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CARBOSTENT"

CARBOFILM" COATED RENAL STENT ON RX BALLOON CATHETER

Carbofilm™ coated renal stent on RX balloon catheter.

Stent rénal recouvert de Carbofilm™ sur cathéter a ballonnet & échange rapide.
Karbonbeschichteter Nierenstent auf einem RX Ballon-Katheter.

Stent renale rivestito Carbofilm™ su catetere a palloncino a scambio rapido.

Stent renal revestido de Carbofilm™ en catéter de balon de intercambio rapido.

Njurstent med ytskikt av Carbofilm™ pé ballongkateter for snabbt byte.
Stent renal revestido de Carbofilm™ em cateter de balao de troca rapida.

Met Carbofilm™ beklede renale stent op ballonkatheter met snelle uitwisseling.

Carbofilm™-péllysteinen pikavaihdettavalle pallokatetrille asennettu
munuaisvaltimostentti.

Carbofilm™-coated nyrestent pa RX ballonkateter.

VEQPIKO sTenT emkaAupévo pe Carbofilm™ mavw oe kaBetrhpa povoka
Taxélag avtaAayig.

RX balon kateteri Gizerinde Carbofilm™ kapli bir renal stent.

Systém renalniho stentu potazeny materialem Carbofilm™ na vyménném (RX)
balonkovém katétru.

Carbofilmiga™ kaetud neerustent RX-balloonkateetril.
Carbofilm™ bevonatu vesesztent RX ballonkatéteren.

Manufactured by: CiD S.p.A.

www.alvimedica.com

Strada per Crescentino, sn - 13040 Saluggia (VC), Italy
CiD S.p.A member of ?Alvimedica group

,Carbofilm™* padengtas inksto stentas ant RX balioninio kateterio.
Ar Carbofilm™ parklajumu segts nieru stents ar RX balona katetru.
Nyrestent med Carbofim™-belegg pa RX ballongkateter.

Rendlny stent s povlakom Carbofilm™ na balénikovom katétri RX.

Renalni stent, prevle¢en z ogljikovo plastjo Carbofilm™, na balonskem
katetru za hitro zamenjavo.

Carbofilm™-o6noeH 6ybpexeH cTeHT Ha RX 6anoH-karetep.
Renalni stent oblozen Carbofilm™-om na RX balon kateteru.
Bubrezni stent oblozen Carbofimom™ na RX balon kateteru.
Stent renal imbracat in Carbofilm™, pe cateter cu balon RX.

Stent nerkowy pokryty powtoka wegla pyrolitycznego (Carbofilm™),
ktdry umieszczony jest na cewniku balonowym RX.

6Gv6peueH cTeHT ¢ nokpuTre Carbofilm™ Ha RX GanoHeH KaTeTbp.

ToueyHbiit CTEHT ¢ noKpbiTviem Carbofilm™ Ha 6annoHHoM Katetepe
6blcTpoit 3ameHbl (RX)

Tk T RX BREESE I Carbofilm™ )2 ' JIE 3 48

HupkoBuit cTeT i3 nokputTam Carbofilm™ Ha 6anoHHomy katetepi
WBMAKoi 3aMiHm (RX)
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DESCRIPTION

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system device consists of a renal
stent firmly held on the distal end of a semicompliant balloon catheter.

The peripheral renal stent is a flexible implantable device that can be expanded
using a PTRA balloon catheter.

The stent is made of AlSI 316 LVM stainless steel and is coated with Carbofilm™,
a thin carbon film with a high-density turbostratic structure substantially identical
with that of the pyrolitic carbon used for mechanical cardiac valve discs.

Coating the substrate provides it with the bio- and haemocompatible character-
istics of pyrolitic carbon, without affecting the physical and structural properties
of the substrate itself.

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

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

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

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

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

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

The Manufacturer directly manufactures the “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system and carries out all quality controls both during production and on
the finished product, according to the norms of Good Manufacturing Practice.

INTENDED USE
The peripheral renal stent is intended for use in the treatment of atherosclerotic
lesions of the renal arteries in order to maintain vessel patency.

INDICATIONS

The stent is specifically indicated for the treatment of occlusive lesions of the
native renal arteries. The stent is also indicated in the case of inadequate results
(residual stenosis > 30%) or dissection of the vessel wall following PTRA proce-
dure with or without stenting.

CONTRAINDICATIONS

Use of the stent is contraindicated in the following situations.

« Renal vessel to be treated with evidence of massive thrombosis prior to PTRA
procedure.

PTRA treatment technically unsuccessful, for example due to impossibility of
accessing the site with the guiding catheter or inflation catheter.

Aneurysm of the abdominal aorta involving the renal ostium and immediately
adjacent to the stent implant site.

Aneurysm of the renal arteries.

Disorders that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant therapy.
Severe allergy to pharmaceuticals and/or contrast medium commonly used in
PTRA procedures.

Lesions considered untreatable with PTRA or other interventional techniques.
Lesions with severe calcification that resists dilatation with risk of vessel wall
rupture.

.

MODEL

Each “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system device is identified by a
model code and a lot number; available models are listed in Table 1.

The model code consists of the letters RW, which specify the name of the renal
stent system, two digits indicating the nominal expanded stent diameter and two
digits indicating the stent length ,followed by letters L or S according to whether
the delivery catheter is 150 or 75 cm long.

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

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

PACKAGING

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system device is supplied sterile and
individually packed in a pouch that must not be brought into a sterile area.

The manufacture sterilisation uses an ethylene oxide and CO2 mixture.

Sterility is guaranteed while the package remains intact and until the expiry date
printed on the packaging (USE BEFORE DATE).

WARNINGS

* The device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resteri-
lise This could cause contamination risks of the device and/or infections to the
patient, inflammation and patient-to-patient transmission of infective diseases.
The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system device is designed to per-
form as a system. Do not use its components separately.

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system delivery catheter is not a
peripheral dilatation catheter; it should be used for stent deployment only.

Do not use the “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system if its packaging
has been opened or damaged or if the period of sterility has expired. In such
cases product sterility is not guaranteed.

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system should be carefully han-
dled so as to avoid any contact with metallic or abrasive instruments that could
damage the highly polished surfaces or produce mechanical alterations.

.

.

Do not use the “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system if, during han-
dling, due to torsion or resistance to insertion, the proximal portion of the cath-
eter has kinks or bends; in such cases do not try to straighten the catheter.
The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system should be used by phy-
sicians thoroughly trained in percutaneous transluminal renal angioplasty
(PTRA) and in peripheral and/or coronary stent placement.

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system should be guided under
fluoroscopy and monitored with the use of radiographic equipment that pro-
duces high-quality images.

Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific physi-
opathology of the patient with great care before making procedural choices.
Considering the complexity of the procedure and the specific physiopathology
of the patient, the physician should refer to updated literature for information
regarding the risks and advantages of the various procedures before choosing
the procedure to adopt.

Always advance the delivery catheter balloon with a guidewire.

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

Do not retract the catheter at the end of the procedure until its balloon is fully
deflated.

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

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

Follow manufacturer’s indications for the use of accessories (sheath and/or
guiding catheter, guidewire, haemostatic valve).

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

Implantation of a renal stent may cause dissection of the vessel distal and/or
proximal to implantation site and may also cause sudden occlusion of the ves-
sel, making an additional intervention necessary (surgical vascular replace-
ment operation, further dilatation, placement of additional stents, or other
procedures).

Extreme caution should be exercised to reduce the risk of plaque embolism.
If the stent is lost in the vessel, recovery procedures can be initiated. The
procedures can, however, cause injury to vessels and/or to the vessel access
site.

During catheter inflation do not exceed the Rated Burst Pressure.

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

PRECAUTIONS

« Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

« When an unfavourable anatomy (vessel angulation) associated with proximal
atherosclerosis is present, catheter advancement may be difficult. In such
cases incorrect handling could cause dissection, perforation or rupture of the
vessel.

To avoid damaging the stent, use extreme care whenever passing the
guidewire or the balloon catheter across a stent that has just been expanded.
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 reso-
nance imaging (MRI) until the stent is fully endothelialised (ca. 8 weeks). The
stent might affect the magnetic field, creating artefacts in the MRI images.

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
condition, definition of the appropriate therapy is left to the discretion of the phy-
sician.

DIRECTIONS FOR USE
+

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

Clotting Time (ACT) is greater than at least 180 sec.

The stent should be implanted in the target lesion using its delivery sys-

tem.

a) After having examined the package for any damage, remove the “CARBOS-
TENT™ RADIX2” renal stent system and bring it into a sterile area.

b) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other dam-
age.

c) Pull back the distal stylet.

d) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the
distal end, then the stylet. Check that the stent is intact and well centred on the
balloon.

Damage to the “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system may impair

its performance.

e) Flush balloon catheter guidewire lumen with heparin/saline mixture.

f) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.

g) Purge any air from the balloon the stent is mounted on as follows:

1) Fill the inflation device with 4 ml of contrast mixture;

2) After connecting the inflation device to the delivery catheter Luer connector,
point the distal tip of the catheter downwards;

3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the



pressure to rise gradually back to normal as the system fills with con-
trast medium.

4) Without introducing air, repeat step 3 and aspirate for 10-15 seconds until
bubbles no longer appear.

Stent insertion

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system device of diameter 5.0

and 6.0 mm is compatible with guiding catheters of diameter 6F (internal

diameter 1.73 mm) or greater, and with sheaths of diameter 5F (internal
diameter 1.67 mm) or greater.

The “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system device of diameter 7.0

mm is compatible with 6F guiding catheters with large lumen (internal di-

ameter 1.8 mm) or greater, and with 5F sheaths with large lumen (internal

diameter 1.78 mm) or greater.

Guidewires 0.018 inches (0.47 mm) or less are compatible for use with the

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. The choice of guidewire

stiffness and tip configuration will depend on the physician’s clinical ex-

perience.

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

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

c) Ensure that the haemostasis valve is completely open before introducing the
stent + delivery catheter system.

d) Slowly advance the system over the guidewire until the stent reaches the
treatment site.

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

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure,

do not force the system: withdraw the system and the guiding catheter

(and/or sheat) as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly

handling the system may lead to loss of the stent or damage to the delivery

catheter.

Stent deployment and expansion

a) Position the stent across the target lesion.

b) Deploy the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Ta-
ble 2 (pressure/diameter) lists the diameters of the system as balloon infla-
tion pressure varies (column 1), for the three nominal diameter groups: 5.0
mm (column II), 6.0 mm (column Ill) and 7.0 mm (column IV). Values on dark
background refer to pressures above the Rated Burst Pressure*. The stent
expands at a balloon inflation pressure of about 6 atm.

Stent elastic recoil is between 2 and 5%* depending on stent model and
expansion diameter.
* NOTE: These values are obtained from the results of in-vitro testing

c) Deflate the balloon and check angiographically that the stent has fully ex-
panded. If necessary, re-inflate the balloon for optimal implantation.

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

e) If post-dilatation is required, a PTRA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 5.0 mm nominal diameter stent over 6.5 mm
not to expand the 6.0 mm nominal diameter stent over 6.5 mm
not to expand the 7.0 mm nominal diameter stent over 8.0 mm.

The final diameter of the stent must be suitable for the reference vessel diam-
eter.
Ensure that the stent is fully expanded.

COMPLICATIONS

Stent implantation may give rise to the following complications:

« Death

* Renal necrosis

Dissection, perforation, rupture of the renal artery and abdominal aorta
Perforation of the renal parenchyma

Stent embolism

Chronic stent occlusion (restenosis)

Vessel occlusion

Arterial spasm

Infection

Access site haematoma

Drug and contrast medium induced collateral effects (anti-coagulant/anti-
platelet)

Acute or sub-acute thrombosis localised at stent level

.
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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 de-
sign and manufacture of the product guarantee its safe use under the aforestated
conditions and for its intended purposes in observation of the precautions listed
above. These safety standards are meant to reduce as far as possible, but not
eliminate completely, the risks related to the use of the product.

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

Given the technical complexity, the critical nature of treatment choices and the
methods used to apply the device, the Manufacturer cannot be held responsible,
either explicitly or implicitly, for the quality of end results subsequent to the use of

the device or its effectiveness 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 conditions, the surgical procedure of im-
plantation 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
replacement of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing
defects. The buyer shall return the device to the Manufacturer, which reserves
the right to inspect the returned device and, at its sole discretion, to determine
whether the device is truly defective in manufacturing or material. The warranty
consists exclusively in the replacement of the defective device with a device of
the same fabrication or equivalent.

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 replacement 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 con-
sequences 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 applica-
tion 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.



DESCRIPTION

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system est constitué d’un
stent rénal solidement fixé a I'extrémité distale d’'un cathéter a ballonnet de type
semi-compliant.

Le stent rénal périphérique est un dispositif implantable flexible qui se déploie
grace a un cathéter a ballonnet pour PTRA.

Le stent est fabriqué en acier inoxydable AISI 316 LVM et recouvert de Carbo-
film™, une fine de carbone dont la structure turbostratique a densité élevée est
pratiquement identique a celle du carbone pyrolytique employé pour produire les
disques des valves cardiaques mécaniques.

Ce revétement confére au substrat les caractéristiques de bio et hémo compati-
bilité du carbone pyrolytique sans toutefois modifier les propriétés physiques et
structurelles du substrat lui-méme.

Deux marqueurs de platine opaques aux rayons X placés aux extrémités du
stent permettent de positionner correctement le dispositif au niveau de la Iésion
a traiter.

Le cathéter a ballonnet est de type a échange rapide, permettant la mise en
place du stent rénal au niveau de la Iésion a traiter en toute sécurité.

La partie distale du cathéter présente deux lumiéres : 'une est employée pour
gonfler et dégonfler le ballonnet et 'autre pour I'insertion et la rétraction du guide.
Deux marqueurs opaques aux rayons X placés aux extrémités du ballonnet per-
mettent de le positionner précisément au niveau de la sténose.

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

L'extrémité proximale du cathéter est munie d’un connecteur Luer femelle pour le
branchement au dispositif de gonflage.

Le Fabricant produit directement le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system et procéde a I'exécution des contréles de qualité aussi bien pendant
le processus de fabrication que sur le produit fini, conformément aux Normes de
Bonne Fabrication.

UTILISATION PREVUE

L'utilisation du stent rénal périphérique est prévue pour le traitement des Iésions
athéroscléreuses des artéres rénales afin de conserver I'accessibilité des vais-
seaux.

INDICATIONS

Le stent est particulierement indiqué pour le traitement des Iésions occlusives
des arteres rénales natives. Le stent est également indiqué dans le cas de ré-
sultats insatisfaisants (sténose résiduelle > 30 %) ou de dissection de la paroi
vasculaire a l'issue d’'une procédure de PTRA avec ou sans port de stents.

CONTRE-INDICATIONS

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

Signe de thrombose massive de I'artére rénale a traiter avant la procédure
PTRA.

Echec technique de la procédure PTRA, di par exemple a I'impossibilité d’ac-
céder au site avec le cathéter de guidage ou le cathéter de dilatation.
Anévrisme de I'aorte abdominale impliquant I'ostium rénal et limitrophe du site
d’implantation du stent.

Anévrisme des arteres rénales.

Affections qui limitent I'emploi du traitement antiagrégant et/ou anticoagulant.
Allergie grave aux produits pharmaceutiques et/ou de contraste communé-
ment utilisés lors des procédures PTRA.

Lésions jugées non traitables par PTRA ou avec d'autres techniques opéra-
toires.

Lésions présentant une calcification importante qui résiste a la dilatation avec
un risque de rupture de la paroi vasculaire.
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MODELE

Chaque dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system est identifié par
un sigle de modele et un numéro de lot. Les modéles disponibles sont indiqués
dans le tableau 1.

Le sigle du modéle comporte les lettres RW, se référant au nom du stent rénal,
puis deux chiffres qui indiquent le diamétre nominal d’expansion du stent et deux
autres chiffres qui en spécifient la longueur,suivis par les lettres L ou S en fonc-
tion de la longueur du cathéter de positionnement (150 cm ou 75 cm).

Le numéro de lot permet de retrouver toutes les informations concernant le pro-
cessus de production et de controle du systéme dans les archives de I'Assu-
rance Qualité de le Fabricant.

Afin de pouvoir retrouver plus facilement le dispositif auprés de I'utilisateur, les
données d'identification du stent sont reportées sur des étiquettes autocollantes
contenues dans chaque emballage; ces étiquettes peuvent étre appliquées sur
le dossier clinique du patient implanté.

EMBALLAGE

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system est fourni stérile,
dans un sachet individuel qui ne doit pas étre placé en environnement stérile.
Le producteur a procédé a la stérilisation en utilisant un mélange d’oxyde d'éthy-
léne et de CO2.

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

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. Ne pas réutili-
ser, retraiter ou stériliser a nouveau. Ces processus pourraient entrainer des
risques de contamination au niveau du dispositif et/ou provoquer des infec-

tions chez le patient, des phénomeénes inflammatoires ou encore la transmis-
sion de maladies infectieuses d’un patient a l'autre.

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system a été congu
comme un systéme complet. Ne pas utiliser ses composants séparément.

Le cathéter du “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system n’est pas un
cathéter de dilatation périphérique; il doit étre employé exclusivement pour le
déploiement du stent.

Ne pas utiliser un dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
dont 'emballage a été ouvert ou endommagé ou dont la période de stérilité
est dépassée. Dans ce cas, la stérilité du produit n’est plus garantie.

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system doit &tre manipulé
de maniére a éviter tout contact avec des instruments métalliques ou abrasifs
car cela pourrait endommager ses surfaces hautement lisses ou produire des
altérations mécaniques.

Ne pas utiliser le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system si,
lors de sa manipulation, la partie proximale du cathéter a subi des étrangle-
ments ou des pliures dus a une torsion ou a une résistance lors de l'insertion.
Dans ce cas, ne pas essayer de redresser le cathéter.

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system doit étre implanté
par des médecins spécialement formés pour I'angioplastie rénale translu-
minale percutanée (PTRA) et pour implanter des stents périphériques et/ou
coronaires.

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ne doit &tre mani-
pulé que sous contréle par amplificateur de brillance, en utilisant un appareil-
lage radiologique de haute qualité.

Considérer tres attentivement les caractéristiques de la Iésion a traiter et la
physiopathologie spécifique du patient avant d’effectuer les choix de procédé.
Etant donné la complexité du procédé et la physiopathologie spécifique du pa-
tient, le médecin doit se rapporter a la littérature la plus récente pour connaitre
les risques et les bénéfices associés aux différents procédés avant de choisir
celui qu'il utilisera.

Toujours faire avancer le ballonnet du cathéter de positionnement le long du
guide.

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

Ne pas retirer le cathéter de positionnement a la fin de la procédure tant que
le ballonnet n’est pas complétement dégonflé.

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

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

Lors de l'utilisation des accessoires (gaine et/ou cathéter de guidage, guide,
valve hémostatique), suivre les indications du fabricant.

Si, a n'importe quelle phase de la procédure d’'insertion, I'on devait rencontrer
une résistance, ne pas forcer le systéme : extraire le dispositif et le cathéter
de guidage comme s'ils étaient un tout. Si 'on applique une force excessive
et/ou si I'on effectue une manipulation erronée, cela pourrait entrainer le des-
sertissage du stent ou endommager le cathéter de positionnement.
L'implantation d’un stent rénal peut entrainer des dissections du vaisseau
distal et/ou proximal par rapport au site d'implantation et pourrait provoquer
une occlusion soudaine du vaisseau, ce qui peut demander une intervention
ultérieure (intervention chirurgicale de remplacement vasculaire, dilatation
supplémentaire, positionnement d’autres stents ou autres).

Il faut prendre de grandes précautions pour réduire le risque d’embolie de la
plaque.

En cas de perte du stent dans le vaisseau, on peut avoir recours a des pro-
cédures de récupération. Cependant ces méthodes peuvent provoquer un
traumatisme des vaisseaux et/ou du site d’acces vasculaire.

Pendant le gonflage du dispositif, ne pas dépasser la valeur maximale de
pression recommandée “Rated Burst Pressure”.

Ne jamais employer d’air ni d’autres substances gazeuses pour gonfler le bal-
lonnet.

PRECAUTIONS

Il est vivement recommandé d'utiliser un dispositif de gonflage muni d’un ma-
nometre.

Si 'on observe une anatomie défavorable (vaisseau anguleux) associée a
une athérosclérose proximale, I'opérateur pourrait rencontrer une résistance
a faire avancer le dispositif. Dans ce cas, une manipulation erronée pourrait
avoir pour résultat une dissection, une perforation ou une rupture du vaisseau.
Faire extrémement attention au cas ou il serait nécessaire de traverser un
stent a peine déployé avec un guide ou avec un cathéter a ballonnet, afin de
ne pas endommager le stent en question.

Pour réduire au minimum le risque de migration du stent en présence d’un
champ magnétique important, ne pas soumettre les patients porteurs d’'un
stent a une procédure de résonance magnétique (IRM) avant la compléete en-
dothélialisation du stent (huit semaines environ). Le stent peut provoquer une
distorsion du champ magnétique et créer des artefacts dans les images IRM.

REGIME PHARMACOLOGIQUE

La littérature clinique indique la nécessité d’administrer un traitement antiagré-
gant préopératoire, un traitement anticoagulant pendant l'intervention et un trai-
tement antiagrégant postopératoire.

Du fait de la complexité de la procédure et de I'influence de nombreux facteurs
sur I'état du patient, il appartient au médecin de définir la thérapie appropriée.



MODE D’EMPLOI

Préparation du systeme stent + cathéter de positionnement

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

vérifier que le délai de coagulation du patient est supérieur a 180 secondes.

Le stent doit étre implanté au niveau de la lésion en utilisant son propre

systéme de déploiement.

a) Aprés avoir vérifié que 'emballage n’a pas été endommagé, en extraire le dis-
positif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system dans un environnement
stérile.

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

c) Retirer le fil amovible de raidissement distal.

d) Enlever avec précaution I'embout protecteur du stent en le saisissant par son
extrémité distale, puis achever d’extraire le fil amovible. Vérifier que le stent
n’est pas endommagé et qu'il est au centre du ballonnet.

Les dommages éventuellement subis par le dispositif “CARBOSTENT™

RADIX2” renal stent system peuvent compromettre ses performances.

e) Nettoyer la lumiére du guide du cathéter a ballonnet avec un mélange d’hépa-
rine et de solution saline.

f) Préparer le dispositif de gonflage suivant les indications fournies par le fabri-
cant.

g) Eliminer I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté en suivant la procédure
suivante :

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

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

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes.
Laisser la pression remonter lentement jusqu’a la valeur neutre, tandis
que le liquide de contrasteremplitle systéme.

4) Sans introduire d’air, répéter 'étape 3 en aspirant pendant 10 a 15 se-
condes, jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de bulles d’air.

Introduction du stent

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system de 5.0 et 6.0

mm de diameétre est compatible avec les cathéters de guidage 6F (diametre

intérieur 1.73 mm) ou supérieurs et avec les gaines 5F (diamétre intérieur

1.67 mm) ou supérieures.

Le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system de 7.0 mm de

diamétre est compatible avec les cathéters de guidage 6F de grand dia-

métre intérieur (1.80 mm) ou supérieurs et avec les gaines 5F de grand
diameétre intérieur (1.78 mm) ou supérieures.

Les guides de 0.018 pouces (0.47 mm) ou de dimension inférieure sont

compatibles avec le dispositif “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-

tem. La rigidité du guide et la forme de son extrémité doivent étre choisies
par le médecin sur la base de son expérience personnelle.

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

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

c) Vérifier que la valve hémostatique est complétement ouverte avant d’intro-
duire le systéme stent + cathéter de positionnement.

d) Faire lentement avancer le systéme le long du guide jusqu’'a ce que le stent
atteigne la |ésion a traiter.

e) Lors de l'insertion du systéme de positionnement dans I'artere concernée,
s’assurer par amplificateur de brillance que le stent et le ballonnet avancent
d’un seul trait, en vérifiant la position de leurs marqueurs opaques aux rayons
X respectifs.

Si, a n'importe quelle phase de la procédure d’insertion, I'on devait ren-
contrer une résistance, ne pas forcer le systéme : extraire le dispositif et
le cathéter de guidage (et/ou la gaine) comme s’ils étaient un tout. Si I'on
applique une force excessive et/ou si I’'on effectue une manipulation erro-
née, cela pourrait entrainer le dessertissage du stent ou endommager le
cathéter de positionnement.

Déploiement du stent

a) Positionner le stent au niveau de la lésion.

b) Déployer le stent en gonflant lentement le ballonnet jusqu'au diametre no-
minal. Le tableau 2 (pression/diamétre) indique les valeurs de diamétre du
systéme en fonction de la variation de la pression de gonflage du ballonnet
(colonne 1), pour les trois familles de diamétres nominaux : 5.0 mm (colonne
1), 6.0 mm (colonne IlI) et 7.0 mm (colonne V). Les diamétres indiqués sur
fond foncé concernent les pressions supérieures a la pression maximale re-
commandée (Rated Burst Pressure)*. Le déploiement du stent s’obtient a une
pression de gonflage du ballonnet de 6 atm environ.

Le recoil élastique du stent varie de 2 a 5 %* selon le modéle et le dia-

métre d’expansion.

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

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

d) Avant d’extraire le cathéter de positionnement, maintenir une pression néga-
tive pendant au moins 30 secondes, en respectant les procédures habituelles
employées en PTRA.

e) Si une dilatation successive s’avére nécessaire, on peut utiliser un ballonnet
pour PTRA. En tous cas, faire extrémement attention a :
ne pas déployer un stent possédant un diameétre | de 5.0 mm a plus de 6.5 mm ;
ne pas déployer un stent possédant un diamétre | de 6.0 mm a plus de 6.5 mm;
ne pas déployer un stent possédant un diameé inal de 7.0 mm a plus de 8.0 mm.

Le diametre final du stent doit étre adapté a celui du vaisseau traité.
Vérifier que le stent n’est pas sous-dilaté.

COMPLICATIONS

L'implantation du stent peut amener les complications suivantes :

« Décés.

Nécrose rénale.

Dissection, perforation, rupture de I'artere rénale et de I'aorte abdominale.
Perforation du parenchyme rénal.

Embolie du stent.

Occlusion chronique du stent (resténose).

Occlusion du vaisseau.

Spasme artériel.

Infection.

Hématome au point d’acces.

Effets secondaires provoqués par la médication et le produit de contraste (an-
ticoagulant/antiagrégant).

Thrombose aigué ou subaigué localisée au niveau du stent.

RESPONSABILITE ET GARANTIE

Le Fabricant assure que le dispositif a été congu, réalisé et emballé avec le plus
grand soin et avec les techniques les plus appropriées parmi celles qui sont
disponibles en I'état actuel de la technologie. Les principes d'intégration de la
sécurité ont été appliqués dans la conception et dans la fabrication ; ils sont
aptes a assurer un emploi sdr, quand le produit est employé aux conditions et
pour les buts prévus en respectant les précautions indiquées aux paragraphes
précédents et en tous cas aptes a réduire dans la mesure du possible, mais pas
a éliminer totalement, les risques liés a I'emploi du dispositif.

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité du personnel
médical spécialisé et en tenant compte des risques résiduels et des effets secon-
daires et complications possibles de la thérapie pour laquelle il est congu, entre
autres les risques rappelés dans les autres sections de ce livret d’instructions.
La complexité technique et la difficulté des choix médicaux et des modalités
d’application du dispositif excluent que le Fabricant puisse fournir une garantie
explicite ou implicite quant a I'efficacité du résultat suite a 'emploi du dispositif ou
quant a sa capacité a résoudre un état d'infirmité. En effet, aussi bien du point de
vue clinique que du point de vue du fonctionnement et de la durée du produit, les
résultats dépendent également de nombreux facteurs qui sont hors du contréle
du fabricant, facteurs parmi lesquels il convient de citer les conditions du patient,
la procédure chirurgicale d'implantation ou d'utilisation, les modalités de manipu-
lation du dispositif aprés I'ouverture de 'emballage.

A la lumiére de ces facteurs, la responsabilité de le Fabricant est donc exclusi-
vement limitée au remplacement du dispositif s'il s’avére étre affecté d’un vice
de fabrication au moment de la livraison. Dans ce but, le client devra mettre le
dispositif a la disposition de le Fabricant ; celle-ci se réserve le droit d’examiner
le dispositif jugé défectueux et d’établir s'il est effectivement affecté par un vice
de fabrication ou de matériel. La garantie couvre exclusivement le remplacement
du dispositif jugé défectueux par un autre fabriqué par le Fabricant, du méme
type ou équivalent.

La garantie s’applique exclusivement si le dispositif est rendu a le Fabricant
correctement emballé et avec un rapport écrit et circonstancié sur les défauts
trouvés et, en cas de dispositif implanté, sur les raisons pour lesquelles il a été
retiré au patient.

Une fois le remplacement effectué, le Fabricant remboursera au client les frais
qu'il aura engagés pour la restitution du dispositif dont le vice a été reconnu.

