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EASY FLYPE CARBOSTENT™ and EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ coated self-expanding peripheral stent systems

1. DEVICE DESCRIPTION
The Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ device family is com-
posed of a self-expanding stent and a system for correct placement and deployment
of the former.
The stent is a flexible, self-expanding implantable device. It is made of Nickel and
Titanium alloy (Nitinol) and coated with cCarbofilm™, a thin layer of carbon with a high-
density turbostratic structure substantially identical to that of the pyrolytic carbon used
for constructing the leaflets of prosthetic mechanical cardiac valves.
Coating the substrate provides it with the bio- and haemocompatible characteristics of
pyrolytic carbon, without affecting the physical and structural properties of the substrate
itself.
Six radiopaque tantalum markers are applied to the stent (three at each end) to enable
correct placement at the site of the target lesion.
The delivery system utilized is an over-the-wire type, ensuring that the stent can be
positioned and released safely at the lesion. It is shown schematically in Figure 1 and
consists of:
« a catheter body (7) 6F in diameter composed of
- a retractable outer sheath, the distal, semi-transparent section (3) of which con-
tains the stent (4); the sheath has a radiopaque collar (13) near the tip of the
catheter
- aninnerlumen comprising a coil (6) and an inner tube (2) within which a 0.035-inch
guidewire can pass; the inner lumen extends along the catheter from a luer fitting
(12) secured proximally to the handle and terminates distally at the tip (1) in ra-
diopaque material, so as to facilitate the location and placement of the stent when
viewed on an imaging system. A stop (5) integral with the inner lumen prevents
axial displacement of the stent during retraction of the outer sheath
« a handle (8) with an integrated delivery system, which allows the positioning of the
catheter and release of the stent in situ. The handle has an ergonomic design that
allows it to be grasped and used by the operator, even with one hand. It has a luer
port (12) at the proximal end, which is used to flush the guidewire lumen, a safety key
(10), a wheel (9) and a pull back tail (11).
The Manufacturer manufactures the peripheral stent + deployment catheter system di-
rectly and implements all quality control procedures both during production and on the
finished products in accordance with Good Manufacturing Practice guidelines.

2. INDICATIONS FOR USE

The self-expanding peripheral stent system is indicated for the treatment of stenosed
and occluded peripheral arteries (iliac artery, femoral artery and proximal third of the
popliteal artery) in order to maintain vessel patency. The self-expanding peripheral stent
is also indicated in cases of suboptimal outcomes or dissections of the vessel wall result-
ing from angioplasty procedures.

3. CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations.

« Lesions considered untreatable with PTA or other interventional techniques.
Technically unsuccessful PTA procedure, for example due to the impossibility of ac-
cessing the stricture site with a delivery system.

Patients with stenosis adjacent to an aneurysmal lesion of diameter at least twice the
lumen of the native vessel.

Lesions localized in the two distal thirds of the popliteal artery (or at the knee joint,
generally considered).

Clinical conditions, disorders or allergies that limit the use of anti-platelet and/or anti-
coagulant therapy.

Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure.

Patients with known hypersensitivity to Nitinol (nickel, titanium) and Tantalum.
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. WARNINGS
The device is designed to perform as a system. Do not use its components sepa-
rately.
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, inflam-
mation and patient-to-patient transmission of infective diseases.
Do not use the device if its packaging has been opened or damaged, incorrectly
stored, or if it is past the stated expiry date. In such cases product sterility is not
guaranteed.
The device should be carefully handled so as to avoid any contact with metallic or
abrasive instruments that could damage the highly polished surfaces or produce me-
chanical alterations.
The device should be used only by physicians trained specifically to perform percuta-
neous transluminal angioplasty (PTA) and peripheral/coronary stent implantation.
The device should be guided under fluoroscopy and monitored with the use of radio-
graphic equipment that produces high-quality images.
The device’s placement system is not intended for use with contrast medium injec-
tors.
Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physiopathol-
ogy of the patient with great care before making procedural choices.
Never use the quick-release system at the start of stent expansion. Use it only if
necessary, after releasing at least half the length of the stent.
Considering the complexity of the procedure and the specific physiopathology of the
patient, the physician should refer to updated literature for information regarding the
risks and advantages of the various procedures before choosing the procedure to
adopt.
The implantation of a stent through a main branch can obstruct or impede subsequent
diagnostic or treatment procedures that may be envisaged.
The stent cannot be recontracted or repositioned.
Once the stent has been partly deployed, it cannot be recovered using the delivery
system.
Do not attempt to reposition a partially expanded stent. Attempted repositioning may
cause severe vessel damage.

Where two or more stents are needed, the materials of the single products must be of
compatible composition.

Individuals allergic to Nickel and Titanium alloys may suffer an allergic reaction to the
implant.

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

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

If resistance is encountered at any stage of the procedure, do not force the system:
withdraw the stent system and the entire delivery catheter, the guidewire and the
introducer as a single unit. Applying excessive force and/or incorrect handling may re-
sult in the stent being accidentally deployed or in damage to the placement catheter.
The implantation of a self-expanding peripheral stent can cause dissection of the
vessel distal and/or proximal to the stent and could also cause acute blockage of
the vessel, making an additional operation necessary (surgical vascular replacement
operation, further dilatation, deployment of additional stents or other procedures).
Extreme caution must be exercised in order to reduce the risk of plaque or other
thrombotic material embolizing.

Where vessels are excessively tortuous and there is also extensive atheromatous
plaque, the catheter may be difficult to advance. In this type of situation, incorrect
handling could cause dissection, perforation or rupture of the vessel.
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PRECAUTIONS

Where stents are used to repair multiple lesions, implant them at the more distal sites
first and work back toward the more proximally located, so as to avoid delivering
catheters through stents already in place and risk displacing them. Where stents
are implanted in tandem, the relative radiopaque markers should overlap. Under no
circumstances should more than two stents be overlapped.

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

To minimise the risk of stent migration in the presence of a strong magnetic field,
patients who have received a stent should not undergo magnetic resonance imaging
(MRI) until the vessel is fully healed (ca. 8 weeks). The stent might affect the magnetic
field, creating artefacts in the MRI images.

6. HOW SUPPLIED

Sterile, single use. The device is supplied sterile (using an ethylene oxide and CO,
mixture), for single use, and individually packed in a pouch that must not be brought
into a sterile area. Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the
expiry date printed on the packaging.

Contents. One (1) «Carbofilm™ coated self-expanding peripheral stent system
Storage. Keep in a dry, cool place.

Do not use if the temperature indicator is black, as the free expansion diameter of
the stent could be adversely affected.

7. MODELS

Each Easy Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ device is identified by a
model code and a lot number; available product codes are listed in Table 1 and Table 2.
The code is composed of the letters IC, followed by two letters identifying the type of
device, two or three digits indicating the diameter of the expanded stent and a further two
or three digits indicating the length of the stent, followed by the letter S or L depending
on whether the catheter is 85 cm or 135 cm long.

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

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

8. DRUG REGIME

Studies in clinical literature indicate the need to administer pre-operation anti-platelet
therapy, anticoagulant therapy during the procedure and post-operation anti-platelet
treatment.

Given the complexity of the procedure and the many factors influencing patient condi-
tion, definition of the appropriate therapy is left to the discretion of the physician.

9. DIRECTIONS FOR USE

Selection of the device

Measure the length of the target lesion to establish the length of stent required.

N.B.: percentage foreshortening of the stent is practically zero.

Measure the reference diameter of the vessel proximally and distally of the lesion to
establish the appropriate model of stent.

To ensure a secure placement of the stent, the model selected must have a diam-
eter at least one millimetre larger than the greater of the two reference diameters.
When selecting the model, refer to the information listed in table 1 and table 2.

Prior to stent delivery, administer Heparin and check that the patient’s Activated Clotting

Time (ACT) is adequate in conformity with the practice of the Centre.

a) Open the box and take out the bag containing the stent and the delivery system.

Do not use if the temperature indicator is black, since the nominal diameter of
the stent could be adversely affected.

b) After having examined the package for any damage, in a sterile area remove the
support, on which the device is firmly held, from the bag. Keep the support facing
downwards.

c) Taking care to place the support on a flat surface in a sterile area, unfasten the band
around the handle and remove the catheter from the protective coil.

d) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other damage.
Damage to the device may impair its performance.

e) Fill a 3cc syringe with a physiological solution containing heparin, connect to the luer
fitting for flushing (figure 1-12) and apply positive pressure. Continue flushing until the
physiological solution emerges from the distal end of the catheter.



f) Inspect the distal end of the catheter, making certain that the stent (figure 1-4) is
covered completely by the outer sheath.
If the device is partially expanded or damaged in any way, do not use it.

Compa ity with accessories

Introducer sheaths of diameter 6F (2.0 mm) or greater can be used with the Easy
Flype Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ devices.

Guidewires of 0.035 inches (0.89 mm) or less can be used with the Easy Flype
Carbostent™ and Easy HiFlype Carbostent™ devices. The choice of guidewire stiffness
and tip configuration will depend on the physician's clinical experience.

Should it be necessary to utilize a guiding catheter, systems are compatible with guiding
catheters of diameter 8 F (2.7 mm) or greater. In this instance, make certain that the
haemostatic valve is fully open before introducing the selected assembly.

Stent insertion

a) Make sure the safety key (figure 1-10) of the handle is in the locked position (figure
1-10a).

b) Wash the exposed portion of the guidewire with a physiological solution containing
heparin, to remove traces of blood and contrast medium.

c) Advance the system over the guidewire until the stent reaches the treatment site.

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

introducer, the guidewire and the device together as a single unit. Applying ex-

cessive force and/or incorrect handling may result in the stent being accidentally

deployed or in d to the it

Advancing the device

a) Advance the system to the point at which the stent is beyond the lesion.

b) Draw the system back until the stent is in alignment with the lesion.

c) Check that the part of the delivery system outside the body of the patient is freely
extended and straight

Caution: if the delivery system is not properly extended, the stent could be de-

ployed beyond the target lesion.

a) Firmly grasping the handle with one hand, check that the radiopaque markers on the
stent are positioned proximally and distally in relation to the lesion.

b) Make certain that the introducer sheath does not move during deployment of the
stent.

c) Turn the safety key (figure 1-10a) on the handle in the direction of the arrow (anti-
clockwise) to unlock it (figure 1-10b), then pull it out completely (figure 1-10c).

d) Holding the handle in a fixed position with respect to the patient, check once again
that the radiopaque markers are in the desired position with respect to the lesion;
begin deploying the stent by turning the wheel (figure 1-9) with your thumb in the
direction of the arrow, as shown in the figure:

e) Under fluoroscopy, continue deployment by turning the wheel until the end of the
stent is opened and it is completely implanted in the vessel walls.

f) When the distal end of the stent is well-attached to the vessel walls, deployment can
be completed gradually by continuing to turn the wheel.

g) If rapid deployment is required, proceed as follows: make sure that there are no ob-
structions (e.g. female luer fitting screwed) in the distal section of the rear end of the
handle, grasp the rear end of the device (figure 1-11) with your other hand and pull it,
holding the front part of the handle with respect to the patient perfectly still, as shown
in the figure:

h) Check fluoroscopically that the stent has fully expanded.

i) The stent can be expanded further, if necessary, using a PTA balloon catheter. In
selecting the diameter of the balloon catheter, and in performing the post-expansion,
please refer to the diameter of the vessel that has been calculated by means of
angiography. In any event, take particular care not to expand the stent beyond the
specified expansion diameter, stated on the label.

j) The final diameter of the stent must be suitable for the reference vessel diameter.

10. ADVERSE EVENTS

The possible adverse events (in alphabetical order) that may be associated with the
implantation of a peripheral stent include risks related to percutaneous transluminal an-
gioplasty and additional risks associated with the use of stents, as indicated below.
Allergic reaction (to contrast medium, drugs used during the procedure or the materi-
als composing the stent)

Arterial spasm

Arterial thrombosis

Arteriovenous fistula

Artery aneurysm or pseudoaneurysm

Atherosclerotic distal embolization

Bleeding or haematoma at the access site

Death

Dissection, perforation or rupture of the stented vessel

Drug (anti-coagulant/anti-platelet) and contrast medium-induced side effects/allergies
Embolus

Incorrect positioning of the stent

Infection and pain at the access site

Lower limb ischemia (requiring surgical intervention)

Restenosis of the artery in which the stent was implanted

Stent embolization

Vessel occlusion

11. LIABILITY AND WARRANTY

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

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

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

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

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

On replacement of the device, the Manufacturer shall reimburse the buyer the expenses
incurred for return of the defective device.

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ et EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Stents périphériques auto-expansibles recouverts d’.Carbofilm™

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gamme de dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™ est com-

posée d'un stent auto-expansible et d'un systéme de pose et de déploiement du stent.

Le stent est un dispositif implantable auto-expansible et souple. Il est composé d’un alliage

de nickel et titane (Nitinol) recouvert d'«Carbofilm™, une fine couche de carbone dont la

structure turbostratique haute densité est en grande partie identique a celle du pyrocar-
bone utilisé pour fabriquer les feuillets des prothéses de valvules cardiaques mécaniques.

Le revétement du substrat lui donne les caractéristiques bio- et hémocompatibles du

pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et structurelles du substrat.

Six repéres en tantale radio-opaques sont appliqués sur le stent (trois a chaque extré-

mité) pour faciliter la pose sur le site de la Iésion a traiter.

Le systéme de pose utilisé est de type « over-the-wire », ce qui garantit un positionne-

ment et une libération du stent en toute sécurité sur la lésion. Ce systéme est schémati-

quement représenté sur la Figure 1 et consiste en :

« un corps de cathéter (7) de diameétre 6F composé :

- d'une gaine rétractable, dont la partie distale semi-transparente (3) contient le
stent (4) ; la gaine est munie d'un collier radio-opaque (13) situé a proximité de
I'embout du cathéter

- d’'une lumiére interne formée d’une spirale (6) et d’un tube interne (2) dans lequel
un fil guide de 0,035 pouces peut passer ; la lumiéere interne s’étend le long du
cathéter en partant d’un raccord Luer (12) fixé proximalement par rapport a la
poignée et se termine distalement au niveau de 'embout (1), dans le matériau ra-
dio-opaque, de sorte a faciliter la localisation et la pose du stent avec un systéme
d'imagerie. Un arrét (5), faisant partie intégrante de la lumiére interne, prévient
tout déplacement axial du stent lors de la rétractation de la gaine

une poignée (8) équipée d’un systeme de pose intégré, qui permet de positionner le

cathéter et de libérer le stent sur place. La conception ergonomique de la poignée

permet a I'utilisateur de la prendre et de I'utiliser d’une seule main. Elle est munie d'un
raccord Luer (12) a I'extrémité proximale, qui permet de rincer la lumiére du fil guide,

d’un verrou de sécurité (10), d’'une molette (9) et d’'un manche rétractable (11).

Le fabricant produit directement le systéme stent périphérique + cathéter de déploie-

ment et met en place toutes les procédures de contréle de la qualité lors de la production

et sur les produits finis, conformément aux bonnes pratiques de fabrication.

2. USAGE PREVU

Le systéme de stent périphérique auto-expansible est indiqué pour traiter les artéres
périphériques sténosées et rétrécies (artére iliaque, artére fémorale et tiers proximal de
I'artére poplitée), afin de maintenir la perméabilité des vaisseaux. Le stent périphérique
auto-expansible est également indiqué dans les cas de résultats insatisfaisants ou de
dissections de la paroi vasculaire suite a des procédures d’angioplastie.

3. CONTRE-INDICATIONS

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

« Lésions ne pouvant pas étre traitées par PTA ni par d’autres techniques opératoires.
Procédure PTA techniquement impossible, du fait par exemple de 'impossibilité d’ac-
céder au site avec un systéme de pose.

Patient présentant une sténose adjacente a une Iésion anévrismale d’un diamétre de
deux fois au moins la lumiére du vaisseau d’origine.

Lésions localisées sur les deux tiers distaux de I'artére poplitée (ou au niveau de
I'articulation du genou, cas souvent observé).

Etats, troubles ou allergies limitant 'usage de traitements antiplaquettaires et/ou anti-
coagulants.

Allergie sévere aux produits de contraste ou aux médicaments utilisés au cours de la
procédure.

Patients hypersensibles au Nitinol (alliage de nickel et titane) et au tantale.
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AVERTISSEMENTS

Le dispositif est congu pour étre utilisé comme un systéme. Ne pas utiliser ses com-
posants séparément.

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

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

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

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins spécialistes de I'angioplastie trans-
luminale percutanée (PTA) et de I'implantation de stents périphériques/coronaires.

Le dispositif doit &tre posé sous guidage fluoroscopique et le contréle effectué par un
équipement radiographique qui produit des images de trés bonne qualité.

Le systéme de pose du dispositif n’est pas congu pour étre utilisé avec des injecteurs
de produit de contraste.

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

Ne jamais utiliser le systéme de libération rapide au début de I'expansion du stent. Ne
I'utiliser que si nécessaire, aprés avoir libéré au moins la moitié de la longueur du stent.
Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie spécifique du
patient, le médecin peut consulter la littérature actualisée pour obtenir des informa-
tions sur les risques et avantages des diverses procédures avant de faire son choix.
L'implantation d’'un stent par une branche principale peut obstruer ou géner les dia-
gnostics ou traitements ultérieurs susceptibles d’étre envisagés.

Le stent ne peut pas étre recontracté ni repositionné.

Une fois le stent partiellement déployé, il ne peut pas étre récupéré au moyen du
systéme de pose.

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

Quand deux stents ou plus sont nécessaires, les matériaux de tous les produits doi-
vent étre compatibles.

« Les personnes allergiques aux alliages de nickel et titane peuvent faire une réaction
allergique a I'implant.

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

Suivre les instructions du fabricant lorsque vous utilisez des accessoires (gaine d'in-
troducteur, fil guide, valve hémostatique).

Si vous constatez une résistance a un stade de la procédure, ne pas forcer sur le sys-
téme : retirer le stent et tout le cathéter de pose, le fil guide et I'introducteur comme s'il
s’agissait d’un seul élément. Une force excessive et/ou une mauvaise manipulation peut
provoquer un déploiement accidentel du stent ou endommager le cathéter de pose.
L'implantation d’un stent auto-expansible peut provoquer la dissection du vaisseau
distal et/ou proximal au stent et peut également entrainer une occlusion soudaine
du vaisseau, ce qui nécessite une nouvelle intervention (chirurgie de remplacement
vasculaire, nouvelle dilatation, déploiement d’autres stents, ou autres procédures).

Il faut faire extrémement attention pour diminuer le risque d’embolie de la plaque ou
d'autres matériaux d’origine thrombotique.

Si les vaisseaux sont trop tortueux et qu'il y également une plaque d’athérome ex-
cessive, la progression du cathéter peut étre difficile. Dans ce type de situation, une
mauvaise manipulation pourrait provoquer une dissection, une perforation ou une
rupture du vaisseau.

o

. PRECAUTIONS
Si les stents sont utilisés pour réparer plusieurs lésions, les implanter sur les sites les
plus distaux d’abord, puis revenir sur les sites plus proximaux, de sorte a éviter de
faire passer les cathéters de pose dans les stents déja installés et de les déplacer.
Si les stents sont implantés en tandem, les repéres radio-opaques respectifs doivent
se chevaucher. |l faut a tout prix éviter que plus de deux stents se chevauchent.
Pour éviter d’'endommager le stent, faire extrémement attention lors du passage du fil
guide ou du cathéter & ballonnet sur un stent qui vient juste d’étre déployé.
Pour minimiser le risque de migration du stent en présence d'un fort champ magné-
tique, il ne faut pas pratiquer d’'examen d’'imagerie par résonance magnétique (IRM)
sur les patients ayant un stent jusqu’a compléte cicatrisation du vaisseau (environ
8 semaines). Le stent peut modifier le champ magnétique, créant ainsi des artefacts
sur les images d'IRM.

6. CONDITIONNEMENT

Stérile, a usage unique. Le dispositif est fourni stérile (stérilisation par mélange d’oxyde
d'éthyléne et de CO,), pour un usage unique et est emballé dans une pochette indivi-
duelle qui ne doit pas étre posée dans un endroit stérile. La stérilité est garantie tant
que I'emballage reste intact et tant que la date de péremption imprimée sur 'emballage
n'est pas dépassée.

Contenu. Un (1) systeme de stent périphérique auto-expansible recouvert d'<Carbofilm™.
Conservation. Conserver au sec et au frais.

Ne pas utiliser si I'indicateur de température est noir, car le diamétre d’expansion
libre du stent pourrait s’en voir défavorablement modifié.

7. MODELES

Chaque dispositif Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™ est identifié
par un code de modéle et un numéro de lot ; les codes de produit disponibles figurent
dans le Tableau 1 et le Tableau 2. Le code est composé des lettres IC, suivies de deux
lettres identifiant le type de dispositif, de deux ou trois chiffres indiquant le diamétre du
stent dilaté et d’encore deux ou trois chiffres indiquant la longueur du stent, suivis de la
lettre S ou L selon si le cathéter fait 85 cm ou 135 cm de long.

Le numéro de lot permet de tracer toutes les informations relatives au processus de
fabrication et au systéme de controle dans les archives d’assurance de la qualité du
fabricant.

Pour faciliter la tracabilité du dispositif pour I'utilisateur, le code de produit est imprimé
sur les étiquettes adhésives fournies sur chaque boite ; ces étiquettes peuvent étre col-
lées sur la carte médicale du patient.

8. REGIME MEDICAMENTEUX

Dans la littérature clinique, des études indiquent la nécessité d’administrer un traitement
antiplaquettaire pré-opéraoire, des anticoagulants pendant la procédure et un traitement
antiplaquettaire postopératoire.

Du fait de la complexité de la procédure et d’'un grand nombre de facteurs influengant
I'état du patient, la définition du traitement approprié est laissée a I'appréciation du mé-
decin.

9. MODE D’EMPLOI

Sélection du dispositif

Mesurer la longueur de la Iésion a traiter pour définir la longueur de stent nécessaire.
N.B. : le pourcentage de raccourcissement du stent est pratiquement de zéro.

Mesurer le diamétre de référence du vaisseau proximalement et distalement a la lésion
pour définir le modele de stent a utiliser.

Pour garantir une bonne installation du stent, le modéle choisi doit avoir un diamétre
au moins un millimétre plus grand que le plus large des deux diamétres de référence.
Lors du choix du modéle, consulter les informations indiquées dans le tableau 1 et le
tableau 2.

Préparation du dispositif

Avant de mettre le stent en place, administrer de I'héparine et vérifier que le temps de

coagulation activé (ACT) est correct, conformément a la pratique du Centre.

a) Ouvrir la boite et sortir la pochette qui contient le stent et le systéme de pose.

Ne pas utiliser si I'indicateur de température est noir, car le diamétre nominal du
stent pourrait s’en voir défavorablement modifié.

b) Apres avoir vérifié que I'emballage n’est pas endommagé, dans un endroit stérile,
retirer de la pochette le support sur lequel le dispositif est fixé. Maintenir le support
vers le bas.

c) En veillant a poser le support sur une surface plane dans un endroit stérile, décoller
la bande autour de la poignée et retirer le cathéter de la spirale de protection.

d) Veérifier que le cathéter de pose n’est pas entortillé, plié ou autrement endommagé.
Si le dispositif est endommagé, sa performance s’en verra diminuée.



e) Remplir une seringue de 3cc de sérum physiologique a base d’héparine, connecter le
raccord Luer de ringage (figure 1-12) et appliquer une pression positive. Continuer &
rincer jusqu'a ce que le sérum physiologique sorte de I'extrémité distale du cathéter.

f) Inspecter I'extrémité distale du cathéter en s’assurant que la gaine recouvre comple-
tement le stent (figure 1-4).

Ne pas utiliser le dispositif s’il est parti

1t dilaté ou

| ir

Des gaines d’introducteur de diametre 6F (2,0 mm) ou plus peuvent étre utilisées
avec les dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™.

Des gaines d’introd ar de 0,035 p (0,89 mm) ou moins peuvent étre utili-
sées avec les dispositifs Easy Flype Carbostent™ et Easy HiFlype Carbostent™. Les
médecins choisiront la raideur de fil guide et la configuration d'embout en fonction de
leur expérience clinique.

S'il s’avére nécessaire d'utiliser un cathéter de guidage, ces systémes sont compatibles
avec des cathéters de guidage de diamétre 8 F (2,7 mm) ou supérieur. Dans ce cas,
bien vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d'introduire le
modéle sélectionné.

Insertion du stent

a) Vérifier que le verrou de sécurité (figure 1-10) de la poignée est en position de blo-
cage (figure 1-10a).

b) Laver la partie exposée du fil guide avec un sérum physiologique héparinisé pour
retirer les traces de sang et de produit de contraste.

c) Faire avancer le systéme sur le fil guide jusqu’a ce que le stent atteigne le site a traiter.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le systé : retirer l'intr i, le fil

guide et le dispositif comme s’il s’agissait d’un seul élément. Une force excessive

et/ou une i i ion peut pr quer un déploi it id I du

stent ou endommager le cathéter de pose.

Progression i itif

a) Faire avancer le systeme jusqu’a ce que le stent se trouve au-dela de la Iésion.

b) Faire reculer le systéme jusqu’a ce que le stent soit aligné sur la lésion.

c) Vérifier que la partie du systéme de pose qui se trouve hors du corps du patient soit
bien tendue et droite.

Attention : si le systéme de pose n’est pas bien tendu, le stent risque d’étre dé-

ployé au-dela de la lésion a traiter.

Implantation et expansion du stent

a) En tenant fermement la poignée d’'une main, vérifier que les repéres radio-opaques
situés sur le stent sont positionnés proximalement et distalement par rapport a la
lésion.

b) S’assurer que la gaine de l'introducteur ne bouge pas pendant le déploiement du
stent.

c) Tourner le verrou de sécurité (figure 1-10a) de la poignée dans le sens de la fleche
(antihoraire) pour le débloquer (figure 1-10b), puis le faire complétement sortir (figure
1-10c).

d) En tenant la poignée dans une position fixe par rapport au patient, vérifier une fois
encore que les repéres radio-opaques sont correctement positionnés par rapport a la
lésion ; commencer a déployer le stent en faisant tourner la molette (figure 1-9) avec
votre pouce dans le sens de la fleche, comme indiqué sur la figure :

—

e) Sous fluoroscopie, poursuivre le déploiement en faisant tourner la molette jusqu’a ce
que I'extrémité du stent soit ouverte et que le stent soit complétement implanté dans
les parois vasculaires.

f) Quand l'extrémité distale du stent est bien fixée aux parois vasculaires, le déploie-
ment peut étre réalisé progressivement en continuant a tourner la molette.

g) Si un déploiement rapide s'avére nécessaire, procéder comme suit : vérifier qu'il n’y
a aucune obstruction (raccord Luer femelle vissé par exemple) sur la partie distale de
I'extrémité arriére de la poignée, prendre I'extrémité arriére du dispositif (figure 1-11)
de votre autre main et tirer dessus, en maintenant la partie avant de la poignée par
rapport au patient parfaitement immobile, comme indiqué sur la figure :

s

h) Sous fluoroscopie, vérifier que le stent est complétement dilaté.

i) Le stent peut encore étre dilaté, si besoin, en utilisant un cathéter a ballonnet pour
PTA. Pour sélectionner le diamétre du cathéter a ballonnet et réaliser la post-expan-
sion, se reporter au diametre du vaisseau qui a été calculé au moyen de I'angiogra-
phie. en tout cas, faire particuliérement attention a ne pas dilater le stent au-dela
du diamétre d’ ion re dé, tel qu’indiqué sur I’étiq

j) Le diamétre final du stent doit étre adapté au diamétre de vaisseau de référence.

10. EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles (par ordre alphabétique) pouvant étre associés a I'im-
plantation d’un stent périphérique incluent les risques liés a I'angioplastie transluminale
percutanée, ainsi que ceux associés a I'utilisation des stents, comme indiqué ci-apres.
« Anévrisme artériel ou pseudo-anévrisme

Athérosclérose distale

Déces

Dissection, perforation ou rupture du vaisseau ou le stent est implanté

Effets indésirables/allergies dus aux médicaments (anticoagulants, antiplaquettaires)
et au produit de contraste

Embolie

Embolisation du stent

Fistule artério-veineuse

Infection et douleur au niveau du site d'acces

Ischémie des membres inférieurs (nécessitant une intervention chirurgicale)
Mauvaise position du stent

Occlusion du vaisseau

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

Resténose de l'artére sur laquelle le stent a été implanté

Saignement ou hématome au niveau du site d’accés

Spasme artériel

Thrombose artérielle

11. RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

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

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

Au vu de ces facteurs, le fabricant est par conséquent uniquement tenu de remplacer tout
dispositif qui, a la livraison, s’avérerait présenter des défauts de fabrication. Dans de telles
circonstances, le client renverra le dispositif au fabricant qui, pour sa part, se réserve le
droit d’examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s'il présente vraiment des
défauts de fabrication. La garantie prévoit exclusivement le remplacement du dispositif
défectueux par un autre dispositif du méme type ou équivalent produit par le fabricant.
La garantie ne s’applique que si le dispositif est renvoyé au fabricant correctement em-
ballé et s'il est accompagné d’un rapport écrit et détaillé décrivant les défauts constatés
et, si le dispositif a été implanté, expliquant pourquoi il a été retiré du patient.

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

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ und EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Mit cCarbofilm™ beschichtete, selbstexpandierende periphere Stent-Systeme

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Produktfamilie Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™ besteht
aus einem selbtexpandierenden Stent und einem System zur dessen korrekten Posi-
tionierung und Entfaltung.
Der Stent ist ein flexibles, selbstexpandierendes, implantierbares Produkt. Er besteht
aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), die mit cCarbofilm™, einem diinnen Carbon-
film mit hochverdichteter turbostratischer Struktur beschichtet ist, die im Wesentlichen
der des pyrolitischen Carbons entspricht, das auch fiir die Kippscheiben der mechani-
schen Herzklappenprothesen verwendet wird.
Die Beschichtung verleiht dem Substrat die bio- und hdmokompatiblen Eigenschaften
des pyrolitischen Carbons, ohne die physikalischen und strukturellen Eigenschaften des
Substrats zu beeinflussen.
Sechs rontgendichte Tantal-Marker sind am Stent angebracht (drei auf jedem Ende), um
die korrekte Positionierung an der Stelle der Ziellasion zu erméglichen.
Das verwendete Einfithrungssystem ist vom Typ Over-The-Wire und gewahrleistet die
sichere Positionierung und Entfaltung des Stents in der Lasion. Dieses System ist in
Abbildung 1 dargestellt und beinhaltet:
« einen Katheterkérper (7) mit Durchmesser 6F, bestehend aus

- einem zuriickziehbaren AuBenmantel, einem distalen, halbdurchsichtigen Ab-
schnitt (3), in dem der Stent (4) enthalten ist; der Mantel ist in der Nahe der Kathe-
terspitze mit einem rontgendichten Ring (13) versehen
einem Innenlumen, das einen Ring (6) und einen Innenschlauch (2) enthalt, durch
den eine 0,035-Zoll Drahtfiihrung gefiihrt werden kann; das Innenlumen erstreckt
sich vom Luer-Anschluss (12), der proximal am Griff befestigt ist, bis zum distalen
Ende (1) des Katheters; letzteres ist aus einem réntgendichten Material gefertigt,
um die Lokalisierung und Positionierung des Katheters bei Betrachtung Uber ein
Bildgebungssystem zu erleichtern. Ein Riickhalteelement (5) im Innenlumen ver-
hindert eine axiale Dislokation des Stents beim Zuriickziehen des AuRenmantels
einen Griff (8) mit integriertem Einflihrungssystem, der die Positionierung des Kathe-
ters und die Entfaltung des Stents in situ ermdglicht. Der Griff verfiigt Giber ein ergo-
nomisches Design, dank dem der Anwender ihn auch mit nur einer Hand ergreifen
und verwenden kann. Er enthélt einen Luer-Port (12) am proximalen Ende, der zum
Spilen der Drahtfiihrung des Lumens verwendet wird, einen Sicherheitsschlissel
(10), ein Rad (9) und einen zurlickziehbares Endstuick (11).
Der Hersteller produziert den peripheren Stent + das Einfiihrungskathetersystem selbst
und fiihrt sémtliche Qualitatskontrollen sowohl wéhrend der Produktion als auch am
Endprodukt eigenstandig gemaR der entsprechenden Guten Herstellungspraxis durch.

2. GEBRAUCHSANZEIGEN

Der selbstexpandierende periphere Stent ist zur Behandlung von stenosierten und ok-
kludierten peripheren Arterien (lliakalarterie, Femoralarterie und proximales Drittel der
Poplitealarterie) zur Erhaltung der GefaRwand angezeigt. Der selbstexpandierende pe-
riphere Stent ist auch in Fallen von suboptimalen Ergebnissen oder Dissektionen des
GeféaRes nach einer Angioplastie angezeigt.

3. GEGENANZEIGEN

In den nachstehend aufgefiihrten Fallen ist der Einsatz des Stents kontraindiziert.
Léasionen, die mit PTA oder anderen interventionellen Techniken als nicht behandel-
bar gelten.

Technisch nicht erfolgreiche PTA-Eingriffe, zum Beispiel aufgrund der Unmdglichkeit
eines Zugangs zur Strikturstelle mit dem Einfiihrungssystem.

Patienten mit einer Stenose, die an eine aneurysmatische Lasion mit mindestens
doppelt so breitem Durchmesser wie das Lumen des nativen GefaRes angrenzt.
Lasionen in in den zwei distalen Dritteln der Poplitealarterie (oder allgemein betrach-
tet am Kniegelenk).

Klinische Zusténde, Beschwerden oder Allergien, die die Anwendung einer Therapie
mit Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulantien einschranken.
Schwere Allergie gegen die beim Eingriff verwendeten Kontrast- oder Arzneimittel.
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nitinol (Nickel, Titan) und Tantal.

>

WARNHINWEISE

Das Produkt ist zur Verwendung als ganzes System bestimmt. Die Bestandteile dir-
fen nicht einzeln verwendet werden.

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden,
aufbereiten oder resterilisieren. Dadurch konnten das Risiko der Kontaminierung des
Produkts und/oder Infektionen des Patienten, Entziindungen und die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient verursacht werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Packung gedffnet oder bescha-
digt ist, falsch gelagert wurde oder das angegebene Verfallsdatum abgelaufen ist. In
diesen Fallen ist die Sterilitdt des Produkts nicht gewéahrleistet.

Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden, um den Kontakt mit metallischen
oder scheuernden Instrumenten zu vermeiden, da diese die hochpolierten Oberfla-
chen beschadigen oder mechanische Veranderungen verursachen kénnten.

Das Produkt darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen transluminalen
Angioplastie (PTA) und peripheren/koronaren Stent-Implantation geschulten Arzten
verwendet werden.

Das Produkt muss unter dem Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle mit einem Ront-
gengerét, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt werden.

Das Positionierungssystem ist nicht zur Verwendung mit Kontrastmittelinjektoren geeignet.
Bevor Entscheidungen hinsichtlich des Implantationsverfahrens getroffen werden,
miussen die Charakteristiken der Zielldsion und die Pathophysiologie des betreffen-
den Patienten mit duRerster Sorgfalt evaluiert werden.

Verwenden Sie das Schnellfreigabesystem nie zu Beginn der Stentexpansion. Es darf nur
bei Bedarf nach Freigabe von mindestens der halben Lange des Stents verwendet werden.
In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen Pathophysiologie
des Patienten sollte der Arzt Informationen zu den Risiken und Vorteilen der ver-
schiedenen Verfahren in der aktuellen Fachliteratur einholen, bevor er sich fir ein
bestimmtes Interventionsverfahren entscheidet.

Die Implantation eines Stents Uber einen Hauptast kann eventuell vorgesehene spa-
tere Diagnoseverfahren oder Behandlungen erschweren oder behindern.

Der Stent kann nicht wieder verengt oder neu positioniert werden.

Sobald ein Teil des Stents gesetzt wurde, kann er nicht mehr mit dem Einfiihrungs-
system eingezogen werden.

Ein partiell gesetzter Stent darf nicht erneut platziert werden. Der Versuch, die Plat-
zierung zu korrigieren, kann zu schweren GefaRschaden fihren.

Wenn zwei oder mehr Stents erforderlich sind, muss die Zusammensetzung der Ma-
terialien der einzelnen Produkte miteinander kompatibel sein.

Personen mit einer Nickel- oder Titanallergie kdnnten allergisch auf das Implantat
reagieren.

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

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs Widerstande bemerkbar sind,
darf keine Kraft auf das System ausgetibt werden: Ziehen Sie das Stent-System, die
Drahtfiihrung und die Einfiihrvorrichtung als eine Einheit zuriick. Ein ibermaRiger
Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung kénnen zur versehentlichen Entfal-
tung des Stents oder zu Schaden am Einfiihrungskatheter fiihren.

Die Implantation eines selbstexpandierenden peripheren Stents kann eine GefaRdissek-
tion distal und/oder proximal zum Stent hervorrufen und einen akuten GefaRverschluss
verursachen. In diesem Fall wird ein zusétzlicher Eingriff (GefaRersatzoperation, weite-
re Dilatation, Platzierung zusétzlicher Stents oder sonstige Verfahren) notwendig.
Extreme Vorsicht ist geboten, um das Risiko einer Embolisation von Plaques oder
anderem Thrombosematerial zu beschrénken.

Bei Vorliegen iibermaRig gewundener Gefale mit ausgedehnten atheromatdsen Plaques
kann beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand bemerkbar sein. In solchen Féllen
kann eine falsche Handhabung zur GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur fiihren.

o

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn Stents zur Reparatur multipler Lésionen verwendet werden, bringen Sie diese
zuerst an den distaler gelegenen Stellen an und arbeiten Sie sich riickwérts zu den
proximaler gelegenen Stellen vor. Auf diese Weise werden die Einfiihrungskatheter
nicht durch bereits platzierte Stents gefiihrt und das Risiko ihrer Deplatzierung wird
somit verhindert. Wenn Stents hintereinander implantiert werden, miissen sich ihre
entsprechenden rontgendichten Marker lberschneiden. In keinem Fall diirfen sich
mehr als zwei Stents (iberschneiden.

Zur Vermeidung einer Beschadigung des Stents ist immer dann extreme Vorsicht
geboten, wenn der Fiihrungsdraht oder der Ballonkatheter durch einen zuvor expan-
dierten Stent gefiihrt wird.

Um das Risiko einer Stentmigration in Gegenwart starker Magnetfelder zu minimieren,
sollten Patienten mit einem implantierten Stent so lange keiner Magnetresonanztomogra-
phie (MRT) unterzogen werden, bis das GefaR vollstandig verheilt ist (nach ca. 8 Wochen).
Der Stent kénnte das Magnetfeld beeinflussen und Artefakte im MR-Bild erzeugen.

6. LIEFERUMFANG

Steril, fiir den einmaligen Gebrauch. Das Produkt wird steril (unter Verwendung ei-
nes Gasgemisches aus Ethylenoxid und CO,) in einem Folienbeutel verpackt geliefert,
der nicht in einen sterilen Bereich gelangen darf und ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Sterilitat ist bei unversehrter Packung bis zum auf der Packung angege-
benen Verfallsdatum gewahrleistet.

Inhalt. Ein (1) mit cCarbofilm™ beschichtetes, selbstexpandierendes peripheres Stent-System
Lagerung. Kiihl und trocken lagern.

Nicht verwenden, wenn der Temperaturanzeiger schwarz ist, da der freie Expansi-
onsdurchmesser des Stents beeintréchtigt sein konnte.

7. MODELLE

Jedes der Produkte Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™ ist durch
einen Modellcode und eine Chargenbezeichnung gekennzeichnet. Die lieferbaren Mo-
delle sind in Tabelle 1 und Tabelle 2 aufgelistet. Der Code besteht aus den Buchstaben
IC, gefolgt von zwei Buchstaben, die den Produkttyp angeben, zwei oder drei Ziffern, die
den Durchmesser des expandierten Stents angeben, weiteren zwei oder drei Ziffern, die
die Stentlange angeben, gefolgt vom Buchstaben S oder L, je nachdem, ob der Katheter
85 cm oder 135 cm lang ist.

Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des Her-
stellers samtliche Angaben zur Herstellung und zur Kontrolle des Systems riickverfolgt
werden.

Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Produkts bis zum Endkunden wird der Pro-
duktcode auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung beiliegen. Diese
Etiketten kénnen in die Krankenakte des Implantationspatienten geklebt werden.

8. ARZNEIMITTELREGIME

Studien in der klinischen Literatur weisen auf die Notwendigkeit der Verabreichung einer The-
rapie mit Thrombozytenaggregationshemmern vor der Operation, mit Antikoagulantien wah-
rend des Eingriffs, und mit Thrombozytenaggregationshemmern nach der Operation hin.
Angesichts der Komplexitét des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den Zustand
des Patienten beeinflussen, liegt die Ermittlung einer adéquaten Therapie im Ermessen
des Arztes.

9. HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Wahl des Produktes

Messen Sie die Lange der Ziellasion, um die Lange des erforderlichen Stents zu bestimmen.
Anm.: Die prozentuelle Verkiirzung des Stents ist gleich Null.

Messen Sie den Referenzdurchmesser des GefaRes proximal und distal zur Lasion, um
das geeignete Stentmodell zu bestimmen.

Zur Gewiéhrleistung einer sicheren Positionierung des Stents muss das gewahite
Modell mindestens einen Millimeter breiter als der groBere der beiden Referenz-
durchmesser sein.

Nehmen Sie zur Wahl des Modells ist auf die Informationen in Tabelle 1 und Tabelle 2
Bezug.



Vorbereitung des Produkts

Verabreichen Sie vor der Einfilhrung des Stents Heparin und Uberpriifen Sie, ob die

Blutgerinnungszeit (ACT) den in lhrer Einrichtung geltenden Anforderungen entspricht.

a) Offnen Sie die Packung und nehmen Sie den Beutel mit dem Stent und dem Einfiih-
rungssystem heraus.

Nicht verwenden, wenn der Temperaturanzeiger schwarz ist, da der Nenn-
durchmesser des Stents beeintrachtigt sein konnte.

b) Untersuchen Sie die Packung auf Schaden und entnehmen Sie anschlieBend den
Halter, an dem das Produkt befestigt ist, aus dem Beutel. Richten Sie den Halter
nach unten.

c) Achten Sie darauf, den Halter in einem sterilen Bereich auf eine flache Oberflache
abzulegen, nehmen Sie das Band um den Griff ab und befreien Sie den Katheter von
seinem Schutzring.

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

Schaden am Produkt kénnen d L gsfahigkeit beeintra

e) Fillen Sie eine 3cc Spritze mit einer heparinisierten Kochsalzlésung und schlieen

Sie sie an den Luer-Anschluss zum Spiilen (figure 1-12) an und iiben Sie einen Uber-

druck aus. Setzen Sie den Splilvorgang fort, bis die Kochsalzlésung aus dem distalen

Ende des Katheters flief3t.

Kontrollieren Sie das distale Ende des Katheters und vergewissern Sie sich, dass der

Stent (figure 1-4) vollstandig vom AuBenmantel bedeckt ist.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es teilweise expandiert oder in

i deiner Form t hadigt ist.

=

Kompatibilitdt mit Zubehorteilen

Schleusen mit einem Durchmesser von 6F (2,0 mm) oder groRer kdnnen mit den Pro-
dukten Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™ verwendet werden.
Fiihrungsdréahte mit einem Durchmesser von 0,89 mm (0,035 Zoll) oder kleiner kon-
nen mit den Produkten Easy Flype Carbostent™ und Easy HiFlype Carbostent™ ver-
wendet werden. Die Auswahl der Steifheit des Fiihrungsdrahts und die Konfiguration der
Spitze sind abhangig von der klinischen Erfahrung des Arztes.

Falls die Verwendung eines Einfiihrungskatheters erforderlich ist, sind Systeme mit Ein-
flihrungskathetern mit einem Durchmesser von 8 F (2,7 mm) oder gréRer kompatibel.
Vergewissern Sie sich in diesem Fall vor dem Einfiihren des gewahlten Systems, dass
das Hamostaseventil ganz gedffnet.

Einbringen des Stents

a) Vergewissern Sie sich, dass sich der Sicherheitsschlissel (figure 1-10) des Griffs in
der Sperrposition befindet (figure 1-10a).

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

c) Schieben Sie das System mit Hilfe des Fiihrungsdrahts vor, bis der Stent die zu
behandelnde Stelle erreicht.

Wenn zu irg inem Zeit ande bemerkbar sind, darf keine Kraft auf

das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie die Schleuse und den Fiihrungsdraht

als eine Einheit zuriick. Ein iibermaBiger Kraftaufwand und/oder eine falsche

Handhabung kénnen zur versehentlichen Entfaltung des Stents oder zu Schéden

am Einfiihrungskatheter fiihren.

Vorschieben des Produkts

a) Schieben Sie das System bis zu der Stelle vor, an der der Stent hinter der Lasion liegt.

b) Ziehen Sie das System zuriick, bis der Stent passend zur Lasion ausgerichtet ist.

c) Priifen Sie, dass der Teil des Einfiihrungssystems, der sich auBerhalb des Koérpers
des Patienten befindet, hindernisfrei gestreckt und gerade ist.

Achtung: Wenn das Einfiihrungssy nicht ig gestreckt ist, konnte

sich der Stent hinter der Ziellasion entfalten.

Implantation und Expansion n

a) Ergreifen Sie den Giriff fest mit einer Hand und priifen Sie, dass die rontgenfesten Mar-
ker am Stent proximal und distal in Ubereinstimmung mit der Lésion ausgerichtet sind.

b) Vergewissern Sie sich, dass die Schleuse sich wahrend der Entfaltung des Stents
nicht bewegt.

c) Drehen Sie den Sicherheitsschlissel (figure 1-10a) am Griff in Richtung des Pfeils (gegen
den Uhrzeigersinn), um ihn zu entriegeln (figure 1-10b) und ziehen Sie ihn anschlieBend
ganz heraus (figure 1-10c).

d) Halten Sie den Griff in Bezug auf den Patienten in einer festen Position und priifen Sie
erneut, ob sich die réntgendichten Marker in Bezug auf die Lasion in der gewlinschten
Position befinden; beginnen Sie mit der Entfaltung des Stents, indem sie das Rad
(figure 1-9) mit lhrem Daumen in Richtung des Pfeils drehen, wie in der Abbildung
dargestellt:

e) Setzen Sie die Entfaltung unter dem Fluoroskop fort, indem sie das Rad so lange dre-
hen, bis sich das Endstiick des Stents gedffnet hat und vollstandig in die GefaBwand
implantiert wurde.

f) Wenn das distale Ende des Stents gut an der GefaRwand befestigt ist, kann die
Entfaltung langsam durch Drehen des Rads fortgesetzt werden.

g) Sollte eine schnelle Entfaltung erforderlich sein, gehen Sie wie folgt vor: Vergewis-
sern Sie sich, dass im distalen Abschnitt des hinteren Griffendes keine Behinderun-
gen vorliegen (z.B. zugeschraubter weiblicher Luer-Anschluss), erfassen Sie das
hintere Ende der Vorrichtung (figure 1-11) mit lhrer zweiten Hand und ziehen Sie
daran, wahrend Sie den vorderen Teil des Griffs in Bezug auf den Patienten ganz
ruhig halten, wie in der Abbildung dargestellt:

o

h) Uberpriifen Sie iiber das Fluoroskop, dass der Stent vollstandig expandiert wurde.

Der Stent kann bei Bedarf mit Hilfe eines PTA Ballonkatheters noch weiter expandiert wer-
den. Nehmen Sie bitte zur Wahl des Durchmessers des Ballonkatheters und zur Durch-
filhrung der nachtréglichen Expansion Bezug auf den GefaRdurchmesser, der bei der
Angiographie berechnet wurde. Achten Sie in jedem Fall darauf, den Stent nicht iiber
den auf dem Etikett angeg i hinaus zu exp ieren.
j) Der Enddurchmesser des Stents muss dem Durchmesser des ZielgefaRes angemes-

sen sein.

1en Expar

10. NEBENWIRKUNGEN

Magliche Nebenwirkungen (in alphabetischer Reihenfolge), die mit der Implantation ei-
nes peripheren Stents einhergehen kénnen, beinhalten auf die perkutane transluminale
Angioplastie beruhende Risiken und zusétzliche, durch die Verwendung von Stents aus-
geloste Risiken, wie nachfolgend angefiihrt.

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

Arterielle Thrombose

Arterielles Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arterio-vendse Fistel

Arteriospasmus

Atherosklerotische distale Embolisation

Blutung oder Hadmatom an der Zugangsstelle

Dissektion, Perforation oder Ruptur des stentversorgten GefaRes

Embolus

Falsche Stent-Positionierung

GefaRokklusion

Infektion und Schmerzen an der Zugangsstelle

Ischéamie der unteren GliedmaRen (mit erforderlichem chirurgischen Eingriff)
Nebenwirkungen/Allergien gegen induzierte Arzneimittel (Antikoagulantien /Throm-
bozytenaggregationshemmer) und Kontrastmittel

Restenose der Arterie, in die der Stent implantiert wurde

Stent-Embolisation

« Tod

11. HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

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

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen Ent-
scheidungen sowie Modalititen fiir die Anwendung des Produktes kann der Hersteller
keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Qualitat von Ergebnissen bei Verwen-
dung des Produktes oder dessen Wirksamkeit im Hinblick auf die Heilung eines Krank-
heitszustandes geben. Die Ergebnisse werden sowohl im Hinblick auf den klinischen
Zustand des Patienten als auch auf die Funktionalitit und Lebensdauer des Implantats
von zahlreichen Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle des Herstellers unterliegen.
Dazu gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw. Anwen-
dungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen aus der Packung.
In Erwagung dieser Faktoren beschrénkt sich die Haftung des Herstellers ausschlieflich
auf den Ersatz der Prothese, falls diese bei der Lieferung herstellungsbedingte Méngel
aufweist. Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt der Herstellerfirma zur Verfi-
gung stellen, die sich vorbehalt, das fiir schadhaft erklarte Produkt zu untersuchen und
festzustellen, ob tatséchlich Fabrikationsfehler vorliegen. Die Garantie gilt ausschlieR-
lich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts mit einem anderen Produkt des Herstellers
des gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

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

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

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ e EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi di stent periferico auto-espandibile rivestito cCarbofilm™

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La famiglia di dispositivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ & costi-
tuita da uno stent autoespandibile e da un sistema adatto al corretto posizionamento
e rilascio dello stesso.
Lo stent & un dispositivo impiantabile, flessibile e autoespandibile. Esso & realizzato
in lega di Nichel e Titanio (Nitinol) ed & rivestito con ¢Carbofilm™, un film sottile di
carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita & sostanzialmente identica al
carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli occlusori delle protesi valvolari cardiache
meccaniche.
I rivestimento conferisce al substrato le caratteristiche di bio ed emocompatibilita,
proprie del carbonio pirolitico, senza modificare le proprieta fisiche e strutturali del
substrato stesso.
Alle estremita dello stent sono posizionati sei marker radiopachi di tantalio (tre per ogni
estremita) che consentono il corretto posizionamento del dispositivo in corrispondenza
della lesione da trattare.
Il sistema di rilascio & del tipo over-the-wire, e permette di trasportare con sicurezza lo
stent fino alla lesione da trattare. Esso & schematizzato in figura 1 ed & costituito da:
+ un corpo catetere (7) di diametro 6F composto da

- una guaina retrattile esterna nel cui tratto distale semitrasparente (3) ¢ trattenuto
lo stent (4); la guaina e dotata di un colletto radiopaco (13) in prossimita della
punta del catetere
un corpo interno costituito da un coil (6) e da un tubo interno (2) dentro il quale
pud scorrere un filo guida da 0,035 pollici; il corpo interno inizia prossimalmente
dal connettore luer (12) fissato al manipolatore e termina distalmente con la
punta (1), realizzata in materiale radiopaco in modo da favorire I'individuazione e
il posizionamento del dispositivo in scopia. Un fermo (5) solidale al corpo interno
impedisce i movimenti assiali dello stent durante la retrazione della guaina
esterna
un manipolatore (8) con sistema di rilascio integrato, che consente il posizionamento
del catetere ed il rilascio dello stent in situ. Il manipolatore ha un design ergonomico
che consente I'afferraggio e I'utilizzo da parte dell'operatore, anche con una sola
mano. Esso presenta una porta luer (12) all’estremita prossimale, che consente
il lavaggio del lume di passaggio del filo guida, una chiave di sicurezza (10), una
rotella (9) e una coda di pull back (11).
Fabbricante produce direttamente il sistema stent periferico + catetere di posizio-
namento e provvede all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo di
fabbricazione che sul prodotto finito, in accordo con le appropriate Norme di Buona
Fabbricazione.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di stent periferico autoespandibile & indicato nel trattamento di patologie
steno-ostruttive delle arterie periferiche (arteria iliaca, arteria femorale e terzo
prossimale dell'arteria poplitea), al fine di mantenere la pervieta del vaso. Lo stent
periferico autoespandibile € inoltre indicato in caso di risultati subottimali o dissezioni
della parete vasale conseguenti a procedure di angioplastica.

3. CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati.

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTA o con altre tecniche interventistiche.
Procedura di PTA tecnicamente non riuscita, ad esempio per impossibilita di
accedere al sito con il sistema di posizionamento.

Pazienti con stenosi contigua ad una lesione aneurismatica il cui diametro sia
almeno due volte il lume del vaso nativo.

Lesioni localizzate nei due terzi distali dell’arteria poplitea (ovvero a livello dell'arti-
colazione del ginocchio).

Condizioni cliniche, affezioni o allergie che limitano I'impiego del trattamento antiag-
gregante e/o anticoagulante.

Grave allergia al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura
Pazienti con ipersensibilita nota al Nitinol (Nichel, Titanio) e al Tantalio.

IS

. AVVERTENZE
Il dispositivo & stato progettato come sistema integrale. Non utilizzare separata-
mente i suoi componenti.
Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero creare rischi di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive
da paziente a paziente.
Non utilizzare un dispositivo la cui confezione sia stata aperta, danneggiata, non
correttamente conservata oppure oltre la data di scadenza indicata: in tal caso la
sterilitd non & garantita.
Il dispositivo deve essere maneggiato in maniera da evitare il contatto con strumenti
metallici od abrasivi, in quanto cid potrebbe danneggiarne le superfici altamente
levigate o produrre alterazioni meccaniche.
Il dispositivo deve essere impiantato da medici specificamente addestrati a effet-
tuare I'angioplastica trasluminale percutanea (PTA) e ad impiantare stent periferici/
coronarici.
Il dispositivo deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico utilizzando un’ap-
parecchiatura radiografica che produca immagini di alta qualita.
Il sistema di posizionamento del dispositivo non & progettato per I'uso con iniettori di
mezzo di contrasto.
Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la
specifica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali.
Non utilizzare mai il sistema di rilascio rapido allinizio della espansione dello
stent. Utilizzarlo solamente, se necessario, dopo aver liberato almeno meta della
lunghezza dello stent.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica fisiopato-
logia del paziente, I'operatore puo fare riferimento alla letteratura aggiornata per
conoscere i rischi e i vantaggi associati alle diverse modalita di procedura prima di
effettuare la sua scelta in merito alla procedura da utilizzare.

L'impianto dello stent a livello di una biforcazione principale pud ostacolare o
impedire eventuali procedure diagnostiche o terapeutiche successive.

Lo stent non & predisposto per essere ritirato o riposizionato.

Quando lo stent & parzialmente rilasciato non puo essere recuperato con il sistema
di posizionamento.

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

Quando sono richiesti pit stent, i materiali degli stessi devono essere di composi-
zione compatibile.

Le persone allergiche alle leghe di Nichel e Titanio possono manifestare una
reazione allergica all'impianto.

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

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

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire un’insolita resistenza,
non forzare il sistema: estrarre insieme, come fosse un tutt'uno, il sistema stent +
catetere di posizionamento completo, il filo guida e l'introduttore. L'applicazione di
una forza eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbero portare al rilascio dello
stent o causare danni al catetere di posizionamento.

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

E necessario utilizzare estrema cautela per ridurre il rischio di embolizzazione della
placca o di materiale di origine trombotica.

Nel caso si osservi un’eccessiva tortuosita dei vasi in associazione a placche atero-
matose diffuse, I'operatore potrebbe riscontrare resistenza all’avanzamento del
dispositivo. In tal caso un’errata manipolazione potrebbe causare dissezioni, perfo-
razioni, o rotture del vaso.

o

. PRECAUZIONI
Quando & previsto 'uso di stent in lesioni multiple, impiantare prima le lesioni pit
distali e proseguire via via con quelle prossimali in modo da evitare il riattraversa-
mento di stent appena impiantati, perché potrebbe provocarne la dislocazione. Se
gli stent devono essere impiantati in sequenza sovrapporre i relativi marker radio-
pachi. In nessun caso devono sovrapporsi pit di due stent.
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.
Per minimizzare il rischio di una migrazione dello stent in presenza di un forte campo
magnetico, non eseguire una procedura di risonanza magnetica per immagini (MRI)
su pazienti che hanno subito una procedura di impianto fino a completa guarigione
del vaso (circa otto settimane). Lo stent potrebbe provocare una distorsione del
campo magnetico, creando artefatti in esami di tipo MRI.

6. FORNITURA

Sterile, monouso. |l dispositivo & fornito sterile (utilizzando una miscela di ossido di
etilene e CO,), monouso, in busta singola che non deve essere posta in campo sterile.
La sterilita & garantita, a confezione intatta, entro la data di scadenza specificata sulla
confezione.

Contenuto. Un (1) sistema di stent periferico auto-espandibile rivestito ¢<Carbofilm™
Conservazione. Conservare in luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare se l'indicatore di temperatura & nero, poiché il diametro di libera
espansione dello stent potrebbe essere compromesso.

7. MODELLI

Ciascun dispositivo Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ viene
identificato da una Sigla di Modello e da un Numero di Lotto; i codici di prodotto dispo-
nibili sono elencati nella tabella 1 e tabella 2. Il codice & costituito dalle lettere IC seguito
da due lettere che individuano il tipo di dispositivo, da due o tre cifre che indicano il
diametro dello stent dilatato e da ulteriori due o tre cifre che indicano la lunghezza dello
stent, seguito dalla lettera S o L a seconda che il catetere sia lungo 85 cm o0 135 cm.

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

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

8. REGIME FARMACOLOGICO

La letteratura clinica indica la necessita di eseguire un trattamento antiaggregante
preprocedurale, un trattamento anticoagulante durante la procedura e un trattamento
antiaggregante nel periodo successivo alla procedura stessa.

In considerazione della complessita della procedura e dell'influenza di numerosi fattori
relativi alla particolare situazione del paziente, si demanda al medico la definizione
della terapia pit idonea.

9. MODALITA’ D’USO

Scelta del dispositivo

Misurare la lunghezza della lesione target per definire la lunghezza di stent da
scegliere.

Nota: I'accorciamento percentuale dello stent & pressoché nullo.

Misurare il diametro di riferimento del vaso prossimale e distale alla lesione per definire
il modello di stent da utilizzare.

Per ott un posizi sicuro dello stent & necessario scegliere uno
stent avente un diametro almeno un millimetro piu grande del maggiore dei due
diametri di riferimento.

Nella scelta del modello far riferimento alle informazioni riportate in tabella 1 e
tabella 2.




Preparazione del dispositivo

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

che il tempo di coagulazione del paziente (ACT) sia adeguato in conformita alla pratica

del Centro.

a) Aprire la scatola ed estrarre la busta contenente lo stent e il sistema di posiziona-
mento.

Non utilizzare se l'indicatore di temperatura & nero, poiché il diametro
nominale dello stent potrebbe essere compromesso.

b) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, in ambiente
sterile estrarre dalla busta il supporto, su cui il dispositivo & saldamente ancorato.
Mantenere il supporto verso il basso.

c) Avendo cura di appoggiare il supporto su una superficie piana in ambiente sterile,
sganciare la fascetta attorno al manipolatore e sfilando il catetere dal coil di prote-
zione.

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

Eventuali danni al dispositivo possono comprometterne le prestazioni.

e) Riempire una siringa da 3cc. con una soluzione fisiologica eparinata, collegarla per

il lavaggio al connettore luer (figure 1-12) ed applicare una pressione positiva. Conti-

nuare il lavaggio fino a quando la soluzione fisiologica non fuoriesce dall’estremita

distale del catetere.

Controllare I'estremita distale del catetere per accertarsi che lo stent (figure 1-4) sia

contenuto all'interno della guaina esterna.

Non usare il dispositivo se lo stent risulta parzialmente espanso o danneg-

giato.

=

Compatibilita con gli accessori

Gli introduttori di diametro 6F (2,0 mm) o superiori possono essere usati con i dispo-
sitivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™

| fili guida del diametro di 0,035 pollici (0,89 mm) o inferiore possono essere usati
con i dispositivi Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™. Il medico potra
scegliere in base alla propria esperienza clinica la rigidezza del filo guida e del tipo di
punta.

Qualora si rendesse necessario utilizzare per la procedura un catetere guida, si tenga
presente che i dispositivi sono compatibili con cateteri guida di diametro 8 F (2,7 mm)
o superiori. In tal caso accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta
prima dell'introduzione del dispositivo da utilizzare.

Inserimento dello stent

a) Accertarsi che la chiave di sicurezza (figure 1-10) del manipolatore sia in posizione
di blocco (figure 1-10a).

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

c) Fare avanzare il sistema lungo il filo guida fino a che lo stent raggiunge il sito da
trattare.

Se in qualunque momento si dovesse avvertire un’insolita resistenza, non

forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt’'uno, I'introduttore, il

filo guida ed il dispositivo. L’applicazione di una forza eccessiva e/o un’errata

manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare danni al catetere

di posizionamento.

Avanzamento del dispo o

a) Far avanzare il sistema in modo che lo stent si trovi oltre la lesione da trattare.

b) Arretrare il sistema fino a che lo stent si trovi posizionato a livello della lesione.

c) Assicurarsi che la parte del sistema rimasta fuori dal paziente sia ben distesa e
dritta.

Attenzione: se il dispositivo non & ben disteso si puo verificare il rilascio dello

stent al di la della lesione bersaglio

Impianto ed espansione dello stent

a) Afferrando saldamente il manipolatore con una mano, verificare che gli indicatori
radiopachi dello stent siano in posizione prossimale e distale rispetto alla lesione da
trattare.

b) Accertarsi che I'introduttore non si sposti durante il rilascio dello stent.

c) Ruotare la chiave di sicurezza del manipolatore (figure 1-10a) nella direzione della
freccia (senso antiorario) portandola nella posizione di sblocco (figure 1-10b), quindi
estrarla completamente (figure 1-10c).

d) Mantenendo il manipolatore in posizione fissa rispetto al paziente, controllare
ancora una volta che gli indicatori radiopachi siano nella posizione prescelta rispetto
alla lesione; iniziare il rilascio dello stent ruotando con il pollice la rotella (figure 1-9),
secondo la direzione indicata dalla freccia, come illustrato in figura:

—
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e) Sotto controllo fluoroscopico, continuare il rilascio mediante la rotazione della rotella
fino ad osservare I'apertura dell'estremita dello stent e la sua completa apposizione
alle pareti del vaso.

f) Quando I'estremita distale dello stent & ben apposta alle pareti del vaso, & possibile
completare il rilascio in modo graduale continuando ad agire sulla rotella.

g) Se si vuole eseguire il rilascio rapido, procedere come segue: accertarsi che nella
porzione distale della coda del manipolatore non esistano impedimenti (esempio:
luer femmina avvitato), afferrare con I'altra mano la coda (figure 1-11) del dispo-
sitivo e tirarla, mantenendo ben ferma la parte anteriore del manipolatore rispetto al
paziente, come illustrato in figura:

o

h) Sotto controllo fluoroscopico verificare che lo stent sia completamente espanso.

i) Qualora si renda necessario, lo stent pud essere sottoposto ad una dilatazione
successiva utilizzando un palloncino per PTA. Nella scelta del diametro del
palloncino e nella realizzazione della postdilatazione fare riferimento al diametro del
vaso valutato angiograficamente. In ogni caso porre la massima attenzione a non
espandere lo stent oltre il proprio diametro di libera espansione riportato in
etichetta.

Il diametro finale dello stent deve essere adeguato a quello del vaso di riferimento.

i
10. EFFETTI INDESIDERATI

| possibili effetti indesiderati (in ordine alfabetico) che possono essere associati all'im-
pianto di uno stent periferico includono i rischi legati all'angioplastica percutanea
transluminale e i rischi aggiuntivi correlati all'uso dello stent, come indicato di seguito.
« Aneurismi o pseudo aneurismi arteriosi

Atero-embolizzazione distale

Decesso

Dissezione, perforazione, rottura del vaso trattato

Effetti collaterali / allergie indotti dai farmaci (anticoagulanti/antiaggreganti) e dal
mezzo di contrasto

Embolizzazione dello stent

Embolo

Emorragia o ematoma nel punto di accesso

Fistola artero-venosa

Infezione e dolore nel punto di accesso

Ischemia degli arti inferiori (con necessita d’intervento chirurgico)

Occlusione vasale

Posizionamento errato dello stent

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

Ristenosi dell’arteria in cui & stato impiantato lo stent

« Spasmo arterioso

« Trombosi arteriosa

11. RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

La garanzia si applica esclusivamente se il dispositivo viene restituito correttamente
imballato al Fabbricante unitamente ad una relazione scritta e circostanziata sui difetti
lamentati e, nel caso di dispositivo impiantato, sui motivi della rimozione dal paziente.

Avvenuta la sostituzione il Fabbricante rimborsera al Cliente le spese da lui sostenute
per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ y EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemas de stent periférico autoexpandible recubierto de c.Carbofilm™

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La familia de dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™ esta

formada por un stent autoexpandible y un sistema para la correcta colocacioén y des-

pliegue del stent.

El stent es un dispositivo implantable, flexible y autoexpandible. Esta fabricado con una

aleacion de niquel y titanio (nitinol) y esta recubierto con ¢Carbofilm™, una fina capa de car-

bono con una estructura turbostratica de alta densidad fundamentalmente idéntica a la del
carbon pirolitico usado para las valvas de las vélvulas cardiacas prostéticas mecénicas.

El revestimiento proporciona al sustrato las caracteristicas bio y hemocompatibles del

carbon pirolitico sin afectar a las propiedades fisicas y estructurales de dicho sustrato.

Seis marcadores radiopacos de tantalio se aplican al stent (tres en cada extremo) para

facilitar su colocacion correcta en la lesion diana.

El sistema portador usado es de tipo ‘sobre la guia’ (OTW) y permite transportar el

stent con seguridad hasta la lesion diana. Se muestra esquematicamente en la figura

1y esta formado por:

« un cuerpo de catéter (7) de diametro 6F compuesto por:

- una vaina retractil exterior, cuya seccion distal semitransparente (3) contiene el
stent (4); la vaina tiene un collar radiopaco (13) cerca de la punta del catéter;

- una via interna formada por un coil (6) y un tubo interno (2) por la que puede
pasar una guia de alambre de 0,035 pulgadas; la via interna inicia proximalmente
en el conector Luer (12) fijado en el mango del catéter y termina distalmente en la
punta (1) de material radiopaco, para facilitar la ubicacién y la colocacién del stent
cuando se utiliza un sistema de imagenes. Un tope (5) integrado en la via interna
impide el movimiento axial del stent durante la retraccion de la vaina exterior,

+ un mango (8) con un sistema portador integrado, que permite colocar el catéter y
soltar el stent in situ. El disefio ergonémico del mango permite sujetarlo y utilizarlo
incluso con una sola mano. Tiene un conector Luer (12) en el extremo proximal que
se usa para enjuagar la via de la guia de alambre, una llave de seguridad (10), una
ruedecilla (9) y una cuerda de retirada o “pull back” (11).

El Fabricante se encarga directamente de realizar el sistema de stent periférico + ca-

téter portador y de llevar a cabo todos los procedimientos de control de calidad, tanto

durante la fabricacién como en los productos finales, de acuerdo con las buenas prac-
ticas de fabricacion.

2. INDICACIONES DE USO

El sistema de stent periférico autoexpandible esta indicado en el tratamiento de en-
fermedades esteno-oclusivas de las arterias periféricas (arteria iliaca, arteria femoral
y tercio proximal de la arteria poplitea), para mantener la permeabilidad de los vasos.
El stent periférico autoexpandible también esta indicado en caso de producirse resulta-
dos suboptimos o disecciones de la pared vascular tras una angioplastia.

3. CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en las siguientes situaciones:

« Lesiones consideradas no tratables con ATP u otras técnicas intervencionistas.
Procedimiento de ATP técnicamente no logrado debido, por ejemplo, a la imposibili-
dad de acceder a la zona de la lesién con un sistema portador.

Pacientes con estenosis y lesion aneurismatica adyacente, cuyo didmetro sea al
menos el doble de la luz del vaso nativo.

Lesiones localizadas en los dos tercios distales de la arteria poplitea (o, mas gene-
ralmente, en la articulacién de la rodilla).

Condiciones clinicas, trastornos o alergias que limitan el uso de terapias antiplaque-
tarias y/o anticoagulantes.

Alergia grave a los medios de contraste o a los farmacos usados durante el procedi-
miento.

Pacientes con hipersensibilidad conocida al nitinol (niquel, titanio) y al tantalio.

»

. ADVERTENCIAS
El dispositivo se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar sus componen-
tes por separado.
El dispositivo esté disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizarlo,
ya que esto podria causar riesgos de contaminacion del dispositivo y/o infecciones en el
paciente, inflamaciones y la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.
No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, si no se ha almacenado
correctamente o si ha vencido la fecha de caducidad. En dichos casos no esta ga-
rantizada la esterilidad del producto.
El dispositivo debe manipularse cuidadosamente a fin de evitar todo contacto con
instrumentos metdlicos o abrasivos que puedan dafar sus superficies pulidas o pro-
ducir alteraciones mecanicas.
El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con formacién especi-
fica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia transluminal percutanea (ATP)
e implantes de stents periféricos/coronarios.
El dispositivo se debe guiar mediante fluoroscopia y se debe supervisar con aparatos
radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad.
El sistema de colocacion del dispositivo no ha sido disefiado para usarlo con inyec-
tores de medios de contraste.
Antes de seleccionar el tipo de intervencion, se debera valorar atentamente las ca-
racteristicas de la lesién y la fisiopatologia especifica del paciente.
No usar nunca el sistema de liberacién rapida al principio de la expansién del stent.
Usarlo soélo si es necesario, tras soltar al menos la mitad de la longitud del stent.
Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia especifica
del paciente, el médico debera consultar bibliografia actualizada para buscar infor-
macion relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos procedimientos antes de
elegir cual adoptar.
La implantacién de un stent en una rama principal puede obstaculizar o impedir poste-
riores procedimientos de diagnéstico o tratamiento que pudieran resultar necesarios.
El stent no puede recontraerse ni recolocarse.
Una vez que el stent se ha expandido parcialmente, no puede recuperarse mediante
el sistema portador.
No se debe tratar de reposicionar un stent parcialmente expandido. Esta maniobra
puede causar dafios vasculares graves.
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« Sise necesitan dos o mas stents, los materiales de cada producto deberan tener una
composicién compatible.

Las personas alérgicas a las aleaciones de niquel y titanio podrian sufrir una reac-
cion alérgica al implante.

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

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

Si en cualquier fase del procedimiento se advierte resistencia, no se debe forzar el
sistema sino que se retirara el sistema de stent y el conjunto formado por el catéter
portador, la guia de alambre y el introductor como si fueran una sola unidad. Si se
ejerce demasiada fuerza y/o se manipula incorrectamente, puede desplegarse acci-
dentalmente el stent o dafiarse el catéter de colocacion.

La implantacién de un stent periférico autoexpandible puede causar una diseccion
del vaso distal y/o proximal con respecto al stent, asi como una oclusién aguda del
vaso, lo que requerira una intervencion adicional (operacion quirtrgica de sustitucion
vascular, mayor dilatacién, implante de stents adicionales u otros procedimientos).
Debe prestarse la maxima atencién para reducir el riesgo de embolizacién de la
placa o de otro material trombético.

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay placas ateromatosas difu-
sas, puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En estos casos, la manipulacién
incorrecta puede provocar la diseccién, la perforacion o la rotura del vaso.

o

PRECAUCIONES

Si se usa el stent para tratar varias lesiones, empezar a implantarlos en las lesiones
mas distales e ir acercandose progresivamente a las lesiones mas proximales, para
evitar tener que pasar con el catéter portador por los stents recién implantados con
el consiguiente riesgo de descolocarlos. Cuando los stents se implantan en tandem,
sus respectivos marcadores radiopacos deben superponerse. Bajo ninguna circuns-
tancia deberan superponerse mas de dos stents.

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

Para reducir al minimo el riesgo de migracion del stent en presencia de un campo
magnético intenso, los pacientes que tengan implantado un stent no deben someter-
se a imagenes por resonancia magnética (IRM) hasta que el vaso haya cicatrizado
por completo (aproximadamente 8 semanas). El stent puede afectar al campo mag-
nético, creando artefactos en las imagenes IRM.

6. EMBALAJE

Estéril, un solo uso. El dispositivo se suministra en estado estéril (mediante 6xido de
etileno y di6xido de carbono), para un solo uso, envasado en una bolsa unitaria de alumi-
nio que no debe colocarse en un campo estéril. La esterilidad esta garantizada mientras
el envase permanezca intacto y hasta la fecha de caducidad impresa en dicho envase.
Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpandible recubierto de cCarbofilm™.
Almacenamiento. Guardar en un lugar fresco y seco.

No se debe usar si el indicador de temperatura esta negro, porque el diametro de
expansion libre del stent podria estar perjudicado.

7. MODELOS

Cada dispositivo Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™ se identifica
mediante un cédigo de modelo y un nimero de lote; los cédigos de producto disponibles
aparecen en la Tabla 1y la Tabla 2. El cédigo esta formado por las letras IC, seguidas
por dos letras que identifican el tipo de dispositivo, dos o tres digitos que indican el dia-
metro de expansion del stent y otros dos o tres digitos que indican la longitud del stent,
seguidos por la letra S o L segun si el catéter mide 85 cm o 135 cm de largo.

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

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

8. REGIMEN FARMACOLOGICO

Los estudios clinicos publicados indican la necesidad de realizar una terapia antiplaque-
taria preoperatoria, una terapia anticoagulante durante el procedimiento y un tratamien-
to antiplaquetario postoperatorio.

Dada la complejidad del procedimiento y los numerosos factores que influyen en el esta-
do del paciente, la definicién de la terapia apropiada se deja a discrecion del médico.

9. INSTRUCCIONES DE USO

Seleccién del dispositivo

Medir la longitud de la lesién diana para determinar la longitud del stent necesario.
Nota. El porcentaje de acortamiento del stent es practicamente nulo.

Medir el diametro de referencia del vaso proximal y distal con respecto a la lesién para
determinar el modelo de stent correcto.

Para asegurar que el stent quede colocado de forma segura, el modelo elegido
debe tener como minimo un milimetro mas de diametro que el mayor de los dos
diametros de referencia.

Al elegir el modelo, consultar la informacién proporcionada en las tablas 1y 2.

Preparacion del dispositivo

Antes de implantar el stent, administrar heparina al paciente y comprobar que el tiempo

de coagulacion activado (TCA) cumple con lo establecido por las directrices del Centro.

a) Abrir la caja y sacar la bolsa que contiene el stent y el sistema portador.

No se debe usar si el indicador de temperatura esta negro, ya que el diametro
nominal del stent podria estar perjudicado.

b) Tras inspeccionar el envase para comprobar si presenta dafios, en un campo estéril
sacar de la bolsa el soporte en el que se sujeta firmemente el dispositivo. Mantener
el soporte mirando hacia abajo.

c) Con cuidado para poner el soporte en una superficie plana en un campo estéril,
desabrochar la cinta alrededor del mango y sacar el catéter del coil de proteccion.

d) Comprobar que el catéter portador no esta estrangulado, plegado ni presenta otros dafios.
Cualquier daiio al dispositivo puede perjudicar su rendimiento.



e) Llenar una jeringa de 3 cm? de solucién fisiolégica que contenga heparina, conectarla
al conector Luer de enjuague (figure 1-12) y aplicar una presién positiva. Seguir
enjuagando hasta que la solucion fisiolégica salga por el extremo distal del catéter.

f) Inspeccionar el extremo distal del catéter, asegurandose de que el stent (figure 1-4)
esta completamente cubierto por la vaina exterior.

Si el dispositivo esta parcialmente expandido o dafiado de alguna forma, no se
debe utilizar.

m i n il
Con los dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™ pueden
utilizarse introductores de didmetro 6F (2,0 mm) o mayor.
Con los dispositivos Easy Flype Carbostent™ y Easy HiFlype Carbostent™ pueden utili-
zarse guias de alambre de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o menos. Los médicos elegiran
el grado de rigidez de la guia de alambre y la configuracién de la punta basandose en
su experiencia clinica.
Si fuera necesario utilizar un catéter guia, los sistemas son compatibles con catéteres
guia de diametro 8 F (2,7 mm) o mayor. En ese caso, asegurarse de que la valvula
hemostatica esta totalmente abierta antes de introducir el grupo seleccionado.

Intr ion del sten

a) Asegurarse de que la llave de seguridad (figure 1-10) del mango esta en la posicién
bloqueada (figure 1-10a).

b) Lavar la parte expuesta de la guia de alambre con solucion fisiolégica que contenga
heparina para retirar los restos de sangre y del medio de contraste.

c) Avanzar el sistema sobre la guia de alambre hasta que el stent llegue a la zona de
tratamiento.

Si en cualquier momento se advierte resistencia, no se debe forzar el sistema sino

que se retirara el introductor, la guia de alambre y el dispositivo como si fueran

una sola unidad. Si se ejerce demasiada fuerza y/o se manipula incorrectamente,

puede despl il te el stent o dafarse el catéter de colocacion.

Avan | di itiv

a) Avanzar el sistema hasta que el stent se encuentre mas alla de la lesién.

b) Retroceder el sistema hasta que el stent esté alineado con la lesion.

c) Comprobar que la parte del sistema portador que se encuentra fuera del cuerpo del
paciente esta bien extendida y recta.

Atencion. Si el sistema portador no esta bien extendido, el stent podria deplegar-

se mas alla de la lesion diana.

Implantacién y expansién del stent

a) Sujetando firmemente el mando con una mano, comprobar que los marcadores ra-
diopacos del stent estan en posicién proximal y distal con respecto a la lesion.

b) Asegurarse de que el introductor no se mueve durante el despliegue del stent.

c) Girar la llave de seguridad (figure 1-10a) en el mango en la direccién de la flecha
(sentido contrario a las agujas del reloj) para desbloquearla (figure 1-10b) y, a conti-
nuacion, extraerla completamente (figure 1-10c).

d) Sujetando el mango en una posicién fija con respecto al paciente, volver a compro-
bar que los marcadores radiopacos estén en la posicion deseada con respecto a la
lesion; empezar a desplegar el stent girando la ruedecilla (figure 1-9) con el pulgar
en la direccion de la flecha, como se indica en la ilustracion.

e) Mediante fluoroscopia, seguir desplegando el stent con la ruedecilla hasta que el
extremo se abra y esté completamente implantado en las paredes del vaso.

f) Cuando el extremo distal del stent esté bien fijado a las paredes del vaso, se puede
completar gradualmente la expansién, girando la ruedecilla.

g) Si se quiere realizar una expansion rapida, seguir este procedimiento: asegurarse de
que no hay obstrucciones (p. ej. conector Luer hembra atornillado) en la seccién dis-
tal del extremo trasero del mango; sujetar la parte trasera del dispositivo (figure 1-11)
con la otra mano y tirar de ella, sujetando la parte delantera del mango de forma que
esté totalmente inmdvil con respecto al paciente, como se muestra en la ilustracion:

B

h) Mediante fluoroscopia, asegurarse de que el stent estd expandido totalmente.

i) El stent se puede expandir aun mas, si es necesario, usando un catéter balén para
ATP. Al elegir el diametro del catéter balon, y al realizar la postexpansion, consultar
el diametro del vaso que se habia calculado por angiografia. En cualquier caso, tener
mucho cuidado para no expandir el stent mas alla del diametro de expansion
indicado en la etiqueta.

j) Eldidmetro final del stent debe ser idéneo para el diametro del vaso de referencia.
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10. EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos (en orden alfabético) que pueden asociarse con la im-
plantacion de un stent periférico incluyen riesgos relacionados con la angioplastia trans-
luminal percuténea y riesgos adicionales asociados con el uso de stents, tal como se
indica a continuacion.