Le Fabricant décline toute responsabilité dans tous les cas de non respect des
modalités d'utilisation et des précautions contenues dans ce livret d'instructions
et en cas d’emploi aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Le Fabricant décline, en outre, toute responsabilité concernant les consé-
quences des choix médicaux et des procédés d’usage ou d’application du dispo-
sitif ; par conséquent le Fabricant ne sera tenue responsable d’aucun dommage
matériel, biologique ou moral suite a I'application du dispositif et au choix de la
technique d'implantation choisie par I'opérateur.

Les agents et représentants de le Fabricant ne sont pas autorisés a modifier les
conditions exprimées ci-dessus ni a prendre quelque engagement supplémen-
taire que ce soit, ni & assurer de garantie vis-a-vis du présent produit, au-dela
des conditions indiquées ici.



BESCHREIBUNG

Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system besteht aus einem renalen
Stent, der fest auf das distale Ende eines semi-compliant Ballonkatheters vor-
montiert ist.

Der periphere renale Stent ist ein flexibler implantierbarer Stent, der mithilfe
eines PTRA-Ballonkatheters expandiert werden kann.

Der Stent ist aus rostfreiem Stahl vom Typ AISI 316 LVM gefertigt und mit Carbo-
film™ beschichtet, einem diinnen Carbonfilm mit hochverdichteter turbostrati-
scher Struktur, die im Wesentlichen der des pyrolitischen Carbons entspricht,
das auch fiir die Kippscheiben der mechanischen Herzklappenprothesen ver-
wendet wird.

Die Beschichtung verleiht dem Stent die bio- und hdmokompatiblen Eigenschaf-
ten des pyrolitischen Carbons, ohne die physikalischen und strukturellen Eigen-
schaften des Stents zu beeinflussen.

Zwei rontgendichte Platinmarker an beiden Enden des Stents ermdglichen eine
genaue Platzierung des Stents auf der Hohe der zu behandelnden Lasion.

Bei dem Ballonkatheter handelt es sich um einen Schnellwechsel-Katheter, mit
dem der renale Stent sicher bis zur zu behandelnden Lésion gefiihrt werden kann.
Der distale Katheterteil hat zwei Lumen: das eine zur Inflation bzw. Deflation
des Ballons und das andere zum Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrungs-
drahts.

Zwei rontgendichte Marker auBerhalb des zylindrischen Teils des Ballons ermdg-
lichen eine genaue Platzierung auf der Hohe der Stenose.

Der proximale Katheterteil, ein Fixierschlauch aus rostfreiem Stahl, enthalt das
Lumen zur Inflation bzw. Deflation des Ballons.

Das proximale Katheterende hat einen Luer-Konnektor zum Anschluss an das
Inflationsgerat.

Der Hersteller stellt das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system selbst
her und sorgt, gemaR der internationalen Qualitdtsnorm GMP (Good Manufactu-
ring Practice), fiir die Durchfiihrung der Qualitatskontrollen sowohl wahrend der
Herstellung als auch am Endprodukt.

VERWENDUNGSZWECK

Der periphere renale Stent von Der Hersteller ist zur Anwendung bei der Behand-
lung atherosklerotischer Lasionen der Aa. renales zum Erhalt der GefaRdurch-
gangigkeit geeignet.

INDIKATIONEN

Der Stent von Der Hersteller ist spezifisch zur Behandlung von Verschlusslési-
onen der nativen Aa. renales indiziert. Der Stent von Der Hersteller ist ebenfalls
bei unbefriedigendem Erfolg (Reststenose > 30%) oder Dissektion der Gefalk-
wand nach PTRA mit oder ohne Stenting indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

In folgenden Fallen ist der Gebrauch des Stents kontraindiziert:

« Anzeichen einer massiven Thrombose im zu behandelnden Nierengefald vor
der PTRA

PTRA-Behandlung technisch ohne Erfolg, beispielsweise weil mit dem Fiih-
rungs- bzw. Inflationskatheter kein Zugang zum Interventionsort geschaffen
werden konnte

Aneurysma der Aorta abdominalis mit Beteiligung des Nierenostiums, das sich
in unmittelbarer Nahe der Implantationsstelle des Stents befindet

Aneurysma der Aa. renales

Storungen, die den Einsatz einer Therapie mit Thrombozytenaggregations-
hemmern und/oder Antikoagulanzien einschranken

schwere Allergie gegen in der Regel bei PTRA-Verfahren verwendete Arznei-
und/oder Kontrastmittel

Lasionen, die als mit der PTRA oder anderen interventionellen Techniken nicht
behandelbar angesehen werden

stark kalzifizierte Lasionen, die undilatierbar sind und das Risiko einer GefaR-
wandruptur beinhalten.

.
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MODELL

Jedes “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ist durch einen Modellcode
und eine Chargennummer gekennzeichnet. Die lieferbaren Modelle werden in
Tabelle 1.

Der Modellcode besteht aus den Buchstaben RW, die den Namen des renalen
Stentsystems angeben, gefolgt von zwei Zahlen, die den Nenndurchmesser des
expandierten Stents angeben und zwei Zahlen, die die Stentlange angeben so-
wie den Buchstaben L oder S, je nachdem, ob der Flihrungskatheter 150 cm
oder 75 cm lang ist.

Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung von
Der Hersteller samtliche Angaben zum Herstellungsverfahren und zur Kontrolle
des Systems riickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Riickverfolgung des Stents bis zum Endkunden wird der
Produktcode des Stents auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Pa-
ckung beiliegen. Diese Etiketten kénnen in die Kurve des Implantationspatienten
geklebt werden.

VERPACKUNG

Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system wird steril und einzeln in ei-
nen Beutel verpackt geliefert, der nicht in den Sterilbereich eingebracht werden
darf.

Die Sterilisation erfolgt beim Hersteller mit einem Gemisch aus Ethylenoxid und
COa.

Die Sterilitat wird bei unbeschadigter Verpackung bis zum auf der Packung ange-
gebenen Verfallsdatum (USE BEFORE DATE) gewahrleistet.

WARNHINWEISE

« Das Gerat ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt Nicht wieder verwen-
den, erneut behandeln oder erneut sterilisieren. Diese Prozesse kénnten Risi-
ken der Kontaminierung der Vorrichtung mit sich bringen und/oder Infektionen
des Patienten, Entziindungen und die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von Patient zu Patient verursachen.

Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ist als System ausgelegt.
Seine Bestandteile dirfen nicht einzeln verwendet werden.

Der Katheter des “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ist kein pe-
ripherer Dilatationskatheter; er darf nur zur Entfaltung des Stents verwendet
werden.

Das “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system darf nicht verwendet wer-
den, wenn seine Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde und wenn seine
Sterilitdtsdauer abgelaufen ist; in diesen Fallen ist die Sterilitat des Produkts
nicht gewahrleistet.

Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system muss vorsichtig so ge-
handhabt werden, dass der Kontakt mit metallischen oder scheuernden Ins-
trumenten vermieden wird, da dies die empfindlichen, polierten Oberflachen
beschadigen oder zu mechanischen Veranderungen fiihren kénnte.

Das “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system darf nicht verwendet wer-
den, wenn wahrend der Handhabung aufgrund von Torsion oder Widerstand
bei der Einbringung der proximale Katheterteil Knicke oder Biegungen auf-
weist; in derartigen Fallen darf der Katheter nicht geradegebogen werden.
Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system sollte nur von Arzten ver-
wendet werden, die ausfihrlich in der Durchfiihrung der perkutanen translumi-
nalen renalen Angioplastie (PTRA) und Platzierung von peripheren und/oder
koronaren Stents geschult wurden.

Das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system System muss unter
Durchleuchtungskontrolle gefiihrt und mit Réntgengeréaten tiberwacht werden,
die eine hochwertige Bildqualitat erzeugen.

Vor der Wahl des Verfahrens sollten die Eigenschaften der zu behandelnden
Lasion sowie die spezifische Physiopathologie des Patienten mit groRter
Sorgfalt beurteilt werden.

In Anbetracht der Komplexitét des Eingriffs und der spezifischen Physiopatho-
logie des Patienten sollte der Arzt Informationen zu den Risiken und Vorteilen
der verschiedenen Verfahren in der neuesten Fachliteratur nachschlagen, be-
vor er sich fiir das anzuwendende Verfahren entscheidet.

Flhren Sie den Ballon des Filihrungskatheters grundsétzlich mit dem Fiih-
rungsdraht.

Das System darf erst dann unter Druck gesetzt werden, wenn der Stent auf
der Hohe der zu behandelnden Lésion platziert wurde.

Am Ende des Verfahrens darf der Katheter erst dann herausgezogen werden,
wenn sein Ballon vollstandig entleert wurde.

Ein teilweise entfalteter Stent darf nicht neu platziert werden. Der Versuch
einer erneuten Platzierung kann zu schweren Gefaischaden fiihren.

Stents, die mit Blut oder organischem Gewebe in Kontakt gekommen sind,
dirfen weder gereinigt noch resterilisiert werden. Die gebrauchten Vorrichtun-
gen missen als gefahrliche medizinische Abfalle mit Infektionsrisiko entsorgt
werden.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beim Gebrauch des Zubehérs
(Schleuse und/oder Flhrungskatheter, Fiihrungsdraht, Hamostaseventil).
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Einbringung ein ungewéhnlicher
Widerstand auftreten, diirfen Sie keine (ibermaRige Kraft ausiiben: ziehen Sie
das System und den Fiihrungskatheter als eine Einheit zuriick. Ein iberméa-
Riger Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen
zum Abstreifen des Stents oder zu Schaden am Flihrungskatheter fiihren.
Die Implantation eines renalen Stents kann distal und/oder proximal der
Implantationsstelle zur GefaRdissektion sowie auch zu einem plétzlichen
Gefalverschluss flihren, wodurch ein zusatzlicher Eingriff (chirurgischer Ge-
falersatz, weitere Dilatation, Platzierung zusatzlicher Stents oder sonstige
Verfahren) notwendig wiirde.

Es muss mit extremer Vorsicht vorgegangen werden, um das Risiko einer
Embolie durch Plaques zu reduzieren.

Bei Abstreifen des Stents im GefaR kdnnen Bergungsverfahren eingeleitet
werden. Diese Verfahren kénnen jedoch zu Verletzungen an den GefalRen
und/oder am GeféaRzugang fiihren.

Waéhrend der Katheterinflation darf der nominale Berstdruck nicht tiberschrit-
ten werden.

Zur Inflation des Ballons darf niemals Luft oder ein anderes Gas verwendet
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Verwendung eines Inflationsgerats mit Manometer wird strengstens emp-
fohlen.

Bei Vorliegen unglnstiger anatomischer Verhéltnisse (GefaRangulation) und
proximaler Atherosklerose kann das Vorschieben des Katheters erschwert
sein. In solchen Fallen kann eine falsche Handhabung zur GefaRdissektion,
-perforation oder -ruptur fiihren.

Uben Sie extreme Vorsicht beim Passieren eines soeben expandierten Stents
mit dem Fihrungsdraht oder dem Ballonkatheter aus, um Schaden am Stent
zu vermeiden.

Zur Minimierung des Risikos einer Stentmigration in Gegenwart starker Mag-
netfelder sollten sich Patienten mit einem implantierten Stent solange keiner
Magnetresonanztomographie (MRI) unterziehen, bis der Stent vollstandig en-
dothelialisiert wurde (nach ca. 8 Wochen). Der Stent kénnte das Magnetfeld
storen, wodurch Artefakte in den MRI-Bildern entstehen kénnten.



ARZNEIMITTELPROTOKOLL

In der klinischen Literatur weisen Studien auf die Notwendigkeit hin, praoperativ
eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern, perioperativ eine Thera-
pie mit Antikoagulanzien und postoperativ eine Therapie mit Thrombozytenag-
gregationshemmern zu verabreichen.

Angesichts der Komplexitat des Verfahrens und der vielen Faktoren, die den Zu-
stand des Patienten beeinflussen, liegt die Festlegung einer adédquaten Therapie
im Ermessensbereich des Arztes.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Vorbereitung von Stent und Fiihrungskatheter

Vor der Einbringung des Stents miissen Sie Heparin verabreichen und tberprii-

fen, ob die ACT-Zeit des Patienten gréRer als mindestens 180 s ist.

Der Stent muss liber seine Einfiihrungsschleuse in die Zielldasion implan-

tiert werden.

a) Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit iberprift haben, neh-
men Sie das “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system heraus und brin-
gen es in den Sterilbereich.

b) Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungskatheter keine Knicke, Biegungen oder
andere Schaden aufweist.

c) Ziehen Sie den distalen Mandrin zurlick.

d) Ziehen Sie vorsichtig die Schutzhiille des Stents ab, indem Sie die Hille am
distalen Ende fassen, und entfernen Sie anschlieRend den Mandrin. Stellen
Sie sicher, dass der Stent nicht beschadigt ist und dass er in der Ballonmitte
ist.

Schéaden am “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system konnen dessen

Leistungsfahigkeit beeintrachtigen.

e) Spllen Sie das Lumen des Ballonkatheters fiir den Fiihrungsdraht mit hepari-
nisierter Kochsalzlésung.

f) Bereiten Sie das Inflationsgerat gemaR der Anweisungen des Herstellers vor.

g) Der Ballon, auf den der Stent vormontiert ist, muss wie folgt vollstandig entlif-
tet werden.

1) Fillen Sie das Inflationsgerat mit ca. 4 ml Kontrastmittel.

2) Nach dem Anschluss des Inflationsgerats an den Luer-Konnektor des Fiih-
rungskatheters richten Sie die distale Katheterspitze nach unten.

3) Legen Sie Unterdruck an und lassen Sie mindestens 30 s lang absaugen.
Lassen Sie den Druck schrittweise wieder bis zum Normalwert anstei-
gen, wahrend sich das System mit dem Kontrastmittel fiillt.

4) Wiederholen Sie den Schritt 3 ohne Luft einzulassen und saugen Sie 10-15
Sekunden lang ab, bis keine Luftblasen mehr zu sehen sind.

Einbringung des Stents

Modelle des “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mit einem

Durchmesser von 5.0 und 6.0 mm sind mit einem Fiihrungskatheter der

GroRe 6 F (Innendurchmesser 1.73 mm) oder groBer, sowie mit Einfiihr-

schleusen der GroBe 5 F (Innendurchmesser 1.67 mm) oder groRer kom-

patibel.

Modelle des “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mit einem

Durchmesser von 7.0 mm sind mit einem Fiihrungskater der GroRe 6 F

mit weitem Lumen (large lumen, Innendurchmesser 1.80 mm) oder gréRer,

sowie mit Einfiihrschleusen der GroRe 5 F mit weitem Lumen (large lumen,

Innendurchmesser 1.78 mm) oder groRer kompatibel.

Fiihrungsdrahte der GroRe 0.018 Zoll (0.47 mm) oder kleiner sind mit dem

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kompatibel. Der Arzt muss

die Steifheit des Fithrungsdrahts und dessen Spitzenkonfiguration auf der

Basis seiner klinischen Erfahrung auswéhlen.

a) Halten Sie den Fiihrungskatheter, auf den der Stent vormontiert ist, wahrend
der Einbringung auf Umgebungsdruck.

b) Spiilen Sie den sichtbaren Teil des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Koch-
salzlésung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das Hamostaseventil vollstandig geoffnet ist, bevor
Sie das Stent- und Flihrungskathetersystem einbringen.

d) Schieben Sie das System solange langsam Uber den Fiihrungsdraht vor, bis
der Stent die Behandlungsstelle erreicht.

e) Wahrend des Vorschiebens der Einfiihrungsschleuse in das Zielgefal mus-
sen Sie sicherstellen, dass sich Stent und Ballon als eine Einheit bewegen.
Dies sollte unter Durchleuchtungskontrolle durch Beobachtung der Lage der
Ballonmarker im Vergleich zu den Stentmarkern erfolgen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Einbringung ein ungewohnli-

cher Widerstand auftreten, diirfen Sie keine liberméBige Kraft auf das Sys-

tem ausiiben: ziehen Sie das System und den Fiihrungskatheter (und/oder
die Schleuse) als eine Einheit zuriick. Ein ibermaBiger Kraftaufwand und/
oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zum Abstreifen des

Stents oder zu Schaden am Fiihrungskatheter fiihren.

Entfaltung und Expansion des Stents

a) Platzieren Sie den Stent auf der Hohe der Ziellasion.

b) Entfalten Sie den Stent, indem Sie langsam den Ballon bis zum Nenndurch-
messer filllen. In Tabelle 2 (Druck/Durchmesser) werden die Durchmesser
des Systems je nach Anderungen des Inflationsdrucks des Ballons (Spalte
1) fur die drei Nenndurchmesserkategorien aufgefiihrt: 5.0 mm (Spalte I1), 6.0
mm (Spalte Ill) und 7.0 mm (Spalte 1V). Die auf dunklem Hintergrund angege-
benen Werte beziehen sich auf Driicke iber dem Nennberstdruck*. Der Stent
expandiert bei einem Inflationsdruck des Ballons von ca. 6 atm.

Die elastischen Riickstellkréfte des Stents liegen zwischen 2 und 5%*, in

Abhéngigkeit vom Stentmodell und Expansionsdurchmesser.

* HINWEIS: Diese Werte wurden aus den Ergebnissen von In-vitro-Tests

berechnet.

c) Entleeren Sie den Ballon und stellen Sie angiographisch dar, dass der Stent

vollsténdig expandiert ist. Falls erforderlich, fiillen Sie den Ballon erneut, um
ein optimales Implantationsergebnis zu erzielen.

d) Legen Sie vor dem Herausziehen des Flihrungskatheters mindestens 30 Se-
kunden lang Unterdruck an, wie bei PTRA-Verfahren Ublich.

e) Bei Erfordernis einer Nachdilatation kann ein PTRA-Ballon verwendet werden.
Sie miissen extrem darauf achten:
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 5.0 mm nicht iiber 6.5 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 6.0 mm nicht iiber 6.5 mm zu expandieren;
einen Stent mit einem Nenndurchmesser von 7.0 mm nicht iiber 8.0 mm zu expandieren.
Der Enddurchmesser des Stents muss fiir den Durchmesser des Referenzge-
faRkes geeignet sein.
Vergewissern Sie sich, dass der Stent vollstindig expandiert ist.

KOMPLIKATIONEN

Die Implantation des Stents kann zu folgenden Komplikationen fiihren:

« Tod

Nekrotisierung des Nierengewebes

Dissektion, Perforation, Ruptur der A. renalis und der Aorta abdominalis
Perforation des Nierenparenchyms

Stent-Embolisation

chronischer Stentverschluss (Restenose)

Gefalverschluss

Arterienspasmus

Infektionen

Hamatombildung am Zugang

Arznei- oder Kontrastmittel-induzierte Nebenwirkungen (Antikoagulanzien/
Thrombozytenaggregation-shemmer)

auf Stenthéhe lokalisierte akute oder subakute Thrombose.

HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller versichert, dass das Produkt mit groter Sorgfalt und unter Ein-
satz der nach dem heutigen Stand der Technik am besten geeigneten Verfah-
ren entworfen, hergestellt und verpackt wurde. Die beim Entwurf und bei der
Herstellung angelegten Sicherheitsstandards gewahrleisten den sicheren Ge-
brauch des Produkts bei sachgemaRem Gebrauch unter den oben genannten
Bedingungen und bei Beachtung der oben aufgefiihrten Vorsichtsmassnahmen.
Diese Sicherheitsstandards dienen dazu, die mit dem Gebrauch des Produkts
verbundenen Risiken so weit wie méglich zu senken, auch wenn sie diese nicht
vollstéandig eliminieren kénnen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von einem Facharzt verwendet werden, der
sich aller Risiken, Nebenwirkungen und Komplikationen bewusst ist, die durch
dessen Gebrauch auftreten kdnnen, worauf in den anderen Abschnitten dieser
Gebrauchsanweisung bereits hingewiesen wurde.

In Anbetracht der technischen Komplexitat sowie des kritischen Wesens der Be-
handlungsmdglichkeiten und der zur Anwendung des Produkts eingesetzten Ver-
fahren Gibernimmt Der Hersteller keinerlei Verantwortung, weder ausdriicklicher
noch stillschweigender Art, fiir die Qualitat der unter Einsatz dieses Produkts
erreichten Endergebnisse noch fiir dessen Wirksamkeit bei der Behandlung der
Erkrankung des Patienten. Die Endergebnisse héngen, sowohl beziglich des
klinischen Zustands des Patienten als auch bezlglich der Funktionstiichtigkeit
und Lebensdauer des Produkts, von vielen Faktoren ab, die aufRerhalb der Kont-
rolle durch den Hersteller liegen. Zu diesen gehdren u. a.: der Krankheitszustand
des Patienten, das zur Implantation und Anwendung gewahlte OP-Verfahren und
die Handhabung des Produkts nach dessen Herausnahme aus der Verpackung.
Angesichts dieser Faktoren ist Der Hersteller demzufolge ausschlieBlich zum Er-
satz von Produkten verpflichtet, die nach der Lieferung Herstellungsdefekte auf-
weisen. Der Kaufer muss das Produkt an Der Hersteller einsenden, die sich das
Recht vorbehalt, das eingesendete Produkt zu Uberprifen und in eigenem Er-
messen zu entscheiden, ob das Produkt wirklich einen Herstellungsdefekt oder
Materialschaden aufweist. Die Garantieleistung besteht ausschlieRlich darin, das
defekte Produkt durch ein Produkt gleichen Fabrikats oder ein gleichwertiges
Produkt von Der Hersteller zu ersetzen.

Die Garantieleistung wird nur dann tibernommen, wenn das Produkt richtig ver-
packt und gemeinsam mit einem ausfihrlichen Bericht tiber die reklamierten De-
fekte an der Hersteller eingesendet wurde, und, falls das Produkt zuvor implan-
tiert wurde, die Griinde fiir dessen Explantation angegeben wurden.

Bei Ersatz des Produkts erstattet der Hersteller dem Kéaufer die ihm durch die
Rickgabe des defekten Produkts entstandenen Kosten.

Der Hersteller (ibernimmt keinerlei Verantwortung bei Fahrlassigkeit durch Nicht-
beachtung der in der Gebrauchsanweisung genannten Anwendungsverfahren
und Vorsichtsmassnahmen sowie Anwendung des Produkts nach Ablauf des auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatums.

Des Weiteren lehnt der Hersteller jegliche Verantwortung fiir die Folgen der Be-
handlungsauswahl und der Anwendungsverfahren des Produkts ab. Demzufolge
ist Der Hersteller nicht haftbar fir Schaden jeglicher Art, seien diese materieller,
biologischer oder moralischer Art, die aus der Anwendung des Produkts entste-
hen oder aus der Wahl der Implantationstechnik resultieren.

Die Agenten und Vertreter der Hersteller sind nicht dazu berechtigt, die oben
genannten Bedingungen abzuandern oder Zusatzverpflichtungen jeglicher Art
einzugehen oder Garantieleistungen auf das Produkt zu gewahren, die Uber die
oben genannten Bedingungen hinausgehen.



DESCRIZIONE

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system & costituito da uno
stent renale premontato all’estremita distale di un catetere a palloncino di tipo
semicompliante.

Lo stent periferico renale € un dispositivo impiantabile flessibile ed espandibile
mediante un catetere a palloncino per PTRA.

Lo stent e realizzato in acciaio inossidabile AIS|I 316 LVM rivestito con Carbo-
film™. un film sottile di carbonio la cui struttura turbostratica ad elevata densita &
sostanzialmente identica a quella del carbonio pirolitico con cui sono costruiti gli
occlusori delle protesi valvolari cardiache meccaniche.

Il rivestimento conferisce al substrato le caratteristiche di bio- ed emocompatibili-
ta proprie del carbonio pirolitico senza modificare le proprieta fisiche e strutturali
del substrato stesso.

Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che
consentono il corretto posizionamento del dispositivo in corrispondenza della
lesione da trattare.

Il catetere a palloncino € del tipo a scambio rapido e permette di trasportare con
sicurezza lo stent renale fino alla lesione da trattare.

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

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

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

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

Il Fabbricante produce direttamente il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2”
renal stent system e provvede all'esecuzione dei controlli di qualita sia durante
il processo di fabbricazione che sul prodotto finito, in accordo con le appropriate
Norme di Buona Fabbricazione.

USO PREVISTO
L'uso dello stent renale & previsto per il trattamento delle patologie ateroscleroti-
che delle arterie renali al fine di mantenere la pervieta del vaso.

INDICAZIONI

Lo stent & particolarmente indicato nel trattamento di patologie ostruttive delle
arterie renali native. Lo stent € inoltre indicato in caso di risultati subottimali (ste-
nosi residua >30%) o dissezioni della parete vasale conseguenti a procedura di
PTRA con o senza stent.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:

Vaso renale da trattare con evidenza di trombo massivo prima della procedura
di PTRA.

Procedura di PTRA tecnicamente non riuscita, ad esempio per impossibilita di
accedere al sito con il catetere guida o con il catetere dilatatore.

Aneurismi dell'aorta addominale che coinvolgono l'ostio renale ed immediata-
mente adiacenti al sito di impianto dello stent.

Aneurismi delle arterie renali.

Condizioni cliniche che limitano I'impiego del trattamento antiaggregante e/o
anticoagulante.

Grave allergia ai farmaci e/o ai mezzi di contrasto comunemente impiegati
durante le procedure di PTRA.

Lesioni ritenute non trattabili mediante PTRA o con altre tecniche interventisti-
che.

Lesioni con calcificazione severa, tale da resistere alla dilatazione con rischio
di rottura della parete vasale.

.

.

MODELLO

Ciascun dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system viene identi-
ficato da una Sigla di Modello e da un Numero di Lotto; i modelli disponibili sono
elencati nella Tabella 1

La sigla di modello del sistema é costituita dal prefisso RW, che individua il nome
del sistema stent renale, da due cifre che indicano il diametro nominale di espan-
sione dello stent e da ulteriori due cifre che ne indicano la lunghezza, seguite
dalla lettera L o S a seconda che il catetere di posizionamento sia lungo 150
cmo 75 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 identifi-
cativi dello stent sono riportati su etichette autoadesive contenute in ogni confe-
zione; alcune parti di tali etichette possono essere trasferite sulla cartella clinica
del paziente.

CONFEZIONE

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system & fornito sterile, in
sacchetto singolo che non deve essere posto in campo sterile.

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

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

AVVERTENZE
« |l dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritratta-
re o risterilizzare. Tali processi potrebbero creare rischi di contaminazione del

dispositivo e/o causare infezioni del paziente, infammazione e trasmissione
di malattie infettive da paziente a paziente.

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system é stato progettato
come sistema integrale. Non utilizzare separatamente i suoi componenti.

Il catetere “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system non & un catetere
per dilatazione periferica; deve essere impiegato solamente per la dilatazione
dello stent.

Non utilizzare un dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
la cui confezione sia stata aperta o danneggiata, o il cui periodo di sterilita sia
scaduto: in tal caso la sterilita non & garantita.

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system deve essere ma-
neggiato 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 “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system non deve essere
utilizzato se, nel maneggiamento per rotazioni o forzature di inserimento, il
corpo prossimale del catetere di posizionamento presenta strozzature o pie-
gature, in tal caso non tentare di raddrizzare il catetere.

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system deve essere
impiantato da medici specificamente addestrati a effettuare I'angioplastica
renale transluminale percutanea (PTRA) e ad impiantare stent periferici e/o
coronarici.

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system deve essere ma-
novrato sotto controllo fluoroscopico utilizzando un’apparecchiatura radiogra-
fica che produca immagini di alta qualita.

Valutare con estrema attenzione le caratteristiche della lesione da trattare e la
specifica fisiopatologia del paziente prima di effettuare le scelte procedurali.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica fisiopa-
tologia 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.

Non fare avanzare mai il palloncino del catetere di posizionamento senza un
filo guida.

Non pressurizzare il sistema fino a quando lo stent non & correttamente posi-
zionato a livello della lesione.

Non retrarre il catetere di posizionamento al termine della procedura finché il
palloncino di quest'ultimo non & completamente sgonfio.

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

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

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

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resi-
stenza, non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, il
catetere guida e/o I'introduttore, ed il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2”
renal stent system completo. L'applicazione di una forza eccessiva e/o un’er-
rata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello stent o causare danni al
catetere di posizionamento.

L'impianto di uno stent renale 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 sostituzio-
ne vascolare, ulteriore dilatazione, posizionamento stent aggiuntivi, o altro).
E’ necessario utilizzare estrema cautela per ridurre il rischio di embolizzazione
della placca.

In caso di perdita dello stent nel vaso & possibile ricorrere all’'uso di dispositivi
di recupero. Tali metodi possono perd provocare traumi vasali e/o al sito di
accesso vascolare.

Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della
pressione di rottura Rated Burst Pressure.

Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

PRECAUZIONI

« Siraccomanda I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.