« Aneurisma arterial o pseudoaneurisma

« Colocacién incorrecta del stent

Diseccidn, perforacién o rotura del vaso con soporte

Efectos secundarios/alergias provocados por farmacos (anticoagulante/antiplaque-
tario) y el medio de contraste

Embolia

Embolizacion del stent

Embolizacién distal aterosclerética

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Infeccién y dolor en el punto de acceso

Isquemia de miembros inferiores (requiere intervencion quirdrgica)

Muerte

Oclusién vascular

Reaccion alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el procedi-
miento o los materiales que forman el stent)

* Reestenosis de la arteria en la que se ha implantado el stent

« Sangrado o hematoma en el punto de acceso

« Trombosis arterial

11. RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

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

El producto sélo debe utilizarse bajo el control de un médico especialista, teniendo en
cuenta los riesgos o efectos secundarios y las complicaciones que se asocian con el
uso previsto, tal y como se indica en otras secciones de este folleto de instrucciones.
Dada la complejidad técnica, la naturaleza critica de las opciones de tratamiento y los mé-
todos utilizados para implantar el dispositivo, el Fabricante no puede responsabilizarse,
ya sea explicita o implicitamente, de la calidad de los resultados finales posteriores al uso
del dispositivo ni de su eficacia para resolver el estado de dolencia del paciente. Los re-
sultados finales, en términos de estado clinico del paciente y de la funcionalidad y la vida
util del dispositivo, dependen de numerosos factores que no estan bajo el control del Fa-
bricante, tales como las condiciones del paciente, el procedimiento quirirgico de implante
y aplicacion y la manipulacién del dispositivo después de extraerse de su envase.

Por lo tanto, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la sustitucion
de todo aquel dispositivo que, tras la entrega, presente defectos de fabricacion. En
tales circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al Fabricante, que se reser-
va el derecho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y de establecer
si realmente tiene defectos de fabricacion. La garantia consiste exclusivamente en la
sustitucion del dispositivo defectuoso por otro dispositivo producido por el Fabricante del
mismo tipo o de tipo equivalente.

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

Al sustituir el dispositivo, el Fabricante le reembolsara al comprador los gastos causa-
dos por el envio del dispositivo defectuoso.

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ og EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Med cCarbofilm™ overtrukne selvudvidende periferale stent-systemer

1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Familien af Easy Flype Carbostent™ og Easy HiFlype Carbostent™-enheder bestar af

en selvudvidende stent og et system til korrekt placering og anvendelse af den ferste.

Stenten er en fleksibel, selvudvidende implanterbar enhed. Stenten bestar af en nikkel-

krom-legering (Nitinol), der er overtrukket med <Carbofilm™, et tyndt lag af kulstof med

en slipplansstruktur af hgj teethed, der er substantielt identisk med strukturen i pyrolytisk

karbon, som anvendes til fremstilling af kunstige mekaniske hjerteklapper.

Overtreekslaget pa substratet udstyrer det med de bio- og haemokompatible egenska-

ber, der er typiske for pyrolytisk carbon uden at pavirke selve substratets fysiske og

strukturelle egenskaber.

Der befinder sig seks rentgenfaste tantalum-markerer pa stenten (tre pa hver ende), der

muligger korrekt placering pa selve malleesionen.

Det anvendte isatningssystem er en over-wire-type, der sikrer, at stenten kan positio-

neres og frigives sikkert ved laesionen. Det vises skematisk i figur 1 og bestar af:

« et kateterlegeme (7) 6F i diameter bestaende af

- ettilbagetraekkeligt udvendigt hylster, hvis distale, halvtransparente del (3) indehol-
der stenten (4); hylstret har en rentgenfast krave (13) i naerheden af katetrets tip

- en indvendig lumen, bestaende af en spole (6) og en indvendig slange (2), i hvil-
ken en guidewire pa 0,035 tommer kan passere. Den indvendige lumen udvides
langs med kateteret fra en luerforbindelse (12), der er feestnet proksimalt pa grebet
og slutter distalt pa spidsen (1) i rentgenfast materiale for at facilitere stedet og
placeringen af stenten, nar det ses pa et scanningssystem. Et anslag (5), der er
integreret med den indvendige lumen, forhindrer stentens aksiale forskydning ved
tilbagetraekningen af det udvendige hylster

et greb (8) med et integreret indfgringssystem, som ger det muligt at placere kateteret

og frigive stenten in situ. Grebet har et ergonomisk design, hvorved det kan gribes og

bruges af kirurgen endog med en hand. Det er udstyret med en luerport (12) pa den

proksimale ende, som bruges til at skylle guidewire-lumen, en sikkerhedstast (10),

et hjul (9) og en returende (11).

Producenten fremstiller periferalstenten og indfaringshylsteret selv og foretager alle kva-

litetskontroller, bade under produktionen og pa de feerdige produkter henhold til reglerne

for god fremstillingspraksis.

2. INDIKATIONER

Det selvudvidende periferale stentsystem indiceres til behandling af forsnzevrede og ok-
kluderede periferale arterier (hoftearterien, larbensarterien og den proksimale tredjedel
af knaegrubearterien) for at opretholde karrets abenhed. Den selvudvidende, periferale
stent er ogsa indiceret i tilfeelde af suboptimale resultater eller dissektioner af karrets
vaeg som folge af angioplastiske indgreb.

3. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af stenten er kontraindikeret i de falgende situationer:

« Leaesioner, der betragtes som veerende umulige at behandle med PTA eller andre
operative teknikker,

Teknisk mislykkede PTA-indgreb, fx fordi det er umuligt at fa adgang til stedet for
forsnzevringen med et indfgringssystem.

Patienter med stenose teet pa en aneurismisk lzesion med en diameter pa mindst to
gange det medfadte kars lumen.

Leesioner i de to distale tredjedele af knaegrubearterien (eller ved knzeleddet, generelt
betragtet).

Lidelser, forstyrrelser eller allergier, der begraenser brugen af antitrombocyt- og/eller
antikoagulantterapi.

Alvorlig allergi mod kontramediet eller de laegemidler, der anvendes under processen.
Patienter med kendt overfalsomhed over for Nitinol (nikkel, titanium) og Tantalum.

»

. ADVARSLER
Enheden er udviklet til at virke som et system. Systemets enkeltkomponenter ma ikke
anvendes separat.
Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den mé hverken genbruges,
videreforarbejdes eller gensteriliseres. Dette kan medfare risiko for forurening af en-
heden og/eller infektioner hos patienten, beteendelse og overforsel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient.
Enheden ber ikke bruges, hvis dens emballage er blevet abnet eller beskadiget, op-
bevaret ukorrekt, eller hvis den oplyste udlgbsdato er overskredet. | dette tilfaelde kan
produktets sterilitet ikke garanteres.
Enheden ber handteres forsigtigt og al kontakt med metalinstrumenter og slibende
instrumenter, der kan beskadige de hgjpolerede overflader eller medfere mekaniske
forandringer, skal undgas.
Enheden ber kun implanteres af lzeger, der er specielt uddannede i at udfere perku-
tan transluminal koronar angioplasti (PTA) og perifeere/koronare stentimplantationer.
Enheden ber guides under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af radiografisk udstyr,
der leverer billeder af hgj kvalitet.
Enhedens indferingssystem er ikke beregnet til brug med injektorer for kontrast-
medium.
Karakteristika for den Izesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi skal
ngje evalueres, inden der treeffes beslutning om et indgreb.
Brug altid hurtigsystemet i begyndelsen af stentudvidelsen. Brug det kun, om ngd-
vendigt, efter den sidste halvdel af stentens laengde er blevet frigivet.
Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke fysiopatologi
ber lzegen undersgge den aktuelle litteratur pa omradet med henblik pa indsamling af
oplysninger vedrgrende fordele og risici forbundet med de forskellige typer indgreb,
inden den endelige anvendelsesmetode vaelges.
Stentimplantering igennem en hovedgren kan obstruere eller haemme efterfalgende
planlagte diagnostiske eller behandlingsindgreb.
Stenten kan ikke treekkes sammen igen eller omplaceres.
Nar stenten er blevet delvist placeret, kan den ikke treekkes tilbage ved hjeelp af
indfgringssystemet.
Forseg ikke at flytte en delvis anvendt stent. Forseg pa flytning kan forarsage alvor-
lige karskader.

= Hvor der er brug for to eller flere stenter, skal materialerne af de enkelte produkter
veere kompatible.

Personer, der er allergiske over for nikkel- og titanium-legeringer kan reagere aller-
gisk pa implantatet.

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

Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (indfgringshylster, guidewire, hae-
mostaseventil).

Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren opstar en modstand, er
det vigtigt ikke at forcere systemet: Fjern stentsystemet og hele indferingskateteret,
guidewiren og hylstret som én samlet enhed. Brug af vold og/eller ukorrekt handtering
kan resultere i utilsigtet placering af stenten eller skader pa placeringskateret.
Implanteringen af en selvudvidende stent kan forarsage dissektion af det kar, der befin-
der sig i distal og/eller proksimal position til stenten og eventuelt forarsage en akut blo-
kering af karret, hvilket nedvendigger endnu et indgreb (kirurgisk vaskulzer udskiftnings-
operation, yderligere dilatation, placering af yderligere stenter eller andre procedurer).
Der skal udvises yderste forsigtighed for at mindske risiko for at plak eller andet trom-
botisk materiale danner embolier.

Nar kar er meget snoede, og der samtidig er ekstensiv ateromatgs plak, kan det
veere vanskeligt at skubbe kateteret fremad. | disse tilfeelde kan ukorrekt handtering
forarsage dissektion, perforation eller brud pa karret.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Anvendes stenter til at reparere flere lzesioner, implanteres de ferst pa mere distale
steder og s& pa de mere proksimale for p4 denne made at undga at fore katetre igen-
nem stenter, der allerede er pa plads, og derved at sendre deres placering. Implan-
teres stenter som tandem, ber de relative rentgenfaste markarer overlappe. Under
ingen omstaendigheder ber flere end to stenter overlappe.

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

For at mindske risikoen for at stenten flytter sig ved tilstedeveerelsen af et steerkt mag-
netfelt m& patienter, der har faet implanteret en stent, af sikkerhedsmaessige arsager
ikke gennemga magnetiske resonansundersegelser (MR), for karhelingen er afsluttet
(ca. 8 uger). Stenten kan pavirke magnetfeltet og forarsage artefakter i MR-billedet.

6. DISPENSERINGSFORM

Sterilt, til engangsbrug. Enheden leveres sterilt (vha. en blanding af etylenoxid og
CO,), il engangsbrug og enkeltvis emballeret i en pose, der ikke ma tages med ind i
et sterilt omrade. Sterilitet garanteres, sa leenge emballagen forbliver intakt, og indtil
udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen.

Indhold. Et (1) med «Carbofilm™ overtrukket, selvudvidende, periferalt stent-system
Opbevaring. Opbevares tert og kaligt.

Ma ikke anvendes, hvis temperaturviseren er sort, da stentens fri udvidelsesdia-
meter kan vare pavirket negativt.

7. MODELLER

Hver Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enhed er forsynet med
en modelkode og et batch-nummer. Produktkoder for enheder, der findes i handlen, er
opfert i tabel 1 og tabel 2. Koden bestar af bogstaverne IC, efterfulgt af to bogstaver for
enhedstypen, to eller tre cifre, der angiver diameteren af den udvidede stent og yderli-
gere to eller tre cifre, der angiver stentens leengde, fulgt af bogstaven S eller L, afhaengig
af, om kateteret er 85 eller 135 cm lang.

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

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

8. LAGEMIDDELSYSTEM

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere et middel til haemning
af trombocytfunktion for indgrebet, et antikoaguleringsmiddel under indgrebet og et mid-
del til haemning af trombocytfunktionen efter indgrebet.

Da indgrebet er komplekst, og der er mange faktorer, der pavirker patientens tilstand,
skal beslutningen vedrgrende den mest passende patientbehandling tages af laegen.

9. BRUGSANVISNING

Valg af enhed

Mal leengden af mallzesionen for at afgere stentens ngdvendige lzengde.

Bemeerk: Stentens procentvise forkortning er praktisk taget nul.

Mal karrets referencediameter proksimalt og distalt i forhold til laesionen for at bestemme
den passende stentmodel.

For at sikre den sikre placering af stenten skal den valgte model have en diameter,
der er mindst en millimeter storre end den sterste af de to referencediametre.
Ved valget af model se oplysningerne i tabel 1 og tabel 2.

Administrer Heparin inden stentindferingen, og kontroller, at patientens aktiverede koa-

guleringstid (ACT) er i overensstemmelse med centrets praksis.

a) Abn boksen, og tag posen med stenten og indferingssystemet ud.
Ma ikke les, hvis p! viseren er sort, da stentens nominale diame-
ter kan vaere pavirket negativt.

b) Efter pakken er blevet undersagt for skader fiernes stotten, som enheden sidder fast
pa, i et sterilt omrade fra posen. Stetten skal vise nedad.

c) Serg for at placere stetten pa en flad overflade i et sterilt omrade, fri bandet omkring
grebet, og fiern kateteret fra beskyttelsesspolen.

d) Kontroller, at indfgringskateteret hverken er knaekket, klemt eller pa anden made be-
skadiget.
Skader pa enheden kan forringe dens effekt.

e) Fyld en 3 ml-sprgjte med en fysiologisk lasning med heparin, tilslut den til luerforbin-
delsen til skylning (figure 1-12), og tilfer positivt tryk Fortseet skylningen, indtil den
fysiologiske l@sning kommer til syne i kateterets distale ende.




f) Undersgg kateterets distale ende, og serg for, at stenten (figure 1-4) deekkes helt af
det udvendige hylster.
Anvend ikke enheden, hvis den er delvist udvidet eller pa nogen made beska-
diget.

Kompa! itet med tilbehor

Indferingshylstre med en diameter pa 6F (2,0 mm) eller mere kan anvendes med Easy
Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheder.

Indferingshylstre pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mere kan anvendes med Easy
Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheder. Laegen udvaelger guidewi-
rens stivhed og spidsens konfiguration pa baggrund af klinisk erfaring.

Skulle det vaere ngdvendigt at anvende et indferingskateter, er systemerne kompatible
med indferi et med en di pa 8 F (2,7 mm) eller derovre. | dette tilfeelde
skal man sikre sig, at haeemostaseventilen er helt aben, for det valgte system indfares.

Indfering af stenten

a) Serg for, at handtagets sikkerhedstast (figure 1-10) er last (figure 1-10a).

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

c) For systemet ind vha. guidewiren, indtil stenten nar til behandlingsstedet.

Hvis der pa noget tidsp opstar modstand, ma ikke forceres: fjern

indferingshylstret, guidewiren og enheden som én samlet enhed. Forcering og/

eller ukorrekt handtering kan resultere i utilsigtet placering af stenten eller skader

pa placeringskateret.

Indfering af enheden

a) Indfer systemet, indtil stenten befinder sig pa den anden side af lzesionen.

b) Treek systemet tilbage, indtil stenten er pa hgjde med lsesionen.

c) Kontrollér, at den del af indferingssystemet, der befinder sig uden for patientens krop,
er frit udstrakt og lige.

Forsigtig: Hvis indferingssystemet er ikke korrekt udstrakt, kan stenten maske

placeres pa den anden side af mallasionen.

Stentimplantering og -udvidelse

a) Hold handtaget godt fast med den ene hand, kontroller, at de rentgenfaste markerer
pa stenten befinder sig proksimalt og distalt i forhold til lzesionen.

b) Serg for, at indferingshylsteret ikke bevaeger sig, mens stenten placeres.

c) Drej sikkerhedsngglen (figure 1-10a) pa handtaget i pilens retning (mod uret) for at
lase det op (figure 1-10b), og traek den sa helt op (figure 1-10c).

d) Hold grebet i en fikseret stilling i forhold til patienten, kontroller engang til, at de rent-
genfaste markerer befinder sig i den @nskede stilling med hensyn til laesionen. Start
indfaringen af stenten ved at dreje pa hjulet (figure 1-9) med tommelfingeren i pileret-
ningen, som vist pa billedet:

e) Fortsaet under fluoroskopi med indfaringen ved at dreje pa hjulet, indtil stentens ende
er aben og det er helt implanteret i karrets veegge.

f) Nar stentens distale ende sidder godt fast i karveeggen, kan indferingen afsluttes
graduelt ved fortsat drejning af hjulet.

g) Huvis hurtig placering er nadvendig, ger som falger: Serg for, at der ikke er obstruktio-
ner (fx skruede hun-luerforbindelser) i den distale del af handtagets bagende, tag fat i
enhedens bagende (figure 1-11) med den anden hand og treek i den, mens du holder
frontdelen af handtaget i forhold til patienten helt stille, som vist pa billedet:

-

h) Kontroller fluoroskopisk, at stenten er fuldt udvidet.

i) Stenten kan udvides yderligere, om nadvendigt, vha. et PTA-ballonkateter. Ved ud-
valg af ballonkateterets diameter og udferelsen af post-udvidelsen se den kardiame-
ter, der er blevet beregnet vha. angiografi. Uanset hvad, skal der iszer sgrges for ikke
at udvide stenten ud over den udvidelsesdiameter, der er oplyst pa etiketten.

j) Stentens endelige diameter skal passe til referencekarrets diameter.
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10. BIVIRKNINGER

Mulige negative haendelser (i alfabetisk reekkefglge), der kan associeres med implanterin-
gen af en periferal stent, inkluderer risici i forhold til perkutan transluminal koronar angio-
plasti og yderligere risici, der er forbundne med brugen af stenter, som nzent nedenfor:
Allergisk reaktion (mod kontrastmedie, leegemidler, anvendt under indgrebet, eller de
materiale, stenten bestar af)

Arteriespasmer

Arterietrombose

Arteriovengs fistel

Arterigs aneurisme eller pseudoaneurisme

Aterosklerotisk distal embolisering

Bivirkninger/allergier forarsaget af leegemidler (antikoaguleringsmiddel/middel til
haemning af trombocytfunktionen) og kontrastmedie

Bladning eller haematom ved adgangsstedet

Dissektion, perforation eller ruptur af det med stenten forsynede kar

« Dead

Embolus

Infektion af eller smerte i adgangsstedet

Iskaemi i underekstremiteterne (kraver kirurgisk indgreb)

Karokklusion

Restenose af den arterie, stenten blev implanteret i

Stent-embolisering

Ukorrekt placering af stenten

11. GARANTI- OG ANSVARSBESTEMMELSERNE

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

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

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

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

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

Producenten afviser ethvert ansvar i de tilfeelde, hvor de anvendelsesmetoder og for-
holdsregler, der findes i denne brugsanvisning, er blevet tilsidesat, og i de tilfeelde, hvor
enheden er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato, som er trykt pa emballagen.
Desuden frasiger sig producenten ethvert ansvar forbundet med fglger, der skyldes valg a
behandling og metoder eller anvendelsen af enheden. Producenten er derfor ikke ansvarlig
for skader af nogen art, vaere det sig materielle, biologiske eller moralske, der fglger anven-
delsen af enheden eller valget af den implanteringsteknik, der blev foretaget af leegen.
Producentens forhandlere og repraesentanter er ikke autoriserede til at aendre betingel-
serne i denne garanti eller til at patage sig yderligere forpligtelser eller tilbyde garantier i
forhold til dette produkt, som gar ud over, hvad der er naevnt ovenfor.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ e EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemas de stent periférico auto-expansivel revestido a .Carbofilm™

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A familia de dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ ¢é cons-

tituida por um stent auto-expansivel e por um sistema adaptado ao correcto posiciona-

mento e aplicagdo do primeiro.

O stent ¢ um dispositivo implantével, flexivel e auto-expansivel. E fabricado em liga de

niquel e titanio (Nitinol) revestida com «Carbofilm™, uma fina camada de carbono com

uma estrutura turbostratica de alta densidade substancialmente idéntica a do carbono

pirolitico, utilizado no fabrico de folhas de valvulas cardiacas prostéticas mecénicas.

O revestimento do substrato confere-lhe as caracteristicas biocompativeis e hemo-

compativeis do carbono pirolitico, sem afectar as propriedades estruturais e fisicas do

substrato.

O stent inclui seis marcadores radiopacos de tantalo (trés em cada extremidade) para

permitir o correcto posicionamento no local da les&o alvo.

O sistema de aplicagao utilizado é do tipo “over-the-wire” e permite posicionar e aplicar

o stent em seguranga no local da lesdo a tratar. Estd esquematizado na Figura 1 e é

constituido por:

« um corpo do cateter (7) com 6F de didmetro composto por

- uma bainha externa retractil cuja secgao distal, semi-transparente (3) inclui o stent
(4); a bainha possui um colar radiopaco (13) situado junto & ponta do cateter

- um lumen interno constituido por uma espiral (6) e por um tubo interno (2) no
interior do qual é possivel passar um fio-guia com 0,035-polegadas; o lumen in-
terno inicia-se proximalmente no conector luer (12) preso ao manipulo e termina
distalmente na ponta (1) em material radiopaco, para facilitar a localizagéo e o
posicionamento do stent quando visualizado num sistema de imagiologia. Um ba-
tente (5) incorporado no [imen interno impede o movimento axial do stent durante
a retracgéo da bainha externa

um manipulo (8) com sistema de aplicag&o integrado, o qual permite posicionar o ca-

teter e aplicar o stent in situ. O manipulo possui um design ergonémico que permite

ao operador segurar e utilizar o mesmo com uma Unica méo. Inclui uma porta luer

(12) na extremidade proximal, a qual ¢ utilizada para lavar o limen do fio-guia, uma

chave de seguranga (10), uma roda (9) e um cabo de retracgédo (11).

O Fabricante produz directamente o sistema de stent periférico + cateter de aplicagdo e

realiza todos os procedimentos de controlo de qualidade, tanto durante o fabrico como

nos produtos finais, em conformidade com as normas das Boas Préticas de Fabrico.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de stent periférico auto-expansivel é indicado para o tratamento de patolo-
gias estendticas e obstrutivas das artérias periféricas (artéria iliaca, artéria femoral e
tergo proximal da artéria poplitea) a fim de manter o vaso desobstruido. O stent peri-
férico auto-expansivel é igualmente indicado em caso de resultados insatisfatérios ou
dissecgdes da parede vascular resultantes de procedimentos de angioplastia.

3. CONTRA-INDICAGOES

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

« Lesdes consideradas como n&o trataveis com ATP ou com outras técnicas operatodrias.
Operagédo de ATP tecnicamente mal sucedida, por exemplo, por impossibilidade de
aceder ao local da estenose com o sistema de aplicagéo.

Pacientes com estenose adjacente a uma lesdo aneurismatica com diametro, pelo
menos, duas vezes superior ao limen do vaso nativo.

Lesdes localizadas nos dois tergos distais da artéria poplitea (ou ao nivel da articula-
¢ao do joelho).

Condigdes clinicas, perturbagdes ou alergias que limitem a utilizagdo de tratamento
antiplaquetario e/ou anticoagulante.

Alergias graves aos meios de contraste ou aos farmacos utilizados durante o proce-
dimento.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Nitinol (niquel, titanio) e ao Tantalo.

. ADVERTENCIAS
O dispositivo foi concebido para funcionar como sistema. N&o utilize os componentes
separadamente.
O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o volte a utilizar, a processar ou a
esterilizar. Tal pode originar riscos de contaminagéo do dispositivo e/ou infecgdes para o
paciente, inflamagao e transmiss&o de doengas infecciosas de paciente para paciente.
Nao utilize o dispositivo se a respectiva embalagem estiver aberta ou danificada,
se tiver sido incorrectamente armazenado ou se o prazo de validade tiver expirado.
Nesses casos, a esterilidade do produto ndo esta garantida.
O dispositivo deve ser manuseado cuidadosamente para evitar o contacto com ins-
trumentos metdlicos ou abrasivos que possam danificar as superficies altamente
polidas ou produzir alteragdes mecanicas.
O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagao especifica para realizar
angioplastia transluminal percutanea (ATP) e implantagdo de stent periférico/coronario.
O dispositivo deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado com a utilizagdo
de equipamento radiografico que produza imagens de qualidade elevada.
O sistema de posicionamento do dispositivo nao se destina a ser utilizado com injec-
tores de meio de contraste.
Avalie cuidadosamente as caracteristicas da lesdo a tratar e a fisiopatologia especi-
fica do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.
Nunca utilize o sistema de libertagédo rapida no inicio da expanséo do stent. Utilize-o ape-
nas, se necessario, depois de libertar, pelo menos, metade do comprimento do stent.
Tendo em consideragéo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia especi-
fica do paciente, o médico deve consultar literatura actualizada para obter informa-
coes sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos, antes de escolher o
procedimento a adoptar.
Aimplantagdo de um stent através de um ramo principal pode obstruir ou impedir procedi-
mentos subsequentes de diagnéstico ou de tratamento que possam vir a ser necessarios.
O stent ndo pode ser novamente contraido ou reposicionado.
Assim que tiver aplicado parcialmente o stent, ndo sera possivel recupera-lo com o
sistema de aplicagao.
Néo tente reposicionar um stent parcialmente aplicado. A tentativa de reposiciona-
mento pode causar lesdes graves nos vasos.
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+ Se necessitar de utilizar dois ou mais stents, os materiais dos mesmos devem ter
uma composigcdo compativel.

Os individuos alérgicos as ligas de niquel e de titanio podem sofrer uma reacgdo
alérgica ao implante.

Na&o tente limpar ou reesterilizar dispositivos que tenham estado em contacto com
sangue ou tecido organico. Os dispositivos utilizados devem ser eliminados como
residuos médicos perigosos com risco de infecgao.

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

Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento, néo force o sis-
tema: retire o sistema de stent, o cateter de aplicagédo completo, o fio-guia e o introdutor
como uma s6 pega. A aplicagéo de forga excessiva e/ou 0 manuseamento incorrecto po-
dera resultar na aplicacéo acidental do stent ou em danos no cateter de posicionamento.
A implantagéo de um stent periférico auto-expansivel pode causar a dissecgéo do
vaso distal e/ou proximal ao stent e pode igualmente causar a ocluséo aguda do vaso,
tornando necessaria uma cirurgia adicional (operagéo de substituigdo vascular cirurgi-
ca, dilatagéo adicional, aplicagéo de stents adicionais ou outros procedimentos).
Proceda de forma cautelosa para reduzir o risco de embolizagéo da placa ou de outro
material de origem trombética.

Quando os vasos sdo excessivamente sinuosos e existe igualmente bastante placa
ateromatosa, o cateter pode sentir dificuldade em avangar. Nesse tipo de situagdes, o
manuseamento incorrecto pode provocar dissecgao, perfuragdo ou ruptura do vaso.

o

PRECAUGCOES

Quando utilizar stents para tratar lesdes multiplas, comece por implanta-los nos
locais mais distais e va recuando em direcgdo a lesdo mais proximal, para evitar
passar os cateteres de aplicagéo através dos stents j& posicionados e desloca-los.
Se necessitar de implantar os stents em sequéncia, sobreponha os respectivos mar-
cadores radiopacos. Nunca sobreponha mais de dois stents.

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

Para minimizar o risco de migragéo do stent na presenga de um forte campo mag-
nético, ndo submeta os pacientes que tenham recebido um stent a exames de res-
sonancia magnética (RM) até que o vaso esteja completamente recuperado (cerca
de 8 semanas). O stent podera afectar o campo magnético, criando artefactos nas
imagens de ressonancia magnética.

6. EMBALAGEM

Estéril, utilizagao tnica. O dispositivo é fornecido estéril (utilizando uma mistura de xi-
do de etileno e CO,), para uma Unica utilizagéo e embalado individualmente numa bolsa
que néo deve ser transportada para o campo estéril. A esterilidade esta garantida enquan-
to a embalagem permanecer intacta e até ao prazo de validade impresso na mesma.
Conteudo. Um (1) sistema de stent periférico auto-expansivel revestido a <Carbofilm™
Conservagao. Manter num local seco e fresco.

Nao utilizar se o indicador de P! Ira existente apresentar a cor preta, pois o
diametro de expanséo livre do stent podera estar comprometido.

7. MODELOS

Cada dispositivo Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™ esta identifi-
cado por um cédigo de modelo e por um nimero de lote; os cédigos de produto dispo-
niveis sao indicados na Tabela 1 e na Tabela 2. O codigo é composto pelas letras IC,
seguidas por duas letras que identificam o tipo de dispositivo, dois ou trés digitos que
indicam o didmetro do stent expandido e dois ou trés digitos adicionais que indicam o
comprimento do stent, seguidos pela letra S ou L, consoante o cateter tenha 85 cm ou
135 cm de comprimento.

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

8. REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar tratamen-
to antiplaquetario pré-operatério, tratamento anticoagulante durante o procedimento e
tratamento antiplaquetario pés-operatério.

Dada a complexidade do procedimento e os muitos factores que influenciam a condigéo
do paciente, a defini¢do do tratamento apropriado ¢ deixada a cargo do médico.

9. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Seleccgao do dispositivo

Mega o comprimento da les&o alvo para estabelecer o comprimento do stent a seleccionar.
Nota: a redugéo percentual do stent é praticamente nula.

Meca o diametro de referéncia do vaso, proximal e distal a lesdo, para estabelecer o
modelo adequado de stent.

Para garantir um posicionamento seguro do stent, o modelo seleccionado deve
possuir um diametro, pelo menos, um milimetro superior ao maior dos dois dia-
metros de referéncia.

Ao seleccionar o modelo, consulte as informagdes fornecidas na Tabela 1 e na Tabela 2.

Preparacéo do dispositivo

Antes de aplicar o stent, administre heparina e verifique se o Tempo de Coagulagéo Ac-

tiva (TCA) do paciente é adequado, em conformidade com as praticas da instituigdo.

a) Abra a caixa e retire a bolsa que contém o stent e o sistema de aplicag&o.

Nao utilize se o indicador de temperatura existente apresentar a cor preta,
pois o diametro nominal do stent podera estar comprometido.

b) Depois de verificar se a embalagem apresenta danos, num campo estéril. retire da
bolsa o suporte ao qual o dispositivo esta firmemente preso. Mantenha o suporte
virado para baixo.

c) Depois de colocar o suporte cuidadosamente sobre uma superficie plana num cam-
po estéril, desaperte a banda situada em redor do manipulo e retire o cateter da
espiral de protecgéo.



d) Verifique se o cateter de aplicagéo ndo apresenta irregularidades, estrangulamentos
ou outros danos.
A presenca de danos no dispositivo pode prejudi tivo d ho.

e) Encha uma seringa de 3cc com soro fisioldgico heparlnlzado Ilgue a seringa ao co-
nector luer para efectuar uma lavagem (figure 1-12) e aplique presséo positiva. Pros-
siga com a lavagem até o soro fisiolégico emergir na extremidade distal do cateter.

f) Inspeccione a extremidade distal do cateter e certifique-se de que o stent (figure 1-4)
estéa totalmente coberto pela bainha externa.
Se o dispositivo estiver parcialmente expandido ou danificado de qualquer forma,
néo o utilize.

ibili m Ori
E possivel utilizar bainhas de introdutor com um diametro de 6F (2,0 mm) ou superior
nos dispositivos Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™.
E possivel utilizar fios-guia com um diametro de 0,89 mm ou inferior nos dispositivos
Easy Flype Carbostent™ e Easy HiFlype Carbostent™. Os médicos seleccionardo a
rigidez dos fios-guia e a configuragcdo da ponta com base na respectiva experiéncia
clinica.
Se for necessario utilizar um cateter-guia, os sistemas sdo compativeis com cateteres-
guia com um diametro de 8 F (2,7 mm) ou superior. Nesse caso, certifique-se de que a
vélvula hemostatica esta totalmente aberta antes de inserir o conjunto seleccionado.

Insercéo do stent

a) Certifique-se de que a chave de seguranga (figure 1-10) do manipulo esta na posigéo
de bloqueio (figure 1-10a).

b) Lave a parte exposta do fio-guia com soro fisiolégico heparinizado, para remover os
vestigios de sangue e de meio de contraste.

c) Avance o sistema sobre o fio-guia até o stent alcangar o local a tratar.

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

dutor, o fio-guia e o dispositivo em simultdneo, como uma s6 pega. A aplicagao

de forga iva e/ou o mar incorrecto podera resultar na aplicagdo

acidental do stent ou em danos no cateter de posicionamento.

Avanco do dispositivo

a) Avance o sistema até o stent ficar posicionado além da les&o a tratar.

b) Recue o sistema até o stent ficar alinhado com a leséo.

c) Verifique se a porgéo do sistema de aplicagdo situada fora do corpo do paciente esta
totalmente estendida e recta.

Cuidado: se o si: de aplicagao nao estiver

dera ser aplicado para além da leséo alvo.

o stent po-

Implantaca xpanséa n

a) Segure no manipulo firmemente com uma méo e verifique se os marcadores radio-
pacos do stent estdo numa posigéo proximal e distal em relagéo a leséo.

b) Certifique-se de que a bainha do introdutor ndo se movimenta durante a aplicagdo do
stent.

c) Rode a chave de seguranca (figure 1-10a) do manipulo na direccéo da seta (sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio) para a desbloquear (figure 1-10b), e retire-a na
totalidade (figure 1-10c).

d) Mantendo o manipulo numa posigéo fixa relativamente ao paciente, verifique no-
vamente se os marcadores radiopacos estdo na posigdo pretendida relativamente
a lesdo; inicie a aplicagdo do stent rodando a roda (figure 1-9) com o polegar na
direcgéo da seta, tal como mostrado na figura:

e) Sob monitorizagdo fluoroscépica, prossiga com a aplicagdo rodando a roda até a
extremidade do stent abrir e ficar totalmente implantada nas paredes do vaso.

f) Quando a extremidade distal do stent estiver bem fixa nas paredes do vaso, podera
concluir gradualmente a aplicagéo, prosseguindo com a rotagéo da roda.

g) Se for necessario efectuar uma aplicagéo rapida, proceda da seguinte forma: certi-
fique-se de que na secgéo distal da extremidade traseira do manipulo ndo ha obs-
taculos (por exemplo, o conector luer fémea aparafusado), segure na extremidade
traseira do dispositivo (figure 1-11) com a outra mao e puxe-a, mantendo totalmente
imovel a secgdo frontal do manipulo relativamente ao paciente, tal como mostrado
na figura:

—

h) Sob monitorizagao fluoroscépica, verifique se o stent estd completamente expandido.

i) Se necessario, podera expandir ainda mais o stent por intermédio de um cateter de
baldo para ATP. Para seleccionar o didametro do cateter de baléo, e para efectuar a
pos-expansao, tenha como referéncia o diametro do vaso, calculado por meio de
angiografia. Em qualquer caso, seja particularmente cauteloso para ndo expandir o
stent além do diametro de expansao especifico, indicado na etiqueta.

j) O diametro final do stent deve ser adequado ao didametro do vaso de referéncia.
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10. EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos possiveis (por ordem alfabética) que podem estar associados a
implantagdo de um stent periférico incluem riscos relacionados com a angioplastia
transluminal percutanea e riscos adicionais associados ao uso de stents, tal como in-
dicado abaixo.

« Aneurisma ou pseudoaneurisma arterial

« Dissecgao, perfuragéo ou ruptura da artéria tratada

« Efeitos secundarios/alergias induzidos por farmacos (anticoagulantes/antiplaque-
tarios) e pelo meio de contraste

Embolia aterosclerdtica distal

Embolia do stent

Embolo

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Hemorragia ou hematoma no local de acesso

Infecgao e dor no local de acesso

Isquemia dos membros inferiores (com necessidade de intervengao cirurgica)

* Morte

Oclusé&o vascular

Posicionamento incorrecto do stent

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

Restenose da artéria na qual foi implantado o stent

Trombose arterial

11. RESPONSABILIDADE E GARANTIA

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

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

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

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

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

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

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

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

Os agentes e representantes do Fabricante ndo estao autorizados a modificar quaisquer
condigdes desta garantia ou a assumir quaisquer obrigagdes adicionais ou a oferecer
quaisquer garantias relativas a este produto, para além dos termos indicados acima.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ en EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Met cCarbofilm™ gecoate, zelfexpanderende perifere stentsystemen

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De serie hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™ bestaat uit
een zelfexpanderende stent en een systeem voor de juiste plaatsing en ontplooiing ervan.
De stent is een buigzaam, zelfexpanderend implanteerbaar hulpmiddel. Het is gemaakt
van een nikkel-titaniumlegering (nitinol) met een coating van cCarbofilm™, een dun laag-
je koolstof met een turbostratische structuur met hoge dichtheid die in essentie gelijk is
aan de structuur van de pyrolytische koolstof die gebruikt wordt voor de vervaardiging
van slippen van prothetische mechanische hartkleppen.
Door de coating van het substraat krijgt dit de bio- en hemocompatibele kenmerken
van pyrolytische koolstof, zonder dat de fysieke en structurele eigenschappen van het
substraat zelf worden aangetast.
Op de stent zitten zes radio-opake tantalum markers (drie aan elk uiteinde) om juiste
positionering ter hoogte van de doellaesie mogelijk te maken.
Het gebruikte introductiesysteem is van het type “over de draad”, hetgeen verzekert
dat de stent veilig over de laesie geplaatst en losgelaten kan worden. Het wordt sche-
matisch weergegeven op Afbeelding 1 en bestaat uit:
« een katheterlichaam (7) met een diameter van 6F, bestaande uit
- een terugtrekbare externe sheath, waarvan het distale, semi-transparante deel (3) de
stent (4) bevat; de sheath heeft een radio-opake kraag (13) bij de tip van de katheter
- een binnenlumen met een spoel (6) en een binnenslang (2) waardoor een voer-
draad van 0.035-inch kan passeren; het binnenlumen strekt zich over de katheter
uit vanaf een luerbevestiging (12) die proximaal aan de handgreep is vastgezet en
eindigt distaal bij de tip (1) van radio-opaak materiaal, om de locatie en plaatsing
van de stent te vergemakkelijken terwijl dit bekeken wordt op een imagingsys-
teem. Een aanslag (5) integraal in het binnenlumen voorkomt axiale verplaatsing
van de stent tijdens het terugtrekken van de externe sheath
« een handgreep (8) met geintegreerd introductiesysteem waarmee de katheter kan
worden gepositioneerd en de stent in situ kan worden losgelaten. De handgreep heeft
een ergonomisch ontwerp waardoor hij ook met één hand door de gebruiker kan
worden vastgepakt en gebruikt. Aan het proximale uiteinde heeft hij een luerpoort
(12) die gebruikt wordt om het voerdraadlumen uit te spoelen, een veiligheidsspie
(10), een wieltje (9) en een terugtrekbaar staartstuk (11).
De fabrikant produceert de perifere stent en het ontplooibare kathetersysteem recht-
streeks en voert alle kwaliteitscontroles uit, zowel gedurende de productie als op het
eindproduct, in overeenstemming met de goede productiepraktijken.

2. GEBRUIKSINDICATIES

Het zelfexpanderende perifere stentsysteem is geindiceerd voor de behandeling van peri-
fere slagaderen met stenose of occlusie (darmbeenslagader, femorale slagader en proxi-
maal derde gedeelte van de popliteale slagader) om de bloedvatdoorgang te handhaven.
De zelfexpanderende perifere stent is ook geindiceerd in gevallen van suboptimale gevol-
gen of dissecties van de bloedvatwand die het resultaat zijn van angioplastiekprocedures.

3. CONTRA-INDICATIES

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

« Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTA of andere operatietechnieken.
Technisch niet-succesvolle PTA-procedure, bijvoorbeeld omdat het onmogelijk is de
strictuur te bereiken met een introductiesysteem.

Patiénten met stenose aangrenzend aan een aneurysmatische laesie van de diame-
ter die minstens tweemaal het lumen van het natuurlijke bloedvat is.

Laesies die zich in de twee distale derden van de popliteale slagader bevinden (of bij
het kniegewricht, in het algemeen gesproken).

Klinische condities, stoornissen of allergieén die beperkingen opleggen aan het ge-
bruik van antiplateletmedicijnen en/of anticoagulantia.

Ernstige allergie voor de contrastmiddelen of de geneesmiddelen die tijdens de pro-
cedure worden gebruikt.

Patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig zijn voor nitinol (nikkel, titanium) en
tantalum.

IS

. WAARSCHUWINGEN
Het hulpmiddel is ontworpen om als systeem te functioneren. Gebruik de onderdelen
ervan niet apart.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren. Dit zou risico’s voor verontreiniging van
het hulpmiddel en/of infecties bij de patiént, ontsteking, en overdracht van infectie-
Ziekten van de ene patiént op de andere kunnen veroorzaken.
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend of beschadigd is, onjuist op-
geslagen is, of als de aangegeven uiterste houdbaarheidsdatum verstreken is. In
dergelijke gevallen wordt de steriliteit van het product niet gewaarborgd.
Het hulpmiddel moet voorzichtig gehanteerd worden om aanraking met metalen of
schurende instrumenten te vermijden die de bijzonder gepolijste opperviakken zou-
den kunnen beschadigen of mechanische alteraties zouden kunnen veroorzaken.
Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die specifiek getraind zijn
in het uitvoeren van percutane transluminale angioplastiek (PTA) en implantatie van
perifere/coronaire stents.
Het hulpmiddel moet worden geleid onder fluoroscopie en worden bewaakt met ra-
diografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.
Het plaatsingssysteem van het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik met contrast-
middelinjectors.
Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopatholo-
gie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met betrekking tot de te
volgen procedure.
Gebruik nooit het quick-release-systeem aan het begin van de stentverwijding. Ge-
bruik dit alleen indien noodzakelijk, nadat minstens de helft van de lengte van de
stent is losgelaten.
Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van de patiént
moet de arts de moderne literatuur raadplegen voor informatie omtrent de risico’s en
voordelen van de diverse procedures, alvorens de procedure te kiezen die hij wil volgen.
De implantatie van een stent door een hoofdtak kan latere diagnostische of behandel-
procedures die nodig blijken hinderen of onmogelijk maken.
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De stent kan niet ingetrokken of opnieuw gepositioneerd worden.

« Als de stent eenmaal gedeeltelijk is ontplooid, kan hij niet worden hersteld met het
introductiesysteem.

Probeer niet een gedeeltelijk ontplooide stent opnieuw te positioneren. Pogingen om
de stent te herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.

In gevallen waarin twee of meer stents nodig zijn, moeten de materialen van de af-
zonderlijke producten een compatibele samenstelling hebben.

Patiénten die allergisch zijn voor nikkel- en titaniumlegeringen kunnen een allergi-
sche reactie vertonen op de implantatie.

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

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

Als er ergens weerstand wordt ondervonden gedurende de procedure, mag u het
systeem niet forceren: trek het stentsysteem en de gehele introductiekatheter, de
voerdraad en de introducer als één geheel terug. Het uitoefenen van sterke druk en/
of onjuiste hantering kunnen ertoe leiden dat de stent onopzettelijk ontplooid wordt of
de plaatsingskatheter wordt beschadigd.

De implantatie van een zelfexpanderende perifere stent kan bloedvatdissectie distaal en/of
proximaal ten opzichte van de stent veroorzaken, en tevens acute blokkering van het bloed-
vat veroorzaken waardoor een extra ingreep nodig is (chirurgische ingreep voor bloedvat-
vervanging, verdere dilatatie, ontplooiing van verdere stents of andere procedures).

Er moet zeer voorzichtig worden gewerkt, om het risico dat plaque of ander trombo-
tisch materiaal emboliseert te reduceren.

In gevallen met buitengewoon kronkelige bloedvaten waarin tevens sprake is van
omvangrijke atheromateuze plaque, kan het moeilijk zijn om de katheter vooruit te
verplaatsen. In dergelijke situaties kan onjuiste manipulatie resulteren in dissectie,
perforatie of scheuring van het bloedvat.

o

. VOORZORGSMAATREGELEN

Indien stents worden gebruikt om meervoudige laesies te repareren, moeten eerst
de stents op de meer distale plaatsen worden geimplanteerd, waarna teruggewerkt
wordt naar de meest proximale stent. Dit heeft tot doel te vermijden dat er introductie-
katheters moeten passeren door stents die al op hun plaats zitten, want hierdoor be-
staat de kans dat deze worden verplaatst. Worden stents in tandem geimplanteerd,
dan moeten de betreffende radio-opake markers elkaar overlappen. Overlapping van
meer dan twee stents is in geen enkel geval toegestaan.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn wanneer u de
voerdraad of de ballonkatheter laat passeren door een stent die zojuist is verwijd.
Om het risico op migratie van stents in aanwezigheid van een sterk magnetisch veld zo
veel mogelijk te beperken, mogen patiénten met een stent geen magnetische resonantie-
imaging (MRI) ondergaan totdat het bloedvat volledig genezen is (ongeveer 8 weken). De
stent kan het magnetische veld beinvioeden en artefacten veroorzaken op MRI-beelden.

6. LEVERINGSWIJZE

Steriel, eenmalig gebruik. Het hulpmiddel wordt steriel geleverd (door gebruik van een
mengsel van ethyleenoxide en CO,), is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en
apart verpakt in een zak die niet in een steriel gebied mag worden gebracht. De steriliteit
wordt gewaarborgd zolang de verpakking niet aangebroken is en tot de houdbaarheids-
datum die op de verpakking wordt vermeld.

Inhoud. Eén (1) met ¢Carbofilm™ gecoat, zelfexpanderend perifeer stentsysteem
Opslag. Op een droge, koele plaats bewaren.
Niet gebruiken als de temperatuurindi
diameter van de stent kan zijn aangetast.

zwart is, 1 de vrije

7. MODELLEN

Elke Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™ wordt geidentificeerd
door een modelcode en een chargenummer; leverbare productcodes worden vermeld
in Tabel 1 en Tabel 2. De code bestaat uit de letters IC, gevolgd door twee letters die het
type hulpmiddel aangeven, twee of drie tekens die de diameter van de verwijde stent
aangeven en nog eens twee of drie tekens die de lengte van de stent aangeven, gevolgd
door de letter S of L, afhankelijk daarvan of de katheter 85 cm of 135 cm lang is.

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

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

8. GENEESMIDDELENREGIME

Onderzoeken in de klinische literatuur wijzen op de noodzaak om antiplateletbehande-
ling toe te dienen voor de operatie, anticoagulantia tijdens procedure en antiplateletbe-
handeling na de operatie.

Gezien de complexheid van de procedure en de vele factoren die van invioed zijn op
de conditie van de patiént, wordt het bepalen van de juiste therapie overgelaten aan het
oordeel van de arts.

9. GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Selectie van het hulpmiddel

Meet de lengte van de doellaesie om te bepalen welke lengte de stent moet hebben.
N.B.: het inkortingspercentage van de stent is praktisch nul.

Meet de referentiediameter van het bloedvat proximaal en distaal van de laesie, om het
juiste stentmodel te weten.

Om een veilige plaatsing van de stent te verzekeren, moet het geselecteerde mo-
del een diameter hebben die minstens één millimeter groter is dan de grootste van
de twee referentiediameters.

Zie voor de selectie van het model de informatie in tabel 1 en tabel 2.

Voorbereiding van het hulpmiddel

Voor de introductie van de stent moet heparine worden toegediend en worden gecon-
troleerd of de geactiveerde stollingstijd (ACT - Activated Clotting Time) van de patiént
adequaat is, in overeenstemming met de praktijken in het centrum.



a) Open de doos en haal de zak met de stent en het introductiesysteem eruit.

Niet gebruiken als de temperatuurindicator zwart is, aangezien de nominale
diameter van de stent kan zijn aangetast.

b) Verwijder de steun waarop het hulpmiddel stevig wordt vastgehouden, na inspectie
van de verpakking op eventuele beschadiging, in een steriel gebied uit de zak. Houd
de steun omlaag gericht.

c) Zet de steun op een vlakke ondergrond in een steriel gebied, maak de band rondom
de handgreep los en verwijder de katheter van de beschermende spoel.

d) Controleer of de introductiekatheter niet geknikt, bekneld of verbogen is en geen
andere beschadigingen vertoont.
Door beschadiging van het
aangetast.

e) Vul een injectiespuit van 3cc met een fysiologische oplossing die heparine bevat, sluit hem

aan op de luer-spoelaansluiting (figure 1-12) en pas positieve druk toe. Ga door met spoelen

totdat de fysiologische oplossing uit het distale uiteinde van de katheter naar buiten komt.

Inspecteer het distale uiteinde van de katheter, waarbij verzekerd moet worden dat de

stent (figure 1-4) volledig wordt bedekt door de externe sheath.

Als het hulpmiddel gedeeltelijk verwijd of op enige wijze beschadigd is, mag

het niet worden gebruikt.

| kunnen de pr ervan worden

=

Compatibiliteit met accessoires

Introducer sheaths met een diameter van 6F (2,0 mm) of groter kunnen worden ge-
bruikt met de hulpmiddelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™.
Voerdraden van 0,89 mm (0,035 inch) of minder kunnen worden gebruikt met de hulp-
middelen Easy Flype Carbostent™ en Easy HiFlype Carbostent™. Artsen zullen de stijf-
heid van de voerdraad en de tipconfiguratie kiezen op grond van hun klinische ervaring.
Mocht het nodig zijn een geleidekatheter te gebruiken, dan zijn de systemen compatibel
met geleidekatheters met een diameter van 8 F (2,7 mm) of groter. Zorg in dit geval
dat de hemostatische klep helemaal open is, voordat u het geselecteerde samenstel
naar binnen voert.

Inbrengen van de stent

a) Verzeker dat de veiligheidsspie (figure 1-10) van de handgreep in vergrendelde stand
is (figure 1-10a).

b) Spoel het blootgestelde deel van de voerdraad af met een fysiologische oplossing die
heparine bevat, om bloedsporen of restanten contrastmiddel te verwijderen.

c) Verplaats het systeem voorwaarts over de voerdraad totdat de stent de plaats bereikt
die behandeld moet worden.

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

trek de introducer, de voerdraad en het hulpmiddel als één geheel terug. Het uit-

oefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering kunnen ertoe leiden dat de stent

onopzettelijk ontplooid wordt of de plaatsingskatheter wordt beschadigd.

a) Verplaats het systeem voorwaarts tot het punt waarop de stent voorbij de laesie is.

b) Trek het systeem terug totdat de stent in lijn is met de laesie.

c) Controleer of het deel van het introductiesysteem buiten het lichaam van de patiént
ongehinderd uitgestrekt en recht is

Voorzichtig: als het introductiesysteem niet goed uitgestrekt is, kan de stent wor-

den ontplooid voorbij de d

Implantatie en expansie van de stent

a) Pak de handgreep stevig vast met één hand, en controleer of de radio-opake markers
op de stent proximaal en distaal ten opzichte van de laesie zitten.

b) Zorg ervoor dat de introducer sheath niet beweegt tijdens het ontplooien van de stent.

c) Draai de veiligheidsspie (figure 1-10a) op de handgreep in de richting van de pijl
(tegen de klok in) om hem te ontgrendelen (figure 1-10b), en trek hem vervolgens uit
(figure 1-10c).

d) Controleer nogmaals, terwijl u de handgreep in een vaste positie houdt ten opzichte
van de patiént, of de radio-opake markers in de gewenste positie zijn ten opzichte van
de laesie; begin de stent te ontplooien door het wieltje (figure 1-9) met uw duim in de
richting van de pijl te draaien, zoals op de afbeelding:

e) Ga onder fluoroscopie door met het ontplooien door het wieltje te draaien totdat het
uiteinde van de stent geopend is en volledig in de bloedvatwanden geimplanteerd is.

f) Wanneer het distale einde van de stent goed vastzit aan de bloedvatwanden kan de
ontplooiing geleidelijk aan worden voltooid door het wieltje verder te draaien.

g) Ga als volgt te werk als een snelle ontplooiing nodig is: verzeker u ervan dat er geen
obstructies zijn (bijv. de vrouwelijke luerbevestiging is vastgeschroefd) in het distale
deel van de achterkant van de handgreep, pak het achterste deel van het hulpmid-
del (figure 1-11) vast met uw hand en trek eraan, terwijl u het voorste deel van de
handgreep ten opzichte van de patiént volkomen stilhoudt, zoals op de afbeelding:

-
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h) Controleer met fluoroscopie of de stent volledig verwijd is.

i) De stent kan indien nodig nog verder worden verwijd met behulp van een PTA-ballonka-
theter. Houd bij het selecteren van de diameter van de ballonkatheter en bij het uitvoeren
van de post-expansie rekening met de bloedvatdiameter die berekend is door middel van
angiografie. Zorg er in ieder geval vooral voor dat de stent niet voorbij de gespecifi-
ceerde expansiediameter (die op het label wordt vermeld) wordt verwijd.

De uiteindelijke doorsnede van de stent moet geschikt zijn voor de doorsnede van het
referentiebloedvat.

10. BWVERSCHIJNSELEN

Tot de mogelijke bijverschijnselen ( in alfabetische volgorde) waarvan sprake kan zijn bij
de implantatie van een perifere stent behoren risico’s die gepaard gaan met percutane
transluminale angioplastiek en verdere risico’s die verband houden met het gebruik van
stents, zoals hieronder aangegeven.

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

Aneurysma of pseudoaneurysma van de slagader

Arteriéle trombose

Arterioveneuze fistel

Atherosclerotische distale embolisatie

Bijverschijnselen/allergieén die worden veroorzaakt door geneesmiddelen (anticoa-
gulantia/antiplatelet) en contrastmiddel

Bloeding of hematoom bij de vaattoegang

Bloedvatocclusie

Dissectie, perforatie of scheuring van het gestente bloedvat

Embolie

Infectie en pijn bij de vaattoegang

Ischemie van de onderste ledematen (waarvoor speciale chirurgie nodig is)

Onjuiste positionering van de stent

Overlijden

Restenose van de slagader waarin de stent geimplanteerd is

Slagaderspasme

Stentembolisatie

11. AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

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

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

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

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

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

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

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

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

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



EASY FLYPE CARBOSTENT™ och EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sjalvexpanderande perifera stentsystem éverdragna med ¢«Carbofilm™

1. BESKRIVNING AV STENTEN

Stentsystemen Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™ bestar av en

sjalvexpanderande stent och ett system for korrekt placering och utveckling av denna.

Stenten ar en flexibel, sjélvexpanderande, implanterbar enhet. Den &r tillverkad av en lege-

ring av nickel och titanium (Nitinol) och verdragen med «Carbofilm™, ett tunt kollager som

har turbostratisk struktur med hog tathet som i stora delar ar identisk med strukturen hos det

pyrolitiska kol som anvénds fér att tillverka skivorna i mekaniska hjartklaffsproteser.

Genom att det underliggande materialet ticks éver far det samma bio- och hemokompa-

tibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa de fysiska och strukturella

egenskaperna hos sjélva materialet.

Sex rontgentata tantalmarkorer ar applicerade pa stenten (tre i varje ande) for att méjlig-

gora korrekt placering pa omradet fér mallesionen.

Det inlaggningssystem som anvénds &ar av “over-the-wire’-typ, och garanterar att

stenten kan placeras och frigéras pa sakert satt vid lesionen. Det visas schematiskt pa

figur 1 och bestar av:

« en kateterkropp (7) 6F i diameter som utgérs av

- en yttre inféringsskida som kan dras tillbaka, den distala, halvgenomskinliga sek-
tionen (3) som innehaller stenten (4); inforingsskidan har en réntgentat halskrage
(13) néra kateterns ande

- ettinre lumen som trycker ihop en spiral (6) och ett inre ror (2) genom vilket en 0,035-tum
mandrin kan passera; det inre lumenet stracker sig langs katetern fran en lueradapter
(12) som é&r sakrad proximalt till handtaget och som distalt slutar vid &nden (1) i ront-
gentatt material for att underlatta lokalisering och placering av stenten nér den visas pa
ett avbildningssystem. En stoppanordning (5) som &r fast ansluten till det inre lumenet
hindrar att stenten férskjuts axialt under utdragningen av den yttre inféringsskidan

ett handtag (8) med ett integrerat inlaggningssystem, som mdjliggér placering av ka-

tetern och frigéring av stenten in situ. Handtaget ar ergonomiskt utformat och kan

fattas och anvéandas av operatéren med bara en hand. Det har en luerport (12) i den

proximala &nden, som anvands for att spola mandrinens lumen, en sakerhetsnyckel

(10), ett hjul (9) och en ande for utdragning (11).

Tillverkaren producerar direkt den perifera stenten + katetersystemet for utveckling och

implementerar alla procedurer for kvalitetskontroll bade under tillverkningen och pa den

fardiga produkten, enligt riktlinjerna for god tillverkningssed.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Sjalvexpanderande perifera stentsystem kan anvandas fér behandling av fortrdngda och
ockluderade perifera artarer (héftartéren, larbensartaren och den proximala tredjedelen
av knavecksartéren) for att halla karlen 6ppna. Den sjélvexpanderande perifera stenten
kan ocksa anvandas vid fall av suboptimala resultat eller dissektion i karlvaggen efter
angioplastik.

3. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av stent ar kontraindikerat i féljande situationer.

« Lesioner som anses omdjliga att behandla med PTA eller andra operationstekniker.
Tekniskt misslyckade PTA-procedurer, till exempel pa grund av omgjlighet att na strik-
turen med ett inlaggningssystem.

Patienter med stenos intill en aneurysmatisk lesion med en diameter som &r minst tva
ganger det nativa kérlets lumen.

Lesioner lokaliserade till de tva distala tredjedelarna av knavecksartaren (eller till kna-
leden i allménhet).

Kliniska tillstand, sjukdomar eller allergier som begransar anvandningen av behand-
ling med trombocytaggregationshammande medel och/eller antikoagulanter.
Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de lakemedel som anvénds under proce-
duren.

Patienter med kénd 6verkénslighet mot Nitinol (nickel, titanium) och tantal.

»

. VARNINGAR
Stenten har tillverkats for anvandning som system i sin helhet. Anvand inte de olika
komponenterna separat.
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, regenereras
eller omsteriliseras. Detta kan medféra risk for kontaminering av enheten och/eller
infektioner for patienten, inflammation och 6verféring av infektionssjukdomar fran en
patient till en annan.
Anvand inte produkten om férpackningen har dppnats eller skadats, om stenten inte
forvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum. Produktens sterilitet kan i sa fall
inte garanteras.
Produkten ska hanteras forsiktigt for att undvika att stenten kommer i kontakt med
instrument av metall eller som &r slipande och som kan skada de hdgblanka ytorna
eller ge upphov till mekaniska férandringar.
Produkten ska endast anvandas av lakare med séarskild utbildning for att utféra per-
kutan transluminal angioplastik (PTA) och perifer/koronar stentimplantation.
Stenten ska foras fram med hjélp av fluoroskopi och 6vervakas med rontgenutrust-
ning som ger bilder av hég kvalitet.
Stentens placeringssystem &r inte avsett fér anvandning med kontrastmedelsinjektorer.
Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas och patien-
tens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.
Anvand aldrig snabbutlésningssystemet vid borjan av stentexpansionen. Anvénd det
endast om det &r nédvandigt och efter att ha frigjort minst halva langden av stenten.
Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi ska
lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur for information om risker och for-
delar med de olika procedurerna innan den procedur som ska tilldmpas bestams.
Implantation av en stent genom en huvudgren kan blockera eller hindra efterféljande
procedurer fér diagnos eller behandling som kan komma i fraga.
Stenten kan inte sammandras igen eller ompositioneras.
Nér stenten delvis har vecklats ut kan den inte tas ut igen med hjélp av inlaggnings-
systemet.
Forsok inte ompositionera en stent som &r partiellt utvecklad. Om du forséker ompo-
sitionera den kan detta orsaka allvarlig karlskada.
Om tva eller flera stentar behovs maste materialen i de olika produkterna ha kompa-
tibel sammanséttning.
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Personer som éar allergiska mot nickel- och titaniumlegeringar kan fa en allergisk
reaktion mot implantatet.

Forsok inte rengora eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med blod och
organisk vavnad. Anvanda stentar ska kasseras som farligt medicinskt avfall med
infektionsrisk.

Folj tillverkarens anvisningar nér tillbehéren anvands (inféringsskida, mandrin, hemo-
statisk ventil).

Om motstand uppstar under nagon fas av proceduren ska systemet inte forceras: dra
tillbaka stentsystemet och hela inlaggningskatetern, mandrinen och inféraren som en
enda enhet. Om for stor kraft anvands och/eller felaktig hantering kan detta fa till foljd
att stenten oavsiktligt vecklas ut eller att placeringskatetern skadas.

Implantation av sjélvexpanderande perifer stent kan orsaka dissektion av det karl
som ar distalt och/eller proximalt till stenten och kan aven orsaka akut blockering av
blodkérlet sa att ytterligare en operation blir nédvandig (kirurgiskt ingrepp for karler-
séattning, ytterligare dilatation, utveckling av flera stentar eller andra procedurer).
Extrema forsiktighetsatgarder maste vidtas for att reducera risken for plack eller em-
bolisering av annat trombotiskt material.

Om blodkarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns omfattande vidstréackt atero-
matds plack kan det vara svart att mata fram katetern. | sddana fall kan felaktig han-
tering orsaka dissektion, perforering eller bristningar i karlet.

. FORSIKTIGHETSATGARDER
Om stentar anvands for att reparera multipla lesioner ska forst de mest distala implante-
ras och sedan arbetar man tillbaka mot de omraden som ar mera proximalt belagna, for
att undvika att lagga in katetrar genom stentar som redan sitter pa plats med risk for att
de rubbas. Om stentar implanteras i rad efter varandra ska de réntgentata markorerna
Overlappa varandra. Under inga omstandigheter far mer &n tva stentar 6verlappas.
For att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar mandrinen
eller ballongkatetern fors 6ver en stent som just har expanderats.
For att minimera risken for stentmigration i nérvaro av ett starkt magnetfalt ska de
patienter som har stent inte undergd magnetisk resonanstomografi (MRT) forran
blodkarlet ar fullstandigt lakt (ung. 8 veckor). Stenten kan paverka magnetfaltet och
orsaka artefakter i MRT-bilderna.

o

6. LEVERANSSATT

Steril, for engangsbruk. Produkten levereras steril (med hjélp av en blandning av ety-
lenoxid och CO,), fér engéngsbruk och individuellt forpackad i en pase som inte far
placeras inom sterilt omrade. Sterilitet garanteras om forpackningen &r obruten och till
det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Innehall. Ett (1) sjdlvexpanderande perifert stentsystem éverdraget med «Carbofilm™
Forvaring. Forvaras pa torr, sval plats.

Far inte anvandas om temperaturindikatorn ar svart, eftersom stentens fria expan-
sionsdiameter kan paverkas negativt.

7. MODELLER

Varje Easy Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™ identifieras av en mo-
dellkod och ett partinummer, tillgangliga produktkoder &r listade i Tabell 1 och Tabell 2.
Koden bestar av bokstéverna IC atféljda av tva bokstaver som identifierar typen av stent,
tva eller tre siffror som anger diametern pa den expanderade stenten och ytterligare tva
eller tre siffror som anger stentens langd, atfoljda av bokstaven S eller L beroende pa om
katetern &r 85 cm eller 135 cm lang.

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

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

8. LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att behandling med trombocytaggregations-
hammande medel maste ges fore operationen, antikoagulantterapi under proceduren
och trombocytaggregationshammande medel efter operationen.

Beroende pa procedurens komplexitet och de manga faktorer som paverkar patientens
tillstand dverlats det till Idkarens omdéme att bestdmma passande terapi.

9. BRUKSANVISNING

Val av stent

Mat langden pa mallesionen for att faststélla den langd som behdvs for stenten.

OBS! férkortningen av stenten i procent ar praktiskt taget lika med noll.

Mat referensdiametern for karlet proximalt och distalt till lesionen for att bestamma ratt
modell av stent.

For garantera att stenten placeras sédkert maste den valda modellen ha en diameter
som ar minst en millimeter storre &n den storsta av de tva referensdiametrarna.
Se informationen i tabell 1 och tabell 2 vid val av modell.

Forberedel: v stenten

Innan stenten laggs in ska heparin administreras. Kontrollera ocksa att patientens

helblodskoagulationstid (ACT) &r tillfredsstéllande och éverensstdmmer med klinikens

rutiner.

a) Oppna kartongen och ta ut pasen som innehaller stenten och inlaggningssystemet.
Far inte anvdndas om temperaturindikatorn ar svart, eftersom stentens nomi-
nella diameter kan paverkas negativt.

b) Kontrollera att det inte finns nagon skada pa forpackningen. Pa ett sterilt omrade tas
sedan hallaren, som stenten ar fastsatt pa, ut ur pasen. Hall hallaren vand nedat.

c) Se till att hallaren placeras pa en plan yta inom ett sterilt omrade. Lossa pa bandet
runt handtaget och ta bort katetern fran skyddsspiralen.

d) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har knickar, ar klamd eller skadad pa annat
sétt.

Skador pa stenten kan férsamra dess prestanda.

e) Fyll en 3 ml spruta med fysiologisk 18sning som innehaller heparin, anslut till lue-
radaptern for spolning (figure 1-12) och anvénd positivt tryck. Fortsétt spola tills den
fysiologiska I6sningen kommer ut ur den distala &nden av katetern.



f) Inspektera den distala &nden av katetern och forsakra dig om att stenten (figure 1-4)
ar helt tackt av den yttre inféringsskidan.
Om stenten &r delvis expanderad eller skadad pa nagot satt ska den inte anvandas.

Kompatibilitet med tillbehér

Inforingsskidor med en diameter pa 6F (2,0 mm) eller storre kan anvandas med Easy
Flype Carbostent™ och Easy HiFlype Carbostent™.

Mandriner pa 0,035 tum (0,89 mm) eller mindre kan anvandas med Easy Flype Car-
bostent™ och Easy HiFlype Carbostent™. Lékarna véljer mandrinens styvhet och spet-
sens konfiguration enligt klinisk erfarenhet.

Om det skulle bli nédvéndigt att anvanda en ledarkateter sa &r systemen kompatibla
med ledarkatetrar med en diameter pa 8 F (2,7 mm) eller stérre. Se i sa fall till att den
hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan den valda enheten fors in.

Stentinséttning

a) Se till att sékerhetsnyckeln (figure 1-10) till handtaget &r i last lage (figure 1-10a).

b) Tvatta den frilagda delen av mandrinen med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning
for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

c) Mata fram systemet ver mandrinen tills stenten kommer fram till behandlingsomradet.

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

inforaren, mandrinen och stenten som en enda enhet. Om for stor kraft anvédnds

och/eller felaktig hantering kan detta fa till foljd att stenten oavsiktligt vecklas ut

eller att placeringskatetern skadas.

Frammatning av stenten

a) Mata fram systemet tills stenten kommer bortom lesionen.

b) Dra tillbaka systemet tills stenten befinner sig mitt for lesionen.

c) Kontrollera att den del av inlaggningssystemet som &r utanfor patientens kropp &r
utstrackt utan hinder och rak

Varning: om inlaggningssy

utanfor mallesionen.

t inte ut korrekt kan stenten vecklas ut

ntimplantation och expansion

a) Ta ordentligt tag i handtaget med ena handen och kontrollera att de réntgentata mar-
korerna pa stenten ar placerade proximalt och distalt i forhallande till lesionen.

b) Forsakra dig om att inféringsskidan inte rubbas nar stenten vecklas ut.

c) Vrid sakerhetsnyckeln (figure 1-10a) pa handtaget i pilens riktning (moturs) for att
lasa upp det (figure 1-10b) och dra sen ut det helt (figure 1-10c).

d) Medan handtaget halls i ett fixerat lage i forhallande till patienten ska du &nnu en
gang kontrollera att de rontgentita markérerna ar i 6nskat lage i forhallande till le-
sionen; borja veckla ut stenten genom att vrida pa hjulet (figure 1-9) med tummen i
pilens riktning, sdsom framgar av figuren:

e) Fortsétt utvecklingen med hjélp av fluroskopi genom att vrida pa hjulet tills &nden pa
stenten dppnats och den &r helt implanterad i karlvaggarna.

f) Nar den distala anden av stenten ar ordentligt fast vid karlvaggarna kan utvecklingen
gradvis avslutas genom att fortsatta att vrida pa hjulet.

g) Om snabb utveckling krévs ska du géra sa har: se till att det inte finns nagra hin-
der (t.ex. iskruvad lueradapter, hona) i den distala sektionen av den bakre &dnden av
handtaget, ta tag i den bakre dnden av enheten (figure 1-11) med den andra handen
och dra ut, medan du haller den frdmre delen av handtaget helt stilla i férhallande till
patienten, sasom framgar av figuren:

—

h) Kontrollera med hjalp av fluoroskopi att stenten har expanderat helt.

i) Vid behov kan stenten expanderas ytterligare med hjélp av en PTA-ballongkateter.
Vid val av diameter pa ballongkatetern och nar efterexpansion utfors ska du ta han-
syn till den karldiameter som har beraknats med hjélp av angiografi. Du maste under
alla omsténdigheter vara sarskilt noga med att inte expandera stenten utanfér den
specifierade expansionsdiametern som star angiven pa etiketten.

j) Stentens slutgiltiga diameter maste vara anpassad till diametern pa referenskarlet.
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10. OONSKADE EFFEKTER

Eventuella o6nskade effekter (i alfabetisk ordning) som kan vara férbundna med implanta-
tion av en perifer stent ar bl.a. risker relaterade till perkutan transluminal angioplastik och
ytterligare risker férbundna med anvéndningen av stent, enligt vad som anges nedan.
Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, lakemedel som anvénds under proceduren
eller de material som stenten bestar av)

Arteriovends fistel

Artaraneurysm eller pseudoaneurysm

Artarspasm

Artartrombos

Aterosklerotisk distal embolisering

Blodpropp

Blddning eller hematom vid accessen

Dissektion, perforering eller bristningar av det stentade kérlet

Dédsfall

Felaktig placering av stenten

Infektion och smérta vid accessen

Ischemi i de nedre extremiteterna (som kraver kirurgiskt ingrepp)

Kérlocklusion

Lakemedelsinducerade (antikoagulanter/trombocytaggregationshdmmande medel)
och kontrastmedelsinducerade biverkningar/allergier

Restenos i den artér dar stenten har implanterats

Stentembolisering

11. ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats och férpackats
med stdrsta omsorg, varvid de mest Iampliga regler och rutiner som dagens teknik med-
ger anvants. De sékerhetsstandarder som tilldmpas vid formgivningen och tillverkningen
av produkten garanterar séker anvandning under tidigare namnda villkor och fér avsett
andamal med iakttagande av de forsiktighetsatgarder som &r listade ovan. Dessa saker-
hetsstandarder ar avsedda att s& mycket som méjligt reducera, men inte helt eliminera,
de risker som ar forbundna med anvéandningen av produkten.

Produkten far bara anvandas under éverinseende av en specialistldkare, medan alla
eventuella risker eller biverkningar och komplikationer som kan uppkomma i samband
med den avsedda anvandningen maste beaktas, sasom namnts i andra avsnitt i denna
bruksanvisning.

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid val av be-
handling och de metoder som anvands for att tilldmpa produkten kan tillverkaren inte
hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for kvaliteten pa slutresultaten
som foljer efter anvandningen av produkten eller dess effektivitet for att atgérda en pa-
tients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad betréaffar patientens kliniska tillstand
och produktens funktionalitet och livstid, beror pA manga faktorer utanfor tillverkarens
kontroll, bl.a. patientens tillstand, den kirurgiska proceduren for implantation och applice-
ring och hanteringen av produkten efter att den tagits ur forpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for utbyte av de
produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel. Under sadana omstandigheter
ska kunden skicka produkten il tillverkaren som forbehaller sig ratten att undersoka den
produkt som pastas vara felaktig for att faststalla om tillverkningsfel verkligen foreligger.
Garantin innefattar uteslutande utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt
av samma typ eller likvardig som producerats av samma tillverkare.

Garantin galler bara om produkten aterlamnas till tillverkaren korrekt forpackad och om
den atféljs av en skriftlig, detaljerad rapport som beskriver de defekter som produkten
anses ha och, om enheten har implanterats, redogér for orsakerna till att den avlagsnats
frén patienten.

Nér produkten byts ut ska tillverkaren ersatta koparen fér de utgifter som uppkommit i
samband med aterlamnandet av den defekta produkten.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for sadana fall da de metoder for anvandning och
forsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte iakttagits och da produkten an-
vands efter det anvands fére-datum som finns tryckt pa forpackningen.

Tillverkaren fransager sig dessutom allt ansvar for de foljdverkningar som kan uppkom-
ma péa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tillampning av produkten;
tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot slag, materiell, biologisk
eller ideell, som uppkommer till f6ljd av tilldmpning av produkten, eller val av den implan-
tationsteknik som anvéands av operatéren.

Tillverkarens agenter och representanter &r inte behdriga att &ndra nagot av villkoren i
denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda nagon garanti relate-
rad till denna produkt férutom de villkor som faststéllts ovan.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ ja EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ -paillystetyt itselaajentuvat perifeeriset stenttijarjestelmat

1. LAITTEEN KUVAUS

Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laiteperhe koostuu itselaajentu-

vasta stentisté ja stentin oikeasta asettamista ja irrottamisesta vastaavasta jarjestelméasta.

Stentti on joustava, itselaajentuva implantoitava laite. Stentti on valmistettu nikkeli-

titaaniseoksesta (nitinol) ja paallystetty ohuella <Carbofilm™ -hiilikerroksella, jonka tihea

epajarjestynyt rakenne vastaa mekaanisten sydanlappien valmistuksessa kaytettédvaa

pyrolyyttista hiilta.

Substraatin paallystaminen tekee siité biologiselta ja hemologiselta yhteensopivuudel-

taan pyrolyyttista hiiltéd vastaavaa, mutta se ei vaikuta substraatin fysikaalisiin ominai-

suuksiin tai rakenteeseen.

Stentissa on kuusi rontgenpositiivista merkkié (kolme kummassakin paéssa), joilla var-

mistetaan oikea asettaminen vauriokohtaan.

Kaytettava asennuslaite on nopeakéyttoinen, ja silla varmistetaan, etta stentti voidaan

asettaa ja irrottaa turvallisesti vauriokohdassa. Stentti on esitetty kaaviokuvana kuvas-

sa 1 ja siihen kuuluu:

« katetrin runko (7) halkaisija 6F, jonka osia ovat

- sisdédnvedettadva ulkoholkki, distaalinen, osittain lapikuultava osa (3), johon kuuluu
stentti (4). Holkissa on rontgenpositiivinen kaulus (13) Iahella katetrin karkea

- sisempi luumen johon siséltyy lanka (6) ja sisempi letku (2), jonka kautta
0,035-tuuman (0,89 mm) ohjainlanka voi kulkea. Sisempi luumen alkaa katetrissa
luer-litdnnasta (12), joka on kiinnitetty hyvin proksimaalisesti kahvaan, ja paéat-
tyy distaalisesti kdrkeen (1) réntgenpositiiviseen materiaaliin, joka auttaa stentin
sijoittamisessa ja asettamisessa lapivalaisulaitteella suori Sisemman
luumenin kiinted pysaytin (5) estaa stentin aksiaalisen siirtymisen ulomman holkin
ulosvetamisen aikana

kahva (8) ja kiinted asennuslaite, jonka avulla katetrin asettaminen ja stentin vapaut-

taminen paikoillaan on mahdollista. Kahva on ergonomisesti muotoiltu, joten kayttaja

voi tarttua siihen ja kayttaa sité jopa yhdelld kadella. Sen proksimaalisessa paassa on

luer-portti (12), jota kaytetdan ohjainlangan luumenin huuhteluun, turva-avain (10),

pyora (9) ja takaisinvetosiima (11).

Valmistaja valmistaa perifeerisen stentin ja asennuskatetrin ja tekee laadunvalvontatoi-

mia seké valmistusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen valmistuskay-

tantdjen mukaisesti.

2. KAYTTOAIHEET

Itselaajentuva perifeerinen stenttijarjestelma on indikoitu stenosoituneiden ja okkludoi-
tuneiden perifeeristen valtimoverisuonien (a. iliaca, a. femoral, a. poplitea, sen prok-
simaalinen kolmannes). Itselaajentuvaa perifeeristd stenttia voidaan kayttda myos toi-
menpiteen epatyydyttavan lopputuloksen tai suonenseindmaan syntyneiden vaurioiden
korjaamiseen.

3. KAYTON VASTA-AIHEET

Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa.

« Vauriokohdat, joita ei voida hoitaa pallolaajennuksen tai muiden toimenpidetekniikoi-
den avulla.

PTA-hoidon tekninen epaonnistuminen esimerkiksi sen vuoksi, ettd asennuslaitetta ei
voida vieda hoidettavaan kohtaan.

Potilaat, joiden stenoosi on kiinni aneurysman vauriokohdassa, jonka halkaisija on
véhintaan kaksi kertaa verisuonen luumen.

Popliteaalisen valtimon kahteen distaaliseen kolmannekseen lokalisoituneet vaurio-
kohdat (tai polvinivel yleisesti huomioiden).

Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista rajoittavat
kliiniset tilat, sairaudet ja allergiat.

Vaikea allergia toimenpiteissé yleisesti kaytetyille laakkeille tai varjoaineille.
Potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia nitinolille (nikkeli-titaaniseokselle) ja tan-
talumille.

>

VAROITUKSET

Laite on suunniteltu kiintedksi jarjestelméaksi. Ala kéyta sen osia erillising.

Laite on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Se saattaa
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai potilaan infektioriskin tai inflammaation
seka potilaiden vélisen tartunnan.

Ala kayta laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai sita on sailytetty vaarin.
Laitetta ei saa kayttaa viimeisen kayttdpéivan jalkeen. Naissé tapauksissa tuotteen
steriiliytta ei voida taata.

Laitetta tulee kasitelld varoen ja vélttaa laitteen joutumista kontaktiin metallisten tai
naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vaurioittaa huolellisesti kiillotettuja
pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

Laitteen saavat implantoida ainoastaan 1&&karit, joilla on koulutus verisuonipallolaa-
jennusten (PTA) tekemiseen ja koronaaristentin asentamiseen.

Laitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seurata laadukkaita kuvia tuottavalla ront-
genlaitteistolla.

Laitteen asetusjérjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi varjoaineinjektorin kanssa.
Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan fysiopatologia
huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista.

Ala kayta pikavapautusjérjestelmaa stentin laajennuksen alussa. Kéyta sita vain tar-
vittaessa vapautettuasi vahintédan puolet stentin koko pituudesta.

Laékarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan fysiopato-
logia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan kirjallisuuteen
ennen toimenpiteen valitsemista.

Stentin implantoiminen paahaaran lapi voi estéa tai haitata mydhempia diagnostisia
toimenpiteitd tai hoitotoimenpiteita, joita saatetaan tarvita.

Stenttia ei voi vetaa sisdén uudelleen tai sijoittaa uudelleen.

Kun stentti on osin taytetty, sité ei voi palauttaa asetusjarjestelman avulla.

Ala yrita asettaa osittain taytetty4 stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen saattaa
aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

Kun tarvitaan kaksi tai useampi stentti, yksittdisten tuotteiden materiaalien tulee olla
koostumukseltaan yhteensopivia.

Nikkeli-titaaniseoksille yliherkat henkilét saattavat saada implantista allergiaoireita.
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nisen kudoksen kanssa
infektioriskin siséltavana

Ala yrita puhdistaa tai uudelleen steriloida veren tai or
kontaktissa olleita laitteita. Kaytetyt laitteet tulee havitt:
vaarallisena sairaalajatteena
Noudata lisavarusteiden (sisaanvientiholkin, ohjainlangan ja hemostaattisen venttii-
lin) valmistajan ilmoittamia kayttdohjeita.

Jos laitteen siséénviennin aikana tuntuu vastusta, ala jatka sisédanvientia vakisin:
veda stenttijarjestelméa ja koko asennuskatetri, ohjainlanka ja sisa@nvientiholkki ulos
yhten& yksikkona. Liiallinen voimankayttd ja/tai virheellinen késittely voi aiheuttaa
stentin tayttymisen vahingossa tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Itselaajentuvan perifeerisen stentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen
dissekaation implantaatiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen
saattaa aiheuttaa my0s verisuonen &killisen okkluusion, jolloin tarvitaan lisatoimenpi-
teitd (kuten verisuonten kirurgista korjausta, lisélaajennusta, lisdstenttien asentamis-
ta tai muita toimenpiteita).

Noudata darimmaista varovaisuutta vahentaaksesi plakin tai trombimassan aiheutta-
man embolian riskia.

Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja kun ateroomaplakki on suuri, katetrin
likuttaminen eteenpéin saattaa olla vaikeaa. Tallaisessa tilanteessa virheellinen ka-
sittely voi aiheuttaa verisuonen dissekaation, perforaation tai ruptuuran.

o

. VAROTOIMET
Silloin kun stentteja kéytetdan useiden vauriokohtien korjaamiseen, ne tulee asen-
taa alkaen distaalisimmasta kohdasta ja tydskennelld taaksepain proksimaalisesti
sijaitseviin, jotta véltetdan katetrien vieminen jo paikoillaan olevien stenttien lapi ja
niiden pois paikaltaan siirtymisriski. Silloin kun stentit asennetaan pareittain, vastaa-
vien réntgenpositiivisten merkkien tulee menna paallekkéin. Missaan olosuhteissa ei
useampi kuin kaksi stenttia saa mennéa paallekkain.
Stentin vioittumisen vélttdmiseksi on noudatettava erityistd varovaisuutta vietdessa
ohjainlankaa tai pallokatetria laajennetun stentin Iapi.
Potilaat, joille on asennettu stentti, eivat saa kdyda magneettikuvauksessa ennen
verisuonen taydellista parantumista (noin 8 viikkoa). Nain minimoidaan voimakkaasta
magneettikentasta johtuva stentin liikkkumisriski. Stentti saattaa vaikuttaa magneetti-
kenttdan, ja muodostaa artefakteja MRI-kuviin.

6. TOIMITUS

Steriili, kertakayttoinen. Laite toimitetaan steriiliné (eteenioksidi- ja CO,-seos steriloin-
tiaineena), kertakayttéisena, ja yksittispakattuna pussissa, jota ei saa asettaa steriilille
alueelle. Steriiliys taataan, kun pakkaus on vioittumaton ja kun pakkaukseen painettu
viimeinen kayttopaiva ei ole ylittynyt.

Sisélto. Yksi (1) «Carbofilm™ -paallystetty itselaajentuva perifeerinen stenttijarjestelma
Sailytys. Sailytettava kuivassa, assa pai

Ei saa kayttaa, jos lampétilailmaisin on musta, koska stentin vapaa laajenemishal-
kaisija saattaa olla vahingoittunut.

7. MALLIT

Jokaisessa Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteessa on tun-
nisteena mallikoodi ja eranumero. Saatavana olevat mallit on lueteltu taulukossa 1 ja
taulukossa 2. Koodin alussa ovat kirjaimet IC ja niiden jalkeen kaksi laitteen tyypin ilmai-
sevaa kirjainta seka kaksi tai kolme stentin nimellisen enimmaéishalkaisijan iimaisevaa
numeroa ja kaksi tai kolme stentin pituuden ilmaisevaa numeroa. Naiden perassa on
kirjain S tai L sen mukaan, onko asennuskatetrin pituus 85 cm vai 135 cm.
Eranumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelmén hallintaa
koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu laatikossa oleviin tarroihin, jotka voidaan liittaa potilaan
hoitokorttiin. Tdma helpottaa laitteen jaljittamista.

8. LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan antikoagulanttihoito on tarpeen toimenpiteen aikana ja
verihiutaleisiin vaikuttava hoito ennen toimenpidetta ja sen jalkeen.

Koska toimenpide on monimutkainen ja koska potilaan tilaan vaikuttavat monet tekijat,
laakarin tulee paattaa soveltuvasta hoidosta tapauskohtaisesti.

9. KAYTTOOHJEET

Laitteen valitseminen

Maéarita tarvittava stentin pituus mittaamalla vauriokohdan pituus.
Huomio: stentin lyhenemisprosentti on kaytdnndssa nolla.
Mittaa verisuonen h proksi li i ja di li
stentin malli saadaan valittua.
Jotta stentin hyva kiinnittyminen varmistetaan, valitun mallin halkaisijan tulee on
véahintaan yksi millimetri suurempi kuin suurempi kahdesta viitehalkaisijasta.
Katso mallia valittaessa tarkemmat tiedot taulukon 1 ja taulukon 2 tiedoista.

i vauriokohdassa, jotta oikea

Lai n valmisteleminen

Anna potilaalle hepariinia ennen stentin asentamista ja tarkista, etté potilaan aktivoitu

hyytymisaika (ACT-aika) vastaa hoitopaikan kaytantoa.

a) Avaa kotelo ja ota esiin stentin ja asennusjarjestelman sisaltava pussi.
Ei saa kayttaa, jos lampétilailmaisin on musta, koska stentin nimellishalkaisija
saattaa olla vahingoittunut.

b) Kun olet tutkinut pakkauksen vaurioiden varalta, poista steriilissa tilassa pussista tuki,
jossa laite on hyvin kiinni. Pida tuki alaspdin suunnattuna.

c) Varmista, ettd asetat tuen tasaiselle steriilille alueelle, ja irrota sitten kahvan ymparilla
oleva hihna ja irrota katetri suojuksesta.

d) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.
Laitteen vioi inen ttaa heil a3 sen toimi

e) Taytd 3 ml ruisku hepariinia sis: a fysiologisella nesteelld, liita luer-litantaan
huuhtelua varten (figure 1-12) ja kayté positiivista painetta. Jatka huuhtelua, kunnes
fysiologista nestetta tulee ulos katetrin distaalisesta paasta.

f) Tarkista katetrin distaalinen paa, ja varmista, ettd ulkoholkki peittdaa stentin (figure
1-4) kokonaan.
Jos laite on osittain laajentunut tai jotenkin vahingoittunut, dla kayta sita.




Yhteensopivuus lisdvarusteiden kanssa
Easy FIype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteiden kanssa voi kayttaa
tiholkkeja, joiden t isija on vahintaan 6F (2,0 mm).

Easy Flype Carbostent™- ja Easy HiFlype Carbostent™ -laitteiden kanssa voi kayttaa
joiden isija on enintaan 0,035 tuumaa (0,89 mm). Ohjainlangan

jaykkyys ja karjen malli valitaan laakarin kliinisen kokemuksen perusteella.

Jos ohjauskatetrin kayttd on tarpeellista, jarjestelmét ovat yhteensopivia halkaisijaltaan

vahintaan 8 F (2,7 mm) ohjauskatetrien kanssa. Varmista téllaisessa tapauksessa, etta

hemostaattinen venttiili on taysin auki ennen valitun kokoonpanon sisaanvientia.

a) Varmista, etta kahvan turva-avain (figure 1-10) on lukittuna (figure 1-10a).

b) Huuhtele ohjainlangan nakyvissa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella liuok-
sella, jotta veri- ja varjoainejadmaét poistuvat.

c) Liikuta jarjestelmaé hitaasti eteenpéin ohjainlangan p&alla, kunnes stentti on hoidet-
tavalla alueella.

Jos jossakln vaiheessa asennusta tuntuu epatavalllsta vastusta, dla liikuta jar-

jestelmaa vakisin: veda sisaar tusholkki i ka ja laite ulos yhtena yk-

sikkona. |a|||nen voimankaytto ja/tai wrheelllnen kasntely voi aiheuttaa stentin

ta i vahing tai in vaurioi

eteenpain kohtaan, jossa stentti on vauriokohdan takana.

b) Veda jarjestelmaa takaisinpain, kunnes stentti on vauriokohdan kanssa kohdistettu.

c) Tarkista, ettd kehon ulkopuolinen osa sisaanvientijarjestelméaa on vapaasti auki ja
suora.

Huomio: jos sisaanvienti ei ole kunnolla suoristettu, stentti saattaa laajentua vau-

riokohdan taakse.

ntin ntaminen ja laajentaminen

a) Tartu kahvaan kunnolla yhdella kadella, tarkista, etté stentin réntgenpositiiviset merkit
on sijoitettu proksimaali: i ja di li i suhteessa vauriokohtaan.

b) Varmista, ettei sisdanvientiholkki siirry stentin tayttdmisen aikana.

c) Kaanna kahvan turva-avainta (figure 1-10a) nuolen suuntaan (vastapaivaan) ja avaa
se (figure 1-10b), ja veda irti kokonaan (figure 1-10c).

d) Pida kahvaa kiintedssa asennossa suhteessa potilaaseen, ja tarkista viela kerran,
ettd rontgenpositiiviset merkit ovat halutussa asennossa suhteessa vauriokohtaan.
Aloita stentin tayttdminen kaantamalla pycraa (figure 1-9) peukalolla nuolen suun-
taan kuten kuvassa:

e) Jatka tayttamista pyoraa kaantamalla fluoroskopian aikana, kunnes stentin paa on
avoinna, ja se on kokonaan implantoitu verisuonen seinamiin.

f) Kun stentin distaalinen p&a on kiinnitetty hyvin verisuonen seinémiin, tayttamista voi-
daan jatkaa asteittain loppuun saakka pyoraa kaantamalla.

g) Jos tarvitaan nopeaa tayttamista, toimi seuraavasti: varmista, ettei esteita (esim.
naaraspuolinen luer-liitin kiinni) kahvan takaosan distaalisessa osassa ole esteita.
Tartu laitteen (figure 1-11) takaosaan toisella kadella ja veda sita pitden kiinni kahvan
etuosaa téysin paikoillaan suhteessa potilaaseen kuten kuvassa:

h) Tarkista lapivalaisulla, etta stentti on taysin laajennettu.

i) Mahdollisessa Jalkllaajennuksessa v0| tarvittaessa kayttaa PTA-pallokatetria. Valit-
taessa pallokatetrin t isijaa ja j jennusta suorif ota huomioon an-
giografialla laskettu verisuonen halkaisija. Varo kaikissa tapauksissa laajentamasta
stenttia etiketissa oleva maaritetyn laajennushalkaisijan yli.

j) Stentin lopullisen halkaisijan tulee soveltua verisuonen halkaisijalle.
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10. HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia haittavaikutuksia (aakkosjarjestyksessa), joita voi liittya perifeeristen stentti-
en implantoimiseen, siséltyvéat verisuonipallolaajennuksiin liittyvat riskit ja muut stenttien
kayttamiseen liittyvat riskit, kuten alla on kuvattu.

Alaraajan iskemia (kirurgista toimenpidetta tarvitseva)

Allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aékkeille tai stentin materiaa-
leille)

Arteriaspasmi

Ateroskleroottinen distaalinen embolisaatio

Embolia

Kuolema

Laakitykseen ja varjoaineeseen liittyvat haittavaikutukset (antikoagulantti / verihiuta-
leisiin vaikuttava hoito)

Restenoosi valtimossa, johon stentti on implantoitu

Stentatun verisuonen dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

Stentin embolisaatio

Stentin vaara sijainti

Valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma

Valtimolaskimofistula

Valtimotromboosi

Verisuonen okkluusio

Vientikohdan tulehdus ja kipu

Vientikohdan verenvuoto tai hematooma

11. VASTUU JA TAKUU

Valmistaja takaa, ettd laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa on
noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan mahdollistamia mene-
telmid. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut turvallisuusstandardit ta-
kaavat tuotteen turvallisen kayton edella mainituilla edellytyksilld, kun tuotetta kéytetaan
kayttotarkoitukseensa ja kun edella lueteltuja varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstan-
dardien avulla pyritdédn minimoimaan tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman
hyvin. Riskeja ei kuitenkaan voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakarin suorittamassa hoidossa ottaen huomi-
oon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset ja komplikaatiot,
joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kayttotarkoitukseensa.

Koska hoitomenetelmét ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen ja laitteen
kéyttdmenetelmien valinta ovat erittéin térkeita toimenpiteen onnistumiselle, valmista-
ja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen kaytén lopputuloksesta tai laitteen
tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa. Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja lait-
teen toiminta ja kayttoika riippuvat useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista
tekijoistd, joita ovat esimerkiksi potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kdyttdmene-
telmé seka laitteen kasittely pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Naéiden tekijoiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen vaihtamisesta, jos
siind havaitaan valmistusvirheita. Talléin asiakkaan tulee palauttaa laite valmistajalle,
jolla on oikeus tutkia vialliseksi ilmoitettu laite ja selvittd&d, onko kyseessa todella val-
mistusvirhe. Takuu kattaa ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai
vastaavaan kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna val-
mistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa kuvataan
ilmoitetut viat. Jos kyseesséa on asennettu laite, raportissa pitda mainita syy, jonka vuoksi
laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen palautta-
misesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa téssé opasvihkossa mainittujen kéyttdmenetelmien ja va-
rotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttamisestd pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa hoitovaihtoehtojen ja laitteen kaytto- tai asen-
nusmenetelmien seurauksista. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan materiaalisesta, bio-
logisesta tai moraalisesta vahingosta, joka on seurausta laitteen kéytdsta tai kayttéjan
valitsemasta implantointitekniikasta.

Valmistajan jélleenmyyjiilla tai edustajilla ei ole valtuuksia muuttaa tdméan takuun ehtoja,
hyvéksya lisavelvoitteita tai tarjota tahén tuotteeseen liittyvia takuita edelld iimoitettujen
ehtojen liséksi.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ kai EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
AuTodiaTelvopeva ouoTApaTa stent TTEPIPEPIKWV AYYEIWV e ETTIKAAUYN
<Carbofilm™

1. NEPIFPA®H THZ LYZKEYHZ
O1 ouokeuég Tng olkoyévelag Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™ atro-
TeAoUVTal OO éva auTodlaTEIVOpEVO stent Kal éva oUoTNUA yia T CWOTH TOTTIOBETNON Kal
ameAeuBEpwon Tou stent.
To stent eivai pia eUKaPTITN, QUTOBIATEIVOUEVN EUPUTEUCIUN CUCKEUR. Eival KATOOKEUAOWEVD
a6 kpdpa vikeAiou kal Tiraviou (Nitinol) pe emkaAuyn «Carbofilm™, SnA. pia AeTrTA eTTioTpw-
on avBpaka pe oTPORIAOCTPWHATIKY SOUr UWNARG TTUKVETNTAG, OUCIACTIKG TTAVOHOIGTUTIN UE
Tn dopr} Tou TTUPOAUTIKOU GvBpaKa TTOU XPNCILOTTOIEITAI YIa VA KATAOKEUAOTOUV O SigKO!I Twv
HnXavikwy BaABidwv Tng kapdidg.
H emkaAuyn Trapéxel oTo UTTOOTPWHA TA XAPAKTNPIOTIKE BIOOUPBATOTNTAG KOl aJoCoUpBa-
TOTNTAG TOU TTUPOAUTIKOU GvBpaka, Xwpig va eTTNPEACE! TIG PUOIKEG Kal DOMIKEG 1IBIOTNTEG TOU
UTTOOTPWHATOG.
To stent péper £§1 akTIvooKiepoUg BeikTeg OO TAVIGAIO (TPEIG OE KABE AKPO) WOTE va eival
Suvarn n owaoTr ToTreBETNoT Tou aTNV TIEpIoX TG BAGRNG.
To cUoTNHa TOTrOBETNONG €ival TUTTOU over-the-wire (TTdvw a6 To oUppa), WOTE va dia-
o@ahifeTal 6T To stent Ba TOTTOBETNBE Kot Ba aTTEAEUBEPWOET U ATPAAEID TIAVW OTNV TTEPIOXT]
NG BAGBNG. AmreikovideTal oxnpariké oty Eikéva 1 kai ammoteAgital ommo:
* 10 oWwya Tou kaBeTApa (7) e diapeTpo 6F, To otoio amoteAeiTal amd
- éva amooupouevo eEWTEPIKG Bnkapl, péoa aTo amw, NUISIaQavég TUAHa (3) Tou otToiou
oguykparteiTal To stent (4). To OnKdp! PEpel Eva akTIVOOKIEPS KOAGPO (13) kovTd aTo dKpo
Tou KaBeTpa
- évav eowrepik6 auAd Trou artoteAeiTal aTmo va ehatripio (6) kal évav eowTePIKS CwArva
(2) péoa amé Tov otroio uTropei va Trepdéoel 0dnyé aUppa 0,035 vTowv. O e0wWTEPIKEG
QAUAGG KTEIVETOI KAT PAKOG TOU KaBETAPA, EekIvWvTag amméd Tov oUvdeapo luer (12) oto
£yyUg GKpo TNG AaPrig kai pBavovTag péxpl To dmmw dkpo (1) Tou KaBETAPa aTTd aKTIVO-
oKIEPO UAIKO, £T01 WOTE VA DIEUKOAUVETAI O EVTIOTTIONOG Kal ) TOTToBETon Tou stent uTTd
QTTEIKOVIOTIKF KaBodrynon. To TEpUATIKG (5) TTOU Eival EVOWHOTWHEVO OTOV E0WTEPIKG
QAUAG eUTTODIZEN TNV AgOVIKI| JETATOTTION Tou stent 6Tav aTrooUpETal To E§WTEPIKO BNnKAp!
*  pioAan (8) pe evowpaTwpEVO GUCTNG TOTIOBETNONG, TIOU ETITPETTE TNV TOTTOBETNON TOU KaBETpa
Kai v ameAeuBépwan Tou stent in situ. H Aapr eival pyovopikd oxediaopévn WOTE 0 XEIPIOTAG Va
UTTOPET VOl TN OUYKPQTE KaI VO TTPAYHOTOTTIOIET TOUG QVaYKQiOUG XEIPIOLOUG aKGUE Kal LE TO Eval XEPI.
Aiabérer pia BUpa luer (12) oTo eyyUg GKpo, TTOU XPNOILOTIOIETAI yIa TV €KTTAUGN TOu auUACU Tou
odnyou oUppatog, éva KAeIdi aopaAeiag (10), éva poddki (9) kai pia oupd amdoupong (11).
O KaraokeuaoTrg KaTaokeuddel ameuBeiag To aloTnua Tou stent TTEPIPEPIKWY ayyeiwy + Ka-
BeTrpa ToTTOBETNONG Kal Dlevepyei GAoug Toug eAEyxoug BIao@AAIoNG TToIGTNTAG, TOOO KATd TO
0TadI0 TNG TTApAYWYAG 600 Kal £TTI TWV TEAIKWY TTPOIGVTWY, CUPPUWVA E TOUG KAVOVEG TNG
KOANG KATOOKEUAOTIKAG TTPAKTIKNAG.

2. ENAEAEIFMENH XPHZH

To autodiareivépuevo oUoTa stent TEPIPEPIKWY ayyeiwv evieikvuTal yia Tn BepaTreia oTeVW-
PEVWV Kal aTTOQPAYHEVWY TIEPIPEPIKWV apTNPILV (Aayévia aptnpia, unpiaia aptnpia Kai To K-
VTPIKG £val TPITO TNG IyVUaKAG apTNpiag) e oKoTé T diathpnon g BatdtnTag Twv ayyeiwv. To
auTodIaTEIVOUEVO Stent TIEPIPEPIKWV ayYEiwV EVOEIKVUTAI ETTIONG OE TIEPITITWOEIG [N IKAVOTTOINTI-
KAG ékBaong ri dlaxwpIoPoU TOU TOIKWHATOG TOU ayyeiou KaTd Tn SIEVEPYEIX AyYEIOTTAACTIKAG.

3. ANTENAEIZEIZ
H xprion Tou stent avTevdeikvutal 0TI AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

BAGBEG TTOU BewpouvTal kN AVTILETWTTIOIEG He PTA /) GAeG ETTEUBATIKEG TEXVIKEG.
« Texvikwg avemituxrg diadikaaia PTA, yia Trapadelypa Adyw aduvayiag TpéaBaong aTo onueio
NG OTEVWONG e To oUOTNHA TOTTOBETONG.
AoBEeVEiG PE OTEVWON TTAPAKEIPEVN O AVEUPUTHATIKF BAGRN pe DIAPETPO TOUAGYIOTOV DITTAGOIa
Tou auAoU Tou ualkoU ayyeiou.
BAGBeg eviomopéveg aTa TepIQePIKG dUo TpiTa TG Iyvuakig apTnpiag (4 oTnv dpbpwan Tou
yovaTog €V YEVEI).
KAivikég karaoTdoeig, Siatapayég ) ahepyieg Tou Trepiopifouv T xprion avriaipotreTahiokig
Kai/f avTITTNKTIKAG aywyrg.
ZoBapri aMepyia oTo okiaypa@iké 1 oTa @dppaka Tou Ba XpnoigormonBolv Kkard Tnv
emépBaon.
AoBeveig pe yvwoTn utrepeuaiobnaia oto Nitinol (vikéAio, TITAvIo) kai oTo TavTAAio.
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. NIPOEIAONOIHZEIZ
H ouokeun éxel oxediaoTei WoTe va Aeimoupyei wg eviaio oUoTnua. Mnv XpnGCILOTIOIEITE Ta
€gapTAPATE TNG §EXWPIOTA.
H ouokeury Tpoopidetal yia pia pévo xprion. Na pnv emavayxpnolpoTioleital Kai va pnv
utoBaMeTal oe emavemegepyaaia fi emavamooteipwon. O dladikaoieg auTtég PTTOpEi Vo
Snuioupyroouy kivduvo péAuvang Tng CUCKeUNG kal Kivduvo Aoilwgng Tou aaBevry, PAeypovig
Kal ETAd0ONG HOAUTHATIKWY VOowV amrd aoBevr ot aoBevr.
Mnv XpnOIHOTIOIACETE TN OUCKEU av N CUOKeUaoia TNG Exel avoixBei A xel uTroaTel {nuid, av
Oev €xel QuAayBei UTTO kKatdAAnAeg ouverikeg 1} av éxel TapéABel n nuepopnvia Agng Te. Ze
QUTEG TIG TIEPITITWOEIS, N OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG Bev givar eyyunpévn.
O XeIpIoPOG TNG OUOKEUNG TTPETTEN VAt Eivall EEAIPETIKG TTPOTEKTIKOG, WOTE VA ATTOPEUYETAI KABE
eTmagn e PETAANIKG 1} TpaxIA epyaAeia, Ta oToia PTTopei va TIpoKaAEGOUV {NUIG OTIG EGAIPETIKA
Aeieg EMPAVEIEG TNG CUOKEUNG ) HNXAVIKEG BAGBES.
H ouokeun TpéTTel va xpnoIHOTIOIE Tl HOVO OTTO YIOTPOUG EIBIKG EKTTAIDEUNEVOUG OF ETTEURATEIG
Sladeppikng dauAikig ayyelomAaaTikrg (PTA) kal Siadikaoieg eppuTeUong stent oe TTePIPePIKE/
oTeQaviaia ayyeia.
H ouokeun TpéTrel va kaBodnyeital UTId akTIVOOKATINGN Kal Vo TIapakoAouBeiTal pe akTIvOAOyIKS
£EOTTNIOPO TTOU TTOPAYE! EIKOVEG UWNANG EUKpIVEIDG.
To aUoTnpa TOTIOBETNONG TNG CUTKEUNG EV TTIPOOPIZETAI VI XPAON HE EYXUTAPES OKIAYPAPIKOU
péoou.
EkTiprAoTe Ta XapakTnpeioTika Tng BAGBNG kar TV e1dIKr gualomraBoAoyia Tou aoBevi} pe peyaAn
TIPOCOX], TIPIV TIPOXWPHOETE OF ETEPRATIKEG ETAOYEG.
Mnv xpnoipotrolgite TTOTé To GUOTNUA Taxeiag ameAeuBépwaong otV apxr Tng didraong Tou
stent. XpnoigomoiaTe 1o povo €dv eival amapaimTo, agou ameAeubepwBei TouAdyioTov TO
HIo6 prikog Tou stent.
Me dedopévn Tnv ToAuTTAOKGTNTA TNG dladiKaaiag, agou ekTiunBoUV Ta eISIKG QuCIOTTABOAOYIKE
XapaKTNPIOTIKG Tou aoBevn, o 1aTpdg Ba TTPETTEN va avaTpégel oTnv Tpéxouaa BiBAoypagia yia
TIANPOPOPIEG OXETIKG PE TOUG KIVOUVOUG Kal TO TIAEOVEKTAMATA TNG EKATTOTE TEXVIKAG, TIPIV
€MAEEEN TNV TEXVIKT TTOU B akoAoubroEl.
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* H epoUreuon Tou stent oe peifova kKAGSO pTropei va TTapakwAUoE! 1) va ePTIODIOE! PETETTEITA
SIayvwaoTIKEG ) BepatreuTikég dladikaoieg Tou Ba pmopoloav va digvepynBolyv.

Meta v ameAeuBépwory Tou, To stent dev uTropei va emavacupTITuyBei ) va petarebei o€ véa
Béon.

AgoU ammeheuBepwBei £0Tw Kal pePIKWG To stent, Sev pTTopei va avakmBei pe 10 oUoTNUA
TOTIOBETNONG.

Mnv emixeIpeiTe var PETATOTTOETE TO Stent av eival pepikwg ameAeuBepwpévo. H TpooTraBeia va
peTaroTTioeTe To stent utropei va pokaAéael coapn ayyeiakn BAGRN.

ZTIG TIEPITITWOEIG OTToU omraiTeiTal ToTmoBéTnan dUo f TepioadTepwy stent, Ta UNIKG ekdaTou
TIPOIOVTOG TIPETTEI VA €X0UV aupBaTr ouvBeon.

Ta dropa Tou eival ahepyikd oTa Kpdpara vikeAiou Kai TITaviou PTTOpEi va TTapoucidoouv
aMepyikr} avTidpaon oTo eupUTEUNa.

Mnv emmixelprioeTe va KaBapioETE 1 va ETAVATIOOTEIPWOETE GUOKEUEG TIOU £XOUV £pBEI OE ETTAPH
e aija kai opyavikoUs 10ToUg. Or XpnoIHOTIOINUEVEG GUOKEUEG TIPETTEN VA ATTOPPITITOVTAI WG
£MKivOUVa 1aTPIKG aTTOBANTA SUVNTIKWG HOAUTHOTIKA.

Kara ™ xprion Bonénmikwv e§aptnudTwy (Bnkdpr eioaywyrig, odnyd oUppa, CINOCTOTIKY
BaABida), akoAouBrOTE TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUAOTH.

Edv, o€ omoiodrytroTe onueio Tng diadikaciag, GUVAVTATETE avTioTaOT, NV TECETE TO CUCTNHA:
aTmooUpeTe To GUGTAMG Tou stent kal OAGKANPO Tov KaBETAPa TOTTOBETNONG, TO 08NYS GUpa Kal
TOV EI0ayWYEX WG eviaio awpa. Av ackrioeTte utrepBoAik SUvaun kai/fj XeipioTeite AavBaouéva
10 oloTnua, propei va omeAeuBepwOei Katd AdBog To stent fj va TpokAnGei {nuic oTov
KaBeTipa ToTToBETNONG.

H epgpureuon autodiateivopevou stent TIEPIPEPIKWV ayyEiwv UTTOpET va TTpokaAéoel Slaxwpioud
TOU ayyeiou ammw Ko/ eyyUg Tou stent kai pTropei emiong va TpokaAéoel o&eia ammdppagn
TOU ayyeiou, KaBIoTWvTag avaykaia SeUTepn EMEURACT (XEIPOUPYIKF TOTIOBETNON ayyEIaKOU
pooxeupaTog, emavadiaoToAr] Tou ayyeiou, TOTTOBETON CUPTIANPWHATIKWY stent 1 aAeg
S1adIKaoieg).

Amarreital peyaAn Tpoooxr WOTE va TIEPIOPIOTE 0 Kivouvog eUBOANS atrd aBnpwpaTikr TIAGKa
1 BPOBWTIKG UAIKS.

Av 1o ayyeia eivar eSAIPETIKA EAIKOEIBH Kal UTTAPXE! ETTIONG EKTETAPEVN ABNPWUATIKF TTAGKa,
utropei va eival dUokoAo va TTpowBroETe Tov KaBeTpa. Ze QUTEG TIG TIEPITITWOEIG, KAOE
AavBaopévog XeIpIoPOG PTTopEi va TTpokaAéoel Siaxwpiopd, didTpnon A prgn Tou ayyeiou.

o

NPO®YAAZEIX

Katd tn Xprion stent yia Tv amokardoTaon moMatAwy BAaBuv, eueuTelaTe TpWwTa To stent
otV aTWTEPN BAGRN Kol TTPOXWPNOTE TTPOG Ta TToW TTPOG TIg £yYUTEPES BAGBES, WOTE Va v
XPeIddeTal va TTEpAcEl 0 KABETAPaG TOTOBETNONG PéTT T Ta stent TTou £xouv 5N ePPUTEUBET
e kivduvo va Ta petaromioel. Kard ) SiadoxIKr puTEUON TIEPICOATEPWY Stent, ol avTiaToixol
akTIivookiepoi deikTeg TTPETel va aAAnAeTKaAUTITOVTaL. Z€ Kapia TepiTTTwon Sev Tpémel va
aMnAeTTIKaAUTITOVTON TIEPICOGTEPQ aTT6 dUO stent.

TMa va pnv pokaAéoeTe {nuid aTo stent, TPOGEXETE TIAPQ TTOAU GTAV TIEPVATE TO 08NY6 CUPHA
1} Tov KaBETAPA PE TO PTTAAGVI KaTd UrKOG Tou BlateTapévou stent.

lMNa va ehayiototronBei o kivduvog petarémong Tou stent Tapouaia 10XUpPOU payvnTIKoU
Tediou, oI acBeveig aToug otroioug Exel ToToBeTNOE! stent Gev TTpéTel va uTroBaAovTal o€
payvnTikA Topoypagia (MRI) péxpr va emouhwbei TARpwG To ayyeio (TrepiTrou 8 eBSOUADES).
To stent pmopei va emmpedoel To payvnTiké Tedio, dnpIoupywvTag TexvipaTa (artefacts) aTig
£IKOVEG TNG HayVNTIKAG TOHOYPAIag.

6. AIAOEZH

Z1eipo, piag Xpong. H cuokeur TTapéxeTal oTeipa (KATOTTV aTTOOTEIPWONG HE PElYHA OgEl-
diou Tou aiBuleviou kai CO,), yia pia Xpron Kal GUCKEUAOHEVN LEUOVWUEVO OE QAKEAO TIOU
Sev TPETTEI var pETagePBEi oTo OTEipo TTEdio. H aTeipdTnTa €ival eyyunuévn, EPOCOV N CUCKEUT-
oia givar aképain, PEXpI TNV NEEPOUNVia ARENG TToU avaypageTal oTn CUCKEUATIA.
MNepiexopevo. ‘Eva (1) autodiareivopevo olotnua stent TIEPIPEPIKWV yYEiWV HE ETTIKAAUYN
«Carbofilm™

®UAagn. Aiatnpeital o€ Enpd, SpooePd XWPo.

Na pnv xpnoipotroisital av o deikTng Beppokpaagiag eival paipog, 16T n didpe-
TpOog eAeBePNG SiATaONG TOU stent UTTOPEi va £XEI ETTNPEACTEI APVNTIKA.

7. MONTEAA

KéBe ouokeur| Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™ diakpiverar ammé tov
Kw3IKG HovTEAOU Kai Tov apiBpé TapTidag. Or kwdikoi Twv daBEcINwWY TPOIOVTWY avaypdpo-
vrai otov [ivaka 1 kai otov [livaka 2. O kwdIkdg axnuari¢eral amo Ta ypauuara IC, Ta otoia
akolouBoUvTal aTmd dUo ypauuara Tou deixvouv Tov TUTIO Tng CUCKEURS, SUo 1 Tpia yneia
Trou deixvouv Tn didueTpo Tou diateTapévou stent kai akdpa dUo 1y Tpia Yneia TTou UTTODEIKVU-
ouv To PrKog stent, Ta otToia akoAouBouvTal aTmé To ypappa S 1y To ypappa L avaioya pe o
prkog Tou kaBetApa (85 cm 1 135 cm avrioToixa).

O apiBpég TTapTidag eMTPETEN TNV IXVNAACINOTNTA KGOE TTANPO@OpIag TIou apopd TNV KaTa-
OKEUN TNG OUOKEUNG Kal Tov €AeyX0 TOU OUCTAPATOG OTa apxeia SlaoedaAiong TroidTnTag Tou
KaraokeuaoTn.

Ta va dieukoAuvBEi N IXvnAaoIudTNTa TNG CUCKEUNG attd ToV TENIKO XPAOTN, 0 KWAIKAG TTPoi-
6VTOG avaypAPETal OTIG AUTOKOAANTEG ETIKETEG TTOU TTEPIAAUBAvOVTaI TIAVW OE KABE OCUOKEUT-
oia. O1 €TIKETEG QUTEG PTTOPOUV va €TTIKOAANBOUV OTO 1aTPIKG PAKEAO TOU ATBEVOUG GTOV OTT0i0
£X€l EPQUTEUBEI TO stent.

8. PAPMAKEYTIKH ArQrH

H kAivikry BiBAioypagia deixvel 6T TIPETTEI var XopnyeiTal avTIQIJOTTETAAIOKT aywyr TIpIV atmd
v €MEPBACT, QVTITINKTIKY aywyh KaTd Tn didpkela TG emEPBACNG Kal avTIPOTIETAAIOKNA
aywyn PETa TV eTTEPRaAON.

Me 8edopévn, waTdoo, TNV ToAUTTAOKSTNTA TG Sladikaoiag Kal Toug TTOAMOUG TTapdyovTeg
TIoU €TNPEAGJOUV TV KATAOTAON Tou aoBevr, N TEAIKK aTTéQaon yia TV Aoy TNG KATAAAN-
Ang aywyng evattokeITal aTov 1aTPo.

9. OAHTIEZ XPHZHZ

EmiAoyn Tng ouokeung

MeTprioTe T0 prikog TG BAGBNG-OTEXOU YIa va TTPOCSIOPICETE TO PIKOG TOU aTTaIiToUpEvoU stent.
[poooxn: n TocooTiaia cuppikvwaon Tou stent ival TTPAKTIKA UNJEVIKH.

MeTprioTe Tn DIGPETPO avapopdg Tou ayyeiou eyyUg Kal dTrw TG BAGBNG yia va TTpoodiopioeTe
To KaT@AAnAo povTéAo Tou stent.

MNa va Siao@aAioTei n oTaBepr TOTTOBETNON TOU stent, To pOVTEAO TToU Ba eTIAEEETE
TPETEI va £XEI BIGUETPO TOUAGXIOTOV £éva XIANIOOTO HEYOAUTEPN aTTO TN PEYOAUTEPN
€K TWV 500 SI0pETPWVY avagopds.



lNa va emAégeTe 10 povTédo, avatpégte oTig TTAnpogopieg TTou avagépovTal oTov Trivaka 1
Kl oToV Trivaka 2.

MNposToiuagia Tng cuokeung

Mpiv &ekivioete Tn diadikacia TomoBéTnong Tou stent, xopnyroTe nmapivn kai eAEygTe TOv

evepyoTroinuévo Xpévo TmEng (ACT) Tou aoBevi yia va BeBaiwBeite 611 BpiokeTal oTa eTTiTedA

TIou opidouv ol kaBlepwpéveg SIadIkaaieg Tou VOonAEUTIKOU g ISPUNATOG.

a) AvoiSTe To KOUTi Kal aQaIPEDTE TO QPAKEAO TTOU TTEPIEXE! TO Stent kal TO CUGTNUA TOTIOBETNONG.
Mnv 1o XpnoipoToINoETe, av o SeikTng Beppokpaciag gival pavpog, S16T n
OVOHAOTIKN SIGUETPOG TOU stent PUTTOpEi va £XEl ETTNPEACTET APVNTIKA.

B) Agou eAéyEete Tn ouokeuaoia yia {nuiEG, agaipéoTe Tn PBdon TAvw OTnv omoia eival
oTepewpévn n ouokeur ammd To @dkero, péoa ot ateipo Tedio. KpathoTe Tn Bdon érol
WOoTE va BAETTEI TTPOG Tal KATW.

y) AgouU TotroBeTroETe TN Bdon Tavw o€ TTiTTEdN em@aveia péoa ot oTeipo Tedio, AUoTe TNV
Tavia yUpw a6 TN AaBr kai apaipéaTe Tov KaBETAPA aTTd TO TTPOCTATEUTIKG EAATAPIO.

6) BeBaiwdeite 611 0 kaBeTpag TomoBETNONG dev €ival TOOKIOPEVOS, AUYIoHEVOG, 0UTE PEPEI Kapia
G gnuid.
Av n ouokeun @épel InuIEG, UTTOpEi va unv €xel TNV TTpoBAeTTouEVN amédoon.

€) lepiote pia oUpiyya 3cc pe NTIapIvViouévo Qualoloyikd opd, cuvdEaTe Tn aTo oUVBETHO luer yia
v ékmmAuon (figure 1-12) kar epapudoTe BETIK Triean. ZuvexioTe TV EKTTAUGT PEXPI var €EENBEI
0 (QUCIOAOYIKGG 0PAG ATTO TO ATTW AKPO TOu KABETAPA.

oT)EAéygTe 1O dmw Gkpo Tou kabetipa, yia va BeBaiwbeite 6Tl To stent (figure 1-4) BpiokeTal
0AOKANPO péoa OTo E5WTEPIKS BNKApI.

Av n ouokeun éxel SiataBei PEPIKWG 1) PEPEI OTTOIASNTTOTE NI, PNV TN XPNOI-
HOTTOINCETE.

b3 TOTNTE TIKG TAAT

O1 ouokeuég Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™ pmopouv va xpn-
olpoTroInBouv pe Bnkdpia eicaywyng diapétpou 6F (2,0 mm) rj peyaAutepa.

O1 ouokeuég Easy Flype Carbostent™ kai Easy HiFlype Carbostent™ pmopouv va
XpnoipotroinBolv pe odnyd cuppara 0,035 viowv (0,89 mm) rj pikpdTepa. O Babudg
aKapWiag Kal n Slapépewan Tou dkpou Tou 0dnyou aUppaTog TTou Ba eTAEXBET egapTwvTal
amd TNV KAIVIKR} euTTEIpia TOU yiaTpoU.

Av XpelaaTei va XpnoIHOTIOINCETE 08Ny KABETHPA, Ta UCTAKATA gival oUPBATE e 08nyoug
KaBeTnpeg Siapétpou 8 F (2,7 mm) 1) peyaAUTepOUG. Z€ QUTH TNV TIEPITITWOT, BePaiwBei-
Te OTI N aupooTaTKr BaABida gival EVIEADS QVOIKTA TIPIV OTTO TV €I0QYWYN TNG ETTIAEYHEVNG
SidTagng.

Eigaywyi Tou stent

a) Bepaiwbeite 61 To kAedi aopaheiag (figure 1-10) otn AaBr Bpioketal o Béon aogahiong
(figure 1-10a).

B) ZemAOveTe TO eKTEBEINEVO TURAKA TOU 0BNYOU CUPHATOG HE NTTAPIVICHEVO YUTIOAOYIKS 0p6, yia
VO QTTOPAKPUVETE T UTTOAEIIPATA aiaTog Kol oKIaypa@IKoU.

y) Mpow6rioTe apyd To aloTnua Tavw amé To 0dnyd olppa péxpl va @rdoel To stent otnv
TepIoxr| TG BAGRNG.

Av \TTOTE OTIYHA iTe avrioTaon, unv mJETe TO CUOTNUA: ATTOCUPETE

padi Tov elocaywyéa, To 08ny6 oUpHaA Kal T CUCKEUN WG EVIAIO OWHA. AV 0OKAOTETE

utrepBoAIKR SUvapn Kai/f} XeIpIoTeiTe AavBaopéva To oUCTNHA, HTTOPET VO OTTEAEUBE-

pwOEi kaTd AdBog To stent i} va TpokAnBei {npId oTOV KABETHPA TOTTOBETNONG.

Bavo:

MNpowénon Tng cuokeung

a) MpowdroTe To oUCTNUA PEXPI Va GTACE! To stent TEpav TG BAABNG.

B) ATTOOUPETE TO CUCTNUA TTPOG Tal THIOW PEXPI Va EUBUYPapIOTE To stent e Tn BAGRN.

y) BeBaiweire 0TI TO THAMA TOU GUCTAPATOG TOTTOBETNONG TTOU BpioKeTal £5w aTTd TO WU TOU
aoBevn €xel exTrTuxBei eAeUBepa kal eival euBUypapo.

Mpoooxn: av To gUoTNHA TOTTOBETNONG eV £XEl EKTITUXOEI CWOTA, TO stent pTropei

va areAeuBepwBEi TrEpa atrd TNV TEPIOXA TG BAGRNG.

a) ZuykpatiaTe yepd T AaBr pe To €va xEpi Kal EAEyETE TOUG aKTIVOOKIEPOUG BeikTEG TTévW OTO
stent yia va BeBaiwbeire 611 Bpiokovtal eyyug kai dTmw TG BAGRNG.

B) BeBaiwBeite 611 T0 BnkdpI E10ayWYNG SV PETAKIVETaI KT TNV amTeAeUBEPwon Tou stent.

y) TlupioTe 10 KA€ISi aogaAeiag (figure 1-10a) Tavw oTn Aapr) TTpog TV kaTelBuvan Tou BéAoug
(apioTepdaTPOQPQ) yia va To amracahioeTe (figure 1-10 b) kai petd agaipéaTe To TeAeiwg (figu-
re 1-10c).

5) Kparwvrtag ™ AaBr o o1abepr| B€on wg TPog Tov aoBevr, EAEYETE §avd TOUG AKTIVOOKIEPOUG
SeikTeg yia va BeBaiwBeite 611 BpickovTal TV EMBUPNTA BéoN wg TTPOG TN PAGRN. ZeKIVAOTE
v ameAeuBépwaon Tou stent yupvivtag 1o poddki (figure 1-9) pe Tov avtixeipa TPog TV
KareuBuvon Tou BEAOUG, 6TTWG PaiveTal OTNV EIKOvVa:

€) Yo aktivookotmkr kaBodrynon, ouvexiote Tnv ameAeubépwon Tou stent yupvivtag To
pOdAKI, péXp! va dlatabei To stent Péxpi TNV AKpn Tou Kal Vo PQUTEUBET TTAPWG OTa TOIXWHATA
TOU ayyeiou.

0T)MONiG TTpookoAANBei kaAd To dmw dkpo Tou stent oTa TOIXWWOTA TOU Ayyeiou, WTTOPEITE
oTadlakd va 0AOKANPWOETE TNV atreAeuBEpwan Tou stent cuvexifovtag va yupvaTe To podAKI.

{) Av amarteital Taxeia ammeAeuBépwon, TTPoXwPNoTE wg €8AG: PePaiwbeite 6T dev
UTTapxXouV eUTIOdIa (TT.X., BISwHEVOG BnAukGg oUvdeopog luer) oTo Amw Turpa TG
oupdg TG Aaprg, mdaoTe TN oupd (figure 1-11) TNG CUOKEUNG HE TO GANO COG XEPI Kal
TPABASTE TN, KPATWVTAG TO UTTPOCTIVO PEPOG TNG AABG aTTOAUTWS aKivnTo wg TTPOG Tov
aoBevi), OTTWG PAIVETAI TNV EIKOVA:

23

o

n) BeBaiwbeite akTivookoTTika 611 To stent €xel SlaTabei TTAfPWG.

6) Mmopeite va Siareivete Trepaitépw T0 stent, av xpeiadeTal, xpnoipotolwvTag kabetipa PTA pe
pmraAévi. Katd v emAoyn Tou kaBeTrpa e PTTaAGvI Ko Katd T SIEVEPYEIR TNG €K TWV UOTEPWY
SidTaong, avarpégre aTn SIGUETPO TOU ayyeiou TIOU £XEl UTTOAOYIOTET QyYEIOYPAQIKG. Ze KABE
TIEPITITWOT, TTPOCESTE 1B1aiTEPA VO NV S1ATEIVETE TO stent Tépa a1rd TNV KaBopiopévn
SIGUETPO BIATACNG TTOU AVAPEPETAI OTNV ETIKETA.

H tehikr didpetpog Tou stent Tpémel va eival katdAAnAn yia T didpeTpo Tou ayyeiou
avapopdg.

10. ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Ta duvnTikG avemBuunTa cupBdavia (aAQaBnTIkd) TTou evBEXETAI VO OXETICOVTal PE TNV EUPU-
Teuon stent TEPIPEPIKWV ayyeiwy TrEPIAABAVOUV KIVEUVOUG TIOU OXETI(OVTaI UE ETTEURACEIS
S1adePHIKAG SIGUAIKFG ayyeIOTTAAOTIKAG Kal GAAOUG KIVEUVOUG TTou oXeTifovTal WE TN Xpron
stent, 6TTWG avapépovTal TaPaKATW.

ABnpookANPWTIKN TIEPIPEPIKT EPBOAT

Awpoppayia i aipdrwpa oTo onpeio Tpdopaong

AMepyikiy avtidpaon (oTo oKIOypa@Ikd, OTA QAPUOKA TIOU XPNOIMOTIOIOUVTal KATd TN
Siadikaoia 1 oTa UMKG KaTaoKeurg Tou stent)

Avelpuopa 1 weudoavelpuopa apTnpiag

Aptnpiakn BpouBwon

ApTnPIoKSS OTIOONEG

ApTnplo@AeBIkd aupiyyio

Alaxwpiopég, didtpnon A prign Tou ayyeiou Tou @épel To stent

EppoAr Tou stent

‘EpBoAo

‘Epgpagn ayyeiou

EmavaoTtévwon g aptnpiag 6Trou euguTelBnke To stent

©dvarog

loyaipia KaTw GKPOU (TTou aTTaITel XEIPOUPYIKN EEPRaAcN)

AavBaopévn TomroBéTon Tou stent

Noipwgn kai Tévog 0N BEon Tpoopaong

Mapevépyeleg/alepyieg ammd gapuaka (avTITnKTIKG/avTiaipoTreTaAiakd) A aTré T0 OKIayPaPIKS
péoo

11. EYOYNH KAI EFTYHZH

O KaraokeuaoTrig eyyudtal 6T auTr} n OUOKeUn £Xel OXESIAOTES, KATAOKEUOOTE] KOl GUOKEUT-
OTEl PE TN PEYIOTN TIPOTOXT|, XPNOIUOTIOIWVTAG TIG KATAAANAGTEPEG HEBOBOUG TTOU ETTITPETTEI N
aUyxpovn Texvoloyia. Ta TTpdTUTIA aoaAeiag TTou SIETTouV To OXedIA0US Kal TNV KATAOKEUR
TOU TTPOIOVTOG GUVIOTOUV £yyUnon 0TI UTTOPET va XPNOIHOTIOINGET e ATPAAEIX OTIG TIPOAVAPE-
POUEVEG GUVBIKEG Kal YIA TO OKOTTO YIa TOV OTTOI0 TTPOOpIETal, EPOCOV TNPOUVTAI O TIPOPUAG-
EIG TTOU avagépovTal TTapaTavw. Ta ev AGyw TIPGTUTIA TIOIGTNTAS ATTOCKOTIOUV VO PEITOUV
aT0 péyioTo Suvatd Badud, Xwpig woTéCOo Va PTTOPOUV VO KATAPYAOOUV TEAEIWG, TOUG KIVOU-
VOUG TTOU OXETIoVTal PE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG.

To TIpoidv TTPETTEl va XpNaIuoTIOIETal HEVO UTTS TNV ETTOTTTE D €1BIKOU 1aTPOU, AauBdvovTag uTr'd-
WIv kEBe KivBUVO 1| TTOPEVEPYEID KaI ETTITTAOKI TTOU PTTOPET VO TIPOKUWEI KATA TNV eVOEdEIYUEVN
XPAON TOU TIPOIGVTOG, OTTWG avaPEPETAl € GAAEG EVOTNTEG AUTOU TOU QUAAADIOU OBNYIWV.

Me Sedopévn TV TeXVIK) TTOAUTTAOKOTNTA, KABWGS TNV KPIoIUN onuacia Twv eMAOYWY Bepa-
TIeiag Kal Twv ueBédwv TTou Ba xpenoipoToinBolv yia Ty ToTroBETon Tng ouokeurg, o Kata-
OKEUOOTHG BeV QEPEI Kapia uBUVN, EiTE AUECA €iTe EUPETT, VI TNV TIOIGTNTA TOU TEAIKOU OTTO-
TeEAéOPATOG TTOU Bar TIPOKUWE! aTT6 TN XPrioN TNG OUOKEUNG, OUTE YIa TNV TTOTEAETUATIKOTNTA
TNG OUOKEUNG WG TIPOG TNV ATTOKATACTAON TG TIaBnong Tou acBevr. To Tehikd amotéAeopa,
T600 600V a@opd TNV KAIVIKA KatdoTaon Tou agBevry 600 Kal T AsiToupyikdtnTa Kai T di-
apkela {wng TG CUCKEUNG, eEapTaTal amd TToAoUG TTapayovTeg Trépa atmd Tov €Aeyxo Tou
KATAOKEUAOTH, OTTWG €ival n KaTdoTaan Tou acBevi, n XEIPOUPYIKr dadiKaaoia euQUTEUCNG Kal
TOTIOBETNONG KOl O XEIPIOUOG TNG CUCKEUNG apoU apaipeBei atrd Tn ouokeuaacia.

ZuveTwg, pe dedopévoug auTtolg Toug TrapdyovTeg, o KataokeuaaTig eival utrelBuvog arro-
KAEIOTIKG Kal HOVO yia TNV avTIKaTdoTaon kdBe CUOKEURG N oToia, Katd Ty Tapddoar g
aTov TreAGTN, Ba SIamIoTWOET OTI £XEI KATAOKEUAOTIKG EAATTWHATA. Z€ QUTHA TNV TTEPITTTWOTN, O
TeAGTNG Ba TTPETTEN VO TTapadWwoel TN ouokeun oTov KataokeuaaoTr, o otroiog dlatnpei To dikai-
WHA va EGETAOEN TNV UTTOTIBEPEVN EAATTWHATIKY GUOKEUR VIO va DIATTIOTWOE! AV OVTWG PEPEL
KOTAOKEUOOTIKA eEAATTWUATA. H €yyunon KaAUTITEl ATTOKAEIOTIKA TNV QVTIKATAOTAON TNG eAT-
TWHOTIKAG CUOKEUNG HE GAAN oUoKeur 18iou 1 1I008Uvayou TUTTou, Tou iSlou KataokeuaoTr.

H gyyUnon 1oxUgl JOVO Qv 1 CUCKEUN ETTIOTPAQET OTOV KATAOKEUOOTH) OWOTA CUCKEUAOEV,
Kol EQOOOV GUVOBEUETAI OTTO YPATTTH, AETITOUEPT avagpopd OTTou Ba TTEPIYPAPOVTal T UTIOTI-
Béueva EAATTWOHATA, Kal, AV ) CUOKEUN €iXE EPPUTEUBE, O Ayl yIa TOUG OTTOIOUG apaIPEBNKE
QT Tov acBevn.

Katd v avtikatdoTtaon Tng CUOKEUNG, 0 KataokeuaoTAg Ba ammodnuiwael Tov ayopaoTr yia
TIG DATTAVEG PE TIG OTTOiEG ETIRAPUVONKE YIat TNV ETNIOTPOPH TNG EAATTWHATIKAG CUOKEUNG.

O KataokeuaoTrig arrotroleital kiBe euBUvN yia TIEPITITWOEIG 6TToU Sev TNPriBnkav ol uéBodol
XPAoNG Kai o TIPOPUAGEEIS TTOU avaPEPovTal aTo TIAPGV QUAAGDIO 0dnyIwv, KaBwg Kal yia
TIG TIEPITITWOEIG OTTOU N GUCKEUR XPNOIUOTIOINBNKE ETG TNV NUEPOpNVia Agng Trou avaypd-
(ETAI OTN CUOKEUATIQ.

EmimAéov, o KataokeuaoTrg amoTrolital KGBe ubBUvn yia GUVETTEIEG TIOU TTPOEKUYAV AGYW
emAoywv Bepareiag Kol peBGdWY Xprong fi Adyw epappoyng Tng ouokeung. Qg ek TolTou, 0
KaraokeuaoTrg, Sev éxel TV Trapapikpri euBUvn yia Kavevog €idoug ¢nuia, UAIKR, Biooyikr 1
nNBIKN, TTOU ATTOTEAET GUVETTEIR TNG TOTTOBETNONG TNG GUCKEUNG 1) TNG TEXVIKNAG EUPUTEUONG TTOU
XPNOILOTIOINBNKE aTTé TOV XPAOTN.

O1 diavoyeig kai o1 avTimpéowTTol Tou KataokeuaaTr| dev EXouv SIKaiwpa va TPOTIOTTOICOUY Kavé-
vav 6po auTAg TNG yyunang oUTe va avaAdBouv TIEPAITEPW UTTOXPEWTEIG 1} VO TIPOTPEPOUV OTTOIN-
Orjrote GAAn eyyunon o€ ox€on Pe auTd To TIPOIOV TIEPAV TwV pwV TTOU AVaPEPOVTAl TIAPATIAVW.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ ve EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilm™ kaph kendiliginden genigleyen periferal stent sistemleri

1. CIHAZ TANIMI

Easy Flype Carbostent™ ve Easy HiFlype Carbostent™ cihaz serisi kendiliginden ge-

nigleyen bir stent ve bunun dogru yerlestiriimesi ve yerine yerlestiriimesi igin bir sistem-

den olusur.

Stent esnek, kendiliginden genisleyen implante edilebilir bir cihazdir. Nikel ve Titanyum

alagimindan (Nitinol) yapilmis ve prostetik mekanik kardiyak valflerinin kapakgiklarini

Uretmek igin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni olan yiiksek yogunluklu bir

turbostratik yapiya sahip ince bir karbon tabakasi olan ¢Carbofilm™ ile kaplanmistir.

Substratin kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden pirolitik

karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu 6zelliklerini saglar.

Stente, hedef lezyon bdlgesinde dogru yerlestirmeyi mimkin kilmak tzere alti radyoo-

pak tantalyum isaret (her ugta (ig) eklenmistir.

Kullanilan iletme sistemi stentin lezyonda giivenle konumlandirilip yerine yerlestirile-

bilmesini saglamak Uzere tel Ustii tipindedir. Sekil 1'de sematik olarak gosterilmistir ve

sunlardan olusur:

« kateter gdvdesi (7) 6F gap sunlardan olugsmaktadir

- geri gekilebilir bir dig kilif, ve bunun distal, yari saydam kismi (3) stenti (4) igerir;
kilifta kateter ucuna yakin bir radyoopak mangon (13) vardir

- g liimen bir sarmal (6) ve iginden 0,035-in¢ kilavuz tel gegecek sekilde i¢ tiip (2)
igerir; i¢ limen kateter boyunca sapa proksimal olarak sabitlenmis bir luer baglan-
tidan (12) uzanir ve ugta (1) distalde radyoopak materyalde sonlanir ve bdylece
bir goriintiileme sisteminde bakildiginda stentin bulunmasini ve yerlestirilmesini
kolaylastirir. ig limene entegre bir durdurucu (5) dis kilifin retraksiyonu sirasinda
stentin aksiyal displasmanini 6nler

bir sap (8) entegre iletme sistemiyle kateterin konumlandiriimasina ve stentin in situ

serbest birakilmasina izin verir. Sapin kullanici tarafindan tek elle bile tutulmasi ve

kullanilmasini mimkiin kilan ergonomik bir tasarimi vardir. Proksimal ucunda kilavuz

tel limeninden sivi gegirmek igin kullanilan bir luer port (12), bir giivenlik anahtari

(10), bir teker (9) ve bir geri gekme kuyrugu (11) bulunur.

Uretici, periferal stent + yerine yerlestirme kateter sistemini dogrudan iiretir ve hem Ure-

tim sirasinda hem de bitmis driinler zerinde Iyi Uretim Uygulamalari kilavuz ilkeleri

uyarinca tlim kalite kontrol iglemlerini uygulamaya koyar.

2. KULLANMA ENDIKASYONLARI

Kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi damar agikigini stirdirmek Uzere ste-
nozlu ve tikanmis periferal arterlerin (iliyak arter, femoral arter ve proksimal lgte birlik
popliteal arter) tedavisi icin endikedir. Kendiliginden genisleyen periferal stent ayrica
anjiyoplasti islemleri sonrasinda suboptimal sonuglar veya damar duvari diseksiyonu
durumlarinda endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi agagidaki durumlarda kontrendikedir:

PTA veya diger operasyon teknikleriyle tedavi edilemeyecegi diislinilen lezyonlar.
Teknik olarak basarisiz PTA islemi, 6rnegin iletme sistemiyle daralma bélgesine erig-
menin imkansiz olmasi nedeniyle.

Dogal damarin liimeninin en az iki kati ¢capa sahip anevrizmal bir lezyona komsu
stenozlu hastalar.

Popliteal arterin distal tigte ikilik kisminda (veya genel olarak diz ekleminde) bulunan
lezyonlar.

Antitrombosit ve/veya antikoagulan tedavi kullanimini sinirlayan klinik durumlar, bo-
zukluklar veya alerjiler.

islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji.

Nitinol (nikel, titanyum) ve Tantalyuma bilinen asiri duyarliligi olan hastalar.
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UYARILAR

Cihaz bir sistem olarak calismak lizere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri olarak kullan-
mayin.

Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar igle-
me koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kontaminasyon riskine
ve enfeksiyon, enflamasyon ve/veya enfeksiyoz hastaliklarin hastadan hastaya geg-
mesine neden olabilir.

Cihazi ambalaj agilmis veya hasarliysa, yanlis saklanmigsa veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda uriin sterilitesi garanti ediimez.

Cihaz yiiksek derecede cilalanmis yiizeylere zarar verebilecek veya mekanik degi-
sikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv aletlerle temasi énlemek igin
dikkatli kullaniimalidir.

Cihazin sadece spesifik olarak perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) ve periferal/
koroner stent implantasyonu yapmak lizere egitim almis doktorlar tarafindan kullanil-
malidir.

Cihaz yiiksek kalitede gorintiiler Ureten radyografik ekipman kullanimiyla izlenmeli
ve floroskopi yoluyla yonlendirilmelidir.

Cihazin yerlestirme sisteminin kontrast madde enjektérleriyle kullaniimasi amaglan-
mamistir.

islemle ilgili kararlar vermeden énce tedavi edilecek lezyonun dzelliklerini ve hastanin
spesifik fizyopatolojisini bilyiik bir dikkatle degerlendirin.

Hizl serbest birakma sistemini asla stent geniglemesinin baglangicinda kullanmayin.
Bunu ancak gerekirse, stent uzunlugunun en az yarisini serbest biraktiktan sonra
kullanin.

islemin karmagikiigini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten sonra
doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce cesitli islemlerin risk ve avan-
tajlari hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurmasi gerekir.

Bir stentin ana daldan implantasyonu, yapilmasi distiniilen daha sonraki tanisal veya
tedavi iglemlerini 6nleyebilir veya engelleyebilir.

Stent tekrar kiigiiltilemez veya tekrar konumlandirilamaz.

Stent kismen yerine yerlestirildikten sonra iletme sistemiyle geri alinamaz.

Kismen yerine yerlestirilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar
konumlandirmaya kalkisiimasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

Iki veya daha fazla stent gerektiginde her bir iiriiniin materyali uyumlu bilesime sahip
olmalidir.

Nikel ve Titanyum alagimlarina alerjik bireyler bu implanta alerjik bir reaksiyon yasa-
yabilir.

Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlar temizlemeye veya tekrar sterilize
etmeye kalkismayin. Kullaniimis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli tibbi atik
olarak atiimalidir.

Aksesuarlar (introduser kilif, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken dreticinin talima-
tini izleyin.

islemin herhangi bir asamasinda direngle karsilagilirsa sistemi zorlamayin: stent sis-
temi ve tim iletme kateteri, kilavuz tel ve introduseri tek bir tinite olarak geri gekin.
Asiri glic uygulanmasi ve/veya hatali kullanim stentin yanliglikla yerine yerlestirilme-
sine veya yerlestirme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Kendiliginden genisleyen bir periferal stentin implantasyonu, stente distal ve/veya
proksimal damarda diseksiyona neden olabilir ve ayrica damarda akut tikanikliga
yol agip ek bir ameliyat gerektirebilir (cerrahi vaskiler replasman ameliyati, daha ileri
dilatasyon, ek stentlerin yerine yerlestirimesi veya baska islemler).

Plak veya baska trombotik materyalin emboli yapma riskini 6nlemek icin ¢ok dikkatli
olunmalidir.

Damarlar ¢ok kivrimh oldugunda ve yaygin ateromatéz plak bulundugunda kateterin
ilerletilmesi zor olabilir. Bdyle bir durumda hatali kullanim damarda diseksiyon, perfo-
rasyon veya riptire yol agabilir.

ONLEMLER

Stentler ¢ok sayida lezyon tamir etmek i¢in kullanildiklarinda bunlari énce daha distal
bélgelerde implante edin ve sonra daha proksimal konumlara dogru gelerek zaten
yerlesmis olan stentler igcinden kateterler iletip bunlari yerinden oynatma riski olustur-
mayin. Stentler arka arkaya implante edildiginde ilgili radyoopak isaretler 6rtiismelidir.
Asla iki adetten fazla stent ortistirilmemelidir.

Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni genisletil-
mis bir stent iginden gegirirken gok dikkatli olun.

Gigli manyetik alan varliginda stentin yer degistirmesi riskini 6nlemek igin bir stent
yerlestirilmis hastalar, damar tamamen iyilesinceye kadar (yaklasik 8 hafta) manyetik
rezonans gorintiileme (MRG) isleminden gegmemelidir. Stent manyetik alani etkile-
yebilir ve MRG goriintiilerinde artefaktlar olusturabilir.
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6. SAGLANMA SEKLI

Steril, tek kullanimlik. Cihaz tek kullanim igin steril olarak (etilen oksit ve CO, karigimi
kullanilarak) ve steril alana getiriimemesi gereken bir posette ayri paketlenmis sekilde
saglanir. Paket saglam kaldi§i siirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine kadar
sterilligi garanti edilir.

igindekiler. Bir (1) cCarbofilm™ kapli kendiliginden genisleyen periferal stent sistemi
Saklama. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Stentin serbest genisleme ¢api olumsuz etki is olabilecegind khk gos-
tergesi siyahsa kullanmayin.

7. MODELLER

Her Easy Flype Carbostent™ ve Easy HiFlype Carbostent™ cihazi bir model kodu ve
lot numarasiyla tanimlanir; mevcut Urlin kodlarl Tablo 1 ve Tablo 2 iginde liste halinde
verilmistir. Kodu IC harflerinden, sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften, stentin
genislemis gapina isaret eden iki veya l¢ rakamdan ve stentin uzunluguna isaret eden
iki veya Ui¢ rakamdan olusur ve bunlardan sonra kateterin 85 cm veya 135 cm uzunlukta
olmasina bagl olarak S veya L harfi vardir.

Seri numarasi Ureticinin Kalite Giivence arsivlerinde cihaz tiretimi ve sistem kontroliyle
ilgili tm bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin trlin kodu her kutuya
dahil edilen yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan hastanin
tibbi dosyasina yapistirilabilir.

8. ILAG REJIMI

Klinik literattirdeki galismalar preoperatif antitrombosit tedavi, islem sirasinda antikoa-
gulan tedavi ve postoperatif antitrombosit tedavi uygulanmasi gerektigine isaret etmek-
tedir.

Islemin karmasikligi ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktér dikkate alindiginda
uygun tedavinin segilmesi doktorun intibasina birakilir.

9. KULLANMA TALIMATI

Cihazin secilmesi

Gerekli stent uzunlugunu belirlemek lizere hedef lezyon uzunlugunu dlgtin.

Not: stentin kisalma yiizdesi pratikte sifirdir.

Lezyonun proksimal ve distalindeki damarin referans ¢apini uygun stent modelini be-
lilemek igin Slglin.

Stentin sabit sekilde yerlestiriimesini lizere in ¢apy, iki re-
ferans gap iginde daha biiyiik olandan en az bir milimetre daha biiyiik olmalidir.
Modeli segerken tablo 1 ve tablo 2'de verilen bilgiye bakin.

Cihazin hazirlanmasi

Stent iletme 6ncesinde Heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilagsma Siiresinin

(ACT) Merkezin uygulamasiyla uyumlu olarak yeterli oldugunu kontrol edin.

a) Kutuyu agin ve stent ve iletme sistemini igeren torbayi disari ¢ikarin.
Stentin nominal gapi ol kil is olabileceg
siyahsa kullanmayin.

b) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra steril bir bolgede cihazin sikica
tutuldugu destegi torbadan ¢ikarin. Destegi asagiya dogru tutmaya devam edin.

c) Destegi steril bir bolgede diiz bir yiizey lizerine koymaya dikkat ederek sap etrafinda-
ki bandi gevsetin ve kateteri koruyucu sarmaldan gikarin.

d) iletme kateterinin biikiilmediginden, sikismadigindan veya baska tiirlii hasar gérme-
diginden emin olun.

Cihazin hasar gérmesi performansini etkileyebilir.

e) Bir 3 ml siringayi heparin igeren fizyolojik soltisyonla doldurun, sivi gegirme luer baglan-
tisina (figure 1-12) takin ve pozitif basing uygulayin. Fizyolojik soliisyon kateterin distal
ucundan ¢ikincaya kadar sivi gegirmeye devam ederek sivi gegirme islemini tekrarla-
yin.

gostergesi

e
ginden



f) Kateterin distal ucunu inceleyip stentin (figure 1-4) tamamen dis kilifla kapli oldugundan
emin olun.
Cihaz kismen geniglemis veya herhangi bir sekilde hasar gérmiigse kullanmayin.

Aksesuarlarla uyumluluk

Cap! 6F (2,0 mm) veya ustiinde olan introduser kiliflar Easy Flype Carbostent™ ve
Easy HiFlype Carbostent™ cihazlariyla kullanilabilir.

0,035 in¢ (0,89 mm) veya altindaki kilavuz teller Easy Flype Carbostent™ ve Easy
HiFlype Carbostent™ cihazlariyla kullanilabilir. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve ug konfi-
gurasyonunu klinik deneyimleri temelinde segerler.

Bir kilavuz kateter kullanmak gerekliyse sistemler ¢api 8 F (2,7 mm) veya Ustiinde olan
kilavuz kateterlerle uyumludur. Bu durumda segilen tertibati yerlestirmeden énce he-
mostatik valfin tamamen agik oldugundan emin olun.

Stent insersiyonu

a) Sap Uzerindeki glivenlik anahtarinin (figure 1-10) kilitli pozisyonda oldugundan emin
olun (figure 1-10a).

b) Kilavuz telin maruz kalan kismini kan ve kontrast madde izlerini gidermek izere he-
parin igeren bir fizyolojik soliisyonla yikayin.

c) Sistemi kilavuz tel uzerlnden stent tedavi bolgesme er|§|nceye kadar ilerletin.
Herhangi bir d i zorlamayin: introduser, kila-
vuz tel ve cihazi tek bir unlte olarak b|rI|kte geri ¢ekin. Asin gii¢ uygulanmasi ve/
veya hatali kullanim stentin yanhslikla yerine yerlestiriimesine veya yerlestirme
kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Cihazi ilerletme

a) Sistemi, stentin lezyonun &tesinde oldugu bir noktaya kadar ilerletin.

b) Sistemi, stent lezyon ile hizalanincaya kadar geri gekin.

c) Hasta viicudu disindaki iletme sistemi kisminin tamamen bukilmemis ve diiz oldu-
gundan emin olun

Dikkat: iletme sistemi uygun sekilde biikiilmemis durumda degilse stent hedef

lezyonun 6tesinde yerine yerlestirilebilir.

a) Sapi bir elle sikica tutarken stent (izerindeki radyoopak isaretlerin lezyona gére prok-
simal ve distalde konumlandigindan emin olun.

b) Introduser kilifin stentin yerine yerlestiriimesi sirasinda hareket etmediginden emin
olun.

c) Sap uzerindeki glivenlik anahtarini (figure 1-10a) kilidi agmak igin (figure 1-10b) ok
yoniinde (saat yonuiniin tersine) gevirin ve sonra tamamen disari ¢ekin (figure 1-10c).

d) Sapi hastaya gore sabit bir pozisyonda tutarken radyoopak isaretlerin lezyona gore
istenen konumda oldugunu tekrar kontrol edin; tekeri (figure 1-9) basparmaginizia
sekilde gosterildigi gibi ok yoniinde gevirerek stenti yerine yerlestirmeye baslayin:

e) Floroskopi altinda, yerine yerlestirmeye tekeri stent ucu agilincaya ve tamamen da-
mar duvarlari igine implante edilinceye kadar devam edin.

f) Stent distal ucu damar duvarlarina iyice takildiginda yerine yerlestirme tekeri gevir-
meye devam ederek kademeli olarak tamamlanabilir.

g) Hizli yerine yerlestirme gerekliyse, soyle ilerleyin: sapin arka ucunun distal kisminda
bir tikaniklik (6rn. disi luer baglantinin vidalanmasi) olmadigindan emin olun, cihazin
arka ucunu (figure 1-11) diger elinizle tutun ve sapin 6n kismini hastaya gore sekilde
gosterildigi gibi tamamen hareketsiz tutarak gekin:

h) Floroskopik olarak stentin tamamen agildigini kontrol edin.

i) Gerekirse stent bir PTA balon kateter kullanilarak daha fazla genisletilebilir. Balon ka-
teter capini segerken ve post genisletmeyi yaparken liitfen anjiyografi yoluyla hesap-
lanmis damar g¢apina basvurun. Her durumda, stenti etikette yazilan belirlenmis
genigleme capinin 6tesine genisletmemeye 6zellikle dikkat edin.

j) Stentin son ¢api referans damar g¢apiyla uyumlu olmalidir.
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10. ADVERS OLAYLAR

Bir periferal stentin implantasyonuyla iligkili olabilecek olasi advers olaylar perkiitan
transluminal anjiyoplasti ile iligkili riskler ve asadida belirtildigi gibi stent kullanimiyla
|||$k||| ek riskleri igerir.

Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya stentin olus-
tugu materyallere)

Alt uzuv iskemisi (cerrahi girisim gerektiren)

Arter anevrizmasi veya psddoanevrizmasi

Arteriyel spazm

Arteriyel tromboz

Arteriyovendz fistil

Aterosklerotik distal embolizasyon

Damar okliizyonu

Emboli

Erigim bélgesinde enfeksiyon ve agri

Erisim bolgesinde kanama veya hematom

llag (antikoagiilan/antitrombosit) ve kontrast madde tarafindan indiiklenen yan etkiler/
alerjiler

« Olim

Stent embolizasyonu

Stentin implant edildigi arterde restenoz

Stentin yanlis konumlandiriimasi

Stentlenen damarin diseksiyonu, perforasyonu veya riiptiirti

11. YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak bu cih;
azami dikkatle tasarlanmisg, Uretilmis ve ambalajlanmig oldugunu garanti eder. Uriiniin
tasarim ve Uretimine entegre edilen glvenlik énlemleri daha 6nce belirtilen sartlar al-
tinda ve yukarida belirtilen énlemlere uyularak kullanim amaci igin giivenli kullanimini
garanti eder. Bu tir glivenlik 6nlemleri, tiimlyle ortadan kaldirlamamasina ragmen (riin
kullanimiyla gériilen riskleri miimkiin oldugunca azaltmak lizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginda bagka yer-
lerde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve komplikasyon-
lari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikligi ve hassashigi
dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug sadlamasi veya hastaliyi giderme
konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni garanti veremez. Sonug
olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevselligi ve dayanikliigi agisindan
sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantasyon islemi veya yéntemi ve am-
balaj agildiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi Ureticinin kontrolli disindaki birgok
faktére bagh olacaktir.

Bu faktérler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu iletildigi zamanda hasarli oldugu
saptanirsa cihazin degistiriimesiyle kesin olarak sinirlidir. Béyle bir durumda musteri
cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu sdylenen cihazi inceleyip gergekten
Gretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti miinha-
sir olarak hatali cihazin ayni Uretici tarafindan iretilen ayni tipte veya esdeger bagka bir
cihazla degistiriimesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diigiiniilen hatalarin
ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda hastadan
cikariimasinin nedenleriyle birlikte génderilmesi durumunda gegerli olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici miisterinin hatali cihazi geri gdndermek igin yapti§i masraflari
geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya énlemlere uyulmamasi
veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica Uretici cihazin kullanim veya uygulama ydntemleri veya tedavi kararlarindan
kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici
kullanicinin kullandigi implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi sonucunda olusan
herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar igin higbir sart altinda
sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve ayrica
yukarida belirtilenler diginda bu Urlnle ilgili herhangi bir ek garanti verme veya sorum-
luluk tstlenme yetkileri yoktur.




EASY FLYPE CARBOSTENT™ a EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
systémy samoroztazitelnych perifernich stentii potazenych materialem
<Carbofilm™

1. POPIS ZARIZENi
Rada zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je tvofena samo-
roztazitelnym stentem a systémem pro jeho spravné vlozeni a rozvinuti.
Stent je ohebné, samoroztazitelné implantabilni zafizeni. Je vyroben ze slitiny niklu
a titanu (Nitinol) a potazen materialem ¢Carbofilm™, coz je tenka vrstva uhliku s vyso-
kodenzitni turbostratickou strukturou, ktera je v podstaté identicka se strukturou pyroly-
tického uhliku, ktery se pouziva k vyrobé cipi mechanickych protéz srde¢nich chlopni.
PotaZeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni vlastnosti pyrolytického
uhliku bez ovlivnéni fyzikdlnich a strukturainich viastnosti samotného substratu.
Na stentu je umisténo Sest rentgenkontrastnich tantalovych znacek (na kazdém konci
i), které umozriuji spravné umisténi v misté cilové léze.
Zavadéci systém je typu over-the-wire (pfes vodici drat) a zajiStuje moznost bezpec-
ného zavedeni a uvolnéni stentu v misté Iéze. Schematicky je znézornén na obr. 1
a sklada se z nasledujicich soucasti:
« télo katétru (7) o priméru 6F, tvorené

- stazitelnym vnéjs$im pouzdrem, jehoz distalni poloprihledna ¢ast (3) obsahuje
stent (4); pouzdro ma rentgenkontrastni prstenec (13) blizko hrotu katétru
vnitinim lumenem tvofenym civkou (6) a vnitfni trubici (2), kterou mtze procha-
zet 0,035in vodici drat; vnitini lumen saha po délce katétru od konektoru Luer
(12), ktery je pfipevnén proximalné k rukojeti, a konéi distalné u hrotu stentu (1)
z rentgenkontrastniho materidlu, coz napomaha zavedeni a umisténi stentu pfi
prohlizeni na zobrazovacim systému. Zarazka (5) integrovana do vnitfniho lumen
brani axialnimu posunu stentu béhem stahovani vnéj$iho pouzdra
rukojet (8) s integrovanym zavadécim systémem, ktery umozriuje umisténi katétru
a uvolnéni stentu na misté. Rukojet ma ergonomickou konstrukci, kterd umozriuje
obsluze uchopeni a pouzivani, a to i jednou rukou. Na proximalnim konci ma port
s konektorem Luer (12), ktery se pouziva k proplachu lumen s vodicim dratem, pojist-
ny klin (10), kole¢ko (9) a vytahovaci konec (11).
Vyrobce je pfimym vyrobcem systému periferniho stentu a zavadéciho katétru; jak pfi
vyrobé, tak u kone¢nych vyrobkd ma zavedeny vSechny postupy fizeni jakosti v souladu
se zasadami Spravné vyrobni praxe.

2. INDIKACE POUZITI

Systém samoroztaZitelného periferniho stentu je indikovan k 1é¢bé ztzZeni a uzavérd
perifernich tepen (kycelni tepny, stehenni tepny a proximaini tfetiny podkolenni tepny)
s cilem udrzet jejich prichodnost. Samoroztazitelny periferni stent je rovnéz indikovan
k pouziti v pfipadech suboptimalnich vysledkd nebo disekci cévni stény, k nimz doslo
pii angioplastickych zakrocich.

3. KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich.

Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTA nebo jinych operacnich technik.
Technicky nelspésna PTA, napfiklad vzhledem k nepfistupnosti mista striktury pro
zavadéci systém.

Pacienti se stenézou sousedici s aneuryzmatem o priméru nejméné dvakrat vét§im
nez je lumen nativni cévy.

Léze umisténé v distalnich dvou tfetinach arteria poplitea (nebo obecné u kolenniho
kloubu).

Klinické podminky, poruchy nebo alergie omezujici pouZiti protidestickové a/nebo
antikoagula¢ni [éCby.

Zavazna alergie na kontrastni latky nebo léky pouzivané béhem zakroku.

Pacienti se zndmou hypersenzitivitou na Nitinol (nikl, titan) a tantal.

VAROVANI

Zatizeni je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém. Nepouzivejte jeho soucasti sa-
mostatné.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouZiti. NepouZzivejte opakované, opakova-
né nepfipravuijte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by vzniknout riziko kontaminace
zafizeni, infekci pacienta, zanétu a/nebo prenosu infekénich chorob z pacienta na
pacienta.

Nepouzivejte zafizeni, pokud doSlo k otevieni nebo poskozeni obalu, zafizeni nebylo
spravné skladovano nebo bylo prekroeno uvedené datum pouzitelnosti. V takovém
pfipadé neni zarucena sterilita vyrobku.

Se zafizenim se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu s kovovymi
nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit povrchy s vysokym stupném les-
téni nebo zpusobit mechanické zmény.

Zafizeni smi pouzivat pouze lékafi s odpovidajici kvalifikaci pro provadéni perkutanni
transluminalni angioplastiky (PTA) a implantace periferniho/koronarniho stentu.
Zarizeni je nutno zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat pomoci radiogra-
fického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozli§enim.

Zavadéci systém zafizeni neni uréen k pouziti s injektory kontrastni latky.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti Iécené léze a specifickou
patofyziologii pfislusného pacienta.

Na zacatku rozvijeni stentu nikdy nepouzivejte systém rychlého uvolnéni. PouZivejte
ho pouze v pfipadé potfeby po rozvinuti alespori poloviny délky stentu.

Po zvaZeni slozZitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta je
vhodné, aby pfed volbou postupu Iékar prostudoval aktudini literaturu a vyhledal in-
formace o rizicich a vyhodéach raznych postupt.

Implantace stentu do velké tepny mlze ztéZovat nebo branit naslednym predpokla-
danym diagnostickym nebo lé€ebnym postupim.

Opétovna kontrakce nebo premisténi stentu nejsou mozné.

Obnova plvodniho stavu ¢aste¢né rozvinutého stentu pomoci zavadéciho systému
neni mozna.

Nesnazte se premistit Castecné rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi mize zpUsobit
tézké poskozeni cévy.

Jestlize je potfeba dva nebo vice stentli, materialy, z nichZ jsou slozeny, musi byt
kompatibilni.

Osoby alergické na slitiny niklu a titanu mohou mit na implantat alergickou reakci.

>
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« NepokouSejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu s krvi nebo
organickou tkani. Pouzita zafizeni je nutno zlikvidovat jako nebezpeény zdravotnicky
odpad s rizikem infekce.

Pfi pouziti pfislusenstvi (zavadéci pouzdro, vodici drat, hemostaticky ventil) postupuj-
te podle pokynu vyrobce.

Pokud se kdykoli béhem zakroku setkate s odporem, nevyvijejte na systém nepfi-
méfenou silu, vytahnéte systém stentu, cely zavadéci katétr, vodici drat a zavadéci
pouzdro jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni
se mlze stent neplanované roztahnout nebo se mize poskodit zavadéci katétr.
Implantace samoroztaZitelného periferniho stentu mize zpusobit disekci cévy distal-
né a/nebo proximalné od stentu a mizZe rovnéz zplsobit akutni uzavér cévy, které
si vyzada dalsi operaci (chirurgickou nahradu cévy, dalsi dilataci, zavedeni dal$ich
stentll nebo jiné zakroky).

Je nutna krajni opatrnost, aby se sniZilo riziko embolizace platu nebo jiného trombo-
tického materidlu.

Pfi nadmérné vinutych cévach a rozsahlém ateromatéznim platu mize byt posun
katétru vpied obtizny. V situaci tohoto typu mize nespravné zachazeni zpUsobit di-
sekci, perforaci nebo rupturu cévy.

. BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pokud jsou stenty pouzivany k reparaci mnohocetnych Iézi, implantujte je nejprve
na vzdalené&j$i mista a pokracujte smérem proximalné, aby nebylo nutné protahovat
katétry skrz jiz umisténé stenty a riskovat, Ze dojde k jejich dislokaci. Pfi tandemové
implantaci stentil by se mély pfislu§né rentgenkontrastni znacky prekryvat. Za Zzad-
nych okolnosti by se nemély prekryvat vice nez dva stenty.
Pfi protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym stentem
budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.
Aby bylo riziko migrace stentu v pfitomnosti silnych magnetickych poli minimalni,
pacienti, ktefi maji implantovan stent, nesmi podstoupit vySetfeni magnetickou rezo-
nanci (MRI), dokud nedojde k uplnému uzdraveni cévy (pfibl. 8 tydnu). Stent muze
mit vliv na magnetické pole a zpUsobit vznik artefaktli na obrazech pofizenych pomo-
ci magnetické rezonance (MRI).

o

6. ZPUSOB DODAVKY

Sterilni, k jednomu pouziti. Zafizeni je uréené k jednomu pouziti; dodava se sterili-
zované (smési etylénoxidu a CO,) a kusové balené v sacku, které se nesmi pokladat
do sterilniho pole. Sterilita je zaru¢ena pfi neporu$eném obalu a do data pouzitelnosti
uvedeného na obalu.

Obsah. Jeden (1) systém samoroztazitelného periferniho stentu potazeného materia-
lem «Carbofilm™

Skladovani. Uchovavejte na suchém, chladném misté.

Neg jte, jestlize teploty zménil barvu na éernou, protoze mohlo dojit
k negativnimu ovlivnéni volného exp iho pruméru stentu.

7. MODELY

Kazdé zafizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je identifikovano
kédem modelu a Sislem $arze; kody dostupnych vyrobki jsou uvedené v tabulce 1 a ta-
bulce 2. Kéd je tvoren pismeny IC nasledovanymi dvéma pismeny, ktera identifikuji typ
zafizeni, dvémi nebo tfemi Eislicemi, které oznacuji primér rozvinutého stentu, a dal$imi
dvémi nebo tfemi Cislicemi, které oznacuji délku stentu. Dale nasleduje pismenu L nebo
S podle toho, zda ma katétr délku 85 cm nebo 135 cm.

Cislo $arze umoZiiuje sledovani véech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole systému
v zdznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé Iépe sledovat zafizeni, je kéd produktu vytis na nalepovacich
Stitcich, které jsou pfilozeny ke kaZdému baleni; tyto $titky Ize pfipojit ke zdravotni do-
kumentaci pacienta.

8. REZIM PODAVANI LEKU

Podle studii uvadénych v Iékaiské literatufe je nutno pred operaci podavat protidesti¢ko-
vou |é¢bu, béhem zakroku antikoagulacni Iébu a po operaci protidesti¢kovou lé¢bu.
Vzhledem ke sloZitosti postupu a mnoha faktordim, které maji vliv na stav pacienta, je vy-
bér odpovidajici [é€by ponechan na rozhodnuti Iékare.

9. NAVOD K POUZITI

Vybér zafizeni

Zmérenim délky cilové Iéze urcete potfebnou délku stentu.

Pozn.: procento zkraceni stentu deformaci je prakticky nulové.

Zméfenim referenéniho primeéru cévy proximainé a distainé od léze uréete vhodny mo-
del stentu.

Aby bylo zaji$téno bezpe¢né umisténi stentu, zvoleny model musi mit primér nej-
méné o jeden milimetr vétsi, nez je vétsi ze dvou referencnich praméru.

Pfi vybéru modelu pfihlizejte k informacim uvedenym v tabulkach 1 a 2.

Priprava zafizeni

Pred zavedenim stentu podavejte heparin a zkontrolujte, zda je pacientuv aktivovany ¢as

srazeni (Activated Clotting Time - ACT) v souladu s postupy zdravotnického zafizeni.

a) Otevrete krabici a vyjméte sacek se stentem a zavadéci systém.
Nepouzivejte, jestlize ukazatel teploty zménil barvu na ¢ernou, protoze mohlo
dojit k negativnimu ovlivnéni nominalniho priméru stentu.

b) Prohlédnéte baleni, zda neni poskozené, a ve sterilnim prostfedi vyjméte ze sacku
opéru, k niz je zafizeni pevné pfipevnéno. Drzte opéru obracenou dold.

c) Dejte pozor, abyste poloZili opéru na rovny povrch ve sterilnim prostfedi; povolte
pasku kolem rukojeti a vyjméte katétr z ochranné civky.

d) Zkontrolujte, zda zavadéci katétr neni zkrouceny, skfipnuty nebo jinak poskozeny.
P¥i poskozeni zafizeni mize dojit ke zhorseni jeho funkénosti.

e) Napliite injekeni stfikacku o objemu 3 ml fyziologickym roztokem obsahujicim hepa-

rin, pfipojte ji k proplachovacimu konektoru Luer (figure 1-12) a vyviite pozitivni tlak.

Proplachuijte, az fyziologicky roztok zacne vytékat z distalniho konce katétru.

Prohlédnéte distalni konec katétru a ujistéte se, Ze je stent (figure 1-4) zcela pokryt

vnéj§im pouzdrem.

Pokud je zafizeni ¢aste¢né rozvinuté nebo jakkoli poskozené, nepouzivejte jej.
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Kompatibilita s prisluSenstvim

Zatizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ Ize pouzivat se zava-
décimi pouzdry o priméru 6F (2,0 mm) nebo vétsim.

Zatizeni Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ Ize pouzivat s vodicimi
draty o praméru 0,035 in (0,89 mm) nebo mensim. Lékati zvoli tuhost vodiciho dratu a
konfiguraci hrotu na zakladé svych klinickych zkusenosti.

Je-li nutné pouzit zavadéci katétr, systémy jsou kompatibilni se zavadécimi katétry
o praméru 8 F (2,7 mm) nebo vétsim. V takovém pfipadé se pred zavedenim zvolené
sestavy ujistéte, Ze je hemostaticky ventil zcela otevieny.

Zavedeni stentu

a) Ujistéte se, Ze pojistny klin (figure 1-10) rukojeti je v uzaviené poloze (figure 1-10a).

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu fyziologickym roztokem obsahujicim he-
parin, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Posunujte systém pies vodici drat, az stent dosahne mista lécby.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém silu: vytahnéte za-

vadéci pouzdro, vodici drat a zafizeni spolecné jako jeden celek. Pfi pouziti nad-

mérné sily a/nebo nespravném zachazeni se muze stent neplanované roztahnout

nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

Zasunovani zatizeni

a) Posunuijte systém, dokud nebude stent pfesahovat pres 1ézi.

b) Zatahnéte za systém smérem zpét, dokud nebude stent zarovnan s lézi.

c) Ovérte, Ze ¢ast zavadéciho systému mimo télo pacienta je volné nataZzena a rovna.
Upozornéni: pokud neni zavadéci systém spravné natazen, mize dojit k rozvinuti
stentu mimo cilovou lézi.

Implantace a rozvinuti stentu

a) Jednou rukou pevné uchopte rukojet, abyste ovéfili, Ze se rentgenkontrastni znacky
na stentu nalézaji proximalné a distalné od léze.

b) Ujistéte se, Ze se zavadéci pouzdro béhem roztahovani stentu nepohybuje.

c) Otocenim pojistného klinu (figure 1-10a) na rukojeti ve sméru Sipky (doleva) odjistéte
pojistny mechanismus (figure 1-10b) a potom ho UpIné vytahnéte (figure 1-10c).

d) Drzte rukojet v pevné poloze vzhledem k pacientovi a znovu zkontrolujte, Ze jsou
rentgenkontrastni znacky v poZadované poloze vzhledem k Iézi; zacnéte uvolfiovat
stent otacenim kolecka (figure 1-9) palcem ve sméru Sipky, jak je zndzornéno na
obrazku:

e) Pod fluoroskopickou kontrolou pokracduijte v zavadéni tak, Ze budete otacet koleckem,
dokud se stent neotevie a nebude zcela implantovan ve sténach cévy.

f) Az bude distalni konec stentu fadné pfipevnén ke sténam cévy, dal$im otacenim
kole¢ka Ize zavadéni postupné dokondit.

g) Je-li nutné rychlé zavedeni, pokracujte nasledujicim zplsobem: ujistéte se, ze v
distalni ¢asti zadniho konce rukojeti nejsou Zadné prekazky (napf. naSroubovany
nasuvny konektor Luer), druhou rukou uchopte zadni konec zafizeni (figure 1-11) a
vytahuijte ho, zatimco budete drZet pfedni ¢ast rukojeti naprosto nehybné vzhledem k
pacientovi, jak je znazornéno na obrazku:

h) Pod fluoroskopickou kontrolou ovéfte, Ze se stent pIné rozvinul.

i) Stent muZete v pfipadé potfeby dale roztahnout pomoci baldnkového katétru pro
PTA. Pfi vybéru priméru balénkového katétru a dodate¢ném roztahovani pouzijte
primér cévy, ktery byl vypocten pomoci angiografie. V kazdém pfipadé budte zviast
opatrni, abyste neroztahli stent vice, nez je specifikovany nominalni primér,
uvedeny na Stitku.

j) Konecny primér stentu musi byt slucitelny s referenénim pramérem cévy.
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10. NEPRIZNIVE UCINKY

Pripadné nepfiznivé ucinky (v abecednim poradi), které mohou byt spojeny s implantaci
periferniho stentu, zahrnuji rizika souvisejici s perkutanni transluminaini angioplastikou
a dalsi rizika souvisejici s pouzivanim stentd, jak je uvedeno nize.

Alergicka reakce (na kontrastni latku, léky pouZité pfi zakroku nebo materialy tvofici
stent)

Aneurisma nebo pseudoaneurisma tepny

Arteriovendzni pistél

Avrteridlni spazmus

Arteriaini trombéza

Ateroskleroticka distalni embolizace

Disekce, perforace nebo ruptura cévy se stentem

Embolizace stentu

Embolus

Infekce a bolest v misté pfistupu

Ischemie dolni konéetiny (vyzZadujici chirurgicky zésah)

Krvaceni nebo hematom v misté pfistupu

Nespravné umisténi stentu

Restenéza teply, do niz byl implantovan stent

« Smrt

Uzavér cévy

Vedlej$i ucinky/alergie vyvolané léky (antikoagulaénimi/protidestickovymi Iéky) a kon-
trastni latkou

11. ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaru€uje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s nejvétsi péci,
za pouZiti nejvhodnéjsich postupt, které umozriuje aktudlni stav technologie. Bezpeénost-
ni normy integrované do konstrukce a provedeni vyrobku jsou zarukou jeho bezpe¢ného
pouziti za vy$e uvedenych podminek, pfi zamysleném ucelu pouZziti a pfi dodrZzeni bezpe¢-
nostnich opatfeni uvedenych vySe. Smyslem téchto bezpecnostnich norem je co nejvice
snizit rizika, ktera doprovazeji pouZiti tohoto vyrobku, i kdyZ je nelze zcela odstranit.
Tento vyrobek Ize pouzivat pouze pod dohledem odborného Iékare a pfi prihlédnuti k ri-
zikam vedlej$ich Ucink( a komplikaci lécby, které souviseji s ucelem jeho pouZiti, jak je
uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické sloZitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru 1é€by a metod po-
uziti tohoto zafizeni nemlze byt vyrobce povaZzovan za odpovédného, vyslovné ani
konkludentné, za kvalitu kone¢nych vysledkl pouZiti tohoto zafizeni nebo jeho ugin-
nost pfi feSeni pacientova stavu. Ve skute€nosti zaviseji kone¢né vysledky hodnocené
z hlediska stavu pacienta i funk&nosti a trvanlivosti tohoto zafizeni na mnoha faktorech,
které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na stavu pacienta, chirurgickém postupu pfi
implantaci a metodé pouZiti a na zplsobu zachazeni se zafizenim po jeho vybaleni.
Vzhledem k témto faktorim je odpovédnost vyrobce pfisné omezena na vyménu za-
fizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Ze v dobé dodani bylo vadné. Za téchto okolnosti je
tfeba, aby zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat
udajné vadné zafizeni a zjistit, zda jsou skute¢né pfitomny vyrobni vady. Tato zaruka
zahrnuje vyluéné nahradu vadného zafizeni jinym zafizenim téhoz druhu nebo ekviva-
lentnim zafizenim od stejného vyrobce.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno a je
pfiloZzena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadéach a v pfipadé implanto-
vanych zafizeni jsou uvedeny dlvody vyjmuti z téla pacienta.

PFi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zpusobené vracenim vadného
zafizeni.

Vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny k pou-
Ziti nebo bezpecnostni opatfeni uvedena v této broZufe s pokyny, nebo v ptipadé pouziti
po datu pouZitelnosti, které je vyznaceno na obalu.

Dale vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného zplisobu
léEby a metod pouZziti zafizeni a proto nebude za zadnych okolnosti pravné odpovédny
za jakékoli $kody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické nebo moralni, vzniklé v di-
sledku pouZiti tohoto zafizeni nebo techniky implantace, kterou uZivatel zvolil.
Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit Zzadné z vyse uvedenych podmi-
nek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni piijmout v souvislosti s timto vyrobkem dal$i zavazky
nebo nabizet jakékoli zaruky presahuijici ty, které jsou uvedeny vyse.




EASY FLYPE CARBOSTENT™ ja EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
«Carbofilmiga™ kaetud iselaieneva perifeerse stendi siisteemid

1. SEADME KIRJELDUS

Seadmed Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ koosnevad iselaiene-

vast stendist ja selle digeks paigaldamiseks ning kasutamiseks méeldud slisteemist.

Stent on painduv ja iselaienev implanteeritav seade. See on valmistatud nikli ja titaani

sulamist (nitinool) ning kaetud ¢Carbofilmiga™ — 6hukese susinikukihiga, mille Glitund-

lik turbostaatiline struktuur on sisuliselt identne piroliditilise siisiniku struktuuriga, mida
kasutatakse mehaaniliste siidameklapiproteeside valmistamisel.

Alusmaterjali katmine annab sellele puroliiitilise sisiniku bio- ja hemotihilduvad omadu-

sed, mojutamata alusmaterjali fiisikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendil on kuus kiirgust Iabilaskmatut tantaalmarkerit (kolm kummaski otsas), véimalda-

maks stenti haiguskoldele digesti asetada.

Kasutatava paigaldussiisteemi tulip on ,lle traadi”, mis tagab, et stenti saab diges-

ti haiguskoldele asetada ja sellelt vabastada. See on naidatud joonisel 1 ja koosneb

jargmistest osadest.

« Kateeter (7), labimddduga 6F, mis koosneb jargmistest osadest.

- Sissetémmatav véline kest, distaalne, poolldbipaistev osa (3), kus on stent (4).
Kestal on kateetri tipu lahedal kiirgust labilaskmatu vore (13).

- Sisemine luumen, mis koosneb keerust (6) ja sisemisest torust (2), 1abi mille saab
viia 0,035-tollise juhtetraadi. Sisemine luumen laheb piki kateetrit alates Luer-tiili-
pi liitmikust (12), kinnitudes proksimaalselt kdepideme kiilge ja I6peb distaalselt
kateetri otsas (1) kiirgust labilaskmatus materjalis, hélbustades stendi asukoha
madramist ning paigutamist pildindussiisteemi abil. Sisemise luumeniga seotud
pidur (5) takistab stendi teljelt nihkumist vélise kesta sissetdombamisel.

« Kaepide (8) integreeritud paigaldussiisteemiga, mis véimaldab kateetrit paigaldada
ja stenti algsel kohal vabastada. Kéepide on ergonoomilise kujuga, tanu millele saab
seda haarata ja kasutada isegi Uihe kdega. Selle proksimaalses otsas on Luer-tiilipi
port (12), mida kasutatakse juhtetraadi luumeni loputamiseks, ohutusliliti (10), ketas
(9) ja tagasitombamise osa (11).

Tootja toodab perifeerseid stente ja paigalduskateetreid otse ja rakendab nii tootmisprot-

seduuride ajal kui ka valmistoodetele koiki kvaliteedikontrolli toiminguid vastavalt heade

tootmistavade juhistele.

2. KASUTUSNAIDUSTUSED

Perifeerne iselaienev stendislisteem on mdeldud ahenenud ja sulgunud perifeersete
arterite raviks (niudearter, reiearter ning polvedndla arteri proksimaalne kolmandik), et
séilitada veresoone labivus. Iselaienevat perifeerset stenti voib kasutada ka subopti-
maalsete tulemuste korral vai veresooneseina dissekteerimiseks parast angioplastika
protseduure.

3. VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastundidustatud jargmistes olukordades.

« PTA- v&i muude operatsioonitehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
Tehniliselt ebadnnestunud PTA-protseduur, naiteks kui paigaldussiisteemi abil on
striktuurikohale v8imatu juurde paéaseda.

Patsiendid, kellel esineb stenoos aneuriismilise haiguskolde kdrval, mille 1abimd6t on
véhemalt kaks korda suurem kaasasiindinud veresoone luumenist.

Pélvedndlaarteri (voi Uldiselt pdlveligese) kahel distaalsel kolmandikul asuvad hai-
guskolded.

Kliinilised tingimused, haigused vai allergiad, mis piiravad antitrombotstititide kasuta-
mist ja/voi hiilibimisvastast ravi.

Tugev allergia kontrastainetele voi protseduuri kaigus kasutatavatele ravimitele.
Patsiendid, kellel on teadaolev nitinooli (nikkel, titaan) ja tantaali tlitundlikkus.

>

HOIATUSED

Seade on méeldud kasutamiseks siisteemina. Arge kasutage selle osi eraldi.

Seade on méeldud ainult lihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet uuesti,
toddelge ega steriliseerige seda. See vdib pohjustada seadme saastumisohtu ja/voi
patsiendi infektsiooniohtu, pdletikku ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infekt-
sioonhaigusi.

Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud véi kahjustatud, valesti hoiustatud v&i
aegumiskuupéev on moddas. Sellistel juhtudel pole toote steriilsus garanteeritud.
Seadet tuleb kasitseda hoolikalt, et valtida kokkupuudet metallist v6i abrasiivsete
instrumentidega, mis véivad kahjustada kérglihvitud pindu v&i pohjustada mehaanilist
muutumist.

Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse perkutaanse trans-
luminaalse angioplastika (PTA) tegemiseks ja koronaar- vdi perifeerse stendi paigal-
damiseks.

Seadet tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jalgima radiograafiaseadmete abil,
mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Seadme paigaldussiisteem ei ole mdeldud kasutamiseks kontrastaine pihustitega.
Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde naitajaid ja
patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat.

Arge kunagi kasutage stendi laiendamise alguses kiire vabastamise siisteemi. Kasu-
tage seda ainult vajaduse korral, kui véhemalt pool stendi pikkusest on vabastatud.
Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fiisiopatoloogiat, peaks
arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest erinevate
protseduuridega kaasnevaid riske ja v8imalusi.

Stendi paigaldamine I&bi pdhiharu véib takistada véi pidurdada jargnevat planeeritud
diagnostikat voi raviprotseduure.

Stenti ei tohi uuesti kokku suruda ega imber paigutada.

Kui stent on osaliselt paigaldatud, ei saa seda paigaldussiisteemi abil taastada.
Arge piiiidke osaliselt paigaldatud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine véib
veresoont tdsiselt kahjustada.

Kui vaja on kaht véi enamat stenti, peavad Uiksiktoote materjalid olema Ghilduva koos-
tisega.

Inimese allergia nikli ja titaani sulamile v6ib tekitada allergilist reaktsiooni implantaa-
dile.

Arge piilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud kokkupuu-
tes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida ohtlike infekt-
siooniohuga meditsiinijaatmetena.
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« Jérgige tarvikute (sisestaja kest, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasutamisel tootja
juhiseid.

Kui protseduuri ajal tekib takistus, arge rakendage sisteemile joudu: tdmmake sten-
dislisteem ja kogu paigaldamiskateeter, juhtetraat ning sisestaja iihe liksusena vélja.
Liigse jou kasutamine ja/voi vale kasitsemine voib pohjustada stendi kogemata pai-
galdamist v6i kahjustada paigalduskateetrit.

Iselaieneva perifeerse stendi paigaldamine voib pohjustada veresoone dissektsiooni
stendi lahedal ja/vdi sellest eemal ning pdhjustada ka veresoone akuutset blokaadi,
tekitades taiendava operatsiooni vajaduse (kirurgiline veresoonte vahetamine, edasi
laiendamine, lisastentide paigaldamine v&i muud protseduurid).

Plaagiohu v6i muu trombootilise materjali ummistusohu véahendamiseks tuleb olla
eriliselt tdhelepanelik.

Kui veresooned on liigselt keerdus ja esineb ka llemaarane ateromatoosne plaak,
voib kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellises olukorras vdib vale kasitsemine
pdhjustada veresoone dissektsiooni, perforeerumist voi rebenemist.

. ETTEVAATUSABINOUD
Kui stente kasutatakse mitme haiguskolde parandamiseks, paigaldage need kdigepealt
distaalsematesse kohtadesse ja liikuge proksimaalsemate poole, et véltida kateetrite
kohaletoimetamist juba paigalolevate stentide kaudu, riskides nende paigaltligutami-
sega. Kui stente paigaldatakse kahekaupa, peavad vastavad kiirgust I&bilaskmatud
margised kattuma. Mitte mingil juhul ei tohi kattuda rohkem kui kaks stenti.
Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi voi balloonkateetri viimisel Ule asja
laienenud stendi darmiselt ettevaatlik.
Minimeerimaks stendisiirde riski tugevate magnetvaljade maju all, ei tohiks paigalda-
tud stendiga patsientidele teha magnetresonantstomograafiat (MRT) seni, kuni ve-
resoon on téielikult paranenud (umbes 8 nadalat). Stent v6ib méjutada magnetvalju,
luues MRT-piltidele moodustisi.
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6. TARNIMINE

Steriilne, lihekordseks kasutamiseks. Seade tarnitakse steriilsena (etiileenoksiidi
ja CO, seguga steriliseeritud), see on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ja pakitud
eraldi taskutesse, mida ei tohi steriilsesse keskkonda viia. Steriilsus tagatakse seni, kuni
pakend on puutumatu ja kuni pakendile triikitud aegumiskuupaevani.

Sisu. Uks (1) cCarbofilm ™-kattega iselaienev perifeerne stendisiisteem.

Hoiustamine. Hoidke kuivas ja jahedas kohas.

Arge kasutage, kui temperatuuriniidik on must, kuna stendi vaba laienemise la-
bimo6t voib olla muutunud.

7. MUDELID

Iga seade Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ on tuvastatav mudeli
koodi ja partiinumbri alusel. Saadaolevad tootekoodid on toodud tabelis 1 ja tabelis 2.
Kood koosneb téhtedest IC, millele jargnevad kaks téhte, mis tahistavad seadme tiii-
pi, kaks vdi kolm numbrit, mis téhistavad laiendatud stendi 1&bimoétu, kaks voi kolm
numbrit, mis tahistavad stendi pikkust ja téht S v6i L, olenevalt kateetri pikkusest (85 voi
135 cm).

Seerianumber véimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja siisteemi juhtimise
kohta tootja kvaliteedikindlustuse dokumentides.

Holbustamaks kasutajatel seadme jalgitavust, on igas karbis kleepsildile triikitud toote-
kood; silte vdib lisada ka patsientide meditsiinikaartidele.

8. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses kirjeldatud uuringud naitavad operatsioonieelse antitrombotsiitaa-
rse ravi, protseduuriaegse antikoagulantravi ja operatsioonijargse antitrombotsitaarse
ravi vajadust.

Protseduuri komplekssust ja paljusid patsiendi olukorda méjutavaid faktoreid arvestades
jaab sobiva ravi maaramine arsti otsustada.

9. KASUTUSJUHISED

Seadme valimine

Vajaliku stendipikkuse tuvastamiseks mdotke haiguskolde pikkus.

NB: stendi kokkusurumise protsent on peaaegu null.

Sobiva stendimudeli tuvastamiseks méotke haiguskolde veresoone proksimaalne ja
distaalne vordluslabimaat.

Stendi kindla paigalduse tagamiseks peab valitud mudeli Iabimd6t olema véhe-
malt {ihe millimeetri vorra suurem kahe vordlusldbimdédu suuremast vaartusest.
Mudeli valimisel juhinduge tabelites 1 ja 2 olevast teabest.

Seadme ettevalmistamine

E stendi paigaldamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsiendi aktiveeritud

hiiibimisaeg (ACT) Uhtib keskuse praktikaga.

a) Avage kast ja votke stenti ning paigaldusstisteemi sisaldav kott valja.

Arge kasutage, kui temperatuuriniidik on must, kuna stendi nominaallabiméét
véib olla muutunud.

b) Kui olete kontrollinud, et pakendil ei ole kahjustusi, eemaldage steriilses keskkonnas
kotist tugi, mille kiiljes seade kinni on. Hoidke tuge nii, et selle pealmine pool oleks
allapoole.

c) Asetage tugi ettevaatlikult steriilses keskkonnas tasapinnale, tehke kaepideme tim-
ber olev kinnitus lahti ja eemaldage kateeter kaitsekeermest.

d) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul moel kah-
justatud.

Seadme kahjustamine voib rikkuda selle to6voimet.

e) Taitke 3 kuupsentimeetrine sustal hepariini sisaldava fiisioloogilise lahusega, Uhen-

dage loputamiseks Luer-tiitipi litmikuga (figure 1-12) ja rakendage positiivset rohku.

Jatkake loputamist, kuni fiisioloogiline lahus tuleb kateetri distaalses otsas néhtavale.

Vaadelge kateetri distaalset otsa, tehes kindlaks, kas stent (figure 1-4) on taielikult

vélise kestaga kaetud.

Kui seade on osaliselt laienenud v6i mingil moel kahjustatud, drge kasutage

seda.

=



Sobivus tarvikutega

Seadmetega Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ véib kasutada 6F
(2,0 mm) v&i suurema labimédduga sisestaja kestasid.

Seadmetega Easy Flype Carbostent™ ja Easy HiFlype Carbostent™ véib kasutada
0,035-tolliseid (0,89 mm) voi vaiksemaid juhtetraate. Arstid valivad juhtetraadi jaikuse
ja tipu kuju Kliinilise kogemuse pohjal.

Kui juhtekateetri kasutamine peaks vajalikuks osutuma, sobivad siisteemidega kasuta-
miseks 8F (2,7 mm) v&i suurema labimdduga juhtekateetrid. Sellisel juhul veenduge
enne valitud koostu sisestamist, et hemostaatiline klapp on taiesti avatud.

a) Veenduge, et kdepideme ohutusliliti (figure 1-10) on lukustatud asendis (figure
1-10a).

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks peske juhtetraadi valjajaav osa hepariini
sisaldava fiisioloogilise lahusega.

c) Viige siisteem Ule juhtetraadi, kuni stent jduab ravitava kohani.

Kui likskoik millal tekib arger ge siist ile joudu: si-

sestaja, juhtetraat ja seade iihe iiksusena vilja. Liigse jou kasutamine ja/voi vale

kasit ine voib pohj da stendi i ist voi j pai-

galduskateetrit.

a) Viige slisteem punkti, kus stent on haiguskoldest moddas.

b) Témmake siisteemi tagasi, kuni stent on haiguskoldega joondatud.

c) Kontrollige, et paigaldussiisteemi patsiendi kehast véljapoole jaav osa on vabalt pi-
kendatud ja sirge.

Etf ! Kui paigald!

da sihthaiguskoldest eemale.

1d, voib stent pai 1-

ei ole digesti pik

ndi paigaldamine ja laiendamin

a) Hoides k&epidemest (ihe ké&ega tugevasti kinni, kontrollige, et stendil olevad kiirgust
labilaskmatud markerid on asetatud haiguskollete suhtes proksimaalselt ja distaalselt.

b) Veenduge, et sisestaja kest stendi paigalduse ajal ei liigu.

c) Podorake kaepidemel olevat ohutusliilitit (figure 1-10a) avamiseks noole suunas (vas-
tupéeva) (figure 1-10b), seejarel tdmmake see taielikult vélja (figure 1-10c).

d) Hoides kaepidet patsiendi suhtes fikseeritud asendis, kontrollige uuesti, et kiirgust
labilaskmatud markerid on haiguskolde suhtes vajalikus asendis. Alustage stendi
paigaldamist, keerates ketast (figure 1-9) pdidlaga noole suunas, nagu on naidatud
joonisel.

e) Jatkake fluoroskoopia all ketta pd6ramist, kuni stendi ots on avatud ja see on téielikult
veresooneseinadesse paigaldatud.

f) Kui stendi distaalne ots on veresooneseinadesse korralikult kinnitatud, saab paigal-
damise ketast keerates jark-jargult I6petada.

g) Kiire paigaldamise jaoks toimige jargmiselt. Veenduge, et kdepideme tagumise otsa
distaalses osas ei ole iihtegi takistust (nt on Luer-tudpi litmik kinni keeratud), votke
teise kdega seadme tagumisest otsast (figure 1-11) kinni ja tdmmake seda, hoides
kéepideme esimest osa patsiendi suhtes taiesti paigal, nagu on naidatud joonisel.

h) Kontrollige fluoroskoopiliselt, et stent oleks taielikult laiendatud.

i) Stenti saab vajadusel PTA balloonkateetri abil edasi laiendada. Balloonkateetri 1&-
bimdddu valimisel ja jarellaienduse tegemisel vaadake veresoone |abimootu, mis
arvutati angiograafia abil. Igal juhul pdorake erilist tahelepanu sellele, et stenti ei

lile maa i islabimoodu, mille leiate sildilt.

j) Stendi 16plik 1abimddt peab sobima veresoone vordluslabiméoduga.
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10. KORVALEKALDED

Perifeerse stendi paigaldamisega seostatavad vdimalikud kdrvalekalded (téhestiku
jarjekorras) hdlmavad perkutaanse transluminaalse angioplastikaga seotud ohtusid ja
taiendavaid stendi kasutamisega seotud ohtusid, mis on toodud allpool.

Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele voi
stendi materjalidele).

Alumiste jasemete isheemia (vajab kirurgilist sekkumist).

Arteri aneuriism voi pseudoaneuriism.

Arteri spasm.

Arteriaalne tromboos.

Arteriovenoosne fistul.

Aterosklerootiline distaalne embolisatsioon.

Embol.

Infektsioon v&i valu juurdepé@éasukohas.

Ravimite (antikoagulant/antitrombotsiiiit) ja kontrastainega kaasnevad mé&jud ning
allergiad.

Restenoos arteris, kuhu stent paigaldati.

Stendi embolisatsioon.

Stendi vale asend.

Stenditud veresoone dissektsioon, perforatsioon v6i rebenemine.

* Surm.

Veresoonte oklusioon.

Veritsus v6i hematoom juurdepaasukohas.

11. VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud vaga hoolikalt,
kasutades koige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia véimaldab. Toote
kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteerivad selle ohutuse eeltoo-
dud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid.
Need ohutusstandardid on méeldud vahendama toote kasutamisega seotud riske nii
palju kui voimalik, kuigi neid ei pruugi saada taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uksnes spetsialistist arsti hoole all, véttes arvesse kdrvalmajude
ja komplikatsioonide riske, mis véivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel, nagu on
mainitud selle juhendi teistes peattikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme rakendami-
seks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt seadme efektiivsu-
se voi selle kasutamise I6pptulemuste eest patsiendi tervisliku seisundi parandamisel.
Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka seadme funktsionaalsuse ja tééea
mbttes soltuvad paljudest tootja mdju alt véljas olevatest teguritest, sealhulgas patsien-
di seisundist, kirurgilisest sisestus- ja kohandusprotseduurist ning seadme kasitsemise
viisist parast pakendist eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja (iksnes mis tahes seadme vahetamise eest,
kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Sellistel asjaoludel peaks
klient saatma seadme tootjale, kes vétab diguse kontrollida vaidetavalt vigast seadet
ja tuvastada, kas sellel on tdepoolest tootmisdefektid. Garantii katab liksnes defektseks
osutunud seadme asendamise tootja toodetud teise samasuguse voi samavaarset tuilipi
seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega on
kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud seadme pu-
hul ka selle patsiendilt eemaldamise pohjustega.

Seadme asendamisel hiivitab tootja ostjale defektse toote tagastamisega seotud kulud.
Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selles juhendis
toodud juhistest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud péarast
pakendile trikitud kehtivuskuupaeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest voi
rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole seet6ttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest vdi kasutatavast implantatsioonitehnikast tingitud
mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole véaljaspool ulaltoodud tingimusi 6igust muuta th-
tegi selle garantii tingimust, vétta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid muid selle
tootega seotud garantiisid.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ és EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
<Carbofilm™-mel bevont 6ntagulé periférias sztentrendszerek

1. TERMEKLEIRAS
Az Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ termékcsalad egy onta-
guld sztentbdl és egy olyan rendszerbdl all, amely a sztent megfelel6 elhelyezését és
beiiltetését szolgalja.
A sztent rugalmas, 6ntaguld beiiltethetd eszkoz. Nikkel és titan 6tvozetébdl (nitinolbol)
készll, és ¢Carbofim™ bevonattal rendelkezik, ami egy vékony, nagy stiriiségi
turbosztratikus szerkezetli szénréteg, melynek szerkezete Iényegében megegyezik a
mechanikus szivbillentyiik vitorlainak készitéséhez hasznalt pirolitikus szénével.
Az anyag bevonata felruhdzza azt a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdon-
sdagaival az anyag fizikai és szerkezeti jellemz&inek befolyasolasa nélkdl.
A sztentet hat sugarfogé tantal markerrel lattak el (mindkét végén harommal) a kezelen-
dé elvaltozas teriiletére térténé megfelelé behelyezés érdekében.
Az alkalmazott behelyezé rendszer ,over-the-wire” (drét feletti) tipusu, ami biztositja a
sztent biztonsagos pozicionalasat és eltavolitasat. Az 1. dbra sematikusan abrazolja az
eszkozt, melynek részei a kovetkezok:
« katétertest, (7) 6 F atmérgji, amely all
- egy visszahtzhaté kiils6 hiivelyb6l, egy disztalis, félig attetszé részbdl (3), amely
tartalmazza a sztentet (4); a hlivelyen sugarfogo gytiri van (13) a katéter hegyé-
nek kozelében
- egy belsé lumenbdl, amely tartaimaz egy tekercset (6) és egy belsé csdvet (2),
amelyben egy 0,035-hiivelyk atméréjii vezetddrét keresztill tud haladni; a belsé
lumen a katéteren bellil proximalisan a fogantyuhoz rogzitett luer szereléktél (12)
disztalisan a sugarfogdé anyagbdl késziilt katéterhegyig (1) terjed, elésegitve a
sztent lokalizaciéjat és behelyezését képalkotd berendezéssel. A bels6 lumennel
egybeépitett zaroészerkezet (5) megel6zi, hogy a sztent a kiilsé hlvely visszahu-
zasa soran axidlis iranyban elmozduljon
« egy fogantyu (8), integralt behelyezé rendszerrel, amely lehetévé teszi a katéter po-
zicionalasat és a sztent in situ kiengedését. A fogantyu ergonomikus kialakitasu, igy
akar egy kézzel is megfoghatd és hasznalhato. Proximalis végén luer portot (12)
tartalmaz, amely a vezet6drot lumenének atmosasara hasznalatos, ezenkiviil egy
biztonsagi csapot (10), egy kereket (9) és egy visszahizo véget (11).
A periférids sztentet és a behelyezd katéterrendszert kozvetlenil a gyarto allitja eld, és
mind a gyartas soran, mind a kész termékek esetében a helyes gyartasi gyakorlat (Good
Manufacturing Practice) eléirasai szerint jar el.

2. HASZNALATI JAVALLAT

Az 6ntagulé periférias sztentrendszer hasznalata sztenotizalt és elzarodott periférias
artériak (arteria iliaca, arteria femoralis és az arteria popliteia proximalis harmada) keze-
lésére javasolt az erek atjarhatésaganak fenntartasa érdekében. Az 6ntagulé periférias
sztent hasznalata szintén indikalt angioplasztikai beavatkozasok szuboptimalis kimene-
tele vagy kévetkezményes érfaldisszekcio esetén.

3. ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az aléabbi esetekben:

« PTAeljarassal és mas miitéti technikaval nem kezelhetének mindsil6 elvaltozasok.
Technikailag sikertelen PTA beavatkozas, példaul ha a sz(ikilet helyét lehetetlen el-
érni a behelyez6 rendszerrel.

Olyan betegek, akiknek szlikiilete olyan aneurizma mellett fekszik, amelynek atmérs-
je legalabb az eredeti érlumen atméréjének kétszerese.

Az arteria popliteia disztalis kétharmadaban (vagy a térdiziiletnél, altalaban véve)
elhelyezked6 léziok.

Klinikai allapotok, rendellenességek vagy allergidak, amelyek korlatozzak a
trombocitaaggregacio-gatio és/vagy antikoagulans kezelést.

Sulyos allergia kontrasztanyagokra vagy az eljaras soran hasznalt gyégyszerekre.
Betegek ismert nitinol- (nikkel, titan) és tantalallergiaval.

. FIGYELMEZTETESEK
Az eszkozt egy rendszerként torténd hasznalatra tervezték. Alkotérészeit tilos kiilon-
kilén hasznalni.
Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgo-
zasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasteri-
lizélas az eszkoz kontaminacidjanak kockazatat és a beteg fertéz6dését, gyulladast
és fert6z6 betegségek betegrdl betegre torténd atvitelét okozhatja.
Ne hasznalja fel az eszkozt, ha csomagolasat felnyitottak vagy sértilt, ha nem megfe-
leléen taroltak, vagy ha a megjeldlt szavatossagi ido lejart. llyen esetekben a termék
sterilitisa nem garantalt.
Az eszkdzt dvatosan kell kezelni, azazl el kell kerllni barmilyen érintkezést fém vagy
csiszoléanyagokkal, amelyek a gondosan polirozott fellileteket karosithatjak, vagy
mechanikai eltéréseket okozhatnak.
Az eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzlumindlis angioplasztika (PTA) és a
periférias/koszoruérsztent-belltetés végzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.
Az eszkdz vezérlése fluoroszképia alatt, monitorozasa nagy felbontasu felvételek
készitésére alkalmas rontgenkésziilékkel torténjék.
A késziilék behelyezd rendszere nem hasznalhaté kontrasztanyag-injektorral egyditt.
Az eljarasra vonatkozé dontések meghozatala el6tt kériltekintéen vizsgalja meg a
kezelend6 elvaltozas jellemzéit, és mérje fel a beteg kérélettani jellemz6it.
Soha ne haszndlja a gyors kiereszté rendszert a sztent kitagulasanak kezdetekor.
Csak sziikség esetén haszndlja, azutan, hogy a sztent legalédbb a hosszéanak a feléig
kijutott.
Az eljaras Osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valé tekintettel az orvos
nézze at a kiilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkoz6 legujabb irodalmi
adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa elétt.
A sztent féagon keresztlili behelyezése akadalyozhatja a késébbiekben esetlegesen
tervezett diagnosztikai vagy kezelési eljarasokat.
A sztentet tilos Ujra 6sszehlzni vagy Ujrapozicionalni.
A sztent részleges kinyitasat kovetéen az eredeti allapot a bevezetérendszerrel nem
allithaté vissza.
Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az athelyezés megki-
sérlése sulyos érkarosodast okozhat.
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Ha két vagy tobb sztent sziikséges, az egyes termékek dsszetételének egymassal
kompatibilisnek kell lennie.

A nikkel- és titanotvozetekre allergias személyek esetében az implantatum allergias
reakciot valthat ki.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezett esz k megtisztitasat
vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan fert6zd, veszélyes orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani.

Tartozékok (bevezetbhiively, vezetédrot, hemosztatikus szelep) hasznélata esetén
koévesse a gyartoi utasitasokat.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne eréltesse
a rendszer alkalmazasat: egy egységként hiizza vissza a sztentrendszert és a teljes
bevezetSkatétert, a vezetddrotot és a bevezetd eszkdzt. A tulzott erdkifejtés és/vagy
nem megfelelé kezelés a sztent véletien behelyezésével vagy a behelyezékatéter
sérlilésével jarhat.

Az 6ntaguld periférids sztent beliltetése az ér sztenthez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis szakaszan disszekciot okozhat, és az ér akut érelzarodasat is eredmé-
nyezheti, ami tovabbi muitétet tesz sziikségessé (mitéti érpotlas, tovabbi tagitas,
tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok).

Plakk vagy egyéb trombotikus anyag embolizaciéja kockazatanak csokkentése érde-
kében rendkivili koriiltekintéssel kell eljarni.

Nagyon kanyargds erek esetében és nagy mennyiségii ateromat6zus plakk jelenléte
mellett a katéter bevezetése nehézkes lehet. llyen esetben a nem megfeleld kezelés
az ér disszekcidjaval, perforacidjaval vagy rupturajaval jarhat.

. OVINTEZKEDESEK

Abban az esetben, ha tobbszoros elvaltozas kezelése torténik sztenttel, a sztenteket
elészor a legdisztalisabb teriiletekre kell beiiltetni, onnan a proximalisabb teriiletek
felé haladva; igy elkeriilhetd, hogy a mar bedltetett sztenteken at kelljen vezetni a
katétert, és esetleg el kellien mozditani azokat. A sztentek egymas utani (tandem)
beliltetésének esetében a relativ sugarfogo jeldléseknek atfedésben kell lenniiik. Két
sztentnél tébb semmilyen esetben nem lehet atfedésben.

A sztent sérlilésének elkeriilése érdekében kiilonds kortiltekintéssel jarjon el, mikdzben
a vezetddrotot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten keresztiil mozgatja.
A sztent erés magneses térben valé elmozdulasa veszélyének minimalisra csdkken-
tése érdekében a sztentet kapott betegeknél az ér teljes gyogyulasaig (kb. 8 hétig)
nem végezheté magneses rezonancia képalkotd (MRI) vizsgalat. A sztent befolyasol-
hatja a magneses mez6t, ami az MRI felvételeken miitermékeket okozhat.

o

6. KISZERELES

Steril, egyszer hasznalatos. Az eszkoz steril kiszerelési (etilén-oxid és CO, keveréké-
vel sterilizalt), egyszer hasznalatos, és egyenként tasakokba csomagolt. A tasakok steril
teriiletre nem kertilhetnek. A sterilitds addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen, és
amig a csomagolason feltiintetett lejarati id6 le nem jart.

Tartalom. Egy (1) «Carbofilm™-mel bevont ntagulé periférias sztentrendszer

Tarolas. Tartsa szaraz, hiivds helyen.

Ne | alja, ha a hémérsékletjelzé fekete, mivel a sztent szabad tagulasi atmeé-
réjét kedvezétlen hatas érhette.

7. TIPUSOK

Minden egyes Easy Flype Carbostent™ és Easy HiFlype Carbostent™ eszkézt egy ti-
puskdd és egy tételszam azonosit; a forgalmazott termékkddok listdja az 1. tablazatban
és a 2. tablazatban talalhato. A kéd az IC betiikbél, majd az eszkdz tipusat azonositd
két betlibdl, a kitagitott sztent atméréjét jelz6 két vagy harom szamjegybdl és tovabbi
két vagy harom, a sztent hosszat jelz6 szamjegybdl, ezeket kdvetéen pedig az S vagy L
betlibdl all, attdl fliggden, hogy a katéter 85 cm vagy 135 cm hosszusagu.

A sorozatszam segitségével nyomon kdvethetéek az eszkdz gyartasara és a rendszer-
ellendrzésre vonatkozd adatok a gyarté minéségbiztositasi nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkdz a felhasznalok altal nyomon kovethetd legyen, a ter-
mékkod minden dobozra ré van ragasztva; az éntapadd cimkék mindegyike a beteg
koérlapjara felragaszthato.

8. GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan a beavatkozas elétt és utan trombocitaaggregacio-gatlo,
a beavatkozas alatt pedig antikoagulacios kezelés alkalmazésa sziikséges.

Az eljaras Osszetettsége és a beteg allapotat befolyasol6é szamos tényezé miatt a meg-
felel6 kezelés megvalasztasa az orvos megitélésére van bizva.

9. HASZNALATI UTMUTATO

Eszkozvalasztas

A sztent sziikséges hosszanak meghatarozasahoz mérje meg a kezelendé elvaltozas
hosszat.

Nota bene: a sztent révidiilési szazaléka gyakorlatilag nulla.

A megfelel6 sztenttipus kivalasztasahoz mérje meg az ér referencia atméréjét az elval-
tozashoz képest proximalisan és disztalisan.
A sztent bi a yezésének ér 1a va tipus atméréjének
legalébb egy milliméterrel nagyobbnak kell lennie a két referencia 4tméré nagyob-
bikanal.

A tipus kivalasztasahoz olvassa el az 1. és 2. tablazatban foglalt informacidkat.

Az eszkoz elSkészitése

A sztent behelyezése elétt adjon heparint a betegnek, és ellendrizze, hogy a beteg akti-

valt alvadasi ideje megfelel-e az adott kézpontban elfogadott értéknek.

a) Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a sztentet és a bevezetdrendszert tartalmazo tasakot.
Ne hasznalja, ha a hémérsékletjelz6 fekete, mivel a sztent névleges atmérsjét
kedvezétlen hatas érhette.

b) Miutan meggy6z6détt arrél, hogy a csomag nem sérillt, steril kérnyezetben vegye ki
a tasakbdl a tartészerkezetet, amely az eszkodzt szilardan tartja. A tartészerkezetet
tartsa lefelé forditva.

c) Ugyelve arra, hogy a tartészerkezetet steril kdrnyezetben, vizszintes felliletre helyez-
ze, tavolitsa el a fogantyut korlilvevd szalagot és a katétert védd tekercset.

d) Gyéz6djon meg rola, hogy a bevezetékatéter nem hurkolddott, csipédétt be vagy
sérlilt meg egyéb moédon.

Az eszkoz sériilése karosithatja az eszk6z miikodését.



e) Egy 3cc (3 ml) fecskendét toltsén meg heparint tartalmazo fiziolégias oldattal, csat-
lakoztassa az 6blitéshez hasznalt luer csatlakozéhoz (figure 1-12), és alkalmazzon
pozitiv nyomast. Folytassa az 6blitést addig, amig a fizioldgias oldat meg nem jelenik
a katéter disztalis végén.

Vizsgélia meg a katéter disztalis végét, és gy6z6djon meg arrol, hogy a sztentet
(figure 1-4) teljesen boritja a kiils6 htvely.

Ne hasznalja az eszkozt, ha az részlegesen kinyilt vagy barmilyen médon sériilt.

=

Kompatibilitas kiegészité alkatrészekkel

Azok a bevezetohlivelyek, amelyeknek az atméréje 6 F (2,0 mm) vagy nagyobb, az
Easy Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ eszkozokkel egyitt hasz-
nalhatok.

Azok a vezetédrétok, amelyek mérete 0,035 hiivelyk (0,89 mm) vagy kisebb, az Easy
Flype Carbostent™ és az Easy HiFlype Carbostent™ eszkdzokkel egyiitt hasznalhatok.
A vezet6drét merevségének és a hegy kialakitasanak megvalasztasa az orvos klinikai
tapasztalata alapjan torténjen.

Amennyiben vezetékatéter haszndlatara van szilkség, a rendszerek a legalabb 8 F
(2,7 mm) atméréji tokatéterekkel kompatibilisek. llyen esetben a kivalasztott egység
bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep teljesen nyitva van.

lyezé

6n meg arrdl, hogy a fogantyu biztonsagi csapja (figure 1-10) zart poziciéban
van (figure 1-10a).

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetddrot érintett ré-
szét heparin tartalmu fiziologias oldattal.

c) Tolja elére a rendszert a vezetédroton, amig a sztent el nem éri a kezelendd teriiletet.

Amennyiben barmikor ellenallast észlel, ne eréltesse a rendszer hasznalatat: a be-

vezetd eszk a irétot és az egyiitt, egy egységként huzza vissza.
A tilzott erdkifejtés és/vagy nem megfelelé és a sztent vé b yezésé
vel vagy a behelyezékatéter sériilésével jarhat.

Az eszkoz elbrejuttatasa

a) Arendszert addig a pontig vezesse be, hogy a sztent az elvaltozason tul legyen.

b) Huzza vissza a rendszert addig, hogy a sztent az elvaltozassal egy vonalban legyen.

c) Gy6zédjon meg arrdl, hogy a bevezetérendszer a beteg szervezetébe be nem veze-
tett része szabadon ki van nyuijtva és egyenes.

Figyelem! A yiben a by 6rend nincs

a célzott elval

kinyujtva, a sztent

talra hely el.

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Egyik kezével hatarozottan ragadja meg a fogantyut, gy6z6djon meg arrol, hogy a
sztent sugarfogé jellései az elvaltozashoz képest proximalisan és disztalisan he-
lyezkednek el.

b) Gy6zédjon meg arrdl, hogy a sztent elhelyezése kdzben a bevezetéhiively nem mozog.

c) Akinyitashoz forditsa el a biztonsagi csapot (figure 1-10a) a fogantyun a nyil irdnyaba
(az éramutaté jarasaval ellentétesen) (figure 1-10b), majd huzza ki teljesen (figure
1-10c).

d) A fogantyut a beteghez képest rogzitett pozicioban tartva még egyszer gy6z4djon
meg arrél, hogy a sugarfogé jeldlések az elvaltozashoz képest a kivant pozicidban
vannak; kezdje meg a sztent elhelyezését tigy, hogy a kereket (figure 1-9) hiivelykuj-
javal elforditja a nyil irdanyaba, az abran lathaté médon:

e) Fluoroszkdpia alatt folytassa a behelyezést a kerék elforditasaval, amig a sztent vége
ki nem nyilik és teljesen be nem agyazddik az érfalakba.

f) Amikor a sztent disztalis vége jol rogziilt az érfalakhoz, a behelyezés fokozatosan
befejezhetd a kerék elforgatasanak folytatasaval.

g) Amennyiben gyors behelyezésre van sziikség, a kovetkezdk szerint jarjon el: gys-
z6djon meg arrél, hogy nincsenek elzarédasok (pl. a belsé menetes luer csatlakozé
el van csavarva) a fogantyd hats6 végének disztalis részén, a masik kezével ragadja
meg az eszkdz hatso végét (figure 1-11) és hlizza, az ellilsé részt a beteghez képest
tokéletesen mozdulatlanul tartva, ahogyan az abran lathaté:

h) Fluoroszkdpia alatt ellendrizze, hogy a sztent teljesen kinyilt-e.

i) Szilkség esetén asztent PTAballonkatéter segitségével tovabb tagithaté. Aballonkatéter
atméréjének kivalasztasakor és az utétagitas elvégzésekor az angiografiaval megha-
tarozott ératmérét vegye alapul. Mindenképp kerliljie a sztent a cimkén feltiintetett,

arozott tagulasi a tuali tagitasa

j) Asztent végleges atmérdjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.
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10. MELLEKHATASOK

A lehetséges, a periférias sztent beliltetésével kapcsolatba hozhaté mellékhatasok ko-
z6tt (4bécé sorrendben) szerepelnek a perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
kockéazatai és tovabbi, az alabbiakban részletezett, a sztentek hasznalataval kapcso-
latos kockazatok.

Allergias reakci6 (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gydgyszerekre vagy a
sztentet alkot6 anyagokra)

Also végtagi iszkémia (amely sebészi beavatkozast igényel)

Az artéria resztendzisa, amelybe a sztent beliltetése tortént

Arteriovendzus fisztula

Artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma

Artériaspazmus

Artérias trombdzis

Disztélis ateroszklerotikus embolizacio

Embolus

Erelzarédas

Fert6zés és fajdalom a behatolas helyén

Gyogyszer (véralvadasgatié/trombocitaaggregécio-gatié) és kontrasztanyag okozta
mellékhatasok/allergia

Halal

A sztent embolizacioja

A sztent nem megfelelé behelyezése

A sztentelt ér disszekcioja, perforacidja vagy rupturaja

Vérzés vagy hematéma a behatolas helyén

11. FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyart jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagoldsa soran a legna-
gyobb gondosséggal jart el, a rendelkezésre all6 technolégidk nyuijtotta legmegfelelbb
eljgrasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor alkalmazott biztonsagi
standardok garantaljak az el6irt korilmények kozétti, rendeltetésszerl hasznalat és a fenti
bekezdésekben szerepl6 6vintézkedések betartasa mellett az eszkoz biztonsagos hasz-
nalatat. A biztonsagi standardok a termék hasznalataval jaré kockazatokat a lehetd legna-
gyobb mértékben csokkenteni hivatottak, de nem kiisz6bdlik ki azokat teljes mértékben.
A termék kizarolag szakorvosi felligyelet alatt hasznalhato, a jelen hasznalati utasitas
mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszerli hasznalatbol adoédo barmilyen kockazat,
mellékhatas és szovédmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai Gsszetettségbdl, a kezelésre vonatkozé
dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adédéan a gyarténak nem
all médjaban arra vonatkozoan hallgatélagos vagy kifejezett garanciat nydjtani, hogy
az eszkoz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan meggyogyitja a betegséget.
A beteg klinikai llapotat és az eszkdz funkcionalitasat és élettartamat is érinté végsé
eredmény szamos, a gyarté hataskorén kiviil esé tényezén mulik, beleértve a beteg alla-
potat, a betiltetés és felnasznalas soran alkalmazott mtéti eljarast, valamint az eszk6z
kezelésének maodjat, miutan azt eltavolitottak a csomagolasbdl.

Mindezen tényezoket figyelembe véve a gyartd kizardlag a szallitast kovetden gyarta-
si hibat mutato eszkozok cseréjéért felelds. llyen esetben kérjik az tgyfelet, hogy az
eszkdzt juttassa vissza a gyarté részére; a gyartédnak jogaban all az allitélagosan hibas
eszkdzt megvizsgalni, és eldonteni, hogy az valdban gyari hibas-e. A jétallas kizarélag
a hibas eszkdz a gyartd altal gyartott azonos vagy egyenértéki tipusi eszkdzre vald
cseréjére terjed ki.

A jotallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha az eszkodzt a gyartd részére megfelel6 cso-
magolasban és a talalt hibakrol szolé, illetve belltetett eszkdz esetén a szervezetbdl
valo eltavolitas okait feltaré részletes, irasbeli jelentést mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran a gyarté az Ugyfélnek a hibas eszkdz visszajuttatasaval kap-
csolatos koltségeit visszatériti.

A gyarté nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban
foglalt utasitasok vagy ovintézkedések terén mulasztas torténik, vagy az eszkozt a cso-
magolason feltiintetett lejarati id6 utan hasznaljak fel.

Agyarté nem vallal felel6sséget tovabba a kezelésre és az eszkoz hasznalati vagy alkal-
mazasi médjara vonatkozé dontések kdvetkezményeiért, ennek értelmében semmilyen
koriilmények kozott nem vonhaté felel6sségre az eszkdz alkalmazasabol és a felhasz-
nalé altal valasztott implantaciés technikabol szarmazé semmilyen anyagi, bioldgiai
vagy mordlis kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen jotallas fel-
tételeit modositani, sem tovabbi kotelezettség- vagy garanciavallalast tenni a termékre
vonatkozéan az itt kikototteken tul.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ ir EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Dengto savaime iSsipleéiancio periferinio stento sistemos ,cCarbofilm™*

1. ITAISO APRASAS

,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* jtaisus sudaro savaime i$si-

pleciantis stentas ir tinkamo jo jterpimo ir jvedimo sistema.

Stentas yra lankstus, savaime i$sipleciantis implantuojamas jtaisas. Jis pagamintas i§

nikelio ir titano lydinio (nitinolio) ir padengtas ,cCarbofilm™* — plonu anglies sluoksniu,

kurio struktira yra ypac¢ tanki ir turbostratiné — i§ esmés tapati pirolitinés anglies pléve-
|és, kuria dengiami mechaniniai Sirdies voztuvo diskai, struktarai.

Danga suteikia substratui pirolitinei angliai bidingo biologinio ir hematologinio suderina-

mumo, o paties substrato fizinés ir struktdrinés savybés nepakinta.

Ant stento yra $esi rentgeno spinduliams nepralaidds tantalo Zymekliai (kiekviename

gale po tris), pagal kuriuos stentas tinkamai jterpiamas j paZeidimo vieta.

Jvedimo sistema — tai jvedimo viela sistema, leidZianti saugiai jterpti stentg j paZeidima

ir ji iSplésti. Jos brézinj Zr. 1 pav. Sistemg sudaro:

« kateterio korpusas (7). 6 F skersmens. Jj sudaro:

- istraukiama iSoriné mova, distaliné, kurios pusiau permatomoje dalyje (3) yra sten-
tas (4); netoli kateterio galiuko ant movos yra rentgeno spinduliams nepralaidus
Ziedas (13).

- vidinis spindis, kurj sudaro spiralé (6) ir vidinis vamzdelis (2), kuriuo terpiama
0,035-col. kreipiamoji viela; vidinis spindis tesiasi kateteriu nuo Luerio jungties
(12), esancios proksimaliai rankenélés atzvilgiu, iki distalinio rentgeno spinduliams
nepralaidZios dalies galiuko (1), taigi stebint vizualizavimo sistema nesunku nu-
statyti stento vietg ir jj terpti. Vidiniame spindyje jmontuotas stabdiklis (5) neleidzia
stentui nukrypti nuo asies traukiant iSoring mova.

rankenélé (8), j kurig integruota jvedimo sistema; ji leidZia jvesti kateterj ir tinkamoje

vietoje jterpti stentg. Rankenélé yra ergonomiska, todél jg laikyti ir valdyti galima net

viena ranka. Proksimaliniame gale sumontuota Luerio jungtis (12), per kurig praplau-
namas kreipiamosios vielos spindis, apsauginis uzraktas (10), ratukas (9) ir atitrauki-

mo juostelé (11).

Gamindamas periferinio stento ir jterpimo kateterio sistemg gamintojas vykdo visas

kokybés kontrolés procediras tiek gaminant gaminj, tiek jj pagaminus, kaip numatyta

geros gamybos praktikos gairése.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Savaime i$sipleciancio periferinio stento sistema naudojama susiauréjusiy ir uzsikim-
Susiy periferiniy arterijy (arterijos, kuria teka kraujas j pilva ir kojas, $launinés arterijos
ir proksimalinio pakinklinés arterijos tre¢dalio) praeinamumui pagerinti. Savaime i$si-
pleciantis stentas taip pat naudojamas po ne visai pavykusiy gydymo procediry arba
prapjovus kraujagyslés sienelg per angioplasting procedira.

3. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.

« Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTA arba kitu operaciniu metodu.

Po technigkai nesékmingy PTA procediry, pvz., kai j susiauréjimo vietg nejmanoma
jterpti jvedimo sistemos.

Jei susiauréjimas yra $alia aneurizmos, kurios skersmuo maziausiai dukart didesnis
uz natiralios kraujagyslés spindj.

Jei pazeidimai yra dviejuose distaliniuose pakinklinés arterijos tre¢daliuose (kitaip
tariant, prie kelio sgnario).

Nutacius kliniking btkla, sutrikimy arba alergijy, dél kuriy negalima taikyti antitrombo-
zinio ir (arba) antikoaguliantinio gydymo.

Nustacius sunkig alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg skiriamiems
vaistams.

Esant padidéjusiam jautrumui nitinoliui (nikeliui, titanui) ir tantalui.

»

. ISPEJIMAI
Jtaisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamuyjy daliy naudoti negalima.
Sis jtaisas yra vienkartinis. Kartotinai naudoti, apdirbti arba sterilizuoti negalima. Taip
darant kyla jtaiso uzter§imo ir (arba) paciento infekcijos, taip pat uzdegimo ir paciento
uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.
Jei jtaiso pakuoté atidaryta arba pazeista, jtaisas netinkamai laikomas arba yra pra-
éjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima. Tokiais atvejais negarantuojamas
gaminio sterilumas.
Su jtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio sglycio su metaliniais arba
abrazyviniais instrumentais, galinCiais paZeisti gerai nupoliruotg pavirSiy arba lemti
mechaninius pakitimus.
Jtaisg gali naudoti tik atlikti perkutanineg transliuminaling angioplastikg (PTA) ir implan-
tuoti periferinius ir (arba) koronarinius stentus specialiai iSmokyti gydytojai.
Jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentgenografine jranga, lei-
dzZiancia stebéti itin kokybiSkus vaizdus.
Jtaiso jterpimo sistemos negalima naudoti su kontrastinés medziagos purkstuvais.
Prie§ numatydami proceddra, labai atidZiai jvertinkite pazeidimo ir paciento fiziopato-
logijos ypatumus.
Pradéjus pléstis stentui niekada nenaudokite greito jterpimo sistemos. Jei batina,
naudokite jg tik jterpe bent puse stento.
Atsizvelgdamas j proceddros sudétinguma ir paciento fiziopatologijos specifikg, pries
pasirinkdamas taikyting procediirg gydytojas turi susipazinti naujausioje literattroje
pateikta informacija apie jvairiy procedary rizikg ir nauda.
Implantavus stentg per pagrinding $akg véliau gali bati sunku atlikti numatytas dia-
gnostines arba gydymo procedaras.
Stento negalima jtraukti arba keisti jo padéties.
Pradéto terpti stento negalima jtraukti naudojant jvedimo sistema.
Nebandykite keisti pradéto terpti stento padéties. Bandant keisti padétj galima sunkiai
pazeisti kraujagysle.
Jei reikia jterpti du arba daugiau stenty, medziaga, i$ kurios pagaminti gaminiai, turi
bati suderinamos sudéties.
Nikelio ir titano lydiniams alergiskiems asmenims gali pasireiksti alergija implantui.
Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas kraujas ir or-
ganiniai audiniai. Panaudotus jtaisus reikia iSmesti kaip pavojingas uzkratg pernesan-
Cias medicinines atliekas.
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Vykdykite gamintojo pateiktas priedy (intubatoriaus movos, kreipiamosios vielos, he-
mostatinio voZtuvo) naudojimo instrukcijas.

Jei atlikdami procedirg pajusite pasiprie$inima, neterpkite sistemos jéga: i$ karto
iStraukite stento sistemg ir visg jvedimo kateterj, taip pat kreipiamajg vielg ir intuba-
toriy. Bandant terpti jéga ir (arba) netinkamai naudojant jtaisa, stentg galima jterpti
atsitiktinai arba sugadinti jterpimo kateterj.

Implantavus savaime issipleciantj periferinj stentg gali jvykti kraujagyslés separacija
distalinéje ir (arba) proksimalinéje dalyje stento atZvilgiu, taip pat kraujagyslé gali
staigiai uzsikimsti, todél gali tekti atlikti papildoma operacijg (chirurging kraujagysliy
keitimo, kartotinio iSplétimo, papildomy stenty jterpimo ar kt.).

Siekiant sumazinti plokstelés arba kitos trombozinés medZiagos sukeliamos emboli-
jos rizika, reikia elgtis itin atsargiai.

Jei kraujagyslés labai vingiuotos, o ateromatoziné plokstelé didelé, terpti kateterj gali
bati sunku. Tokiu atveju neatsargiais veiksmais galima perpjauti, pradurti arba jplésti
kraujagysle.

. ATSARGUMO PRIEMONES
Jei stentus reikia jterpti keliuose pazeidimuose, pirmiausia implantuokite juos distali-
nése dalyse, o tada paeiliui kiekvienoje artimesnéje vietoje — tada kateteriy nereikés
vesti jau jterptais stentais ir nekils pavojus jy pastumti. Jei stentus reikia implantuoti
vieng uz kito, turi persidengti atitinkami rentgeno spinduliams nepralaidds Zymekliai.
Jokiu atveju negali persidengti daugiau nei du stentai.
Kad nepaZzeistuméte ka tik i$siplétusio stento, kreipiamajg vielg arba balioninj kateterj
pro jj terpkite itin atsargiai.
Siekiant sumazinti stento pasislinkimo veikiant stipriam magnetiniam laukui rizika,
pacientams, kuriems implantuotas stentas, negalima atlikti magnetinio rezonanso
tyrimy (MRT), kol kraujagyslé visiskai sugis (mazdaug 8 savaites). Stentas gali veikti
magnetinj laukg, todél MRT vaizduose gali biti netikslumy.

o

o

. KAIP PRISTATOMA

Sterilus, vienkartinis. Jtaisas pristatomas sterilus (sterilizuojama etileno oksido ir CO,
misiniu), yra vienkartinis ir supakuotas atskirame maiselyje, kurio negalima nesti j sterilig
aplinka. Sterilumas uztikrinamas, jei nepaZeista pakuoté ir nepraéjes ant jos iSspausdin-
tas galiojimo terminas.

Turinys. Viena (1) ,«Carbofilm™* padengto iSsipleciancio periferinio stento sistema.
Laikymo salygos. Laikykite sausoje, vésioje vietoje.

Nenaudokite, jei temperatiiros indikatorius yra juodas: tai rodo galima savaime
iSsiplétusio stento skersmens reikSmés pakitima.

7. MODELIAI

Kiekvienam ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* jtaisui priskiria-
mas modelio kodas ir partijos numeris; siGlomy gaminiy kodai nurodyti 1 ir 2 lentelése.
Koda sudaro raidés ,IC*, o po jy — kitos dvi jtaiso tipg nurodancios raidés, du arba trys
iSsiplétusio stento skersmenj nurodantys skaitmenys, du arba trys stento ilgj nurodantys
skaitmenys ir raidé ,S* arba L, atsizvelgiant j tai, ar kateteris yra 85, ar 135 cm ilgio.
Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos kontro-
le gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui baty lengviau nustatyti jtaiso tipa, gaminio kodas i§spausdinamas ant
kiekvienos dézutés priklijuojamy etikeciy; Sias etiketes galima jklijuoti j paciento, kuriam
isodintas implantas, ligos istorijg.

8. VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literatdroje pateiktuose tyrimy aprasuose nurodyta, kad prie$ operacijg reikia
skirti antitrombozinj, per procediirg — antikoaguliantinj, o po operacijos — antitrombozinj
gydyma.

Atsizvelgdamas | procedros sudétingumg ir daugybe veiksniy, turinéiy jtakos paciento
bklei, tinkamg gydyma savo nuoZidra turi skirti gydytojas.

9. NAUDOJIMO NURODYMAI

ltaiso pasirinkimas

Naudotino stento ilgj lemia ketinamo plésti pazeidimo ilgis.

N.B.: tikimybé, kad stentas sutrumpés, praktiskai lygi nuliui.

Tinkama stento model] pasirinksite iSmatave kraujagyslés skersmenj proksimalinéje ir
distalinéje dalyse pazeidimo atzvilgiu.

Kad stenta pavykty jterpti saugiai, pasirinkto modelio skersmuo turi bati bent vie-
nu milimetru didesnis uz referencine didi skersmens reiks

Pasirinkdami modelj vadovaukités j 1 ir 2 lentelése pateikta informacija.

Jtaiso parengimas

Prie$ jvesdami stentg skirkite heparino ir patikrinkite, ar paciento aktyvuotas kre$éjimo

laikas (AKL) atitinka gydymo centro praktikos nuostatas.

a) Atidarykite déZute ir iSimkite maiSelj su stentu ir jvedimo sistema.
Ner ite, jei temp aros indikatorius yra juodas: tai rodo galimg stento
skersmens reikSmeés pakitima.

b) Patikring, ar pakuoté nepazeista, i§ maiSelio sterilioje aplinkoje iSimkite padéklg, ant
kurio pritvirtintas jtaisas. Padéklg dékite apversta.

c) Padeéje padéklg ant plokscio pavirSiaus sterilioje aplinkoje atsekite rankeng juosiancig
juosty ir i§ apsauginés spiralés iSimkite kateterj.

d) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris neuzlinkes, nesuspaustas arba kitaip nepazeistas.
Itaisas su defektais gali netinkamai veikti.

e) Pripildykite 3cc $virkstg fiziologiniu tirpalu, kuriame yra heparino, prijunkite prie pra-

plaunant naudojamos Luerio jungties (figure 1-12) ir sudarykite teigiama slégj. Plau-

kite, kol fiziologinis tirpalas pasieks distalinj kateterio galg.

Patikrinkite distalinj kateterio galg ir jsitikinkite, kad visas stentas (figure 1-4) yra iSo-

rinéje movoje.

Jei jtaisas pradéjes pléstis arba pazeistas, jo nenaudoti negalima.

=



Suderinamumas su priedais

Su jtaisais ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* galima naudoti 6 F
(2,0 mm) arba didesnio skersmens intubatoriaus movas.

Su jtaisais ,Easy Flype Carbostent™* ir ,Easy HiFlype Carbostent™* galima naudoti
0,035 col. (0,89 mm) arba mazesnio skersmens kreipiamasias vielas. Kreipiamosios
vielos standumg ir galiuko konfigiracijg gydytojai pasirenka atsizvelgdami j kliniking
patirtj.

Jei batina naudoti kreipiamajj kateterj, atminkite, kad sistemos suderinamos su 8 F
(2,7 mm) arba didesnio skersmens kreipiamaisiais kateteriais. Tada prie$ terpiant pasi-
rinkta rinkinj reikia jsitikinkite, kad hemostatinis voZtuvas visiSkai atidarytas.

Stento terpimas

a) |sitikinkite, kad ant rankenos sumontuotas apsauginis uzraktas (figure 1-10) yra uzra-
kintas (figure 1-10a).

b) Nuplaukite i$lindusig kreipiamosios vielos dalj fiziologiniu tirpalu, kuriame yra hepari-
no, kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kol stentas pasieks gydymo vieta.

Jei kuriuo nors metu pajusite pasiprieSinima, nebandykite terpti sistemos jéga: i$

karto iStraukite intubatoriy, kreipiamaja viela ir jtaisa. Bandant terpti jéga ir (arba)

netinkamai naudojant jtaisa, stenta galima jterpti atsitiktinai arba sugadinti jter-

pimo kateterj.

a) Terpkite sistema, kol stentas bus uz pazeidimo.

b) Tada traukite sistema atgal, kol stentas susilygiuos su pazeidimu.

c) Patikrinkite, ar j paciento organizma nejvesta jvedimo sistemos dalis yra laisvai nu-
drykusi ir tiesi.

Perspéjimas: netinkamai nusidriekusi jvedimo sistema rodo, kad stentas gali bati

iterptas uz tikslinio pazeidimo.

nto j inimas ir iSplétim.

a) Viena ranka tvirtai laikydami rankeng patikrinkite, ar ant stento esantys rentgeno
spinduliams nepralaidis Zymekliai yra proksimalingje ir distalinéje dalyse paZeidimo
atzvilgiu.

b) |sitikinkite, kad terpiant stentg intubatoriaus mova yra stabili.

c) Pasukite ant rankenos sumontuotg apsauginj uzraktg (figure 1-10a) rodyklés kryptimi
(pries$ laikrodzio rodykle), kad jj atrakintuméte (figure 1-10b), o tada visi$kai jj atstum-
kite (figure 1-10c).

d) Laikydami rankeng fiksuotoje padétyje paciento atzvilgiu dar kartg patikrinkite, ar
rentgeno spinduliams nepralaidis Zymekliai yra reikiamoje padétyje pazeidimo at-
2vilgiu; pradékite terpti stentg nyksciu sukdami ratuka (figure 1-9) rodyklés kryptimi,
kaip parodyta paveikslélyje:

e) Stebédami fluoroskopu sukdami ratukg terpkite stentg, kol jis bus iki galo iSpléstas ir
visi$kai jsodintas j kraujagyslés sieneles.

f) Kai distalinis stento galas gerai prisitvirtins prie kraujagyslés sieneliy, toliau sukant
ratukg galima iki galo palaipsniui jterpti stentg.

g) Jei jterpti reikia greitai, atlikite toliau nurodytus veiksmus: jsitikinkite, kad distalinéje
galinéje rankenos dalyje néra jokiy kliaciy (pvz., pritvirtintos lizdinés Luerio jungties),
kita ranka suimkite jtaisg uz galo (figure 1-11) ir, visi§kai nejudindami j pacientg nu-
kreiptos priekinés jtaiso dalies, traukite jtaisg uz galo, kaip parodyta paveikslélyje:

h) Fluoroskopu patikrinkite, ar stentas visiskai isiplétes.

i) Jei reikia, naudojant PTA balioninj kateterj stentg galima dar labiau iSplésti. Pasirink-
dami balioninio kateterio skersmenj ir atlikdami papildoma iSplétima, atsizvelkite j an-
giografijos metodu apskaiciuotg kraujagyslés skersmenj. Bet kuriuo atveju bakite itin
atidis ir neiSpléskite stento labiau uz etiketéje nurodyta iSplétimo skersmeni.

j) Galutinis stento skersmuo turi atitikti referencinj kraujagyslés skersmenj.
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10. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Toliau iSvardytos (abécélés tvarka) jsodinus periferinj stentg galinios pasireiksti nepa-
geidaujamos reakcijos, jskaitant rizikg, susijusig su perkutanine transliuminaline angio-
plastika, taip pat kitg su stenty naudojimu susijusig rizikg.

« Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedirg skirtiems vaistams arba su-
dedamosioms stento medziagoms).

Apatiniy gallniy iSemija (dél kurios batina chirurginé intervencija).

Arterijos aneurizma arba pseudoaneurizma.

Arterijos trombozeé.

Arterijos, kurioje jsodintas stentas, restenozé.

Arteriniai spazmai.

Arterioveniné fistulé.

Ateroskleroziné distaliné embolizacija.

Embolas.

Infekcija ir skausmas prigjimo vietoje.

Kraujagyslés okliuzija.

Kraujagyslés, kurioje jsodintas stentas, separacija, praddrimas arba plySimas.
Kraujavimas arba hematoma prie priéjimo vietos.

Mirtis.

Netinkama stento padétis.

Stento embolizacija.

Vaisty (antikoagulantinis / antitrombozinis) ir kontrastinés medziagos sukeltas $aluti-
nis poveikis / alergijos.

11. ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas labai atsargiai,
taikant tinkamiausias procedidras pagal naujausig technologijg. Saugos standartais,
taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis sglygomis ir pagal
paskirtj bei taikant i§vardytas atsargumo priemones naudojamas gaminys yra saugus.
Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet visikai nepanaikinama su $io
gaminio naudojimu susijusi rizika.

veiksnius arba $alutinj poveikj bei komplikacijas, galin¢ias kilti naudojant gaminj pagal
paskirtj, kaip minéta kituose Sios instrukcijy broSidros skyriuose.

Atsizvelgiant | techninj sudétinguma, gydymo sudétinguma ir jtaiso taikymo metodus,
gamintojas neprisiima aiskiai iSreikStos arba numanomos atsakomybés uz panaudojus
jtaisg gautus galutinius rezultatus arba uz jtaiso veiksminguma $alinant paciento baklés
defektg. Galutinius rezultatus, susijusius paciento klinikine bikle, jtaiso veiksmingumu
ir eksploatavimo trukme, lemia daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant
paciento bukle, chirurging implantavimo ir taikymo procedirg bei tinkama i§ pakuotés
i§imto jtaiso naudojima.

Todel, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokj jtaisa,
jei ji pristaCius nustatoma gamybos defekty. Tokiu atveju klientas turi pristatyti jtaisg ga-
mintojui, kuris pasilieka teise patikrinti tariamai sugedus;j jtaisg ir nustatyti, ar jis i$ tikryjy
turi gamybos defekty. Garantija suteikia teise sugedusj jtaisg pakeisti tik tokio pat arba
atitinkamo tipo to paties gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui jtaisas grazinamas tinkamai supakuotas ir su i$-
samia rasytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti trdkumai, o jei jtaisas buvo jsodintas,
nurodytos jtaiso i§émimo i§ paciento organizmo priezastys.

Pakeisdamas jtaisg gamintojas kompensuoja pirkéjui graZinant sugedusj jtaisg patirtas
iSlaidas.

Gamintojas neprisima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes: kai
naudojama ne taip, kaip nurodyta $ioje instrukcijy brosidroje, nesiimama i$vardyty at-
sargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés iSspausdintam
galiojimo laikui.

Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél pasirinkto gydymo ir jtaiso naudoji-
mo arba taikymo metody sukelty padariniy; todél gamintojas neatsako uz jokig bet kokio
pobadzio materialing, biologine arba moraling zalg, patirtg dél Sio jtaiso taikymo arba
naudotojo taikytos pasirinktos implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors $ios garantijos salygu,
prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su $iuo gaminiu susijusiy garantijy, ne-
nurodyty minétose salygose.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ un EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Ar «Carbofilm™ parklatas automatiski izpleSamas periféra stenta sistémas

1. IERICES APRAKSTS

leri¢u kopa Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ sastav no automa-

tiski izpleSama stenta un sistémas ta pareizam novietojumam un ievadei.

Stents ir lokana un automatiski izpleSama implantéjama ierice. Ta ir veidota no nikela un

titana (nitinola), un tai ir cCarbofilm™ parklajums — plans oglekla slanis, kura bliva tur-

bostratiska struktira ir tada pati ka pirolitiskajam ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko
sirds varstu|u protézu izgatavos$anai.

Uzklajot parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas pirolitiska oglekla biologiskas un

asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas un strukturalas ipasibas.

Uz stenta ir izvietoti se$i starojuma necaurlaidigi tantala markieri (tris katra gala), kas

sniedz iespéju pareizi novietot stentu novér§ama bojajuma vieta.

Tiek izmantota stieples ievades sistéma, kas sniedz iespé&ju drosi bojajuma vieta novietot

un izvadit stentu. Ta ir shematiski attélota 1. attéla un sastav no talak minétajam dajam.

« Katetra korpusa (7) 6F diametra, kas sastav no

- izvelkama aréja apvalka, distalas, da|gji caurspidigas dalas (3), kura satur stentu
(4) (netalu no katetra gala apvalkam ir starojuma necaurlaidiga mansete (13))

- lekséja limena, kas sastav no apvalka (6) un iek$&jas caurulites (2), kurai var izva-
dit cauri 0,035-collu virziSanas stiepli. lek8&jais Iimens stiepjas caur katetru no luer
tipa savienotaja (12), kas atrodas proksimali no roktura, un distali beidzas gala (1)
starojuma necaurlaidigaja materiala, lai, skatoties attélveidoSanas sistéma, batu ie-
stenta parvieto§anos gareniska virziena aréja apvalka izvilk§anas laika

Roktura (8) ar integrétu ievades sistému, kas nodro$ina katetra novieto$anu un sten-

ta ievadi in situ. Roktura konstrukcija ir ergonomiska, ta |auj lietotdjam satvert un lietot

rokturi pat ar vienu roku. Roktura proksimalaja gala atrodas luer tipa atvere (12), kas

tiek lietota virzisanas stieples limena izskalo$anai, dro§ibas atsléga (10), ritenis (9)

un atvilk§anas aste (11).

Razotajs pats veic periféra stenta un ievades katetra sistémas razo$anu un ka razosa-

nas laika, ta arT gatavajiem produktiem veic visas kvalitates kontroles procediras saska-

na ar labas razoS$anas prakses vadlinijam.

2. LIETOSANAS NORADIJUMI

Automatiski izpleSama periféra stenta sistéma ir paredzéta stenozétu un nosprostotu
periféro artériju (gtzas, ciskas artériju, ka arT paceles artérijas proksimalas tresdalas)
arstésanai, lai atjaunotu plismu caur asinsvadu. Automatiski izpleSamais stents ir pa-
redzéts arT angioplastijas procedaru dal&ji optimalu rezultatu vai $o procedaru izraisitas
asinsvada sieninas disekcijas gadijuma.

3. KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta talak minétajos gadijumos.

« Bojajumus nevar novérst, izmantojot PTA vai citas kirurgiskas iejauk$anas metodes.
Tehniski neveiksmiga PTA procedira (pieméram, ja, izmantojot ievades sistému, ne-
var piek|dt sasaurinajuma vietai).

Sa$aurinajums atrodas blakus aneirismas bojajumam, kura diametrs ir vismaz divas
reizes lielaks par nativa asinsvada limenu.

Bojajumi atrodas paceles artérijas divas distalajas tre$dalas (vai cela locitava — péc
visparéja pienémuma).

Kliniskais stavoklis, traucg&jumi vai alergijas, kas ierobezo antitrombotiskas un/vai
antikoagulantu terapijas veik$anu.

Smaga alergija pret procedura lietoto kontrastvielu vai medikamentiem.

Pacienti ar zinamu hipersensitivitati pret nitinolu (nikelis, titans) un tantalu.
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. BRIDINAJUMI
lerice ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izmantot atseviski.
lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Pretéja gadijuma var rasties ierices kontaminacijas risks un/vai pacients
var tikt inficéts, var rasties iekaisums un no viena pacienta otram var tikt nodotas
infekcijas slimibas.
Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nepareizi uzglabats vai ir beidzies
ierices sterilitates periods. Sados gadijumos netiek garantéta produkta sterilitate.
Ar ierici jarikojas |oti piesardzigi, lai t& nesaskartos ar metaliskiem vai abraziviem
instrumentiem, kas varétu bojat tas Tpasi nopulétas virsmas vai izraisit mehaniskus
bojajumus.
lerici drikst izmantot tikai arsti, kas ir IpaSi apmaciti veikt perkutanas transluminalas
angioplastijas (PTA) un periféra/koronara stenta ievietoSanas procedaras.
lerices ievadi$ana javeic fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga, izmantojot rentgeno-
grafijas aprikojumu, kas nodro$ina augstas kvalitates attélus.
lerices novieto$anas sistéma nav paredzéta izmanto$anai ar kontrastvielas injektoriem.
Pirms pienemat ar proceddru saistitus [Emumus, ripigi novértéjiet novérsama bojaju-
ma Tpasibas un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju.
Stenta izpleSanas sakuma nekad nelietojiet atras palai§anas sistému. NepiecieSami-
bas gadijumé izmantojiet $o sistému péc tam, kad ir palaista vismaz puse no stenta
garuma.
Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju, arstam
pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska literatdra, lai ie-
gatu informaciju par dazado procedru iesp&jamiem riskiem un sniegtajam prieksro-
cibam.
Stenta implantacija caur galveno atzarojumu var nepielaut vai traucét turpmak pare-
dzéto diagnostikas vai arstéSanas procedaru izpildi.
Stentu nevar atkartoti saspiest vai parvietot.
Ja stents ir da|&ji ievietots, to vairs nevar izvadit, izmantojot ievades sistému.
Neméginiet parvietot dalgji ievietotu stentu. Stenta parvieto$ana var radit nopietnus
asinsvada bojajumus.
Ja ir nepiecieSami divi vai vairaki stenti, atsevisko produktu materialu sastavam ir
jabat savstarpéji saderigam.
Personam, kuram ir alergija pret nikela un titana sakaus&jumiem, implants var izraisit
alergisku reakciju.
Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar asinim vai
dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami mediciniskie atkritumi, kas
rada infekcijas risku.
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Izmantojot piederumus (ievades apvalku, virzianas stiepli, hemostazes varstu),
ievérojiet razotaja noradijumus.

Ja ievades procediras laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistému talak ar spéku.
Izvelciet stenta sistému, visu ievades katetru, virzisanas stiepli un ievaditaju ka vien-
daligu ierici. Parmériga spéka lietoSanas un/vai nepareizas ricibas rezultata var tikt
netisi ievietots stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

Automatiski izpleS$ama stenta implanté$ana var izraisit asinsvada disekciju distali un/
vai proksimali no implantéSanas vietas, ka arf var izraisit pék$nu asinsvada nospros-
tosanos, kurai nepiecieSama papildu kirurgiska iejauk$anas (kirurgiska asinsvada
nomainas operacija, turpmaka asinsvada paplasina$ana, papildu stenta ievieto$ana
vai citas procedaras).

Ir jaievéro Tpasa piesardziba, lai samazinatu iekaisuma plankumu vai citu trombozes
materialu embolu veido$anas risku.

Ja asinsvadi ir ipasi ltkumoti un ir radies plass ateromas iekaisuma plankums, katetra
ievade var bit apgratinata. Sada gadijuma nepareiza riciba var izraisit asinsvada
disekciju, perforaciju vai plisumu.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ja stenti tiek izmantoti vairaku bojajumu novérSanai, implantéSana ir jasak distalajas
vietas un jaturpina proksimalajas vietas, lai katetri nebdtu jaizvada cauri jau ievieto-
tajiem stentiem un stenti netiktu izkustinati. Ja tiek implantéti vairaki stenti kopa, ir
japarklajas attiecigajiem starojuma necaurlaidigajiem markieriem. Nekada gadijuma
nedrikst parklaties vairak neka divi stenti.

Lai nesabojatu stentu, ievérojiet ipadu piesardzibu, ja virziSanas stieple vai balonka-
tetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

Lai [Tz minimumam samazinatu stenta parvietoSanas risku spéciga magnétiska lau-
ka ietekmé, pacientiem, kuriem ir veikta stenta implanté$ana, nedrikst veikt magné-
tiskas rezonanses attélveido$anas (MRI) procediras, kamér asinsvads nav pilniba
sadzijis (aptuveni 8 nedélas). Stents var ietekmé&t magnétisko lauku, radot artefaktus
MRI attélos.
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6. PIEGADES VEIDS

Sterils, paredzéts vienreizéjai lietosanai. lerice tiek piegadata sterila (izmantojot etilé-
na oksida un CO, maisijumu), ir paredzéta vienreiz&jai lietoSanai un ir atseviski iepakota
maisina, kur§ nedrikst nonakt sterila vidé. Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, steri-
litate tiek garantéta lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma.
Saturs. Viena (1) ar cCarbofilm™ parklata automatiski izpleSama periféra stenta sistéma
Glabasana. Glabajiet sausa, vésa vieta.

Nelietojiet ierici, ja temperatiras indikators ir melna krasa, jo neatbilstoSa tempera-
tara ver nelabvéligi i ét stenta di: tru izg a stavokli.

7. MODELI

Katrai iericei Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ir pieskirts modela
kods un partijas numurs. Pieejamie produktu kodi ir noraditi 7. tabula un 2. tabula. Koda
sakuma ir burti IC, aiz tiem ir divi burti, kuri norada ierices veidu; koda ir ietverti divi vai
tris cipari, kas norada stenta nominalo diametru izplesta stavokir; aiz tiem ir divi vai tris
cipari, kuri norada stenta garumu, un aiz tiem ir burti L vai S — atkariba no ta, vai katetrs
ir 85 cm vai 135 cm gars.

Partijas numurs nodrosina iespéju iegt visu informaciju par ierices razotaju un sistémas
vadibu, kas ir pieejama razotaja kvalitates nodrosinasanas dokumentos.

Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, uz katra iepakojuma karbas ir uziime ar
produkta kodu. STs uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturg, kuram ir veikta
implantéSana.

8. MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literattra publicétajiem pétijumiem pirms operacijas ir javeic
antitrombotiska terapija, proceddras laika ir javeic antikoagulantu terapija, bet péc ope-
racijas atkal ir javeic antitrombotiska terapija.

Nemot véra procediras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekméjosos faktorus,
arstam péc saviem ieskatiem ir jaizvélas piemérotaka terapija.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices izvéle

Izmériet novér§ama bojajuma garumu, lai noteiktu nepiecieSama stenta garumu.

N.B.: saisinaSanas procentuala vértiba ir gandriz vienada ar nulli.

Nomériet asinsvada atsauces diametru pirms un aiz bojajuma, lai noteiktu atbilstoSo
stenta modeli.

Lai stentu varétu drosi ievietot, izvéléta modela diametram ir jabat vismaz par
vienu milimetru lielakam neka abiem atsauces diametriem.

Izvéloties modeli, skatiet 1. un 2. tabula sniegto informaciju.

lerices sagatavos$ana

Pirms stenta ievades procediras veik§anas ievadiet heparinu un parbaudiet, vai pacien-

ta aktivétais recéSanas laiks (ACT) ir adekvats saskana ar centra praksi.

a) Atveriet iepakojuma karbu un iznemiet maisinu, kura ir stents un ievades sistéma.
Nelietojiet ierici, ja temperatiras indikators ir melna krasa, jo neatbilstosa tem-
peratiira var nelabvéligi ietekmét stenta nominalo diametru.

b) Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, sterila zona no maisina iznemiet atbalstu,
uz kura stingri balstas ierice. Turiet atbalstu vérstu virziena uz leju.

¢) Uzmanigi sterilaja zona uz lidzenas virsmas novietojiet balstu, atspradzéjiet lenti,
kas ir ap rokturi, un iznemiet katetru no aizsargapvalka.

d) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saspiests vai citadi bojats.
lerices bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas darbibu.

e) Piepildiet 3 cc $lirci ar heparinu saturosu fiziologisko Skidumu, pievienojiet Sirci luer

tipa savienojumam, kas piemérots skaloSanai (figure 1-12), un pielietojiet pozitivu

spiedienu. Turpiniet skalo$anu, Ilidz heparina §kidums izplast caur katetra distalo
galu.

Parbaudiet katetra distalo galu un parliecinieties, vai aréjais apvalks pilniba sedz

stentu (figure 1-4).

Ja ierice ir daléji izplesta vai jebkada veida bojata, nelietojiet to.

=



Saderiba ar piederumiem

leri¢u Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ievadei var izmantot ie-
vades apvalkus ar 6 F (2,0 mm) diametru vai lielakus.

lericu Easy Flype Carbostent™ un Easy HiFlype Carbostent™ ievadei var izmantot
0,035 collu (0,89 mm) vai mazakas virziSanas stieples. Arstiem ir jaizvélas virzisanas
stieples cietiba un uzgala konfiguracija saskana ar medicinisko pieredzi.

Ja ir nepiecieSams izmantot virzisanas katetru, sistémas ir saderigas ar 8 F (2,7 mm) vai
lielaka diametra virzianas katetriem. Sada gadijuma pirms izvélétas sistemas ievades
parliecinieties, vai hemostazes varsts ir pilniba atvérts.

a) Parliecinieties, vai roktura dro$ibas atsléga (figure 1-10) atrodas blokéta pozicija (fi-
gure 1-10a).

b) Nomazgajiet virzisanas stieples atklato daju ar heparinu saturosu fiziologisko $kidu-
mu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Bidiet sistému pa virzi$anas stiepli, [idz stents atrodas novér§ama bojajuma vieta.

Ja kada bridi ir jitama neparasta pretestiba, nebidiet sistemu talak ar spéku.

Izvelciet ievaditaju, virziSanas stiepli un ierici ka viendaligu ierici. Parmériga

speéka li 1as un/vai nep: ricibas ata var tikt netisi ievietots stents

vai var tikt bojats ievades katetrs.

a) levadiet sistému, I1dz stents atrodas aiz bojajuma.

b) Pavelciet sistému atpakal, Iidz stents atrodas bojajuma vieta.

c) Parbaudiet, vai arpus pacienta kermena eso$a ievades sistémas dala ir brivi izstiepta
un novietota taisni.

U; bu! Ja ievad

novér$ama bojajuma.

nav stents var tikt ievietots aiz

Stenta implantacija un izpleSana

a) Arvienu roku ciesi satveriet rokturi un parbaudiet, vai starojuma necaurlaidigie stenta
markieri atrodas proksimali un distali no bojajuma.

b) NodroSiniet, lai stenta ievieto$anas laika ievades apvalks nekustétos.

c) Pagrieziet roktura drosibas atslégu (figure 1-10a) bultinas noraditaja virziena (pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam), lai atblokétu ievietoSanas mehanismu (figure
1-10b), tad pilniba to izvelciet (figure 1-10c).

d) Turiet rokturi fikséta pozicija attieciba pret pacientu, vélreiz parbaudiet, vai staroju-
ma necaurlaidigie markieri attieciba pret bojajumu atrodas vélamaja vieta, tad saciet
stenta ievieto$anu, bultinas noraditaja virziena ar Tkski pagriezot riteni (figure 1-9),
ka redzams attéla.

e) Fluoroskopijas kontrolé turpiniet stenta novieto$anu, griezot riteni, l1dz stenta gals ir
atvérts un stents ir pilnigi implantéts asinsvada sienina.

f) Kad stenta distalais gals ir labi pievienots asinsvada sieninai, turpinot griezt riteni,
pakapeniski iesp&jams pabeigt stenta novietoSanu.

g) Ja nepiecieSams strauji novietot stentu, rikojieties $adi: parliecinieties, ka roktura
distalas dalas gala nav nosprostojumu (piem., aptvero$ais luer tipa savienotajs ir
ieskriivéts), ar otru roku sanemiet ierices galu (figure 1-11), velciet to, vienlaicigi turot
roktura priek$&jo galu attieciba pret pacientu pilnigi nekustigu, ka paradits attéla.

h) Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilniba izplests.

i) Ja nepiecieS8ams, stentu var izplest vél vairak, izmantojot PTA balona katetru. Iz-
Véloties balona katetra diametru un veicot papildu izpleSanu, nemiet véra asinsva-
da diametru, kas ir aprékinats, izmantojot angiografiju. Jebkura gadijuma ievérojiet
Tpasu piesardzibu, lai neizplestu stentu vairak par uzlimé noradito izpleSanas
diametru.

j) Stenta beigu diametram ir jaatbilst asinsvada atsauces diametram.
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10. BLAKUSPARADIBAS

Talak minétas iespéjamas blakusparadibas (alfabétiska seciba), kuras var saistit ar
periféra stenta implantacijas riskiem, ieklaujot riskus, kas saistiti ar perkutano translumi-
nalo angioplastiju un papildriskiem, kas saistiti ar stentu lietosanu:

alergiska reakcija (uz kontrastvielu, procediras laika izmantotajiem medikamentiem,
stentu veidojoSajiem materialiem);

apak3g&jo ekstremitasu i$émija (ar nepiecie$amu kirurgisku iejauksanos);
arteriovenoza fistula;

arteriala tromboze;

artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma;

artérijas, kura tika implantéts stents, restenoze;

artériju spazmas;

asinsvadu nosprosto$anas;

asino$ana vai hematoma ievades vieta;

aterosklerotiska distala embolizacija;

embols;

infekcija un sapes pieejas vieta;

medikamentu (antikoagulantu/antitrombotisko) un kontrastvielas izraisitas blakuspa-
radibas;

* nave;

nepareizs stenta novietojums;

stenta embolizacija;

ta asinsvada, kura ir ievietots stents, disekcija, plisums vai caurdur$ana.

11. SAISTIBAS UN GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka $T ierice ir ripigi izstradata, izgatavota un iepakota, izmantojot
visatbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes. Produkta izstrades
un razo$anas laika ievérotie drosibas standarti garanté drosu ierices izmanto$anu, ja ta
tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka art ievérojot iepriek§ minétos nosacijumus un
piesardzibas pasakumus. Sie droibas standarti iespéju robezas ir paredzéti ar produk-
ta lietoSanu saistito risku samazinasanai, tacu ne pilnigai $o risku novéranai.
Produktu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra visus riskus vai
blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties produkta paredzétas lieto$anas laika,
ka tas ir minéts citas ST noradijumu bukleta sadalas.

Nemot véra procediras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito [Emumu svarigumu un
ierices lietoSanas metodes, raZotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs par ierices lietoSanas
rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko problému novérsana. Sasniegtie
rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko stavokli, gan ierices funkcionalitati un
kalpo$anas ilgumu ir atkarigi no daudziem faktoriem, kurus raZotajs nevar ietekmét,
tostarp no pacienta stavokla, implantédanas kirurgiskas proceddras un lietosanas
metodes, ka ar no ierices izmanto$anas péc tas iznem$anas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu, kurai pie-
gades bridT ir konstatéti razo$anas defekti. Saja gadijuma pircéjam ir janogada ierice
razotajam, kur$ patur tiestbas parbaudit $o ierici un noteikt, vai iericei patie$am ir razo-
$anas vai materialu defekti. Garantija attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu
razotaja nodrosinatu identisku vai lidzvértigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja razotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota un tai ir pie-
vienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka art ir noradits iemesls
ierices iznem$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi implantéta.

lerices nomainas gadijuma razotadjs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices atgrieSanu
saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu bukleta
sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek lietota péc deri-
guma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma.

Turklat razotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arsté$anas
veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav at-
bildigs par jebkada veida zaudé&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem), kuru
iemesils ir ierices izmantoSana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.

RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus §Ts garantijas nosacijumus,
uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada veida garantijas saisti-
ba ar $o produktu, ja tadas nav minétas ieprieks.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ og EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Selvekspanderende periferstent-systemer med ¢Carbofilm™-belegg

1. BESKRIVELSE AV ENHETEN

Familien av enheter Easy Flype Carbostent™ og Easy HiFlype Carbostent™ bestar av en

selvekspanderende stent og et system for korrekt innleggelse og plassering av stenten.

Stenten er en bayelig, selvekspanderende implanterbar enhet. Den bestar av en nikkel-

titan-legering (nitinol) og er belagt med ¢Carbofilm™, som er et tynt karbonbelegg med

turbostratisk struktur med hgy tetthet. Denne strukturen er i all hovedsak identisk med

den til pyrolytisk karbon som brukes til & produsere bladene i mekaniske hjerteklaffer.

Ved & legge belegg pa underlaget far det de bio- og hemokompatible egenskapene til pyro-

Iytisk karbon, uten & pavirke de fysiske og strukturelle egenskapene til selve underlaget.

Seks rentgenfaste tantalmarkerer er festet pa stenten (tre i hver ende), slik at det er

mulig & plassere den pa korrekt sted over mallesjonen.

Det benyttete leveringssystemet er av typen OTW (over-the-wire), og serger for at

stenten kan legges inn og plasseres pa lesjonen pa en trygg mate. Systemet vises

skjematisk i Figur 1 og bestar av:

« en kateterkropp (7) med diameter pa 6F, som bestar av

- en uttrekkbar ytterhylse, hvis distale, halvtransparente del (3) inneholder stenten
(4); hylsen har en rentgenfast krage (13) naer spissen av kateteret

- eninnvendig lumen som bestar av en coil (6) og et indre rer (2) som en 0,035-tom-
mers styretrad can ga igjennom; den innvendige lumen gar langs kateteret fra
en Luer-lock-kobling (12) som er festet proksimalt til handtaket, og ender distalt i
spissen (1), som er laget av rgntgenfast materiale for & forenkle lokaliseringen og
plasseringen av stenten ved visning pa avbildningssystem. En stoppemekanisme
(5) innebygd i den innvendige lumen hindrer aksial forskyvning av stenten ved
tilbaketrekking av ytterhylsen

et handtak (8) med et innebygd leveringssystem, som gjer det mulig & posisjonere

kateteret og frigjere stenten in situ. Handtaket er ergonomisk utformet, slik at opera-

teren kan ta tak i det og bruke det selv med én hand. Det har en Luer-lock-port (12)

i den proksimale enden, som brukes til & til & skylle styretradens lumen, en sikker-

hetsngkkel (10), et hjul (9) og en «hale» som kan trekkes ut (11).

Produsenten produserer systemet med periferstent + leveringskateter selv og imple-

menterer alle prosedyrer for kvalitetskontroll bade i lgpet av produksjonsfasen og pa de

endelige produktene i henhold til standardene for god produksjonspraksis.

2. INDIKASJONER FOR BRUK

Det selvekspanderende periferstent-systemet er indisert for behandling av perifere ar-
terier med stenose eller okklusjon (bekkenarterien, lararterien og den proksimale tredje-
delen av poplitealarterien) for & kunne opprettholde &pne kar. Den selvekspanderende
periferstenten kan ogsa brukes i tilfeller med suboptimale resultater eller disseksjon av
karveggen forarsaket av angioplastiske prosedyrer.

3. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner.

Lesjoner som man mener ikke kan behandles med PTA eller andre operasjonsteknikker.
Teknisk mislykket PTA-prosedyre, for eksempel som falge av problemer med & kom-
me til forsnevringsomradet med et leveringssystem.

Pasienter med stenose ved siden av en aneurismelesjon med en diameter pa minst
to ganger det naturlige karets lumen.

Lesjoner i de to distale tredjedelene av poplitealarterien (eller ved kneleddet).
Kliniske tilstander, lidelser eller allergier som begrenser bruken av blodplatehem-
mende og/eller antikoagulerende behandling.

Alvorlig allergi mot kontrastmiddelet eller legemidler brukt under prosedyren.
Pasienter med kjent hypersensitivitet mot nitinol (nikkel, titan) og tantal.

IS

. ADVARSLER
Enheten er laget for & fungere som et system. Ikke bruk komponentene separat.
Enheten er ment for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resteri-
liseres. Det kan fere til risiko for kontaminering av enheten og/eller infeksjoner hos
pasienten, betennelse og pasient-til-pasient-overfering av smittsomme sykdommer.
Ikke bruk enheten dersom emballasjen er apnet eller skadet, ikke riktig lagret, eller
dersom den angitte bruk-fer-datoen er utlgpt. | slike tilfeller er produktets sterilitet ikke
garantert.
Enheten ber handteres forsiktig for @ unnga enhver kontakt med instrumenter av
metall eller skurende eller skarpe instrumenter som kan skade de glattpolerte over-
flatene eller fore til mekaniske endringer.
Enheten skal kun brukes av leger som har spesifikk oppleering i perkutan transluminal
angioplastikk (PTA) og implantasjon av perifer-/koronarstenter.
Enheten skal styres under fluoroskopi og overvakes med radiografisk utstyr som pro-
duserer bilder av hgy kvalitet.
Enhetens plasseringssystem er ikke ment for bruk med kontrastmiddelinjektorer.
Seeregenhetene til lesjonen som skal behandles og pasientens spesifikke fysiopato-
logi skal vurderes grundig fer det treffes et prosedyrevalg.
Systemet for hurtigfrigjering ma aldri brukes i begynnelsen av stentekspansjonen.
Bruk bare hvis ngdvendig og etter & ha frigjort minst halvparten av stentens lengde.
Legen skal ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopatologi, og
lese oppdatert litteratur for a fa informasjon om risikoene og fordelene som er knyttet
til de ulike prosedyrene, far et valg fattes.
Implantasjon av stenter gjiennom hovedforgreninger kan blokkere eller hindre senere
aktuelle diagnostiske prosedyrer eller behandlinger.
Stenten kan ikke trekkes sammen eller plasseres pa nytt.
Hvis stenten er delvis plassert, kan den ikke hentes inn igjen ved hjelp av leverings-
systemet.
Ikke flytt en delvis innlagt stent. Forsgk pa flytting kan forarsake alvorlig karskade.
Hvis det er behov for to eller flere stenter, ma materialene i enkeltproduktene ha
tilsvarende sammensetning.
Personer som er allergiske mot nikkel- og titanlegeringer kan fa allergiske reaksjoner
mot implantatet.
Ikke forsgk & rengjere eller sterilisere pa nytt enheter som har veert i kontakt med
blod og organisk vev. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall med
infeksjonsfare.

36

Folg produsentens instruksjoner ved bruk av tilbeher (innferingshylse, styretrad, he-
mostaseventil).

Hvis det i lapet av innleggelsen kjennes motstand, skal det ikke brukes makt: trekk
ut stentsystemet og hele leveringskateteret, styretraden og innferingshylsen som én
samlet enhet. For mye kraft og/eller feil handtering kan fare til at stenten frigjeres
utilsiktet eller at det oppstar skade pa leveringskateteret.

Implantasjonen av den selvekspanderende periferstenten kan forarsake disseksjon
av karet distalt og/eller proksimalt til stenten, og kan ogsa fere til akutt blokkering av
karet, slik at en tilleggsoperasjon ma utferes (kirurgisk kartransplantasjon, ytterligere
dilatasjon, plassering av tilleggsstenter eller andre prosedyrer).

Det ma utvises ektrem forsiktighet for & redusere risikoen for at plakk eller annet
trombosemateriale emboliseres.

| kar med spesielt mye slynger i forbindelse med omfattende ateromatisk plakk, kan
det vaere vanskelig a fare frem kateteret. | slike tilfeller kan feil handtering fare til dis-
seksjon, perforering eller ruptur i karet.

o

. FORSIKTIGHETSREGLER
Hvis stenter brukes til & reparere flere lesjoner, skal de farst implanteres distalt, og
deretter skal det arbeides mot de proksimale omradene, slik at katetre ikke leveres
gjennom stenter som allerede er plassert og disse risikerer & bli flyttet. Hvis stenter
blir implantert i tandem, skal de rgntgenfaste markerene overlappe hverandre. Under
ingen omstendighet skal mer enn to stenter overlappe hverandre.
Veer ytterst forsiktig nar styretraden eller ballongkateteret feres over en stent som
nettopp er blitt ekspandert, slik at skade pa stenten unngas.
Pasienter som har fatt stent ber ikke undersgkes med magnetresonanstomografi
(MRI) for karet er fullt leget (ca. 8 uker), slik at faren for stentmigrering i sterke mag-
netfelt reduseres. Stenten kan pavirke det magnetiske feltet og dermed skape arte-
fakter i MR-bildene.

6. FORPAKNING

Sterilt, til engangsbruk Enheten leveres steril (det brukes en blanding av etylenoksid
og CO,), til engangsbruk, og pakket individuelt i en pose som ikke ma tas inn i et sterilt
omréade. Innholdet er garantert sterilt sa lenge emballasjen er intakt og frem til utlopsda-
toen som er trykt pa emballasjen.

Innhold. Ett (1) selvekspanderende periferstent-system med ¢«Carbofilm™-belegg
Lagring. Lagres tort og kjolig.

Ma ikke brukes hvis temperaturindikatoren er svart, da det kan bety at stentens
friekspansjonsdiameter er endret.

7. MODELLER

Alle Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enheter identifiseres ved
hjelp av en modellkode og et partinummer; tilgjengelige modellkoder er oppfert i tabell 1
og tabell 2. Koden er satt sammen av bokstavene IC fulgt av to bokstaver som identifi-
serer typen enhet, av to eller tre sifre som angir diameteren pa den ekspanderte stenten,
og av ytterligere to eller tre sifre som angir lengden pa stenten, fulgt av bokstaven S eller
L avhengig av om leveringskateteret er 85 cm eller 135 cm langt.

Ved hjelp av batchnummeret er det mulig & spore all informasjon om fabrikasjonsproses-
sen og kontroll av systemet i produsentens kvalitetssikringslogg.

Produktkoden er trykt pa klistrelappene pa hver eske for & gjere sporingsprosessen
enklest mulig for brukerne. Etikettene kan festes pa implantatpasientens legejournal.

8. MEDISINERING

Studier i klinisk litteratur viser at det er ngdvendig a gi blodplatehemmende behandling
for operasjon, antikoagulerende behandling i Igpet av prosedyren og blodplatehem-
mende behandling etter operasjonen.

Pa grunn av prosedyrens kompleksitet og de mange faktorene som pavirker pasientens
tilstand, er bestemmelsen av passende behandling overlatt til legens skjgnn.

9. RETNINGSLINJER FOR BRUK

Valg av enhet

Mal lengden pa mallesjonen for a finne ut hvor lang stenten ma veere.

NB: stentens forkortingsprosent er tilnzermet lik null.

Mal referansediameteren til karet proksimalt og distalt til lesjonen for & finne riktig stent-
modell.

Den valgte 1 ma ha en di som er minst én millimeter sterre enn den
storste av de to referansediameterne for & plassere stenten pa en sikker mate.
Se informasjonen i tabell 1 og tabell 2 ved valg av modell.

Klargjering av enheten
Gi heparin for stentlevering, og kontroller at pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT)
er passende i samsvar med senterets praksis.
a) Apne esken og ta ut posen som inneholder stenten og leveringssystemet.
Ma ikke brukes hvis temperaturindikatoren er svart, da det kan bety at stentens
nominelle diameter er endret.
b) Emballasjen undersgkes for skade; deretter, i et sterilt omrade, fiern underlaget,
som enheten er solid festet til, fra posen. Underlaget ma holdes pa undersiden.
c) Pass pa a legge underlaget flatt i et sterilt omrade. Lasne bandet rundt handtaket og
fiern kateteret fra beskyttelsen.
d) Kontroller at leveringskateteret ikke har knekker eller er klemt eller p&4 annen mate
er skadet.
Skade pa enheten kan fore til svekket ytelse.
e) Fyll en sproyte pa 3 ml med fysiologisk saltvannslasning med heparin, koble til Luer-
lock-koblingen for skylling (figure 1-12), og pafer positivt trykk. Fortsett med skyllin-
gen til den fysiologiske saltvannslasningen kommer ut av kateterets distale ende.
Kontroller kateterets distale ende, og sjekk at stenten (figure 1-4) er helt dekket av
ytterhylsen.
Hvis enheten er delvis ekspandert eller skadet pa noen som helst mate, ma den
ikke brukes.

=



Kompatibilitet med tilbehor

Innferingshylser med diameter pa 6F (2,0 mm) eller mer kan brukes med Easy Flype
Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enhetene.

Styretrader med diameter pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre kan brukes med
Easy Flype Carbostent™- og Easy HiFlype Carbostent™-enhetene. Leger velger styre-
tradens stivhet og spisskonfigurasjon basert pa klinisk erfaring.

Skulle det veere ngdvendig a bruke styrekateter, er systemene kompatible med styreka-
tetre med diameter pa 8 F (2,7 mm) eller mer. Kontroller i sa fall at hemostaseventilen
er helt apen fer den valgte enheten settes inn.

Stentinnsetting

a) Kontroller at sikkerhetsngkkelen (figure 1-10) pa handtaket er i last stilling (figure
1-10a).

b) Vask den eksponerte delen av styretraden med fysiologisk saltvannsblanding med
heparin for & fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Far systemet frem over styretraden til stenten nar behandlingsomradet.

Hvis det nar som helst kjennes motstand, skal det ikke brukes makt: trekk ut inn-

foringshylsen, styretraden og enheten som én samlet helhet. For mye kraft og/

eller feil handtering kan fore til at stenten frigjores utilsiktet eller at det oppstar

skade pa leveringskateteret.

a) Fer systemet frem til stenten er forbi lesjonen.

b) Trekk systemet tilbake til stenten er riktig posisjonert i lesjonen.

c) Kontroller at den delen av leveringssystemet som er utenfor pasientens kropp er truk-
ket helt ut og strak

Forsiktig: hvis leveringssystemet ikke er trukket helt ut, kan stenten bli plassert

forbi mallesjonen.

a) Ta fast tak i handtaket med en hand, og kontroller at de rgntgenfaste markerene pa
stenten er plassert proksimalt og distalt til lesjonen.

b) Serg for at innferingshylsen ikke beveger seg mens stenten plasseres.

c) Vri sikkerhetsngkkelen (figure 1-10a) pa handtaket i pilens retning (mot urviseren) for
4 lase den opp (figure 1-10b), og dra den helt ut (figure 1-10c).

d) Hold handtaket i en fast stilling i forhold til pasienten, og sjekk enda en gang at de
rontgenfaste markerene pa stenten er i den enskete stillingen i forhold til lesjonen.
Begynn a plassere stenten ved a vri hjulet (figure 1-9) med tommelen i pilens retning,
som vist i figuren:

e) Fortsett plasseringen under fluoroskopi ved a vri pa hjulet helt til enden av stenten er
apnet og fullstendig implantert i karveggen.

f) Nar den distale enden av stenten er godt festet til karveggen, kan plasseringen fullfg-
res gradvis ved & fortsette & vri pa hjulet.

g) Ga frem pa denne maten hvis hurtig plassering er ngdvendig: kontroller at det ikke
finnes hindringer (f.eks. paskrudd Luer-lock-hunnkobling) i den distale delen av hand-
takets bakre hale, ta tak i enhetens hale (figure 1-11) med den andre handen og dra
i den, samtidig som den fremre enden holdes fullstendig stille i forhold til pasienten,
som vist i figuren:

h) Kontroller med fluoroskopi at stenten er fullt expandert.

i) Stenten kan om nedvendig utvides ytterligere ved hjelp av et PTA-ballongkateter. Se
den angiografisk beregnete diameteren til karet nar ballongkateterets diameter vel-
ges og nar etterekspandering utfores. Pass neye pa at stenten under ingen omsten-
dighet ekspanderes utover den angitte ekspansjonsdiameteren som er oppgitt
pa etiketten.

j) Stentens endelige diameter méa veere egnet for referansekarets diameter.
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10. UBNSKETE BIVIRKNINGER

De mulige ugnskete bivirkningene (i alfabetisk rekkefglge) som kan assosieres med im-
plantasjonen av en periferstent omfatter risikoen knyttet til perkutan transluminal angio-
plastikk (PTA) og dessuten risikoen assosiert med bruken av stent, som vist nedenfor.
Allergiske reaksjoner (mot kontrastmiddelet, legemidler brukt under prosedyren eller
materialene som stenten er laget av)

Arteriell aneurisme eller pseudoaneurisme

Arteriell trombose

Arteriespasme

Arteriovengs fistel

Aterosklerotisk distal embolisering

Bivirkninger/allergier pa grunn av legemidler (antikoagulerende/blodplatehemmende)
og kontrastmidler

Bladninger eller hematom pa innfgringsstedet

Disseksjon, perforering eller ruptur av karet med stent

Dgdsfall

Embolus

Feilaktig posisjonering av stenten

Infeksjon og smerte pa innferingsstedet

Iskemi i nedre ekstremitet (som krever kirurgisk inngrep)

Karokklusjon

Restenose i arterien der stenten er blitt implantert

Stentembolisering

11. ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og emballert med stor-
ste omhu og bruk av de beste prosedyrene som dagens teknologi tillater. Sikkerhets-
standardene som er integrert i produktets design og produksjon garanterer trygg bruk i
forbindelse med de tidligere gitte forholdene og til tiltenkt bruk nar forholdsreglene over
etterfolges. Disse sikkerhetsstandardene skal sa langt som mulig redusere, men ikke
eliminere fullstendig, risikoen knyttet til bruken av produktet.

Produktet ma bare brukes under oppsyn av en spesialistlege, samtidig som det tas
hensyn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved
tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av denne bruksinstruksen.

Av hensyn til den tekniske kompleksiteten, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & anvende enheten, kan ikke produsenten holdes ansvarlig,
enten eksplisitt eller implisitt, for kvaliteten pa sluttresultatet etter bruk av enheten, el-
ler enhetens effektivitet i & forbedre sykdomstilstanden til en pasient. Sluttresultatene
avhenger, bade nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og
levetid, av mange faktorer utenfor produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand,
den kirurgiske prosedyren for implantasjon og anvendelse, og handtering av enheten
etter at den har blitt fiernet fra emballasjen.

I lys av disse faktorene er produsenten derfor kun ansvarlig for utskifting av eventuelle
enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil. Under slike omstendigheter
skal kunden levere enheten til produsenten, som forbeholder seg retten til & undersoke
den angivelig defekte enheten og konstatere om den faktisk har produksjonsfeil. Garan-
tien bestar utelukkende i & erstatte den defekte enheten med en annen av samme type
eller tilsvarende, fra den samme produsenten.

Garantien gjelder med forbehold om at enheten sendes tilbake til produsenten korrekt
emballert, og at en skriftlig, detaljert rapport med beskrivelse av de pastatte feilene
medfglger. Hvis enheten har vaert implantert, skal arsaken til fierning fra pasienten opp-
fores.

Nar enheten erstattes, skal produsenten betale tilbake til kjigperen utgifter knyttet til re-
turnering av den defekte enheten.

Produsenten frasier seg alt ansvar for mangel pa overholdelse av bruksmetodene og
forholdsreglene som er beskrevet i dette instruksjonsheftet og for eventuell bruk av en-
heten etter bruk-far-datoen som er trykt pa emballasjen.

Videre frasier produsenten seg ethvert ansvar knyttet til konsekvenser som folge av
behandlingsvalg og bruksmetoder, eller anvendelse av enheten. Produsenten skal der-
for ikke vaere ansvarlig for eventuelle skader av noen art etter anvendelse av enheten,
enten de er materielle, biologiske eller moralske, eller for valg av implantasjonsteknikk
som er anvendt av operasjonslegen.

Produsentens agenter og representanter har ikke autorisasjon til & endre betingelsene
i denne garantien eller til & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby andre garantier
knyttet til dette produktet utover vilkarene som er oppgitt over.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ a EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Systémy samorozt'ahovacich periférnych stentov s povlakom «Carbofilm™

1. POPIS POMOCKY
Typovy rad pomécok Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ pozostava
zo samoroztahovacieho stentu a zo systému na jeho spravne umiestnenie a nasadenie.
Stent je ohybna, samoroztahovacia implantovatelna pomécka. Je vyrobena zo zliatiny
niklu a titanu (nitinolu) s povlakom z «Carbofilmu™, tenkej uhlikovej vrstvy s vysokohus-
totnou turbostratickou $truktdrou, v podstate zhodnou so $truktdrou pyrolytického uhlika
pouzivaného v konstrukcii krideliek protetickych mechanickych srdcovych chlopni.
Povlak substratu dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického uhlika
bez vplyvu na fyzikalne a Struktirne vlastnosti samotného podkladu.
Na stente je aplikovanych Sest rontgenkontrastnych tantalovych znaciek (po tri z kazdej
strany), umoziujlcich spravne umiestnenie presne na cielovu lézi
Pouzivany zavadzaci systém je systém typu ,po dréte”, zabezpedujuci, Ze stent mozno
bezpeéne umiestnit a uvolnit na léziu. Schematicky je zndzorneny na obrazku 1 a skla-
da sa z tychto Casti:
« telo katétra (7) s priemerom 6F skladajtice sa
-z stiahnutelného vonkaj$ieho puzdra, distalna, polopriezra¢na cast (3) ktorého ob-
klopuje stent (4), puzdro ma v blizkosti hrotu katétra nepriepustny prstenec (13)
-z vnutorného limenu obsahujuceho cievku (6) a vnutornt hadicku (2), cez ktoru
mbZze prechadzat vodiaci drot s priemerom 0,035-palca, vnutorny limen sa tiahne
pozdiz katétra od spojky luer (12) zaisteny proximalne na rukovéti a konéi distalne
na hrote (1) z réntgenkontrastného materidlu, aby sa ufahgilo umiestnenie a nasa-
dzovanie stentu pri sledovani v zobrazovacom systéme. Doraz (5) integrovany vo
vnutornom limene brani akémukolvek axidlnemu posunutiu stentu pri vtahovani
vonkajsieho puzdra
rukovate (8) s integrovanym zavadzacim systémom, umoziujicej umiestnenie
katétra a uvolnenie stentu in situ. Rukovat ma ergonomicky dizajn umoZzriujici jej
uchopenie a pouzivanie operatérom, a to aj jednou rukou. Na proximalnom konci ma
luerovy otvor (12) pouzivany na preplachovanie limenu pre vodiaci drét, bezpe¢nost-
ny kI (10), koleso (9) a vytahovaci zadny koniec (11).
Vyrobca vyraba systém periférneho stentu a nasadzovacieho katétra priamo a uplatiiuje
vSetky postupy kontroly kvality pri vyrobe a na hotovych vyrobkoch v stlade so zasada-
mi Spravnej vyrobnej praxe.

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém samoroztahovacieho periférneho stentu je indikovany predovsetkym na liecbu
stendznych a okludovanych periférnych tepien (bedrovej tepny, stehnovej tepny a pro-
ximalnej tretiny zakolennej tepny) s cielom zachovania priechodnosti cievy. Samorozta-
hovaci periférny stent je indikovany aj v pripadoch suboptimalnych vysledkov alebo pri
disekcii cievnej steny spdsobenej angioplastickymi zakrokmi.

3. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujucich pripadoch.

« Lézie povaZzované za nelieCitelné pomocou perkutannej transluminainej angioplasti-
ky alebo inych operaénych technik.

Technicky nelspes$na perkutanna transluminalna angioplastika, napriklad z dévodu
nemoznosti pristupu k miestu striktiry pomocou zavadzacieho systému.

Pacienti so stenézou v susedstve aneuryzmatickej Iézie s priemerom najmenej dvoj-
nasobne vacsim ako je limen nativnej cievy.

Lézie lokalizované vo dvoch distalnych tretinach zakolennej tepny (alebo kolenného
kibu, pri véeobecnom posudenti).

Klinické stavy, poruchy alebo alergie obmedzujice pouzitelnost’ antitrombocytickej
alebo antikoagulacnej terapie.

Alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouZivané pri zakroku.

Pacienti so zndmou precitlivenostou na nitinol (nikel, titan) a na tantal.

4. VAROVANIA

Tato pomdcka je navrhnutd tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej kompo-
nenty nepouzivajte samostatne.

Téato pomocka je uréend len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to sposobit’ riziko kontaminacie
pomocky alebo infekcii pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z pacienta na
pacienta.

Pomocku nepouzivajte, ak jej balenie bolo otvorené alebo poSkodené, alebo po uve-
denom datume exspirécie. V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je zarucena.
Pomécka si vyZaduje opatrné zaobchadzanie, s vyli¢enim akéhokolvek kontaktu
s kovovymi alebo drsnymi (abrazivnymi) nastrojmi, ktoré by mohli poskodit' vysoko
lestené povrchy alebo spdsobit mechanické zmeny.

Pomodcka méze byt pouZita len lekarmi $pecidlne vyskolenymi na vykonavanie per-
kutannej transluminélnej angioplastiky (PTA) a implantacie periférneho/koronarneho
stentu.

Pomécka by mala byt zavadzana a nasadzovana podla fluoroskopickej orientacie
a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré produkuje vysoko kvalitné
zobrazenia.

Zavadzaci systém systému nie je uréeny na pouzitie s injektormi kontrastnych latok.
Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky
lézie, ktora ma byt oSetrena, a Specificku fyziopatolégiu pacienta.

Na zaciatku roztahovania stentu nikdy nepouzivajte rychloupinaci systém. Pouzite
ho iba v pripade, ako bola uvolnena aspoii polovica dizky stentu.

Vzhladom na zloZitost zakroku a Specificku fyziopatolégiu pacienta by si lekar pred
rozhodnutim o postupe, ktory pouZije, mal prestudovat' najnovsiu medicinsku literatu-
ru a zistit si informéacie o rizikach a prinosoch jednotlivych postupov.

Implantacia stentu cez hlavnu vetvu moéze prekazat alebo Uplne znemoziiovat na-
sledné diagnostické alebo terapeutické postupy, s ktorymi je mozné uvazovat.

Stent sa nemodze znova stiahnut ani premiestnit.

Po ¢iastoénom nasadeni sa stent uz neda vratit do pévodného stavu pomocou zava-
dzacieho systému.

Nepokusajte sa premiestnit’ Ciastocne nasadeny stent. Pokus o premiestnenie moze
sposobit vazne poskodenie cievy.
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« Ak su potrebné dva alebo viaceré stenty, zloZenie jednotlivych vyrobkov musi byt
kompatibilné.

Pacienti s alergiou na zliatiny niklu a titinu m6zu trpiet' alergickou reakciou na implantat.
Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré prisli do styku s krvou
alebo organickym tkanivom. Pouzité pomoécky sa musia likvidovat ako nebezpecny
nemocniény odpad s rizikom infekcie.

Pri pouzivani prislusenstva (zavadzacie puzdro, vodiaci drét, hemostaticky ventil)
postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Ak v ktorejkolvek etape zakroku narazite na odpor, nepouzivajte silu: stentovy sys-
tém a cely zavadzaci katéter, vodiaci drét a zavadza¢ vytahujte ako jeden celok.
Pouzitie neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia méze spdsobit neumyselné
nasadenie stentu alebo po$kodenie polohovacieho katétra.

Implantacia samoroztahovacieho stentu méze spdsobit' disekciu cievy distalne alebo
proximalne k stentu a méze sposobit’ aj akitne upchatie cievy, ¢o si vyziada dalSiu
operaciu (chirurgickl operaciu nahrady cievy, dal$iu dilataciu, nasadenie dal$ich
stentov alebo iné postupy).

Potrebna je mimoriadna opatrnost, aby sa znizilo riziko embdlie plakom alebo inymi
trombotickymi materialmi.

Prili§ sto¢ené cievy a rozsiahly ateromatézny plak mézu stazovat postup katétra.
V takejto situécii by nespravna manipulacia mohla sposobit' disekciu, perforéciu ale-
bo prasknutie cievy.

. BEZPECNOSTNE POKYNY
Ak sa stenty pouZivaju na opravu viacerych 1ézii, implantujte ich najprv na distéalnej-
Sie miesta a postupne prechadzajte na proximalnejsie miesta, aby sa predi$lo zava-
dzaniu katétrov cez uz nasadené stenty a riziku ich premiestnenia. Pri tandemovom
implantovani stentov sa zodpovedajuice rontgenkontrastné znacky musia prekryvat.
Za ziadnych okolnosti sa nesmu prekryvat viac ako dva stenty.
Aby nedoslo k poskodeniu stentu, pri prechadzani vodiacim drétom alebo baléni-
kovym katétrom cez stent, ktory bol prave roztiahnuty, postupujte s mimoriadnou
opatrnostou.
Na minimalizovanie rizika migracie stentu v silnom magnetickom poli nesmu pacienti
s implantovanym stentom podstupit’ vySetrenie magnetickou rezonanciou (MRI), kym
sa cieva Uplne nezahoji (priblizne 8 tyZdriov). Stent méZe ovplyviiovat magnetické
pole a vytvorit artefakty na snimkach MRI.

o

6. AKO SA DODAVA

Sterilna, na jedno pouzitie.Tato pomodcka sa dodava sterilna (sterilizovana zmesou
etylénoxidu a CO,), na jedno pouzitie, a balena jednotlivo vo vrecku, ktoré sa nesmie
umiestnit' do sterilného prostredia. Sterilita je zaru¢ena pokial je balenie neporusené
a pokial neuplynie doba exspiracie vytlacena na obale.

Obsah. Jeden (1) systém samoroztahovacieho periférneho stentu s poviakom «Carbofilm™
Skladovanie. Uchovavajte na suchom, chladnom mieste.

Nepouzivajte, ak je indikator teploty Cierny, pretoze by to mohlo mat’ nepriaznivy
vplyv na volny roztiahnuty priemer stentu.

7. MODELY

Kazda pomdcka Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ je identifikova-
na kédom modelu a ¢islom vyrobnej $arze; dodavané kddy vyrobku st uvedené v Ta-
bulke 1 a Tabulke 2. Kéd sa sklada z pismen IC, nasledovanych dvoma pismenami
oznacujucimi typ pomdcky, dvoch alebo troch €islic oznadujticich priemer roztiahnutého
stentu a dialsich dvoch alebo troch &islic udavajucich dizku stentu, nasledovanych pis-
menom S alebo L podra toho, &i je dizka katétra 85 cm alebo 135 cm.

Cislo vyrobnej arze umoziiuje sledovat véetky informacie o vyrobe pomédcky a systé-
movu kontrolu podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Na ufahcenie odsledovatelnosti pomécky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlac¢eny na
samolepiacich etiketach vloZzenych do kazdého balenia. Tieto etikety sa daju viepit do
zdravotnej evidencie pacienta s implantatom.

8. LIEKOVY REZIM

Studie v klinickej literatdre naznaduju, Ze pred operaciu je potrebna antitromboticka tera-
pia, po¢as operacie antikoagulacna terapia a po operacii antitromboticka terapia.
Vzhladom na naro¢nost postupu a mnozstvo faktorov ovplyviiujucich stav pacienta sa
ur¢enie vhodnej terapie ponechava na uvazenie lekara.

9. NAVOD NA POUZITIE

Vyber pomécky

Zmerajte dizku cielovej lézie a urgite tak pozadovanu dizku stentu.

Pozn.: percentudlne skratenie stentu je prakticky nulové.

Zmerajte priemer cievy proximalne a distalne vodi lézii, aby sa ur¢il vhodny model stentu.
Aby sa zarucilo bezpe¢né umiestnenie stentu, musi mat’ vybrany model priemer
aspori o jeden milimeter va¢si ako je vacsi z oboch referenénych priemerov.

Pri vybere modelu sa riadte informaciami uvedenymi v taburlke 1 a v tabulke 2.

Priprava pomécky

Pred zavadzanim stentu podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagulaény ¢as

(ACT) pacienta v sulade s praxou daného strediska.

a) Otvorte balenie a vyberte vrecko so stentom a zavadzacim systémom.
Nepouzivajte, ak je indikator teploty Cierny, pretoze by to mohlo mat’ nepriazni-
vy vplyv na menovity priemer stentu.

b) Po skontrolovani, & balenie nie je poSkodené, vyberte z vrecka na sterilnom mieste
podstavec, ku ktorému je pomocka pevne pridrziavana. Podstavec drzte smerom
nadol.

c) Opatrne polozte podstavec na rovny povrch v sterilnom priestore, uvolnite pasku
okolo rukovéte a vyberte katéter z ochrannej cievky.

d) Skontrolujte, &i zavadzaci katéter nie je zalomeny, stlaceny ani inak poSkodeny.
Poskodenie pomocky méze zhorsit' jej funkénost'.

e) Naplrite 3 cc injekénu striekacku fyziologickym roztokom obsahujucim heparin, pri-
pojte sa na spojku Luer uréent na preplachovanie (figure 1-12) a privedte pretlak.
Pokracuijte v preplachovani az kym sa na distalnom konci katétra neobjavi fyziologic-
ky roztok.



f) Skontrolujte distalny koniec katétra. Presvedcite sa, Ze stent (figure 1-4) je Uplne
zakryty vonkaj$im puzdrom.
Ak je pomocka Eiastoéne r¢
te ju.

a alebo akokolvek poskodena, nepouzivaj-

Kompatibilné dopinky

S pomdckami Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ sa mézu pouzivat
zavadzacie puzdra s priemerom 6F (2,0 mm) alebo vacsie.

S poméckami Easy Flype Carbostent™ a Easy HiFlype Carbostent™ sa m6zu pouzivat
vodiace dréty s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) alebo mensie. Tuhost a konfigura-
ciu hrotu vodiaceho drétu si lekari vyberd na zaklade klinickych skusenosti.

Ak je potrebné pouZitie vodiaceho katétra, systémy st kompatibilné s vodiacimi ka-
tétrami s priemerom 8 F (2,7 mm) alebo vacsim. V tomto pripade sa pred zavedenim
vybranej zostavy presvedcite, Ze hemostaticky ventil je Gpine otvoreny.

Zavedenie stentu

a) Skontrolujte, ¢i je bezpecnostny klt¢ (figure 1-10) na rukovati je v zaistenej polohe
(figure 1-10a).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu fyziologickym roztokom s obsahom hepa-
rinu, odstrarite stopy krvi a kontrastnu latku.

c) Zavadzaijte systém po vodiacom dréte, az kym stent nedosiahne lieCené miesto.

Ak kedykol'vek narazite na odpor, nepouzivajte silu: zavadza¢, vodiaci drét a po-

mocku vytahujte ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna

ipulacia moze sposobit’ neimyselné denie stentu alebo poskodenie po-
lohovacieho katétra.

Posuvanie pomécky
a) Posurite systém do bodu, v ktorom je stent za léziou.
b) Potiahnite systém dozadu, kym stent bude zarovno s Iéziou.

c) Skontrolujte, ¢i je volne vytiahnuta a rovna ¢ast zavadzacieho systému, nachadzaju-
ca sa mimo tela pacienta
Upozornenie: ak zavadzaci sy

sadeny za cielovou léziou.

nie je spra yti y, stent méze byt’ na-

a) Rukovét drzte pevne jednou rukou, skontrolujte, &i st rontgenkontrastné znacky na
stente umiestnené proximalne a distalne vzhladom na léziu.

b) Uistite sa, Ze zavadzacie puzdro sa po¢as nasadzovania stentu nepohybuje.

c) Pootocte bezpecnostny klu¢ (figure 1-10a) na rukovéti v smere Sipky (proti smeru
hodinovych ruciciek), aby sa odistil (figure 1-10b) a tplne ho vytiahnite von (figure
1-10c).

d) Uchopte rukovét v pevnej polohe vzhladom na pacienta a znova skontrolujte, & su
rontgenokontrastné znacky v pozadovanej polohe vzhladom na léziu. Zaénite zava-
dzanie stentu ota¢anim kolesa (figure 1-9) palcom v smere $ipky, ako je znédzornené
na obrazku:

e) Pod fluoroskopiou pokradujte v nasadzovani otad¢anim kolesa az kym sa neotvori
koniec stentu a kym nebude Uplne implantovany do cievnych stien.

f) Ked je distalny koniec stentu dobre spojeny so stenami cievy, nasadenie mozno do-
kongit' postupnym ota¢anim kolesa.

g) Ak je potrebné rychle nasadenie, postupujte takto: uistite sa, Ze v distalnej casti
zadnej Casti rukovate nie su Ziadne prekazky (napr. poSkodena samicia spojka Luer),
uchopte zadnu ¢ast pomaocky (figure 1-11) druhou rukou a potiahnite ju, drziac pred-
nu Cast rukovéte vzhladom na pacienta dokonale nehybne, ako je zndzornené na
obrazku:

h) Fluoroskopicky skontrolujte, ¢i je stent Uplne roztiahnuty.

i) V pripade potreby moZno stent roztiahnut este viac pomocou balénikového katétra
PTA. Pri vybere priemeru balénika katétra a pri vykonavani nasledného roztiahnutia
sa riadte priemerom cievy, vypocitanym pomocou angiografie. V kazdom pripade
velmi starostlivo dbajte, aby sa stent neroztiahol viac ako na stanoveny rozt'aho-
vaci priemer uvedeny na etikete.

j) Konecny priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.
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10. NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky (v abecednom poradi), ktoré mézu suvisiet s implantaciou pe-
riférneho stentu, zahffiaju rizika spojené s perkutannou transluminalnou angioplastikou
a dalSie rizika spojené s pouzitim stentov, ako sa uvadza niZsie.

Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouZivané pri zakroku alebo materialy
konstrukcie stentu)

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma tepny

Arteridlna trombéza

Artériovendzna fistula

Ateroskleroticka distalna embolizacia

Embolus

Infekcia a bolest v mieste pristupu

Ischémia dolnej koncatiny (vyZadujuca si chirurgicky zakrok)

Krvacanie alebo hematém v mieste pristupu

Ki¢ tepny

Nespravne umiestnenie stentu

Okluzia cievy

Restendza tepny, v ktorej stent implantovany

Rozrezanie, perforacia alebo prasknutie cievy so stentom

« Smrt

Stentova embolizécia

Vedlajsie ucinky alebo alergie spésobené lieckom (antikoagulacnym a antitrombotic-
kym) a kontrastnou latkou

11. ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze tato pomocka bola navrhnutd, vyrobené a zabalena s maximalnou
starostlivostou, pouZitim najvhodnej$ich postupov, aké umoziuje sucasny stav techno-
légie. Bezpecnostné normy uplatiiované pri konstrukcii a vyrobe tohto vyrobku zarucuju
jeho bezpeéné pouzivanie za hore uvedenych podmienok a na jeho zamysiané ucely pri
dodrzani preventivnych bezpecnostnych opatreni uvedenych vyssie. Tieto bezpe&nost-
né normy su uréené na maximalne mozné zniZenie, nie v8ak na uplne eliminovanie rizik
spojenych s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohfadom odborného lekara, a to pri zohlad-
neni vSetkych rizik alebo vedlajSich u€inkov a komplikacii, ktoré by mohli vzniknut' pri
jeho zamyslanom pouziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ lie€by a pouzivanych me-
téd aplikacie tejto pomocky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, vyslovnu ani im-
plicitnu, za kvalitu koneénych vysledkov po pouziti pomécky alebo za jej efektivnost pri
rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska klinického stavu pacien-
ta, funkénosti a Zivotnosti pomdcky zavisia od mnoZstva faktorov, ktoré vyrobca neméze
ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta, chirurgického postupu implantacie a aplikacie,
a od zaobchadzania s poméckou po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu ktorejkol-
vek pomdcky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. V takomto pripade je
zakaznik povinny dorucit pomocku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat
udajne chybni pomécku a zistit, ¢i skutocne ide o vyrobné chyby. Zaruka sa tyka vy-
luéne vymeny chybnej pomécky za int pomdcku rovnakého typu alebo za jej ekvivalent
od toho istého vyrobcu.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZenou pisomnou podrobnou spravou popisujicou reklamované chyby. Ak bola
pomécka implantovana, uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.

Pri vymene pomécky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZené na vratenie chyb-
nej pomacky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska dodr-
Ziavania metdd pouZzivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto navode a za
pripady pouzitia pomdcky po datume exspiracie vytiatéenom na obale.

Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost' v suvislosti s dosledkami vyplyvajuci-
mi z vyberu alternativ liecby a spésobov pouZzitia alebo aplikécie pomécky; vyrobca pre-
to nemdze zodpovedat za akékolvek Skody akéhokolvek druhu, materidine, biologické
¢&i moralne, po pouZiti pomécky, ani za vyber techniky implantacie pouZzitej operatérom.
Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktortkolvek z podmie-
nok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat akékolvek zaruky
v svislosti s tymto vyrobkom nad rdmec podmienok uvedenych vysSie.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ in EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi perifernih stentov s samodejnim razprtjem in prevleko cCarbofilm™

1. OPIS PRIPOMOCKA

Druzina pripomockov Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ je sestavljena

iz stenta s samodejnim razprtjem in sistema za pravilno postavljanje in namestitev stenta.

Stent je prozen, samoraztezen implantacijski pripomocek. Izdelan je iz zlitine niklja in

titana (nitinola) ter prevlecen s tanko ogljikovo plastjo «Carbofilm™, katere turbostratna

struktura z veliko gostoto je skoraj popolnoma enaka strukturi pirolitskega ogljika, ki se
uporablja za izdelavo listi¢ev proteti¢nih mehanskih srénih zaklopk.

Prevleka na substratu zagotavlja, da je substrat zdruZzljiv z bioloskimi in krvnimi lastnostmi

pirolitskega ogljika, pri éemer ne spremeni njegovih fizikalnih in strukturnih znacilnosti.

Na stentu je Sest radioneprepustnih oznagevalcev iz tantala (po trije na vsakem koncu),

ki omogocajo njegovo pravilno namestitev na mesto ciljne lezije.

Sistem za vstavitev stenta je namenjen uvajanju po Zici ter omogoc¢a varno namestitev in

razprtje stenta na mestu lezije. To je shematsko prikazano na Sliki 1 in je sestavljeno iz:

« ohisja katetra (7) s premerom 6F iz
- uviacljivega zunanjega kanala, distalnega, polprozornega dela (3), ki vsebuje

stent (4). Kanal ima radioneprepusten obro¢ (13) blizu konice katetra;

- notranje svetline, ki jo sestavljata navitje (6) in notranja cev (2), skozi katero lahko
preide 0,035-pal¢na uvajalna zica. Notranja svetlina sega po dolzZini katetra od
priklju¢ka luer (12), ki je namescen proksimalno na rocaju, in se zakljuci distalno
na konici (1) v radioneprepustnem materialu, tako da olajSa postavljanje in name-
stitev stenta na sistemu za zajem slik. Omejevalnik (5), ki je vgrajen v notranjo
svetlino, preprecuje aksialni premik stenta med uvla¢enjem zunanjega kanala;

« ro€aj (8) z integriranim sistemom za names$¢anje, ki omogoca postavljanje katetra in
izpust stenta na mestu. ro¢aja ergonomske oblike, ki ga operater z lahkoto uporablja
celo z eno roko. Ima prikljugek luer (12) na proksimalnem koncu, ki se uporablja za
izpiranje svetline uvajalne Zice, varnostni gumb (10), kolo (9) in rep za izvlacenje
(11).

Proizvajalec neposredno izdeluje periferne stente in katetrske sisteme za njihovo vsta-

vitev ter skladno s standardi dobre proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti med

postopkom izdelave in tudi na kon¢nih izdelkih.

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem perifernega stenta s samodejnim razpiranjem je indiciran za zdravljenje zoZe-
nih ali neprehodnih perifernih arterij (iliakalna arterija, femoralna arterija in proksimalna
tretjina poplitealne arterije), da se obdrzi prehodnost Zile. Periferni stent s samodejnim
razpiranjem je indiciran tudi v primeru suboptimalnih izidov ali disekcij Zilne stene, ki so
posledica angioplasti¢nih postopkov.

3. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

lezije, ki se ne dajo ozdraviti s postopkom PTA ali drugimi kirurskimi tehnikami;
tehni€no neuspesno zdravljenje s postopkom PTA, na primer zaradi nezmoznosti
dostopa do mesta strikture s sistemom za uvajanje stenta;

kadar je stenoza blizu anevrizemske lezije s premerom, ki je najmanj dvakrat vecji od
svetline nativne Zile;

lezije v dveh distalnih tretjinah poplitealne arterije (ali splo$no gledano v kolenskem sklepu);
klini¢na stanja, motnje ali alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antiko-
agulacijske terapije;

huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med postopkom;
bolniki z znano preobéutljivostjo na nitinol (nikelj, titan) in tantal.

IS

. OPOZORILA
Pripomocek je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Sestavnih delov nikoli ne smete
uporabljati lo¢eno.
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno
uporabljati, ocistiti ali ponovno sterilizirati. Tako pocetje lahko povzrogi kontaminacijo
pripomocka in/ali okuzbo bolnika, vnetje in prenos kuznih bolezni z bolnika na bolnika.
Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je bila ovojnina odprta ali poskodovana, ¢e je bil ne-
pravilno shranjen ali ¢e je potekel rok uporabe. V takih primerih sterilnost izdelka ni
zagotovljena.
S pripomockom je treba ravnati previdno, pri ¢emer se je treba izogibati stiku s ko-
vinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki lahko po$kodujejo mo¢no polirane povrsine ali
povzrocijo spremembe.
Pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za izvajanje
perkutane transluminalne angioplastike (PTA) in vsaditev koronarnih stentov.
Pripomocek je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko opremo,
ki zagotavlja zelo kakovostne slike.
Sistem za postavitev pripomoc¢ka ni namenjen za uporabo z injektorji kontrastnega
medija.
Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofiziologijo
pred odlo¢itvami v zvezi s postopkom zdravljenja.
Nikdar ne uporabljajte sistema za hitri izpust na zacetku razpiranja stenta. Uporabite
ga samo po potrebi, potem ko izpustite vsaj polovico dolZine stenta.
Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik pregleda so-
dobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in prednostih razli¢nih po-
stopkov, preden se odloci za nek postopek.
Vsajanje stenta skozi glavno vejo lahko prepreci ali ovira morebitne nadaljnje diagno-
sticne postopke ali postopke zdravljenja.
Namescenega stenta ni mogoce ponovno stisniti, poleg tega pa tudi ni mogoce spre-
meniti njegovega poloZaja.
Delno razprtega stenta ni mogoce izvleci s sistemom za njegovo uvajanje.
Ne spreminjajte poloZaja delno name$cenega stenta. To lahko povzroéi hude po-
$kodbe Zile.
Kjer sta potrebna dva ali ve¢ stentov, morajo biti materiali, iz katerih so izdelani posa-
mezni izdelki, zdruZljivi.
Pri posameznikih, ki so alergi¢ni na zlitine niklja in titana, se lahko pojavi alergijska
reakcija na vsadek.
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Pripomockov, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne poskusajte ocistiti ali
ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne medicin-
ske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (uvajalni kanal,
uvajalna Zica, hemostatska zaklopka).

Ce se sistem med vstavljanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite sistem stenta
in celotni kateter za uvajanje, uvajalno Zico in uvajalnik kot celoto. Pretirana uporaba
sile in/ali nepravilna uporaba sistema lahko povzrocita nenamerno razprtje stenta ali
poskodujeta kateter za namestitev stenta.

Vsaditev perifernega samorazteznega stenta lahko povzroéi disekcijo Zile distalno
in/ali proksimalno na mesto stenta ter akutno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg
(kirurSko zamenjavo Zil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali druge
postopke).

Pripomocek je treba uporabljati iziemno previdno, da se kar najbolj zmanj$a tveganje
embolije z leho oziroma trombembolijo.

Pri izjemno vijugastih Zilah z velikimi ateromskimi lehami se lahko pri uvajanju katetra
pojavijo tezave. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzrodi disekcijo, perfo-
racijo ali rupturo Zile.

o

. PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri zdravljenju ve lezij hkrati je treba stente najprej vsaditi na distalnih mestih ter nato
nadaljevati proti proksimalnim mestom, da se izognete uvajanju katetrov skozi Ze
names$c¢ene stente in njihovemu morebitnemu nenamernemu premikanju. Poskrbite,
da se pri vsaditvi stentov v parih ustrezni radioneprepustni oznagevalci prekrivajo.
Nikakor se ne smeta prekrivati ve¢ kot dva stenta.
Bodite izjemno previdni pri uvajanju uvajalne Zice ali balonskega katetra prek pred
kratkim razprtega stenta, da stenta ne poskodujete.
Odsvetujemo magnetnoresonancno slikanje (MRI) bolnikov z vsajenim stentom, dokler
ni stent popolnoma pozdravljen (priblizno osem tednov), da se kar najbolj zmanj$a
tveganje za migracijo stenta ob mo¢nem magnetnem polju. Stent lahko s svojim
vplivom na magnetno polje povzrodi artefakte na magnetnoresonanénih slikah.

6. DOBAVA

Sterilno, za enkratno uporabo. Pripomocek je dobavljen sterilen (steriliziran z mesa-
nico etilenoksida in CO,) za enkratno uporabo in individualno pakiran v vrecko, ki je ne
smete vnasati v sterilno obmocje. Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposko-
dovana, oziroma do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini.
Vsebina: En (1) sistem perifernega stenta s samodejnim razprtjem in previeko cCarbofilm™
Shranjevanje. Shranjujte na suhem, hladnem mestu.

Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je temperaturni indikator ¢rne barve, saj lahko to
Skodljivo vpliva na premer prostega razprtja stenta.

7. MODELI

Vsak pripomocek Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™ je oznacen
s kodo modela in $tevilko serije. RazpoloZljive kode izdelkov so navedene v pregledni-
ci 1in preglednici 2. Koda je sestavljena iz ¢rk IC, ki jima sledijo dve ¢&rki, ki oznacujeta
vrsto pripomocka, dve ali tri Stevilke, ki oznacujejo premer razprtega stenta, in $e dve
ali tri Stevilke, ki oznacdujejo dolzino stenta. Tem sledi ¢rka S ali L, odvisno od tega, ali je
kateter dolg 85 cm ali 135 cm.

Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in sistem-
skega nadzora, ki se hranijo v proizvajal¢evem oddelku za zagotavljanje kakovosti.

Da se uporabniku olaj$a sledenje pripomocka, so na vsaki Skatli prilozene nalepke z ozna-
ko izdelka. Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno dokumentacijo bolnika.

8. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz kliniéne literature kaZejo potrebo po antiagregacijskem zdravljenju pred ki-
rurkim posegom, antikoagulacijskem zdravljenju med postopkom in antiagregacijskem
zdravljenju po kirurS§kem posegu.

Glede na zahtevnost postopka in $tevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno stanje
bolnika, je odlocitev o ustrezni obliki terapije prepu$¢ena zdravniku.

9. NAVODILA ZA UPORABO

Izbir: ipomock:

Izmerite dolZino ciljne lezije, da dologite ustrezno dolZino stenta.

Opomba: Odstotek skrajSanja razprtega stenta glede na stisnjeni stent je skoraj ni¢en.
Izmerite referen¢ni premer Zile proksimalno in distalno na lezijo, da tako dologite ustre-
zen model stenta.

Da zagotovite varno namestitev stenta, izberite model, katerega premer je vsaj za
en milimeter vecji od dveh referencnih premerov.

Pri izbiri modela upostevaijte informacije, navedene v preglednicah 1 in 2.

Priprava pripomocka
Pred namestitvijo stenta dajte bolniku heparin in se prepritajte, da je bolnikov aktivirani
Gas strjevanja krvi (ACT) zadosten glede na prakso vase ustanove.

a) Odprite skatlo ter iz nje odstranite vrecko s stentom in sistemom za njegovo uvajanje.
Ne up cka, ce je p ni indikator €rne barve, saj lahko
to skodljlvo va|va na nazivni premer stenta.

b) Ko preverite, da embalaZa ni poskodovana, v steriinem okolju odstranite nosilec,
ki drzi pripomocek, iz vrecke. Nosilec naj kaze navzdol.

c) Nosilec postavite na ravno povrsino v sterilnem okolju, sprostite trak okrog ro¢aja in
odstranite kateter iz za$¢itnega navitja.

d) Preverite, ali so na katetru vozlici, pregibi oziroma kakr$ne k0|l druge poskodbe.

Poskodbe prip ¢ka lahko p $ajo njegovo j

e) Brizgo s prostornino 3 cm? napolmte s heparinizirano fiziolosko raztoplno jo prikljuci-
te na prikljucek luer za izpiranje (figure 1-12) in vzpostavite nadtlak. Nadaljujte izpira-
nje, dokler fizioloSka raztopina ne zacne iztekati iz distalnega konca katetra.

Preglejte distalni konec katetra in se prepricajte, da zunanji kanal prekriva celoten

stent (figure 1-4).

Ne uporabljajte pripomocka, ce je delno razprt ali kakor koli poSkodovan.

=



Zdruzljivost s pripomoc¢ki

Uvajalni kanali premera 6F (2,0 mm) ali ve¢ se lahko uporabljajo s pripomocki Easy
Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™.

Uvajalne zice premera 0,89 mm (0,035 palca) ali manj se lahko uporabljajo s pripomo¢-
ki Easy Flype Carbostent™ in Easy HiFlype Carbostent™. Zdravnik naj izbere togost
uvajalne Zice in konfiguracijo konice skladno s kliniénimi izkusnjami.

Ce je treba uporabiti vodilni kateter, so sistemi zdruZljivi z vodilnimi katetri s premerom
8 F (2,7 mm) ali ve€. V tem primeru poskrbite, da je pred zacetkom uvajanja izbranega
sestava hemostatska zaklopka popolnoma odprta.

Vstavitev stenta

a) Preverite, ali je varnostni gumb (figure 1-10) na drzalu v zaklenjenem poloZaju (figure
1-10a).

b) Izpostavljeni del uvajalne Zice izperite s heparinizirano fizioloko raztopino, da od-
stranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Uvajajte sistem po uvajalni Zici, dokler stent ne doseze mesta zdravljenja.

Ce se med uvajanjem sistem zatika, ga ne jajte na silo: izvlecite uvajalnik,
j Zico in prip ¢ek kot celoto. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna

uporaba sistema lahko povzroéita nenamerno razprtje stenta ali poskodujeta

kateter za namestitev stenta.

a) Uvajajte sistem, dokler stent ne preide mesta lezije.

b) Povlecite sistem nazaj in poravnaijte stent z lezijo.

c) Poskrbite, da je del sistema za vstavitev stenta, ki je zunaj bolnikovega telesa, prosto
raztegnjen in raven.

Pozor: Nepravilno raztegnjen uvajalni sistem lahko povzroci razprtje stenta naprej

od mesta ciljne lezije.

Vsaditev in razprtj n

a) Rocaj ¢vrsto primite z eno roko in preverite, ali so radioneprepustni oznacevalci na
stentu postavljeni proksimalno in distalno glede na lezijo.

b) Poskrbite, da se uvajalni kanal med names$¢anjem stenta ne premika.

c) Zavrtite varnostni gumb (figure 1-10a) na drzalu v smeri puscice (v nasprotni smeri
urnega kazalca), da ga odklenete (figure 1-10b), nato pa ga v celoti izvlecite (figure
1-10c).

d) Rocaj drzite fiksno glede na bolnika, nato pa znova preverite, da so radioneprepustni
oznacevalci v Zelenem polozaju glede na lezijo. Za¢nite namescati stent tako, da vr-
tite kolo (figure 1-9) s palcem v smeri puscice, kot je prikazano na sliki:

-

e) Pod fluoroskopijo nadaljujte namescanje tako, da vrtite kolo, dokler se konec stenta
ne odpre in ni popolnoma vsajen v Zilne stene.

f) Ko je distalni konec stenta primerno pritrjen na Zilne stene, lahko zakljucite namesti-
tev tako, da Se naprej vrtite kolo.

g) Ce je potrebna hitra namestitev, izvedite naslednji postopek: prepri¢ajte se, da ni ovir
(na primer uvit Zenski prikljucek luer) v distalnem delu zadnjega dela ro¢aja, primite
zadnji konec pripomocka (figure 1-11) z drugo roko in ga potegnite, tako da drZite
predniji del ro¢aja popolnoma na miru glede na bolnika, kot je prikazano na sliki:

h) Fluoroskopsko preverite, ali je stent popolnoma razprt.

i) Po potrebi lahko stent dodatno razprete z balonskim katetrom za PTA. Ko izbirate
premer balonskega katetra in izvajate naknadno razpiranje, upostevajte angiografsko
izracunani premer Zile. Stenta nikoli ne razprite na premer, ki je vecji od opredelje-
nega nazivnega premera, navedenega na nalepki.

j) Konéni premer stenta mora ustrezati referenénemu premeru Zile.
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10. NEZELENI DOGODKI

Morebitni neZeleni dogodki (v abecednem vrstnem redu), ki so lahko povezani z vsadi-
tvijo perifernega stenta, vklju€ujejo tveganja, povezana s perkutano transluminalno angi-
oplastijo, in dodatna tveganja, povezana z uporabo stentov, kot je ozna¢eno spodaj.
alergi¢no reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med postopkom,
ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);

arterijski spazem;

arterijsko anevrizmo ali psevdoanevrizmo;

arterijsko trombozo;

arteriovenozno fistulo;

arteroskleroti¢no distalno embolizacijo;

disekcijo, perforacijo ali rupturo Zile z nameséenim stentom;

embolizacijo stenta;

embolus;

infekcijo in bolecino na mestu dostopa;

ishemijo spodnjih okonéin (ki zahteva kirurski poseg);

krvavitev ali hematom na mestu dostopa;

nepravilno postavitev stenta;

nezelene ucinke/alergije, ki jih povzro¢ajo antikoagulacijska/antiagregacijska zdravila
in kontrastno sredstvo;

restenozo arterije, v katero je bil vsajen stent;

* smrt;

zaporo zile.

11. ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran z najvecjo
skrbnostjo ter z najustreznejsimi postopki, ki jih dopus¢a trenutna tehnologija. Varnostni
standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka, zagotavljajo njegovo varno
uporabo pod prej omenjenimi pogoji v predvidene namene ob upostevanju prej navedenih
previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi so namenjeni temu, da se v najvedji mogoci
meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.
Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer je treba
upostevati vsa tveganja ali stranske ucinke in zaplete, ki lahko nastanejo zaradi uporabe
Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in metode
uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno ali posredno, za
kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka, ali za njegovo uéinko-
vitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika. Konéni rezultati v smislu kli-
ni¢nega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe pripomocka so odvisni od $tevilnih
dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje, kirurski postopek vsaditve in uporabe ter
ravnanje s pripomockom po odstranitvi iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo katerega
koli pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. V takem
primeru je kupec dolzan vrniti pripomocek proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da pre-
gleda vrnjeni pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali gre pri pripomocku
dejansko za napake v izdelavi. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo okvarjenega pri-
pomocka z drugim pripomockom istega ali ustreznega tipa istega proizvajalca.
Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno zapakiran.
Pripomo¢ku mora biti prilozeno podrobno pisno porocilo z opisom napak, na podlagi
katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomocek vsajen, navedbo razlogov za
njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi
vratila okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavraca kakr§no koli odgovornost za primere malomarnosti pri upo$tevanju
metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej knjizici z navodili, ter za prime-
re uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.
Poleg tega proizvajalec zavraca kakr$no koli odgovornost v zvezi s posledicami, na-
stalimi zaradi odloCitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije pripomocka;
Vv zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli Skodo kakrSne koli narave, bodisi
materialne, bioloske ali moralne, ki je posledica aplikacije pripomocka ali izbire tehnike
vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje katerega koli
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakrsnih koli nadaljnjih obveznosti ali za dajanje
kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom zunaj prej navedenih pogojev.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ u EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
CucTeMmn co camoLLMpeyku nepudepHN CTEHTOBU OGNOXEHU CO
<Carbofilm™

1. ONUC HA YPEOOT

Cewmejcteata ypeau Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ ce coctojat
0f] CaMOLLMPEYKY CTEHT 1 CUCTEM 3@ HETOBO NMPaBMUITHO NO3ULIMOHNPakLE U MOCTaBYBakLE.
CTeHTOT e (hnekcuBUneH, CamoLLMPeYk Brpaanue eneMeHT. HanpaseH e of HuKen 1 TuTa-
HUYM (HUTUHON) 1 0BMoXeH e co ¢Carbofilm™, TeHok cnoj jarnepoa co TypGocTpaTcka CTpyK-
Typa €O BUCOKA YCTUHA, CYLUTUHCKI WAEHTUYHA CO OHaa Ha MUPONUTCKUOT jarnepop WTo ce
KOPUCTU 3@ NPaBeH-E Ha NINCTOBUTE Ha NPOCTETUYKATE MEXaHNYKN CPLIEBU 3aNUCTOLM.
OBnoxyBaHeTo Ha CyncTpaToT My AaBa 61O 1 XeMOKOMNATUBWIHYU KapaKTePUCTUKN Ha
nuponuTcku jarnepog, 6e3 nputoa Aa Bnujae BP3 hU3NYKUTE UNKU CTPYKTYPHUTE Kapak-
TEPUCTUKM Ha CaMMOT CyncTpar.

Ha cTeHTOT ce nocTaBeHw LECT paavo-HENpPOMyCHU Mapkepu (Mo TpK Ha cekoj kpaj) 3a
[la ce OBO3MOXM TOUYHO MOCTaByBake Ha MECTOTO Ha LienHaTa nesuja.

CHCTEeMOT 3a NOCTaByBaH:e LUTO Ce KOPUCTM € Of TUMOT ,MPEKy XuLa“, LITO OBO3MOXY-
Ba 6e36eHO No3nLMOHMpakse 1 ocroboayBare Ha CTEHTOT Ha neaujata. Toj e wemar-
CKM NpukaxaH Ha Cnivka 1 1 ce cocTom oa:

« Teno Ha katetepor (7) co Avjametap of 6F, coctaBeH oa:

- HadsopelwHa Haenaka Koja ce eoesfieKyea, AVCTaneH nonynposupeH aen (3) koj
O COAPXMW CTEHTOT (4); HaBnakaTa UMa paguoHenpornyceH npcrteH (13) 6nusy Ao
BPBOT Ha KaTeTepoT
8HampeuweH JyMeH Koj coapxu cnvupana (6) v BHaTpeluHa LeBka (2) HU3 Koja Moxe
[ia MUHYBa BofeyKa xuLa co npedHunk of 0,035-MHYM; BHAaTPeLIHUOT NIyMEH ce npo-
Tera [0k KaTeTepoT of fyep NpUKy4oKoT (12) NpokcMMarHo NpULBPCTEH Ha pay-
KkaTa 1 3aBpLUyBa Ha BPBOT (1) Ha paAroHeNpOMNyCHNOT MaTepujan, 3a Aa ce ONecH!
nokauujata 1 NocTaByBakETO Ha CTEHTOT Kora ce rnefa npeky paauvorpadckara
onpema. [PaHUYHIKOT (5) MHTErp1paH Co BHATPELLUHUOT fyMEH CrpeyyBa akcujanHo
NOMECTYBat€ Ha CTEHTOT 3a BpeMe Ha BOBEKYBaH-ETO Ha HaBnakara
+ padka (8) CO MHTErpupaH CMCTEM 3a NOCTaByBake, KOj OBO3MOXYBA NO3NULMOHMpatbe Ha

KaTeTepoT 1 0cnoboayBate Ha CTEHTOT Ha MecToTo. Padkara MMa eproHOMCKY Au3ajH Koj

My OBO3MOXYBa Ha OrepaTopoT Aa ro APXM 1 KOPUCTU iypu 1 CO efHa paka. Taa uma nyep

Be3 (12) Ha NPOKCUMAMHUOT Kpaj, LUTO Ce KOPUCTM 3a NMakHeHe Ha NYMEHOT Ha BoaeYKkaTa

xuua, 6e3benHoceH knyy (10), Tpkano (9) v 3ageH Aen WTo Moxe Aa ce Bnede (11).
Mpon3BOAMTENOT CaMMOT ro NPOM3BE/yBa CUCTEMOT NepudepeH CTEHT + KaTeTepoT 3a
nocTaByBat-€e 1 I NPUMEHyBa CUTE MOCTaNKW 3a KOHTPOSIa Ha KBarMTETOT, Kako 3a Bpe-
Me Ha Npou3BOACTBOTO, Taka U Ha KpPajHUOT NPOU3BO/, BO COMMACcHOCT CO ynaTcTeara 3a
[no6pa npoussozHa npakca.

2. HAMEHA

CMCTEMOT Ha CaMOLUMPEYKM NepUthepeH CTEHT € HAMEHeT 3a TPETUPare Ha CTEHO3HU 1
3aTBOpEHU NepudepHU apTepun (UnujadHa u hemopanHa apTepuja 1 NPoKCUManHa Tpe-
TWHa Ha NonnuTeanHaTa apTepuja) co Lien fja ce ofpXW NPOOAHOCTA Ha cadoT. McTo Taka,
CaMOLLMPEYKUOT NepucepeH CTEHT e HAaMEHET 1 3a Clyyan Ha NOAONTUMANHU pe3ynTaTn
WK AUCEKLMM Ha SUZ Ha Caj LUTO Ce NPOU3NE3eHM of, NPOoLIeaYpU Ha aHronmnacTuka.