Nel caso si osservi una condizione anatomica sfavorevole (angolazione del
vaso) dei vasi in associazione a aterosclerosi prossimale, I'operatore potrebbe
riscontrare resistenza all’avanzamento del dispositivo. In tal caso una errata
manipolazione potrebbe causare dissezioni, perforazioni o rotture del vaso.
Porre estrema cura qualora si renda necessario attraversare uno stent ap-
pena 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 quando lo stent non & completamente endotelizzato (circa otto settimane).
Lo stent potrebbe provocare una distorsione del campo magnetico, creando
artefatti in esami di tipo MRI.

REGIME FARMACOLOGICO

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

In considerazione della complessita della procedura e della influenza di numero-
si fattori relativi alla particolare situazione del paziente, si demanda al medico la
definizione della terapia piu idonea.



MODALITA D’'USO

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

Prima di avviare la procedura di angioplastica, somministrare eparina per ve-

rificare che il tempo di coagulazione del paziente (ACT) sia almeno superiore

ai 180 sec.

Lo stent deve essere impiantato a livello della lesione interessata, utilizzan-

do il catetere di posizionamento su cui @ montato.

a) Dopo avere controllato che la confezione non sia stata danneggiata, estrarre
il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system dalla stessa in
ambiente sterile.

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

c) Arretrare lo stiletto di irrigidimento distale.

d) Rimuovere con cautela la copertura dello stent afferrandola dall’estremita
distale, completare I'estrazione dello stiletto. Verificare che lo stent non sia
danneggiato e che sia al centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-

tem possono comprometterne le prestazioni.

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

f) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite dal fabbri-
cante.

g) Eliminare I'aria dal palloncino su cui € montato lo stent secondo la seguente
procedura:

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

2) Dopo aver collegato il dispositivo di gonfiaggio al connettore Luer del cate-
tere di posizionamento, orientare la punta distale di quest'ultimo (pallonci-
no) verticalmente verso il basso.

3) Applicare una pressione negativa ed aspirare per almeno 30 secondi. La-
sciare risalire lentamente la pressione fino al valore neutro, consen-
tendo al liquido di contrasto di riempire il sistema.

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

Inserimento dello stent

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system di diametro 5.0

e 6.0 mm é compatibile con i cateteri guida di diametro 6F (diam. interno

1.73 mm) o superiori, e con gli introduttori di diametro 5F (diam. interno

1.67 mm) o superiori.

Il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system di diametro

7.0 mm é compatibile con i cateteri guida 6F con largo lume (large lumen,

diam. interno 1.80 mm) o superiori, e con gli introduttori 5F con largo lume

(large lumen, diam. interno 1.78 mm) o superiori.

I fili guida del diametro di 0.018 pollici (0.47 mm) o inferiore possono essere

usati con il dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Il

medico potra scegliere in base alla propria esperienza clinica la rigidezza

del filo guida e il tipo di punta.

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

b) Pulire la porzione esposta del filo guida con una miscela di soluzione fisiologi-
ca eparinizzata al fine di rimuovere tracce di sangue e di liquido di contrasto.

c) Accertarsi che la valvola emostatica sia completamente aperta prima dell’in-
troduzione del sistema. “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system.

d) Fare avanzare il sistema “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
lungo il filo guida fino a che lo stent raggiunge il sito da trattare.

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

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

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

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

guida, I'introduttore qualora sia necessario, ed il sistema “CARBOSTENT™

RADIX2” renal stent system. L’applicazione di una forza eccessiva e/o

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

danni al catetere di posizionamento.

Impianto ed espansione dello stent

a) Posizionare lo stent in corrispondenza della lesione.

b) Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro no-
minale. In tabella 2 (pressione/diametri) sono riportati i valori di diametro del
sistema al variare della pressione di gonfiaggio del palloncino (colonna 1),
per le tre famiglie di diametri nominali: 5.0 mm (colonna I1), 6.0 mm (colonna
Ill) e 7.0 mm (colonna IV). | diametri indicati su fondo scuro si riferiscono a
pressioni superiori alla pressione nominale di rottura (Rated Burst Pressure)*.
L'espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima di gonfiaggio del
palloncino di circa 6 atm.

Il recoil elastico dello stent & compreso tra il 2 e il 5%* a seconda del

modello e del diametro di espansione.

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

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

d) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione ne-
gativa per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTRA.

e) Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilata-
zione successiva utilizzando un palloncino per PTRA. In ogni caso porre la
massima attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 5.0 mm oltre 6.5 mm.
non espandere lo stent di diametro nominale 6.0 mm oltre 6.5 mm.

non espandere lo stent di diametro nominale 7.0 mm oltre 8.0 mm.

Il diametro finale dello stent deve essere adeguato a quello del vaso di riferi-
mento.

Accertarsi che lo stent non sia sottodilatato.

EFFETTI INDESIDERATI

Limpianto dello stent pud essere associato ai seguenti eventi indesiderati:

« Decesso

« Necrosi renale

Dissezione, perforazione, rottura dell'arteria renale e dell'aorta addominale
Perforazione del parenchima renale

Embolia dello stent

Occlusione cronica dello stent (restenosi)

Occlusione vasale

Spasmo arterioso

Infezione

Ematoma nel punto di accesso

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

« Trombosi acuta o subacuta localizzata a livello dello stent

RESPONSABILITA E GARANZIA

Il Fabbricante assicura che il dispositivo € stato progettato, realizzato e confe-
zionato con ogni cura utilizzando le tecniche ritenute pit adatte fra quelle di-
sponibili 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 per-
sonale 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 ap-
plicazione del dispositivo escludono la fornitura da parte della Il Fabbricante di
qualsiasi garanzia esplicita o implicita sulla bonta del risultato a seguito dell'im-
piego del dispositivo o sulla sua efficacia nel risolvere uno stato di infermita.
Infatti i risultati, sia sotto il profilo clinico sia sotto il profilo della funzionalita e
della durata del dispositivo, dipendono anche da numerosi fattori che sono al di
fuori del controllo del produttore, tra i quali spiccano le condizioni del paziente,
la procedura chirurgica d’'impianto o di impiego, le modalita di manipolazione del
dispositivo successivamente all’apertura della confezione.

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

La garanzia si applica esclusivamente se il dispositivo viene restituito corretta-
mente imballato al Fabbricante unitamente ad una relazione scritta e circostan-
ziata 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 so-
stenute per la restituzione del dispositivo riconosciuto viziato.

Il Fabbricante declina ogni responsabilita in qualsiasi caso di mancata osservan-
za 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 conse-
guenze delle scelte mediche e alle modalita di utilizzo o applicazione del disposi-
tivo e pertanto non sara in nessun caso perseguibile per qualsiasi danno di alcun
genere, materiale, biologico o morale conseguente all’applicazione del dispositi-
vo e alla scelta della tecnica di impianto utilizzata dall'operatore.

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



DESCRIPCION

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system es un stent renal
que viene premontado en el extremo distal de un catéter de balén semidisten-
sible.

El stent periférico renal es un dispositivo implantable flexible que se expande
por medio de un catéter-balén para ARTP.

Esta realizado en acero inoxidable AISI 316 LVM revestido con Carbofilm™, una
delgada pelicula de carbén turbostratico de alta densidad practicamente idéntica
a la que recubre los oclusores de las prétesis valvulares cardiacas mecanicas.
El revestimiento le otorga las caracteristicas de biocompatibilidad y hemocom-
patibilidad propias del carbén pirolitico sin modificar las propiedades fisicas o
estructurales del sustrato.

En los extremos del stent hay dos marcadores radiopacos de platino que permi-
ten posicionarlo con respecto a la lesion.

El catéter-balén de intercambio rapido permite transportar el stent renal hasta
la lesién de forma segura.

La parte distal del catéter presenta dos limenes: uno sirve para inflar y desinflar
el baldén y el otro para que pase la guia.

Los dos marcadores radiopacos que estan en los extremos del balén permiten
posicionarlo con precisién en la estenosis.

La porcion proximal del catéter, realizada con hipotubo de acero inoxidable, es el
lumen para inflarlo y desinflarlo.

En el extremo proximal del catéter hay un conector luer hembra en el que se
conecta el dispositivo de inflado.

El Fabricante produce el dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent sys-
tem y certifica directamente la calidad del proceso de fabricacion y del producto
terminado de conformidad con las normas de Buena Fabricacion.

USO PREVISTO
El stent renal esta indicado en el tratamiento de las patologias ateroscleréticas
para mantener dilatadas las arterias renales.

INDICACIONES

El stent esta particularmente indicado en el tratamiento de oclusiones de las
arterias renales nativas, asi como en los casos de reestenosis >30% o diseccion
de la pared vascular secundarios a procedimientos de ARTP con o sin stent.

CONTRAINDICACIONES

El uso del stent esta contraindicado en los casos siguientes:

« Arteria renal con evidencia de trombo masivo antes del procedimiento de
ARTP.

ARTP técnicamente no lograda, por ejemplo, debido a la imposibilidad de
acceder a la lesion con el catéter guia o el catéter dilatador.

Aneurismas de la aorta abdominal que involucran el orificio renal inmediata-
mente adyacentes al sitio del implante.

Aneurismas de las arterias renales.

Condiciones clinicas que limitan el tratamiento antiagregante y/o anticoagu-
lante.

Alergia severa a los farmacos y/o contrastes que se suelen emplear en los
procedimientos de ARTP.

Lesiones que no pueden tratarse con ARTP u otras técnicas intervencionistas.
Lesiones con calcificacion severa resistente a la dilatacién y riesgo de rotura
de la pared vascular.

.

.

MODELO

Cada dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system se identifica por
una Sigla del modelo y un Numero de lote. Los modelos disponibles aparecen
en la columna | de la Tabla 1.

La sigla del modelo esta formada por el prefijo RW (que identifica a los stents
renales), dos o tres cifras para el diametro nominal de expansion del stent, dos
cifras para la longitud, y las letras L o S para indicar si el catéter de posiciona-
miento es largo (150 cm) o corto (75 cm).

El nimero de lote permite rastrear en cualquier momento los datos de fabrica-
cién y control de calidad del dispositivo en el Servicio de Control de Calidad de
El Fabricante.

Para facilitar la localizacion del dispositivo por parte del usuario, los datos de
identificacion del stent aparecen en una serie de etiquetas autoadhesivas pre-
sentes en cada envase, algunas de las cuales se pueden archivar en la historia
clinica del paciente.

ENVASE

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system se entrega estéril
dentro de un envase individual que no se debe colocar en el campo estéril.

La esterilizacion en fabrica se realiza con una mezcla de éxido de etileno y CO2.
La esterilidad del dispositivo cuando el envase esta intacto se garantiza hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta (CADUCIDAD).

ADVERTENCIAS

« Eldispositivo esta disefiado unicamente para un solo uso. No reutilizar, repro-
cesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden crear riesgos de contaminacién del dispositivo o provocar infecciones
al paciente, inflamacion y la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro.

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system se ha proyec-
tado como un sistema integral. No utilizar ninguno de los componentes por
separado.

* El catéter “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system no es un catéter
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para dilatacion periférica. Se debe utilizar solamente para expandir el stent.
No utilice el dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system si esta
vencido o el envase esta abierto o dafiado porque en estos casos no subsiste
la garantia de esterilidad.

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system no debe entrar
en contacto con instrumentos metalicos o abrasivos que podrian dafar sus
superficies pulidas o producir alteraciones mecanicas.

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system no se debe uti-
lizar ni tratar de enderezar si el cuerpo proximal del catéter se dobla o se
estrangula como consecuencia de la rotacion o la introduccién forzada.

El implante de los dispositivos “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
se debe realizar por cirujanos que estén capacitados para llevar a cabo inter-
venciones de angioplastia renal transluminar percutanea (ARTP) e implantes
de stents periféricos y coronarios.

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system se debe manejar
bajo control fluoroscépico con aparatos radiograficos que produzcan image-
nes de alta calidad.

Antes de seleccionar el tipo de intervencién es importante valorar atentamen-
te las caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia del paciente.

El cirujano debe ponderar con la ayuda de bibliografia actualizada las venta-
jas y los riesgos de cada técnica. Vista la complejidad y el nimero de factores
individuales del paciente que pueden influir en el procedimiento, la eleccién
de la terapia mas adecuada esta en manos del médico.

No hacer avanzar el balén del catéter de posicionamiento sin la guia.

No presurizar el sistema hasta que el stent no esté correctamente posiciona-
do sobre la lesion.

Al terminar el procedimiento no se debe retirar el catéter de posicionamiento
hasta que el baldn no esté completamente desinflado.

No se debe tratar de reposicionar un stent que esté expandido de forma par-
cial. Esta maniobra puede causar serias lesiones a la arteria.

No 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 infeccioso.

Utilizar los accesorios (introductor, guia, valvula hemostatica) de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

Si en cualquier momento del procedimiento se advierte resistencia no hay que
forzar el sistema sino extraer el conjunto completo formado por el dispositivo
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system la guia y el introductor. Aplicar
demasiada fuerza o manipular el dispositivo de forma errénea puede liberar el
stent o dafiar el catéter de posicionamiento.

La implantacion del stent renal puede causar una diseccién arterial distal y/o
proximal con respecto al stent o una oclusién aguda. Ambos resultados re-
quieren una nueva intervencion (sustitucion vascular, dilatacion, aplicacion de
stents adicionales, etc.).

Es necesario proceder con sumo cuidado para reducir el riesgo de emboliza-
cién de la placa.

Si el stent se pierde en la arteria es posible recurrir a dispositivos para extraer-
lo que sin embargo pueden causar traumas en las arterias y/o en el punto de
entrada.

El balén no se debe inflar por encima de la presion efectiva de estallido (rated
burst pressure).

No inflar el balén con aire o gases.

PRECAUCIONES

Se recomienda utilizar un dispositivo dotado de manémetro.

Cuando las condiciones anatémicas son desfavorables (angulo vascular aso-
ciado a aterosclerosis proximal) el cirujano puede percibir un cierto grado de
resistencia al avance del dispositivo. En estos casos sélo un manejo atento
puede impedir la diseccion, perforacion o rotura de la pared vascular.

Para no dafar el stent que se acaba de expandir al atravesarlo con una guia
o un catéter baldn es importante proceder con cuidado.

Para minimizar el riesgo de migracién del stent en presencia de un fuerte
campo magnético el paciente no debera ser sometido a la toma de imagenes
por resonancia magnética (IRM) hasta que el stent no esté completamente
endotelizado (8 semanas). En la IRM el stent puede causar la distorsion del
campo magnético y dar lugar a artefactos.

REGIMEN FARMACOLOGICO

La bibliografia clinica indica la necesidad de administrar un tratamiento antiagre-
gante antes y después del procedimiento y un tratamiento anticoagulante duran-
te el procedimiento.

Vista la complejidad y el nimero de factores individuales del paciente que pue-
den influir en el procedimiento, la eleccion de la terapia mas adecuada esta en
manos del médico.

MODOS DE EMPLEO

Preparacién del sistema stent + catéter de posicionamiento

Antes de iniciar la intervencion de ARTP se debe administrar heparina al pacien-

te hasta que el tiempo de coagulacién sobrepase los 180 segundos.

El stent se debe implantar en la lesién con la ayuda del catéter de posicio-

namiento en el que esta incorporado.

a) Inspeccionar el envase. Si esta intacto, abrirlo y extraer el dispositivo “CAR-
BOSTENT™ RADIX2” renal stent system en el campo estéril.

b) Verificar si el catéter de posicionamiento esta estrangulado, plegado o dafia-
do.

c) Desplazar el estilete del stent hacia atras.

d) Quitar con cuidado la cubierta del stent tomandola por el extremo distal y



completar la extraccion del estilete. Comprobar que el stent no esté dafiado y

que esté en el centro del balén.

Cualquier daiio a los componentes del dispositivo “CARBOSTENT™ RA-

DIX2” renal stent system perjudica el comportamiento de todo el conjunto.

e) Lavar el lumen de la guia con solucién salina heparinizada.

f) Preparar el dispositivo de inflado como explican las instrucciones del fabrican-
te.

g) Quitar todo el aire del balén de la siguiente forma:

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

2) Conectarlo en el conector luer del catéter de posicionamiento y orientar el
catéter en sentido vertical con el extremo distal (balén) hacia abajo.

3) Aplicar una presion negativa y aspirar por lo menos 30 segundos. Aumen-
tar la presion lentamente hasta el valor neutro para que el liquido de
contraste llene el sistema.

4) Repetir la operacion varias veces aspirando 10 ¢ 15 segundos sin introdu-
cir aire hasta que todas las burbujas de aire desaparezcan.

Introduccién del stent

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system de 5y 6 mm

de diametro es compatible con los catéteres guia de calibre 6F o superio-

res (diametro interno 1.73 mm) y con los introductores de 5F o superiores

(diametro interno 1.67 mm).

El dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system de 7 mm de

diametro es compatible con los catéteres guia de calibre 6F o superiores

con lumen ancho (diametro interno 1.80 mm) y con los introductores de 5F

o superiores con lumen ancho (diametro interno 1.78 mm).

Las guias de 0.018 pulgadas (0.47 mm) de diametro o mas delgadas se pue-

den utilizar con el dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-

tem. La eleccion del tipo de punta y la rigidez son a discrecion del médico.

a) Durante la introduccién el catéter de posicionamiento al que esta sujeto el
stent se debe mantener a presién ambiente.

b) Lavar los restos de sangre y liquido de contraste de la porcion expuesta de la
guia con una mezcla de solucion fisiolégica y heparina.

c) Asegurarse de que la valvula hemostatica esté totalmente abierta antes de la
introduccion.

d) Hacer avanzar el dispositivo por la guia hasta que el stent llegue a la lesion.

e) Durante el recorrido es importante observar mediante fluoroscopia la posicion
de los marcadores radiopacos del stent y el balén para asegurarse de que se
mueven juntos.

Si en cualquier momento del procedimiento se advierte resistencia no hay

que forzar sino extraer juntos el dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” re-

nal stent system, el catéter guia y el introductor. Aplicar demasiada fuerza

o manipular el dispositivo de forma errénea puede liberar el stent o dafar

el catéter de posicior i >

Implantacién y expansién del stent

a) Posicionar el stent en la lesion.

b) Expandirlo gradualmente inflando el balén hasta que alcanza el didmetro no-
minal. La tabla 2 muestra cémo aumenta el didmetro del balén a medida que
aumenta la presion de inflado (columna ) en las tres familias de diametros
nominales: 5.0 mm (columna Il), 6.0 mm (columna Ill) y 7.0 mm (columna
IV). Los didametros que aparecen sobre fondo oscuro se refieren a presiones
mayores que la de estallido efectivo (Rated Burst Pressure)*. La expansion
del stent se logra cuando la presién minima de inflado del balén llega a 6 atm.
La constriccién elastica del stent oscila entre 2 y 5%* dependiendo del
modelo y del diametro de expansion.

* NOTA: Estos valores se han obtenido en pruebas in vitro

c) Desinflar el balén y comprobar angiograficamente si el stent esta completa-
mente dilatado. Si es necesario el balén se puede volver a inflar hasta lograr
el diametro indicado.

d) Antes de extraer el catéter de posicionamiento hay que mantener la presion
negativa por lo menos 30 segundos como en los procedimientos de ARTP
usuales.

e) Puede ser necesario dilatar ulteriormente el stent por medio de un balén de
ARTP. En todo caso es indispensable:
no dilatar el stent de 5.0 mm de diametro nominal mas de 6.5 mm;
no dilatar el stent de 6.0 mm de diametro nominal mas de 6.5 mm;
no dilatar el stent de 7.0 mm de diametro nominal mas de 8.0 mm.

El stent debe alcanzar un diametro final adecuado al del vaso de referencia.

Compruebe que el stent no esté subdilatado.

EFECTOS ADVERSOS

La implantacion del stent puede estar asociada a los siguientes efectos adver-
Sos:

* Muerte

Necrosis renal

Diseccioén, perforacién o rotura de la arteria renal o de la aorta abdominal
Perforacién del parénquima renal

Embolia del stent

Oclusion crénica del stent (reestenosis)

Oclusion vascular

Espasmo de la arteria

Infeccion

Hematoma en el punto de entrada

Efectos colaterales de los anticoagulantes, los antiagregantes o el medio de
contraste

Trombosis aguda o subaguda localizada a nivel del stent

.

.

.
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RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante asegura que este dispositivo ha sido disefiado, realizado y enva-
sado con el maximo cuidado por medio de las técnicas que se consideran mas
adecuadas en el estado actual de la tecnologia. A lo largo de todo el proyecto
se han adoptado criterios de seguridad que garantizan la utilizacion segura del
dispositivo siempre que se respeten las restricciones en materia de uso previsto
y se tomen las precauciones que hemos detallado en el apartado anterior. Sin
embargo, dichos criterios no eliminan del todo los riesgos asociados con el em-
pleo del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad de médi-
cos especializados que conozcan todos los riesgos residuales, los efectos cola-
terales y las complicaciones que se asocian con este tratamiento, entre ellas las
que se mencionan en otros apartados de este manual de uso.

La complejidad de la técnica quirargica y la importancia critica que revisten tanto
la decision del médico como la modalidad de implantacion eximen a el Fabri-
cante de la obligacion de entregar garantias implicitas o explicitas de la bondad
del resultado, ya sea en lo que hace al uso del dispositivo o a su eficacia para
resolver un estado de insuficiencia. Tanto los resultados clinicos como la funcio-
nalidad y la duracion del dispositivo dependen en buena parte de numerosos
factores que no estan bajo el control del fabricante, tales como las condiciones
del paciente, el procedimiento quirurgico de implante, el manejo y las modalida-
des de manipulacién que se adoptan después de abrir el envase.

Por todo ello la responsabilidad de el Fabricante se limita exclusivamente a la
sustitucion de cualquier dispositivo que al ser entregado al Cliente presente de-
fectos de fabricacion. El Cliente debe poner el dispositivo a disposicion de el
Fabricante, quien se reserva el derecho de examinarlo y establecer si efectiva-
mente presenta defectos de fabricacion. La garantia se limita exclusivamente
a la sustitucion del dispositivo que el Fabricante considere defectuoso por otro
dispositivo idéntico o equivalente fabricado por el Fabricante.

La garantia se aplicara soélo si el Cliente devuelve el dispositivo a el Fabricante
correctamente embalado y acompafiado por un informe escrito que explique de
forma detallada los presuntos defectos vy, si tratara de un implante, las razones
por las que se extrajo del paciente.

Tras la sustitucion por el Fabricante del dispositivo que considere defectuoso,
el Fabricante reembolsara al Cliente todos los gastos en los que haya incurrido
para devolverlo.

El Fabricante rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento de
las instrucciones de uso y las precauciones que se enumeran en este manual
de uso, asi como en caso de uso del dispositivo con posterioridad a la fecha de
vencimiento que figura en el envase.

Asimismo el Fabricante rechaza toda responsabilidad relacionada con las con-
secuencias de las decisiones médicas o las modalidades de uso o aplicacion del
dispositivo. No podra imputarse a el Fabricante ningun tipo de dafio material,
biolégico o moral que derive de la aplicacion del mismo.

Los agentes y representantes de el Fabricante no estan autorizados ni a mo-
dificar alguna de estas condiciones, ni a asumir compromisos adicionales ni a
prestar garantias en relacién con el producto que se extiendan mas alla de lo
arriba expuesto.



BESKRIVELSE

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system bestar af en renalstent, der er
monteret pa den distale ende af et semikompliant ballonkateter.

Den perifere renalstent er et fleksibelt, implantérbart produkt, der kan udvides
med et PTRA-ballonkateter.

Stenten er fremstillet af AISI 316 LVM rustfrit stal og bekleedt med Carbofilm™,
en tynd lagdelt kulstoffilm med hgj massefylde, der reelt er magen til det pyrolyti-
ske kulstof, som de mekaniske hjerteklapproteser er lavet af.

Beklaedningen giver produktet biologisk kompatibilitet og haemokompatibilitet,
hvilket er karakteristisk for det pyrolytiske kulstof, uden igvrigt at @endre produk-
tets fysiske og strukturelle egenskaber.

Stentens ender er forsynet med to rgntgenfaste platinmarkerer, der ger det mu-
ligt at placere den korrekt i den laesion, der skal behandles.

Ballonkateteret er af rapid-exchange typen, hvilket ger det muligt at fere renal-
stenten sikkert frem til den lzesion, der skal behandles.

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

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

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

Kateterets proksimale ende er forsynet med en hun-luerlock til tilslutning af pum-
pen.

Fabrikant producer selv “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system og udfe-
rer under produktionen og pa det faerdige produkt alle de kvalitetskontroller, der
kraeves i henhold til GMP (Good Manufacturing Practice).

ANVENDELSE
Renalstent er beregnet til anvendelse ved behandling af arteriosklerose i nyrear-
terierne for at sikre gennemstrgmning af karrene.

INDIKATIONER

Stenten er specielt beregnet til behandling af obstruktioner af de native nyre-
arterier. Den er desuden indiceret i tilfeelde af mangelfulde resultater (residu-
alstenose >30%) eller dissektion af karveeggen som falge af PTRA-procedurer
med eller uden stent.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af stent er kontraindiceret i nedenstaende tilfaelde:

* Hvis det renale kar, der skal behandles, viser massiv thrombose fer PTRA-
proceduren.

Hvis der opstar tekniske problemer under PTRA-proceduren sasom proble-
mer med at na frem til anleeggelsesstedet med guidekateteret eller dilatations-
kateteret.

Hvis der forefindes aneurismer i aorta abdominalis, der involverer nyreostiet
og er i umiddelbar neerhed af stedet, hvor stenten skal implanteres.
Aneurismer i aa. renalis.

Huvis der foreligger kliniske tilstande, som begraenser brugen af thrombolytisk
eller antikoagulationsbehandling.

Hvis patienten lider af alvorlig allergi mod de laegemidler og kontrastvaesker,
der anvendes under PTRA-proceduren.

Hvis leesionen ikke kan behandles med PTRA-procedurer eller andre opera-
tive teknikker.

Hvis der foreligger laesioner med sveere forkalkninger, som modstar dilatation,
og hvis der er risiko for at gdelaegge karvaeggen.

.

.

MODEL

Hvert “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system er maerket med en produkt-
kode og et serienummer. | Tabel 1 findes en oversigt over disponible modeller.
Systemets produktkode bestar af preefikset RW, der angiver, at det er et renal-
stentsystem, af to cifre, der angiver stentens nominelle ekspansionsdiameter,
samt af yderligere to cifre, der angiver laengden efterfulgt af bogstavet L eller S,
der angiver om introducerkateteret er 150 cm (langt) eller 75 cm (kort).
Serienummeret ger det muligt at finde alle produktionsoplysninger og kvalitets-
kontroller for kateteret i Fabrikants arkiv for kvalitetssikring.

For at gere det nemmere at folge produktet hos brugeren er stentens identifika-
tionsdata stemplet pa selvklaebende etiketter, der er anbragt i pakken. Nogle af
disse etiketter kan kleebes ind i patientens journal.

PAKKENS INDHOLD

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system leveres sterilt indpakket i en
pose, der ikke ma anbringes i det sterile felt.

Produktet er fra fabrikken steriliseret med en blanding af setylenoxid og CO2.
Hvis emballagen er intakt, er steriliteten garanteret indtil holdbarhedsdatoen, der
er angivet pa pakken (ANVENDES INDEN).

ADVARSLER

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

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system er produceret som et integre-
ret system, og dets dele ma ikke anvendes separat.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system er ikke beregnet til perifer dila-
tation. Det ma kun anvendes til dilatation af stenten.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system ma ikke anvendes, hvis em-
ballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis holdbarhedsdatoen er overskre-

.
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det. Hvis dette er tilfeeldet, garanteres der ikke for steriliteten.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system skal handteres saledes, at
kontakt med metalliske eller skrabende instrumenter undgas, da disse kan
beskadige de polerede overflader eller medfere mekaniske sendringer.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ma ikke anvendes, hvis intro-
ducerkateterets proksimale ende ved drejninger eller forcering under indfering
skulle blive klemt eller bgjet, og man ma i disse tilfeelde ikke forsgge at rette
kateteret ud.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system skal implanteres af leeger, der
er specielt uddannede til at udfgre perkutan, transluminzer, renal angioplastik
(PTRA) samt implantation af perifere stenter og koronarstenter.
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system skal handteres under fluoro-
skopisk kontrol ved hjeelp af rentgenapparater med hgj billedkvalitet.
Laesionernes karakteristika og patientens specifikke fysiopatologi ber vurde-
res ngje, for der veelges procedure.

For der vaelges procedure, kan kirurgen sgge oplysninger i den nyeste littera-
tur om risici og fordele ved de forskellige procedurer i henhold til procedurens
kompleksitet og patientens fysiopatologi.

For aldrig introducerkateterets ballon ind uden en guidewire.