3. KOHTPAMHOUKALIUK

ynorpeﬁara Ha CTEHTOT € KOHTpanHauUMpaHa Bo CreiH1Be CUTyaLuu.

Ileann 3a kou ce cmeTa Aeka He Moxar Ja ce Tpetupaat co PTA unu apyru onepa-
TUBHU TEXHUKU.

TexHuuku HeycnelwHa PTA npoueaypa, Ha npumep nopaau HEMOXHOCTa Aa ce NpUc-
Tanu Ao MeCTOTO Ha CTeCHyBaH€e CO CUCTEM 3a rnocTaByBaHe.

naLlI/IeHTI/I CO cTeHo3a Bo 6nu3vHa Ha aHeBpu3marHa nospega co ,qmjameTap o Haj-
Marnky AiBa natn noronem o4 NyMeHoT Ha HOPManHWoT caa.

Ile3aun kou ce HaoraaT BO ABeTe AUCTanHu TpeTUHU Ha nonnuTeanHata apTepI/lja
(vnu Kaj 3rnoboT Ha KONEeHOTO, ONLUTO FNeAaHo).

KnuHuuku coctojbu, HapyluyBara Kou ja orpaHudyBaat ynotpebata Ha aHTu-arpe-
raHTHa W/unu aHTMKoarynaHTHa Tepanuja.

Teluku aneprum Ha KOHTPaCTHUTE CPeACTBa UNK NEKOBUTE LUTO Ce KopucTaT 3a Bpe-
Me Ha npoueaypara.

naLlVIeHTI/I 3a KOu Ce 3Hae JeKa ce XMNepCeH3UTUBHN Ha HUTUHOI (HVIKeJ'I, TMTaHMyM)
N TUTaHNyM.

IS

. APEAYNPEAYBAHA
Ypenot e au3ajHupaH Aa hyHKLMOHMPA Kako cucTeM. HeroBuTe [enosu He cmeat aa
Ce KopucTaT OfieNnHo.
YpenoT e HameHeT 3a efiHokpaTHa ynotpeba. He cvmee MoBTOpHO fa ce KopucTH,
fa ce npouecypa unu cTepunuanpa. Toa Moxe a NpeausBuka OnNacHoCT of 3ara-
[lyBatbe 3a YPEoT /MmN NHMEKLMM Ha NaLMEHTOT, BocnaryBakbe U NPeHOC Ha WH-
beKTMBHM BonecTy ofl NaLMeHT Ha NaUWeHT.
YpenoT He cMee Aa ce KOPUCTM [AOKOMKY HEroBOTO MaKyBatke € OTBOPEHO UMK OLL-
TETeHO, [IOKOMNKY € HeNpaBUITHO CKNaZMpaH U € W3MUHAT POKOT 3a yroTpeba. Bo
TaKoB CIyyaj CTEPUITHOCTA He € 3arapaHTupaHa.
Co ypenoT Tpeba BHUMATENHO [a ce pakyBa 3a Aa ce u3berHe JonvMp co MeTaneH
1N abpasvBeH NpuBop Koj MOXE [ja M OLUTETW BUCOKOMONMPAHUTE MOBPLLMHUA UK
[la Npeavn3BrKa MeXaHNIKN NMPOMEHHU.
Ypenort Tpeba aa ro kopuCTaT camo nekapu cremjanHo obyyeHu 3a u3seaysare Ha
nepkyTaHa TpaHcnymuHanHa aHruonnactuka (PTA) n umnnaxTauuja Ha nepucbepHn/
KOPOHAPHU CTEHTOBM.
Ypepot Tpeba Aa ce Boau Co nomoLl Ha dhiyopockonuja v Aa ce cneaw co paauo-
rpadbcka onpema koja AaBa Crvika Co BUCOK KBAanuUTET.
CuncTeMOT 3a nocTaByBak-e Ha YPeIoT He e NpeaBUaeH [1a ce KOPUCTU CO UHJEKTOpU
Ha KOHTPaCTHN CPeaCTBa.
Mpen pa ce opnyuuTe 3a npoledypaTta, MHOTY BHUMATENHO MPOLEHETE M Kapak-
TepucTUKuTE Ha neawjata WTo Tpeba Aa Guae TpeTupaHa, Kako W cneuvduyHaTa
cuanonartonoruja Ha NalUUeHToT.
Hukoralu He cmee fja ce KOpUCTM cUCTEMOT 3a 6p30 OcroboayBake Ha Mo4eToKoT
Ha LUMPEH-ETO Ha CTEHTOT. KopucTeTe ro camo [OKOMKY € HEONXoaHo, No ocnobozay-
BaH-ETO Ha HajMasKy MOMOBWHA Of} CTEHTOT.
Wmajkun ja npeasup komnnekcHocTa Ha npoueaypata v crneumduyHata dusmnona-
Tonorvja Ha NauMeHToT, nekapoT Tpeba Aa ja KOHCynTUpa HajHoBaTa MeauuMHCKa
nuTepatypa 3a UHOPMaLMK BO BPCKa CO PU3NLIMTE U NPEHOCTUTE Ha pasfiniHuTe
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npoueaypv npes Aa peLun Koja Aa ja npuMeHu.

MmnnaHTaumjaTa Ha CTEHTOT NpeKy rMaBHa rpaHka MOXe [1a r'1 OTEXHM UMK MOonpeyn Ha-
TaMOLUHUTE AVjarHoCTMYKMA UM TepaneBTCK1 MPOLIeypU KoM MOXe fia ce npeAsuaar.
CTEHTOT He MOXe MOBTOPHO Aa ce cobepe UMM MosuLMoHUpa.

OTKaKo CTEHTOT € AENYMHO NMOCTaBeH, He MOXe Aa G1ae N3BMNEYEH CO KOPUCTEHE Ha
CICTEMOT 3a NMoCTaByBak-e.

He ce oGuayBsajTe Aa penosuuyoHmnparte CTEHT Koj e AeNyMHO palunpeH. O6uaot 3a
Peno3nLMoHMpat-e MOXE Aa NPEAU3BUKA CEPUO3HO OLLTETYBAHE Ha KPBHUOT Caa.
[lokorky ce noTpe6HU 4Ba UMW NOBEKe CTEHTA, MaTepujanuTe Ha NoeaUHEHHUTE Npo-
13BOAM MOpa Aa Ce CO KoMNaTnGuneH cocTas.

Kaj nuua anepruyHy Ha nerypu Ha HUKen v TUTaHyM MOXe [ia ce Mnojasu aneprucka
peakuvja Ha UMNNaHTOT.

He obuaysajTe ce aa Y1cTUTE UNW MOBTOPHO Aa CTepUnuanpare ypeau kon Gune Bo
KOHTaKT CO KPB UMW OpraHcko TkuBo. VickopuctenuTe ypeau Tpeba aa ce oTcTpaHat
KaKo onaceH MeAULIMHCKU OTNaj CO PU3NK O, HAeKLMja.

Cniepete rv ynarcTeara Ha MpoOM3BOAVTENOT Npy ynoTpebaTta Ha MOMOLLHM CpeacTBa
(HaBnaka 3a BOBeJyBak-€, BOAEUKA XKWL, XEMOCTATCKM BEHTUN).

[lokonky ce no4yBCTBYBa OTMNOP BO koja 6uno asa of npoueaypara, He opcupajte
IO CUCTEMOT: U3BNEYETE rO CUCTEMOT Ha CTEHTOT W LIENUOT KaTeTep 3a NocTaByaBt-e,
BOAEYKaTa XuLa 1 BOBEAYBAYOT Kako eAHa eauHvua. MpumeHaTa Ha npekymepHa
cuna nyunm HempaBuWIHO pakyBak-e MoXe /a A0BEAaT A0 Cry4yajHo NnocTaByBake Ha
CTEHTOT UMK OLLITETYBake Ha KaTeTepoT 3a NOCTaByBak-E.

BrpaayBar-eTo Ha camoLLVpeyki NepucepeH CTEHT MOXe [ja NpeansBmka Aucekum-
ja Ha capoT AUCTanHO M/MN NPOKCMMANHO Off CTEHTOT U UCTO Taka MoXe [a npe-
[u3BMKa akyTHa Griokaga Ha cajoT, Npean3BuKyBajku notpea of [ONONHUTENHa
orepauuja (onepauuja 3a XvpypLuka 3aMeHa Ha cafloBi, HaTaMolHa Aunaraumja,
NocTaByBak-€ Ha JOMONHUTENHU CTEHTOBW UMW YV NpOLieAypw).

Mopa fa ce npesemar eKCTPEMHW MEepKM Ha MpeTnasnuBoCT CO Lien Aa ce Hamanu
pu3NKOT of emGonusaumja Ha Nnaka unu Apyr TPOMGOTUYEH MaTepujan.

Kora cafjoBu1Te ce NpemMHOry WCKPUBEHW M MMa MHOTy aTepoMaTto3Ha nraka, Moxe
[fa e TeLKko Aa Ce NpuUaBKyBa kaTteTepoT. Bo BakBY CUTyaLMU, HEMPABUIHOTO paKy-
Batbe MOXe fa NPean3BrKa AncekUmMn, nepdopaummn Unu npckarbe Ha caior.

o

MEPKW HA NPETNA3NMUBOCT

Kora cTeHTOBWTE Ce KOpMCTaT 3a MornpaBka Ha MoBeke Ne3vu, UMNNaHTupajTe rm
NpBO Ha noAanevyHuTe MecTa, a noToa odeTe HaHasag KoH nobnuckuTe, co uen aAa
n3berHete npeHecysaH-€ Ha KaTeTepu HU3 CTEHTOBU KON BeKe Ce NOCTaBeHU Y HUBHO
n3mecTtyBame. Ha oHue mecta Kage CTeHToBUTE Ce UMNNaHTUpaHu BO l:lBOjKI/I, coog-
BETHUTE paaMo-HenponycTHU Mapkepu Tpeba Aa ce npekronysaart. Bo Hukoj cryyaj
He TpeGa Aa ce npeknonysaar noeeke 0 ABa CTeHTa.

3a Aa ce n3berHe OlTeTyBake Ha CTEHTOT, GM,que WUCKINY4YUTENHO BHUMATENHKU Kora ja
npoBupaTe Bofeykara Xuua Ui 6anoH-kateTepoT HU3 CTEHT KOj LUTOTYKY 61N palumpeH.
Co uen aa ce MMHUMU3NPa pU3NKOT Of MOMECTyBaH-€ Ha CTEHTOT BO MPUCYCTBO Ha CuI-
HW MarHeTHW Nonnkba, Ha NauneHTn Ha KoM UM € CTaBeH CTEeHT He Tpesa Aa um ce npasn
MarHeTHa pesoHaHua (MRI) cé goaeka capoT LienocHo He 3asapasy (okony 8 Hepenu).
CTeHTOT MOXe Aia BNujae Ha MarHeTHOTO none co3sfaBsajku aptedaktv Bo MRI cnukute.

6. KAKO CE UCMMOPAYYBA

CTepurnHo, 3a eaHa ynotpe6a. YpesoT ce ucriopadyBa CTEPUNEH (CO KOPUCTEHE Ha
MelwasuHa o eTuneH okeug n CO,), 3a eaHa ynotpe6a, 1 noeanHeyHo cnakysaH Bo 06-
BUBKA, TaKa LITO Hema notpeba fja ce YyBa Ha CTEPUIHO MecTo. [IOKOMKy nakyBareTo
HE € OLUTETEHO, CTEPUIHOCTA e 3arapaHTupaHa Ao KpajoT Ha POKOT Ha Tpaete oTne-
YaTeH Ha naKyBaHbeTO.

CoppxuHa. EfieH (1) cucTem co camoLLmpenkv nepucbepeH CTeHT obnoxeH co ¢cCarbofilm™

Cknapmpatse. [la ce YyBa Ha CyBO U NafiHO MecTo.

[a He ce KOPUCTU AOKONKY TemMnepaTypHUOT TOp € LpH, jKk j -
TapoT Ha CNOGOAHO WMpeHse Ha CTEHTOT MOXe Aa Guae HenoBONHO NPOMEHeT.

7. MOOENN

Ypeaute Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ ce naeHtudukysaar co
wudppa Ha MoAenoT 1 co 6poj Ha cepujaTa; AoCTanHUTe WUdPKU Ha NPOU3BOAM ce Aade-
Hu Bo Tabena 1u Tabena 2. LLudpara ce cocton o Gyksute IC, no kou creaysaat ABe
6yKBY 3a MAEHTUdMKaLMja Ha TUMOT Ha YPEeaoT, ABE UMK Tpn BPOjKV KoM ro NokaxyeaaT
[MjamMeTapoT Ha PaLUMPEHUOT CTEHT W yLiTe ABe Unu Tpu Gpojku LUTO ja mokaxysaaT
[IOMKVMHaTa Ha CTEHTOT, Mo kou cneaysa bGyksaTa S wnu L, Bo 3aBUCHOCT oA Toa Aanu
kaTeTepot e gonr 85 unu 135 cm.

BpojoT Ha cepuvjaTa 0BO3MOXYBa crefere Ha cute MHdopmauum 3a NPoM3BOACTBOTO
Ha ypesoT 1 cucTemckaTa KOHTpOna Bo apxuBuTe 3a 06e3beayBar-eTo Ha KBanuTeToT
Ha NPOM3BOANTENOT.

Co uen pa ce ONecHM CreaeHeTo Ha ypeaoT OA CTpaHa Ha KopucHuumTe, wudparta
Ha NPOW3BOZOT € MCrieyaTeHa Ha NMeneHK1 KoM M UMa Ha cekoja KyTuja; OBue NeneHku
Moxe fja Guaat npukaveHn BO MEAVNLIMHCKOTO AOCUE Ha MaLMEHTOT 3a UMMNaHTOT.

8. PEXXUM HA NNIEKAPCTBA

MCHMTyBaH:BTa BO KINMHUYKaTa nutepaTtypa ykaxysaaT Ha nmpeGaTa 04 OaBake aH-
TW-arperaHTHa Tepanuja nNpegonepaTMBHO, aHTU-KOarynaHTHa Tepanuja 3a Bpeme Ha
npoueayparta v aHTu-arperaHTHa Tepanuja nocTonepaTmeHo.

Mopaau cnoxeHocTa Ha npoueayparta U MHoryTe daktopu kou BnujaaT Ha coctojbata
Ha NaumeHToT, N36OPOT Ha cooABETHa Tepanuja e ocTaBeH Ha M3BOPOT Ha NekapoT.

9. YNATCTBA 3A YNOTPEBA

W360p Ha ypenot

WamepeTe ja gomkuHata Ha LienHaTa nesuja 3a ja ja onpeaute JorpkuHaTa Ha notpe6-
HUOT CTEHT.

Babenelika: NPOLIEHTYaNHOTO CKyCyBak-e Ha CTEHTOT € NPaKTUYHO Hyna.

M3mepeTe ro pechepeHTHUOT AujameTap Ha cagoT NPOKCUMAITHO U AUCTaIHO Of neauja-
Ta 3a [ja ro u36epeTe COOABETHMOT MOAEN Ha CTEHT.

3a ga ce o6e36ean curypHo noctaByBake Ha CTEHTOT, M3GpaHMOT mMoAen mopa
Aa »Ma avjameTap HajManky efAeH MUNMMeTap nororiem oA NorofieMuoT oA Asara
pedepeHTHU AnjameTpu.

Mpw n3bopot Ha Moaen kopucTeTe rv MHopmaumTe faaeHn Bo Tabena 1 um 2.



MoaroToeka Ha ypenot
Mpen BHeCyBaH-ETO Ha CTEHTOT, AajTe XenapuH 1 NpoBepeTe Aani akTMBMPaHOTO Bpeme
Ha 3acupysatbe (Activated Clotting Time, ACT) Ha nauMeHTOT e afekBaTHO Ha npakcara
BO LIEHTapoT.
a) OTBopeTe ja kyTujaTa v U3BajeTe ja kecata Koja MM COApXKU CTEHTOT U CUCTEMOT 3a
[0CTaByBat-e
[a He ce kopucTu y T TYPHUOT TOP € LpH,
HaNHUOT AujameTap Ha CTEHTOT MOXe fa GuAe HeNoBOMTHO NPOMEHeT.
6) OTkako ke npoBepuTe Aanu kecata UMa HeKakBW OLLTETYBaA, Ha CTEPUITHO MECTO
13BajleTe 0 O} Hea HOCAYOT Ha Koj LIBPCTO Ce ApXM ypeaoT. [pxeTe ro Hocayor
CBPTeH Hapony.
B) BHMMaTenHo nocraseTe ro HOCAYOT Ha PaMHa MOBPLLMHA Ha CTEPUITHO MECTO, OABP-
3eTe ja NeHTaTa OKOMKY paukara 1 U3BajieTe ro KaTeTepoT oA 3aluTUTHaTa o6BMBKa.
r) MpoBepeTe Aanu KaTeTepoT 3a MOCTaByBake € U3BUTKaH, MPUTUCHAT UMK OLLTETEH
Ha HeKoj ApYT HaumH.
OwTeTyBakbETO Ha YpeAoT MOXe Aa M HaManu HeroBuTe NepcopMaHcu.
A) HanonkeTe wnpuy of 3 cm? co M3MONOLLKA PACTBOP KOj COAPXU XenapuH, npu-
Kny4eTe ro Ha nyep BEHTUNOT 3a nnakHewe (figure 1-12) u npumeHeTe NO3nTUBEH
npuTUcok. MpogonxeTe CO NNaKHEHETO CO AoAeKka U3NOMOLLKMOT PacTBOp He ce
rojaBn Ha AUCTAMNHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT.
WcnutajTe ro AMCTanHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT, 3a Ja Ce OcurypuTe Aeka CTEHTOT
(figure 1-4) e LenocHo NokpUeH Co HapoBpeLLUHaTa HaBnaka.
CTeHTOT He cMee Aa ce KOPUCTU y € AeNyMHO p p
KaKoB GMNO Ha4mH.

HOMM-

=

WNn oWTeTeH Ha

KomnatubunHoct co nomowHuor npuéop

Co ypeaute Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype Carbostent™ moxat aa ce kopuc-
TaT HaBNaku 3a BoBeAyBakbe co Anjametap of 6F (2,0 mm) unu noronemu.

Co ypeaute Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ moxat na ce ko-
pucTaT BoAeuku Xuum co avjametap o 0,035 uHum (0,89 mm) unu nomarnky. Jleka-
puTe, BP3 OCHOBA Ha CBOETO KIMHWYKO UCKYCTBO, M N3bupaaTt KpyTocTa Ha Bofedkata
XuL@ 1 0BNMKOT Ha BPBOT.

Dokonky 6uae notpe6HO Aa ce KOPUCTU BOAEYKU KaTeTep, OBUE CUCTEMM Ce Komna-
TMBUNHU co BoaeYKM kaTteTepm co avjametap 8 F (2,7 mm) unu noronemu. Bo Takos
CIy4aj, ocurypeTe ce ieka XeMOCTaTCKVOT BEHTWI € LIeNOCHO OTBOPEH Npef Aa ro BHe-
ceTe M3bpaHUoT cKkror.

CraBaH-e Ha CTEHTOT

a) Mposepete aanu 6e36eaHocHUOT Ky (figure 1-10) e Bo 3akryyeHa nonox6a (figure
1-10a).

6) V3MujTe ro U3NOXEHWOT Aen oA BoAeuKaTa XuLia co (PU3MONOLLKN pacTBOp CO Xena-
PVH 3a [la 'M OTCTPaHWUTE TparuTe Of KPB U KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

B) [IBuKeTe ro cUCTEMOT Npeky BofeukaTa XuLia co Jofieka CTEHTOT He Aojae 10 MecTo-
TO 3a TPETMaH.

[loKonKy BO KOj GUII0 MOMEHT ce NojaBu oTrnop, He opCUpPajTe ro CUCTEMOT: U3Bne-

4eTe ro BOBeAyBayoT, BOAEUKATa XULia U YpeaoT 3aeAHO, Kako eAHa uenuHa. NMpume-

HaTa Ha NpeKyMepHa cUna u/Mnu HenpaBUNHO paKyBak-e MOoXe Aa AoBeaaT Ao CIy-

4ajHO NOCTaByBaH>€ Ha CTEHTOT MINW OLITETYBak€ Ha KaTeTepoT 3a NOCTaByBakbe.

[Oewxer-e Ha ypeaot

a) [BuxeTe ro CUCTEMOT [0 TOYKa BO KOja CTEHTOT ja MOMWHan neaujata.

6) MoBneyeTe ro cMCTEMOT Ha3ap C& jofieka CTEHTOT He Ce M3PaMHM COo nesujarta.

B) MpoBepeTe Aanu 4enoT of CUCTEMOT 3a NOCTaByBake KOj € HaJBop Of TENoTo Ha
NavLWeHToT e cnoboaHO UCTerHaT v npas

B y OT 3a nocTaBy

MoXe Aa Guae nocTaBeH 3aA LenHata nesuja.

He e np UCTerHar, CTeHTOT

a) LiBpcTo Apxejku ja paykata co efHa paka, NpoBepeTe Aanv paavo-HeNnponycHuTe
MapKepy Ha CTEHTOT Ce NO3VLIMOHMPaHN NPOKCUMAITHO W IUCTAmNHO BO OAHOC Ha ne-
3ujata.

6) OcurypeTe ce fieka HaBnakaTa 3a BOBEJlyBak-e He Ce MOMECTyBa 3a Bpeme Ha nocta-
BYBaH-ETO Ha CTEHTOT.

B) 3aBpteTe ro 6e3beaHocHUOT knyu (figure 1-10a) Ha padkaTta Bo Hacoka Ha cTpenkara
(CNPOTUBHO Of ABMKEH-ETO Ha CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT) 3a Aa ja oTknyuuTe (figure
1-10b), noToa uenocHo useneuvere ro (figure 1-10c).

r) [pxejku ja paykaTa BO pykcHa Nonox6a BO OAHOC Ha NALMEHTOT, yLITe eaHaLl Npo-
BepeTe lanu pajnoHenponyCcHUTE Mapkepu ce BO cakaHata nonox6a Bo ofHOC Ha
nesujaTa; MoOYHETE CO NOCTaByBak-e Ha CTEHTOT CO BpTeke Ha TpkanoTo (figure 1-9)
CO BaLLMOT nareL| BO HAcoKa Ha CTPerikaTa, kako LUTO e NOKaXaHo Ha crvkaTa:

1) Co cnyopockonuja, NPOAOIKETE CO NOCTaByBaH-ETO CO BPTEHE HA TPKAsoTo Co A0-
[leKa KpajoT Ha CTEHTOT He Ce OTBOPW 1 KOMMIETHO NOCTaBM Ha SUOT Ha CaoT.

) Kora aucTanHuoTt kpaj Ha CTEHTOT A06pO Ke ce Npykayn Ha SUAOT Ha CaaoT, NocTaBy-
BaHETO MOXE [ja Ce KOMMIETVPa MOCTENEHO CO KOHTUHYMPAHO BPTEH:E Ha TpKaro-
To.

e) [lokonky e notpe6Ho 6p30 NoCTaByBatbe, NPOAOIKETE Ha CIEAHUOB HAUMH: MPOBe-
peTe Aanu uma npeyku (Ha np. 3awwpadeH € XEHCKUOT Jyep NPUKIY4OK) Ha aucTan-
HUOT A€ Ha 3afHWOT Kpaj Ha padkaTa, haTeTe ro 3aAHUOT kpaj Ha ypeaoT (figure
1-11) co gpyraTa paka v noeneyeTe ro ApXejku ro NPEAHNOT Aen Ha paykata CoBp-
LLIEHO HEMOABMXEH BO OAHOC HA NALIMEHTOT, KaKo LUTO € NOKaXaHo Ha cnukata:
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) PryopOCKONCKY NpOBEpeTe Aani CTEHTOT € LIeMOCHO palLMpeH.

3) CTeHTOT MOXe AOMONHUTENHO fa ce palLmpy JOKOMKY e noTpe6Ho, kopuctejiu PTA 6a-
now-katetep. Mpyn U3GOPOT Ha AnjamMeTapoT Ha GanoH-kaTeTepoT 1 NpU U3BPLLYBAHETO
Ha [JONOMHUTENHOTO LIMpPEHs-E, KOPUCTETE 10 ANjaMeTapoT Ha CafoT NPECMETaH aHrvo-
rpacpcku. Bo cekoj cryuaj noceetete nocebHO BHUMaHWE Aa He Fo WMUPUTE CTEHTOT
noBeke oA cneuUULIMPaHUOT AnjaMeTap Ha WKp Ha

s) KoHeuHMOT aujameTap Ha CTEHTOT Mopa Aa G1ae CooABeTEH CO peepeHTHUOT auja-
MeTap Ha cafioT.

Ta.

10. HECAKAHU E®EKTU

MoxHuTe HecakaHu edekTu (no asbyyeH pefocnen) Kou Moxar Aa ja npuapyxysaat
MMNNaHTaumjaTa Ha NepudepHNOT CTEHT 1 BKITy4yBaaT pUsMLUTE NOBP3aHM CO NepKy-
TaHa TPaHCMyMUHAIHa aHrYonnacTika U JONOMHUTENHUTE PU3MLIM KOU Ce NPUAPYXEHN
Ha KOPUCTEH-ETO Ha CTEHTOBM, KaKO LUTO € HAaBEAEeHO NoAoIy.

+ Aneprvicka peakuuja (Ha KOHTPaCTHOTO CPEACTBO, JIEKOBUTE LUTO Ce KOpuCTaT 3a
Bpeme Ha npoLieaypara unu matepujanqTe of Kou e HanpaBeH CTEHTOT)
ApTepuoBeHo3Ha uctyna

ApTepucka cnasma

ApTepucka Tpombo3sa

ApTEpUCKM aHEBPU3aM UMK NCEBOAHEBPU3aM

ApTepockrepoTuyHa auctanHa embonusauuja

Bnokupatbe Ha cagot

[ucekumja, nepcdopaLimja unu npckake Ha cafoT CO CTEHTOT

Em6onusaumja Ha cTeHToT

Em6onyc

WHdbekumja n Gorka Ha BNE3HOTO MECTO

Mcxemuja Ha loneH ekcTpemuTeT (6apa XupypLuka MHTEpBEHLMja)

KpBapeke nnm xeMaTom Ha Be3HOTO MECTO

HenpaBunHo NosuLMOHUpatbe Ha CTEHTOT

Hycnojasu/anepruu npeanssukaHn of nekapcteata (aHTu-KoarynaHTu/aHTu-arpe-
raHTU) 1 KOHTPACTHOTO CPEACTBO

PecTeHo3a Ha apTepujaTa BO koja € UMNNaHTUpaH CTEHTOT

« CwmpT

11. OArOBOPHOCT U TAPAHLUUJA

MponssoauTenoT rapaHTpa Aeka OBoj ypea € Au3ajH1paH, MPOM3BeAeH v cnakyBaH co
HajronemMo BHUMaHWE, CO KOPUCTEHE Ha HajCOOABETHUTE MOCTanKW LUTO U [03BOMY-
Ba TekoBHaTa TexHonoruja. CtaHaapauTte 3a 6e36eQHOCT UHTErpUpaHW BO AW3ajHOT U
NPOM3BOACTBOTO HA NPOM3BOAOT ja rapaHTUpaaT HerosaTa Ge3beaHa ynotpeba cropen
YCINOBUTE HABEAEHW NPETXOAHO W 3a HeroBaTa npeaBuaeHa HameHa, UMajku M npea-
BWA MepKuUTe Ha NpeTnasnuBocT HaBefeHu norope. OBWe cTaHdapau 3a 6e3degHocT
Ce HaMeHeTU Aa MM Hamanar KOJKY LUTO € MOXHO NoBeKe, HO He MOXar LIelocHo Aa rm
OTCTpaHaT pusnUMTe 07 ynotpebaTta Ha OBOj NPON3BOA,.

MpounseogoT cmee Aa ce ynoTpeGyBa camMo Of fieKap-CrieLnjaniicT, UCTOBPEMEHO 3eMajku
npeaBuz cUTe PU3MLIM UMK NPUAPYXKHI €CHEKTM 1 KOMNMMKALMK LITO MOXAT /ia Ce rojasat of
HeroBaTa HameHeTa yroTpeba, kako LTO e HaBeeHo BO APYr 1enosy o oBaa Gpoluypa.
Wmajiu ja npeaBua TexHWYKaTa CROXEHOCT, KpUTUYHATa npupoaa Ha u3bopoT Ha
TPETMaHOT 1 METOAMTE LUTO Ce KOpUCTaT 3a NPUMEHa Ha ype/ioT, MPOVU3BOAUTENOT He
Moxe [la G1e 0AroBopeH, EKCMNULIMTHO UM UMMITMLMTHO, 3@ KBANMTETOT Ha kpajHUTe
pesynTaty no ynotpebata Ha ypeaoT Unu, Nak, 3a Heropata epeKTUBHOCT BO OAHOC Ha
NeKyBareTo Ha GornecTa Ha nauueHToT. KpajHute peayntat, of acnekT Ha KnuHudKara
cocToj6a Ha NaLMEHTOT 1 (PYHKLIMOHAMHOCTA W XUBOTHUOT BEK HA yPeaoT, 3aBucar of
MHOTy paKTOpM KOU Ce HaABOP Of KOHTPOMaTa Ha NPOWU3BOAMUTENOT, BKIY4UTENHO 1 3a-
6onyBarbaTa Ha NaLveHToT, XupypLUKaTa npoLeaypa Ha UMNnaHTaumja 1 npuMeHa, kako
1 paKyBaH-eTO CO YPEe/oT MO HEroBOTO Bafleke O/} NaKyBaHeTo.

3aroa, nopaau osne hakTopu, NPOM3BOANUTENOT € €ANHCTBEHO OArOBOPEH 3a 3amMeHa
Ha ceKoj ypeq 3a Koj, No ucnopakara, e yTBpAeHoO eka e Npou3BeaeH co rpeluka. Bo
TaKBW YCIIOBU, KIMEHTOT o BpaKa ypeaoT 0 NPOM3BOAUTENOT, KOj ro 3a/pXyBa npaBoTo
[1a ro UCnuTa HaBOAHWMOT AeeKTEH ypes v ja yTBPAM Aani Toj € NPON3BEAEH CO rpeLu-
Ka. MapaHuujaTa ce COCTOM UCKNY4YMBO BO 3amMeHa Ha AedeKTHUOT ypez Co Apyr ypen of
VCT VNN eKBUBAMNEHTEH TUM Of} UCTVOT NPOM3BOAUTEN.

lapaHuujaTa ce NpUMeHyBa BO YCIIOBM Kora ypeaoT e BpaTeH 4o NMPOM3BOAUTENOT KO-
PEKTHO CMaKkyBaH 1 e MpUAPYXeH CO MUCMEH AEeTaneH U3BeLLTaj BO KOj Ce onuLuyBa
HaBOJHMOT AeCheKT, U Koj — IOKOIKY YpeaoT 6un BrpaZieH — r'v HaBefyBa NpUiMHUTE 3a
HEroBOTO OTCTPaHyBatbe Off NALMEHTOT.

Mpu 3amMeHa Ha ypeaoT, NPOM3BOANTENOT MY M HAAOMECTYBa CUTE TPOLLOLIW Ha KynyBa-
YOT LITO TOj TM UMan 3a [Aa ro BpaTu AedeKkTHUOT Ypen.

Mpon3soauTenoT ce orpajlysa oA kaksa 61no OArOBOPHOCT BO CRydau Ha HenounTy-
Bake Ha METOAUTE Ha KOPUCTEH-E U MEPKUTE Ha NPeTnasnMBOCT HaBeAEHN BO OBaa
6pollypa 1 BO Cryyaum kora ypeaoT Gun KOpUCTEH MO UCTEKOT Ha POKOT 3a ynoTpeba
1cneyaTeH Ha nakyBakbEeTo.

OcBeH Toa, NpOW3BOAUTENOT Ce orpadyBa Off kakea GUNO OAFOBOPHOCT MoBp3aHa Co
nocreavumuTe WTO HacTaHane oA U3GOpOT Ha TPETMAHOT U METOAWUTE Ha KOpUCTEHe
WNU NpUMeHa Ha ypesoT; OTTyka NpouU3BOAUTENOT Hema Aa Grae OAroBopeH 3a WreTa
of kakea 6uno npupoga, Ges ornea Aanu craHysa 360p 3a matepujanta, Guonoluka
MN1 MopariHa LWTeTa Koja HacTaHasna ro NpuMeHaTa Ha ypeaoT Ui nopaam u3bopot Ha
TexHuKaTa 3a UMNnaHTaumja NnpuMeHeTa of oneparopor.

[McTpuByTepuTe 1 NPETCTaBHULIUTE HA NPOU3BOAUTENOT He Ce OBNACTEHN Aa MEHYBaaT Koj
61no o yCroBuTe Ha OBaa rapaHumja, HUTY Aa Npesemaat A0NOMHUTENHW 06BPCKY Uv Aa
HyAaT Kakeu BUMo rapaHLmMK 3a OBOj NPOU3BOA HAABOP Of YCIIOBUTE HABEAEHM MOrope.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sistemi samosirecih perifernih stentova prekrivenih cCarbofilm™-om

1. OPIS UREDAJA

Porodica uredaja Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ se sastoji iz

samosireceg stenta i sistema za pravilno postavljanje i Sirenje istog.

Stent je fleksibilni, samosireci, implantibilni uredaj. Napravljen je od legure nikla i tita-

nijuma (Nitinol) i obloZen ¢Carbofilm-om™, tankim slojem ugljenika sa turbostratic(nom

strukturom visoke gustine, koja je sustinski ista kao i pirolitiCki ugljenik koji se koristi za

pravljenje listi¢a mehanickih proteza sréanih valvula.

Oblaganje supstrata obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti pirolitick-

og ugljenika, bez uticaja na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.

Sest radioneprozirnih markera od tantala stavljeno je na stent (po tri na svakom kraju)

kako bi se omogucilo pravilno postavljanje na mestu ciljne lezije.

Sistem za plasiranje koji se koristi je tip “preko Zice”, a omoguc¢uje da se stent bez-

bedno postavi i oslobodi na mestu lezije. On je shematski prikazan na Slici 1 i sastoji

se iz:

« tela katetera (7) 6F u precniku koje se sastoji iz

- spoljasnjeg omotaca koji se poviaci, distalnog poluprovidnog odeljka (3) koji sadrzi
stent (4); omotac ima radionepropusnu kragnu (13) blizu vrha katetera

- unutrasnji lumen koji sadrZi oprugu (6) i unutrasnju cev (2) unutar koje moze proci
Zi¢ani vodi¢ od 0,035-in¢a; unutradnji lumen se proteze duz katetera od Luer spo-
ja (12) koji je pricvrséen proksimalno ka rucki i zavrSava se distalno na vrhu (1)
u radionepropusnom materijalu ¢ime se olakSava lociranje i postavljanje stenta
kada se posmatra na sistemu za radiografsku vizuelizaciju. Blokada (5) integrisa-
na s unutrasnjim lumenom sprec¢ava aksijalno dislociranje stenta tokom izvlaenja
iz spoljadnjeg omotaca

rudica (8) sa integrisanim sistemom za uvodenje koji omogucuje pozicioniranje ka-

tetera i otpustanje stenta in situ. Ruéica ima ergonomski dizajn koji omogucuje da je

operator uhvati, ¢ak i jednom rukom. Ona ima Luer port (12) na proksimalnom kraju

koji se koristi radi ispiranja lumena Zi¢anog vodica, sigurnosni taster (10), tocki¢ (9)

i nastavak za povlacenje unazad (11).

Proizvodac direktno proizvodi periferni stent i kateterski sistem za Sirenje i implementira

sve procedure za kontrolu kvaliteta tokom proizvodnje i na sam finalni proizvod u skladu

sa vodicima Dobre proizvodacke prakse.

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sistem samosireceg perifernog stenta je indikovan za tretiranje stenoziranih i okludira-
nih perifernih arterija (ilijacne arterije, femoralne arterije i proksimalne tre¢ine poplitealne
arterije) radi odrzavanja prohodnosti krvnog suda. Samosireéi periferni stent je takode
indikovan u slu¢ajevima suboptimalnih ishoda ili disekcija zida krvnog suda koje su po-
sledica procedura angioplastike.

3. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledeéim situacijama.

Lezije za koje se smatra da se ne mogu le¢iti PTA ili drugim operativnim tehnikama.
Tehnicki neuspesna PTA procedura, na primer zbog nemoguénosti da se pristupi
mestu strikture sistemom za plasiranje
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lumena nativnog krvnog suda.

Lezije lokalizovane u dve distalne trecine poplitealne arterije (ili kod zgloba kolena,
generalno uzevsi u obzir).

Klini¢ka stanja, poremecaii ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu antiagregacione ifili
antikoagulantne terapije.

Teske alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom procedure.
Pacijenti s poznatom preosetljivos¢u na Nitinol (nikl, titanijum) i tantal.

»

. UPOZORENJA
Uredaj je osmisljen da funkcioni$e kao sistem. Ne koristite njegove komponente za-
sebno.
Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo
obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da uzrokuju rizik od kontaminaci-
je uredaja i/ili infekcije i zapaljenja kod pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog
pacijenta na drugog pacijenta.
Nemojte koristiti uredaj ukoliko mu je pakovanje otvoreno ili osteceno, ukoliko je bio
nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao rok trajanja. U takvim slu€ajevima ne
garantuje se sterilnost proizvoda.
Uredajem treba paZljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kontakt sa me-
talnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da ostete veoma uglac¢ane povrsine ili
mogu da dovedu do mehanickih izmena.
Uredaj treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuéeni za obavljanje perku-
tane transluminalne angioplastike (PTA) i ugradnje perifernih/koronarnih stentova.
Uredaj treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomocu radiografske opre-
me koja daje slike visokog kvaliteta.
Sistem za postavljanje uredaja nije namenjen za upotrebu s injektorima kontrastnog
sredstva.
Pre dono$enja odluke o izboru procedure, pazljivo procenite karakteristike lezije koja
e se tretirati, kao i specifiénu patofiziologiju pacijenta.
Nikada nemojte koristiti sistem za brzo otpustanje na pocetku ekspanzije stenta.
Upotrebite ga samo ako je neophodno, nakon otpustanja najmanje polovine duzine
stenta.
Imajuci u vidu kompleksnost procedure i specifi¢nu patofiziologiju pacijenta, lekar tre-
ba da pogleda aZuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i prednosti
razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e usvojiti.
Ugradnja stenta kroz glavnu granu moze opstruisati ili ometati naknadne dijagnostic-
ke i terapijske procedure koje mogu biti potrebne.
Stent se ne moze ponovo skupiti ili repozicionirati.
Jednom kada je stent delimi¢no rasiren, ne moze ponovo da se povrati pomocu sis-
tema za plasiranje.
Ne pokuSavajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokus$aj repozicije moze
da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.
Kada su potrebna dva ili viSe stenta, materijali pojedinacnih proizvoda moraju biti
kompatibilnog sastava.
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Pojedinci koji su alergi¢ni na legure nikla i titanijuma mogu da dobiju alergijsku reak-
ciju na implantat.

Ne pokusavajte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivom. Kori§¢ene uredaje treba baciti kao opasan medicinski
otpad koji nosi rizik od infekcije.

Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (uvodnik za plasiranje,
Zi¢ani vodi¢, ventil za hemostazu).

Ako naidete na otpor u bilo kom stadijumu procedure, ne primenjujte silu na sistem:
izvucite sistem stenta i Citav kateter za uvodenje, Zi€ani vodi¢ i uvodnik kao jednu
jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje moze da dovede do toga
da se stent slucajno rasiri ili da se osteti kateter za plasiranje.

Implantacija perifernog stenta koji se sam $iri moZe da izazove disekciju krvnog suda
distalno i/ili proksimalno u odnosu na stent i moZe da izazove akutnu okluziju suda $to
moze dovesti do toga da je neophodna dodatna operacija (hirur§ka vaskularna ope-
racija zamene, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnih stentova ili druge procedure).
Postupajte veoma pazljivo kako bi se smanjio rizik od nastanka embolije plakom ili
drugim tromboti¢nim materijalom.

Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoje ekstenzivni
ateromatozni plakovi mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa kateterom. U situaci-
jama tog tipa nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju, perforaciju ili rupturu
krvnog suda.

o

. MERE OPREZA

Na mestima gde se stentovi koriste za tretiranje multiplih lezija, prvo ih implantirajte
distalno i radite unazad ka lezijama koje su proksimalnije, tako da izbegnete plasiranje
katetera kroz stentove koji su ve¢ postavljeni i da tako izbegnete rizik da ih pomerite.
Kada se stentovi implantiraju u tandemu, odgovarajuéi radioneprozirni markeri treba
da se preklapaju. Ni pod kojim uslovima ne sme se preklapati viSe od dva stenta.
Kako bi izbegli oSte¢enje stenta, budite pazljivi uvek kada prolazite zi¢anim vodicem
ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

Kako bi sveli na minimum rizik od migracije stenta u prisustvu jakih magnetnih polja,
pacijenti koji imaju ugraden stent ne treba da se snimaju magnetnom rezonancom
(MR) dok se krvni sud u potpunosti ne zaleci (oko 8 nedelja). Stent moze da utice na
magnetno polje kreiranjem artefakata na MR slici.

6. NACIN ISPORUKE

Sterilno, za jednokratnu upotrebu. Uredaj se isporucuje sterilisan (upotrebom mesavi-
ne etilen oksida i CO,), za jednokratnu je upotrebu i pojedinacno pakovan u vrecicu koja
se ne sme uneti u sterilno polje. Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neostece-
no i dok ne istekne datum roka trajanja koji je odStampan na pakovanju.

Sadrzaj. Jedan (1) cCarbofilm™ obloZen samosirec¢im perifernim stent sistemom.
Cuvanje. Cuvati na suvom, hladnom mestu.

Nemojte koristiti ako je indikator temperature crn, jer je pre¢nik slobodnog Sirenja
stenta mozda nepovoljno izmenjen.

7. MODELI

Svaki uredaj Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ je oznacen $ifrom mo-
dela i brojem serije; dostupne $ifre proizvoda su nabrojane u Tabeli 1 i Tabeli 2. Sifra se
sastoji iz slova IC, pracenih sa dva slova koja oznacavaju tip uredaja, dve ili tri cifre koje
ukazuju na prec¢nik prosirenog stenta i dodatne dve ili tri cifre koji ukazuju na duzinu stenta,
praceno dvoma slovima S ili L u zavisnosti od toga da li je kateter dugacak 85 ili 135 cm.
Serijski broj omogucuje da se prate sve informacije koje se odnose na proizvodnju
uredaja i kontrolu sistema u proizvoda¢evim arhivama o garanciji kvaliteta.

Da bi se olaksalo pracenje uredaja do krajnjeg korisnika, $ifra proizvoda od$tampana je
na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice mogu da se stave u me-
dicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

8. PRIMENA LEKOVA

Studije iz klinicke literature ukazuju da je potrebno da se administrira preoperativna
anatiagregaciona terapija, antikoagulaciona terapija tokom procedure i postoperativna
antiagregaciona terapija.

Imajuci u vidu kompleksnost procedure i mnoge faktore koji utiu na stanje pacijenata,
definicija odgovarajuce terapije ostavlja se na diskreciju lekaru.

9. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Izmerite duZinu ciljne lezije kako biste odredili duzinu potrebnog stenta.

N.B.: procenat skraéenja stenta je prakti¢no nula.

Izmerite referentni pre¢nik krvnog suda proksimalno i distalno od lezije kako bi odredili
odgovaraju¢i model stenta.

Kako bi obezbedili évrsto postavljanje stenta, pre¢nik izabranog modela stenta
mora da je najmanje jedan milimetar veci od veceg od dva referentna prec¢nika.
Kada birate model, pogledajte informacije u tabeli 1 i tabeli 2.

Priprema uredaja

Pre plasiranja stenta administrirajte heparin i proverite da li je aktivisano vreme koagula-

cije (ACT) pacijenta u skladu s praksom Centra.

a) Otvorite kutiju i izvadite kesu u kojoj se nalazi stent i sistem za plasiranje.

Nemoijte koristiti ako je indikator temperature crn, jer je nominalni pre€nik sten-
ta mozda nepovoljno izmenjen.

b) Nakon $to ste pregledali pakovanje po pitanju bilo kakvih o$te¢enja, u sterilnom polju
iz vrecice uklonite podupira¢ na kom se uredaj ¢vrsto drzi. Drzite podupira¢ okrenut
na dole.

c) Pazite da postavite podupira¢ na ravnu povrsinu u steriinom polju, odvezite traku oko
dr8ke i uklonite kateter iz zastitne folije.

d) Proverite da kateter za plasiranje nije presavijen, ustinut ili na drugi nacin ostecen.
Ostecenje uredaja moze narusiti njegov rad.

e) Napunite brizgalicu od 3 cc fizioloSkim rastvorom koji sadrzi heparin, spojite je na

luer spoj za ispiranje (figure 1-12) i pritisnite. Nastavite ispiranje sve dok se fizioloSki

rastvor ne pojavi na distalnom kraju katetera.

Pregledaijte distalni kraj katetera kako biste se uverili da je stent (figure 1-4) u potpu-

nosti prekriven spoljnim uvodnikom.

Ako je stent parcijalno rasiren ili oSte¢ene na bilo koji nacin, ne koristite ga.

=



Omotaci za uvodenje precnika 6F (2,0 mm) ili ve¢im se mogu koristiti sa uredajima
Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™.

Zigani vodiéi od 0,89 mm (0,035 inéa) ili maniji se mogu koristiti sa uredajima Easy
Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™. Lekari ¢e izabrati ¢vrstinu Zi¢anog
vodica i konfiguraciju vrha na osnovu klini¢kog iskustva.

Ako bude neophodno da se koristi vodi¢ kateter, sistemi su kompatibilni sa vodi¢-ka-
teterima pre¢nika 8 F (2,7 mm) ili ve¢im. U tom slu¢aju pobrinite se da je ventil za
hemostazu u potpunosti otvoren pre nego $to plasirate izabrani sklop.

a) Postarajte se da je bezbednosni taster (figure 1-10) na rudici u zaklju¢anom poloZaju
(figure 1-10a).

b) Isperite izloZzeni deo Zi¢anog vodi¢a fizioloSkim rastvorom koji sadrzi heparin, kako
biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Potiskujte sistem preko Zi¢anog vodi¢a sve dok stent ne dosegne mesto za tretiranje.

Ako naidete na otpor bilo kada, ne pril jujte silu na sistem: izvucite u ik,

Zzi¢ani vodi¢ i uredaj zajedno kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili ne-

pravilno rukovanje moze da dovede do toga da se stent slucajno rasiri ili da se

osteti kateter za plasiranje.

a) Napredujte sistemom do tacke na kojoj je stent iza lezije.

b) Povucite sistem unazad tako da je stent u ravni sa lezijom.

c) Proverite da li je deo sistema za plasiranje, koji je van tela pacijenta, slobodno ispru-
Zen i ispravijen.

Oprez: Ako sistem za plasiranje nije dobro ispravljen, stent se moze rasi

ciljne lezije.

Postavljanje i razvijanje stenta

a) Cvrsto drzedi ruicu jednom rukom, proverite da li su radioneprozirni markeri stenta
pozicionirani proksimalno i distalno u odnosu na leziju.

b) Pobrinite se da se uvodnik ne pomera tokom razvijanja stenta.

c) Okrenite bezbednosni taster (figure 1-10a) na rucici u smeru strelice (suprotno od
kazaljke na ¢asovniku) kako biste je odblokirali (figure 1-10b) a potom ga potpuno
izvucite (figure 1-10c).

d) Drzedi dr8ku i fiksiranom poloZaju u odnosu na pacijenta, proverite jo$ jedanput da li
su radionepropusni markeri na Zeljenom mestu u odnosu na leziju; zapocnite s razvi-
janjem stenta okretanjem tockica (figure 1-9) vasim palcem u smeru strelice, kako je
prikazano na slici:

e) Pod fluoroskopijom, nastavite s razvijanjem okrecuéi tocki¢ sve dok se kraj stenta ne
otvori i ne bude u potpunosti implantiran na zidovima krvnog suda.

f) Kada se distalni kraj stenta dobro priljubi uz zidove krvnog suda, razvijanje se moze
zavrsiti postepeno nastavljanjem okretanja tockica.

g) Ukoliko je neophodno brzo razvijanje, postupite na sledeéi nacin: postarajte se da
nema opstrukcija (npr. zasrafljen Zenski luer spoj) na distalnom odeljku zadnje strane
rucice, uhvatite zadnji kraj uredaja (figure 1-11) drugom rukom i povucite ga drzedi
predniji deo rucice savrSeno mirno u odnosu na pacijenta, kako je prikazano na slici:

h) Fluoroskopski proverite da li je stent u potpunosti rasiren.

i) Stent se moze dodatno jo$ rasiriti, ako je neophodno, pomoc¢u PTA balon katetera. Za
odabir pre¢nika balon katetera, i izvodenja naknadne ekspanzije, pogledajte pre¢nik
krvnog suda koji je izraéunat na osnovu angiografije. U svakom slucaju, vodite poseb-
no raéuna da ne rasirite stent iznad odredenog pre¢nika ekspanzije naznacenog
na oznaci.

j) Zavr$ni precnik stenta mora odgovarati preéniku referentnog krvnog suda.
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10. NEZELJENI DOGABAJI

Moguéi nezeljeni dogadaiji (po abecednom redu) koji mogu biti povezani s ugradnjom peri-
fernog stenta obuhvataju rizike povezane s perkutanom transluminalnom angioplastikom i
dodatne rizike povezane s upotrebom stentova, kako je prikazano u daljem tekstu.

« Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove kori§éene tokom procedure ili na
materijale od kojih je stent napravljen)

Aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

Arterijska tromboza

Arterijski spazam

Arteriovenska fistula

Aterosklerotska distalna embolizacija

Disekcija, perforacija ili ruptura stentovanog krvnog suda

Embolija

Embolizacija stentom

Infekcija ili bol na mestu pristupa

Ishemija donjeg ekstremiteta (koja zahteva hirursku intervenciju)

Krvarenje ili hematom na mestu pristupa

Nepravilno pozicioniranje stenta

Nezeljeni efekti ili alergije indukovane lekovima (antikoagulantnim/antiagregacionim)
i kontrastnim sredstvom

Okluzija krvnog suda

Restenoza arterije u kojoj je implantiran stent

* Smrt

11. ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa najve¢om pa-
Znjom pomoc¢u odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo razvoja tehnologije. Stan-
dardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog proizvoda garantuju njihovu sigurnu
upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za nameravanu namenu uz uzimanje u obzir mera
opreza koje su navedene iznad. Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da smanje $to je mo-
guce vise, ali ne i da u potpunosti elimini$u rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.
Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir rizike ili
nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe, kao $to je nave-
deno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehnicku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i metoda koji se
koriste u primeni ovog uredaja, Proizvoda¢ ne moze da se smatra odgovornim, bilo
eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavr$nih rezultata nastalih upotrebom ovog uredaja
ili njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji rezultati u smislu
klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duZine trajanja uredaja zavise od mnogo
faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su stanje pacijenta, hirurSka procedura
implantacije i aplikacije i rukovanja uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo kog uredaja
na kome su, nakon dostave, nadene proizvodacke gre$ke. Pod tim uslovima, kupac ¢e do-
staviti uredaj Proizvodacu, koja zadrzava pravo da pregleda navodno neispravan uredaj
i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni defekti. Garancija se isklju¢ivo sastoji iz zamene
defektnog uredaja drugim uredajem istog ili ekvivalentnog tipa istog Proizvodaca.
Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vra¢en Proizvoda-
¢u i da ga prati pisan, detaljan izvestaj u kome su opisani defekti i, ako je uredaj bio
implantiran, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjen iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja, Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troSkove nastale zbog
vrac¢anja defektnog uredaja.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu pogle-
dane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj broSuri sa uputstvima,
i u slucaju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka upotrebe od$tampan
na pakovanju.

Nadalje, Proizvodac se odrice bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama koje su na-
stale zbog izbora lecenja i metoda kori$¢enja ili primene uredaja i zato Proizvoda¢ nece
biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne,
bioloske ili moralne, koja je nastala zbog primene uredaja ili izbora tehnike implantacije
koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlas¢eni da menjaju bilo koje uslove ove garan-
cije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije u vezi sa
ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Samosireci periferni stent sustavi obloZeni cCarbofilm™-om

1. OPIS UREDAJA

Easy Flype Carbostent™ i uredaj iz familije Easy HiFlype Carbostent™ sastavljen je od

samosireceg stenta i sustava za pravilno postavljanje i Sirenje istog.

Stent je fleksibilni, samosire¢i ugradbeni uredaj. Stent je izraden od legure nikla i tita-

na (Nitinol) i obloZen je tankom ugljikovom prevlakom ¢Carbofilm™ s turbostratickom

strukturom visoke gustoce koja je uvelike identi€na onoj od pirolitickog ugljika koji se

upotrebljava za prosteti¢ke mehanicke sréane zalistke.

Oblaganje supstrata obogacuje ga bioloskim i hemokompatibilnim svojstvima pirolitic-

kog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog supstrata.

Sest radionepropusnih markera od tantala primjenjuju se na stentu (tri na svakoj strani)

da bi se omogucilo to¢no postavljanje na mjesto ciljne lezije.

Upotrijebljeni dopremni sustav je tip ,preko Zice" koji osigurava da se stent moZze sigur-

no namijestiti i razviti na mjestu lezije. Prikazan je shematski na slici 1 i sastoji se od:

« tijela katetera (7) promjera 6F sastavljenog od

- odvojive vanjske uvodnice, distalnog, poluprozirnog dijela (3) od kojeg se sastoji
stent (4); uvodnica ima radionepropusni ovratnik (13) blizu vrha katetera

- unutarnji promjer koji se sastoji od zavojnice (6) i unutarnje cijevi (2) unutar koje
moze proéi zica vodilica promjera 0,035-; unutarnji se lumen Siri duz katetera iz
luer spoja (12) koji je proksimalno uévrséen na ruéku i zavrdava distalno na vrhu (1)
radionepropusnog materijala kako bi olak$ao lociranje i postavljanje stenta prilikom
promatranja na uredaju za snimanje. Zaporni prsten (5) s unutarnjim promjerom
koji sprje¢ava aksijalno pomicanje stenta tijekom odvajanja vanjske uvodnice

rucka (8) s integriranim sustavom dopreme koji omogucava pozicioniranje katetera

i oslobadanje stenta na licu mjesta. Ru¢ka je ergonomski dizajnirana $to omoguc¢ava

rukovatelju da je prihvati makar i s jednom rukom. Ima luer priklju¢ak (12) na prok-

simalnom kraju koji se koristi za ispiranje lumena Zice vodilice, sigurnosni klju¢ (10),

tocak (9) i ru¢icu za povlaéenje unatrag (11).

Proizvodac izravno proizvodi sustav perifernog stenta i katetera za razvijanje te provodi

sve testove kontrole kvalitete tijekom proizvodnje i na gotovom proizvodu prema smjer-

nicama dobre proizvodacke prakse.

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav samosirec¢eg perifernog stenta namijenjen je lijecenju stenotickih i zacepljenih
perifernih arterija (ilijacne, femoralne i proksimalne treéine poplitealne arterije) kako bi
se odrzala prohodnost krvnih Zila. Samosireci periferni stent takoder je namijenjen je
u slu¢ajevima suboptimalnih ishoda ili disekcija stijenki krvnih Zila koji rezultiraju iz po-
stupaka angioplastike.

3. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta kontraindicirana je u sljede¢im situacijama:

« lezije koje se smatraju nelije¢ivim s PTA ili drugim intervencijskim tehnikama
Tehnicki neuspjeh postupka PTA, primjerice zbog nemoguénosti pristupa mjestu
ugradnje dopremnim sustavom.

Bolesnici sa stenozom koja prianja uz aneurizmalnu leziju promjera najmanje dvo-
struko veceg od lumena nativne krvne Zile.

Lezije koje su lokalizirane u dvije distalne tre¢ine potkoljeni¢ne arterije (ili na zglobu
koljena, op¢enito se uzimaju u obzir).

poremecaji koji ograni¢avaju uporabu lijekova protiv zgrusavanja krvi i/ili agregacije
trombocita.

Jake alergije na kontrastna sredstva ili lijekove koji se koriste tijekom ovog postupka.
Bolesnici s poznatom preosjetljivo$¢u na Nitinol (nikal, titan) i tantal.

IS

. UPOZORENJA
Uredaj je osmislien za rad kao sustavna cjelina. Ne upotrebljavajte dijelove uredaja
zasebno.
Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
preradivati ili sterilizirati uredaj. To moze prouzrociti rizik od kontaminacije proizvoda
ifili infekcija i upale u bolesnika te prijenosa zaraznih bolesti izmedu bolesnika.
Ne upotrebljavajte uredaj ako je njegovo pakiranje otvoreno ili o$te¢eno, nepraviino
skladisteno ili ako je istekao naznaceni rok valjanosti. U takvim slu¢ajevima sterilnost
proizvoda nije zajam¢ena.
Uredajem treba pozorno rukovati tako da se izbjegne dodir s metalnim ili abrazivnim
instrumentima koji mogu ostetiti visoko polirane povrsine ili prouzrociti mehanicke
preinake na uredaju.
Uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su temeljito obuceni u perkutanoj tran-
sluminalnoj angioplastici (PTA) te ugradniji perifernog i/ili koronarnog stenta.
Uredaj treba uvoditi pod fluoroskopom i pratiti uporabom radiografske opreme koja
daje snimke visoke kakvoce.
Sustav za postavljanje uredaja nije namijenjen za uporabu s injektorima kontrastnog
sredstva.
Pomno procijenite svojstva lezije koja ¢e se lijeciti i specificnu patofiziologiju bolesni-
ka prije odabira samog postupka.
Ne upotrebljavajte sustave za brzo oslobadanje na pocetku Sirenja stenta. Upotrijebi-
te samo ako je potrebno, nakon otpustanja barem polovice duljine stenta.
Uzimajuci u obzir slozenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika, lijecnik
treba pogledati aZuriranu literaturu i potraZiti informacije o rizicima i prednostima ra-
zlicitih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjivati.
Doprema stenta kroz glavnu granu arterije mozZe opstruirati ili zaprijeciti naknadne
dijagnosticke ili kirurSke postupke, $to se moZe vidjeti na snimkama.
Stent se ne moZe ponovno skupiti i ne moZe ga se staviti na drugo mjesto.
Kada se stent djelomi¢no rasiri, ne moze se povratiti dopremnim sustavom.
Ne pokusavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene polozaja
moze prouzrociti tesko oStec¢enje krvnih Zila.
Kad su potrebna dva ili viSe stentova, materijali pojedina¢nog proizvoda moraju biti
kompatibilnog sastava.
Pojedinci alergi¢ni na legure titana i nikla takoder mogu imati alergijsku reakciju na
implantat.
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Ne pokuSavaijte odistiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju i tkivom
organa. IskoriStene uredaje treba odloZiti kao opasni medicinski otpad s rizikom od
infekcije.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca za uporabu pomocénog pribora (uvodnica, Zica vo-
dilica i hemostatskih ventila).

Ako tijekom umetanja u bilo kojem trenutku naidete na otpor, nemojte forsirati sustav:
povucite sustav stenta i cijeli dopremni kateter, Zicu vodilicu i uvodnicu kao jednu cje-
linu. Primjena prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze uzrokovati
slu¢ajno razvijanje stenta ili oSte¢enje dopremnog katetera.

Ugradnja samosireéeg perifernog stenta moze prouzrociti disekciju Zile distalno i/ili
proksimalno od mjesta ugradnje i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, $to moze
zahtijevati dodatnu intervenciju (kirurski zahvat zamjene krvne Zile, daljnju dilataciju,
postavljanje dodatnih stentova ili druge postupke).

Treba biti iznimno oprezan da bi se reducirao rizik od plaka ili embolizacije drugog
tromboti¢kog materijala.

Kateter ¢e teSko napredovati tamo gdje su krvne Zile jako iskrivljene i tamo gdje
postoji veliki ateromatozni plak. U tim slu¢ajevima nepravilno rukovanje moze uzro-
kovati disekciju, perforaciju ili rupturu krvne Zile.

o

. MJERE OPREZA
Kad se stentovi upotrebljavaju za korekciju viSestrukih lezija, ugradujte ih prvo na dis-
talnija mjesta i idite nazad prema proksimalnijim lokacijama da bi se izbjegla dostava
katetera kroz stentove koji su ve¢ postavljeni i tako sprijecila promjena njihova polo-
Zaja. Kad se stentovi ugraduju u tandemu, relativni radionepropusni markeri trebaju
se preklapati. Ni u kom se slu¢aju ne smiju preklapati viSe od dva stenta.
Da biste izbjegli oStecenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice vodi-
lice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.
Za smanjivanje rizika od migracije stenta u prisustvu jakog magnetskog polja bolesni-
ci kojima je ugraden stent ne smiju se podvrgavati snimanju magnetskom rezonan-
cijom (MRI) sve dok krvna Zila u potpunosti ne zacijeli (oko osam tjedana). Na stent
moze utjecati magnetsko polje i stvoriti artefakte na MRI snimkama.

6. NACIN ISPORUKE

Uredaj se isporucuje sterilan i namijenjen je jednokratnoj uporabi. Uredaj se is-
porucuje sterilan (sterilizacija uporabom smjese etilen-oksida i CO,), za jednokratnu
uporabu, pakiran u vrecicu koja se ne smije unositi u sterilno podru¢je. Sterilnost je
zajamcena ako je pakiranje netaknuto i sve do datuma isteka roka valjanosti otisnutog
na pakiranju.

Sadrzaj. Jedan (1) ¢cCarbofilm™ obloZen samosire¢im periferijskim stent sustavom.
Skladistenje. Cuvati na suhom, hladnom mjestu.
Ne upotreblj ako je p iva¢ temperat
nja stenta moze biti ozbiljno oSteéen.

e crn jer promjer slobodnog Sire-

7. MODELI

Svaki uredaj Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ identificiran je Sifrom
modela i brojem serije; dostupne $ifre proizvoda navedene su tablici 1 tablici 2. Sifra se
sastoji od slova IC nakon &ega slijede dva slova identificirana tipom uredaja, dvije ili tri
znamenke koje oznacavaju promjer rasirenog stenta i daljnje dvije ili tri znamenke koje
oznacavaju duljinu stenta nakon ¢ega slijedi slovo S ili L ovisno o tome da li je duljina
katetera 85 ili 135 cm.

Broj serije omogucuje pracenje svih informacija glede proizvodnje uredaja i sustava kon-
trole u arhivima proizvodac¢evog Odjela osiguranja kvalitete.

Za olaksavanje pracenja uredaja od strane korisnika, $ifra proizvoda otisnuta je na od-
vojivoj naljepnici koja se nalazi na svakoj kutiji; te naljepnice mogu se nalijepiti u bole-
snikovu knjizicu implantata.

8. TERAPIJA LIJEKOVIMA

Literatura o klini¢kim ispitivanjima navodi na potrebu primjene lijekova protiv agregacije
trombocita prije i nakon postupka te antikoagulansne terapije tijekom postupka.

S obzirom na sloZenost postupka i mnoge ¢imbenike koji utjecu na stanje bolesnika,
propisivanje odredene terapije lijekovima ovisi o odluci lije¢nika.

9. UPUTE ZA UPORABU
ir ur
Izmijerite duljinu ciljine lezije da biste odredili potrebnu duljinu stenta.
Napomena: postotak prethodnog skracenja stenta je prakticki nula.
|zmjerite referentni promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije da biste odredili
odgovaraju¢i model stenta koji ¢e se ugraditi.
Da biste osigurali sigurno postavljanje stenta, odabrani model mora imati promjer
najmanje jedan milimetar veci od veceg referentnog promjera.
Prilikom odabira modela pogledajte informacije navedene u tablici 1 i 2.

Priprema uredaj

Prije dopreme stenta dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme zgru-

Savanja (ACT) odgovarajuce te u skladu s praksom ustanove.

a) Otvorite kutiju i izvadite vreéicu koja sadrzi stent i dopremni sustav.

Ne upotrebljavajte ako je pokaziva¢ temperature crn jer nazivni promjer stenta
moze biti ozbiljno ostecen.

b) Nakon pregleda pakiranja na bilo koje o$tecenje, iz vrec¢ice u sterilnom podrucju uklo-
nite podlozak na kojem je uredaj ¢vrsto pri€vrééen. Drzite podlozak tako da gleda
prema dolje.

c) Vodeci racuna da smjestite potporu na ravnu povrsinu u sterilnom podruéju, olabavite
vrpcu oko rucke i uklonite kateter iz zastitne folije.

d) Provjerite da dopremni kateter nije uvrnut, uklijesten ili oste¢en na drugi nacin.
Ostecenja uredaja moze utjecati na njegovu funkcionalnost.

e) Napunite $trcaljku s 3 cm3 fizioloSke otopine koja sadrzi heparin, spojite na ventil za

ispiranje (figure 1-12) i primijenite pozitivan tlak. Nastavite ispirati sve dok fizioloska

otopina ne pocne izlaziti na distalnom kraju katetera.

Pregledaijte distalni kraj katetera vodeci ratuna da je stent (figure 1-4) potpuno prekri-

ven vanjskom uvodnicom.

Ako je stent djelomi¢no rasiren ili oSte¢en na bilo koji naéin, nemojte ga upo-

trebljavati.

f=



Podudarnost s pomoénim priborom

Zice vodilice promjera 6F (2,0 mm) ili ve¢e mogu se upotrebljavati s uredajima Easy
Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™.

Uvodnice promjera 0,035 in¢a (0,89 mm) ili manje mogu se upotrebljavati s uredajima
Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™. Lijecnici ¢e odabrati krutost Zice
vodilice i konfiguraciju vrha na temelju klinickog iskustva.

Ukaze li se potreba za kateterom vodilicom, sustavi Flype kompatibilni su s kateterima
vodilicama promjera 8 F (2,7 mm) ili ve¢im. U tom sluéaju pobrinite se da je hemostat-
ski zalistak potpuno otvoren prije uvodenja odabranog sklopa.

a) Pobrinite se da je sigurnosni klju¢ ru¢ke (figure 1-10) u zaklju€anom poloZaju (figure
1-10a).

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparinaffizioloSke otopine da biste uklonili
tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Polako priblizavajte sustav preko Zice vodilice sve dok stent ne dosegne mjesto lije-
Cenja.

Ako tijekom umetanja naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: povucite uvodnicu,

Zicu vodilicu i uredaj skupa kao jednu cjelinu. Primjena prekomjerne sile i/ili

vilno rukovanje sustavom moze uzrokovati slucajno razvijanje stenta il

dopremnog katetera.

a) Priblizite sustav do tocke pri kojoj je stent iza lezije.

b) Povucite sustav nazad sve dok stent nije poravnat s lezijom.

c) Provjerite je li dio dopremnog sustava izvan tijela bolesnika slobodno prosiren i ravan.
Oprez: Ako dopremni sustav nije pravilno rasiren, stent se moze razviti izvan cilj-
ne lezije.

Ugradnja stenta i Sirenje

a) Cvrsto hvatajuci rugku jednom rukom, provjerite jesu li radionepropusni markeri na
stentu smjesteni proksimalno i distalno u odnosu na leziju.

b) Pobrinite se da se uvodnica ne pomice tijekom razvijanja stenta.

c) Okrenite sigurnosni klju¢ (figure 1-10a) na ru¢ki u smjeru strelice (suprotno od kazalj-
ke na satu) da biste ga otkljucali (figure 1-10b), a potom ga izvucite do kraja (figure
1-10c).

d) Drzedi rucku u stabilnom poloZaju s obzirom na pacijenta, provjerite jo$ jednom da li
su radionepropusni markeri na Zeljenom poloZaju s obzirom na leziju; po¢nite razvijati
stent okretanjem tocka (figure 1-9) palcem u smjeru strelice, kako to prikazuje slika:

e) Pod fluoroskopom nastavite razvijati stent okretanjem tocka sve do kraja dok se stent
ne otvori te potpuno ne ugradi u stijenke krvne Zile.

f) Kada je distalni kraj stenta dobro pri¢vr¢en na stijenke Zile razvijanje s moze dovrsiti
postupno nastavljanjem okretanja tocka.

g) Ako je potrebno brzo razvijanje, nastavite na sljedeéi nacin: pobrinite se da nema za-
preka (primjerice, problemi sa Zenskom luer spojnicom) u distalnom dijelu straznjeg
kraja rucke te primite straznji dio uredaja (figure 1-11) drugom rukom i povucite ga,
drzeci predniji dio ru¢ke s obzirom na bolesnika mirnim, kako je to prikazano na slici:

h) Provijerite fluoroskopski je li se stent potpuno rasirio.

i) Stent se moZe dodatno rasiriti ako je potrebno, PTA kateterom s balonom. U odabiru
promjera katetera s balonom i u provodenju $irenja stenta nakon ugradnje pogledajte
promjer krvne Zile koji je izracunat angiografski. U svakom slu¢aju budite posebno
oprezni da ne prosirite stent izvan specificiranog promjera Sirenja naznac¢enog
na naljepnici.

j) Konacni promjer stenta mora biti prikladan za referentni promjer Zile.
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10. NUSPOJAVE

Moguce nuspojave (abecednim redom) koje se mogu povezati s ugradnjom perifernog
stenta ukljucuju rizike povezane s perkutanom transluminalnom angioplastikom i dodat-
ne rizike povezane s uporabom stentova, kako je to prikazano u nastavku.

« Alergijske reakcije (na kontrastno sredstvo, lijekove koji su se koristili tijekom postup-
ka ili materijale od kojih je sastavljen stent)

Aneurizma arterije ili pseudoaneurizma

Arterijska tromboza

Arteriovenska fistula

Aterosklerotska distalna embolizacija

Disekcija, perforacija ili ruptura Zile s ugradenim stentom

Ambolija stentom

Embolus

Infekcija i bol na mjestu pristupa

Ishemija donjih udova (koja zahtijeva kirurSku intervenciju)

Krvarenje ili hematom na pristupnom mjestu

Nepravilno pozicioniranje stenta

Okluzija krvnih Zila

Restenoza arterije u koju je ugraden stent

« Smrt

Spazam arterija

Sporedne ucinke/alergije izazvane lijekovima i kontrastnim sredstvom (antikoagulan-
sillijekovi protiv agregacije trombocita)

11. ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvodac¢ jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om paznjom
i uz primjenu najmodernije odgovaraju¢e tehnologije. Sigurnosni standardi ugradeni
u dizajn i proizvodnja uredaja jamce njegovu sigurnu uporabu u gore navedenim uvje-
tima te u odobrene svrhe, pridrzavaju¢i se gore navedenih mjera predostroznosti. Ti
sigurnosni standardi namijenjeni su najveéem moguéem smanjenju, ali ne i potpunom
uklanjanju rizika povezanih s uporabom proizvoda.

Proizvod se mora koristiti samo pod posebnim lije¢nickim nadzorom, uzimajuéi u obzir
svaki rizik ili nuspojave te komplikacije koje mogu nastati iz njegove odobrene uporabe
kao $to je to opisano u drugim dijelovima ove broSure s uputama.

Uzimajuci u obzir tehni¢ku slozenost, kriti€nu prirodu izbora lije€enja i metode koje se
koriste za primjenu uredaja, proizvoda¢ nece biti odgovoran bilo eksplicitno bilo implicit-
no za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu uredaja ili njegovu ucinkovitost
u lije¢enju bolesnikove slabosti. Konacni rezultat u smislu klini¢kog statusa bolesnika te
funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mnogim ¢imbenicima koji nisu pod kontro-
lom proizvodac¢a, medu kojima su stanje bolesnika, kirurski postupak ugradnje i primjena
te rukovanje uredajem nakon vadenja iz pakiranja.

Uzimajuéi u obzir te ¢imbenike, proizvodac je odgovoran iskljugivo za zamjenu bilo kojeg
uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke. Pod takvim okolnostima
kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregledati uredaj s navodnom
greskom te utvrditi da li se uistinu radi o proizvodnim nedostacima. Jamstvo ekskluzivno
ukljuéuje zamjenu oste¢enog uredaja s drugim uredajem istog tipa ili njegovim ekviva-
lentom kojeg proizvodi Proizvodac.

Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vra¢en Proizvodacu uredno zapakiran i da je
popracéen pisanim detaljnim izvijeS¢em s opisom nedostataka proizvoda, a u kojem se
u slu€aju ugradnje uredaja navode razlozi za njegovo uklanjanje iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troskove nastale tijekom
zamjene neispravnog uredaja.

Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost u slu¢aju nemara u vezi pridrzavanja metoda
uporabe i mjera predostroznosti navedenih u ovoj broSuri s uputama te za slucajeve
uporabe uredaja nakon datuma otisnutog na pakiranju.

Nadalje, Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost vezanu uz posljedice koje proizlaze
iz odabira lije¢enja i metoda uporabe uredaja; Proizvoda¢ stoga nece biti odgovoran ni
za koju Stetu materijalne, bioloske ili moralne prirode koja nastaje kao posljedica upora-
be uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje implantata.

Zastupnik i predstavnici Proizvodaca nisu ovlasteni mijenjati nijedan od uvjeta ovog jam-
stva niti pretpostavljati daljnje obaveze, niti pruzati bilo kakva jamstva vezana uz ovaj
proizvod izvan gore navedenih uvjeta.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ si EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Sisteme cu stent periferic autoexpandabil imbracat in c.Carbofilm™

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Familia de dispozitive Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™ consta

dintr-un stent autoexpandabil si un sistem pentru pozitionarea si dispunerea corecta

a acestuia.

Stentul este un dispozitiv implantabil autoexpandabil, flexibil. Dispozitivul este realizat

din aliaj nichel-titan (Nitinol) si este imbracat in «Carbofilm™, un strat subtire de carbon

cu o structura turbostratica cu densitate inalta, identica in mare parte cu cea a carbonu-

lui pirolitic utilizat in fabricarea foitelor pentru protezele valvulare cardiace mecanice.

Procesul de imbracare a substratului fi oferd acestuia caracteristicile bio- si hemocom-

patibile ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietétile fizice si structurale ale sub-

stratului in sine.

La stent sunt aplicati sase markeri radioopaci de tantal (trei la fiecare capét) care sa

permita pozitionarea corecta la locul leziunii tinta.

Sistemul de livrare utilizat este de tip ,peste fir", asigurand pozitionarea si dispunerea

stentului in siguranta la locul leziunii. Este reprezentat schematic in Figura 1 si consta din:

« corpul cateterului (7) 6F in diametru, compus din

- ateacd exterioara retractabild, sectiune distald, semi-transparenta (3) care contine
stentul (4); teaca are un guler radioopac (13) in apropierea varfului cateterului

- un lumen intern ce contine o bobina (6) si un tub intern (2) prin care poate trece
un fir de ghidaj de 0,035-inci; lumenul intern se intinde de-a lungul cateterului
incepand de la o piesa luer (12) fixatd in apropierea manerului si se incheie distal,
la varful (1) realizat din material radioopac, astfel incat sa faciliteze amplasarea si
pozitionarea stentului atunci cand acesta este vizualizat pe un sistem de imagisti-
cd. O piedica (5) integrala cu un lumen intern previne deplasarea axiala a stentului
pe durata retragerii tecii exterioare

un maner (8) cu sistem de livrare integrat, care permite pozitionarea cateterului si

eliberarea stentului la locul potrivit. Manerul are design ergonomic ce permite sa fie

apucat si utilizat de catre chirurg chiar si cu o mana. Are un orificiu luer (12) la capatul

proximal, care este utilizat pentru a spala lumenul firului de ghidaj, o cheie de sigu-

ranta (10), o rotita (9) si o parte terminala care se trage (11).

Producatorul fabrica direct stentul periferic + sistemul de cateter de dispunere si imple-

menteaza toate procedurile de control al calitatii atat pe parcursul productiei, cat si la

produsele finite, in conformitate cu instructiunile de Bune practici de fabricatie.

2. INDICATII PENTRU UTILIZARE

Sistemul cu stent periferic autoexpandabil este indicat pentru tratamentul stenozei si
arterelor periferice ocluzionate (artera iliaca, artera femurala si treimea proximald a ar-
terei poplitee) pentru a mentine permeabilitatea vaselor. De asemenea, stentul periferic
autoexpandabil este indicat in cazuri de rezultate suboptime sau disectii ale peretilor
vaselor ce conduc la proceduri angioplastice.

3. CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmétoarele situatii.

« Leziuni considerate imposibil de tratat prin PTA sau prin alte tehnici de operare.
Procedura PTA nereusita din punct de vedere tehnic, datorata, de exemplu, imposibi-
litatii de a ajunge cu un sistem de livrare la locul de formare a stenozei.

Pacientji cu stenoza produsa in apropierea unei leziuni anevrismale al carei diametru
este cel putin dublu fata de lumenul vasului nativ.

Leziuni localizate in cele doua treimi distale ale arterei poplitee (sau la articulatia
genunchiului, luata in considerare in general).

Afectiuni clinice, tulburari sau alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice
si/sau anticoagulante.

Alergie severa la substanta de contrast sau la medicamentele utilizate pe durata
procedurii.

Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la Nitinol (nichel, titan) si tantal.

»

. AVERTISMENTE
Dispozitivul este conceput pentru a functiona ca un sistem. A nu se utiliza componen-
tele separat.
Dispozitivul este de unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Aceas-
ta ar putea provoca riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau de infectii pentru
pacient, inflamare si transmitere de boli infectioase de la un pacient la altul.
Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat, depozitat inco-
rect sau daca data de expirare a fost depasita. In astfel de situatii, nu este garantat
caracterul steril al produsului.
Dispozitivul trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact cu instrumente
metalice sau abrazive care ar putea deteriora suprafetele extrem de lucioase sau
care ar putea produce modificari mecanice.
Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti pentru a efectua
angioplastie transluminald percutana (PTA) si implantare de stenturi periferice/coro-
nariere.
Dispozitivul trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul echipamentelor
radiologice care produc imagini de calitate fnalta.
Sistemul de pozitionare a dispozitivului nu este destinat utilizarii impreuna cu injec-
toare de substanta de contrast.
Tnainte de luarea deciziilor privind procedura, se vor evalua cu mare atentie caracte-
risticile leziunii ce urmeaza sa fie tratata si fiziopatologia specifica a pacientului.
Nu utilizati niciodata sistemul de eliberare rapida la inceputul expandarii stentului.
Utilizatj-l doar daca este necesar, dupa eliberarea a méacar jumatate din lungimea
stentului.
Avand in vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specificd a pacientului,
nainte de a alege procedura adoptatd, se recomanda ca medicul sa consulte literatu-
ra actualizatd pentru a obtine informatji referitoare la riscurile si avantajele presupuse
de diferite proceduri.
Implantarea unui stent printr-o ramificatie principala poate obstructiona sau impiedica
procedurile ulterioare de diagnostic sau tratament.
Nu este posibila recontractia sau repozitionarea stentului.
Odaté ce a fost dispus partial, stentul nu poate fi recuperat utilizand sistemul de
livrare.
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Nu incercati sa repozitionati un stent partial dispus. incercarea de repozitionare poate
provoca leziuni severe ale vaselor.

in situatiile in care sunt necesare doud sau mai multe stenturi, materialele produselor
individuale trebuie sa aiba o structura compatibila.

Persoanele alergice la aliaje din nichel si titan pot suferi reactii alergice la implant.
Nu se va incerca resterilizarea sau curatarea dispozitivelor care au intrat in contact
cu sange si tesut organic. Dispozitivele folosite vor fi eliminate ca deseuri medicale
periculoase cu risc de infectie.

La utilizarea accesoriilor (teacé de introducere, fir de ghidaj, valvd hemostatica), se
vor respecta instructiunile producatorului.

n cazul intalnirii unei rezistente in orice moment pe parcursul procedurii de introdu-
cere, nu fortati sistemul: retrageti sistemul cu stent si intregul cateter de livrare, firul
de ghidaj si introducatorul ca o singura unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau
manevrarea incorecta pot/poate duce la dispunerea accidentala a stentului sau la
deteriorarea cateterului de pozitionare.

Implantarea unui stent periferic autoexpandabil poate duce la disectia vasului distal
si/sau proximal fata de stent si ar putea provoca, de asemenea, ocluzia acuté a va-
sului, creand astfel necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare (operatie
de inlocuire vasculara chirurgicald, dilatatie suplimentara, pozitionarea de stenturi
suplimentare sau alte proceduri).