Seet ikke systemet under tryk, for stenten er korrekt placeret i laesionen.
Introducerkateteret ma ikke traekkes tilbage efter endt procedure, fer dets bal-
lon er helt tamt.

Forsgg ikke at genanbringe en delvist ekspanderet stent, da det kan medfgre
alvorlige skader pa karret.

Forsag ikke at rense eller resterilisere produkter, der har veeret i kontakt med
blod eller organisk vaev. Brugte enheder skal bortskaffes som farligt medicinsk
affald med smitterisiko.

Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (introducer og/eller guide-
kateter, guidewire, haemostaseventil).

Hvis der pa noget tidspunkt under proceduren mzerkes en usaedvanlig mod-
stand, ma systemet ikke forceres. Tag derimod hele systemet ud som en hel-
hed, guidekateteret og/eller introduceren og “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system Hvis der anvendes for stor kraft, eller hvis produktet handteres
forkert, risikerer man at stenten frigeres, eller at introducerkateteret beskadi-
ges.

Implantation af en renalstent kan forarsage kardissektion distalt og/eller prok-
simalt for stenten, og dette kan medfgre en akut okklusion af karret, hvilket
kan ngdvendiggere en operation (operativ udskiftning af karret, yderligere
dilatation, anbringelse af yderligere stenter eller andet).

Det er ngdvendigt at ga yderst forsigtigt frem for at mindske risikoen for embo-
lisering af plaques.

Hvis man mister stenten i karret, kan man anvende anordninger til at genvinde
den. Disse metoder kan dog forarsage traumer pa karret og/eller karadgan-
gen.

Rated Burst Pressure ma aldrig overskrides under fyldning af ballonen.

Fyld aldrig ballonen med Iuft eller gasagtige substanser.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at anvende en pumpe med manometer.

Hvis karrenes anatomi ikke er favorabel (karrets vinkel) i forbindelse med
proksimal arteriosklerose, kan kirurgen stede pa modstand under fremferin-
gen af stenten. | disse tilfeelde kan en forkert handtering af stenten medfere
dissektion, perforation eller brud pa karret.

Hvis det bliver nadvendigt at fere en guidewire eller et ballonkateter gennem
en nyligt ekspanderet stent, ber man veere yderst forsigtig for ikke at beska-
dige stenten.

For at mindske risikoen for stentmigration i forbindelse med et steerkt mag-
netfelt ber der ikke foretages MR-scanning (Magnetisk Resonans) pa nyo-
pererede patienter, for stenten er fuldstaendigt deekket med endotel, hvilket
normalt tager ca. otte uger. Stenten kan give anledning til en forstyrrelse af
magnetfeltet og medfere artefakter ved MR-scanning.

MEDICINSK BEHANDLING

Den kliniske litteratur angiver ngdvendigheden af preeoperativ thrombolytisk be-
handling, peroperativ antikoagulationsbehandling samt postoperativ thromboly-
tisk behandling.

| betragtning af hvor komplekst indgrebet er, og i betragtning af de mange fakto-
rer der har indflydelse pa det, og som bestemmes af den enkelte patients situa-
tion, er det op til leegen at bestemme en passende behandling.

ANVENDELSE

Forberedel f sten: met + intre rk I

Fer angioplastikindgrebet begyndes, gives der heparin for at kontrollere, at pa-

tientens koagulationstid (ACT) er over 180 sek.

Stenten skal implanteres pa laesionsstedet ved hjzlp af det introducerka-

teter, den er monteret pa.

a) Efter at det er kontrolleret, at pakken ikke er beskadiget, tages “CARBOS-
TENT™ RADIX2" renal stent system ud og anbringes i det sterile felt.

b) Kontrollér, at introducerkateteret ikke er kinket, bgjet eller pa anden made
beskadiget.

c) Traek den distale, stive stilet tilbage.

d) Fjern forsigtigt beskyttelseshaetten fra stentens distale ende, og traek stiletten
helt ud. Kontrollér, at stenten ikke er beskadiget, og at den er midt pa ballonen.

Hvis “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system er beskadiget, kan det

kompromittere indgrebet.

e) Skyl den synlige del af guidewiren med hepariniseret saltvand.

f) Ger pumpen klar i henhold til producentens anvisninger.



g) Tag al luft ud af den ballon, stenten er monteret pa, saledes:

1) Fyld pumpen med ca. 4 ml kontrastvaeske.

2) Nar pumpen er forbundet til luer-locken pa introducerkateteret, vendes bal-
lonens spids lige nedad.

3) Anvend sug, og aspirér i mindst 30 sekunder. Lad trykket stige langsomt,
til det bliver neutralt, mens kontrastveesken fylder systemet.

4) Proceduren gentages, uden at der lukkes luft ind, og der aspireres i 10-15
sekunder ad gangen, indtil der ikke laengere ses luftbobler i systemet.

Indfering af stenten

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system med diametre pa 5.0 og 6.0

mm er kompatible med 6F guidek e (intern 1.73 mm) eller

storre og med 5F introducere (intern diameter 1.67 mm) eller storre.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system med en diamter pa 7.0 er

kompatible med 6F giudekatere med stor lumen (large lumen, intern dia-

meter 1.80 mm) eller sterre og med 5F introducere med stor lumen (large
lumen, intern diameter 1,78 mm) eller storre.

Der kan anvendes guidewirer med en diameter pa 0,018 tommer (0,47 mm)

eller mindre sammen med “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system.

Pa baggrund af sin kliniske erfaring kan kirurgen vaelge guidewirer med

forskellige stivheder og forskellige typer spids.

a) Under indfaringen skal trykket i introducerkateteret, hvorpa stenten er monte-
ret, veere lig omgivelsernes tryk.

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

c) Kontrollér, at haemostaseventilen er helt aben, for systemet fares ind.

d) Fer systemet frem langs guidewiren, indtil stenten nar det sted, der skal be-
handles.

e) Under indfaringen kontrolleres med fluoroskopi, at stenten og ballonen bevae-
ger sig som en enhed, ved at kontrollere de rentgenfaste markgrers position.

Hvis der pa noget tidspunkt under proceduren markes en usadvanlig

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

en helhed, guidekateteret, og introduceren, hvor der er behov for den, og

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system Hvis der anvendes for stor

kraft, eller hvis produktet handteres forkert, risikerer man, at stenten frige-

res, eller at introducerkateteret beskadiges.

Implantation og udvidelse af stenten

a) Anbring stenten i laesionen.

b) Udvid stenten ved langsomt at fylde ballonen, indtil den nar den nominelle
diameter. Forholdet mellem ballontrykket og diameteren er angivet i tabel 2
(tryk/diameter) (1. kolonne), for de tre forskellige nominelle diametre: 5.0 mm
(2. kolonne), 6.0 mm (3. kolonne) og 7.0 mm (4. kolonne). De diametre, der er
angivet med merk baggrund, henviser til tryk, der ligger over spreengningstryk-
ket (Rated Burst Pressure)*. Stenten udvides, ved at ballonen fyldes med et
min. tryk pa ca. 6 atm.

Stentens elastiske recoil afhaenger af modellen og udvidelsesdiametren,
og den ligger mellem 2 og 5 %*.
* BEMAERK: Vardierne er opnaet ved in vitro-forseg

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

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

e) Hvis det bliver ngdvendigt, kan stenten senere udvides ved hjzelp af en ballon,
der anvendes til PTRA-procedurer. Under alle omstaendigheder bgr man vaere
opmaerksom pa faglgende:

En stent med en nominel diameter pa 5.0 mm ma ikke udvides til mere end 6.5 mm;
En stent med en nominel diameter pa 6.0 mm ma ikke udvides til mere end 6.5 mm;
En stent med en nominel diameter pa 7.0 mm ma ikke udvides til mere end 8.0 mm.
Stentens endelige diameter skal tilpasses referencekarrets.

Kontrollér, at stenten er udvidet tilstrakkeligt.

di "

KOMPLIKATIONER

| forbindelse med stentimplantation kan fglgende komplikationer forekomme:
* Dead

« Nyrenekroser

Dissektion, perforering eller brud pa a. renalis og aorta abdominalis
Perforering af nyreparenkymet

Stentemboli

Kronisk okklusion af stenten (restenose)

Karokklusion

Arteriespasmer

Infektion

Haematom ved indstiksstedet

Bivirkninger forarsaget af medicin (antikoagulanter/thrombolytisk behandling)
eller af kontrastmidlet

Akut eller subakut thrombose pa stentstedet

.

.

ANSVAR OG GARANTI

Fabrikant garanterer, at produktet er designet, fremstillet og emballeret omhyg-
geligt under anvendelse af de for nuvaerende bedst egnede af de eksisterende
teknikker, og at projekteringen og fremstillingen er foretaget under overholdelse
af sikkerhedsprincipper med henblik pa at gere produktet sikkert i brug under de
forudbestemte betingelser og til de fastsatte formal, safremt de ovenfor nzevnte
anvisninger overholdes, samt med henblik pa at reducere risiciene ved brug af
produktet mest muligt.

Produktet ma kun implanteres under ledelse af specialiserede laeger, som er
klar over risici og bivirkninger, og som kender de eventuelle terapikomplikationer,
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hvoraf nogle er beskrevet andre steder i denne vejledning.

Den komplekse teknik og vurdering af de medicinske valg og fremgangsmader
ved brug af produktet udelukker afgivelsen af enhver form for eksplicit eller impli-
cit garanti fra Fabrikant med hensyn til resultatet efter brug af produktet eller dets
virkning pa patologien. Bade de kliniske og de funktionelle resultater samt pro-
duktets holdbarhed afhaenger af talrige faktorer uden for producentens kontrol,
herunder patientens tilstand, den kirurgiske implantationsteknik eller brug samt
handteringen af produktet, efter at pakningen er abnet.

Pa baggrund af disse faktorer er Fabrikants forpligtelser begreenset til udskift-
ning af produktet, hvis det udviser produktionsfejl ved modtagelsen. Kunden skal
aflevere produktet til Fabrikant, som forbeholder sig retten til at undersgge det
eventuelt defekte produkt og afgere, om der reelt er tale om produktionsfejl. Ga-
rantien bestar udelukkende i udskiftning af det produkt, som har en godkendt de-
fekt, med et andet produkt fra firmaet Fabrikant af samme eller tilsvarende type.
Garantien gaelder kun, hvis produktet tilbageleveres korrekt emballeret til Fa-
brikant med en udferlig skriftlig beskrivelse af fejlene, og i tilfeelde af allerede
implanterede produkter skal arsagen til fiernelse af produktet specificeres.
Bliver produktet udskiftet med et andet, refunderer firmaet Fabrikant de af kun-
den afholdte udgifter i forbindelse med tilbageleveringen.

Fabrikant frasiger sig ethvert ansvar for manglende overholdelse af denne bru-
gervejledning samt for anvendelse af produktet efter udigbsdatoen.

Fabrikant frasiger sig desuden ethvert ansvar for fglgerne af leegernes valg og
brug af produktet. Firmaet kan ikke holdes ansvarligt for nogen form for skade,
det veere sig materiel, biologisk eller moralsk, hidrgrende fra brugen af produktet
og fra leegens valg af implantationsteknik.

Fabrikants agenter og forhandlere er ikke autoriseret til at 2endre pa nogen som
helst af de ovenfor anferte betingelser. De kan hverken patage sig yderligere
forpligtelser eller afgive nogen form for garanti vedrgrende dette produkt udover
det ovenfor anferte.



DESCRICAO

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system é constituido por
um stent renal pré-montado na extremidade distal de um cateter de baldo de
tipo semicomplacente.

O stent periférico renal é um dispositivo implantavel flexivel e expandivel atra-
vés de um cateter de baldo para PTRA.

O stent é realizado em ago inoxidavel AIS| 316 LVM revestido com Carbofilm™,
uma pelicula fina de carbono, cuja estrutura cristalina de elevada densidade é
substancialmente idéntica a do carbono pirolitico com o qual sdo fabricados os
oclusores das préteses valvulares cardiacas mecanicas.

O revestimento da ao substrato as caracteristicas de bio e hemocompatibilidade
préprias do carbono pirolitico sem modificar as propriedades fisicas e estruturais
do proprio substrato.

Nas extremidades do stent estéo posicionados dois marcadores radiopacos de
platina, que permitem o posicionamento correcto do dispositivo na lesdo a tratar.
O cateter de balao ¢ do tipo de troca rapida e permite transportar com seguran-
ca o stent renal até a les&o a ser tratada.

A parte distal do cateter apresenta dois limens: um é utilizado para insuflar e
esvaziar o baldo, outro para a passagem do fio-guia.

Dois marcadores radiopacos situados nas extremidades do baldo permitem o
posicionamento preciso na estenose.

A parte proximal do cateter, realizada em hipotubo de ago inoxidavel, constitui o
limen de insuflagdo/esvaziamento.

A extremidade proximal do cateter possui um conector Luer fémea para a liga-
¢ao ao dispositivo de insuflagéo.

O Fabricante produz directamente o dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2”
renal stent system e realiza os controlos de qualidade, quer durante o processo
de fabrico, quer no produto acabado, de acordo com as respectivas Normas de
Bom Fabrico.

USO PREVISTO
O uso do stent renal esta previsto para o tratamento das patologias ateroscleré-
ticas das artérias renais, a fim de manter o vaso desobstruido.

INDICAGOES

O stent é particularmente indicado no tratamento de patologias obstrutivas das
artérias renais nativas. O stent € também indicado em caso de resultados insa-
tisfatérios (estenose residual >30%) ou dissecagdes da parede vascular resul-
tantes de operagbes de PTRA com ou sem stent.

CONTRA-INDICAGOES

O uso do stent é contra-indicado nos casos abaixo indicados:

« Vaso a tratar com evidéncia de trombo massivo antes da operagdo de PTRA.
Operagdo de PTRA tecnicamente mal sucedida, por exemplo por impossibili-
dade de aceder ao local com o cateter-guia ou com o cateter dilatador.
Aneurismas da aorta abdominal que envolvem o éstio renal e imediatamente
adjacentes ao local de implante do stent.

Aneurismas das artérias renais.

Condigdes clinicas que limitam a utilizagao do tratamento antiagregante e/ou
anticoagulante.

Grave alergia aos farmacos e/ou aos meios de contraste vulgarmente empre-
gues durante as operagdes de PTRA.

Lesdes consideradas nao curaveis mediante PTRA ou com outras técnicas
operatorias.

Lesdes com calcificagdo grave, resistentes a dilatagdo, com risco de ruptura
da parede vascular.

.

.
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MODELO

Cada dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system é identificado
por uma Sigla de Modelo e por um Numero de Lote; os modelos disponiveis
encontram-se listados na tabela 1.

A sigla de modelo do sistema é constituida pelo prefixo RW, que identifica o
nome do sistema stent renal, acompanhado por dois nimeros, que indicam o
diametro nominal de dilatagéo do stent e por outros dois nimeros, que indicam o
comprimento, seguido da letra L ou S, dependendo do cateter de posicionamen-
to ter 150 cm ou 75 cm de comprimento.

O numero de lote permite a localizagdo nos arquivos da Garantia de Qualidade
da O Fabricante de todas as informagdes relacionadas com o processo de fa-
brico e de controlo do sistema.

Para facilitar a localizagéo do dispositivo junto do utilizador, os dados de identi-
ficagdo do stent estéo indicados em etiquetas autoadesivas contidas em cada
embalagem; algumas partes dessas etiquetas podem ser transferidas para a
ficha clinica do paciente.

EMBALAGEM

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system é fornecido estéril,
em saco individual que nédo deve ser colocado em campo estéril.

A esterilizagado efectuada pelo fabricante é obtida utilizando uma mistura de 6xi-
do de etileno e CO2.

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

ADVERTENCIAS

« O dispositivo é projectado para ser usado uma vez sé. Nao reutilizar, repro-
cessar ou reesterilizar. Isto pode causar riscos de contaminagdo do dispo-
sitivo e/ou infecgdes no doente, inflamagdo e transmissdo de doente para
doente do doengas infecciosas.
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+ O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system foi concebido
como sistema integral. N&o utilizar separadamente os seus componentes.
Cateter “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system n&o é um cateter para
dilatagao periférica; deve ser utilizado apenas para a dilatagéo do stent.

N&o utilizar um dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
cuja embalagem tenha sido aberta ou danificada ou cujo prazo de esterilidade
tenha expirado: neste caso, a esterilidade nao é garantida.

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system deve ser manu-
seado de forma a evitar o contacto com instrumentos metalicos ou abrasivos,
pois isso poderia danificar as superficies altamente polidas ou provocar alte-
ragdes mecanicas.

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system nao deve ser
utilizado se, ao rodar ou forgar a introdugéo durante o manuseamento, o cor-
po proximal do cateter de posicionamento apresentar estrangulamentos ou
dobras; nesse caso n&o tente endireitar o cateter.

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system deve ser im-
plantado por médicos especificamente treinados para efectuar a angioplastia
renal transluminal percutanea (PTRA) e para implantar stents periféricos e/ou
coronarios.

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system deve ser mano-
brado sob controlo fluoroscépico utilizando um equipamento radiografico que
produza imagens de alta qualidade.

E necessario avaliar com extremo cuidado as caracteristicas da lesao a tratar
e a doenga especifica do paciente antes de efectuar as escolhas operacio-
nais.

Considerando a complexidade da operagdo e a doenga especifica do pa-
ciente, o operador podera consultar a literatura actualizada para conhecer os
riscos e as vantagens associadas aos diferentes modos de proceder antes de
efectuar a sua escolha do procedimento a utilizar.

Nunca fazer avangar o baldo do cateter de posicionamento sem um fio-guia.
Nao pressurizar o sistema enquanto o stent ndo estiver correctamente posi-
cionado ao nivel da lesdo.

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

Nao tentar reposicionar um stent parcialmente dilatado. Isto poderia causar
sérios danos no vaso.

Nao tentar limpar ou esterilizar de novo os dispositivos que tiverem entrado
em contacto com sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos usados devem
ser eliminados como residuos médicos perigosos com risco de infecgéo.
Seguir as indicagdes do fabricante para utilizar os acessorios (introdutor e/ou
cateter-guia, fio-guia, valvula hemostatica).

Se, em qualquer fase da operagado, for notada uma resisténcia pouco co-
mum, nao forgar o sistema: remover tudo junto, como se fosse uma s6 pega,
o cateter-guia e/ou o introdutor e o dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2”
renal stent system completo. A aplicagdo de uma forgca excessiva e/ou uma
manipulagdo errada poderia desprender o stent ou causar danos no cateter
de posicionamento.

Aimplantagdo de um stent renal pode provocar dissecagdes do vaso distal e/
ou proximal em relagéo ao stent e poderia provocar uma oclusdo aguda do
vaso, exigindo mais uma operagéo (intervengdo cirlrgica para substituicdo
vascular, dilatagdo maior, posicionamento de stents adicionais ou outros).

E necessario proceder com extrema cautela para reduzir o risco de emboliza-
Géo da placa.

Em caso de perda do stent no vaso, € possivel recorrer ao uso de dispositivos
de recuperagdo. Estes métodos podem, porém, provocar traumatismos nos
vasos e/ou no ponto de acesso vascular.

Né&o superar, durante a insuflagéo do dispositivo, o valor nominal da pressao
de ruptura Rated Burst Pressure.

Nunca utilizar ar ou outras substancias gasosas para encher o baldo.

PRECAUGOES

« Aconselha-se o uso de um dispositivo de insuflagdo dotado de manémetro.

« Se se notar uma condigéo anatémica desfavoravel (angulagéo do vaso) dos
vasos em associagdo a aterosclerose proximal, o médico pode encontrar
resisténcia ao avango do dispositivo. Nesse caso, uma manipulagéo errada
poderia resultar em dissecagdes, perfuragdes ou rupturas do vaso.

Tomar muito cuidado quando for necessario atravessar um stent acabado de
dilatar com um fio-guia ou com um cateter de baldo, para evitar danificar o
stent.

Para minimizar o risco de uma migragéo do stent em presenga de um forte
campo magnético, ndo realizar ressonancias magnéticas por imagens (MRI)
em pacientes que tenham sido submetidos a um implante, enquanto o stent
n&o estiver completamente revestido de endotélio (cerca de oito semanas). O
stent poderia provocar uma distorgdo do campo magnético, criando artefactos
em exames do tipo MRI.

REGIME FARMACEUTICO

Aliteratura clinica indica a necessidade de efectuar um tratamento antiagregan-
te antes do procedimento, um tratamento anticoagulante durante o procedimen-
to e um tratamento antiagregante no periodo posterior ao procedimento.
Devido a complexidade do procedimento e da influéncia de numerosos factores
relativos a situagéo particular do paciente, cabe ao médico a definicdo da terapia
mais adequada.

MODO DE USAR

Preparacéo do sistema stent + cateter de posicionamento
Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, administrar heparina para verifi-



car se o tempo de coagulagéo do paciente (ACT) é superior a 180 seg.

O stent deve ser implantado na lesdo em questao, utilizando o cateter de

posicionamento sobre o qual é montado.

a) Apos ter controlado se a embalagem né&o foi danificada, remova o dispositivo
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system da mesma, em ambiente esté-
ril.

b) Verificar se o cateter de posicionamento ndo apresenta estrangulamentos,
dobras ou outros danos.

c) Afastar o estilete de enrijecimento distal.

d) Retirar com cautela a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade distal
e terminado a extracgéo do estilete. Verificar se o stent ndo esta danificado e
se esta no centro do baldo.

Quaisquer danos no dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent

system podem afectar o desempenho.

e) Lavar o fio-guia com uma solugao salina com heparina.

f) Preparar o dispositivo de insuflagdo segundo as indicagdes fornecidas pelo
fabricante.

g) Eliminar o ar do baldo no qual esta montado o stent de acordo com o seguinte
procedimento:

1) Encher o dispositivo de insuflagdo com cerca de 4 ml de contraste;

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

3) Aplicar uma presséo negativa e aspirar durante, pelo menos, 30 segundos.
Deixar subir lentamente a pressao até ao valor neutro, permitindo que
o liquido de contraste encha o sistema.

4) Sem introduzir ar, repetir a operagdo aspirando por 10-15 segundos, até
que ndo haja mais bolhas de ar.

Introdugéo do stent

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system com 5.0 e 6.0

mm de didmetro é compativel com os cateteres guia de diametro 6F (diam.

interno de 1.73 mm) ou superiores, e com os introdutores de diametro 5F

(diam. interno de 1.67 mm) ou superiores.

O dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system com 7.0 mm

de diametro é compativel com os cateteres guia 6F com lumen alargado

(large lumen, diam. interno de 1.80 mm) ou superiores, e com os introdu-

tores 5F com limen alargado (large lumen, diam. interno de 1.78 mm) ou

superiores.

Os fios-guia com diametro igual ou inferior a 0.018 polegadas (0.47 mm)

podem ser usados com o dispositivo “CARBOSTENT™ RADIX2” renal

stent system. O médico podera escolher, baseando-se na prépria expe-
riéncia clinica, a rigidez do fio-guia e o tipo de ponta.

a) Durante a introdugéo, manter a pressdo ambiente o cateter de posicionamen-
to no qual estd montado o stent.

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

c) Verificar se a valvula hemostatica estd completamente aberta antes da intro-
dugao do sistema.

d) Empurrar o sistema ao longo do fio-guia até que o stent atinja o local a tratar.

e) Durante o avango do sistema no vaso afectado, certificar-se, mediante fluo-
roscopia, de que o stent e o baldo se movem como um corpo Unico, contro-
lando a posicéo dos respectivos marcadores radiopacos.

Se, a qualquer momento, for notada uma resisténcia pouco comum, nao

forgar o sistema: remover tudo junto, como se fosse uma s6 pega, o cateter-

-guia, o introdutor, caso seja necessario, e o dispositivo “CARBOSTENT™

RADIX2” renal stent system. A aplicacdo de uma forca excessiva e/ou uma

manipulagéo errada poderia desprender o stent ou causar danos no cate-

ter de posicionamento.

Implante e dilatacdo do stent

a) Posicionar o stent sobre a lesdo.

b) Dilatar o stent, insuflando lentamente o bal&o até alcangar o didametro nomi-
nal. Na tabela 2 (presséo/diametros) estéo indicados os valores de diametro
do sistema de acordo com a variagdo da presséo de insuflagdo do baldo (co-
luna 1), para as tres familias de didametros nominais: 5.0 mm (coluna Il), 6.0
mm (coluna lll) e 7.0 mm (coluna V). Os diametros indicados sobre fundo
escuro referem-se a pressdes acima da pressdo nominal de ruptura (Rated
Burst Pressure)*. A dilatagdo do stent é obtida a uma pressdo minima de
insuflagéo do baldo de cerca de 6 atm.

O recuo elastico do stent esta compreendido entre 2 e 5%* consoante o

modelo e o diametro de dilatagao.

* NOTA: Os valores foram obtidos com teste in vitro

c) Esvaziar o baldo e verificar, mediante angiografia, se o stent esta comple-
tamente dilatado. Se necessario, insuflar o baldo novamente para obter um
diametro 6ptimo.

d) Antes de remover o cateter de posicionamento, manter uma pressao negativa
durante, no minimo, 30 s, seguindo os procedimentos normais utilizados na
PTRA.

e) Se for necessario, o stent pode ser submetido a uma pés-dilatagdo utilizando
um baldo para PTRA. Em todo o caso, tomar o maximo de cuidado para:
nao dilatar o stent com 5.0 mm de didametro nominal para mais de 6.5 mm;
néao dilatar o stent com 6.0 mm de diametro nominal para mais de 6.5 mm;
néo dilatar o stent com 7.0 mm de didametro nominal para mais de 8.0 mm.
O diametro final do stent deve ser adequado ao do vaso de referéncia.
Certificar-se de que o stent ndo esta sub-dilatado.

COMPLICAGOES
O implante do stent pode ser associado as seguintes complicagdes:
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* Morte

Necrose renal

Dissecagéo, perfuragado, ruptura da artéria renal e da aorta abdominal
Perfuragdo do parénquima renal

Embolia do stent

Ocluséo cronica do stent (restenose)

Oclus&o vascular

Espasmo arterial

Infecgao

Hematoma no ponto de acesso

Efeitos secundarios devidos aos farmacos (anticoagulantes/antiagregantes)
ou ao meio de contraste

Trombose aguda ou sub-aguda localizada ao nivel do stent

RESPONSABILIDADES E GARANTIA

O Fabricante garante que o dispositivo foi projectado, fabricado e embalado
cuidadosamente, de acordo com as técnicas consideradas mais adequadas no
ambito da tecnologia actual e aplicando principios de integragédo da seguranga
na concepgao e no fabrico, capazes de garantir uma utilizagdo segura, quando o
dispositivo é utilizado nas condi¢des e para as finalidades previstas, respeitando
as precaugdes indicadas nos paragrafos anteriores. Estas técnicas permitem
reduzir, na medida do possivel, mas ndo eliminar totalmente, os riscos ligados
ao uso do dispositivo.

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

A complexidade técnica e a criticidade das escolhas médicas e dos modos de
aplicagdo do dispositivo excluem o fornecimento, por parte do Fabricante , de
qualquer garantia explicita ou implicita sobre a boa qualidade do resultado apés
o uso do dispositivo ou sobre a sua eficacia em resolver um estado de enfermi-
dade. De facto, os resultados, quer do ponto de vista clinico, quer do ponto de
vista da funcionalidade e da duragéo do dispositivo, dependem também de nu-
merosos factores que estéo fora do controlo do fabricante, entre os quais se des-
tacam as condigdes do paciente, o procedimento cirdrgico de implantagéo ou de
uso, os modos de manipulagéo do dispositivo apds a abertura da embalagem.
A luz destes factores, a responsabilidade do Fabricante é, portanto, exclusiva-
mente limitada a substituicdo do dispositivo que apresente defeito de fabrico no
momento da entrega. Para isso, o Cliente deve pér o dispositivo & disposi¢do
do Fabricante ; esta reserva-se o direito de examinar o dispositivo considerado
defeituoso e de estabelecer se, efectivamente, este contém defeitos de fabrico.
A garantia consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo considerado
defeituoso por um outro de fabrico do Fabricante do mesmo tipo ou de tipo
equivalente.

A garantia é aplicada exclusivamente se o dispositivo for restituido a o Fabrican-
te correctamente embalado juntamente com um relatério escrito e pormenoriza-
do sobre os defeitos reclamados e, no caso de dispositivo implantado, sobre os
motivos da remogao do paciente.

Apos a substituicao, a o Fabricante reembolsara o Cliente pelas despesas tidas
com a devolugéo do dispositivo reconhecido como defeituoso.

O Fabricante declina todas as responsabilidades em caso de ndo cumprimento
dos modos de uso e das precaugdes contidos neste manual de instrugées e em
caso de uso ap6s a data de expiragéo indicada na embalagem.