Se recomanda acordarea unei atentji deosebite pentru a reduce riscul de embolizare
a placii sau a altor materiale de origine trombotica.

in situatiile in care vasele sunt rasucite excesiv si in care exista, de asemenea, placa
ateromatoasa extinsa, poate fi dificil pentru cateter sa avanseze. intr-o astfel de situ-
atie, manevrarea incorecta poate provoca disectia, perforarea sau ruperea vasului.

o

PRECAUTII

in situatiile in care stenturile sunt utilizate pentru repararea unor leziuni multiple, se
recomanda ca implantarea stenturilor sa se realizeze initial in locurile cele mai distale
iar apoi sa se revina spre cele situate mai proximal, astfel incat sa se evite livrarea
cateterelor prin stenturi deja pozitionate si riscul de a le disloca. in situatiile in care
stenturile sunt implantate succesiv, markerii radioopaci respectivi se vor suprapune.
Nu se vor suprapune sub nici o form& mai mult de doua stenturi.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebité la fiecare trecere
a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon de-a lungul stentului de-abia expandat.
Pentru a minimiza riscul de migrare a stentului in prezenta unui cdmp magnetic puternic,
pacientji cérora li s-a implantat un stent nu vor fi supusi investigatiilor de imagistica prin
rezonanta magnetica (RMN) inainte ca vasul s& se vindece complet (aprox. 8 sapta-
mani). Stentul ar putea afecta campul magnetic, creand artefacte in imaginile RMN.

6. AMBALAJ

Steril, de unica folosinta. Dispozitivul este furnizat steril (utilizand un amestec de oxid
de etilend si CO,), de unica folosinta si ambalat individual intr-un s&culet care nu trebuie
adus intr-o zona sterila. Caracterul steril este garantat daca ambalajul este intact si pana
la data de expirare tiparita pe ambalaj.

Continut. Un (1) sistem cu stent periferic autoexpandabil imbrécat in cCarbofilm™
Depozitare. Depozitati intr-un loc uscat, racoros.

A nu se utiliza daca indicatorul de temperatura este negru, deoarece este posibil
ca diametrul de expansiune libera al stentului s fie afectat in mod negativ.

7. MODELE

Fiecare dispozitiv Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™ este identi-
ficat printr-un cod de model si un numar de lot; codurile de produse disponibile sunt
enumerate in Tabelul 1 si Tabelul 2. Codul este compus din literele IC, urmate de 2 litere
care identifica tipul de dispozitiv, 2 sau 3 cifre ce indica diametrul stentului expandat si
alte 2 sau 3 cifre ce indica lungimea stentului, urmate de litera S sau L, in functie de
lungimea cateterului, dacé este de 85 cm sau de 135 cm.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia dispoziti-
wvului si controlul sistemului in arhivele de Asigurare a callitatii ale Producétorului.

Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului este im-
primat pe etichetele adezive incluse pe fiecare cutie; aceste etichete pot fi atagate la fisa
medicala a pacientului supus implantului.

8. SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii tratamentului antitrombotic
pre-operator, a tratamentului anticoagulant in timpul procedurii si a tratamentului anti-
trombotic post-operator.

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza starea
pacientului, stabilirea terapiei adecvate ramane la latitudinea medicului.

9. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Selectarea dispozitivului

Pentru a stabili lungimea stentului necesar, se va masura lungimea leziunii tinta.

N.B.: procentul de scurtare a stentului este practic zero.

Pentru a stabili modelul de stent corespunzator, se va masura diametrul de referinta al
vasului, proximal si distal fata de leziune.

Pentru a asigura o pozitionare sigura a stentului, modelul selectat trebuie sa aiba
un diametru cu cel putin un milimetru peste cel mai mare dintre cele doua diame-
tre de referinta.

La selectarea modelului, se vor consulta informatiile din tabelul 1 si tabelul 2.

Pregatirea dispozitivului

inainte de livrarea stentului, administrati heparina si verificati daca timpul de coagulare

activat (TCA) al pacientului este in conformitate cu practica Centrului.

a) Deschideti cutia si scoateti punga care contine stentul si sistemul de livrare.
A nu se utiliza daca indicatorul de temperatura este negru, deoarece este posi-
bil ca diametrul nominal al stentului s fie afectat in mod negativ.

b) Dupa ce ati examinat ambalajul sa nu fie deteriorat, intr-o zona sterild, scoateti din
punga suportul pe care este bine fixat dispozitivul. Tineti suportul cu fata in jos.

c) Asigurati-va ca pozitionati suportul pe o suprafata plana intr-o zona sterild, desfaceti
banda din jurul manerului si scoateti cateterul din folia protectoare.



d) Asigurati-va ca nu exista indoituri, ciupituri sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.
Este posibil ca deteriorarea dispozitivului sa-i afecteze performanta.

e) Umpleti o seringa de 3cc cu o solutie fiziologica cu heparing, conectati la piesa luer
de spalare (figure 1-12) si aplicati presiune pozitiva. Continuati spalarea pana cand
solutia fiziologica iese prin capatul distal al cateterului.

f) Inspectati capatul distal al cateterului, asigurandu-va ca stentul (figure 1-4) este aco-
perit complet de teaca externa.

Nu utilizati dispozitivul daca este expandat partial sau deteriorat in orice fel.

Teci de introducere cu diametrul de 6F (2,0 mm) sau mai mare pot fi utilizate cu dispo-
zitivele Easy Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™

Fire de ghidaj de 0,035 inci (0,89 mm) sau mai mari pot fi utilizate cu dispozitivele Easy
Flype Carbostent™ si Easy HiFlype Carbostent™ Medicii vor selecta rigiditatea firului de
ghidaj si configuratia varfului pe baza experientei clinice.

in eventualitatea in care este necesara utilizarea unui cateter de ghidaj, sistemele sunt
compatibile cu catetere de ghidaj cu un diametru egal cu 8 F (2,7 mm) sau superior.
n acest caz, asigurati-va c& valva hemostatica este complet deschis& inainte de a in-
troduce ansamblul selectat.

Intr T ntului

a) Asigurati-va ca cheia de siguranta (figure 1-10) a manerului se afla in pozitia inchisa
(figure 1-10a).

b) Spalati partea expusa a firului de ghidaj cu o solutie fiziologicd continand heparina
pentru a indeparta urmele de sange si de substanta de contrast.

c) Inaintati cu sistemul peste firul de ghidaj pana cand stentul ajunge la locul de trata-
ment.

in cazul intalnirii unei rezistente neobignuite in orice moment, nu fortati siste-

mul: retrageti introducatorul, firul de ghidaj si dispozitivul ca o singura unitate.

Aplicarea unei forte excesive gi/sau manevrarea incorecta pot duce la dispunerea

accidentala a stentului sau la deteriorarea cateterului de pozitionare.

a) Inaintati cu sistemul pana in punctul in care stentul se afl4 dincolo de leziune.

b) Retrageti sistemul pana cand stentul este aliniat cu leziunea.

c) Verificati ca partea sistemului de livrare situaté in exteriorul corpului pacientului sa fie
extinsa liber si dreapta

Atentie: daca sistemul de livrare nu este intins corespunzator, stentul ar putea fi

dispus dincolo de leziunea tinta.

Implantarea si expandarea stentului

a) Apucand ferm méanerul cu o0 mana, verificati daca markerii radioopaci de pe stent sunt
pozitionati proximal si distal in raport cu leziunea.

b) Asigurati-va ca teaca de introducere nu se misca pe parcursul dispunerii stentului.

c) Rotiti cheia de siguranta (figure 1-10a) de pe maner in directia sagetii (in sens invers
acelor de ceasornic) pentru a-I debloca (figure 1-10b), iar apoi trageti-l complet afara
(figure 1-10c).

d) Mentineti manerul in pozitie fixa fatd de pacient, mai verificati o data ca markerii ra-
dioopaci sunt in pozitia dorita fata de leziune; incepeti dispunerea stentului rasucind
rotita (figure 1-9) cu degetul in directia sagetii, asa cum este indicat in figura:

e) Continuati dispunerea, sub fluoroscopie, rasucind rotita pana cand capatul stentului
este deschis si este implantat complet in peretii vasului.

f) Atunci cand capatul distal al stentului este bine atasat la peretii vasului, dispunderea
poate fi finalizata treptat, continuand rasucirea rotitei.

g) Daca este necesara o dispunere rapidd, procedati dupa cum urmeaza: asigurati-va
ca nu exista obstructii (de ex. piesa luer mama insurubata) in sectiunea distald a
capatului din spate al manerului, apucati capatul din spate al dispozitivului (figure
1-11) cu cealaltd mana si trageti-l, tinadnd partea din fatd a manerului fatd de pacient
perfect nemiscatd, asa cum este indicat in figura:

h) Verificati fluoroscopic daca stentul s-a expandat complet.

i) Daca este necesar, stentul poate fi expandat suplimentar, utilizand un cateter cu ba-
lon PTA. in selectarea diametrului cateterului cu balon si in realizarea post-expanda-
rii, va rugdm sa va raportati la diametrul vasului, calculat prin intermediul angiografiei.
Indiferent de situatie, acordati o atentie deosebitd pentru a nu expanda stentul
peste di trul r inal specificat, tionat pe eticheta.

j) Diametrul final al stentului trebuie s fie adecvat diametrului de referinta al vasului.
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10. COMPLICATII

Posibilele efecte adverse (in ordine alfabetica) ce ar putea fi asociate cu implantarea
stentului periferic includ riscuri legate de angioplastia transluminald percutana si riscuri
suplimentare asociate cu utilizarea stenturilor, dupa cum este indicat mai jos.

« Anevrism sau pseudoanevrism arterial

« Deces

Disectie, perforare sau rupere a vasului la care este implantat stentul

Efecte secundare/alergii induse de medicamente (anticoagulante/antitrombotice) si
de substanta de contrast

Embol

Embolizare distala aterosclerotica

Embolizarea stentului

Fistula arterio-venoasa

Infectie si durere la locul de acces

Ischemia membrelor inferioare (necesitand interventie chirurgicald)

Ocluzia vasului

Pozitionarea incorecta a stentului

Reactie alergicé (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in timpul proce-
durii sau la materialele din care este alcatuit stentul)

* Restenoza arterei in care este implantat stentul

« Spasm arterial

« Sangerare sau hematom la locul de acces

« Tromboza arteriald

11. RASPUNDERE S| GARANTIE

Producétorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat cu cea
mai mare grijd, utilizand procedurile corespunzatoare puse la dispozitie de stadiul curent
al tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea produsului
garanteaza utilizarea sigura a acestuia, in conditiile mai sus mentionate si in scopul
preconizat, cu respectarea precautiilor enumerate anterior. Aceste standarde de sigu-
rantd sunt menite sa reducé pe cat posibil, insa nu sa elimine complet, riscurile aferente
utilizarii produsului.

Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui profesionist din domeniul me-
dical, luand in considerare riscurile sau efectele adverse si complicatiile care pot rezulta
din utilizarea in scopul preconizat, aga cum se mentioneaza in alte sectjuni ale acestei
brosuri cu instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnicd, natura critica a optiunilor de tratament si meto-
dele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producétorul nu poate fi considerat responsabil,
explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare utilizarii dispozitivului
sau pentru eficacitatea produsului in solutionarea starii de infirmitate a pacientului. Re-
zultatele finale, din punct de vedere al starii clinice a pacientului precum si al functio-
nalitatii si duratei de viata a dispozitivului, depind de numerosi factori care depasesc
capacitatea de control a producétorului, printre care se numara afectiunile pacientului,
procedura chirurgicald de implantare si aplicare si manevrarea dispozitivului dupa scoa-
terea din ambalaj.

n lumina acestor factori, Producétorul este, asadar, exclusiv responsabil pentru inlocu-
irea dispozitivelor la a céror livrare se constata defecte de fabricatie. In astfel de cazuri,
cumparatorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din urmé rezervandu-si drep-
tul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect si de a stabili daca prezinta
intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia consta exclusiv in nlocuirea dispozitivului
defect cu un alt dispozitiv al Producétorului, de fabricatie similara sau echivalenta.
Garantia se aplica cu conditia ca dispozitivul sa fie returnat ambalat corect Producato-
rului si sa fie insotjit de un raport scris detaliat, care sa descrie defectele reclamate, iar
n cazul in care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motivele pentru care a fost
indepartat de la pacient.

La fnlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile supor-
tate cu inlocuirea dispozitivului defect.

Producatorul respinge orice responsabilitate pentru cazurile de nerespectare a meto-
delor de utilizare si a precautiilor indicate Tn aceasta brosura de instructiuni si pentru
cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

Mai mult, Producatorul isi declind raspunderea cu privire la consecintele rezultate din
optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivului; in conse-
cintd, Producatorul nu va raspunde pentru nici un fel de daune, de naturd materiala,
biologicd sau morald, rezultate din aplicarea dispozitivului sau tehnica de implantare
adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati sa modifice conditiile prezentei
garantii si nici sa isi asume obligatii suplimentare sau s& ofere garantii de orice fel cu
privire la acest produs, in afara celor specificate anterior.




EASY FLYPE CARBOSTENT™ i EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Samorozprezalne stenty obwodowe powlekane weglem ¢«Carbofilm™

1. OPIS NARZEDZIA

Linia narzedzi Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ sktada sie z samo-

rozprezalnego stentu i systemu do jego prawidiowego umieszczania.

Stent jest elastycznym, samorozprezalnym narzedziem przeznaczonym do implantacji.

Jest on wykonany z niklu i tytanu (Nitinol) i pokryty cienkg warstwag wegla ¢Carbofilm™

o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo identycznej z budowg wegla

pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez mechanicznych zastawek serca.

Pokrycie substratu nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne wegla pirolitycznego,

bez wptywu na fizyczne i strukturalne wiasnosci samego substratu.

Stent posiada sze$¢ radiocieniujgcych znacznikéw wykonanych z tantalu (trzy na kazdym

koncu), umozliwiajgcych prawidiowe umieszczenie stentu w miejscu docelowej zmiany.

Zastosowano system wprowadzajacy typu przewodowego (ang. over-the-wire),

zapewniajgcy bezpieczne umieszczenie stentu w miejscu zmiany. Schemat systemu

przedstawiono na Rycinie 1. System sktada sie z nastepujgcych elementow:

Cewnika (7) o $rednicy 6F, ztozonego z:

- przesuwnej osfony zewnetrznej, ktdrej potprzezroczysta czes¢ dystalna (3) obejmu-
je stent (4); ostona posiada kotnierz radiocieniujacy (13) przy koncowce cewnika;

- $wiatta wewnetrznego, zawierajgcego cewke (6) i rurke wewnetrzng (2), wewnatrz
ktérej umieszcza sie prowadnik o $rednicy 0,035-cala; $wiatto wewnetrzne rozcig-
ga sig wzdtuz cewnika od ztgcza Luer (12) zamocowanego proksymalnie do raczki
i konczy sie dystalnie na koncéwce (1) materiatu radiocieniujgcego, aby utatwia¢
umieszczanie stentu przy podgladzie na systemie obrazowania; ogranicznik (5)
zintegrowany ze $wiattem wewnetrznym zapobiega przemieszczeniu osiowemu
stentu podczas wyciggania zewnetrznej ostony.

Raczki (8) ze zintegrowanym systemem wprowadzajgcym, ktéra umozliwia umie-

szczenie cewnika i uwolnienie stentu na miejscu. Raczka ma ergonomiczny ksztatt,

ktéry umozliwia jej chwycenie i uzywanie przez operatora, takze jedng rekg. Na koricu
proksymalnym znajduje sie port Luer (12), ktéry stuzy do przeptukiwania $wiatta pro-

wadnika, kluczyk zabezpieczajacy (10), kétko (9) oraz odciggane zakonczenie (11).

Producent bezposrednio wytwarza stent do naczyn obwodowych i system wprowadzajgcy

z cewnikiem oraz przestrzega wszystkich procedur kontroli jako$ci, zaréwno podczas pro-

dukgji, jak i w gotowym produkcie, zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. WSKAZANIA

Samorozprezalny stent obwodowy jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zwezonych
i niedroznych tetnic obwodowych (tetnicy biodrowej, tetnicy udowej oraz proksymalnej trze-
ciej czesci tetnicy podkolanowej) w celu zachowania drozno$ci naczynia. Samorozprezalny
stent obwodowy jest takze przeznaczony do stosowania w przypadku gorszych niz optyma-
Ine wynikéw angioplastyki $cianek naczyn lub ich przecigcia na skutek tego zabiegu.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest przeciwwskazane w nastgpujgcych sytuacjach:

« zmiany niedajace si¢ leczy¢ za pomocg zabiegu PTA lub innych technik chirurgicznych,
zabieg PTA przeprowadzony bezskutecznie z powoddw technicznych, np. z powodu
braku dostepu systemu wprowadzajgcego do miejsca zwezenia,

pacjenci ze zwezeniem sgsiadujgcym z tetniakiem o $rednicy co najmniej dwukrotnie
wigkszej niz $wiatto naczynia,

zmiany umiejscowione w dystalnych dwdch trzecich tetnicy podkolanowej (lub ogél-
nie na wysokosci stawu kolanowego),

choroby, zaburzenia lub alergie ograniczajace zastosowanie leczenia przeciwptytko-
wego i/lub przeciwkrzepliwego,

powazna alergia na $rodek kontrastowy lub leki stosowane podczas zabiegu,
pacjenci ze zdiagnozowang nadwrazliwoscig na nitinol (nikiel i tytan) oraz tantal.

. OSTRZEZENIA
Narzedzie jest przeznaczone do pracy jako system. Nie stosowaé jego sktadnikéw
oddzielnie.
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
uzywac¢, ponownie dezynfekowac ani resterylizowa¢. Grozi to zanieczyszczeniem
urzadzenia i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym i przeniesieniem choréb
zakaznych pomigdzy pacjentami.
Nie wolno uzywaé produktu, jesli opakowanie byto otwarte lub uszkodzone, niewta-
$ciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W takich przypadkach nie gwa-
rantuje sie sterylnosci produktu.
Narzedziem nalezy postugiwa¢ sie ostroznie, aby unikng¢ kontaktu z przyrzadami
metalowymi lub $ciernymi, moggcymi uszkodzi¢ precyzyjnie polerowane powie-
rzchnie lub spowodowa¢ mechaniczne pogorszenie funkcjonowania.
Narzedziem powinni sie postugiwa¢ wyltgcznie lekarze przeszkoleni konkretnie w wy-
konywaniu zabiegéw przezskérnej $rodnaczyniowej angioplastyki (percutaneous
transluminal angioplasty, PTA) oraz wszczepianiu stentéw obwodowych/wiericowych.
Produkt nalezy umiesci¢ we wtasciwym miejscu pod kontrolg fluoroskopowa za po-
mocgy sprzetu radiograficznego dajacego obraz wysokiej jakosci.
System umieszczania produktu nie jest przeznaczony do stosowania ze wstrzykiwa-
czami $rodka kontrastowego.
Przed podjeciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany
podlegajgcej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.
W zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ systemu szybkozwalniajgcego na poczatku
rozszerzania stentu. Wolno stosowac¢ go tylko w koniecznych przypadkach, po roz-
prezeniu co najmniej potowy diugosci stentu.
Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz powinien
odnie$¢ sig do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania informacji na temat
ryzyka i korzy$ci réznych procedur, przed wybraniem jednej z nich.
Woprowadzenie stentu poprzez gtéwng odnoge moze utrudni¢ lub spowolni¢ pdzniej-
szg diagnostyke lub leczenie.
Nie ma mozliwosci ponownego sprezenia stentu ani zmiany jego potozenia.
Po czesciowym wprowadzeniu stentu nie mozna go wyjg¢ za pomocg systemu wpro-
wadzajgcego.
Nie nalezy podejmowaé¢ préb przemieszczenia stentu czeéciowo umieszczonego
W naczyniu. Préba zmiany pozycji moze spowodowac cigzkie uszkodzenie naczynia.

»
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W razie potrzeby zatozenia dwdch stentéw, materiaty, z ktérych sg wykonane, musza
by¢ zgodne.

U os6b uczulonych na stopy niklu i tytanu moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na
implant.

Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ produktow, ktore miaty styczno$¢ z krwig lub
tkankami. Zuzyte narzedzia nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady medyczne
grozace zakazeniem.

Akcesoriéw (koszulki wprowadzajgcej, prowadnika, zastawki hemostatycznej) nalezy
uzywac zgodnie z instrukcjami Producenta.

W razie wystgpienia na ktérymkolwiek etapie wprowadzania nietypowego oporu, nie
nalezy uzywac sity: wyja¢ system stentu i caty cewnik wprowadzajacy oraz koszulke
wprowadzajgca i prowadnik jako jedng cato$¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub niepra-
widtowe postugiwanie si¢ narzedziem moze spowodowaé przypadkowe umieszcze-
nie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.

Implantacja samorozprezalnego stentu obwodowego moze spowodowac¢ przecigcie
naczynia dystalnie i/lub proksymalnie do stentu oraz spowodowac ostry zator na-
czynia, wymagajacy dodatkowego zabiegu (wymiana fragmentu naczynia, dalsze
poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).

Nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos$¢ w celu ograniczenia ryzyka zatoru wywota-
nego przez blaszkg miazdzycowa lub inny materiat zatorowy.

W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz obfitej blaszki miazdzycowej
przesuwanie cewnika w gitab naczynia moze by¢ utrudnione. Niewtasciwe postepowa-
nie moze w takiej sytuacji wywota¢ przecigcie, perforacje lub pekniecie naczynia.

. SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku stosowania stentéw do naprawy wielu zmian, nalezy je umiesci¢ naj-
pierw w czeéciach bardziej dystalnych i przesuwaé¢ sig¢ ku miejscom bardziej pro-
ksymalnym, aby unikng¢ przeprowadzania cewnikéw przez zatozone juz stenty oraz
ryzyka ich przemieszczenia. W przypadku implantacji stentéw jeden za drugim odpo-
wiednie znaczniki radiocieniujgce powinny nachodzi¢ na siebie. W zadnym wypadku
nie nalezy dopusci¢ do zachodzenia na siebie wigcej niz dwdch stentéw.

Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowac¢ wyjatkowg ostrozno$¢ przy prze-
prowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo rozprezony stent.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko migracji stentu w obecnosci silnego pola magnetyczne-
go, pacjenci z implantowanym stentem nie powinni by¢ badani za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI) do momentu catkowitego wygojenia naczynia (okoto 8 tygo-
dni). Stent moze zaburza¢ pole magnetyczne, tworzac artefakty na zdjeciach MRI.

o

6. FORMA DOSTAWY

Sterylny, do uzytku jednorazowego. Narzedzie jest dostarczane sterylne (sterylizacja
mieszaning tlenku etylenu i CO,); jest jednorazowe i zapakowane pojedynczo w opako-
wanie, ktérego nie wolno umieszcza¢ w $rodowisku jatowym. Sterylno$¢ jest gwaran-
towana pod warunkiem nienaruszenia opakowania i nieprzekroczenia daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu.

Zawartos¢. Jeden (1) system samorozprezalnego stentu obwodowego powlekany we-
glem ¢Carbofilm™.

Przechowywanie. Przechowywa¢ w suchym, chiodnym miejscu.

Nie nalezy uzywac produktu, jezeli wskaznik temperatury jest czarny, poniewaz
moze to oznacza¢, ze srednica swobodnego rozszerzania stentu ulegta nieko-
rzystnej zmianie

7. MODELE

Kazde narzedzie Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ jest identyfi-
kowane za pomocg kodu modelu i numeru seryjnego, dostgpne modele wymieniono
w Tabeli 1 oraz Tabeli 2. Kod modelu sktada sie z liter IC, dwdch liter oznaczajacych typ
produktu, dwéch lub trzech cyfr wskazujgcych na $rednice rozprezonego stentu oraz
dwdch lub trzech cyfr oznaczajgcych dtugosé stentu, a nastepnie litery S lub L, zaleznie
od tego, czy cewnik ma 85 czy 135 cm dtugosci.

Numer partii umozliwia dostgp do wszelkich informacji dotyczacych produkcji narzedzia
i kontroli systemu w dokumentacji Producenta dotyczacej zapewniania jakosci (Manufacturer
Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje produktu, na przylepnych etykietach znajduja-
cych sig na kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; etykiety te mozna przyklei¢
do karty informacyjnej pacjenta.

8. STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na koniecznos¢ leczenia przeciwptytkowego przed zabiegiem,
leczenia przeciwkrzepliwego podczas niego oraz leczenia przeciwptytkowego po zabiegu.
Biorgc pod uwage ztozono$¢ zabiegu i wiele czynnikdéw wptywajgcych na stan pacjenta,
wyboér odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.

9. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wybér urzadzenia

Zmierzy¢ diugos¢ zmiany docelowej w celu ustalenia dtugo$ci wymaganego stentu.
Uwaga: procentowy stopien skracania stentu jest bliski zeru.

Nalezy zmierzy¢ $rednice referencyjng naczynia proksymalnie i dystalnie od zmiany
w celu dobrania odpowiedniego modelu stentu.

Aby zapewni¢ bezpieczne umieszczenie stentu w naczyniu, wybrany model musi
mie¢ srednice przynajmniej o jeden milimetr wieksza niz wieksza z dwéch srednic
referencyjnych.

Podczas dobierania modelu nalezy odnie$¢ si¢ do informacji przedstawionych w Ta-
belach 1i2.

Przygotowanie narzedzia

Przed zatozeniem stentu nalezy poda¢ pacjentowi heparyne i sprawdzi¢, czy jego akty-

wowany czas krzepniecia (ACT) jest zgodny z przyjetym w o$rodku.

a) Otworzy¢ pudetko i wyjg¢ torebke zawierajaca stent i system wprowadzajacy.
Nie nalezy uzywac produktu, jezeli wskaznik temperatury jest czarny, poniewaz
moze to oznaczac, ze srednica nominalna stentu ulegta niekorzystnej zmianie.

b) Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy w $rodowisku
sterylnym wyja¢ z torebki wspornik, na ktérym jest zamocowane narzedzie. Wspor-
nik trzymac¢ skierowany do dotu.



c) Ostroznie umiesci¢ wspornik na ptaskiej powierzchni w $rodowisku jatowym, rozpigé
tasme wokot raczki i zdjgé cewnik z cewki ochronnej.

d) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajgcy nie jest skrecony, $ci$niety lub uszkodzony.
Uszkodzenia narzedzia moga pogorszy¢ jego funkcje.

e) Napemi¢ strzykawke 3cc roztworem fizjologicznym zawierajgcym heparyne, podia-

czy¢ do ztgcza Luer do przeptukiwania (figure 1-12) i wigczy¢ cisnienie dodatnie.

Kontynuowa¢ przeptukiwanie do momentu, kiedy roztwor fizjologiczny zacznie wy-

ptywaé z czesci dystalnej cewnika.

Oceni¢ dystalny koniec cewnika, upewniajgc sig, ze stent (figure 1-4) jest catkowicie

pokryty ostong zewnetrzna.

Nie uzywac narzedzia, jezeli jest ono czg¢sciowo rozprezone lub w jakikolwiek

sposo6b uszkodzone.

=

Zgodno$¢ z akcesoriami

Do pracy z narzgdziami Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ mozna
stosowac koszulki wprowadzajace o $rednicy 6F (2,0 mm) lub wigkszej.

Do pracy z narzedziami Easy Flype Carbostent™ i Easy HiFlype Carbostent™ moz-
na stosowac¢ prowadniki o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) lub mniejszej. Sztywnos¢ i
konfiguracja korcéwki prowadnika jest dobierana przez lekarza na podstawie wtasnego
doswiadczenia klinicznego.

W razie potrzeby uzycia cewnika wprowadzajgcego, systemy Flype sg zgodne z ce-
wnikami wprowadzajacymi o $rednicy 8 F (2,7 mm) lub wiekszej. W takim przypadku
przed wprowadzeniem wybranego narzedzia nalezy sig¢ upewni¢, ze zawér hemosta-
tyczny jest catkowicie otwarty.

Woprowadzanie stentu

a) Sprawdzi¢, czy kluczyk zabezpieczajgcy (figure 1-10) na raczce jest w pozycji zablo-
kowanej (figure 1-10a).

b) Przemy¢ odstonietg cze$¢ prowadnika roztworem fizjologicznym zawierajgcym hepa-
ryne w celu usuniecia $ladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Wprowadza¢ system za pomocg prowadnika do momentu osiggnigcia przez stent
miejsca docelowego.

W razie wystapienia w ktorymkolwiek momencie nietypowego oporu, nie nalezy

uzywac sity: wycofa¢ razem koszulke wprowadzajaca, prowadnik i narzedzie jako

jedna catos¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidlowe postugiwanie si¢ na-

rzedziem moze sp d ¢ przypadk i ie stentu w naczyniu lub

uszkodzenie cewnika.

Przesuwanie produktu

a) Wprowadza¢ system do momentu umieszczenia stentu poza zmiang.

b) Wycofa¢ system do momentu wyréwnania stentu ze zmiang.

c) Sprawdzi¢, czy cze$¢ systemu wprowadzajgcego znajdujgca sig poza ciatem pacjen-
ta jest rozwinieta i prosta.

Przestroga: Jezeli sy nie jest odpowiednio r

moze zosta¢ umieszczony poza zmiang docelowa.

wpr iniety, stent

a) Mocno chwytajac raczke jedng rekg sprawdzi¢, czy radiocieniujgce znaczniki na
stencie sg potozone proksymalnie i dystalnie do zmiany.

b) Upewni¢ sig, ze koszulka wprowadzajgca nie przesuwa sie podczas umieszczenia
stentu.

c) Przekreci¢ kluczyk zabezpieczajacy (figure 1-10a) na raczce w kierunku strzatki
(przeciwnym do ruchu wskazowek zegara), aby jg odblokowac (figure 1-10b), a na-
stepnie wyciggna¢ do konca (figure 1-10c).

d) Trzymajac raczke w statej pozycji wzgledem pacjenta, sprawdzi¢ ponownie, czy ra-
diocieniujgce znaczniki sg potozone odpowiednio wzgledem zmiany; rozpocza¢ wsu-
wanie stentu — w tym celu obraca¢ kétko (figure 1-9) kciukiem w kierunku strzatki,
tak jak pokazano na ilustracii:
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e) Pod kontrola fluoroskopowa kontynuowaé¢ wsuwanie stentu, obracajgc kétko do mo-
mentu otworzenia koncowki stentu i jej catkowitego wszczepienia w $cianki naczynia.

f) Gdy dystalny koniec stentu jest dobrze umocowany do $cianek naczynia, mozna
stopniowo koriczy¢ wsuwanie, nadal obracajgc kétkiem.

g) W przypadku koniecznosci szybkiego umieszczenia stentu nalezy postepowac w na-
stepujacy sposdb: sprawdzi¢, czy nie ma zadnych przeszkdd (np. wkrecone gniazdo
typu Luer) w dystalnej czesci tylnego konca raczki, uchwyci¢ tylny koniec narzedzia
(figure 1-11) druga reka i pociagnac go, trzymajac przednig czg$¢ raczki catkowicie
nieruchomo wzglgdem pacjenta, tak jak pokazano na ilustracji:

-

h) Sprawdzi¢ fluoroskopowo, czy stent jest catkowicie rozprezony.
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i) W razie potrzeby stent mozna rozprezy¢ bardziej za pomocg cewnika balonowego
do zabiegéw PTA. Dobierajgc $rednicg cewnika balonowego i wykonujac dalsze roz-
prezanie nalezy odnie$¢ sie do $rednicy naczynia obliczonej za pomocg angiografii.
Nalezy zawsze zwracac¢ szczegoing uwage, aby nie rozprezaé stentu ponad okre-
$long srednice rozszerzania, podana na etykiecie.

j) Koncowa $rednica stentu musi by¢ zgodna ze $rednicg referencyjng naczynia.

10. SKUTKI UBOCZNE

Mozliwe skutki uboczne zwigzane z implantacjg stentu obwodowego (wymienione poni-
zej w porzadku alfabetycznym) obejmujg zagrozenia wynikajgce z przezskdrnej $rédna-
czyniowej angioplastyki oraz dodatkowe zagrozenia zwigzane ze stosowaniem stentu:
dziatania niepozadane i alergie na leki (przeciwkrzepliwe/przeciwptytkowe) lub $ro-
dek kontrastowy,

infekcja i bol w miejscu dostepu do naczynia,

krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu,

miazdzycowy zator dystalny,

niedokrwienie koriczyn dolnych (wymagajgce zabiegu chirurgicznego),

niewtasciwe potozenie stentu,

przeciecie, perforacja lub rozerwanie naczynia ze stentem,

przetoka tetniczo-zylna,

reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu lub ma-
teriaty, z ktérych wykonany jest stent),

restenoza tetnicy, do ktdrej implantowano stent,

skurcz tetnicy,

tetniak lub tetniak rzekomy,

zakrzepica tgtnic,

zamkniecie $wiatta naczynia,

zator w stencie,

« zator,

« zgon.

11. ODPOWIEDZIALNOSC i GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze narzedzie zostato zaprojektowane, wyprodukowane oraz
zapakowane z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi za najskute-
czniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wyposazono narzedzie
w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w warunkach stosownych do jego
przeznaczenia, a takze przy zachowaniu $rodkéw ostroznosci wskazanych w poprze-
dnich punktach. Cechy zapewniajace bezpieczenstwo produktu zaprojektowano w taki
sposob, aby mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktdrego nie
mozna jednak catkowicie wyeliminowac.

Narzedzie nalezy uzytkowa¢ wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania niepozadane i powiktania lecze-
nia, do ktdérego jest przeznaczone, oraz postepujac zgodnie z niniejszg instrukcjg.
Biorgc pod uwage ztozonos$¢ techniczng i nature zwigzanych z narzedziem decyzji le-
karskich oraz metod stosowania urzadzenia, Producent nie moze udzieli¢ dostownej
ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania urzadzenia ani skutecznosci
leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu klinicznego pacjenta, jak i funk-
cjonalnosci i trwatosci urzadzenia, beda zalezne od wielu czynnikéw pozostajacych
poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie
narzedzia, a takze sposob obchodzenia sig z narzedziem po wyjeciu z opakowania.
Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ Producenta jest $cisle ograniczona do
wymiany narzedzia w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad produkcyjnych. W ta-
kiej sytuacji klient dostarczy urzadzenie Producentowi, zastrzegajgcemu sobie prawo
inspekgcji narzedzia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady pro-
dukcyjne. Gwarancja obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego urzadzenia na inne tego
samego typu lub na odpowiednik wytworzony przez tego samego Producenta.
Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapakowa-
nego narzedzia Producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym raportem dotyczacym
stwierdzanych wad, a w przypadku narzedzia implantowanego, z uzasadnieniem usu-
niecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia i jego wymiany, Producent zwréci koszty poniesio-
ne przez klienta w zwigzku ze zwrotem wadliwego narzedzia.

Producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzegania instru-
kcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie, a takze
w przypadku stosowania narzedzia po uptywie terminu waznosci okreslonego na opa-
kowaniu.

Ponadto Producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci zwigzanej z konsekwencja-
mi dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod zastosowania narzedzia
i nie bedzie w zadnych okoliczno$ciach odpowiada¢ za jakiekolwiek szkody dowolnej
natury, materialnej, biologicznej lub moralnej, wynikajace z zastosowania narzedzia lub
techniki implantacji wybranej przez uzytkownika.

Przedstawiciele Producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw okreslo-
nych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwaranciji zwigzanych
z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ u EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
MepuchepHn camopasrbBalLyu ce CTEHTOBU cUCcTEMM € nokpuTue Carbofilm™

1. ONUCAHUE HA U3OENUETO
CewmelicteoTo usnenus Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype Carbostent™ ce cbctom ot
camMopasrbBall Ce CTEHT 1 cUCTEeMa 3a NPaBUITHO paaronaraHe W pasrbBaHe Ha CTeHTa.
MepucepHUAT CTEHT NpefCTaBnsiBa MbBKABO, CAMOPA3rbBaLLO Ce, UMMaHTUPYeMo u3ae-
nue. To e u3paboTeHo OT CrnaB OT HUKEN U TUTaH (HUTUHON) W e NokpuTo ¢ ¢Carbofilm™ - Tb-
HbK BbITIEPOAEH CIOi C TypGocTaThyHa CTPYKTypa C BUCOKA MITbTHOCT, KOSITO MO CbLLECTBO
€ UAEHTWYHA C T3l Ha MUPONUTUYHNS BLITIEPOA, U3MOM3BaH 3a M3paboTBaAHETO Ha NnaTHaTta
Ha MeXaHU4HITE CbPAEYHN NPOTE3HW KNnanu.
lMokpuBaHeTo Ha cybeTpaTta My ocurypsisa G1o- 1 XeMOCHBMECTUMUTE XapaKTEPUCTUKN Ha
NUPONUTUYHMA BbINepop, 6e3 Aa Brnse BbpXy (U3NYHIUTE U CTPYKTYPHM CBOCTBA Ha cammns
cybeTpar.
Bbpxy CTEHTa Ca NOCTaBEHM LIECT PEHTIEHOKOHTPACTHI MapKepy OT TaHTan (Mo Tpy Ha Be-
KV Kpaii), 3a Aa MO3BONAT NPABUITHOTO pa3rionaraHe B MACTOTO Ha NpuLenHaTa neaus.
ManonssaHata cucTema 3a gocTaBsAHe e oT Tun ,over-the-wire" u rapaHTVpa, Ye CTEHTBLT
Moxe Aa 6bae pasnonoxeH 1 ocBobogeH 6esonacHo B neausita. T e nokasaHa cxemMaTuyHo
Ha durypa 1 1 ce cbCToM OT:
* T4M0 Ha kaTeTbpa ¢ AnameTbp (7) 6F, cbeTosLwo ce oT
- W3TEMSILLO Ce BbHWHO Je3une - AUCTANHUAT, NONYNPO3payeH y4acTbk (3), B KOITo ce
CbAbpXKa CTEHTBT (4); AE3UNETO MMa PEHTFEHOKOHTpacTHa sikuika (13) B 6nmsocT Ao
BbpXa Ha kaTeTbpa
BbTPELLUEH JlyMeH, CbCTosALL Ce OT crupana (6) u BbTpeluHa Tpboudka (2), npes koATo
Moxe fia npemuHe 0,035-MH4YOB BoAaY; BLTPELHUAT NyMeH ce NpocTUpa No AbMKuHaTa
Ha KaTeTbpa, 3ano4Balikut oT nyeposa crrobka (12), 3akpeneHa NPOKCUMANHO KbM APbX-
KaTa, 1 CBbPLUBA [MUCTaNHO Ha Bbpxa (1) C peHTTeHOKOHTpacTeH MaTepuarn, Taka ye aa
YIecHU pasnonaraHeTo 1 NoCTaBsIHETO Ha CTEHTa, korato Gbae HabrnionasaH ypes cucte-
Ma 3a 06pa3Ho uscnessaHe. Cnupall (5) MexaHn3bM BbB BLTPELLHIS yMEH NpeaoTepa-
TsBa akcuanHo pasMecTBaHe Ha CTEHTa Mo BPEMe Ha U3TEMMSIHE Ha BBLHILHOTO le3une.
*  [OpbXKa (8) ¢ BrpajieHa cicTEMa 3a A0CTaBsiHE, KOSITO N03BONSIBA pa3nonaraHeTo Ha kateTbpa
1 0cBO6OX/AABAHETO Ha CTeHTa in situ. [lpbXkaTa Ma eproHOMIUYEH /IN3aitH, KOIATO No3Bonsiea
[nia 6bae XBalliaHa v 13on3BaHa oT onepatopa, J0pK C eAHa pbka. Tst uMa nyep nopr (12) Ha
NpOKCUMANHIS Kpaid, KOITO Ce M3NoN3Ba 3a NIPOMUBAHE Ha NlyMeHa Ha Bopaya, obesonacsisall,
Kkntod (10), koneno-ByToH 3a ynpasnenue (9) v npucnocobreHne 3a usgbpneate (11).
Mpoun3BoaNTENST NPon3BeEXaa NPSIKO NepudEpHIUs CTEHT + KaTeTbpHaTa cUCTeMa 3a Pas3rb-
BaHe V1 Npunara BCUYKM NPOLIE/lypU 3a KOHTPOI Ha KayecTBOTO KaKTO Mo BpeMe Ha Npou3soz-
CTBO, Taka 1 o OTHOLLEHWE Ha FOTOBUTE NPOAYKTM, B CbOTBETCTBME C Npasunata 3a [lobpa
NPON3BOACTBEHA MPaKTUKa.

2. MNOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

MepucbepHata camopasrbBalla ce CTEHTOBA CUCTEMa € MokasaHa 3a NeveHue Ha CTeHo-
TUYHW W 3anyLUeHn NepudepHN apTepun (UnuadHaTta apTepusi, hemopanHata aprepus u
npoKcMManHaTta TpeTa Ha nonnuTeanHara apTepus), 3a Aa NoaAbpka NPOXoAUMOCTTa Ha
KPBLBOHOCHUTE CbAoBe. CamMopasrbBalLMST ce NepudepeH CTEHT € NokasaH v B Cydan Ha
cybonTUMarnty pesynTati Unu AUCeKaLMM Ha CTeHaTa Ha Cba, Bb3HUKHANM B pesynTar Ha
aHrMoONNacTUYHMU NPOLIEAYPU.

3. NIPOTUBOMOKA3AHUA

YnoTpe6ata Ha CTeHTa e NpoTUBONOKa3aHa B CIeJHUTE CUTYaLuK.

« Jleaum, cunTanm 3a Heneunmn ¢ PTA npoliesiypa unv ipyri1 onepaTvBHIA TEXHUKU.

+ TexHuuecky HeycnetwHa PTA npoliesiypa, Hanpumep nopaav HEBb3MOXHOCTTa 3a J0CTbI
[0 MSICTOTO Ha CTPUKTypaTa CbC CUCTEMA 33 [JOCTaBSHE.

MaumMeHTH CbC CTeHo3a B CbCEACTBO /10 aHEBPU3ManHa Nesnsi C JUaMeTbp Hait-Manko
[iBa MbTY NO-TOMNSIM OT TO3M HA NyMEHa Ha HaTUBHWUSI KPbBOHOCEH CbA.

Jleanm, nokanuaupaHu B [BeTe AUCTaNHM TPETUHW Ha MoNAuUTeanHata aptepus (U B
KOMsiHHATa CTaBa, B LMPOK CMUCHT).

KNuHWUYHWM CbCTOsHNS, 3a60MnsBaHNsA WK anepriv, KOUTO orpaHuyasar ynorpebara Ha
aHTMarperaHTHa W/vnu aHTMKoarynaHTHa Tepanms.

Texka aneprus KbM KOHTPaCTHUTE BELLECTBA UMK KbM NIeKapcTBa, U3Mon3BaHm no Bpeme
Ha npouieaypara.

MaLmMeHTn ¢ M3BeCTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HUTUHON (HUKEN, TUTaH) U TaHTan.

>

NPEAYNPEXAEHUA

Wapenwveto e npeaHasHaveHo aa quHKLlMOHMpa kato cuctema. He nanonssaiite Komno-
HEeHTUTe My NOOTAENHO.

W3nenueTo e npegHasHadeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce ynotpebsiea, 06-
paGOTBa wnu ctepunusnpa NoBTOPHO. ToBa mMoxe Aa NPpUYUHU PUCKOBE OT 3aMbpcsiBaHe
Ha usgenueto wunu MHd)eKuMM Ha nauueHTa, Bb3naneHue n npeHacsHe Ha MH(*)eKLLMOG-
HM BONECTM OT NALMEHT KbM NaLMEHT.

He n3nonasBaiite u3penueto, ako onakoskata My € Guna oTBopeHa unu nospeaeHa, ako
e 61no HenpaBUIHO CbXPaHsBaHO, UMK ako AaTtaTa My 3a CPOK Ha roHOCT e NpeMuHana.
B TakvBa cry4au CTepurHoCTTa Ha NPoAYyKTa He e rapaHTupaHa.

C usgenveto Tpﬂ6aa Aa ce 60paBVI BHUMATENHO, Taka Ye Aa ce n3berHe BCSIKAKbB KOH-
TakT C MeTanHu unm a6pa:w|BHM WHCTPYMEHTU, KOUTO 6uxa mMornu Aa noBpeasaT CUNHO
nonupaHnTe NOBbPXHOCTU UNKU Aia NPUYUHAT MeXaHUYHU N3MEHEHUSA.

Wapenveto TpﬂGBa Aa ce n3nons3ea eMHCTBEHO OT nekapu, cneuuanHo OﬁyHEHM Aa uns-
BbPLUBAT NEPKyTaHHa TpaHCIyMUHanHa aHrvonnactuka (PTA) n UMNNaHTauus Ha nepu-
hepHU/KOPOHAPHN CTEHTOBE.

W3penveto Tpsibea Aa Gbae HanpaensiBaHo Noa (nyopockomncki KOHTPON v HabnofasaHo ¢
nomoLLTa Ha PeHTreHoBO 06opyaBaHe, KOETO OCUTypsiBa BUCOKOKAYECTBEHM M30BpaxeHus.

CucTemata 3a MocTaBsiHe Ha U3/IENUETO He e NpeHa3HayeHa 3a ynotpeba ¢ UHKeKTopn
33 KOHTPaCTHO BELLECTBO.

OueHeTe MHOTO BHUMATENHO XapakTepucCTUKUTE Ha NneausiTa, KoATo TpsibBa Aa ce Tpe-
™Mpa, 1 cneumndmyHaTa unonaTonorus Ha NauMeHTa npeay Aa B3emare pelleHus 3a
npoueaypara.

Hwkora He usnonaeaiite cuctemara 3a 6'bp30 ocaoﬁomaBaHe npw 3ano4saHe Ha paswn-
psiBaHETO Ha CTeHTa. W3anonasaiite s caMo ako e HeOﬁXO,ElI/IMO, cnepg kato cte OCBO6OI:[M-
v NOHe nonoBuHaTa OT Ab/MKNUHATa Ha CTeHTa.

Cnen KaTo e OLeHUI CNoXHOCTTa Ha npoueaypara u cneumpquaTa q)MSMOI'IaTOJ'IOI’MR Ha
nauueHTa, NekapsaT MOXe Aa Hanpasu cnpaska B Halh»aKTyaJ‘lHaTa MeauuuHCKa nutepa-
Typa 3a MH(OPMaLMs OTHOCHO PUCKOBETE 1 NPeaVUMCTBaTa Ha pasnnyH1Te npoLeaypu,
npeav ia peLwn Ko e u3nonaea.
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* MMNNaHTMpaHeTO Ha CTEHT Npe3 OCHOBEH KIOH MOXE Aa 3arylui Uk a BbanpenstcTea
nocneaBaLLy AMarHOCTUYHN U NeveBHM npoLieaypy, KoUTo MoraT Aa 6baaT HeoGxoaMMi.
CTEHTBT He MOXeE [la Ce CrbBa UNK Mo3nLMsTa My fja Ce NMPOMEHS! MOBTOPHO.

Cnep KaTo CTEHTLT BEAHBX € GUN pasrbHaT YacTU4HO, TOi HE MOXe [ia Ce BbpHe B
CrbHAaTO CLCTOSHIE Ype3 cUCTeMaTa 3a A0CTaBsHe.

He npaBeTe onuTh a NPOMEHUTE PA3MONOKEHNETO Ha YACTULYHO Pa3rbHaT CTEHT. OnuTUTe 3a
NpoMsiHa Ha Pa3roNOXEHUETO MOTaT f1a MPUIMHST TEXKO YBPEXAAHE Ha KPbBOHOCHUS Ch/.
Kbaeto nma Hyxja oT [Ba Unu noBeye CTeHTa, MaTepuaniTe Ha eauHUYHUTE NPOaYKTH
TpsibBa Aa 6baaT CbC CbBMECTUM CbCTaB.

MauneHTm, KOUTO Ca anepruiH1 KbM HUKEMOBM W TUTAHWEBM CMNaBM, MoraT Aa PasBuUsT
anepriyHa peakLms KbM UMNMaHTa.

He npaBeTe onuTn ja noumucTBaTe UMM CTEPUNM3NPATE NOBTOPHO M3AENUsATA, KOUTO ca
61N B KOHTaKT C KpbB UMW OpraHnyHa TbkaH. YnotpebsisaHuTe uagenvs Tpsibea aa ce
M3XBBLPIIAT KaTO ONACHU MEAULIMHCKM OTNaAbLM C PUCK OT MHEEKLMS.

CnepBaiiTe ykasaHWsTa Ha NPOWU3BOAWTENS, KOraTo W3Mon3BaTe MPUHAANEXHOCTH
(BbBEXAALLO A€3une, BofaY, XeMOCTaTU4Ha Knana).

AKO Ce cpeLliHe CbNPOTUBIEHNE B KOWTO 1 Aa BUNo eTan Ha npoLieaypara, He npunaraiite
HaTUCK BbPXY CUCTEMATa: U3TerneTe CTEHTOBATa CUCTEMA U LieNUs KaTeTbp 3a 4ocTa-
BsiHE, BOAA4Ya M BbBEXAALLOTO Ae3une KaTo eaHo Lsino. MpunaraHeto Ha npekomepHa
cuna wvnu HenpasunHoTo GopaseHe MoraT fja OBEAAT [0 pa3rbBaHe Ha CTeHTa Mo
HEBHWUMaHWe UNn A0 NOBPea Ha KaTeTbpa 3a NOCTaBsHe.

MMnnaHTUpaHeTo Ha camopa3rbBeall ce nepudepeH CTEHT MoXe Aa NPUYMHK AucekaLms
Ha Cb/ja, ANCTamNHO W/MNN NPOKCUMAIHO OT CTEHTA, U CbILO Taka MOXe [1a MPUYMHM OC-
TPO GnokuUpaHe Ha KPLBOHOCHUS Cb/l, Hanaralo AOMbIHUTENHA onepauns (XMpyprudHa
Hameca 3a NMoAMSHa Ha KPLBOHOCHWS Cbfl, OMbIHUTENHA AUNATaLVs, pasrbBaHe Ha
[IOMBIHUATENHU CTEHTOBE UMW APYTY NPOLIEAYPH).

TpsibBa fja ce paboTH C U3KMKOUNTENHO BHUMaHKe, 3a Aa Ce Hamanm pucka oT oGpasyBaHe
Ha nnakv unu em6onuanpaxe ¢ Apyr TPOMBOTUYHM MaTepuany.

KoraTo cbjoBeTe ca NPekoMepHO U3BUTY 1 MMa OBLUMPHU aTePOMATO3HM NNaku, KaTeTb-
pbT MOXe Aa CpeLLHe TPyAHOCTU B NPUABWXBAHETO. B Takapa cUTYyaLus HEMpaBUNHOTO
6opaBeHe C U3AENNETO MOXE Aa NPUYMHU AUCEKaLWsl, NepdopaLus Unu paskbCBaHe Ha
KPBBOHOCHNS CbA.
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NPEANA3HU MEPKU

Korato cTeHTOBETE Ce U3MON3BaT 3a TpeTUpaHe Ha MHOXECTBO NE3UN, MbPBO M UMNMaH-
TUpaiiTe Ha MO-AUCTaNHUTE MECTa W Crief] TOBa Ce BbPHETE KbM Te3u, KOUTO ca pasno-
NOXEHM NMO-NPOKCHMATHO, Taka Ye [1a u3BberHeTe MUHABAHETO Ha KaTeTpu 3a [0CTaBsHe
npes CTEHTOBe, KOUTO Ca Beye NOCTaBEH! Ha MACTO, U pycKa OT pa3mecTBaHeTo uM. Kora-
TO CTEHTOBETE Ce UMMNAHTUPAT TaHAEMHO, CbOTBETHUTE PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepy
TpsiGBa Aa ce NpunokpusT. Mpu HUkakeu obCTosTencTBa He TpsibBa fja ce MpUNoKpuBaT
noBeye OT [1Ba CTeHTa.

3a pa usberHeTe noBpexgaHe Ha CTeHTa, paboTeTe C UIKMIOYUTENHO BHUMAHUE BCEKN
MbT, KOraTo NpekapBaTe BoAa4a Ui GanoHHWUS KaTeTbp NPe3 CTEHT, KOWTO TOKY-LLO e 6un
pasrbHar.

3a Aa ce MMHMMM3NPa pUCKa OT MUTPaLMS Ha CTEHTa NpW Hannume Ha CUMHO MarHUTHO
norne, NaLWeHTH, Ha KOUTO e 61N UMNNAHTUPaH CTEHT, He TpsbBa Aa GbaaT noanaraHu
Ha 06pa3sHu n3cneaBaHus C SAPEeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP) AokaTo KpbBOHOCHUAT
CbA He Gbe HanbIHO Bb3CTaHOBEH (06MKHOBEHO ca Heobxoaumu 8 ceamuuy). CTEHTBT
MOXe Aa OKaxe BNUsHNE BbPXy MarHUTHOTO norne, cbaaasalikv apTedaktn B AMP u3o-
BpaxeHusTa.

6. KAK CE NPEAOCTABA

CrtepuneH, 3a eqHOKpaTHa ynoTtpeba. M3sfenneTo ce npefocTass CTEPUNHO (CTepunm-
3MpaHo CbC CMeC OT eTuneHos okeua U CO,), 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a 1 OnakoBaHo MH-
[vBUAYyanHo B Topbuuka, KoSTo He TpsibBa fia ce BHacs B cTepunHa cpeaa. CtepunHocTTa
€ rapaHTMpaHa, AoKaTo OnakoBKkaTa OCTaHe Lisina v A0 AaTata Ha U3TM4aHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT, OTne4YaTaHa BbpXy OnakoBkarta.

Cobabpxanue. EgHa (1) camopasrbBalla ce nepudepHa CTEHTOBa cuctema C Nokputue
«Carbofilm™

Cbxpauerme. )]a Ce CbXxpaHfABa Ha CyXo, XrnagHo MACTO.

[a He ce u3non3sea, ako T TYPHUAT TOP € YepeH, Thbi KaTo AuameTb-
PBT Ha CBOGOAHD pa3wmupsBaHe Ha CTeHTa MoXe Aa G'b,qe NOBMNUSAH OTpULaTenHo.

7. MOOENN

Bcsiko nsgenve Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ ce ngentuduumpa
4pe3 koA Ha Mofen W NapTuaeH HOMep; HanMyHWUTE NPOAYKTOBM KofoBe ca M3BpoeHu
B Tabnuya 1 v Tabnuya 2. KogbT ce cbeTon ot Bykeute IC, nocneasaHu ot Ase Gyksw,
noka3BaLLy TUNa Ha U3aenueTo, ABe UNW TpU LchpW, NOKa3BalLLy AnaMeTbpa Ha pasrbHaThs
CTEHT, 1 olie ABE WM TpW LMPHW, NOKa3BaLM AbIDKMHATA HA CTEHTa, NOCMeaBaHu ot
6yksaTta S unu L, B 3aBUCUMOCT OT TOBa Aanu KaTeTbpbT € C AbIkuHa 85 cm unm 135 cm.
MapTMOHUAT HoMep NPaBu Bb3MOXHO MPOCNEAsBaHETo Ha Usinata MHopMaLys, kacaella
NPOV3BOACTBOTO Ha U3[ENMETO 1 KOHTPONA Ha cUcTeMaTa B apX1BUTE Ha NPOV3BOAVTENS 3a
ocUrypsiBaHe Ha Ka4ecTBoTo.

3a Aa ce ynecHn NpocnesieMocTTa Ha U3AEenueTo ot noTpeGuUTenuTe, NPOAYKTOBUSIT KO €
HaneyaTtaH BbpXy 3arnensaLuTe ce €TUKETU, BKIHOHEHMN BbB BCSKa KyTWUSI; Te3W ETUKETU MoraT
[la ce 3aKpensT KbM MeaULMHCKaTa AOKYMEHTaLWS Ha NaLneHTa 3a UMnnaHTa.

8. NIEKAPCTBEH PEXUM

MpoyyBaHMsTa B KNMHMYHATA NUTEpaTypa noka3saT HeOGXOAMMOCTTa OT NpunaraHe Ha aH-
TuarperaHTHa Tepanus NpeaonepaT1BHO, aHTUKOArynaHTHa Tepanus No Bpeme Ha npoLiey-
paTa v criefonepaTiBHa aHTUarperaHTHa Tepanis.

Baemaiiki noa BHUMaHWE CIOXHOCTTA Ha MpoueAypata U MHOroTo (hakTopy, BrMsiewm
BbPXY CbCTOSHUETO Ha NaLveHTa, OnpeAensiHeTo Ha NoaXoAsLLaTa Tepanus e OCTaBEHO Ha
npeLieHKaTa Ha fekapsi.

9. YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Ha u neT
ViamepeTe AbikvHaTa Ha npuuenHata nesusi, 3a Aa YCTaHOBUTE AbMXUHATA Ha HEoGXo-
AVMUSI CTEHT.
3abenexka: NPOLEHTHOTO CKbCSBaHe Ha CTEHTa € Ha NpaKTuKa Hyna.
ViamepeTe pechepeHTHNS INaMeTbp Ha KPBBOHOCHWS Cb/l MPOKCUMAITHO U [IUCTarHO OT Nle-
31sTa, 3a [la YCTaHOBUTE NOAXOASILLMA MOEN Ha CTeHTa.



3a fa ce rapaHTMpa cTabunHo pa3nonaraHe Ha CTeHTa, U3GpaHUAT mogen TpA6Ba
[a Ma AMamMeTbp, KOWTO e C MoHe eanH TP POK OT MO-T ot
nABata pehepeHTHU AnameTbLpa.

Korato ns6upate mogena, BuxTe uHcopmaumsita, AafeHa B Tabnuua 1 v tabnuua 2.

MNoaroTtoBka Ha u3nenueto

Mpeau [oCTaBsiHe Ha CTEHTA, NPUNOXKETE XenapyH 1 NPOBEPETE Aank akTUBUPAHOTO BpeMe

Ha cbeupeaHe (ACT) Ha nauWeHTa e AOCTaTbYHO B CLOTBETCTBUE C NPAKTUKATA Ha KIMHWY-

HOTO 3aBefjeHVe.

a) OtBopeTe KyTusiTa 1 U3BapeTe TopbuykaTa, CbAabpXkalla CTeHTa U cucTemara 3a JOCTaBsiHe.

Ma He ce ako TYPHUAT ITOP € YepeH, Tbil KaTO HOMU-

HamNHUAT AMaMeTLP Ha CTEHTa MoXe Aa 6bAe NOBNWSAH OTpULaTesHO.

Cnep kaTo NpoBepUTe OnakoBkaTa 3a MoBpe/y, B CTepUNHa cpeaa u3sageTe ot TopbuukaTa

orlopara, Ha KosiTo U3[JeneTo e 3ApaBo 3akpeneHo. [ipLXKTe onopara ¢ nuue Hagony.

KaTo BHMMaBaTe fja NocTaBUTe OMopaTa Ha paBHa NOBLPXHOCT B CTEpUIHa Cpefa, OCBO-

6oaete neHTaTa OKOMNO ApbXKKATa U U3BAAETE KaTeTbpa OT NpeAnasHara cnupana.

MpoBepeTe fanu kaTeTbpbT 3a AOCTABSIHE HE € MPErbHAT, MPULLMNAH UMK NOBPEAEH Mo

[Py HaumH.

MoBpeaa Ha U3AENUETO MOXeE Aa BIIOLLM HErOBOTO (hyHKLIMOHUPaHe.

£) HanbnHeTe eaHa cnpuHUOBKa OT 3 MA C (PM3MOMNOTMYEH Pa3TBOP, ChAbPXKALL XENapuH,
CBbPXETe A KbM nyeposata crnobka 3a npomusare (figure 1-12) n npunoxere nonoxu-
TenHo Hansrawe. MpoabnkeTe Aa NpoMMBaTe OKaTO (hM3NONOTNYHUAT Pa3TBOP M3Teye
OT UCTarNHsA Kpaii Ha kaTeTbpa.

e) MposepeTe AuUCTanHMsA Kpail Ha kaTeTbpa, kaTo ce yBepute, Ye CTeHTHT (figure 1-4) e
M3LANO NMOKPUT OT BLHLUHOTO J1e3ure.
AKO U3AENUETO e YaCTUYHO Pa3rbHATO MU NOBPEAEHO MO HAKAKLB Ha4MH, He
ro usnonssanre.
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CHBMECTUMOCT C AOMBIHUTENIHN NPUHAANEXHOCTU

BbBexpaawm aesunera c guametsp 6F (2,0 Mm) unu noseve, Morat aa 6baar usnonssa-
Hu ¢ uapenusita Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™.

Bopgauu ¢ abmkuHa 0,035 nHya (0,89 Mm) nnu no-masko, Morat Aa 6baat usnonasaHu
c nspenusata Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™. Jlekapute e
n3bepaT TBbPAOCTTa Ha BoAa4a U KOHUrypaLmaTa Ha BbpXa Bb3 OCHOBA Ha KMUHUY-
HUS C1 ONUT.

Ao ce Hanoxu ynotpebaTa Ha BOA€LL KaTeTbp, CUCTEMUTE Ca CbBMECTUMU C BOALM Ka-
TeTpu ¢ anametsbp 8 F (2,7 mm) unu noseye. B Toan crnyyaid ce yBepeTe, Ye xeMocTaTU4Ha-
Ta Knana e HambHO OTBOPEHa NpeAu BbBeX/JaHe Ha n3bpaHara KoHhUrypauus.

BbBexaaHe Ha cTeHTa

a) Yeeperte ce, Ye obesonacsisawmst kntou (figure 1-10) Ha ApbXKaTa € B 3aKMOYEHO Momno-
xeHue (figure 1-10a).

6) MpomwuiiTe oroneHaTa YacT Ha Bofaya C (U3MONOTMYEH Pa3TBOp, ChAbPXALL XenapuH,
3a Aia OTCTpaHu1Te CneaunTe OT KPBB U KOHTPACTHO BELLECTBO.

B) MpuaBWxBaiiTe Hanpesn cuctemata Haj Bofadva, [OKaTo CTEHTBLT JOCTUTHE MSCTOTO,
KoeTo TpsibBa Aa ce TpeTupa.

AKo cpelyHeTe CbNPOTUBIIEHWE B KOWTO U Aa GUNO MOMEHT, He npunaranTe cuna

BLPXY CUCTeMaTa: u3TerneTe BbBEXAALIOTO Ae3une, Boaaya U U3aenueto 3aed-

HO, KaTo eAHO usno. MpunaraHeTo Ha NPeKoMepHa cuna W/Mnu HenpaBUITHOTO

6opaBeHe MoraT ja AoBeAaT 4O pa3rbBaHe Ha CTEHTa MO HeBHUMaHWe Unu Ao

noBpeAa Ha KaTeTbpa 3a NocTaBsiHe.

Npuaeuxeatxe Ha usnennero

a) MMpuaswkeTe cuCTeMaTa A0 TOYKATA, B KOSITO CTEHTBT € OTBbA NeausiTa.

6) VaTernsiiTe cucTemarta Hasaz, [AOKATO CTEHTBLT 3aCTaHe Ha efHa MMHUA C NeausiTa.

B) lMpoBepeTe Aany yacTTa Ot cucTeMara 3a [JOCTaBSIHE, KOSITO € U3BbH TSANOTO Ha naumeH-
Ta, e cBOBOAHO pasrbHaTa v uanpaseHa

BHumaHue: Ako cucTemaTa 3a [4OCTaBsiHe He € pa3rbHaTa NPaBUIIHO, CTEHTBLT

MoOXe fja ce pa3rbHe OTBbA NPULENHaTa nesus.

WmnnaHTupaHe v paswupsABaHe Ha CTeHTa
a) KaTo xBaHeTe 3apaBo ipbXkaTa C eAHa pbKa, NPOBEPETE Jani PEHTFEHOKOHTPACTHUTE Map-
Kepu Ha CTEHTa ca pa3nofio)eHi MPOKCUMAITHO U IUCTATTHO MO OTHOLLEHME Ha Ne3usiTa.

6) YBepeTe ce, Ye BbBEXAALLOTO le3nne He Ce ABWXM M0 BPEME Ha Pa3rbBaHeTOo Ha CTEHTa.
B) 3aBbpTeTe obesonacsiBawwums kniod (figure 1-10a) Ha ApbxKaTa Mo nocoka Ha CTpenkata
(oBpaTHO Ha YacoBHWKOBaTa CTpenkay), 3a Aa ro otkmouunte (figure 1-10b), u cnep Tosa ro

nagbpnanTe HanbnHo (figure 1-10c).

r) KaTo AbpxuTe ApbiKaTa B HEMOABUXKHO NOMNOXEHWE CMIPSIMO NauuMeHTa, NpoBepeTe oLLe
BEHbLX AaNN PEHTIEHOKOHTPACTHUTE MapKepy ca B KENaHOTO MONOXEHUE CpsMO Ne-
3KsiTa; 3anoyHeTe pasrbBaHe Ha CTeHTa KaTo 3aBbpTuTe Koneno-6ytoHa (figure 1-9) ¢
naneua cy no Nocoka Ha cTperkara, KakTo e NokasaHo Ha durypara:

n) MpoabnxeTe pasrbBaHETO nof Gnyopockoncko HabniogeHue, kato BbpTUTE Komeno-
6yTOHa, 0KaTO KPasT Ha CTeHTa Gbae OTBOPEH 1 Toi Gb/e HaMbIHO UMNNaHTUPaH B
CTEHUTE Ha Cbaa.

€) Korato AucTanHusiT kpait Ha CTeHTa e oGpe 3aKpeneH KbM CTEHUTE Ha Cb/ja, pasrbBaHe-
TO MOXeE [la Ce 3aBbpLUN NOCTENEHHO, KaTo Ce NPOABIKM BbPTEHETO Ha Koneno-GyToHa.

) Ao ce Hanara 6bp30 pa3srbBaHe, [e/iCTBaliTe KaKTo criefBa: yBepeTe Ce, Ye HMa 3a-
NyLBaHUS (Hanp. 3aBUTa XeHcka fyepoBa crnobka) B AUCTanHaTa YacT Ha 3aAHus Kpai
Ha ApbXKaTa, XBaHeTe 3aaHus kpait Ha usaenueto (figure 1-11) ¢ apyrata cu pbka U ro
u3abpnariTe, Kato AbPXKWUTE NpeAHaTa YacT Ha ApbXKaTa CrpsaMo nauueHTa abcormnioTHo
HenoaBWKHa, KakTo e NokasaHo Ha curypata:
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3) lNpoBepeTe ¢ NoOMoLLTa Ha (yOPOCKONMSA Jani CTEHTBT Ce e pasrbHan HambIHO.

1) CTEHTBLT MOXe Aa Ce pasLuMpy oL MoBeye, ako e HeobXxoaMMOo, KaTo ce 13nonasa Garno-
HeH kaTeTbp 3a PTA npouenypa. Mpu n3bopa Ha AMameTbp Ha 6anoHHUs KaTeTbp 1 npu
M3BbpLUBaHE Ha NOCNEABALLIOTO paslumpsiBaHe, MONs, BIXKTE 3a CnpaBka AuameTbpa Ha
KPBBOHOCHMS! Cbl, KOMTO € 61N M34NCTEH Ypes aHrmorpadusi. BbB Bceku cryyan, oGbp-
HeTe 0COBEHO BHUMaHME Aa He pa3lMpUTe CTEHTa Haj onpeaeneHus AMameTbp
3a pa3rbBaHe, NOCOYEH BbLPXY eTUKeTa.

1) OKOHYaTENHWAT AMaMeTbp Ha CTeHTa Tpsibea Aa Gbae Noaxoasiy 3a AuameTbpa Ha pe-
hepeHTHNA Cba.

10. HEXXENAHU CbBUTUA

Bb3MoxHUTE Hexenanu cbouTus (no asbyyeH pep), kouto Morat Aa GbaaT CBbP3aHN C UM-
NMaHTUpaHeTo Ha nepmd)epeH CTEHT, BKNO4YBaT PUCKOBE, CBbP3aHU C NepKyTaHHa TpaHcny-
MWHanHa aHrmonnacTuka u JONbINHUTENHU PUCKOBE, CBbP3aHn C ynorpeﬁara Ha CTeHTOBE,
KaKTO e nokasaHo no-gony.

. AnepquHa peakuus (K'bM KOHTPaCTHO BELEeCTBO, KbM NeKapcTea, U3norn3saHn no speme
Ha npoueaypata unn KbM matepuanute, CbCTaBaLLn CTEHTa)

ApTepunarneH cnasbm

ApTepMaJ‘IHa aHespu3Ma unu ncesgoaHespusmMa

ApTepuanHa Tpombo3a

ApTepuroBeHosHa ductyna

ATepocknepoTuiHa auctanHa embonusaums

[ucekauus, nepdopauys unu paskbcBaHe Ha CTEHTUPaHUst KPbBOHOCEH Cb

« Ewm6on

Em6onusaumsa Ha cteHTa

SanyLuBaHe Ha KPbBOHOCEH CbJ

WHdekums 1 Gonka Ha MACTOTO Ha OCTbN

Wcxemns Ha foneH KpanHUK (M3KCKBaLLa XMpYprudHa MHTEpPBEHLUS)

KpreHe nwnu oSpasyaaHe Ha XeMaTtoM Ha MSCTOTO Ha A0CTbN

HenpasunHo pasnonaraHe Ha cteHTa

I'IoaTopHa CTeHO3a Ha apTepuATa, B KOATO € 6un UMNAaHTUPaH CTeHTa

* Cmbpt

CTpaHuyHM edekTu/aneprum, npeaussBrkaHn OT nekapcTBa (aHTUKoarynaHt/aHTuarpe-
raHTM) 1 OT KOHTPACTHOTO BELECTBO

11. OTTOBOPHOCT U FTAPAHLIUA

Flpomasoqwrenm rapaHTvpa, 4e ToBa usgenune e npoeKkTMpaHo, Npou3BeAEeHO N ONakoBaHo C Haut-
ronsiMoTO Bb3MOXHO BHUMaHUe, KaTo Ca U3non3saHn Haﬁ-l‘IOIJXOIZlﬂLLlMTG npoueaypu, KoUTo no3eo-
nABa HACTOALOTO HUBO Ha TEXHONOrUUTE. CTaH,ELapTMTe 3a GESOI'IECHOCT, WHTErpupaHu B Au3aitHa
W NPOW3BOACTBOTO Ha MPOAYKTA, rapaHTMpat 6esonacHata My ynotpeba npu ropecrniomeHatute
YCnoBus U 3a HEroBOTO NOKa3aHo LeneBso 13non3saHe npu C'bﬁﬂloﬂaEaHe Ha npegnasHnTe Mepku,
136poeHm no-rope. Tean CTaHAaPTY 3a GE30MNACHOCT Ca NPe/Ha3HaueH! 13 HaMansT, A0KOMKOTo &
Bb3MOXHO, HO 6e3 Aa OTCTPaHAT HaNbIHO, PUCKOBETE, CBbP3aHN C yl'lOTpeﬁaTa Ha npoaykTta.
MpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3Non3Ba camo MoA HabnIoEHNETo Ha Nekap-CrieLManmcT, kato
B CbLLOTO Bpeme ce B3emar nog BHMUMaHue BCUYKW PUCKOBE WU CTPAHUYHU ed)eKm nyc-
NOXHEHMA, KOMTO MOraT Aa Bb3HUKHAT BCNEACTBUE HA yn0TpeEaTa My no npeaHasHaveHune,
B CbOTBETCTBME CbC CMOMEHATOTO B APYrY pa3fent Ha Tasu 6poLuypa ¢ ykasaHus.

Karo ce umar npeasua TeXHU4ecKata CroXHOCT, KDUTUMHUAT XapakTep Ha Maﬁopa Ha ne-
YeHue n MeToauTe, N3NOM3BaHu 3a npunaraHe Ha u3genueTo, NPoOu3BoAUTENAT He MOXe Aa
61:/:le AbpXaH OTTOBOPEH KaKTO NPsiKo, Taka U KOCBEHO, 3a Ka4eCTBOTO Ha KpaﬁHMTe pesynta-
TW, nocneasawm ot yno‘rpeSaTa Ha u3genuveTo unu Heroeata e(*JEKTMEHOCT npu ne4yeHveTo
Ha 3a6onsBaHeTo Ha nauuneHTa. KpaﬁHMTe pe3ynTaTi KakTo no OTHOLUEHUE Ha KIMUHUYHOTO
CbCTOsIHME Ha NauueHTa, Taka 1 no OTHOLWEeHne Ha ¢)yHKLlMOHaJ'IHOCTTa W BpEMETO Ha nones-
HO AeﬁCTBMe Ha u3genueTo, 3aBnUCAT OT MHOIO [baKTOpI/I W3BbH KOHTPOMa Ha Npou3BoauTens,
cpep kouTo ca 3abonsBaHuATa Ha NaLueHTa, XMpypriyHaTa npoueaypa Ha UMNaHTUpaHe 1
GopaBeHeTo C 13AENMETO Cref U3BaXAaHETO My OT OnakoBKaTa.

C ornep Ha Tean hakTopyu, NPOU3BOANTENSAT € OTTOBOPEH EAMHCTBEHO 3@ MoaMsHaTa Ha
BCSIKO U3[enue, KOETO Ce € oKkasaro C NPoU3BOACTBEHW AedekTh Npu gocTaskarta. MNpu Taku-
Ba 06CTOATENCTBA, KNMEHTBLT TpsiGBa Aa NPefoCTaBU U3LENMUETO Ha NPOU3BOAMUTENS, KOUTO
Cuv 3anassa NpaBoTO Aa npernega u3fenueTo, 3a KoeTo ce npegnonara, 4Ye € HensnpasHo,
W Aa yCTaHoBM Aanu TO HaUCTUHa MMa NPOU3BOACTBEHMU ,Eled)eKTVl, I'apaHuMﬂTa Cce cbCTon
M3KIIOYUTENHO B NofMsiHaTa Ha AeEKTHOTO U3Aenue C APYro U3AEenue OT CbLUWs TUM, Unn
eKBMUBarneHTeH, Mapaﬁo‘reHo OT CbLUMA NpoOU3BOAUTEN.

FapaHLunslTa Ce npunara npu ycnosue, 4e U3genueTo ce Bpblia NpasunHo onakosaHo Ha NPon3Bo-
AuUTeNs 1 Ye To € NPUAPYXEHO OT NUCMEH, nonpoSeH Aoknag, onucealy U3TbkHaTUTE qemek'm, n,
aKo usgenveto e 6uno WMNAAHTUPAHO - NOCOYBALL NPUYMHUTE 33 U3BAXAAHETO MY OT MauyueHTa.
an noAMsaHa Ha M3aenueTo NPon3BOAUTENAT Le Bb3CTAaHOBKU pasxoauTe Ha KynyBada, Ha-
npaBeHn 3a NnogmMmsaHaTa Ha /Z[ereKTHOTO wnsgenue.

Mpou3BoanTeNsT He NoeMa HUKakBa OTTOBOPHOCT 3a Crly4aun Ha HeBPEXHOCT No OTHOLIEHUE
Ha Cria3BaHeTo Ha MeToauTe Ha ynoTpeGa i npesnasH1Te Mepki, MoCoYEH! B Tasn GpoLuypa
C yKa3aHusi, 1 3a Cryyau Ha ynotpe6a Ha U3enn1eTo crea U3TiaHe Ha cpoka Ha rofjHoCT,
oTnevyaraH BbpXy onakoekaTta.

OcBeH ToBa NPON3BOAUTENAT HE Noema HMKaKBa OTrOBOPHOCT, CBbp3aHa C nocneacresunaTta,
npoustu4alum ot M36OPMTB 3a neyeHwe n MeToaute Ha yno‘rpeﬁa Ha u3genveTo; nopaau
TOBa, NPOU3BOAUTENAT HAMAa Aa the OTrOBOPEH 3a HWKaKBa LleTa, OT KakbBTO U Aa 6uno
XapakTtep, MatepuanHa, BuonoruyHa unm MoparnHa, npousTnyaila ot NPUNOXeHWeTo Ha nU3-
aenuveto, unn MaGopa Ha TexHUKa 3a uMnnaHTMpaHe, n3non3saHa ot oneparopa.

AreHtute n npeacrasuTennTe Ha NPoM3BoaUTENs He Ca YNMb/IHOMOLLEHWU Aa NPOMEHAT HUKOe OT
YCnoBuATa Ha Tasun rapaHuus unu aa noemar AONbAHUTENHWU 3aAb/MKEHUs, unu Aa npeanarat
KakBuTO U aa 6uno OﬁeLLlaHMﬂ, CBbpP3aHu C TO3U NPOAYKT, U3BBbH YCNOBUATA, NOCO4EHU MO-rope.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ u EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Ha6opbl AnsA ycTaHOBKM caMopacLUMpPsAIoLLMXCA nepudepuyeckux
CTEHTOB C nokpbiTueM cCarbofilm™

1. ONMUCAHUE YCTPOWCTBA

TNuneiika yctpoiicte Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ skrntoyaeT camo-

PacLUMPSIOLLIMIACS CTEHT U CUCTEMY /i1 ero NPaBUIbHON YCTAHOBKM 1 PACKPbITUS.

CTeHT npeactaensieT coGoit rMbkoe CamMopaclUMpsIOLLEECs BXUBISIEMOE YCTPOMCTBO.

CTEeHT U3TOTOBIEH U3 HUKEMNEBO-TUTAHOBOTO Crinasa (HUTUHoNa) ¢ nokpbiTnem ¢«Carbofilm™,

KoTOpoe npeAcTaBnsieT coBoW TOHKWIA Croit yrmepoga € TypGocTpaTHOM CTPYKTypoit

BbICOKOW MIIOTHOCTH, MO CYLUECTBY MAEHTUYHOW CTPYKTYpe MUPONUTUYECKOrO Yrmepoaa,

ncnone3yemoro Ans Npon3sBoAcTBa NenecTkoB MeXaHN4eCcKux KnanaHoe cepaua.

MokpbiTne cybeTparta obecneunBaeT emy G1O- U rEMOCOBMECTUMbIE XapaKTEPUCTUKU M-

PONUTUYECKOTO YINepoaa, He BNUSISt Ha (PU3NYecKue U CTPYKTYPHbIE CBOWCTBA Camoro cy6-

cTparta.

Ha cTeHT HaHeceHb! LWecTb PEHTTeHKOHTPAaCTHbIX TAHTanoBbIX MapkepoB (I'IO TpwW C Kaxaoro

KOHLLa), MO3BOMALWMX NPABUNBHO PA3MECTUTL €ro B MECTE LieNneBoro nopaxeHus.

Vcnonb3yemas cuctema AOCTaBKW paboTaeT Mo MPUHLMMY AOCTaBKW MO MPOBOAHMKY,

obecneunsan GesonacHoe pasmelleHne 1 BbICBOGOXEHNE CTeHTa B ovare MopaxeHus.
Ota cucTema cxemaTieckn n3obpaxeHa Ha prc. 1 1 COCTONT U3 CIEAYIOLLIMX KOMMOHEHTOB:
+ Kopnyc katetepa (7) AvameTpom 6F, cocTosLmin 3
- emsausaemoli 8HewWHel KaHionu, B AUCTanbHOM MOMynpo3paqHoM yyacTke (3) Ko-
TOPOW HaxXoAUTCS CTEHT (4); KaHIoNsi OCHaLLeHa PEHTTEeHKOHTPAaCTHbIM KonbLom (13)
B 06nacTy KoH4MKa kaTeTepa

- 8HYMpeHHe20 KaHasna, COCTOSILLEero 13 KaTyLukv (6) u BHyTpeHHeln Tpy6oku, (2) BHyTpPb
KOTOPOI MOXHO BBECTU NpOBOAHMK AvameTpom 0,035 AtoiMa; BHYTPEHHWIA kaHan
NPOXOAWT BAONb BCEro kateTepa oT pasbema Jlioapa (12); npokcumanbHbIN ero KoHew,
3aKpenneH Ha PyKosTKe, a ANCTarbHbI — Ha KOHYMKE (1) M3 PEHTFEHKOHTPACTHOro
maTtepuana, 4to obnervyaet pacronoXeHne 1 pasmelleHne CTeHTa noj KOHTponem
cucTeMbl BUu3yanuaaumun. OrpaHninTtens (5), BCTPOEHHbIA BO BHYTPEHHWIA kaHan, npe-
AoTBpallaeT ocesoe CMelleHne CTeHTa BO BpeMs BTArMBaHUA BHELLHEN KaHonu.