O Fabricante também nZo se responsabiliza pelas consequéncias devidas as
escolhas médicas e aos modos de utilizagdo ou aplicagéo do dispositivo e, por-
tanto, ndo podera, em nenhum caso, ser perseguida por danos de nenhum tipo,
material, biolégico ou moral, resultante da aplicagdo do mesmo e da escolha da
técnica de implantagao utilizada pelo cirurgido.

Os agentes e os representantes do Fabricante néo sao autorizados a modificar
nenhuma das condigdes acima, nem a assumir nenhum outro compromisso nem
dar nenhuma garantia em relagéo ao presente produto, além do indicado acima.



BESCHRIJVING

Het “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system bestaat uit een renale stent
die stevig is bevestigd aan het distale uiteinde van een semi-compliante bal-
lonkatheter.

De perifere renale stent is een flexibel implanteerbaar product dat kan worden
verwijd met behulp van een PTRA-ballonkatheter.

De stent is vervaardigd van AISI 316 LVM roestvrij staal en is bekleed met Car-
bofilm™, een dunne laag koolstof waarvan de turbostratische structuur met hoge
dichtheid praktisch gelijk is aan die van de pyrolitische koolstof die wordt gebruikt
voor de mechanische hartklep-prothesen.

Deze coating verschaft aan de buitenlaag de bio- en hemocompatibiliteit die py-
rolitische koolstof eigen is, zonder dat de fysieke en structurele kenmerken van
de buitenlaag worden gewijzigd.

Twee radiopake platina markers die aan de uiteinden van de stent zijn aange-
bracht, zorgen voor een correcte positionering in de te behandelen laesie.

De ballonkatheter is van het type “snelle uitwisseling” en zorgt ervoor dat de
renale stent veilig naar de te behandelen laesie wordt gevoerd.

De kern van de katheter bestaat uit twee lumens: een voor het opblazen en
leeg laten lopen van de ballon en een voor de doorvoering en retractie van de
geleidedraad.

Twee radiopake markers die aan het uiteinde van het bruikbare gedeelte van de
ballon zijn aangebracht zorgen voor een correcte positionering in de stenose.
Het proximale gedeelte van de katheter, een hypobuis van roestvrij staal, bevat
het lumen voor het opblazen en leeg laten lopen van de ballon.

Het proximale uiteinde van de katheter beschikt over een ontvangend Luer-ver-
bindingselement voor aansluiting op een inflatietoestel.

De Fabrikant produceert de het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
en voert alle kwaliteitscontroles zelf uit, zowel tijdens het productieproces als
op het eindproduct, overeenkomstig de geldende normen voor een goede fa-
bricage.

TOEPASSING
De perifere renale stent is bedoeld voor de behandeling van atherosclerotische
laesies van de renale arterién teneinde het bloedvat wijd te houden.

INDICATIES

Stent is specifiek geindiceerd voor de behandeling van occlusieve laesies van
de natieve renale arterién. Gebruik van stent is tevens geindiceerd in het geval
van inadequate resultaten (residuale stenose > 30%) of dissectie van de bloed-
vatwand na een PTRA-procedure met of zonder stenting.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de stent wordt in de volgende situaties ontraden:

« Het te behandelen bloedvat bevat tekenen van aanzienlijke trombose vé6r de
PTRA-procedure.

De PTRA-behandeling is technisch niet succesvol, omdat er bijvoorbeeld met
de geleidekatheter of inflatiekatheter geen toegang kan worden verkregen tot
de locatie.

Er is sprake van een aneurysma van de abdominale aorta waarbij het renale
ostium is betrokken, meteen naast de implantatielocatie van de stent.
Aneurysma van de renale arterién.

De patiént heeft aandoeningen die de behandeling met trombocytremmers
en/of anticoagulantia beperken.

De patiént heeft een ernstige allergie voor geneesmiddelen en/of contrastmid-
delen die bij PTRA-procedures worden gebruikt.

De laesies zijn niet met PTRA of andere interventionele technieken te behan-
delen.

Er is sprake van laesies met ernstige calcificatie waardoor dilatatie van de
bloedvatwand niet mogelijk is en het risico op ruptuur van de wand aanwezig
is.

.
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MODEL

Elk “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system wordt geidentificeerd met een
modelcode en een partijnummer; de beschikbare modellen worden weergege-
ven in tabel 1.

De modelcode bestaat uit de letters RW, die de naam van het renale stentsys-
teem aangeven, twee cijfers die de nominale diameter van de verwijde stent
aangeven en twee cijfers die de lengte van de stent aangeven, gevolgd door
letters L of S; naar gelang de lengte van de katheter (150 cm of 75 cm).

Het partijnummer kan worden gebruikt om alle informatie over de productie en de
controles van het product in de archieven van de kwaliteitsverzekeringsafdeling
van De Fabrikant op te zoeken.

Om het systeem ook bij de gebruiker te kunnen natrekken, is de productcode op
zelfklevende etiketten vermeld die in elke verpakking te vinden zijn; deze etiket-
ten kunnen op de patiéntenkaart worden aangebracht.

VERPAKKING

Het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system wordt steriel geleverd, in een
afzonderlijke verpakking die niet in een steriel veld mag worden gebracht.

De sterilisatie door de fabrikant is uitgevoerd met een mengsel van ethyleenoxi-
de en COz2.

De steriliteit wordt, bij een onbeschadigde verpakking, gegarandeerd tot aan de
vervaldatum die op de verpakking is aangegeven (TE GEBRUIKEN VOOR).

WAARSCHUWINGEN
* Het apparaat is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. Niet opnieuw
gebruiken, opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dat kan besmettings-
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gevaar van het apparaat opleveren en/of infecties, ontstekingen bij de patiént
veroorzaken en infectieziekten overbrengen van patiént op patiént.

Het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system is ontworpen om als een
systeem te worden gebruikt. Gebruik de onderdelen niet afzonderlijk.

De katheter van het “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system is geen
perifere dilatatiekatheter; deze moet alleen worden gebruikt voor expansie
van de stent.

Gebruik het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system niet indien de ver-
pakking is geopend of indien de steriliteitsperiode is verstreken. In dat geval
wordt de steriliteit van het product niet gegarandeerd.

Het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mag niet in contact komen
met metalen of schurende instrumenten aangezien deze het gepolijste op-
perviak kunnen beschadigen of mechanische wijzigingen tot gevolg kunnen
hebben.

Gebruik het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system niet indien, tijdens
manipulatie, door torsie of weerstand bij het inbrengen, het proximale gedeel-
te van de katheter knikken bevat of is verbogen; probeer in dergelijke gevallen
niet de katheter recht te trekken.

Het “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system dient door artsen te wor-
den gebruikt die specifiek zijn opgeleid voor het uitvoeren van percutane
transluminale renale angioplastiek (PTRA) en het implanteren van perifere en/
of coronaire stents.

Het “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system moet onder fluoroscopi-
sche controle worden gemanoeuvreerd, door gebruik te maken van réntgen-
apparatuur die beelden van hoogwaardige kwaliteit produceert.

Evalueer de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke fysiopa-
thologie van de patiént zorgvuldig alvorens procedurele keuzes te maken.
Gezien de complexiteit van de procedure en de specifieke fysiopathologie van
de patiént, dient de arts recente literatuur te raadplegen voor informatie over
de risico’s en voordelen van verschillende procedures alvorens de te gebrui-
ken procedure te kiezen.

Voer de positioneerkatheterballon altijd door via een geleidedraad.

Zet het systeem niet onder druk zolang de stent niet ter hoogte van de laesie
is gepositioneerd.

Trek aan het einde van de procedure de katheter niet terug zolang de ballon
niet volledig is leeggelopen.

Probeer een gedeeltelijk toegepaste stent niet opnieuw te positioneren. Het
opnieuw positioneren kan ernstige schade aan de bloedvaten veroorzaken.
Probeer stents die in contact zijn geweest met bloed of organisch weefsel niet
te reinigen of opnieuw te steriliseren. De gebruikte middelen moeten worden
afgevoerd als gevaarlijk afval van de gezondheidszorg met besmettingsge-
vaar.

Volg tijdens het gebruik van de accessoires (introducer en/of geleidekatheter,
geleidedraad, hemostatische klep) de voorschriften van de fabrikant op.

Als tijdens het inbrengen weerstand wordt bemerkt, mag geen kracht worden
gebruikt: trek in dat geval het systeem en de geleidekatheter als één geheel
terug. Door overmatige krachtuitoefening en/of foutieve manipulatie kan de
stent losraken of de positioneerkatheter beschadigen.

Implantatie van een renale stent kan dissectie veroorzaken van het distaal en/
of proximaal gelegen bloedvat t.o.v. de stent en zou een acute occlusie van
het bloedvat kunnen veroorzaken, hetgeen een extra ingreep vereist (chirurgi-
sche vasculaire vervanging, aanvullende dilatatie, plaatsing van aanvullende
stents of andere procedures).

Ga uiterst voorzichtig te werk om het risico op embolie van plaque te vermin-
deren.

In geval van verlies van de stent in het bloedvat is het mogelijk herstelpro-
cedures te gebruiken om de stent terug te vinden. Deze procedures kunnen
echter schade aan de bloedvaten en/of aan de vasculaire toegangslocatie
veroorzaken.

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het gebruik van een inflatietoestel met een manometer wordt aangeraden.

« Wanneer een ongewenste anatomie (bloedvatangulatie) geassocieerd met
proximale atherosclerose aanwezig is, kan bij het doorvoeren van de katheter
weerstand worden ondervonden. In dat geval kan een foutieve manipulatie tot
dissectie, perforatie of ruptuur van het bloedvat leiden.

Ga uiterst voorzichtig te werk wanneer een geleidedraad of een ballonkatheter
door de zojuist verwijde stent moet worden gepasseerd, teneinde beschadi-
ging van de stent te voorkomen.

Om in een sterk magnetisch veld het risico op migratie van de stent te voorko-
men, mag geen magnetic resonance imaging (MRI = nucleaire magnetische
resonantie) worden toegepast op pati€énten waarbij een stent is geimplanteerd
die nog niet volledig is geéndothelioseerd (circa acht weken). De stent kan
ook een vervorming van het magnetische veld teweeg brengen, hetgeen tot
afwijkingen in de MRI-beelden kan leiden.

FARMACOLOGISCH REGIME

In de klinische literatuur wordt de noodzaak aangegeven om véor de procedure
trombocytremmers te gebruiken, tijdens de procedure anticoagulantia en na de
procedure weer trombocytremmers.

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



GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding stent + positioneerkatheter

Alvorens de stent te positioneren, moet heparine worden toegediend om te con-

troleren of de geactiveerde coagulatietijd van de patiént (ACT) meer dan 180

sec. bedraagt.

De stent moet in de betrokken laesie worden geimplanteerd met behulp van

de positioneerkatheter waarop deze is gemonteerd.

a) Controleer of de verpakking niet is beschadigd en verwijder het “CARBOS-
TENT™ RADIX2” renal stent system in een steriele omgeving uit de verpak-
king.

b) Controleer of de positioneerkatheter geen knikken bevat en niet is verbogen of
andere schade vertoont.

c) Trek het distale stilet terug.

d) Schuif voorzichtig de bescherming van de stent af door deze bij het distale
uiteinde vast te pakken, en vervolgens het stilet. Controleer of de stent niet
beschadigd is en of de stent in het midden van de ballon is verankerd.

Beschadiging van het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kan

de prestatie ervan beinvioeden.

e) Reinig het lumen van de geleidedraad van de ballonkatheter met een mengsel
van heparine en zoutoplossing.

f) Bereid het inflatietoestel voor overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant.

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

1) Vul het inflatietoestel met 4 ml contrastmengsel;

2) Richt, na het aansluiten van het inflatietoestel op de Luer-connector van de
positioneerkatheter, de distale tip van de katheter naar beneden;

3) Pas negatieve druk toe en aspireer minimaal 30 seconden. Laat de druk
geleidelijk normaal worden terwijl het systeem wordt gevuld met contrast-
middel.

4) Herhaal stap 3, zonder lucht in te voeren, gedurende 10 a 15 seconden,
totdat geen luchtbellen meer worden waargenomen.

Inbrengen van de stent

Het systeem “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system met diameters

van 5.0 en 6.0 mm is compatibel met de geleidekathethers met diameter

6F (interne diam. 1.73 mm) of groter, en met introducers van diameter 5F

(interne diam. 1.67 mm) of groter.

Het systeem “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system met een dia-

meter van 7.0 mm is compatibel met geleidekatheter 6F met brede lumen

(large lumen, interne diam. 1.80 mm) of groter, en met introducers 5F met

brede lumen (large lumen, interne diameter 1.78 mm) of groter.

Geleidedraden van 0.018 inch (0.47 mm) of minder zijn compatibel voor

gebruik met het “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. De arts kan

op basis van zijn of haar klinische ervaring de geschikte stijfheid van de
geleidedraad en de tip kiezen.

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

b) Reinig het blootliggende gedeelte van de geleidedraad met een mengsel van
heparine en zoutoplossing om sporen van bloed en contrastmiddel te verwij-
deren.

c) Controleer of de hemostatische klep volledig is geopend alvorens de stent +
het positioneerkathetersysteem in te brengen.

d) Voer het systeem langzaam langs de geleidedraad totdat de stent de te be-
handelen locatie heeft bereikt.

e) Tijdens het invoeren van het systeem in het betrokken bloedvat dienen de
stent en de ballon zich als één geheel bewegen. Dit dient te worden uitge-
voerd door, via fluoroscopie, de positie van de ballonmarkers in relatie tot de
stentmarkers te observeren.

Als tijdens het inbrengen weerstand wordt bemerkt, mag geen kracht wor-

den gebruikt: trek in dat geval het systeem en de geleidekatheter (en/of

introducer) als één geheel terug. Door overmatige krachtuitoefening en/
of foutieve manipulatie kan de stent losraken of de positioneerkatheter
beschadigen.

Implantatie en expansie van de stent

a) Plaats de stent ter hoogte van de laesie.

b) Verwijd de stent door langzaam de ballon tot de nominale diameter op te bla-
zen. In tabel 2 (druk/diameter) worden de diameters van het systeem weerge-
geven met een variérende balloninflatiedruk (kolom 1), voor de drie groepen
van nominale diameters: 5.0 mm (kolom IlI), 6.0 mm (kolom Ill) en 7.0 mm
(kolom V). Waarden met een donkere achtergrond hebben betrekking op
drukwaarden die boven de nominale breukdruk (Rated Burst Pressure)* lig-
gen. De expansie van de stent wordt bereikt bij een balloninflatiedruk van circa
6 atm.

Het inkrimpen van de stent ligt tussen 2 en 5%*, al naar gelang het model

en de expansiediameter.

* OPMERKING: De waarden zijn bereikt bij in-vitrotests

c) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig is
verwijd. Blaas eventueel de ballon opnieuw op voor een optimale implantatie.

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

e) Indien nodig, kan de stent worden nagedilateerd met een PTRA-ballon. Houd
hierbij het navolgende in acht:

Verwijd de stent met een nominale diameter van 5.0 mm niet verder dan 6.5 mm;

Verwijd de stent met een nominale diameter van 6.0 mm niet verder dan 6.5 mm;

Verwijd de stent met een nominale diameter van 7.0 mm niet verder dan 8.0 mm.

De uiteindelijke diameter van de stent moet geschikt zijn voor de diameter van

het betreffende bloedvat.

Verzeker u ervan dat de stent volledig is verwijd.
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COMPLICATIES

De implantatie van een stent kan de volgende complicaties met zich meebren-
gen:

« De dood

* Renale necrose

Dissectie, perforatie, ruptuur van de renale arterie en abdominale aorta
Perforatie van het renale parenchym

Embolie van de stent

Chronische occlusie van de stent (restenose)

Occlusie van het bloedvat

Arterieel spasme

Infectie

Hematoom bij de toegangslocatie

Door medicijnen en contrastmiddelen geinduceerde bijwerkingen (anticoagu-
lantia/trombocytremmers)

Acute of sub-acute trombose ter hoogte van de stent

AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

De Fabrikant garandeert dat dit product met alle nodige zorg is ontworpen, ver-
vaardigd en verpakt, waarbij de meest geschikte technieken zijn gebruikt die
volgens de huidige technologie beschikbaar zijn. De veiligheidsnormen die in
het ontwerp en de vervaardiging van het product zijn geintegreerd garanderen
een veilig gebruik onder de genoemde omstandigheden en voor de bedoelde
doeleinden met inachtneming van de voorzorgsmaatregelen die hiervoor zijn ge-
noemd. Deze veiligheidsnormen zijn bedoeld om voor zover mogelijk de risico’s
die aan het gebruik van dit product zijn gerelateerd, te verminderen, maar niet
volledig uit te sluiten.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt onder toezicht van een gespeciali-
seerd arts, waarbij rekening wordt gehouden met de risico’s of mogelijke bijwer-
kingen en complicaties die kunnen voortvloeien uit het bedoelde gebruik, zoals
vermeld in andere gedeelten van deze instructiehandleiding.

Gezien de technische complexiteit en de kritische aspecten van de medische
keuzes en de methodes die worden gebruikt om het systeem toe te passen,
kan De Fabrikant niet verantwoordelijk worden gehouden, noch impliciet noch
expliciet, voor de kwaliteit van de eindresultaten ten gevolge van het gebruik
van dit systeem of voor de doeltreffendheid in het bestrijden van een ziekte. De
eindresultaten, zowel de klinische status van de patiént als de functionaliteit en
de levensduur van het systeem, zijn afhankelijk van talrijke factoren die buiten de
controle van de fabrikant vallen. Deze factoren zijn ondermeer de toestand van
de patiént, de chirurgische implantatietechniek en de wijze waarop het systeem
na het openen van de verpakking wordt gehanteerd.

In het licht van bovenstaande factoren is de aansprakelijkheid van De Fabri-
kant uitsluitend beperkt tot vervanging van het systeem indien dit op het moment
van levering productiefouten vertoont. Hiertoe moet de klant het systeem aan
De Fabrikant retourneren. De Fabrikant behoudt zich het recht voor het gere-
tourneerde systeem te onderzoeken en te bepalen of er werkelijk sprake is van
fabricagefouten. De garantie bestaat uitsluitend uit de vervanging van het defect
beoordeelde systeem door een ander systeem van De Fabrikant van hetzelfde
of van een gelijksoortig type.

De garantie wordt uitsluitend toegepast indien het systeem deugdelijk verpakt
aan De Fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd schrif-
telijk rapport waarin de geconstateerde defecten en, in geval van een geimplan-
teerd product, de redenen van explantatie worden opgegeven.

Na vervanging zal De Fabrikant aan de klant de door hem gemaakte kosten
vergoeden voor de vervanging van het defect beoordeelde systeem.

De Fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor alle gevallen waarin de gebruiks-
aanwijzingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructiehandleiding niet zijn
opgevolgd, en indien het product na het verstrijken van de aangegeven houd-
baarheidsdatum op de verpakking is gebruikt.

De Fabrikant wijst tevens alle aansprakelijkheid af voor gevolgen van behan-
delkeuzes en voor de manier waarop het systeem is gebruikt en toegepast. De
Fabrikant is daarom in geen enkel geval aansprakelijk voor welk type schade dan
ook, van materiéle, biologische of morele aard, ten gevolge van de toepassing
van dit systeem of voor de keuze van de gebruikte implantatietechniek.

De agenten en de vertegenwoordigers van De Fabrikant zijn niet bevoegd om
een van de bovenstaande voorwaarden te wijzigen, noch om extra verplichtingen
op zich te nemen, noch om garanties betreffende dit product aan te bieden, die
buiten het hierboven beschrevene vallen.



BESKRIVNING

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system bestar av ett njurstent monterat
pa den distala anden av en halvflexibel ballongkateter.

Det perifera njurstentet ar en implanterbar flexibel enhet som kan utvidgas ge-
nom anvandning av en PTRA-ballongkateter.

Stentet ar tillverkat i rostfritt stal AISI 316 LVM med ytskikt av Carbofilm™, en
tunn kolfilm vars flerskiktsstruktur med hég densitet ar i vésentliga drag identisk
med pyrolytiskt kol, vilket anvands vid tillverkning av tillslutningselementen pa de
mekaniska hjartklaffproteserna.

Ytskiktet ger substratet de egenskaper av bio- och hemokompatibilitet som kan-
netecknar pyrolytiskt kol utan att féréandra sjélva substratets fysiska och struktu-
rella beskaffenhet.

| stentets andar sitter tva rontgentéta platinamarkérer vilka méjliggér korrekt pla-
cering av enheten genom lesionen som ska behandlas.

Ballongkatetern ar av snabbytestyp och mdjliggér séker och snabb inférsel av
njurstentet till lesionen som ska behandlas.

Kateterns distala del har tva lumen: den ena anvands fér uppblasning av ballong-
en och utslapp av luft ifran denna; den andra anvénds for passage av ledaren.
Genom tva réntgentata markorer i ballongens andar mojliggors exakt placering
i forhallande till stenosen.

Kateterns proximala del, tillverkad av ett rostfritt hypordr, utgdr lumen for upp-
blasning/utslapp av luft.

Kateterns proximala @nde har en Luer-honkontakt fér anslutning till uppblas-
ningsanordningen.

Tillverkare “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system och utfor kvalitetskon-
troller bade under tillverkningsprocessen och pa fardig produkt i enlighet med
god tillverkningspraxis.

ANVANDNINGSFORESKRIFTER
Njurstentet ar avsett att anvandas fér behandling av aterosklerosa lesioner av
njurkarlen for att sékerstalla karlarean.

INDIKATIONER

Stentet ar séarskilt lampat for behandling av obstruktion av de nativa njurkéarlen.
Stentet &r dessutom lampligt vid otillfredsstéllande resultat (reststenos >30%)
eller vid dissektion av karlvaggen efter PTRA-forfarande med eller utan stent.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandnlng av stentet ar kontraindicerat i foljande fall:

« Njurkarl som ska behandlas och som uppvisar kraftig trombos fére PTRA-
forfarande.

Tekniskt misslyckat PTRA-forfarande t ex pa grund av att det inte gar att kom-
ma at platsen med styrkatetern eller med utvidgningskatetern.

Abdominella aortaaneurysm som berdr njurostium och &r direkt angransande
till implanteringsplatsen av stentet.

Njurartdraneurysm

Kliniskt tillstand som begrénsar anvandningen av trombocythdmmande medel
och antikoagulantia.

Svar allergi mot lakemedel och/eller kontrastmedel som normalt anvands vid
PTRA-forfarande.

Lesioner som ej anses behandlingsbara med PTRA eller annan behandlings-
teknik.

Lesioner med svar forkalkning som star emot dilatation med risk for bristning
av karlvaggen.

.

MODELL

Varje “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system identifieras genom en mo-
dellbeteckning och ett batchnummer. Tillgangliga modeller visas i tabell 1.
Modellbeteckningen bestar av bokstéaverna RW, vilka identifierar njurstentsyste-
mets namn, tva siffror som anger stentets nominella utvidgningsdiameter samt
ytterligare tva siffror som anger stentets l&ngd och som féljs av bokstaven L eller
S beroende pa om utplaceringskatetern ar 150 cm eller 75 cm lang.
Batchnumret gor det méjligt att hitta alla tillverknings- och kontrolldata i arkivet pa
serviceavdelningen "Assicurazione Qualita” hos Tillverkare.

For att gora det lattare att hitta enheten hos anvandaren finns stentets identi-
fieringsdata ocksa pa etiketter som medféljer varje férpackning; delar av dessa
etiketter kan anvandas till patientjournalen.

FORPACKNING

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system levereras steril i enskild férpack-
ning som inte far placeras inom sterilt omrade.

Steriliseringen som utforts av tillverkaren erhalls genom anvandning av en bland-
ning av etylenoxid och COz.

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

VARNINGAR

Anordningen har konstruerats endast for engangsbruk. Anvand, behandla
eller sterilisera inte igen. Dessa processer skulle kunna medféra kontamina-
tionsrisker for anordningen och/eller orsaka infektioner hos patienten, inflam-
mation och 6verforing av infektidsa sjukdomar fran patient till patient.
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system har tillverkats for anvandning
som system i sin helhet. Anvand inte komponenterna var for sig.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system &r inte en kateter for periferisk
dilatation och far endast anvéndas for utvidgning av stentet.

Anvénd inte “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system vars forpackning
har dppnats eller skadats, eller vars sterilitetsperiod har gatt ut: i dessa fall

.
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garanteras inte steriliteten.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system maste hanteras sa att kontakt
med instrument med metallisk eller skrovlig yta, undviks, eftersom det finns
risk att de hogglanspolerade ytorna skadas eller att mekaniska férandringar
uppstar.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system far inte anvandas om, under
hantering till f6ljd av vridning eller motstand vid inférandet, utplaceringskate-
terns proximala del vrider eller viker sig. Réata inte ut katetern i sadant fall.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system maste implanteras av lakare
med specifik utbildning i perkutan transluminal njurangioplastik (PTRA) samt i
periferisk/koronar stentimplantation.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system ska anvandas under fluoro-
skopisk kontroll med hjélp av réntgenutrustning som ger bilder av hoég kvalitet.
Utvardera ytterst noga egenskaperna hos lesionen som ska behandlas samt
patientens specifika sjukdomstillstand fore val av férfarande.

Fore val av forfarande, och med hénsyn till férfarandets komplexitet och pa-
tientens specifika sjukdomstillstand, kontrollera i uppdaterad litteratur for infor-
mation om de risker och férdelar som associeras till de olika férfarandena.
Utplaceringskateterns ballong far inte féras framat utan ledare.

Utsétt inte systemet for tryck forrén stentet har placerats genom lesionen som
ska behandlas.

Dra inte ut utplaceringskatetern efter avslutat forfarande forran luften i bal-
longen slappts ut helt.

Forsok inte att omplacera ett delvis utvidgat stent. Detta kan orsaka svara
skador pa karlet.

Enheter som har kommit i kontakt med blod eller organisk véavnad far inte
rengoras eller omsteriliseras. De anvanda anordningarna maste skaffas bort
som farligt, potentiellt smittbarande sanitart avfall.

Vid anvandning av tillbehdren (introducer och/eller styrkateter, ledare, hemo-
statisk ventil) ska tillverkarens foreskrifter foljas.

Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand uppstar under behand-
lingen: dra ut styrkatetern och/eller introducern samt “CARBOSTENT™ RA-
DIX2” renal stent system tillsammans som en enhet. For stor kraft och/eller
felaktig hantering kan resultera i att stentet lossnar eller skador uppstar pa
utplaceringskatetern.

Implantation av njurstent kan orsaka dissektion av karlet distalt och/eller proxi-
malt i forhallande till stentet och kan dessutom orsaka akut ocklusion av karlet,
med behov av ytterligare ingrepp som f6ljd (kirurgiskt ingrepp for karlbyte,
ytterligare dilatation, positionering av flera stent etc.).

Tillampa storsta forsiktighet for att minska risken fér emboli av plack.

Om stentet tappas i karlet finns anordningar for aterhdmtning. Dessa metoder
kan emellertid orsaka skador pa kérlen och/eller pa accesspunkten till karlsys-
temet.

Overskrid inte det nominella sprangtryckvardet (Rated Burst Pressure) vid
uppblasning av enheten.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand alltid uppblasningsanordningar forsedda med tryckmatare.

Om patienten uppvisar ett ogynnsamt anatomiskt karltillstand (vinklade karl)
associerat med proximal ateroskleros, kan lakaren kdnna motstand vid info-
randet av katetern. Felaktig hantering kan da orsaka dissektion, perforation
eller bristning av karlet.

laktta stor forsiktighet om det visar sig nédvéndigt att ga igenom ett nyligen ut-
vidgat stent med ledare eller ballongkateter. Skador kan latt uppsta pa stentet.
For att reducera risken av stentmigrering orsakad av starka magnetfalt, bor
magnetisk resonanstomografi (MRI) inte utforas pa patienter som har under-
gatt implantation innan stentet helt tackts av endotel (ca atta veckor). Stentet
kan paverka magnetféltet och skapa artefakter vid MRI-undersckningar.

LAKEMEDELSADMINISTRATION

Klinisk litteratur rekommenderar trombocythdmmande behandling preoperativt,
antikoagulantiabehandling under operation samt trombocythdmmande behand-
ling postoperativt.

Med héansyn till forfarandets komplexitet och de manga olika faktorer som paver-
kar patientens tillstand, ska lakare faststalla Iamplig behandling.

ANVANDNINGSSATT

Forberedning av stentsystem + utplaceringskateter

Innan angioplastikforfarandet pabérjas, ge heparin och kontrollera att patientens

koaguleringstid (ACT) 6verskrider 180 sekunder.

Stentet ska implanteras i aktuell lesion med hjélp av utplaceringskatetern

som den dr monterad pa.

a) Kontrollera att forpackningen inte &r skadad och ta ut “CARBOSTENT™ RA-
DIX2” renal stent system i steril milj6.

b) Kontrollera att utplaceringskatetern inte &r snodd, bdjd eller uppvisar andra
skador.

c) Dra den distala styrtraden bakat.

d) Avlagsna stenthdljet forsiktigt genom att fatta tag i den distala &nden och dra
ut styrtraden helt. Kontrollera att stentet inte ar skadat och att det ordentligt i
ballongens centrum.

Eventuella skador pa “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kan

inverka negativt pa dess funktion.

e) Spola ledarens lumen med koksaltlésning med heparin.

f) Forbered uppblasningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

g) Lufta ballongen pa vilken stentet &r monterat genom att félja nedanstaende
anvisningar:



1) Fyll uppblasningsanordningen med cirka 4 ml kontrastmedel;

2) Efter anslutning av uppblasningsanordningen till Luer-kontakten pa utpla-
ceringskatetern, rikta kateterns distala &nde (ballong) vertikalt nedat.

3) Applicera negativt tryck och sug ut luft under minst 30 sekunder. Lat tryck-
et langsamt ater stiga till nollvdarde medan systemet fylls med kontrast-
medel.

4) Upprepa forfarandet med utsugning under 10 - 15 sekunder, utan att tillféra
luft, tills inga luftbubblor langre observeras.

Inférande av stentet

Styrkatetrar med diameter 6F (inre diameter 1.73 mm) eller storre, samt

introducers med diameter 5F (inre diameter 1.67 mm) eller stoérre, kan an-

véndas tillsammans med “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system

med diameter 5.0 och 6.0 mm.

Styrkatetrar med diameter 6F med bred lumen (large lumen, inre diameter

1.80 mm) eller storre, samt introducers med diameter 5F med bred lumen

(large lumen, inre diameter 1.78 mm) eller stérre, kan anvéndas tillsam-

mans med “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system med diameter 7.0

mm.

Ledare med diameter 0.018 duim (0.47 mm) eller mindre kan anvéndas med

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Lékaren kan vélja ledarens

styvhet och typ av spets efter egen klinisk erfarenhet.

a) Hall utplaceringskatetern, pa vilken stentet har formonterats, i atmosférstryck
under inférandet.

b) Rengdr den oskyddade delen av ledaren med en blandning av fysiologisk 16s-
ning och heparin for att avidgsna eventuella blodflackar och kontrastmedel.

c) Kontrollera att den hemostatiska ventilen ar helt 6ppen innan systemet fors in.

d) For systemet Iangs ledaren tills stentet nar behandlingszonen.

e) Medan systemet fors framat i aktuellt karl, kontrollera med hjalp av fluoroskopi
att stentet och ballongen ror sig som en enhet. Detta gérs genom att kontrol-
lera de respektive rontgentéta markdrernas position.

Forcera inte systemet om nagot onormalt motstand uppstar under forfa-

randet: dra ut styrkatetern, introducern (vid behov) och enheten “CAR-

BOSTENT™ RADIX2” renal stent system tillsammans som en enhet. For

stor kraft och/eller felaktig hantering kan resultera i att stentet lossnar eller

skador uppstar pa utpl. ingsk n.

Implantation och utvidgning av stentet

a) Placera stentet genom lesionen.

b) Utvidga stentet genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell diame-
ter. | tabell 2 (tryck/diameter) visas systemets diametervarden allt efter som
trycket &ndras vid uppblasningen av ballongen (kolumn 1), med referens till
de tre nominella diameterklasserna: 5.0 mm (kolumn Il), 6.0 mm (kolumn IlI)
och 7.0 mm (kolumn V). Diametervardena pa moérk bakgrund hanfor sig till
tryck som 6verskrider det nominella sprangtrycket (Rated Burst Pressure)*.
Utvidgningen av stentet erhalls vid ett uppblasningstryck pa cirka 6 atm.
Stentets aterfjadring ligger mellan 2 och 5 %* beroende pa modell och
utvidgningsdiameter.

* OBS! Vardena har erhallits vid test in vitro.

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

d) Innan utplaceringskatetern dras ut ska det negativa trycket bibehallas under
minst 30 sekunder genom att folja de sedvanliga PTRA-férfarandena.

e) Vid behov kan en efterféljande dilatation utféras med hjélp av en ballong av-
sedd for PTRA. laktta emellertid alltid foljande anvisningar:
utvidga inte stent med 5.0 mm nominell diameter till mer &n 6.5 mm;
utvidga inte stent med 6.0 mm nominell diameter till mer &n 6.5 mm;
utvidga inte stent med 7.0 mm nominell diameter till mer &n 8.0 mm.
Stentets slutliga diameter ska stdmma med referenskarlets diameter.
Kontrollera att stentet ar helt utvidgat.

KOMPLIKATIONER

Implantationen av stentet kan medféra féljande komplikationer:
» Dodsfall

Njurnekros

Dissektion, perforation, bristning av njurartarer och bukaorta
Perforation av njurparenkym

Stentemboli

Kronisk stentocklusion (ristenos)

Karlocklusion

Arteriell spasm

Infektion

Hematom vid inféringspunkten

Bieffekter till foljd av Iakemedel (antikoagulantia/trombocythdmmande medel)
och kontrastmedel

Akut eller subakut trombos i héjd med stentet

.

.

.

.

ANSVARIGHET OCH GARANTI

Tillverkare garanterar att enheten har planerats, utférts och foérpackats med
storsta omsorg och genom anvandning av den teknik som ansetts vara lampli-
gast bland de som star till férfogande inom den nuvarande teknologin. Dessutom
har de samordningsprinciper angaende sakerhet i samband med planering och
tillverkning tillampats for att garantera sakert bruk vid anvandning under forut-
sedda tillstand och for de andamal som avsetts och under vidtagande av de
forsiktighetsatgarder som angetts i foregaende avsnitt, vilka har avsikten att sa
mycket som mgjligt minska, men ej fullstandigt eliminera riskerna som star i kor-
relation till anvandningen av enheten.

Enheten far endast anvéndas under specialiserad lakarpersonals ansvar och
med hansyn till de kvarstaende risker och eventuella bieffekter och komplikatio-
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ner som kan uppsta under terapin for vilken enheten har avsetts och da bl a de
som angetts i de dvriga avsnitten i den har instruktionsbroschyren.

P g a komplex teknik, speciella omstandigheter vid medicinska val och sjélva
anvandningen av enheten, utesluter Tillverkare tillhandahallande av all sorts ut-
tryckt eller underforstadd garanti vad det géller gott resultat vid anvandning av
enheten eller dess verkan vid forsok att [6sa patientens sjukdomstillstand. Resul-
tatet, bade vad det géller kliniskt tillstand och enhetens funktion och livslangd, ar
i sjdlva verket beroende av manga faktorer som star utanfor tillverkarens kontroll,
bland dessa kan framfor allt ndmnas patientens tillstand, operationsproceduren
vid implantationen eller hur enheten anvéands, hur den hanteras efter det att for-
packningen dppnats, osv.

Med hansyn till dessa faktorer, ar ansvaret som aligger Tillverkare darfor enbart
begransat till utbyte av enheten i sadana fall den visat sig ha tillverkningsfel vid
leveranstillfallet. Kunden maste da returnera enheten till Tillverkare, som forbe-
haller sig ratten att unders6ka enheten som ansetts defekt och darefter faststélla
om denna verkligen uppvisar tillverkningsfel. Garantin omfattar endast utbyte av
enheten, som faststéllts ha tillverkningsfel, mot en ny tillverkad av Tillverkare, av
samma eller likvardig typ.

Garantin tillampas endast i de fall enheten atersants till Tillverkare forpackat pa
ratt satt tillsammans med en utforlig skriftlig rapport om de defekter som kla-
gan handlar om och, i det fall enheten implanterats, varfor den tagits bort fran
patienten.

Tillverkare betalar kundens kostnaderna for retur av enhet som ansetts felaktig.

Tillverkare fransager sig allt ansvar i alla fall av uteblivet iakttagande av bruks-
anvisningarna och forsiktighetsatgarderna i denna broschyr och &ven i fall av
anvandning efter det utgangsdatum som angetts pa férpackningen.

Tillverkare fransager sig dessutom allt ansvar géllande det som kan bli foljden
av medicinska val, hantering och applikationssattet av enheten och ska darfor
under inga omsténdigheter kunna anses vara ansvarig for materiella, biologiska,
moraliska skador, av vilket slag det an galler, till foljd av dess anvandning och
detta géller aven valet av den implantationsteknik som ska anvandas.

Agenter (distributorer) och representanter hos Tillverkare ar inte auktoriserade
att vidta andringar i nagot av ovanstaende villkor och inte heller att ata sig nagra
extra forpliktelser eller att ge garanti, forutom vad som angetts ovan, angaende
den har produkten.



KUVAUS

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laite koostuu munuaisstentista,
joka on valmiiksi asennettu puolijoustavan pallokatetrin distaaliseen paahan.
Perifeerinen munuaisstent on implantoitava joustava laite, joka on laajennettavis-
sa PTRA-toimenpidetta varten tarkoitetun pallokatetrin avulla.

Stent on valmistettu haponkestavasta teraksesta AlSI 316 LVM, joka on paallys-
tetty Carbofim™ -paéllysteella. Paallyste on ohut hiilikalvo, jonka erittdin tihea
monikerroksinen rakenne muistuttaa olennaisesti pyrolyyttihiilen rakennetta, jos-
ta mekaanisten sydanlappien renkaat on valmistettu.

Paallyste antaa aluskerrokselle tyypilliset pyrolyyttihilen ominaisuudet, kuten
biologisen ja hemologisen yhteensopivuuden, muuttamatta itse aluskerroksen
fysikaalisia tai rakenteellisia ominaisuuksia.

Stentin kummassakin paéassa on kaksi platina-rontgenmerkintda, joiden avulla
laite on helppo asentaa oikealle paikalleen korjattavan vaurion kohdalle.
Pallokatetri on pikavaihdettavaa tyyppia, ja sen avulla munuaisstent voidaan
vieda turvallisesti korjattavan vaurion kohdalle.

Katetrin distaaliosassa on kaksi aukkoa: toinen on tarkoitettu pallon tayttamista
ja tyhjentamista ja toinen ohjauslangan lapivientia varten.

Pallon paissa olevien kahden réntgenmerkinnan avulla laite on helppo asentaa
tarkasti stenoosin kohdalle.

Katetrin proksimaalinen osa, haponkestavasta teraksesta valmistettu hypoputki,
toimii tayttd/tyhjennysaukkona.

Katetrin proksimaalisessa padssa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttolaitteeseen
liitthmista varten.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system valmistaja on Valmistaja. Tuot-
teen valmistuksen yhteydessa suoritetaan tarkat laadunvalvontatarkastukset
sekd tuotantoprosessin aikana etté valmiille tuotteelle asianmukaisten valmis-
tusstandardien mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS
Perifeerinen munuaisstent on tarkoitettu munuaisvaltimoiden ateroskleroosipato-
logioiden hoitoon suonen lapaisevyyden sailyttdmiseksi.

INDIKAATIOT

Stent on tarkoitettu erityisesti natiivien munuaisvaltimoiden ahtautumisvaurioiden
hoitoon. Lis&ksi Stent on tarkoitettu stentilla tai ilman stenttid suoritetun PTRA-
toimenpiteen seurauksena olevien epatyydyttavien tulosten (residuaalinen ah-
tauma >30%) tai suonenseindman vaurioiden korjaamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Stentin kaytto on kontraindikoitua seuraavissa tapauksissa:

Kasiteltdvassa munuaissuonessa on suuri tukos ennen PTRA-toimenpidetta.
« PTRA-toimenpide ei onnistu teknisesti esimerkiksi sen vuoksi, ettd kohtee-
seen ei paasta ohjauskatetrilla tai laajennuskatetrilla.

Vatsa-aortan aneurysmat, kasittden munuaisaukon, ja valittomasti stentin
implantointikohdan vieressa.

Munuaisvaltimoiden aneurysmat.

Kliiniset olosuhteet rajoittavat antiaggregantti- ja/tai antikoagulanttihoidon
kayttoa.

Vakava yliherkkyys PTRA-toimenpiteen aikana normaalisti kaytettaville laake-
jaltai varjoaineille.

Vauriot, joita ei katsota voitavan hoitaa PTRA- tai muilla kirurgisilla toimenpi-
teilla.

Vauriot, joissa esiintyy sellaisia kalkkeutumia, ettd ne estévat laajentumisen
altistaen suonenseinaman vaurioitumiselle.

.

.

LAITEMALLI

Jokaiseen “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitteeseen on mer-
kitty mallitunnus ja eranumero. Saatavilla olevat mallit on mainittu taulukossa 1.
Laitteen mallitunnus koostuu etuliitteestd RW, joka ilmaisee munuaisstentjarjes-
telman nimen, kahdesta numerosta, jotka iimaisevat stentin nimellislaajennus-
halkaisijan seka kahdesta numerosta, jotka ilmaisevat sen pituuden. Viimeisena
on kirjain L tai S sen mukaan onko asennuskatetrin pituus 150 cm vai 75 cm.
Eréanumeron perusteella on mahdollista jaljittaa kaikki valmistusprosessiin ja tar-
kistuksiin liittyvat tiedot Valmistajan laadunvarmistusarkistoista.

Jotta kayttajalle toimitettu laite voidaan myds jaljittad, stentin tunnistetiedot on
merkitty jokaiseen pakkaukseen kiinnitettyihin tarroihin. Jotkut tarran osat voi-
daan siirtda potilaan potilaskorttiin.

PAKKAUS

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system -laite toimitetaan steriilind yksit-
taispakkauksessa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

Valmistajan sterilointi on suoritettu etyleenioksidikaasun ja COz:n seoksella.
Tuotteen steriiliys on taattu, jos pakkaus on ehja, pakkaukseen merkittyyn viimei-
seen kayttopaivaan saakka (VIIMEINEN KAYTTOPAIVA).

VAROITUKSET

« Laite on suunniteltu yksinomaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai
steriloida uudelleen. Tallaiset toimenpiteet voivat aiheuttaa laitteen kontami-
noitumisen ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntoja, tulehduksia ja tautien tarttu-
mista potilaasta toiseen.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laite on tarkoitettu kaytetta-
vaksi osistaan muodostuvana kokonaisena jarjestelmana. Sen osia ei saa
kayttaa erillisina komponentteina.

Asennuskatetri ei ole perifeeriseen laajentamiseen tarkoitettu katetri, vaan sita
saa kayttaa ainoastaan stentin laajentamiseen.

« “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitetta, jos pakkaus on avat-

.
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tu tai vahingoittunut, tai jos viimeinen kayttopaivdmaara on kulunut umpeen:
naissé tapauksissa steriiliys ei ole taattu.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitteen kasittelyssa tulee
huomioida se, etta laite ei saa joutua kosketuksiin metallisten tai hankaavien
esineiden kanssa, silla se voi vahingoittaa kiillotettuja pintoja tai aiheuttaa me-
kaanisia muutoksia.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system -laitetta ei saa kayttaa, jos
voimaa kayttdmalla suoritetun pydrittdmisen tai sisdanviennin yhteydessa
asennuskatetrin proksimaaliseen runkoon tulee litistymisen tai taipumisen ai-
heuttamia vahinkoja. Ala mydskaan yrité talldin suoristaa katetria.
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system -laitteen saa asentaa vain
erityisesti perkutaanisen transluminaarisen munuaisangioplastiikan (PTRA)
suorittamiseen ja perifeeristen ja/tai koronaaristen stenttien implantointiin kou-
lutuksen saanut laakari.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitetta on valvottava rontgen-
lapivalaisun avulla korkealaatuisia kuvia tuottavalla radiografisella laitteistolla.
Arvioi erittdin huolellisesti korjattavan vaurion laatu sekéa potilaan fysiopatolo-
ginen tila ennen toimenpiteiden valintaa.

Toimenpiteen monimutkaisuuden vuoksi seka potilaan fysiopatologisen tilan
muk ti kayttajan suc 1 tutustuvan tuoreisiin kirjallisuusvitteisiin, jot-
ta eri toimenpidevaihtoehtojen riskit ja edut ovat tiedossa ennen kaytettavan
toimenpiteen valitsemista.

Ala koskaan kuljeta asennuskatetrin palloa iiman ohjainlankaa.

Ala johda jarjestelméan painetta ennen kuin stent on asetettu hoidettavan
vaurion tasolle.

Ala poista asennuskatetria toimenpiteen lopussa ennen kuin katetrin pallo on
taysin tyhja.

Ala yrita sijoittaa uudelleen osittain laajentunutta stenttia. Tallainen menettely
saattaa vaurioittaa verisuonta vakavasti.

Ala yritd puhdistaa tai uudelleensteriloida veren tai orgaanisten kudosten
kanssa kosketuksiin joutuneita laitteita. Kaytetyt laitteet taytyy havittaa vaaral-
lisina laakejatteina tartuntariskin vuoksi.

Noudata varusteiden kaytossé (siséanvieja ja/tai ohjainkatetri, ohjainlanka,
hemostaattiventtiili) valmistajan ohjeita.

Mikali havaitset epatavallista vastusta toimenpiteen jossakin vaiheessa, ala
kayta likaa voimaa, vaan veda ulos ohjainkatetri ja/tai sisdanvieja seka “CAR-
BOSTENT™ RADIX2" renal stent system -laite yhdessa yhtena kokonaisuute-
na. Liiallinen voiman kaytto ja/tai virheellinen kasittely voivat aiheuttaa stentin
irtoamisen ja vahingoittaa asennuskatetria.

Munuaisstentin implantointi voi aiheuttaa stenttiin néhden distaalisen ja/tai
proksimaalisen suonen dissektion ja myds suonen akuutin tukkeuman, joka
vaatii lisdtoimenpiteita (vaskulaarinen kirurginen vaihtotoimenpide, lisalaajen-
nus, lisastenttien asennus tms.).

Noudata darimmaista varovaisuutta estaéksesi levyn embolian.

Jos stent "putoaa” suoneen, sita voidaan yrittda ottaa takaisin. Menettely voi
kuitenkin aiheuttaa traumoja suonissa ja/tai suonen sisadnmenokohdassa.
Ala ylita murtumispaineen nimellisarvoa laitteen taytén aikana.

Al koskaan kayta ilmaa tai muita kaasuja pallon tayttimiseen.

VAROTOIMET

Suosittelemme painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttoa.

Mikali potilaalla todetaan epasuotuisa verisuoniston anatominen tila (suonen
mutka) proksimaalisen ateroskleroosin yhteydessa, laitteen etenemisliikkees-
sa saattaa tuntua vastusta. Tallaisessa tapauksessa virheellinen kasittely
saattaa aiheuttaa suonen dissektion, repedmisen tai muun vaurion.

Stentin vaurioitumisen vélttdmiseksi tulee noudattaa erittdin suurta varovai-
suutta, jos juuri laajennetun stentin 1api on valttdmatonta vieda ohjainlanka tai
pallokatetri.

Potilaalle, jolle on asennettu stent, ei pida suorittaa magneettiresonanssiku-
vausta (MRI) ennen kuin stent on taysin kiinnittynyt endoteeliin (noin kahdek-
san viikkoa) stentin paikaltaansiirtymisvaaran minimoimiseksi voimakkaan
magneettikentan laheisyydessa. Stent saattaa aiheuttaa magneettikentan
vaaristymisen tuottaen virheellisid tuloksia magneettiresonanssikuvauksen
kaltaisissa tutkimuksissa.

LAAKEHOITO

Kliinisen kirjallisuuden perusteella toimenpidetta ennen vaaditaan antiaggregant-
tikasittely, toimenpiteen aikana antikoagulanttikasittely seka antiaggreganttihoito
toimenpidetta seuraavana aikana.

Huomioiden toimenpiteen monimutkaisuuden seka kutakin potilasta erityisesti
koskevien useiden erilaisten tekijdiden vaikutukset asianmukaisen toimenpiteen
valinnan tulee perustua hoitavan |&&kéarin harkintaan.

KAYTTOTAVAT

Stentjérjestelmén ja asennuskatetrin valmistelu

Ennen angioplastisen toimenpiteen aloittamista potilaalle tulee antaa hepariinia,

jotta voidaan varmistaa, etté potilaan koagulaatioaika (ACT) on vahintaan yli 180

sekuntia.

Stent implantoidaan vauriokohtaan asennuskatetrin avulla, johon stent on

kiinnitetty.

a) Pakkauksen eheyden tarkistamisen jalkeen “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system -laite poistetaan pakkauksestaan steriililla alueella.

b) Tarkista, ettd asennuskatetrissa ei ole painaumia, vaantymia tai muita vaurioita.

c) Veda distaaliohjainta taaksepain.

d) Poista varovasti stentin suojus tarttuen siihen distaalipaasta ja veda ohjain ko-
konaan ulos. Tarkista, ettei stent ei ole vaurioitunut ja etta se on pallon keskella.



Mahdolliset “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitteen vauriot

voivat vaarantaa sen toimintakykya.

e) Pese ohjainlangan aukko suolaliuoksen ja hepariinin seoksella.

f) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

g) Poista ilma pallosta, jonka paalle stent on asennettu, seuraavalla tavalla:

1) Tayta tayttélaite noin 4 ml annoksella varjoainetta.

2) Kun tayttolaite on liitetty asennuskatetrin Luer-liittimeen, kdanna pallon dis-
taalipaa pystysuoraan alaspain.

3) Ime ilmaa alipaineen avulla vahintddn 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta hitaasti neutraaliarvoon, jotta jarjestelma tayttyy varjoaineella.

4) Toista toimenpide varoen paastamasta ilmaa sisdan ja ime ilmaa pois 10-
15 sekunnin ajan, kunnes nesteessa ei ole enaa havaittavissa iimakuplia.

Stentin siséénvienti

Halkaisijamitaltaan 5.0 ja 6.0 mm olevien “CARBOSTENT™ RADIX2” renal

stent system -laitteiden kanssa voi kayttda ohjauskatetreja, joiden halkai-

sija on 6F (sisdhalkaisija 1.73 mm) tai suurempi, seké sisaanviejia, joiden
halkaisija on 5F (sisdhalkaisija 1.67 mm) tai suurempi.

Halkaisijamitaltaan 7.0 mm olevan “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent

system -laitteen kanssa voi kdyttda suuriaukkoisia ohjauskatetreja, joiden

halkaisija on 6F (suuri aukko (large lumen), sisdhalkaisija 1.80 mm) tai
suurempi, seka suuriaukkoisia sisdanviejia, joiden halkaisija on 5F (suuri
aukko (large lumen), sisdhalkaisija 1.78 mm) tai suurempi.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laitteen kanssa voi kayttaa

halkaisijaltaan 0.018 tuumaa (0.47 mm) olevia tai ohuempia ohjainlankoja.

Ladkari voi kliinisen kokemuksensa perusteella valita ohjainlangan jayk-

kyyden ja karjen tyypin.

a) Pida asennuskatetri, jonka paalle stent on asennettu, ympariston paineessa
sisdanviennin aikana.

b) Puhdista ohjainlangan ulostuleva osa suolaliuoksen ja hepariinin seoksella
poistaaksesi veri- ja varjoainejéljet.

c) Varmista, ettd hemostaattiventtiili on taysin auki ennen laitteiston sisdénvien-
tia.

d) Kuljeta laitteistoa ohjainlankaa pitkin, kunnes stent on kasittelykohdassa.

e) Varmista rontgenlapivalaisun avulla laitteiston kuljetuksen aikana kasiteltavas-
sa suonessa, etta stent ja pallo liikkuvat yhdessa tarkistamalla kummankin
rontgenmerkintéjen asennot.

Mikali havaitset epatavallista vastusta toimenpiteen jossakin vaiheessa,

ala kayta liikaa voimaa, vaan veda ohjainkatetri, sisaanvieja (jos tarpeelli-

nen) ja “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system -laite ulos yhdessa
yhtena kokonaisuutena. Liiallinen voiman kaytto ja/tai virheellinen kasittely
voivat aiheuttaa stentin irtoamisen ja vahingoittaa asennuskatetria.

Stentin implantointi ja laajentaminen

a) Aseta stent vauriokohtaan.

b) Laajenna stent tayttamalla pallo hitaasti nimellishalkaisijamittaan. Taulukossa
2 (paine/halkaisijat) on mainittu jarjestelméan halkaisijamitat pallon tayttdpai-
neen mukaisesti (sarake ) kolmelle eri nimellishalkaisijakoolle: 5.0 mm (sara-
ke Il), 6.0 mm (sarake lll) Ja 7.0 mm (sarake IV). Tummalla pohjalla nakyvat
halkaisijat ovat nimellismurtumispainetta* suurempia paineita. Stentin laajene-
minen saadaan aikaan pallon minimitayttdpaineella, joka on noin 6 atm.
Stentin kimmoinen palautuminen on 2 - 5%* mallista ja laajennushalkai-
sijasta riippuen.

* HUOM! Arvot on laskettu koeputkitesteissa.

c) Tyhjenna pallo ja tarkista angiograafisesti, ettéd stent on taysin laajentunut.
Tayta pallo tarvittaessa uudestaan paastak i optimaali 1 halk nit-
taan.

d) Ennen kuin poistat asennuskatetrin, sailyta alipaine vahintaan 30 sekunnin
ajan noudattaen normaaleja PTRA-toimenpiteen menettelytapoja.

e) Stentille voi tarvittaessa suorittaa jalkidilataation PTRA-toimenpidetta varten
tarkoitetun pallon avulla. Kiinnita erityista huomiota kaikissa tapauksissa seu-
raaviin asioihin:
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 5.0 mm olevaa stenttia yli 6.5 mm;
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 6.0 mm olevaa stenttia yli 6.5 mm;
ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 7.0 mm olevaa stenttia yli 8.0 mm.
Stentin lopullisen halkaisijan on oltava sopiva kasiteltadvan suonen halkaisi-
jaan nahden.

Varmista, etta stent ei ole alilaajentunut.

l

HAITTAVAIKUTUKSET

Stentin asennukseen saattaa liittya seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia:
* Kuolema

Munuaisnekroosi

Munuaisvaltimon ja vatsa-aortan dissektio, perforaatio, vaurioituminen
Munuaisen peruskudoksen perforaatio

Stentin embolia

Stentin krooninen tukkeutuminen (uus-stenoosi)

Verisuonen tukkeuma

Valtimokouristus

Infektio

Sisaanvientikohdan hematooma

Laake- (antikoagulantti/antiaggregantti) ja varjoaineen aiheuttamat vaikutuk-
set

Akuutti tai subakuutti verisuonitukos stentin tasolla

.

.

.

.

TAKUU

Valmistaja vakuuttaa, ettd tdma tuote on suunniteltu, valmistettu ja pakattu eri-
tyiselléa huolella ja nykyisin kaytettavissa olevan teknologian sallimien, tarkoituk-
seen sopivimpina pidettyjen teknisten menetelmien mukaisesti. Suunnittelussa
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ja valmistuksessa on noudatettu turvallissuusperiaatteita, joiden perusteella
pystytédan takaamaan tuotteen turvallinen kayttd, mikali tuotetta kaytetaan sille
tarkoitetuissa olosuhteissa ja kayttotarkoituksen mukaisesti nuodattaen edella
esitettyja varotoimia. Nama seikat huomioiden laitteen kayttoon liittyvat riskit
pystytddn minimoimaan mahdollisimman pieniksi, mutta ei kuitenkaan poista-
maan niité taysin.

Laitetta saa kayttaa ainoastaan erikoislaakareiden vastuunalaisuudessa ja huo-
mioiden riskit, mahdolliset sivuvaikutukset ja komplikaatiot, mukaan lukien taman
ohjekirjan muissa osissa luetellut seuraukset, jotka voivat aiheutua terapiasta,
johon se on tarkoitettu.

Laitteen teknisen monimuotoisuuden seka laakéarin valintojen ja kayttétapojen
kriittisyyden vuoksi Valmistaja ei voi mydntaa minkaanlaista eksplisiittista tai imp-
lisiittisté takuuta laitteen kaytdn seurauksena olevan tuloksen onnistumisen tai
sen tehokkuuden suhteen tietyn sairauden parantamisessa. Seka kliiniselta etta
laitteen toiminnan ja keston kannalta, tulokset riippuvat myds monista, valmis-
tajan valvonnan ulkopuolella olevista tekijoista, joista mainittakoon potilaan ter-
veydentila, kirurgiset asennus- tai kdyttémenetelmat seka vélineen kasittelytapa
pakkauksen avaamisen jalkeen.

Nama seikat huomioiden Valmistajan vastuu rajoittuu ainoastaan sellaisen va-
lineen vaihtamiseen, jossa toimitushetkelld on todettu valmistuksesta johtuva
vika. Tata tarkoitusta varten asiakkaan tulee luovuttaa laite Valmistajalle, joka
pidattaa oikeuden palautetun laitteen tutkimiseen ja maarittamiseen, onko vahin-
ko aiheutunut valmistusvirheesta. Takuu kasittaa ainoastaan vialliseksi todetun
laitteen vaihdon toiseen samanlaiseen tai sitéd vastaavaan Valmistajan valmis-
tamaan laitteeseen.