* DYKOSTKM (8) CO BCTPOEHHOM CUCTEMON AOCTaBKW, koTopas obecrneynBaeTr nosuumo-
HupoBaHwne kartetepa u BbICBOSO)K,L‘leHMe CTEHTa B MeCTe YCTaHOBKU. PyKORTKa nmeetr
BProHOMUYHbINA AW3alH, KOTOpbI obecneynBaeT BO3MOXHOCTb 3axsata U paboTbl C
YCTPOWCTBOM OfIHOW pykol. Ha ee npokcumanbHOM KoHLe HaxoauTcst pasbem [lioapa
(12), ucnonb3yemblii ANs NPOMbIBAHWSI NMPOCBETa NPOBOAHWMKA, MPEeAOXPaHUTENbHbIA
kntoy (10), konecwko (9) v oTTArMBaemas 3agHss Yactb (11).

MpownsBoanTenb HENOCPEACTBEHHO MPOM3BOAUT NepUdEepUHEcKnii CTEHT U CUCTeMy pac-

KpbITUA KaTeTepa Cc COﬁJ’IlOﬂeHVIeM BCeX npouenyp KOHTpons KayecTtsa Kak B npouecce npo-

M3BOACTBA, Tak n Ansa roToBon npoaykumMuM B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHVIFIMVI Hal:u'le)KaLLLel;l

npoun3sBoAcTBeHHOM npakTuku (Good Manufacturing Practice).

2. MOKA3AHMA K UCMOJNTb3OBAHUIO

HaBop Ansi yCTaHOBKW CaMOpacLUMPSIOLLErocs Nepubeprieckoro CTeHTa NpeaHasHaueH Ans
1CrONbL30BaHMS! NP CTEHO3aX NGO OKKIIO3USIX NEepUThepUEckUX apTepuit (BKNto4asi NOAB3AOLL-
HYI0 apTepuio, GeaPEHHYI0 apTepUto 1 NPOKCUMATbHYIO TPETb NOAKONEHHON apTepuk) C LieNbio
COXpaHeHus NPocBeTa CoCy/Aa. YCTaHOBKa CaMOpaCcLUMPSIOLLErocst Nepucepreckoro CTeHTa no-
KasaHa Takke B Cyyasix HEAOCTATOHHOI A(MEKTUBHOCTM AHTMONMACTUYECKUX NpoLiedyp MM6o
paccnoeHus COCY,C[MCTOI?I CTEHKW B pesynbraTte UX BbIMONHEHWS.

3. NIPOTUBOMNOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHue cTeHTa NPOTUBOMNOKa3aHo B Cneaywmx cutyaumnax.

« [MopaxeHus, KOTOpbIE CHUTAOTCA HEN3NEHMMbIMU C NOMOLLbI0 YTA unu apyrux xmpypri-
YEeCKUX MEeTOoAUK;

TexHnueckun HeyaauHas npouegypa YTA, Hanpumep, u3-3a OTCYTCTBUS BO3MOXHOCTW
[0CTyNa K MECTy CTEHO3a C MOMOLLBIO CUCTEMBI JOCTaBKM.

naLlI/ISHTbI CO CTEHO30M, npuneratmLnmM K aHespusame, anameTp KOTOPOM He MeHee Yem
B [1Ba pa3a NpeBbILLAET INaMeTp UCXO[IHOTO Cocyaa.

I'Iopa)KeHm, NoKanu3oBaHHble B ABYX AUCTAlbHbIX TPETAX I'IOFlKOJ'IeHHOIZ aptepuun (MJ‘II/I
BOOGLLE B 0BNacTut KONEHHOro cycTasa).

KnuHnyeckne cocTosHus, 3aGoneBaHust UNu annepriuyeckue peakuym, orpaHuinBaio-
LLMe MCTIONb30BaHUe aHTUTPOMBOLIUTAPHOI NIMGO aHTUKOAryNsSHTHON Tepaniu.
Tskenas annepris Ha KOHTPACTHbIE BELLIECTBA UMK NPenaparTkl, UCNoMb3yeMble BO Bpe-
Ms! npoLeaypbl.

MaLmeHTb! C U3BECTHOMN MMNEPYyBCTBUTENBHOCTBIO K HUTUHOMY (HUKEMIO, TUTaHy) U Tah-
Tany.

>

NPEAYNPEXAEHUA

YcTporcTBO npeaHasHadeHo Ans paboTtel B cocTaBe Habopa. He ncnonbayiite ero kom-
MNOHEHTbI OTAENbHO.

YCTpOMCTBO NpeAHa3HayYeHo TOMbKO AN 0AHOPa3oBoro Ucnonb3oBaHus. He gonyckaetcs
MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHWe, nepepaboTka Unu ctepunusalms. 3To MOXET co3faTh pUCK
KOHTamuHauymn ychoﬁcTBa, MH(bMuMpOBaHMR nauueHTa, passuTuA BOCNAnNeHus, a Takke
nepeaayun BOSﬁy}JI’ITSﬂeﬁ MHq)eKuIAOHHbIX 3abonesaHnii oT nauveHTa K NauneHTy.

He MCI'IOJ'II:SyVITe yCTpOljiCTBO, €Cnu ero ynakoska 6bina OTKpbITa, NOBpexXaeHa, OHO He-
NpaBuNbHO XPaHUMOCb Ui UCTEK CPOK ero roqHoCTu. B Takux Ccny4asx CTepuribHOCTb
npoayKTa He rapaHTUpyeTcs.

C ycTponcTBOM HeoBXx0AMMO 06paLlaTbca OCTOPOXHO, UTOGbI M36exarb Mo6oro KoHTak-
Ta ¢ MeTannM4yeckumn unu aﬁpaSMBHbIMM WHCTpyMEHTaMu, KOTOpble MOryT noBpeauTb
TWaTenbHO OTNOMMPOBAHHbIE MOBEPXHOCTU UMK NPUBECTU K MEXaHNU4YECKOMY nospexae-
HUI0.

YCTPOCTBO AOMKHO MCMONB30BATLCA TOMBKO Bpadamy, CrieLmarnbHo OByYeHHBIMI Ans
BbINOMHEHUS YPECKOXHOIW TPaHCMIOMUHANLHON aHrmonnactuku (YTA) v umnnaHTauum
nepudepuieckoro/KopoHaPHOTO CTEHTa.

MpoBeaeHWe yCTPOACTBA AOMKHO OCYLLECTBNSTLCS NOA PEHTTEHOCKOMNMYECKAM KOHTP-
ofem C UCTonb3oBaHUeM 0GopyaoBaHUs, 06NaaatoLLero BbICOKOV paspeluatoLLeil cno-
COBHOCTbIO.

CucTema pa3melLeHIst YCTPOICTBa He NpeaHasHaueHa Ans UCNoMb3oBaHMs C MHBEKTO-
pamu KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBa.

OLeHITE XapaKTePUCTUKN NOPaXeHNs], NOANEXALLET0 NEYEHIIO, U KOHKPETHbIE naTochu-
31OMNOrMyeckue NapameTpbl NaLMeHTa ¢ GONbLUOH TLIATENbHOCTLIO Nepes NPUHATUEM
PeLLeHNi , KacaloLLMXCsi NpoLieayp.

Hukoraa He ucnonbayiTe cucteMy BbICTPOrO BLICBOBOXAEHUS B Hajane pacluupeHns
cTeHTa. Mcnonb3oBaHue Takoil CUCTEMbl B Criyyae HEOBXOAMMOCTM BO3MOXHO nocrie
BbICBOGOXK/AEHUS Kak MUHUMYM MOMOBUHbI ANMHBI CTEHTA.
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*  Y4uTbiBas CNOXHOCTb NPOLIeAypbl 1 KOHKPETHYIO Natoduaunonoruio GonsbHoro, Bpay fon-
XeH 06paTUTbCst K cneumnanbHoi nuTepaType Anst NonyYeHns MHopMaLuun o0 puckax 1
npenmyLLecTBax pasnuyHbIx NpoLeayp nepen yTeepxaeHnem BolbpaHHoi npoLeaypbl.
MMHJ’IBHTEL[M;I CTeHTa B OCHOBHYK BETBb apTepuu MOXEeT 3aTpyaHWTb unu caenatb
HEBO3MOXHbIM BbINOMHEHWE 3anfiaHMPOBAHHbIX B naaneﬁLueM ANarHOCTUYECKUX mnun
neyeGHbIX npoLieayp.
I'IosTopHoe BTArMBaHWE UNu N3mMeHeHne NonoXeHusi CTeHTa HEBO3MOXHbI.
Mocne YacTUYHOrO paclUMPEHUsi CTEHTA OH He MOXET GbiTb BO3BpaLLEH Yepe3 cuctemy
A0CTaBKn.
He nbiTaiiTecb U3MeHUTHL pacnonoxexHne 4acTu4HO paclUMPEHHOro CTeHTa. 3710 MOXeET
NPUBECTM K CEPbE3HOMY MOBPEX/AEHMIO COCYAa.
anI HeOﬁXO[ZLVIMOCTVI YyCTaHOBKU ABYX U Bornee CTEHTOB OHU AOIMKHbI BbITb M3rOTOBMEHbI
13 COBMECTUMbIX MaTepunarnos.
Y vy, cTpagarowmnx aJ'IJ'IepI'MeI;i Ha cnnasbl HAKENs U TUTaHa, MOXET pa3BUTbCA annep-
rmyeckas peakumnsa Ha FlaHHbII;i uMnnadTar.
He nbiTaiiTech O4YUCTUTL UMM MOBTOPHO CTEPUNM3OBaTL YCTPOMCTBA, KOTOPbIE KOHTaKTH-
POBanK C KPOBbIO UMM TKAHAMMW OpraHuaMa. /cronb3oBaHHbIe YCTPOACTBA HEOBXOAMMO
YTUNM3NPOBATL Kak ONacHble MEAULIMHCKIAE OTXOAbI C PUCKOM MHGNLIMPOBAHMS.
CnenyiTe MHCTPYKUWSIM MPOM3BOAUTENS MPW MCMONB30BAHUN [OMOMHUATENBHBIX MpU-
HEZNEXHOCTEN (KaHIoNN MHTPOALIOCEPa, NMPOBOAHMKA, FEMOCTATUYECKOTO KnanaHa).
Ecnu B Nnio60it MOMEHT B Te4eHWe NpoLieaypbl BBEAEHMS HyBCTBYETCS CONPOTUBNEHME,
3anpeLLeHo NPUKNaabiBaTh YCUNUS K CUCTEME: BbIBEUTE CUCTEMY PasMELLEHUS CTEH-
Ta, BECb kaTeTep [0CTaBKM, MPOBOAHMKOBbIN KATETEP U UHTPOABIOCEP B BUAE €AMHOTO
6noka. MpunoxeHne YPe3MepHbIX YCUMUA W/MMN HEBEPHOE MaHWUMYNMPOBAHUE MOXET
NPUBECTU K HENPEAHaMEPEHHOMY PACLUIMPEHUIO CTEHTa UMK BbI3BaTh MOBPEXAEHMUE Ka-
TeTepa [Ns pasMeLLeHus.
MmnnaHTauus camopaclumpioLlerocst neputepuyeckoro CTeHTa MOXET Bbl3BaTb pac-
CcroeHue cocyaa AucTanbHee NMbo NpokcUMarnbHee CTeHTa, a Takke NPUBECTU K OCTPON
3akynopke cocyaa C HeobXOAMMOCTbIO [OMOMHUTENLHOTO BMeELLaTeNbeTBa (XMpyprit-
YecKoro BMeLLaTernbCTBa Mo 3aMeHe Cocy/a, [OMONHUTENbHON Aunartauum, YCTaHOBKM
[OMNOMHUTENbHbIX CTEHTOB NGO Apyrvx npoueayp).
Heo6xoamMmo nposiBnsTh KpanHio OCTOPOXKHOCTbL At CHUXKEHUS pUCKa BO3HUKHOBEHUS
amBonum BNALWKOA UNK APYrMM TPOMBOTUYECKUM MaTepuanom.
* YpeamepHas M3BUTOCTb COCYAOB NGO Hanuune GonbLIMX aTepoMaTo3HbIX Grsiek Mo-
KET 3aTpyaAHUTb NPOABMXEHUE KaTeTepa. B Takom Crny4yae HeBepHoe MaHunynuposaHne
MOXET NPUBECTYN K PacCcroeHuto, npedopauuy unu paspbisy cocyaa.

o

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« [pn UCNOMB30BAHMN CTEHTOB AN NEYEHUSI MHOXKECTBEHHBIX MOPaXEHUA HEoBXoanuMO
HauYMHaTb UMMMaHTaLMIO C HauBonee AUCTANbHBIX Y4acTKOB U 3aTeM nepemeLlaTbest K
pacnonoXeHHbIM Gonee NPOKCMManbHO, YTOBLI M3BexaTb NPOBeAeHUs kaTeTepa CKBO3b
YXE YCTaHOBMEHHbIE CTEHTbI C PUCKOM MX CMeLLeHusi. [pu YCTaHOBKE CTEHTOB PSIAOM
[IpYr C APYTOM WX PEHTTEHOKOHTPaCTHbIE MapKepbl JOMMKHbI NepekpbiBaThesi. Hu npu ka-
KnX 0BCTOSITENLCTBAX He A0MyCKaeTCsi NepekpbiBaHine Gonee AByX CTEHTOB.

Bo u3bexaHne NoBpexaeHWsi CTeHTa GyabTe O4YeHb OCTOPOXHbI Kaxabil pas, Koraa
NPOBOANUTE NPOBOAHUK NN BANMOHHbIA KATETEP YEPE3 CTEHT, KOTOPbIN TOMBKO YTO Gbin
pacluvpeH.

. ,uﬂﬂ CHWKEHUS pUCka CMELLeHUst CTeHTa B NPUCYTCTBUKU CUNBbHOMO MarHWTHOrO NONs NauveH-
Tbl, KOTOPbIM 6bin BBEEH CTEHT, He OMKHbI NPOXOANTb MarHUTHO-PE30HAHCHY0 TOMOI'DadJIMO
(MPT) no nonHoit 3HAoTENM3aLmmn cTeHTa (npumepHo 8 Hepenb). CTEHT MOXeT UckaxaTb Mar-
HWUTHOE none, NPUBOAS K MOSIBNEHMO apTedakToB Ha n3obpaxeHusx MPT.

6. POPMA NOCTABKU

CrepunbHo, ans p 0 Ucnonkb. . YCTPOWCTBO NOCTaBMsieTcA B CTe-

PUNbHOM BuAe (CTEPUNM3YETCA C MOMOLLBIO CMecK aTuneHokeuaa u CO,) B MHAMBMAYanb-

HOM NakeTe, KOTOpbIil 3anpeLLaeTcs NPOHOCUTL B CTEPUIBHYIO 30HY. CTEPUNBHOCTL rapaH-

TUPYETCS, NOKa NakeT 0CTaeTCs HENOBPEXAEHHBIM, 1 10 AaTbl OKOHYAHWSH CPOKa OIHOCTH,

HaneyaTaHHoM Ha ynakoBKe.

Copepxumoe. OauH (1) HaBop Ans yCTAaHOBKM CaMOpacLUMPSIOLMXCS NepUdepruyeckmnx

CTEHTOB ¢ nokpbiTheM «Carbofilm™

XpaHeHue. XpaHuTb B CyXOM MPOXNaaHoM MecTe.

3anpewaeTca UCNoONbL30BaTh YCTPOWCTBO, €CNM TemnepaTypHbI MHAMKAaTOp
B Vi UBeT, NC y NP1 3TOM MOXET U3MEHUTLCA AUaMeTp CBO-

6oaHOro paclwmpeHus CTeHTa.

7. MOAENN

Kaxpoe yctpoiicto Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype Carbostent™ uaeHtugu-
uMpyeTcs no Kkoay moaenn v HoMmepy naptuuv; AOCTYNHble KOAbI MS/JeJ'IMI;i nepe4yncrneHsl B
Ta6nuye 1 and Tabnuye 2. Kog coctouT 13 BykB «IC», 3a KOTOpbIMK CrieayioT e GykBbl,
o6o3HavatoLLve TN yCTPOCTBa, ABE UMW TPU LMPLI, XapakTepusyloLlwue AramMeTp CTeHTa
npy pacluMpeHnn, u ABe Unn Tpu umdpebl, 0603HaYaloLLMe ero AnuHY, a Takke ABe Ui
Tpu umMchpel, 0G03HaYaKOLIME ANMHY CTEHTa, U 3aTeM Gyksa «S» Unu «L» B 3aBUCMMOCTM OT
AnuHbI KaTeTepa (85 nnu 135 cm).

Homep napTum no3eonsieT oTcneanTs BCio MHEOPMALIMIO O NPOLIECCE U3TOTOBIEHWS YCTPOIA-
CTBa U CUCTEMHOM KOHTPOJIE B apXxvBaXx NPOU3BOANUTENSI MO KOHTPOTIIO KayecTsa.

[ins oBneryeHns OTCNEeXVBaHNS YCTPOICTBA CO CTOPOHbI NOMb30BATENs KOA NPOAYKTa Ha-
neyaTaH Ha Hakmnenkax, BKIOYEHHBIX B Kaxk/ayko KOPOGKY; 3TV HaKNenkn MOXHO NPUKPenuTL
K MEIULIMHCKO kapTe nauueHTa.

8. CXEMA NMPUEMA NPENAPATA

V]CC]'ISI:LOBEHVIR B KNUHUYECKON nuTepaTtype ykasbiBaloT Ha HeOGXOI:lIAMOCTb HaszHa4yeHus
aHTUTPOMBOLMTaPHOI Tepanum A0 onepaLumn, aHTUKOarynsHTHOW Tepanun BO BpeMs Npo-
Leaypbl U aHTUTPOMBOLIMTAPHOTO NEeYeHNs Nocne Hee.

YuuTbiBasi CNOXHOCTb NPOLIEAYPbl U MHOTOYMCTIEHHbIE (DAKTOPbI, BUSAIOLLME HA COCTOsIHME
nauueHTa, onpegeneHne Heo6XoAUMON Tepanu OCTAETCS Ha YCMOTPEHME Bpada.

9. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

ViamepbTe AnnHy LieneBoro nopaxeHus, 4TOGL! onpeaenvutb HQOGXDIJMMYIO ANWHY CTeHTa.
[pumeyaHve: NPOLEHT YKOPOYEHUS CTEHTa NPaKTUYeCKV paBeH Hymio.

M3amepbTe avameTp HeMmoBPEXAEHHOro cocyaa NpoKcMMarbHee 1 aucTanbHee yyacTka no-
paxeHusi, 4Tobbl onpeaenuTb NOAXOASLLYI0 MOAENb CTEHTa.

Onsa Jil oi ycT CTeHTa AuameTp BbiGpaHHOW mMopenu
[OMKeH BbITb Kak yM Ha oAuH Tp G6onblue, YeM HauGonbLWKn 13
ABYX P A PoB cocyaa.

Mpy BbIGOPE MOAENK Bocnonb3yiiTech MHGopMaLmeit B Tabnuuax 11 2.



MoaroToBka ycTpoicTea

Mepea HayanoMm YCTaHOBKM CTEHTa BBEAWUTE renapuH 1 NpoBepbTe, YTO aKTUBUPOBAHHOE

Bpems cBepTbiBaHusi kposu (ABCK) mauveHTa cooTBETCTBYET cCTaHAapTaM, MPUHATHIM B

ne4eBHOM yupexaeHUM.

a) OTkpoiiTe KOPOBKY W U3BNEKUTE NaKeT, CoAepXKaLLnii CTEHT U CUCTEMY AOCTaBK.

3anpewaeTca ucnonb3oBaTk YCTPOWUCTBO, €CNu PaTypHBbIA TOp
p B v uBer, npy 3TOM MOXET M3MEHUTLCSI HOMUHANb-

Hblii AUAMETP CTEHTa.

MpoBepuB ynakoBKy Ha NpeAMeT HanU4Ms NOBPEXAEHUI, B CTEPUITbHON 30He U3BNeKUTe

13 naketa kpenneHve smecte C yCTpOVICTBOM. 7

CTOPOHOW BHU3.

OCTODO)KHO NONOXUTE KpenneHne Ha rnnockyto NoOBEPXHOCTb B CTepMJ‘IbHOI;i 30He, yaanu-

Te NOSTIOCKY BOKPYT PYKOATKU U U3BIEKUTE KaTeTep 13 3aluTHOro Konbua.

Y6epuTech, 4YTO KaTeTep Ans [JOCTaBKU He UMEET Nepexartui, CruboB unv Apyrvix nospe-

XKASHWIA.

MoBpexaeHue yCTPOMCTBa MOXET HApYLLIMTb ero paboune XxapakTepuCTUKK.

A) 3anonuuTe Wnpuy Ha 3 Ky6. cM. ursnonornyeckm pacTBOPOM, CoAepXallLym renapuH,
nopcoeauHUTe ero k pasbemy Jloapa Ans npombisaius (puc. 1-12) u npunoxure nono-
XUTEMNbHOE AaBneHue. MPoaoKIUTE NPOMbIBaHUE, NOKa (PU3MONOTUHECKUIA PacTBOp He
HauHeT BbITEKaTb U3 IUCTANLHOTO KOHLIA kaTeTepa.

e) MpoBepbTe AUCTanbHbIN KOHeL, kaTeTepa, yoeanBLUMC, YTO CTEHT (puc. 1-4) NONHOCTBLIO
3aKPbIT BHELLUHEN KaHIonen.
Ecnu ycTponcTBO 4acTUHHO
HO, He UCMONb3yMTe ero.

2
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COBMECTUMOCTb C ONONHUTENbHBIMUA NPUHAANEXHOCTAMU

C ycrpoiicteamu Easy Flype Carbostent™ n Easy HiFlype Carbostent™ moxHo ucnonb3o-
BaTb KaHIONM MHTpoAblocepa avameTpom 6F (2,0 MM) nnmn Gonblue.

C yctpoiicteamu Easy Flype Carbostent™ u Easy HiFlype Carbostent™ wmoxHo
vcnonb3oBaTh NpoBoAHUKK avameTtpom 0,035 aroima (0,89 MM) vnu meHblue. BoiGop
XKEeCTKOCTU KOHQJVII'ypaLlVIVI KOH4YMKa NpoBOAHUKA GyneT 3aBUCETb OT KITMHUYECKOro onbiTa
Bpaya.

IMpy1 HEOBXOANMOCTY MCTONB30BATL NPOBOAHNKOBIN KaTeTep AaHHbIE HAGOPLI COBMECTUMBI
C NPOBOAHUKOBbLIMU KaTeTepamu avametpom 8F (2,7 MMm) unu Gonblue. B aTom cnyyae
nepe/ BBEZIEHNEM BbIBGPaHHOTO YCTPOMCTBA HEOBXOANMO Y6eaUTLCS B TOM, YTO reMocTaTi-
Yeckui KnanaH NofHOCTLIO OTKPbIT.

Beenenue creHTa

a) Ybeautech, 4TO NpeaoXpaHnUTenbHbIA Koy (puc. 1-10) pyKosTKM HaXoAUTCS B NONOXeE-
Hum Brnokuposkm (puc. 1-10a).

6) MpoMmoiiTe OTKPbITYIO YaCTb NPOBOAHWKA (HU3MONOTUHECKUM PACTBOPOM, COAEPX KALLMM
renapuH, Ana yaaneHus ¢ Hee CreaoB KPOBM U KOHTPACTHOTO BellecTsa.

B) MpoBeauTe cuctemy no NPOBOMOYHOMY NPOBOAHWKY, MOKa CTEHT He AOCTUTHET y4acTka,
NOANEXaLLEro NeYEHuo.

Ecnu B nio60i MOMEHT BO3HUKHET COMPOTUBMEHME, He NpuUnarainte Kk cucteme

YCURWiA: BbiBeAUTE MHTPOALIOCEP, NPOBOAHUKOBLIW KaTeTep U YCTPOWCTBO B

BUAe eauHoro Gnoka. My HUWe up PHLIX Y i ninnu MaHu-

nynupoBaH1e MOXeT NPMBECTU K CIly4aHOMY pa3MeLLeHNI0 CTEHTa UNKN BbI3BaTh

noBpexaeHne KaTeTepa Ans pasmeLieHus.

Mpoansunxexue ycTponcTea

a) Mpoppuraiite cucTemy, Noka CTEHT He NPOWAET CKBO3b NMOPaXEHHbIA y4acToK.

6) MoTsHUTE CUCTEMY Hasaf, YTOBbI CTEHT HaXOAMNCS Ha YPOBHE MOPaXEHHOTo yyacTka.

B) Y6eauTech, 4TO YacTb CUCTEMBI JOCTABKM, HAXOAALLASCS 3a Npefenamu Tena nauveHTa,
pasBepHyTa U1 BbiNpsiMNeHa.

BHumaHue: ecnu cuctema

CTEHT MOXET GbITh |

He p
yyacTka

PHYT

WmMnnanTauuna v paclumpenue crenTa

a) MpoyHo ynepxuBas pyKOsiTKy OAHON pyKoW, y6eanTech, YTO PEHTTEHKOHTPACTHbIE Map-
KEepbl Ha CTEHTE PacMoNOXeHb! MPOKCUMATLHO U IUCTANbHO MO OTHOLLEHMIO K NMOPaXEHO-
MY y4acTky.

Heobxoanmo obecneunTs HENOABMKHOCTL KaHIONM MHTPOABIOCEPa B NPOLiecce pacium-
peHus cTeHTa.

MoBepHuTE NpeaoxpaHUTenbHbIA kntoy (puc. 1-10a) Ha pykosATKe B HanpaBneHun cTpern-
Ku (MPOTUB YaCOBOI CTPEnKM) Anst pa3Grokuposky (puc. 1-10b), 3aTem NOMHOCTLIO BITA-
HuTe ero (puc. 1-10c).

YnepxuBas pyKosiTky B (PUKCUPOBAHHOM MOMOXEHWN MO OTHOLIEHMIO K NaUMeHTy, elle
pa3 y6eanTech, YTO PEHTTeHKOHTPACTHbIE MapKepbl PACMONOXKEHbI B HY)XHOM MOMOXEHUM
OTHOCMTEMNbLHO NOPaXEHHOTO Y4acTKa; Ha4YHUTe pacluMpeHne CTeHTa, Bpallias KONecuko
(pvic. 1-9) BonbLIMM NanbLeM B HanpaBneHnu, ykasaHHOM CTPErIKOiA, kak NokasaHo Ha
pucyHKe:

2

o

ful

) MoA PEHTrEHOCKONMYECKIM KOHTPOMEM NPO/IOMIKaTE pa3BepThiBaHUe CTEHTa, Bpallas Kome-
CHKO 10 BLICBOBOXAEHMS KOHLIA CTEHTA 1 €r0 MOHOM MMMNAHTaLMN B CTEHKU COCyAa.

€) Mocne Toro kak AUCTanbHbI KOHEL, CTEHTA HAAEXHO MPUKPENUTCS K COCYANCTON CTEH-
Ke, NPoAoMKaiiTe BpaLLaTh KOMIECUKO A71si NOCTENEHHOrO 3aBEPLLUEHISI Pa3BepThIBaHNs
cTeHTa.

%) Ecnn TpebyeTcs GbicTpoe paspepTbiBaHUe CTeHTa, AENCTBYTE cneaytoLmm obpasom: ybeau-
TeCb B OTCYTCTBUW MPENSTCTBUN (TakuX Kak 3aTsHyTblil UKCaToOp NMI03POBCKOTO pasbema) B
[AMCTarNbHOM y4acTke, PacrofioXeHHOM B 3afHel YacTi PYKOSTKM, 3aXBaTWTe 3afHMii KOHeL|
ycTpoiicTea (puc. 1-11) Apyroi pykoii U NOTSHUTE €ro, yAepXMBas NepeaHiolo YacTb PyKOSTKN
HEenoABWKHO NO OTHOLLEHUIO K NALMEHTY B, Kak NOKa3aHOo Ha pUCYHKe:

55

-

3) MocpeacTBOM PEHTIEHOCKONUN Y6EAUTECH B TOM, UTO CTEHT NOMHOCTHIO PAaCLUMPEH.

1) Mpy HEOBXOAMMOCTN MOXET GbiTb BLINOMHEHO JOMOMHUTENLHOE PACLUMPEHUE CTEHTA C
ncnonb3oBaHuemM GannoHHoro katetepa aAnst YTA. Mpu BeiGope anametpa 6annoHHOro
KaTeTepa 1 BbIMOMHEHUU [OMOMHUTENBHOTO PACLUIMPEHMsI HEOBXOAUMO YUUTLIBATL ANa-
MeTp cocy/a, OnpeaenieHHbIi C NOMOLLbIO aHruorpacdum. Bo Bcex cryyasix Heobxoanmo
co6ntoaaTh 0co6yio OCTOPOXKHOCTb, YTOGHI, AMAMETP CTEHTA He NPEBLICUN AUameTp
PacLIMpPeHUs, yKa3aHHbI Ha ero aTMKeTKe.

OKoHYaTenbHbI AvamMeTp CTeHTa A0MKeH COOTBETCTBOBATL AMAaMETPY HENoBpeXAEeHHO-
ro cocypa.

=

10. HEXXENATENbHbIE ABNEHUA

Hwxe nepeyncneHbl HexenartenbHble ABNeHUsA (B aanaBVITHOM I'IOpH[ZlKe), KOTOpble MOryT
BO3HWKHYTb NPy MMnnaHTauum I'IepVIq)epM‘-ieCKOl’O CTEeHTa, BKNMo4as OCNOXHEeHUA, CBA3aH-
Hble C npouenypol?l l4I[)£30K0)KH0171 TpaHCJ'IKJMI/IHaJ'IbHOﬁ aHrMonnacTuku, U AONONHUTENbHbIE
PUCKU, CBA3aHHbIE C UCMNOMNb30BaHNEM CTEHTOB.

+ annepruyeckas peakuus (Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO, MPenapatbl, UCMOMb3yeMble BO
BPEMSi MPOLIe/lypbl, NN MaTepuarsl, UCMONb3yeMble NS U3FOTOBNEHNS CTEHTa);
aHeBpu3Ma Unu NceBjoaHeBpn3Ma apTepum;

apTepuarbHbIi cnasm;

apTepuarnbHbii TPOMG03;

apTepuoBeHo3Has ucTyna;

aTepocknepoTuyeckas aucTanbHasi aM6onms;

MHbULMpOBaHMe 1 Gorb B MecTe A0CTyNa;

VMILLIEMMS HUXKHUX KOHEYHOCTE (TPEByIoLLas XMPYPrUYEeckoro BMeLLaTensCcTea);
KPOBOTEUEHWE U1 remaToma B MecTe JoCTyna;

HEBEPHOE PACMONOXKEHNE CTEHTa;

OKKTI03Us cocyAa.

NoGoYHbIe 3MEKTLI 1 annepruieckue PeakLnm, CBsi3aHHbIE C NIeKapCTBEHHbLIMK Npena-
paTamu (aHTUKOAryNsIHTbI U @HTUArPEraHTbl) U KOHTPACTHbLIM BELLECTBOM;

paccroeHue, nepdopaLyns Ui paspbiB CTEHTUPOBAHHOTO COCYAR;

PECTEeHO3 apTepuK, B KOTOPYHO Bbin MMMAHTUPOBAH CTEHT;

cMepTb;

ambon;

ambonuaaums CTeHTa;

11. OTBETCTBEHHOCTb U FTAPAHTUMHBIE OBA3ATENLCTBA
MpousBoanTEnb rapaHTUPYeT, YTO JaHHOE YCTPOWCTBO BbINO CNPOEKTUPOBAHO, U3FOTOBMEHO
1 yNakoBaHO C BbICOYaIiLLEN OCTOPOXHOCTBIO, C UCTIONb30BaHMEM HanGonee MoaXoAsLIMX
1 [IOCTYMHbIX HA CETOfIHSLIHMIA AeHb npoLieayp. HopMbl Ge30NacHOCTU, UHTETPUPOBaHHbIE
B pa3paboTKy ¥ NPOWU3BOACTBO NPOAYKLWM, FapaHTUPYIOT ee Ge3onacHoe MCMonb3osaHne
B BbILIEYNOMSIHYTBIX YCMOBUSIX U MO €€ Ha3HaYeHMo C COBMIoAeHneM Mep NpeaocToPoX-
HOCTU, MEPEUNCTIEHHBIX Bbillie. DU CTaHAAPTLI 6E30NacHOCTM MPU3BaHBI YMEHbLINTD, Ha-
CKOMbKO 3TO BO3MOXHO, HO HE UCKIIOYUTL MOMHOCTBIO, PUCKM, CBSI3AHHBIE C UCTIOMNb30Ba-
HUEM NpOofIyKTa.

MpofyKT AOMKEH UCNOMNb30BATLCS TOMLKO MOA HABMIAEHNEM MEAVNLIMHCKOTO CrieLmanicTa,
NPUHUMAs BO BHUMaHUE MioGble PUCKM, MOBOUHbIE MEKTbI U OCTIOKHEHNS], KOTOPbIE MO-
YT BO3HUKHYTb B pe3yrnkTaTe ero UCMoNb3oBaHMUs MO Ha3HAYeHWHo, kak yKasaHo B APYrux
pasgenax aaHHoro byknera.

YuuTbIBas TEXHUHECKYKO CTIOKHOCTb, KDUTUHECKUIT XapaKTep BbIGOpa NeveHms 1 crnoco6os
MCMONb30BaHWS YCTPONCTBA, MPOU3BOANTENb HE MOXKET HECTU OTBETCTBEHHOCTb, SIBHYIO UMK
TaKyto, YTO NpeanonaraeTcs, 3a yCreLHOe UCMoMb3oBaHNe YCTPONCTBA UMK ero addeKTUB-
HOCTb B Yry4dLUE€HUU COCTOAHUSA NauneHTa. KoHeuHble pesynbraTtbl, KaK B NnaHe KnnHuye-
CKOro cTaTyca naumueHTa, Tak 1 B nnaHe (yHKLUMOHANLHOCTW 1 Cpoka cryxGbl yCTponcTBa,
3aBUCAT OT MHOXECTBA (PAKTOPOB BHE KOHTPOMSi CO CTOPOHbLI NPOW3BOAUTENS, CPeaun Ko-
TOpbIX COCTOSIHWE NauueHTa, Xvpyprudeckas npoueaypa umnnaHtaumm u Ucnonb3oBaHus,
obpalLieHre C yCTPONCTBOM MOCIE N3BMEYEHNst U3 YNaKOBKM.

B cBeTe 3TnX hakTOPOB NPOU3BOAWTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL TOMBKO 3a 3amMeHy no6oro
YCTPOIACTBA, B KOTOPOM OCHe A0CTaBKW Gbinu 0GHapYXeHb! NPOU3BOACTBEHHbIE AedeKTbI.
Mpu Takux obcToATENBCTBAX 3aKas3ynk 0653aH JOCTaBUTb YCTPOWCTBO MPOU3BOAUTENIO, KO-
TOpbIN OCTaBNSET 3a coBoit NPaBO NPOBEPUTL NPEANONOKUTENBHO HEUCMPaBHbIV NPUGop 1
YCTaHOBWUTb, UMEET NI OH Ha CaMOM [erne Npon3BOACTBEHHbIE ﬂed)eKTbl. I'aparm/m cocTouT
WCKMIOYUTENBHO B 3aMeHe HencnpasHOro yCTpOVICTBa Ha Apyroe Takoro xe Tuna unn akeu-
BaneHTHoe OT OAHOro U TOro XXe Npou3BoauTeNs.

Ota rapaHTna pacnpocTpaHAaeTCs TONbKO Ha cry4Yyau Bo3spara yCTpOﬁCTBa npoussoauTento
B Ha[:l]'le)KaU.lelZ ynakoske, C I'IO[Z[pOsHbIM MUCbMEHHBLIM OTYETOM C ONUCaHMEM 3aABIEHHbIX
[1eheKToB U1, e YCTPOICTBO BbINo MMNNAHTUPOBAHO, C YKa3aHWeM NpUYMH ero yaaneHus
13 nauueHTa.

I'IpIA 3amMmeHe yCTpOI;iCTBa npoussoauTerib BO3MECTUT NOKynaTento pacxofbl, NOHeCEHHbIe B
CBA3 C BO3BPATOM GpakoBaHHOrO YCTPOIACTBA.

MpousBoanTEnb HE HECET HUKAKO OTBETCTBEHHOCTU B Cly4ae XanaTHOCTU NO OTHOLLIEHMIO
K MeToZlaM UCTONb30BaHMsA 1 6e30MacHOCTY, U3NOKEHHBIM B 3TOM GykneTe, 1 B cryyae uc-
nonk3oBaH1s NpuGopa NOCHE UCTEYEHNSi CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha yMakoBKe.

Kpowme Toro, npoussoauTens He GepeT Ha CeBs HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTW B OTHOLLEHWUM
NoCNeACTBMiA MEINLIMHCKOTO BbIGOPa 1 CNOCOBGOB MCNONb30BAHNS UMK MPUMEHEHWS! YCTPOIA-
CTBa; NO3TOMY NPOV3BOAMTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a NtoBOI yLiep6 NioGoro xapak-
Tepa, MaTepuasnbHbIi, GUOMOTUIECKUI UMM MOPASTBHBIV, B pe3ysiTaTe NPUMEHEHMS! YCTPOI-
CTBa U BbIGOPA TEXHUKI UMNMAHTALMM, UCTIONB3YEMON X1PYProm.

ATeHTbI ¥ NPEACTaBUTENU NPONBOANTENS HE MMEIOT MOMIHOMOYMIA BHOCUTL MOMPaBKM K 10~
6bIM ycrnioBusiM rapaHTum, 6paTb Ha cebsi niobble Apyrve obsizaTenscTBa MU Npeanaratb
NtoByIo rapaHTUIO 3TOTO NPOAYKTa, KOTOPas BLIXOAWUT 3a PAMKM YCIOBUIA, YKa3aHHbIX BbILLe.



EASY FLYPE CARBOSTENT™ Ta EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Ha6opu ans ycraHoBKU nepudepitHOro caMopo3LMpIOBaHOro CTEHTa 3
nokputtam Carbofilm™

1. ONMUC NPUCTPOIO

Niniika npuctpois Easy Flype Carbostent™ ta Easy HiFlype Carbostent™ cknagaetb-

€S 3 CaMOPOLLMPIOBAHOTO CTEHTA Ta CUCTEMM AfS I0rO HANEXHOro po3TallyBaHHs Ta

PO3ropTaHHs.

CTeHT sBnsic cobOot0 rHY4KUIA, CaMOPO3LUMPIOBAHWIA NPUAATHUIA ANs iMnnaHTauii npu-

CTpiit. Mloro BUrOTOBMEHO 3i cnasy Hikenst Ta TUTaHy (HITIHOM) Ta BKPUTO MOKPUTTAM

<Carbofilm™, ToHkMM Liapom ByrfeL 3 TypbOCTPaTHOK KPUCTaniYHOK CTPYKTYpOo

BWCOKOI LWiNbHOCTi, NPaKTUYHO iAEHTUYHOI A0 CTPYKTYPYU MIPONITUYHOIO BYrNeLto, Akuit

BUKOPUCTOBYETLCS /1151 BUTOTOBMEHHS NEMIOCTOK IUCKOBUX MEXaHIHHUX LUTYYHUX Kna-

naHiB cepusi.

MokpuTT Hapae cybeTparty 6io- Ta reMoCcyMiCHI XxapaKTepUCTUKK MiPONiTUMHOTO Byrne-

Lo, He BMIIMBaOYM Ha i3nYHi Ta CTPYKTYPHi BNacTMBOCTI BriacHe cy6eTpary.

Ha CTeHT HaHeceHi LWiCTb PEHTTEHKOHTPACTHUX TAHTaNoBMX Mapkepu (N0 TpU 3 KOX-

HOTO KiHUS), WO AO03BONSIOTh HAMEXHWM YMHOM PO3TallyBaTh Oro y Micli LinboBoro

YPaXEHHS.

CucTeMa AOCTaBKY, IO BUKOPUCTOBYETLCS, € MPOBIAHUKOBOI Ta 3abeanevye 6eaney-

He po3TallyBaHHS Ta BMBINbHEHHS CTEHTa B Micli ypaxeHHs. ii cxemy HaBegeHo Ha

Man. 1, BOHa CKNafaeThes 3:

« kopnycy katetepa (7) aiameTpom 6F, Lo cknaaaeTbes 3

- 8MSKHOI 308HILUHBOI KaHONI, AUCTanbHa HaniBnNpo3opa AinsiHka skoro (3) MicTUTb
CTeHT (4); NPOBIAHWK Ma€e PEHTIeHKOHTPacTHe kinbLe (13) nobnuay kiHYuka kare-
Tepa

- 8HYmMPIWHBLO20 KaHaiy, WO CKNaJaeTbCs 3 KOTYLKW (6) Ta BHYTPILLHBOI TPyGKM
(2), BCepeauHi sikoi MOXXHa MPOBECTM APOTOBUIA NpoBiAHWK Aiametpom 0,035 atont-
Ma; BHYTPILLHI kaHan NPOXOAWTb MOB3AOBX kaTeTpa Bif pos’ema Jloepa (12),
3aKpinneHoro NPOKCUMAanbHO Ha pyYLli, Ta 3aKiHYYETbCS AUCTaNbHO Ha KiHUMKy (1)
3 PEHTTeHKOHTPACTHOrO Marepiany, Lo NOMerilye po3TallyBaHHS Ta PO3MILLEH-
Hsl CTEHTa nif KOHTPonem cuctemu Bisyanisauii. O6mexysay (5), BOynoBaHuii y
BHYTPILUHI kaHan, 3arnobirae 0CbOBOMY 3CYHEHHIO CTEHTa Mif Yac BTAryBaHHs
30BHILLUHBLOT KaHoni

pyyku (8) i3 BOYAOBaHOIO CUCTEMOIO AOCTaBKW, LUO [JO3BOMSE PO3MILLyBaTH KaTe-

TEp Ta BUWBINbHIOBATU CTEHT Y MiCLi ypaxeHHs. Pyyka Mae eproHomiYHWii Au3aitH,

Wwo 3abe3neyye MOXIUBICTb YTPUMyBaHHS Ta po6OTU HaBiTb ofHiet pykot. Ha i

NpoKcUManbHOMY KiHLi posTalLoBaHuii pos’em Jlioepa (12), Akuit BUKOPUCTOBYETLCS

[ANsi NPOMUBAHHS NPOCBITY NpoBigHKKa, 3anobixHui krtod (10), koniwwatko (9) Ta Bia-

TshkHa 3agHst yactuHa (11).

Bupo6Huk 6e3nocepeHbo BUrOTOBNSIE NEPUEPIiHIAIA CTEHT Ta CUCTEMY PO3MILLIEHHS!

KateTpa, a TakoX BUKOHYE YCi NpoLiedypy KOHTPOMIO SKOCTI Mif Yac BUpOGHULTBA Ta

SIKOCTi KIHLIEBOTO NPOAYKTY BiAMNOBIAHO A0 HOPM HamnexHoI BUPOGHUYOT NpaKTUKK.

2. NOKA3AHHA 0O BUKOPUCTAHHA

HaGip Anst BCTAHOBNEHHS CAMOPO3LLMPIOBAHOTO CTEHTY NPU3HAYEHWI ANs BUKOPUCTaH-
HSt Npu cTeHo3ax abo oknto3isx nepudepuyHnx aptepiit (knyboBoi apTepii, cTerHoBoi
apTepii, @ TaKoX NPOKCUManbHOT TPETUHK MiAKONIHHOT apTepii) 3 MeTol 36epexeHHs
NPOCBITY CyAMHW. BCTaHOBNEHHS1 CaMOPO3LLIMPIOBAHOTO NepudePINHOTO CTEHTa TaKoX
nokasaHo y BMNaaKax HemoCTaTHbOI eeKTUBHOCTI aHrionnacTuiHux npoueayp ato
PO3LLIapyBaHHA CTiHKW CYAVNHN B PE3YNbTaTi iXHbOrO BUKOHaHHS.

3. MIPOTUNOKA3AHHA

BMKDpMCTaHHSI CTeHTa NPOTUNOKA3aHO B HACTYNHNX CUTYaLlisIX:

YPaXeHHs BBaXAIOTLCA HEBUMIKOBHUMM 3a Aornomorol YTA abo iHWKX XipypriYHnx
METOANK;

TexHiuHo HesAana npoueaypa UTA, Hanpuknag, yepes HEeMOXIMBICTb AOCTYny A0
MiCLISt CTEHO3Y 3a JONOMOTOI0 CUCTEMM [I0CTaBKM;

NauieHTy i3 CTEHO30M, CYMDKHUM i3 aHEBPU3MATUYHUM YpaKeHHsSIM AiaMeTpoMm LLo-
HaliMeHLUe BABIYi GinbLue, HiXX NPOCBIT BNacHOI CyaunHY;

YPaXXeHHs, Nokani3oBaHi Ha ABOX AUCTaNbHUX TPETUHAX NiakoniHHOT apTepii (abo B
Linomy nopsa 3 KoniHHUM cyrno6om);

KMiHiYHi CTaHK, poanaaw abo aneprivHi 3aXBOpoBaHHS, L0 0GMeXyHoTb BUKOPUCTaH-
Hs1 aHTMarperauiiHoi Ta/abo aHTukoarynsiLiiHol Tepanif;

TshKKa aneprisi Ha KOHTPACTHY Pe4OBMHY aBo Mpenapary, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS M
yac npoueaypu;

nauieHTH 3 BifOMOIO MiABULLEHOIO Yy TNMBICTIO A0 HITIHONA (Hikenb, TUTaH) Ta TaHTany.

>

NONEPEMXEHHA

MpucTpii po3pobneHo Anst yHKLOHYBaHHS B IKOCTI 3aBepLUeHoi cuctemu. He Buko-
PUCTOBYWTE Or0 KOMIMOHEHTW OKPEMO.

MpwcTpiit Npu3HayYeHo NuLLe Anst OAHOPAa30BOro BUKOPUCTaHHS. He BUKkopucToByiiTe
1oro Bapyre, He nianasaiiTe NOBTOpHiIl 06pobLi abo crepunisauii. Lie npuasoants o
pu3KKy 3a6pyaHeHHs NpUCTPOolo Ta/abo iHiKyBaHHS nauieHTa, 3ananeHHs Ta nepe-
Aadi iHheKUiNHMX 3aXBOPIOBaHb Bif NaljieHTa Ao nauieHTa.

He BUKOPUCTOBYIATE MPUCTPIiA, SIKLLO #Or0 ynakoBky Gyno po3kpuTo abo MoLLKomKe-
HO, 110ro 3Gepirani HeHaneXHUM YMHOM aBo MUHYNa AaTa 3aKiH4eHHs! CTPOKy npu-
[aTHOCTI. B Takux BUNaakax CTEPUIbHICTb NPOAYKTY HE rapaHTyeThCA.

3 NpUCTPOEM HEOBXIAHO NOBOAUTUCE OBEPEXHO, LG YHUKHYTU ByAb-IKOrO KOHTaKTy
3 MeTaneBummn abo abpasnBHUMU IHCTPYMEHTaMK, SiKi MOXYTb NOLIKOAWUTU PETENbHO
BignonipoBaHi NoBepxHi abo MexaHiYHO BUBECTW NPUCTPIi 3 Nagy.

MpuWCTpil NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUChH NiKapsiMu, LLIO NPOWLLNK cnewianbHe HaBYaH-
HS1 3 BUKOHAHHSA YepesLuKipHOi TpaHCNoMUHanbHOT aHrionnactuku (UTA) Ta iMnnan-
TyBaHHs! nepuepUHHNX/KOPOHAPHIX CTEHTIB.

MpucTpit HeoBXigHO BBOAWTU Mif, PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPOMEM 3a [AOMOMOTro
PEHTreHONoriYHOro obnaaHaHHs, Lo CTBOPOE 306paKeHHs! BUCOKOI SIKOCTi.
CucTeMy pO3MILLIEHHS! MIPUCTPOIO HE MPU3HAYEHO 1St BUKOPUCTaHHS! 3 iH'eKTOpamm
KOHTPaCTHOI pe4OBUHN.

Mepen BuGopom npoLeaypy CAif AyKe PETENbHO OLIHUTU XapaKTEPUCTUKW AiNSHKA
YpaxeHHs, Lo niansarae nikyBaHHIO, Ta KOHKPETHY NaTonorivHy disionorito nauieHTa.
Hikonu He BUKOPUCTOBYITE CUCTEMY LUBUAKOTO BUBINTbHEHHS Ha NOYaTKy PO3LIMPEH-
Hsi cTeHTa. BukopucToByiTe Ti nuwe 3a HeobXiaHICTIo, MICNA BUBINbHEHHS LLOHAN-
MeHLLE MONOBUHN IOBXMH CTEHTa.
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« Bepyun no yearu cknagHicTb Npoleaypy Ta KOHKPETHi NaTodisionoriyHi nokasHukm
navjeHTa, nikap noBWHeH 3BEPHYTUCb A0 OHOBMEHOI NiTepaTypu 3a iHcopmauieto
CTOCOBHO PU3MKIB Ta NepeBar pisHNX npoleayp nepes BUG0poM npoLeaypy, Lo Bu-
KOPUCTOBYBaTUMETHLCS.

IMNNaHTyBaHHS CTEHTa [JO OCHOBHOI TNk CYAWHIN MOXeE YCKNaAHUTLA abo yHeMOoXnu-
BUTM NoAanbLui AiarHocTUYHi abo nikyBanbHi npoueaypu, siki MOXyTb nepegdadarucs.
3aGopoHeHo BApyre 3ByXyBaTh aGo NepeMilllyBaTit CTEHT.

Micrns 4acTKOBOTO PO3LUMPEHHSI CTEHTa MO0 HEe MOXHa BUTSITHYTU 3a [OMOMOrOK
CUCTEMM [OCTaBKM.

He HamaraiiTecs 3MiHUTK po3TallyBaHHs YaCTKOBO PO3LLMPEHOro cTeHTa. Lie Moxe
NPV3BECTN 10 CEPNO3HOTO YLLIKOKEHHS CYANHM.

3a HeobXigHOCTI y BMKOPUCTaHHI ABOX abo Ginblue CTEHTIB iX maTtepiany NoBWHHI
Matu CymicHWiA cknag,.

B oci6, Wwo cTpaxaatoTb Ha aneprito Ha Hikernb abo TUTaH, MOXe PO3BUHYTUCH anep-
riyHa peakuisi Ha iMnnaHTar.

He HamaraiiTecst YACTUTM Yn MOBTOPHO CTEPUIIi3yBaTh NPUCTPOI, SiKi BCTYNUMMN B KOH-
TaKT i3 KPOB'I0 UM TKaHWHAMW opraHiamy. BukopucTaHi npucTpoi HeobxigHo yTuniay-
BaTU sik HeGe3neyHi MeAnyHi BiX0AM i3 pU3MKOM iHiKyBaHHSI.

BuKoHy#iTe iHCTPYKLUii BUPOGHMKA 3 BUKOPUCTaHHS NpUnajas (30BHILLHIO KaHoNo
iHTpOablOCepa, APOTOBUIA NPOBIAHNK, FEMOCTATUYHWIA KnanaH).

Akwo B ByAb-AKWIA MOMEHT Nif, Yac NpoLeaypy BBEAEHHS BUHWKHE Onip, He npukna-
[aiiTe 10 CUCTEMM 3yCUIb: BUTAITHITL CUCTEMY CTeHTa Ta yBeCh kaTeTep Ans [0CTaB-
KW, APOTOBWIA NPOBIAHUK Ta IHTPOAbIOCEP Sk ofHe Uine. [loknagaHHs HaaMipHUX 3y-
cunb Ta/abo HeBipHe MaHiNynioBaHHA MOXe NPU3BECTY 10 BUNaAKOBOIO PO3MILLEHHS
CTeHTa abo CNPUYMHUTY MOLUKOKEHHS KaTeTepa Anst PO3MILLEHHS.

IMnnaHTaLis camMopo3LLMPIOBAHOMO MEPUMEPIHOMO CTeHTa MOXE BUKNUKATK poO3-
LiapyBaHHsi AucTanbHoi Ta/abo NpPoKCUManbHOT YaCTUHU CYAVHY MO BiJHOLLEHHIO [0
CTeHTa, a TaKOX roCTPY OKII3ilo CYAUHM, LLO Npu3Beae [0 HeoOXiAHOCTI BUKOHAHHS
AoaaTtkoBoi onepalii (XipypriYHOro BTpyqaHHsi 3 3aMiH1 CyAWHM, NOAAMbLLOTO PO3LUK-
PEHHSI, PO3MiLLIEHHS! A0AATKOBUX CTEHTIB abo iHLIMX NpoLeayp).

HeobxigHo AisTM 3 HaA3BMYANHOK OBEPEXHICTIO ANA 3HWKEHHS pusnky embonii
Bnawkoto abo HWUM TPOMBOTUYHUM MaTepianom.

Y BUNaaKy HaaMipHOT 3BUBMCTOCTI CyAWH Ta HAsiBHOCTi 3HAYHOT aTepOCKNEPOTUYHOT
BnALWKM BBEAEHHS KaTeTepa MOXe BUKNWKaTW TPyAHOLL. Y TakoMy BUNaaKy HeBipHe
MaHinynioBaHHs MOXe NpU3BECTW [0 po3liapyBaHHs, nepdopadii abo pospusy cy-
[VHN.
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3AMNOBDKHI 3AX04OU

Mia Yac BUKOPUCTaHHS CTEHTIB ANt NikyBaHHS OEKINbKOX ypaxeHb iMnnaHTyinTe ix
crovarky Ha 6inbLu AucTanbHUX AinsHKax, Ta nepexofste A0 GinbLU NPOKCUMATBHIX,
Wo6 3anobirT AOCTaBLii KaTeTepiB Kpidb BXXe PO3MILLEHI CTEHTU, LLIO HECEe PU3UK TX-
HbOrO 3CyHeHHs1. [ia Yac po3MilLieHHs CTEHTIB OAWH NOPSAA 3 IHLWUM BiANOBIAHI PeHT-
TeHKOHTPACTHI Mapkepy MOBUHHI NepeTMHaTUCh. 3a XOAHWUX OBCTaBUH He MOBWHHI
nepeTMHaTUCh GinbLL HiX ABa CTEHTU.

LLlo6 3anobirti yLkomkeHHIO CTeHTa, ByasTe Ayxe obepexHi KOXHOro pasy, konwu
npoBoAUTE APOTOBUIA NPOBIAHWK abo GanoHHWIA KaTeTep Kpisb CTEHT, KU LLOMHO
Byno poswwmpeHo.

[INsi 3HWKEHHS PU3VKY 3MILLIEHHSA CTEHTa B MPUCYTHOCTI CUMBHOTO MarHiTHOro Monst
naujieHTn, sikum 6yB BBEAEHWIA CTEHT, HE MOBMHHI MPOXOAUTU MarHiTHO-PE30HAHCHY
Tomorpadito (MPT) [0 NOBHOro 3arotoBaHHsi CyAuHW (NpuBnusHo 8 TuxkHiB). CTeHT
MOXe BMIIMHYTU Ha MarHiTHe none, CTBOPIOIOYM apTedakTi Ha 306paxeHHsx MPT.

6. AK MOCTABNAETLCA

CTepunbHuii, ans K 0 pucTaHHA. MpuUCTpiii NnocTaBnsgeTbCA B CTe-
punbHOMY BUIIsAI (CTepunizaLlis BinbyBa€eTbCs 3 BUKOPUCTAHHSIM CyMilLli TUNEHOKCHAY
Ta CO,), Ans OQHOPA30BOI0 BUKOPWUCTaHHA, B IHAWBIAYaNbHOMY NakeTi, AKUA He MOXHa
NPUHOCUTI 10 CTEPUNLHOTO Nonsi. CTEPUMLHICTL rapaHTYETLCS, AOKM NakeT 3anuiua-
€TbCA HEYLUKODKEHUM, Ta [0 AaTh 3aKiHYEHHSt CTPOKY NpWAATHOCTI, HaApyKoBaHoOI Ha
ynakoBLji.

BmicT. Onuh (1) Habip anst ycTaHoBKu nepudepiiiHoro cCaMopo3LLMPIOBAHOTO CTEHTa 3
nokputTam ¢Carbofilm™

36epiraHHaA. 36epiraiite B Cyxomy, MPOXONOAHOMY MiCLii.

He BUKOpUCTOBY#TE, AKLIO iHAWKATOP TEMMEPaTypU YOPHOTO KOMbOPY, OCKINbKM
Lie MOXe HeraTUBHO YTV Ha AiameTp Bi 0 CTeHTa.

7. MOAENI

KoxeH npuctpiit Easy Flype Carbostent™ Tta Easy HiFlype Carbostent™ nosHava-
€TbCA KOAOM MOAEeni Ta HoMepoM napTii; AOCTYNHI Moaeni nepeniyeni B Tabnuyi 1 Ta
Tabnuyi 2. Kop mofeni cknapaetbest 3 nitep «ICy», 3a sikvMu cnigytoTb ABi NiTepu, Wo
no3HavaloTb TUN NPUCTPOIO, ABi @60 TpK LMPK, L0 BKA3YIOTb HA HOMIHaNLHUI giameTp
PO3LUMPEHHS CTeHTa, Ta ABi a6o TpK LMPK, WO BKa3ylOTb JOBXUHY CTEHTa, 3a AKUMM
cninye nitepa «S» abo «L» B 3anexHocTi Bif Toro, cknagae AOBXWHA kateTpa 85 cm
a6o 135 cm.

Homep naprTii Ao3BorsiE BiCTeXyBaTH BCIO iHOPMALl0 CTOCOBHO BUFOTOBMEHHS Npu-
CTPOIO Ta KOHTPOIIO CUCTEMM B apxiBax BUPOGHMKA LLOAO KOHTPOIHO SIKOCTI.

[Insi nonerweHHs BiACTeXeHHs 3 BoKy kopucTyBada kof NpOoAyKTY HafpyKoBaHWiA Ha
Haninkax, BKMOYEHUX [0 KOXKHOI KOPOGKM; Li Haminkyu MOXHa NPUKPINUTY [0 MeanyHoOI
KapTK1 NaLjenTa, ikoMy NPOBOAUTLCS iMANaHTaLLis.

8. PEXXMM BBEOEHHA NMPEMNAPATIB

[locnipxeHHs B KNiHIYHIN NiTepaTypi BKa3yloTb Ha HEOBXiAHICTL NPOBEAEHHS aHTUTPOM-
GouuTapHoi Tepanii 4o npoueaypy, aHTUKoarynsuiiHoi Tepanii nia yac npoueaypu Ta
aHTUTpoMBOLMTapHOTO NiKyBaHHS! MICNs NpoLieAypy.

Bepyun fo yBaru cknafHicTb NpoLieaypy Ta YUCTIeHHI hakTopy, Lo BANMBAIOTb Ha CTaH
navjieHTa, BU3Ha4eHHsi HeobxiaHOI Tepanii 3anuLuaeTbes Ha poacyn nikapsi.

9. BKA3IBKU 3 BUKOPUCTAHHA

Bubip npuctpoto

BuMipsaiiTe JOBXWHY LiiNbOBOrO ypaXeHHs AN BUHAYEHHS HeobXiAHOT AOBXUHK CTeHTa.
[pumiTka: BiACOTOK CKOPOYEHHS CTEHTA NPaKTUYHO AOPIBHIOE HYIIO.

BumipsifiTe HanexHuin fiameTp CyavHU B NPOKCUMAribHOMY Ta AWUCTanbHOMY HanpsiMky
Bifl ypaxeHHs! ANsi BU3Ha4YeHHs BianoBiaHoi moaeni cteHTa.



[nsa 3a6e3neyeHHs 6e3ne4HOro po3TallyBaHHA CTeHTa o6paHa Moaenb NOBUHHA
MaTu giaMeTp WoHaWMeHLLEe Ha OAWH MinimeTp Ginblue 3a HAWGINbLWKMX 3 ABOX Ha-
TEeXHUX AiaMeTpiB.

O6wupatoun Mogerb, 3BepHITbCs A0 iHhopMalLlii, Lo MiCTUTbCS B Tabnuui 1 Ta Tabnuui 2.

NigrotysaHHA npucTpolo

Mepen BCTAHOBMEHHSIM CTEHTY NpU3HaYTe renapuH Ta nepekoHanTeCh, Lo akTUBOBaHNIA

Yac 3roptaHHs kpoBi (A43K) naujeHTa BignoBiaae NPUAHATUM B yCTaHOBI CTaHAapTam.

a) BigkpwiiTe KOpobKy Ta BUTAMHITL NaKeT, WO MICTUTb CTEHT Ta CUCTEMY A0CTaBKM.

He BukopucToByiiTe, AIKLWO iHAWKATOP TeMNepaTypyu YOPHOro KONbopY, OCKinb-
KU Lie MOXe HeraTUBHO BNJIMHYTU Ha HOMIHanbHWIA AiamMeTp cTeHTa.

6) nicns ornsAy ynakoBkW Ha HasiBHICTb ByAb-AKUX NOLUKOMKEHb Y CTepuUnbHOMY noni
BUTSATHITb 3 NaKeTa KpinneHHs 3 npucTpoeM. TpuManTe KpinneHHA nuueBuM Gokom
AOHU3Y.

B) O6epexHO PO3MICTiTb KPINSeHHs! Ha PiBHil NOBEPXHi B CTepUIbHOMY Moni, BiacTe6-
HiTb PEMiHb HAaBKOMO PYUKi Ta BUTSITHITb KaTETep 3 3aXMCHOT KOTYLLKN.

r) MepekoHanTech, WO KaTeTep Ans BBEAEHHS! HE MAE NEpeKpyTiB, 3rnHIB abo iHLLMX
YLIKOMKEHb.

MowKomAKeHHA NPUCTPOIO MOXe HeraTUBHO YT Ha ioro pyHKUioHyBal .

A) 3anoBHITe WnpuL Ha 3 ky6. cM. ¢hi3ioNoriYHMM PO3YMHOM, WO MICTUTL renapuH,
nig’eaHaiite pos’em Jlioepa Ans npomMuBaHHs (Man. 1-12) Ta Nnpuknagite NO3NTUBHWIA
TUck. MPOAOBXYITE NPOMUBAHHS, AOKWU (I3IONOMYHUIA PO3YMH He NOYHe BUTIKaTK 3
[AMCTanbLHOTO KiHLIA KaTeTpa.

e) MepeBipTe AUCTanbHWIA KiHeLb KaTeTpa, NepeKOHaBLUNCh, WO CTEHT (Man. 1-4) nos-
HICTIO 3aKPUTUIA 30BHILLIHBOIO KaHIOMet.
SIKWO NPUCTPIN YaCTKOBO PO3LIMPEHUI a60 ByAb-AKMM YMHOM MOLUKOMKEHUI,
He BUKOPUCTOBYITE iOro.

MicHiCTb MU

3 npuctposimu Easy Flype Carbostent™ Tta Easy HiFlype Carbostent™ moxHa Buko-
PVCTOBYBAaTM 30BHILLHI KaHIoNi iHTpoabilocepa aiameTpom 6F (2,0 mm) abo GinbLue.

3 npuctposimu Easy Flype Carbostent™ Tta Easy HiFlype Carbostent™ moxHa Buko-
pucTOBYBaTU APOTOBI NpoBiAHMKK AiameTpom 0,035 atoima (0,89 MM) abo meHLe.
Bu6ip xxopcTKoCTi Ta koHdirypauii kiHimka ApOTOBOro NPOBIAHWKA 3aNEXUTb Bif KNiHiY-
Horo focBiay nikaps.

3a HeobXiAHOCTi BUKOPUCTOBYBATU NPOBIAHWUKOBUIA KaTETep CUCTEMM CyMICHI i3 NPOBiAHU-
KOBUMM KaTeTepamu Jiametpom 8F (2,7 mm) a6o GinbLue. B Takomy Bunaaky nepen Bee-
[ieHHsIM o6paHoro 6roka nepekoHanTecs, LLO reMOCTaTUYHMIA KnanaH NOBHICTIO BIAKPUTUIA.

BeeneHHa cTenTa

a) MepekoHaiTech, WO 3anobixHUA kmiod (Marn. 1-10) pyyku 3HaXoaMTLCA B Mo3uLii
6nokyBaHHsi (man. 1-10a).

6) MpomuiiTe BiAKPUTY YacTWUHY APOTOBOrO NPOBIAHMKA DI3IONOMYHUM PO3YMHOM, LIO
MICTUTb renapuH, Ans BuAaneHHs 3 Hei cnifis KpoBi Ta KOHTPACTHOI PEHOBUHW.

B) BBepiTb cuctemy no ApoTOBOMY MPOBIAHWKY, AOKU CTEHT HE AOCArHE AiNSHKY, Lo
nignsrae nikyBaHHo.

AKwo B 6yAb-AKUIA MOMEHT N Yac np yp 3l onip, He Npu-

KnagaiTe A0 CMCTEMU 3yCUrb: BUTATHITL iHTpoAbLIocep, NPOBIAHMKOBUIA KaTeTep

Ta NPUCTPIit AK oaHe wine. [loknagaHHA HaAMipHUX 3ycunb Ta/abo HeBipHe MaHi-

y MOXe Ny ™ Oo 0 Po3Mmi cTeHTa a6o cnpuym-
HWUTM NOLIKOKEHHS KaTeTepa ANs PO3MilLieHHs.

BeeneHHa npuctpoio

a) BeepiTb cucTeMy 40 TOUKW, B AKili CTEHT Npoiiae ypaxeHHs.

6) MiaTarHiTe cucTeMy Hasaf, [OKU CTEHT He ONWUHUTLCS Ha PIBHI 3 YPaXKEHHAM.

B) lMNepekoHanTech, WO YacTUHa CUCTEMW AOCTaBKU 3@ Mexamu Tina nauieHTa BinbHO
po3npaereHa Ta npama

YBara: fiKIO CUCTEMY AOCTABKMU He BUMPSIMIEHO HAaNEXHUM YNHOM, CTEHT MOXe

Oyt p i 3a i oro N

yp

IMnnaHTauin Ta po3WKUpeHHA cTeHTa

a) MiuHO yTpuUMYytoUM pyuKy OAHIEID PYKOH, MEepeKoHaWTeCh, LU0 PEHTTEHKOHTPACTHI
MapKepu Ha CTEHTI po3TaLLOBaHi NPOKCMMANbLHO Ta AUCTaNbLHO Y BiAHOLLEHH] 40 ypa-
KEHHS.

6) MepekoHaNTeCh, WO 30BHILUHS KaHIONS IHTPOAbIOCEPa He pPyxaeTbCsi NiA Yac poami-
LEHHs! CTeHTa.

B) MoBepHIiTb 3anoGixHuii kntoy (Man. 1-10a) Ha pyyui y HanpsiMKy CTpinkv (NpoTu ro-

[AVHHUKOBOT CTPinku) Ans po3bnokyBaHHs (man. 1-10b), NoTiM NOBHICTIO BUTAHITH

voro (man. 1-10c).

YTpumytoumn pydky B hikCOBAHOMY MOMOXEHHI y BiAHOLUEHHI [0 nalieHTa, e pa3s

NepeKkoHalTech, WO PEHTTEHKOHTPACTHI MapKkepy 3HaXOAATLCS B HEOOXiAHOMY no-

TIOXKEHHi CTOCOBHO YPaXEHHSI; MOYHITb PO3MiLLlyBaTU CTEHT, obepTatoun KomillaTko

(man. 1-9) 3a OMOMOrOK BENMKOrO NasnbLiio B HANPsIMKy CTPInku, sk MokasaHo Ha

MarloHKy:

=

A) Mg peHTreHOCKONIYHUM KOHTPONeM MPOJOBXYNTE PO3MILLEHHS, obepTarun Koni-
LWaTKO, JOKM KiHELIb CTEHTa He PO3KPUETLCS Ta ioro He BGy/ae NOBHICTIO iMNNaHTOBaHO
[0 CTIHOK CyAuHU.

e) Konu guctanbHuii kiHeub cTeHTa Byae MiLlHO 3aKpinneHwnii Ha CTiHKaXx CyAWUHWU, MOXHa
3aBepLUMTU PO3MILLIEHHS, NPOAOBXYYM 06epTaTh KoniLaTko.
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) 3a HeobXiAHOCTI LIBMAKOrO PO3MilLieHHs 3po6iTh HACTyMHe: NepekoHanTech y BiA-
CYTHOCTI nepeLukoa (Hanpuknag, pisbbosoro pos'emy Jltoepa) B AUCTanbHiii AinsHLi
3aHbOTO KiHLISI Py4KM, Bi3bMITbCSl 3@ 3a[HI0 YacTUHY npucTpoto (Man. 1-11) iHwoto
PYKOIO, YTPUMYIOHM NEPEAHI0 YACTUHY PYUKI aBCONKTHO HEPYXOMO Y BiAHOLEHHI A0
nauieHTa, sik NokasaHo Ha MartoHKy:

-

&

3a 0NOMOroK peHTreHoCKonii NepesipTe, YM NOBHICTIO PO3LUMPEHMUIA CTEHT.

CTeHT MOXHa po3WwunpuTK Binblue, SKLLOo HeobXiAHO, BUKOPUCTOBYIOHM GanoHHUI Ka-

TeTep ana YTA. Obupatoun giameTp 6anoHHOro kateTpa Ta BUKOHYKYM PO3LUMPEHHS

nicns npoueaypu, BpaxoByiiTe AiaMeTp CyAMHW, BCTAHOBMNEHUIA 3@ [ONOMOTO aHri-

orpadii. B 6yab-akoMy pasi foknaaite 0cobnmemx 3ycusb, WoG AiameTp CTEHTY He
Aiametp p p 3 " Ha eTUKeTUi.

1) KiHueBuiA AiameTp CTeHTa NOBUHEH BiAMNOBIAATU HANEXHOMY AiaMeTpy CyAUHU.

10. HEBAXKAHI ABULLA

Moxnusi HeGaxkaHi siBuLLa (B andasiTHOMY NopsiaKy), siki MOXyTb ByTi NOB's3aHi i3 imr-
TNaHTYBaHHSIM NepUdepiiHOro CTeHTa, BKIIOYAOTh PU3MKY, NMOB’S3aHi i3 YepesLLKIpHO
TPaHCMIOMUHAMNBHOK AHTONMNACTUKOLD, & TaKOX A0AATKOBI PU3NKM, MOB'A3aHi i3 BUKOPUC-
TaHHSAM CTEHTa, SIK BKa3aHO HIKYe.

anepriyHa peakLis (Ha KOHTPACTHY PEHOBUHY, NPenapaTy, LLO BUKOPUCTOBYIOTHCS N
Yac npoueaypu, abo maTepiany, 3 SKUX BUTOTOBMIEHO CTEHT);

aHespu3ama abo ncespoaHeBpuama apTepii;

apTepiarnbHuii cnasw;

apTepiarnbHuii TpoM603;

apTepioBeHo3Ha dicTyna;

aTepocKepoTUiHa AucTansHa emoonis;

embon;

embonisauia cTeHTa;

KpoBoTeua abo remartoma B MicLli 4OCTyny;

HeBipHe po3TallyBaHHs CTeHTa

OKITH03il CyAVHN.

noBiuHi ecbekTu/aneprii, NoB'A3aHi i3 npenapatamm (aHTUKoarynsHTaMu/aHTUTpPoMGo-
LMTapHUMK NpenapaTami) Ta KOHTPACTHOK PEYOBUHOID

pecTeHo3 apTepii, B siky 6yNno iMnnaHToBaHO CTEHT;

poasLuapyBaHHsi, nepdopallis abo po3puB CTEHTOBaHOI CyAWNHU;

cMepTh;

iHdbekuist i 6inb y micui pocTyny;

iLuemist HUXHIX KiHLiBOK (Lo noTpebye XipypriYHOro BTpy4YaHHst)

11. BIANOBIAANbHICTb TA FTAPAHTIA

BUPOGHMK rapaHTye, Lo Lieit NpuUcTpiit Gyno po3pobrieHo, BUrOTOBMEHO Ta ynakoBaHo
3 HanBINbLLIOW 0BGEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHSIM METOAWK, L0 BBAXaKTbCA HanGinbL
nigxoaswWmMmM cepep AOCTYNHUX Ha NOTOYHOMY PiBHI PO3BUTKY TexHornorin. CTaHaapTu
6e3nekw, iHTErpoBaHi Mif Yac NPOEKTYBaHHS Ta BUTOTOBMEHHS NPOAYKTY, rapaHTyioTb
1oro 6e3neyHe BUKOPUCTaHHSA 3a BULLEBKA3aHUX YMOB Ta B yka3aHuX Linsx, 3a aoTpu-
MaHHs 3aCTepPeXHUX 3axoAiB, onucaHux Bulle. Lii ctaHaapTu 6eaneku npusHadeHi ans
3HWXKEHHS, HacKINbku MOXIMBO, ane He BUKIYEHHS! MOBHICTIO PU3WKIB, NMOB'A3aHUX 3
BUKOPUCTaHHAM BUPODGY.

Bupi6 HeobxiaHO BMKOPUCTOBYBATW NWLLE 3a BiAMOBiAANbHOCTI Nikapsi-crewianicta Ta
6epyun [0 yearu Gyap-siki puanku abo nobiuHi echeKkTn Ta ycKnagHeHHs!, Lo MOXYTb
BUHUKHYTY N} 4ac AOro 3a NpU3HaYeHHsIM, sk ONCAHO B iHLMX po3Ainax Lboro Gykne-
Ty-IHCTPYKUT.

Bepyuun fo yBaru TexHiYHY CKNafHICTb, KpUTUYHWIA XxapakTep BUBOPY nikyBaHHs Ta cro-
co6iB BUKOPUCTaHHS MPUCTPOID, BUPOBHUK HE MOXE HECTU BiAMOBIAAMNLHICTb, ABHY YK
TaKy, Lo NPUMyCKaeTbCs, 3a AKICTb KIHLEBUX Pe3ynbTaTiB BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIo abo
ioro edheKTUBHICTb B MOKpaLLeHHi cTaHy nauieHTa. KiHueBi pesynsrtati CTOCOBHO Krii-
HiYHOrO CTaHy nauieHTa Ta PYHKUiOHanbHOCTI Ta TEPMiHY cryx6u NpUcTpoto 3anexaTb
Bif BGaraTbox ¢hakTopis, WO HE NiAAAITLCA KOHTPOIO BUPOGHWKA, cepel KX CTaH na-
LjieHTa, XipypriyHa npoueaypu iMnnaHTaLii Ta BUKOPUCTAHHS, @ TakoX MaHinynioBaHHs
NPYUCTPOEM MICNA BUTATaHHS 3 YNaKoBK.

Tomy B CBITNi LMX chakTopiB BUPOGHMK HECE BiANOBIAANbHICTbL NuLLE 3a 3aMiHy Byab-siko-
ro NpUCTPOIO, B SIKOMY Micrnsi AOCTaBku Gynu BUSIBNEH BUpoGHWUYI AecdbekTn. 3a Takux
o6CTaBMH MoKyneLb Mae AOCTaBUTU MPUCTPIi BUPOBHUKY, sikuil 3anuwiae 3a coGoto
npaBo 0GCTEXMUTH MPUCTPIiA, LLIO, MOXNUBO, € GPaKoBaHUM, Ta BCTAHOBUTH, YW B HEOMY
cnpaegi € BUpoBHUYI AechekTn. MapaHTis cknaaaeTbCs BUKIIOYHO 3 3aMiHWU HECTIPABHOTO
MPUCTPOIO Ha iHLLUMIA TaKOTO X TUMY aB0 eKBIBANEHTHUIA Bifl OAHOTO | TOFO X BUPOBHMKA.

List rapaHTist 3aCTOCOBYETLCS 3@ YMOBY NOBEPHEHHS NPUCTPOL BUPOBHMKY B HanexHin yna-
KOBL|i Ta i3 AeTanbHUM NMCbMOBUM 3BITOM 3 ONUCOM 3asBNEHUX AedekTiB Ta, SKIO npu-
CTpiit Byno iMNNaHToBaHO, 3 3a3Ha4YEHHAM NPUYMH Or0 BUAANEHHS 3 OpraHiamMy nauieHTa.

Mia Yac 3amiHn NPUCTPOLO BUPOBHUK BIALLKOAYE NOKYMNLIO BUTPATM, MOHECEH Y 3B'A3KY i3
NOBEPHEHHSIM NPUCTPOIO HEHANEXHOT AKOCTI.

Bupo6Huk BiamMoBNnsieTbCs BiA Gyab-sikoi BiANOBIAANBHOCTI Yy BUNAAKY HEAOTPUMAHHS
cnoco6iB BUKOpPUCTaHHS Ta 3anobikHWX 3axofiB, 3a3HaYeHUX B L IHCTPYKLii, Ta B BU-
naaky BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO MICAS ATy 3akiHYeHHs! CTPOKY Aif, BkadaHoi Ha ynakoBLyi.
Kpim Toro, BUpo6HUK BigMOBNSiETbCS Bif Gyap-sikoi BiANOBIAANBHOCTI CTOCOBHO Hacnia-
KiB MeZM4HOro BUGOPY Ta CrocoBiB BUKOPUCTaHHS abo 3acToCyBaHHS MPUCTPOIO; TOMY
BUPOGHWK He Hece BiANOBIfanbHOCTI 3a Byab-siky WKoAy Gyab-sIkOro xapakTepy, mMate-
pianbHy, GionoriyHy abo MopanbHy, B pe3ynsTaTi 3aCToCyBaHHs NpUCTpoto abo BUGOpy
TEeXHIKN iMNNaHTyBaHHS, BUKOPUCTaHOI onepaTtopom.

AreHTn Ta NpeACTaBHUKM BUPOBHMKA He MatoTb NOBHOBaXKEHL 3MiHIOBaTW Byab-AKi yMo-
BV Liei rapaHTii abo 6paTun Ha cebe Byap-siki iHLWi 3060B’3aHHs, abo nponoHysaTy Byab-
AKY rapaHTito CTOCOBHO LIbOTO MPO/YKTY, L0 BUXOAUTL 3a MeXi YMOB, 3a3Ha4eHNX BULLE.
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EASY EASY
FLYPE & HIFLYPE

CARBOSTENT™ CARBOSTENT"
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TABLE 1 EASY FLYPE CARBOSTENT™
Usable Catheter Length (UCL) | JREOTEERRT | iommeter | Stent Lemgth
85cm 135cm (mm) (mm) (mm)
ICEF6020S ICEF6020L 6.0 45 20
ICEF6040S ICEF6040L 6.0 45 40
ICEF6060S ICEF6060L 6.0 4-5 60
ICEF6080S ICEF6080L 6.0 45 80
ICEF60100S ICEF60100L 6.0 4-5 100
ICEF60120S ICEF60120L 6.0 45 120
ICEF60150S ICEF60150L 6.0 4-5 150
ICEF7020S ICEF7020L 7.0 5-6 20
ICEF7040S ICEF7040L 7.0 5-6 40
ICEF7060S ICEF7060L 7.0 5-6 60
ICEF7080S ICEF7080L 7.0 5-6 80
ICEF70100S ICEF70100L 7.0 5-6 100
ICEF70120S ICEF70120L 7.0 5-6 120
ICEF70150S ICEF70150L 7.0 5-6 150
ICEF8020S ICEF8020L 8.0 67 20
ICEF8040S ICEF8040L 8.0 6-7 40
ICEF8060S ICEF8060L 8.0 67 60
ICEF8080S ICEF8080L 8.0 6-7 80
ICEF80100S ICEF80100L 8.0 67 100
ICEF80120S ICEF80120L 8.0 6-7 120
ICEF80150S ICEF80150L 8.0 6-7 150
TABLE 2 EASY HIFLYPE CARBOSTENT™
Usable Catheter Length (UCL) | JRCORERions | - o tmemer | Stemt Length
85cm 135cm (mm) (mm) (mm)
ICEF9020S ICEF9020L 9.0 7-8 20
ICEF9040S ICEF9040L 9.0 7-8 40
ICEF9060S ICEF9060L 9.0 7-8 60
ICEF9080S ICEF9080L 9.0 7-8 80
ICEF90100S ICEF90100L 9.0 7-8 100
ICEF10020S ICEF10020L 10.0 8-9 20
ICEF10040S ICEF10040L 10.0 8-9 40
ICEF10060S ICEF10060L 10.0 8-9 60
ICEF10080S ICEF10080L 10.0 8-9 80
ICEF100100S | ICEF100100L 10.0 8-9 100
ICEF12040S ICEF12040L 12.0 9-11 40
ICEF12060S ICEF12060L 12.0 9-11 60
ICEF12080S ICEF12080L 12.0 9-11 80
ICEF120100S | ICEF120100L 12.0 9-11 100
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