Takuuta sovelletaan vain, jos laite palautetaan Valmistajalle oikein pakattuna,
yhdessa kirjallisen selostuksen kanssa, jossa mainitaan valituksen syyna oleva
vika, ja mikali kyseessa on asennettu laite, syyt, joiden vuoksi laite on poistettu
potilaasta.

Vaihdon tapahduttua Valmistaja korvaa asiakkaalle vialliseksi todetun laitteen
palautuksesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei myénna minkaanlaista takuuta tapauksissa, joissa téhan ohjekir-
jaan sisaltyvien kayttdohjeiden tai varoitusten noudattamista on laiminlydty ja
tapauksissa, joissa laitetta on kaytetty pakkauksessa olevan viimeisen kaytto-
paivan jalkeen.

Valmistaja ei mydskaan vastaa millaan tavoin tapauksista, jotka liittyvat laakarin
valinnoista aiheutuviin seurauksiin ja laitteen kayttd- tai sovellustapoihin, eika
sitd voi missaan tapauksessa asettaa vastuuseen minkaanlai aineellisest:
biologisesta tai moraalisesta seurauksesta, joka aiheutuu laitteen kaytosta ja toi-
menpiteen suorittajan tekeméasta asennusmenetelméan valinnasta.

Valmistajan jélleenmyyjié tai edustajia ei ole valtuutettu muuttamaan mitdan
edelld mainituista ehdoista, eikéd mydskaan ottamaan mitaan tata tuotetta kos-
kevia lisavelvoitteita, eikéd antamaan takuita, jotka poikkeavat edelld mainituista
ehdoista.




NEPIFPA®H

H ouokeuri “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system amoteleitat ané €va
TIPOOUVAPHOAOYNHEVO VEPPLKO stent 0TO QmMOPAKPUOUEVO GKpPo €vOq KaBETHpA
HraAoviol nuLnPocappdatou TUTou.

To mneplpepelakd vePplkd stent cival pla €PQUTELCLUN OUCKEUN TIOU
SlaotéAAeTaL pEow evog kaBetrpa pmaloviot PTRA.

To stent amoteleitat and avofeidwto atcdAt AlSI 316 LVM emkaluppevo pe
Carbofilm™, pta Aemtr Tawvia dvbpaka tng oroiag N €MKOELSNG dLACTPWHATWON
UYNANG TIUKVOTNTAG £lval OUCLAOTIKA N (Bla PE eKelvn TOU TIUPOAUTIKOU dvBpaka,
and Tov ormoio anoteAolvtal Ta PUANA TwV HNXAVIKWY BaABLOKWY KaPBLAKWY
TIPOCBETEWV.

H emkdluyn emTpenet oto undotpwpa va €Xel TG WOTNTEG NG
BloatpooupBatétnTag, Tou TUPOAUTIKOU AvBpaka, Xwpig va Tpororolel Tig
(PUOLKEG Kal DOMLKEG LOLOTNTEG TOU LB{OU TOU UMOOTPWHUATOG,.

ZT1g dkpeg Tou stent Bpiokovtal dUo aKTIVOoKLEPOl SE(KTEG amd AEUKGXPUTO TIoU
EMLTPEMOUV TN CWOTH TOMOBETNON TNG OUTKEUNG OTO Onueio Tou Tpog Bepareia
TPaUpATOG.

O kaBeTripag MmaAdvL eivat TUrnou Taxelag evaAAaynig Kat EMLTPEMEL TNV aopaAn
HETaPpOPA Tou veppLkou stent Ewg To Tpauua mpog Bepareia.

H amopakpuopgvn akpn Tou kabetripa €xet dUo auloug: o €vag pnoLuoToteiTat
yla To (poUcKwHa Kat To Eepodckwpa Tou Praoviol kat 0 GAAoG yla To MEpacpa
Tou 0dnyou oUPHATOG.

Auo aktvooklepol delkTeg Tou BpiokovTal 0Ta AKPa TOU UTAAoVIoU ETILTPEMOUV
TNV aKkpLPr ToToBETNON OE OXEDN PE TN OTEVWOT.

H nAnoléotepn MAEUPA TOu KABETAPA KATACKEUAOUEVN HE UTIoowANvLa doun and
avoEeidwTo xaAuBa, anoteAel Tov AUAS (POUCKWHATOG/EEPOUTKWHATOG.

H mAnotéotepn dkpn Tou kabetripa dlaBeTel Eva ouvdeTrpa Luer BnAukod yua tn
oUVOEDN TNG CUCKEUNG (POUCKWHATOG.

H O Kataokeuaoti( napdyst To ve@pikd stent kat MPoBAEMEL TNV ekTEAEON
Twv eA€yXwv TOLOTNTAG KAl KATA TN dLAPKELA KATAOKEUNG Kat 600V agpopd To
TEAELWMEVO TIPOLdV, oUpgpwva pe Toug Kavoviopoug Kahrig Kataokeunq.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

H xprion Ttou veppikol stent Tng TmpoopileTtat ywa TN Bepameia  Twv
APTNPLOCKANPWTIKWY TIABOAOYIKWV KATAOTACEWV TWV VEPPIKWY APTNPLOV HE
okomd T dlatrpnon Tng dlarepatdTntag Tou ayyeiou.

ENAEIZEIZ

To stent ivat Wlaitepa evOEdeLYUEVO YLa T Bepaneia TwV €K YEVETNAG ATIOPPAEEWV
TWV VEPPLKWVY apTtnpwwv. To stent O Kataokeuaot eival emniong evdedetyuévo
XAUNAWV amoTeAEoUATwY (UMOAeLnépevn otévwon >30%) 1 avatopeg Twv
ayYelakwv Tolxwpatwy and dadikacieq PTRA pe i xwpiq stent.

ANTENAEIZEIZ

H xprion tou stent avtevdeikvutal 0TIG MAPAKATW MEPLTTWOELG:

Neppikd ayyeio yua Beparneia pe oupnayn Bpoppo npwv ™ dadikacia PTRA.
Texvikwg avertuyrg dladikacia PTRA, yla mapddetypa Adyw aduvapiag
npdéoPacng aTo onueio Ye Tov KabeTrpa odnyo 1| PE Tov KaBeTrpa dLacTOARG.
Aveuplopata TG UTIOYaoTPLKNAG aopTHG TIOU apopolv TO VEPPLKS Avolypa Kat
Bplokovtal mapamAelpwg Tou onueiou epPUTEUONG ToU stent.

Aveuplonata TwV VEPPLKWY apTneLWY.

KALVIKY) KATAOTAON TToU SeV EMLTPEMEL TNV AVTLIINKTLKN Bepaneia kaw/ Beparneia
KaTd ™G €vwong TwV atdomETAALwY.

YoBapi aMAepyia oOTa pAppAKA  KaU/R OTA  oKlaypaglkd péca  Tou
Xenotdorotouvtal ouvnBwg oTig dtadikaoieq PTRA.

Tpadpata 1ou de pnopouv va Bepaneutolv pe PTRA 1 e GAAEQ EMEUPATIKEG
TEXVIKEG

Tpaupata pe €vrovn acBeotoroinon, Ta oroia avbiotavtal otn SLaoToAr He
Kivduvo PriENG Twv TOLXWHATWY TOU ayyeiou.

MONTEAO

KaBe ouokeur] “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system avayvwpiletat
anod évav kwdké MovTtéhou kat arnod €vav aptBpo Maptidag. Ta dlabeotpa povteAa
Bpiokovtat otnv tapméAa 1 (koAwva I) Kat avagePETal N OVOUACTIKY SLAUETPOg
Twv stent (koAwva Il), To prikog tou stent (koAwva lll) To prKog Tou pmaAoviod
(koAwva IV) kat To prkog Tou kabetripag (koAwva V).

O KwdLKAG HOVTEAOU TOU CUCTHHATOG amnoteAeital and To mpébepa RW, to ormoio
QVapEPETAL OTO Ovopa TOU OUCTHMATOG VEPPKOU stent, amd duo ynepia mou
TIPOCdLOPI{OUV TNV OVOPACTLKY SlacToAG Tou stent kat amnd duo akéun yneia mou
avagepovTal 0To UKoG Tou Kat v ouvexeia and to ypdupa L i S avdloya pe to
Hikog Tou kaBethpa B€ong (150 cm 1y 75 cm).

O aptBuog Maptidag emLTpenel TV avelpean OAWV TwV MANPOPOPLWV OXETIKA ME
TNV KaTaoKeun Kat Tov EAeyxo Tou ouoTripatog ota apxeia AtapuAagng Mowdtnrag
g O KataokeuaoTri.

Mpokelpgvou va yivel eUKOAN n avelpeon Tng OUCKEUNG amd To XProTn, Ta
oToLXela avayvwplong Tou stent avaypagovTtal TG aUTOKOAANTEG ETIKETEG TIOU
TIEPLEXEL N KABE ouokeuaaia. OpLOPEVA TUAKATA QUTWY TWV ETIKETWV UTIOPOUV va
peTapepBolv oTnV KAWVIKA KapTEAa Tou KABe acBevn.

ZYZKEYAZIA

H ouokeuy “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mnpounBedetat
ATIOOTELPWHEVN, OE EEXWPLOTI TaKKoUAa 1 omola dev MpEMEL va TonobetnBel oe
QATMOCTEPWHEVO XWPO.

H anooteipwon amdé Tov mMapaywyd EMLTUYXAvETAl ME TN XPENon piypatog
atBuhevogewdiou kat COz2.

H otewpdtnTa eivar eyyunueévn, 6tav n ouckeuacia eival akgpawn, WEXPL TNV
nuepopnvia AEng mou avaypdgpeTat avw oTn cuckeuacia (AHZH).
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NPOEIAONOIHZEIZ

« H ouokeun €xel oxedIOOTE yia ia JOVO Xprion.

Mnv emavaypnoigoToieite, emavemegepyddeote i emavatmooTeipwvete. Or dia-
SIkaaieg auTég PTTopEi va Snpioupyroouv Kivduvo POAUvVONG TNG ouoKeurg f/kal
Va TIPOKAAETOUV HOAOVOEIG TOU aoBevr), PAEYHOVH Kal HETABOOT AOIHOBWV VOTWV
ammé aoBevr) o€ aabev.

H ouokeur) “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system €xet oxedlaotel oav
€va oOAoKANpwHEVO aUoTnHa. Mn xpnotporole(te XwpLoTd Ta eEapTAHHATA TOU.
O kaBetrpag BEong dev elval €vaq KABETAPAG Yla TIEPLPEPELAKT] DLACTOAN:
TIPETIEL VA XPNOLUOTOoLE(TAL HOVO Yia TN SlacToAr Tou stent.

H ouokeur “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system €xel oxedlaoTel yla
Ha pévo xprion.

Mn xpnowornoteite ™ ouokeuri “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
dtav n ouokeuaoia €xeL avolXTel, €xeL UTOOTEL {NULa 1} €xeL ANEEL N epiodog
OTELPOTNTAG: OE QUTH TNV TIEPITTTWON N OTELPOTNTA SEV ElvVaL EYYUNUEVN.

H ouokeuy “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mpénet va
XPNOLUOTIOLEITAL KATA TPOMO TIoU va anogelyetal n enagn pe HETAANKA i
AelavTikd epyaleia, dtotL autd Ba propoloe va TPOKAAESEL {NULA OTIG TIOAU
Aeleq empdveleg 1i 6a pmopouoe va TIPOKAAECEL UNXAVIKEG AAAOLWOELG.

H ouokeuy “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system Sev mpemnet
va xpnotdorole{tat av n TANCLEcTEPN TAEUPd Tou KaBeTripa TMapouctalet
TIEPLOPIEELG 1] KAMYELG aMd XELPLOMOUG YLa TIEPLOTPOPEG 1) TIETELG EL0AYWYNG.
ZTnV MEPLMTWON auTh UNv EMIXELPHOETE va UBUYPApUIOETE Tov KaBETIPA.

H ouokeuy “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system mpgnet va
€UPUTEVETAL amd YLaTPOUG EIOIKA EKTIALOEUPEVOUG OTN VEPPLKY DLAdEPHIKN
StauAkn ayyelomAaoTikr (PTRA) kat 0Tnv eUPUTEUCT TWV TIEPLPEPELAKWV Kat/r
atepaviaiwv stent.

H ouokeur “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system nipenel va xelplotel
HE QKTLVOOKOTILKO EAEYXO XPNOLLOTIOWMVTAG LA AKTLVOYPAPLKT) GUOKEUN 1 oTtola
dnpLoupyel EIKOVEG UYPNAG TOLOTNTAG.

AElohoynoTe He 1BLaiTePn TPOCOX TA XAPAKTNELOTIKA Tou TPAUMATOG ToU
oag evilaPEPEL Kal Ta PpuoloraboAoylkd XapakTnELoTIKA Tou acBev) mpv
TIPOXWPNOETE OTNV ETIAOYT TWV SLAdIKACLWV.

Aedopgvou Tng moAumAokotnTag TG dladlkaoiag Kat Twv puoLOTIABOAOYIKWY
XAPAKTNPLOTIKWY TOUu aoBevr) 0 XEWPLOTAG Ba TpEmeL va cupBouleuBel v
EVNUEPWHEVN AOYOTEXVIA TIPOKELMEVOU va Yvwpioel Toug Kivdlvoug Kal ta
TIAEOVEKTHAMATA TIOU OUVOEOVTAL HE TIG SLdgpopeq dladikacieq TPV KAvel Tnv
€MAOYN ToU OXETIKA pe TN Sladlkacia rou 6a XPnotHoTIowoeL.

Mnv nipowBeite MOTE To PMaAdvt Tou kabeTrpa BEong Xwpig 0dnyd oupHaTog.
Mnv anooupmEZeTe 0TO ECWTEPLKG TOU OUTTHHATOG HEXPL TTOU va ToTtoBeTNOEL
owoTaA To stent 0To onueio Tou TPAUUATOG.

210 téAog Tng dtadikaciag pnv anooUpeTe Tov KaBeTpa BEong av mpwta dev
EePOUCKWOEL TEAEIWG TO UTTAAGVL TOU KABETHPA.

Mnv npoomabrioete va enavatonobeTroeTe €va stent To omoio €xel dlaoTalel
HePLKWG. AuTh n ipa&n Ba propouoe va MPoKaAEoeL 0oBapEg {NULEG 0TO ayyelo.
Mnv npootabrioeTe va EavakabapioeTe 1 va EMAVATIOOTELPWOETE TIG CUTKEUEG
Tou rpbav oe enagr Pe aipa 1 ge opyavikoug Lotoug. O XpnoIPoTTIoINPEVEG
OUOKEUEG TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTON WG ETIKIVOUVA 1aTPIKG aTTORANTA PE KivOuvo
Aoipwéng.

‘Otav xpnotdoroleite ageogoudp (kabetripa BEong kat/r kabetripa odnyo, odnyo
oUppartog, awpootatiki} BaABida) akoAouBrioTe Tig 0dnyieq Tou KataokeuaoTn.
Edv oe omowadnrnote ¢don Tng dladlkaociag TMapatnerioeTe Uia acuviitn
avtiotaon, pnv mécete to olotnua: PydAte pali, oav va EMPOKELTO yla
€va owua, Tov kabetrpa odnyd kau/f Bong kat oAdkAnpn tn cuokeur “CAR-
BOSTENT™ RADIX2" renal stent system. H unepBoAwn micon kaun €vag
AavBaopgvog Xelptopség Ba Pmopoloe va EMPEPEL TNV aroxwpenon Tou stent iy
va PokaA€oel {NULEG oTov KaBetrpa BEong.

H epputeuon evdg veppikol stent propel va TPOKAAECEL avaTopr Tou
QMOUAKPUOHEVOU Kat/ry TTANCLECTEPOU ayyeiou o oxEon e To stent kat eivat
duvatév va dnuoupynoet ofeia BpdépPwon Tou ayyeiou, emnTwvTag Ha
emmA€ov eMEPPBaon (XELPOUPYLKN EMEUBACN Yla QAYYELAKH QVTIKATACTAON,
eMMAEov JLaoTOAN, ToToBETNoN eTLiAgov stent 1 GAAO).

Anatteitat peydAn npoooyr yla va neploplabei o kivduvog eppoAiag Tng mAAKag.
Ze nepintwon anwAelag tou stent, oto ayyeio sivat duvatdv va avatpegoupe
TN XPNON OUCKEUWV anokatdotaong. AuTEG oL pEBodol propoulv, dpwg, va
TipokaA€oouv Tpadpata oTa ayyeia kav/n otny €5pa ayyelakng npoéopacng.
Katd 1o poUcKwpa TnG OUCKEUNG Mn EEMEPVATE TNV OVOMACTIKA TR TNg
niieong prigng Rated Burst Pressure.

Mn xpnotporoleite TOTE agpa 1§ AAAEG AEPLOUXEG OUTIEG YLa TO (POUCKWHA TOU
umaAoviou.

NMPO®YAAZEIZ

ZUVIOTOUHE TN XPNON MLAG CUCKEUNG (POUCKWHATOG HE HAVOUETPO.

Ye MeplnTwon Mou apatneeital JUCHEVIG aVATOULKY CUVONKN (Ywvia ayyeiou)
Twv ayyeiwv og ouvduaoud He KOVTLVI) apTNPLOOKARPUVOT, TOTE O XPHoTNg
umopel va Bpel avtiotaon Kata Ty mpowdnon TG CUCKEUNG. X MepinTwon
AavBaopévou xelplopol Ba propouoe va TpokaAéoet dlatour, dldtpnon i prign
Tou ayyeiou.

AeiEte dlaitepn mpocoxy OTnV TMEPIMTWON Tou eival anapaitnto va
dlanepaoTel €va stent mou €xel HOALG SlacTalel pe €vav 0dnyd ouppatog 1 He
€vav kabetrpa PaAdvt, woTe va anopuyeTe PAGPN ato stent.

MNa va amogpeuxbeil o kivduvog plag Hetatomong Tou stent mapoucia evog
LoYupoU payvntikou mediou, Pnv KAveTe dladlkacia HayvnTikig anfiyxnong HEow
Twv ekévwv (MRI) o aoBeveig Tou €xouv UMOOTEL EPPUTEUON PEXPL TIOU TO
stent Ba €xel TeAeiwg evdoBnALwBeL (mepimou oxTw ePdopdadeq). To stent Ba
Mropouoe va TiPoKaAEoeL aAAOIwOT TOU payvnTkou mediou, aAAoLwvovTag Kat
T1q e€eTdoelg Tou tumou MRI.



®APMAKOAOTIKH ©EPAMEIA

H kAwikr| BiAoypacpia deixvel Tnv avaykn va yivel pua Bepareia katd tng €vwong
Twv awgoretaAiwv mpo Tng Stadikaciag, pia avtimnkTikh Bepameia katd ™
Sdpketa g Sladlkaciag kat pa Bepareia Katd TG £vwong Twv aiuoneTaliwy
apeowq PETA T (dla Stadkaoia.

‘Exovtag umdéyn tnv moAumAokétnTa Tng dladlkaciaq kKat TG EMPPONG Twv
TIOAUAPIBPWY TIaPAYOVTWY TIOU OXETICovTal pe Tnv WaiTepn KATACTAON TOU
acbeviy, 0 YLlaTpdg TPETEL va kabopioel Tnv To kataAAnAn Bepareia.

TPONOZ XPHIHZ

Opoetowaoia ouotrpartog stent + kaBetripag 6€ong

Mptv Eekwvroete Tn dadlkaoia AyyELOTMAAOTIKAG, XOPNYHROTE nmapivn ywa va

eAEYEETE €AV 0 Xpovog TNENG Tou acbevr) (ACT) eival TOUAGXLOTOV HEYAAUTEPOG

anoé 180 deutepdAemnta.

To stent 6a mpémel va epguteubel oto onueio Tou Tpalparog,

XPNOLHOTIOWWVTAG Tov KaBeTripa BEong oTov omnoio elival cuvappoAoynpévo.

a) Apou eAéyEate OTL N ouokeuaoia dev €xel unootel {nuid, BYAATe tn ouokeun
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system o€ anooTtelpwpévo Xwpo.

B) EAEyETe av o kaBetripag BEang dev €xel meploPiyBel, SimAwBel 1y unootel AAeg
GV

Y) TpaPrg&te To OTUAIOKO TNG AMOUAKPUTHEVNG OKAPUVONG.

8) ATOHOKPUVETE ME TIPOoOX TO KAAUMpa Tou stent kpatwvtag amd To
QTOUAKPUOHEVO GKPO Kal OAOKANPWOTE Tnv eEaywyr Tou oTuhiokou. EAEyETe
av To stent eivat avénago Kat av BpioKeTal 0TO KEVTPO TOU WTaAovLoU.

Evdexdpeveg InpEg Tng ouokeuriq “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent

system pmopouv va aAAOLWOoUV TIG EMSGOELG TNG.

€) MAUvete Tov QUAS Tou odnyol ouppaTog He piyda ahatouyou SlaAUpaTog pe
nrapivn.

) MPOETOLUACTE TN OUCKEUN (POUCKWHUATOG CUMPWVA HE TLG 0dNnYieq mou divovTat
ano Tov KATAoKEUAoTH.

6) ApalpeoTe Tov agpa amé To UMaAGvL Orou eival cuvappoAoynpEVO To stent
oUMPwWva PE TNV TIapakatw dtadikaoia:

1) MepioTe TN CUOKEUN POUCKWHATOG ME TIEPITIOU 4 Ml OKLaypapLkoU uypou.

2) ApoU OuVBECATE TN OUCKEUN (POUCKWHATOG HE TO ouvdetrpa Luer Tou
KaBeTripa BETNG, OTPEYTE TNV ATIOPAKPUCHEVN AKPN QUTOU (UMaAGvL) KABeTa
TIPOG TA KATW.

3) EEaoknote apvnTiki TiiEon kAt avappo®nioTe ywa Touhdyotov 30
deutepolenita. AprioTte va avavéBel olyd n mieon womou va AdBeL
OUBETEPN TLUN, EMITPEMOVTAG OTO OKLAYPAPIKO UYPd va yepioet To
ouoTnua.

4) Xwpig va el0€NBeL agpag, enavardfate tn dadikacia avappopwvtag ya
10-15 deutepoAemnTa, €wg GTOU va Un paivovTal ma Puoahideq agpog.

Ewcaywyn tou stent

To olotnua “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system Slapétpou

5.0 kat 6.0 mm eivat cupBatd pe toug odnyolq kabetripeq Stapétrpou 6F

(eowt. dtap€tpou 1.73 mm) 1} peyaAdTepng, Kat PE Toug KaBeTripeg BEong

Slapétpou 5F (eowt. dtapétpou 1.67 mm) 1 peyalitepng.

To oglotnua “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system Stap€tpou 7.0

mm eival oupBaté pe toug odnyolq kabeTripeq 6F pe mAatly auAd (large

lumen, ecwt. dtapétpou 1.80 mm) 1§ peYaAUTEPNG, KAL UE TOUG KABETHPES

0éong 5F pe mAaty auAd (large lumen, ecwt. Slapétpou 1.78 mm) 1

HEyaAUTepNG.

OL odnyoi guppatog pe dtdpetpo pkpdTepn 1j {on pe 0.018 {vroeq (0.47

mm) pmopoulv va Xpnotponotnfolv pe th cuokeuri “CARBOSTENT™ RA-

DIX2” renal stent system. O ylatp6g pe Bdon tnv KAWIK Tou eunelpia

Ba prnopel va emAEEEL TN oKAnPATNTA TOU 0dNnyou olppatoqg 1 To €idog

g dkpng.

a) Katd v eloaywyn dlatnpeeite tov kabetrpa B€ong, mavw otov omoio eivat
ToMoBeTNUEVO TO stent o€ aTHooPatpLkn Tieon.

B) KaBapiote to ektebeluEVO TUAA TOU 0dnyou oUPHATOG HE MiyHa aAaTouxou
SLaAUpaTog Kat e Nriapivn TPOKELUEVOU va amopakpuveTe KABe ixvog aipatog
1} oKlaypapLkou uypou.

Y) BeBawbeite 6Tt n awdooTatikr BaABida eival TeAeiwg avolXTh mptv and tnv
£10aYWYI TOU OUCTAUATOG.

6) MpowbroTe apyd to oloTnUa Katd PAKog Tou odnyol oUpHAToq €wg OTOU TO
stent ¢ptaoeL oTo nipog Bepaneia onpeio.

€) Katd v mpowbnon Tou oucThpatog oto ayyeio, Pefawwbeite, pEow
QKTLVOOKOTILKOU EAEYXOU, OTL TO stent kat To PMaAdvL kivolvtal oav €va eviaio
owpa eAEyxovTag T BE0N Twv avTioTOLXWV OKTIVOOKLEPWV JELKTWV.

Edv oe omowadnnote ¢pdon tng dladlkaciag mapatnprioeTe yYia acuvién

avtiotraon, pnv mécete to ouotnpa: BydAte pali, oav va EMPOKELTO

yia éva owpa, Tov Kabetrpa odnyd, edv eival avaykaio tov kabetripa
0éong kat tn ouokeurp “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system.

H unepBoAikn micon kaiu/fi évag Aavlaopévog Xelplopég Ba pmopoloe

va empépel TNV anoyxwpnon Ttou stent 1} va mpokaAéoel {nuiéq oTov

kabeTripa BEong.

Eputeuon kat 3laotoAn tou stent

a) TomoBeTrioTE TO Stent oe oX€omn e To TPAUMA.

B) AvadimAwoTe TO stent pouckwvovtag apyd TO MMOAGVL wG Tnv embupnTt
didpetpo. O mivakag 2 (Mieon/SLAPETPOL) MAPEXEL TIG TIMEG TNG DLAWETPOU TOU
OUCTARATOG avaloya HE TNV THEON (POUCKWHATOG Tou Kabetripa (0ThAN 1), yia
TPEIQ KATNYOPIEG OVOPAOTIKWY SLAPETPwWV: 5.0 mm (oTAn II), 6.0 mm (oTriAn Il
kat 7.0 mm (omiAn IV). Ot SLAETPOL 0TO OKOUPO (POVTO avaPEPOVTAL OFE TIECELS
HeyalUtepeg amd Tnv ovopaoTiki mieon omnacipatog (Red Burst Pressure)*. H
€KTaom Tou stent ETLTUYXAvETAL OE TI{EOT) (POUCKWHATOG Urtalovioy TiepiTou 6 atm.
H ehaotikr TaAhdvtwon Ttou stent cupnepihapBdvetal peta&u Tou 2 kat
5%* avdloya pe TO HOVTEAO Kat TN SLAUETPO SLAGTOANG.
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* THMEIQZH: Autég oL TIpég mpogpyovTtal and SokLuég in vitro

Y) Z€oucKWOTE TO UMAAGVL Kat emPefaiwote He ayyeloypagpia OTL To stent
Bpioketal oe mArpn €ktaon. Av BewpnBel avaykaio, £avAPOUCKWOTE TO
MTaAGVL WOTE Va EMLTUXETE TNV TEAELA DLAPETPO.

0) Mpwv agapeoete Tov KaBetrpa B€ong, dlATNPROTE aPVNTIKA Tieon yla
Touhdywotov 30 sec, akoAoubBwvtag Tiq dadkacieq mou cuvnbifovtatl yla To
PTRA.

€) Av BewpnBei avaykaio, To stent pmopel va unopAnBei o€ pLa enépevn dlacToAn
Xpnotdorowwvtag €va prnakéve PTRA. Ze omowadimote nepintwon delfte
HeydAn npoooxn WoTe va:

Hnv eKTelveTe TNV ovopaaTiki StdpeTpo Tou stent Twv 5.0 mm ndvw and 6.5 mm;
unv extelvete TV ovopaaTikn Slduetpo tou stent Twv 6.0 mm ndvw and 6.5 mm;
unv exTelveTe TNV ovopaaTikn Slduetpo tou stent Twv 7.0 mm ndvw and 8.0 mm.
H tehkny diduetpog tou stent mpemel va eivar kaTtdAAnAn ya to ayyeio
avapopag.

ZiyoupeuTeite 6TL To stent dev €xeL pikpdTEPN SLAGTOAN.

ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H eugputeuon tou stent pmopei va ouvduacTel pe TIG akGAouBeg averbupnTeg
EVEPYELEG.

» Oadvato

Nepptkn vékpwaon

Avatopr, dldtpnon, PrEn TG VEPPLKNAG apTnpiag Kat TG urnoyacTpLag aopTig
AwdTpnon Tou veppLkou TapeyXupaTog

EupoAn Tou stent

Xpévia andppagn Tou stent (eEmavacTEvwan)

Avyyelakn andppagn

ApTNPLaK6g oTIacuog

MbAuvon

Awdtwpa 0To onueio El0aywyng

Mapevepyeleg amoé Ppappaka (avVTLMKTIKA/KATA TNG Evwong athomeTaAiwy) kat
TOU OKLaypagpLkoU HEgoU

Evrtoropévn ofeia 1 unoo&eia Bpdppwaon oTnv neploxr Tou stent

YNEYOYNOTHTA KAI EFTYHZH

H O Kartackeuaoti{ eyyuatar OTL O MNXAVIOMOG KATAOKEUAOTNKE Kat
OUCKEUAOTNKE WE TNV KABe ppovTida Kat YE TIG KATAAANAGTEPEG TEXVIKEG TIOU
TiapgxovTaL and T onUepv TEXVOAoyia Kat epappélovTag TIG apxXEQ aopAaielag
Yla To 0XEBLAoHS Kal TNV KATATKEUN TPOKELUEVOU va eyyunBouv Hia atyoupn xpnon,
6Tav autd XPNoLpoTIoLE(TAL KATW Ao TIG TPOPBAETIOUEVEG OUVONKEG Kal yla Tov
TIPOBAEMOPEVO OKOTIO CEPOEVOL TIG 0BNYIEG MPOPUAAENG, TIOU avapEPOVTAL OTLG
TIPONYOUMEVEG TIAPAYPAPOUG, KAL TIOU EXOUV WG OKOTIO Va HELWOOUV 600 TO duvatov
TIEPLOCOTEPO, KaL XwPIG va eE0USETEPWOOUV TEAEIWG, TOV KiVOUVO TIOU TIPOEPXETAL
ano T Xprion TG CUCKEUNG. To oUCTNHA TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLE(TAL ATIOKAELTTIKA
He ureuBuvoTnTa eEEIBIKEUMEVOU LATPLKOU TIPOCWTILKOU, AapBAvovTag umnéyn Toug
KLvdUvoug Kal Tig Tiéaveg napevepyeLeg Kat EMUMTAOKEG TNG Bepareiag, HeTAEU Twv
OTOiWV KAl QUTEG TIOU avageEPovTat 0Ta AAAa TUpata Tou napdvtog eyxelpLdiou.
H texvikii MOAUMAOKOTNTA KAl 1 KPLOWOTNTA TWV LATPKWY ETIAOYWV KAl TWV
TPOTIWY £PAPUOYNG TOU CUCTAUATOG, ATOKAE(ouv TNV Tapoyr, amnoé TMAEUpAg tg
O KataokeuaoTtiil, omolaodnnoTe pNTAG 1 OLWINENAG £YYUNONG OXETIKA HE TO
anotéAeopa and ™ xerion 1§ TNV anoteAeopatikdTnTd Tou yla t Beparneia g
aoBeveiag. Mpaydaty, To anoTéAeopa, T600 6oov agopd Tnv KAWLk dtadkaoia,
600 Kat TN dLdpKeLa TOU CUCTARATOG, EEAPTATAL OUCLACTIKA arnd Toug avapiBunToug
TapdyovTeg Tou dev Umopouv va eAeyxBolv and Tov KATAoKEUAOTr, HETAEU TwV
omoiwv eival n kataotaon Tou acBevols, N XELPOUPYLKN dladlkacia eUPUTEUONG,
0 TPOTOG XEWPLOMOU TOU OUCTAWATOG META TO Avolyda Tng ouokeuaoiag. Qg
€k ToUTou, N eubivn Tng O KataokeuaoTny meplopileTal AMOKAELOTIKA OTNV
QVTIKATAoTaon Tou OUCTAUATOG €dv autd mapouctdlel eAaTTwuaATA TOU
ogeihovTal OTNV KATAoKeU Tou katd Tnv mapddoon. Ma 1o okomd autd, o
nehatng mpenel va 6€oel to ouotnua otn ddbeon g O Kataokeuaotil, n
omoia pe tn ogpd ™G Ba eEeTAoEL TO oUCTNUA TToU Bewpeital EAATTWHATIKG Kat
6a kabopioel av To MPOPANUA opeiheTal otV Kataokeur. H eyyunon €ykeltat
ATOKAELOTIKA OTNV QVTIKATACTAON TOU €AATTWHATIKOU OUCTAHATOG ME AAMo,
dlo i} avatoyo, eniong katackeuaopgvo anod v O Kataokeuaotil. H eyyunon
woxUeL av To ouoTnua napadobel cwoTd cuokeuaopevo otnv O Kataokeuaoti,
padi pe TN ypamTr avagopd OXETIKA HE TA EAATTWUATA TOU Kal, OE MEPIMTWON
TI0U EXEL EMPUTEUTEL, TOUG AOYOUG YLa TOUG OToioUG apalpeBnke and tov actevr).
Metd v avtikatdotaon, n O Kataockeuaotrig Ba anolnuuwoet Tov MeAdTn ya
Ta €€0da avTikatdoTaong Tou EAATTWHATIKOU ouoTipatog. H O Kataokeuaotig
Oev PEPEL Kapia eubuvn oe MEPIMTWON PN THPNONG TWV TPOTIWV XPHONG Kat Twv
TIPOPUAGEEWY TIOU avapEPOVTAaL 0TO NMAPOV EYXELPIOLO kal oe mepinmTwon Xprong
META TNV nuEepopnvia ARENG rou avaypagpetal otn ouckeuaoia. H O Kataokeuaotrg
anexel anod kabe eublvn OXETIKA He TA £MAKOAOUBA TWV LATPLKWY ETILAOYWV Kat
TWV TPOTIWV EPAPHOYNG TOU MNXaviopoU Kat wq ek TouTou dev Umopel oe kapia
mepinTwon va dlwxBel yla kavevog e(8oug UMLKY, BLOAOYLKN, NBLKY {npLd 1j ETLITAOKR
Tou pmopel va npokAnBel 1 va eival emakéAoudn TG EPAPHOYNAG TOU PNXaviopou
KAl OXETIKA HE TNV TEXVIKA EMPUTEUONG TTOU Ba XPNOLUOTIOOEL O XELPLOTAG.
Ovdlavopeig kat ot avrtinpéowrol tng O Kataokeuao i dev sivat eE0uoLodoTnpevoL
va petaBdlouv kavevav amné toug rnapandvw époug, va avalapBavouv mpdobeteq
UTOXPEWOELG 1} VA TAPEXOUV EYYUNOELG OXETIKA PE TO Tapdv TPoidv, MEpav Twv
TpoavapePBEVTWY.



TANIM

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system cihazi bir yari esnek balon kate-
teri distal ucunda sikica tutulan bir renal stentten olusur.

Periferal renal stent bir PTRA balon kateter kullanilarak genisletilebilen esnek
bir implante edilebilir cihazdir.

Stent AISI 316 LVM paslanmaz celikten yapilmistir ve mekanik kardiyak valfi
diskleri igin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni yiiksek yogunluklu tur-
bostratik yapiya sahip ince bir karbon film olan Carbofilm™ ile kaplidir.
Substratin kaplanmasi substratin fiziksel ve yapisal 6zelliklerini etkilemeden piro-
litik karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu 6zelliklerini saglar.

Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon lize-
rinde dogru konumlandirmayi mimkin kilar.

Hizli degistirme tipi balon kateter, renal stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin
guvenli bir yolunu saglar.

Kateterin distal kismi iki I[imenden olusur: biri balon sisirme ve indirme igin ve
oteki kilavuz tel ilerletme ve retraksiyon igin.

Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz igin-
den dogru yerlestirmeyi mumkin kilar.

Paslanmaz celik bir hipotiip olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve in-
dirme igin Iimeni igerir.

Kateterin proksimal kisminda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit kismi
bulunur.

Uretici “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system dogrudan iretir ve lyi
Uretim Uygulamalari standartlarina gére hem (retim sirasinda hem bitmis Griin
lUzerinde tiim kalite kontrollerini yapar.

KULLANIM AMACI
Periferal renal stent damar agikligini devam ettirmek Uzere renal arterlerin ate-
rosklerotik lezyonlarin tedavisinde kullaniimasi amaglanmistir.

ENDIKASYONLAR

Stent spesifik olarak dogal renal arterlerde okliiziv lezyonlarin tedavisi igin endi-
kedir. Stent ayrica stentleme ile birlikte veya ayri olarak PTRA islemi sonrasinda
damar duvari diseksiyonu veya yetersiz sonuglar (rezidliel stenoz > %30) duru-
munda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Stentin kullanimi su durumlarda kontrendikedir.

« PTRA islemi 6ncesinde masif tromboz bulgulariyla tedavi edilecek renal da-
mar.

PTRA tedavisi teknik olarak basarisiz, 6rnegin bolgeye kilavuz kateter veya
sisirme kateteriyle erismenin imkansiz olmasi nedeniyle.

Renal ostiumu etkileyen ve stent implantasyon bodlgesinin hemen yanindaki
abdominal aort anevrizmasi.

Renal arterlerin anevrizmasi.

Antitrombosit ve/veya antikoagulan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar.
PTRA islemlerinde siklikla kullanilan farmasotik maddeler ve/veya kontrast
maddeye siddetli alerji.

PTRA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegi disinilen lez-
yonlar.

Damar duvar rlptird riskiyle dilatasyona direng gosteren siddetli kalsifikas-
yonlu lezyonlar.

.

.

MODEL

Her “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system bir model kodu ve parti nu-
marasiyla tanimlanir; mevcut modeller Tablo 1’de verilmistir.

Model kodu renal stent sisteminin adini belirleyen RW harfleri, nominal agilmis
stent ¢apini belirten iki rakam ve stent uzunlugunu belirten iki rakamdan olusur
ve sonrasinda iletme kateterinin 150 veya 75 cm uzunlugunda oldugunu goste-
ren L veya S harfleri vardir.

Parti numarasi Ureticinin Kalite Glivence arsivlerinde cihaz retimi ve sistem
kontrolliyle ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin triin kodu her
kutuya dahil edilen yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapi-
lan hastanin tibbi dosyasina yapistirilabilir.

PAKETLEME

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system steril saglanir ve steril ortama
yerlestirimemesi gereken bir posette ayri olarak paketlenmistir.

Uretim sterilizasyonu etilen oksit ve bir CO2 karigimi kullanr.

Paket saglam kaldigi siirece ve ambalajda basili son kullanma tarihine kadar
sterilite garanti edilir. (SON KULLANMA TARIHI)

UYARILAR

Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazda kon-
taminasyon riski ve/veya enfeksiyon, enflamasyon ve enfeksiyoz hastaliklarin
hastadan hastaya gegmesine neden olabilir.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system cihazi bir sistem olarak calig-
mak Uzere tasarlanmistir. Bilesenlerini ayri olarak kullanmayin.
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system iletme kateteri bir periferal di-
latasyon kateteri degildir; sadece stentin yerine yerlestirilmesi igin kullanilma-
lidir.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system ambalaj agilmis veya hasarliy-
sa veya sterilite siiresi gegmisse kullanmayin: Bu gibi durumlarda (riin sterili-
tesi garanti edilemez.

« “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system yiiksek derecede cilalanmis

.
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ylizeylere zarar verebilecek veya mekanik degisikliklere yol agabilecek sekilde
metalik veya abraziv aletlerle temasi 6nlemek igin dikkatli kullaniimalidir.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kullanim sirasinda torsiyon
veya insersiyona diren¢ nedeniyle kateterin proksimal kisminda bikilme veya
egilmeler varsa kullanmayin; bu gibi durumlarda kateteri diizeltmeye kalkis-
mayin.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system perkiitan transluminal renal
anjiyoplasti (PTRA) ve periferal/koroner stent implantasyonu yapmak Uizere
egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ylksek kalitede gorintuler
treten radyografik ekipman kullanimiyla izlenmeli ve floroskopi yoluyla kilavuz
bilgiler saglanmalidir.

islemle ilgili kararlar vermeden énce tedavi edilecek lezyonun dzelliklerini ve
hastanin spesifik fizyopatolojisini blytik bir dikkatle degerlendirin.

Islemin karmasikligini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten
sonra doktor, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce gesitli islemlerin
risk ve avantajlar hakkindaki bilgi i¢in en son tibbi yayinlara basvurabilir.
lletme kateter balonunu daima bir kilavuz telle ilerletin.

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing uy-
gulamayin.

Kateteri islem sonunda balon tamamen sénduriilmeden geri gekmeyin.
Kismen yerine yerlestirilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin.
Tekrar konumlandirmaya kalkisilmasi ciddi damar hasarina neden olabilir.
Kan veya organik dokuya temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar steri-
lize etmeye kalkismayin. Kullanilmis cihazlar enfeksiyon riskine sahip tehlikeli
tibbi atik olarak atilmalidir.

Aksesuarlarin (kilif ve/veya kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kulla-
nimi igin dreticinin talimatlarini izleyin.

insersiyon iglemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa siste-
mi zorlamayin: sistem ve kilavuz kateterini tek bir (inite olarak geri gekin. Agiri
glic uygulanmasi ve/veya sistemin yanlis kullanilmasi stentin kaybedilmesine
veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

Renal stentin implantasyonu implantasyon bdlgesine distal ve/veya proksimal
damarda diseksiyona neden olabilir ve damarda ani okliizyona yol agip ek gi-
risim gerektirebilir (cerrahi vaskdiler replasman ameliyati, daha ileri dilatasyon,
ek stentlerin yerlestirilmesi veya baska islemler).

Plak embolisi riskini azaltmak igin gok dikkatli olunmalidir.

Eger stent damar icinde kaybolursa geri alma iglemleri baslatilabilir. Ancak
islemler damarlara ve/veya damar erisim bolgesine zarar verebilir.

Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.

ONLEMLER

« Olglim mekanizmali bir sigirme cihazinin kullanimi kuvvetle dnerilir.

Proksimal aterosklerozla iligkili uygun olmayan anatomi (damar angtilasyonu)
mevcut oldugunda kateteri ilerletmek zor olabilir. Bdyle bir durumda hatali kul-
lanim damarda diseksiyon, perforasyon veya riiptiire yol agabilir.

Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini, yeni
genisletilmis bir stent icinden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

Gugli manyetik alanlarin varliginda stentin yer degistirmesini dnlemek igin
bir stent yerlestirilmis hastalar, stent tamamen endoteliyalize oluncaya kadar
(yaklasik 8 hafta) manyetik rezonans gorintileme (MRG) isleminden gegme-
melidir. Stent manyetik alani etkileyebilir ve MRG gérintilerinde artefaktlar
olusturabilir.

iLAGC REJiMI

Klinik literatlirdeki galismalar preoperatif antitrombosit tedavi, islem sirasinda
antikoagiilan tedavi ve postoperatif antitrombosit tedavi uygulanmasi gerektigini
belirtmektedir.

Islemin karmasikligi ve hastanin durumunu etkileyen birgok faktér dikkate alindi-
ginda uygun tedavinin segilmesi doktorun intibasina birakilir.

KULLANMA TALIMATI

Stent + iletme kateteri hazirlama

Stent iletme 6ncesinde heparin uygulayin ve hastanin Aktive Pihtilasma Siresi-

nin (ACT) 180 saniye Uzerinde oldugunu kontrol edin.

Stent hedef lezyona iletme sistemi kullanilarak implante edilmelidir.

a) Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra “CARBOSTENT™ RA-
DIX2” renal stent system ¢ikarin ve steril bir bélgeye getirin.

b) iletme kateterinde herhangi bir biikiilme, egilme veya baska hasar bulunmadi-
gini kontrol edin.

c) Distal stileyi geri gekin.

d) Koruyucu kapagi stent tizerinden, kapagd distal ucundan ve sonra stileyi tuta-
rak dikkatle kaydirin. Stentin saglam ve balon (izerinde iyi ortalanmis oldugu-
nu kontrol edin.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system hasar gérmesi performan-

sini etkileyebilir.

e) Balon kateter kilavuz tel limeni icinden heparin/salin karigimi gegirin.

f) Sisirme cihazini Greticinin talimatina gére hazirlayin.

g) Stentin (izerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su
sekilde ¢ikarin:

1) Sisirme cihazini 4 ml kontrast karigimla doldurun;

2) Sisirme cihazini iletim kateteri Luer konektoriine bagladiktan sonra katete-
rin distal ucunu asagiya dogru yonlendirin;

3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem
kontrast maddeyle dolarken basincin zamanla normale dénmesine izin
verin.



4) Hava vermeden, adim 3'U tekrarlayin ve artik kabarcik belirmeyinceye ka-
dar 10-15 saniye aspirasyon yapin.

Stent insersiyonu

Capi1 5,0 ve 6,0 mm olan “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system capi

6F (dahili gap 1,73 mm) veya lizerinde olan kilavuz kateterler ve ¢api 5F

(dahili gap 1,67 mm) veya lizerinde olan kiliflarla uyumludur.

Capi 7,0 mm olan “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system capi 6F

(dahili cap 1,8 mm) veya lizerinde olan biiyiik liimenli kilavuz kateterler ve

capi 5F (dahili cap 1,78 mm) veya lizerinde olan biiyiik liimenli kiliflarla

uyumludur.

Biiyiikliigii 0,018 ing (0,47 mm) veya altinda olan kilavuz teller “CARBOS-

TENT™ RADIX2” renal stent system kullanim ile uyumludur. Doktorlar

kilavuz tel sertligi ve ug konfigiirasyonunu klinik deneyimleri temelinde

segerler.

a) Stentin dnceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda
cevre sicakliginda tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek tizere
heparin/salin karigimi gegirin.

c) Stent + iletme kateteri sistemini yerlestirmeden énce hemostaz valfinin tama-
men agik oldugundan emin olun.

d) Sistemi kilavuz tel Gizerinden stent tedavi bolgesine erisinceye kadar yavasca
ilerletin.

e) iletme sistemini hedef damar igine ilerletirken stent ve iletme balonunun tek
bir Unite olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islem floroskopi altinda balon
isaretlerinin stent isaretlerine gére konumunun izlenmesiyle yapilir.

insersiyon iglemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilagilirsa
sistemi zorlamayin: sistem ve kilavuz kateterini (ve/veya kilifi) tek bir linite
olarak geri ¢ekin. Asiri glic uygulanmasi ve/veya sistemin yanhs kullanil-
masi stentin kaybedilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine ne-
den olabilir.

Stent yerine yerlestirme ve genisletme

a) Stenti hedef lezyon igcinden konumlandirin.

b) Stenti balonu yavasga nominal ¢apa sisirerek yerine yerlestirin. Tablo 2 (ba-
sing/cap) balon sisirme basinci degistikge (stitun 1) ti¢ nominal gap grubu igin
sistem gaplarini vermektedir: 5,0 mm (situn II), 6,0 mm (situn Ill) ve 7,0 mm
(sttun V). Koyu zeminli degerler Anma Patlama Basinci* lizerindeki basingla-
ra isaret etmektedir. Stent yaklasik 6 atm balon sisirme basincinda genisler.
Stent elastik ¢gekilmesi, stent modeline ve genigleme ¢apina baglh olarak
%2 ile 5* arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmistir

c) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genisledigini kontrol
edin. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sisirin.

d) iletme kateterini geri gekmeden énce rutin PTRA igleminde oldugu gibi mini-
mum 30 saniye negatif basinci devam ettirin.

e) Post-dilatasyon gerekliyse bir PTRA balonu kullanilabilir. Sunlar agisindan ¢ok
dikkatli olun:

5,0 mm nominal gapli stenti 6,5 mm {izerine genigletmemek
6,0 mm nominal ¢apli stenti 6,5 mm {izerine genigletmemek
7,0 mm nominal ¢apl stenti 8,0 mm {izerine genigletmemek
Stentin son ¢api referans damar gapiyla uyumlu olmalidir.
Stentin tamamen genislediginden emin olun.

KOMPLIKASYONLAR

Stent implantasyonu su komplikasyonlara yol agabilir:

« Olim

Renal nekroz

Renal arter ve abdominal aorta diseksiyonu, perforasyonu, riiptiri
Renal parenkim perforasyonu

Stent embolisi

Kronik stent okliizyonu (restenoz)

Damar oklizyonu

Arteriyel spazm

Enfeksiyon

Erisim bolgesi hematomu

llag ve kontrast madde nedenli kollateral etkiler (antikoagiilan/antitrombosit)
Stent bolgesinde bulunan akut veya subakut tromboz

.

.

YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sadladigi en uygun islemler kullanilarak bu
cihazin azami dikkatle sekilde tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu
garanti eder. Uriiniin tasarim ve Gretimine entegre edilen giivenlik dnlemleri daha
once belirtilen sartlar altinda ve yukarida belirtilen 6nlemlere uyularak kullanim
amaci igin guvenli kullanimini garanti eder. Bu tur glivenlik 6nlemleri, timiyle
ortadan kaldirilamamasina ragmen Uriin kullanimiyla gérilen riskleri mimkiin
oldugunca azaltmak tizere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumluludu altinda ve bu talimat kitapgiginda
baska yerlerde belirtilenler dahil olmak tizere kullanim amacinin olasi riskleri ve
yan etkileri ve komplikasyonlar dikkate alinarak kullanilmalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yéntemlerinin teknik karmasikli§i ve has-
saslig dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi veya hasta-
ligr giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya zimni garanti
veremez.. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin islevselligi ve
dayanikhiligi agisindan sonuglar hastanin durumu, kullanilan cerrahi implantas-
yon iglemi veya yontemi ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullaniima sekli gibi
Ureticinin kontroll digindaki birgok faktére bagh olacaktir.

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu kesin olarak iletildigi
zamanda hasarli oldugu saptanirsa cihazin degistirimesiyle sinirlidir. Boyle bir
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durumda miisteri cihazi Ureticiye iletecek ve (reticinin hatali oldugu sdylenen
cihazi inceleyip tamamen kendi kararina gore gergekten uretim hasari bulunup
bulunmadigini belirleme hakki sakli olacaktir. Bu garanti sadece hatali oldugu
bulunan bir cihazin Uretici tarafindan iretilen ayni veya benzer tipte bir bagka-
slyla degistirilmesini kapsar.

Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve diistinillen hata-
larin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz durumunda
hastadan gikariimasinin nedenleriyle birlikte gonderiimesi durumunda gegerli
olacaktir.

Cihaz degistirilirse, Uretici misterinin hatali cihazi degistirmek igin yaptigi mas-
raflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat el kitabinda belirtilen kullanma talimati veya énlemlere uyulma-
masi veya ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanim durumun-
da higbir sorumluluk kabul etmez.

Ayrica iretici cihazin kullanim veya uygulama yéntemleri veya tedavi kararlarin-
dan kaynaklanan sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle
Uretici kullanicinin kullandigi implantasyon teknidi veya cihaz uygulamasi sonu-
cunda olusan herhangi bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar igin
hicbir sart altinda sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve
ayrica yukarida belirtilenler diginda bu (riinle ilgili herhangi bir ek garanti verme
veya sorumluluk tstlenme yetkileri yoktur.



POPIS

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system se sklada z renalniho stentu, kte-
ry pevné drzi na distalnim konci polomékkého balénkového katétru.

Periferni renalni stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout po-
moci balénkového katétru pro perkutanni transluminalni renalni angioplastiku
(PTRA).

Stent je vyroben z nerezové oceli AISI 316 LVM a potazen materialem Carbo-
film™, coZ je tenka vrstva uhliku s vysokodenzitni turbostratickou strukturou,
ktera je v podstaté identicka se strukturou pyrolytického uhliku, ktery se pouziva
k vyrobé disk( mechanickych protéz srde¢nich chlopni.

PotaZeni dodava substratu biokompatibilni a hemokompatibilni vlastnosti pyro-
lytického uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného
substratu.

Dveé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umozriuji presné
umisténi na oblast IéCené léze.

Vyménny baléonkovy katétr slouzi k bezpe¢nému zavedeni renainiho stentu do
oblasti [éCené léze.

Distalni ¢ast katétru ma dvé lumina: jedno lumen slouzi k naplnéni a vyprazdnéni
balénku, druhé k zasunuti a vytazeni vodiciho dratu.

Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky balénku,
umoznuji pfesné pfemosténi stenézy.

Proximalni ¢asti katétru, coz je rigidni trubice zhotovena z nerezové oceli, pro-
chazi lumen pro naplnéni a vyprazdnéni balénku.

Na proximalnim konci katétru se naléza nasuvna ¢ast konektoru typu Luer, ktera
slouzi k pfipojeni zafizeni pro pInéni balénku.

Vyrobce je pfimym vyrobcem “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system; jak
pfi vyrobé, tak u koneénych vyrobki ma zavedeny v§echny postupy fizeni jakosti
v souladu s normami Spravné vyrobni praxe.

UCEL PouZITi
Periferni renalni stent je urcen k Ié¢bé aterosklerotickych |ézi renalnich arterii s
cilem udrzet jejich priichodnost.

INDIKACE

Specifickou indikaci stentu je l1é¢ba okluzivnich Iézi nativnich rendlnich arterii.
Pouziti stentu je rovnéz indikovano pfi lé¢bé neadekvatnich vysledkd (rezidualni
stendza > 30 %) nebo disekce cévni stény po provedeni PTRA s pouzitim stentu
nebo bez ného.

KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasleduijicich situacich.

« Lécba rendlni cévy se znamkami masivni trombozy pred PTRA.

Technicky nelspésna lécba PTRA, napfiklad vzhledem k nepfistupnosti pro
zavadéci katétr nebo balénkovy katétr.

Aneurysma bfisni aorty, zahrnuijici Usti rendlni tepny a bezprostfedné souse-
dici s mistem implantace stentu.

Aneurysma renalnich arterii.

Poruchy omezuijici pouziti protidestickové a/nebo antikoagulacni lécby.
Zavazna alergie na Iéky a/nebo kontrastni latku bézné uzivané pii PTRA.
Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTRA nebo jinych inter-
vencnich technik.

Léze s tézkymi kalcifikacemi, které jsou rezistentni viéi dilataci vzhledem k
riziku ruptury cévni stény.

.

.

.

MODEL

Kazdy “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system je identifikovan kédem
modelu a ¢islem Sarze; seznam dostupnych modeltl uvadi Tabulka 1.

Kéd modelu se sklada z pismen RW, ktera specifikuji nazev systému renalniho
stentu, dvou Cislic, které oznacuji nominalni primér rozvinutého stentu a dvou
Gislic, které oznacuji délku stentu, nasledovanych pismenem L nebo S, podle
toho, zda je délka zavadéciho katétru 150 nebo 75 cm.

Cislo $arze umozfiuje sledovani vech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole
systému v zadznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé Iépe sledovat zafizeni, je kdd produktu vytiStén na nalepo-
vacich $titcich, které jsou pfilozeny ke kazdému baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke
zdravotni dokumentaci pacienta.

OBAL

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system je dodavan sterilni a je balen po
jednom kuse do pouzder, ktera se nesmi pokladat do sterilniho pole.

Vyrobce pouZzil ke sterilizaci smés etylénoxidu a CO2.

Sterilita je zaru¢ena pfi neporu§eném obalu a do data pouZitelnosti uvedeného
na obalu (POUZIJTE DO).

VAROVANI

« Toto zafizeni je uréeno pouze pro jedno pouziti. NepouzZivejte opakované,
opakované nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by tak vzniknout
riziko kontaminace zatizeni a/nebo infekce pacienta, zanétu a pfenosu infeké-
nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system je navrzen tak, aby fungoval
jako systém. Nepouzivejte jeho soucasti samostatné.

Zavadéci katétr “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system neni katétr ur-
¢eny k provadéni periferni dilatace; smi se pouzivat pouze k rozvinuti stentu.
Nepouzivejte “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, pokud bylo ba-
leni otevieno ¢i poskozeno nebo pokud vyprselo obdobi sterility. V takovém
pfipadé neni zarucena sterilita vyrobku.

Se “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system je nutno zachazet opatrné,
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aby se nedostal do kontaktu s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které mo-
hou poskodit povrchy s vysokym stupném lesténi nebo zpusobit mechanické
poskozeni.

Nepouzivejte “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, pokud pfi mani-
pulaci vzhledem k torzi nebo odporu vici zavadéni doslo ke zkrouceni nebo
ohnuti proximalni ¢asti katétru; v takovém pfipadé se nepokouseijte katétr na-
rovnat.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system smi pouzivat pouze |ékafi du-
kladné vyskoleni v perkutanni transluminaini renalni angioplastice (PTRA) a v
zavadéni perifernich a/nebo koronarnich stentu.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system je nutno zavadét pod fluoro-
skopickou kontrolou a sledovat pomoci radiografického vybaveni pro snimky
s vysokym rozli§enim.

Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti Ié¢ené Iéze a specific-
kou patofyziologii pfislusného pacienta.

Po zvazeni slozitosti postupu a specifické patofyziologie pfislusného pacienta
je vhodné, aby pred volbou postupu Iékaf prostudoval aktudlni literaturu a
vyhledal informace o rizicich a vyhodach riiznych postupt.

Balének zavadéciho katétru vzdy posunuijte vpfed pomoci vodiciho dratu.
Nezvysuijte tlak v systému pfed pfemosténim léené léze stentem.
Nevytahujte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazd-
nén.

Nesnazte se premistit Casteéné rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi muze
zpUsobit tézké poskozeni cévy.

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 pouzivani pfisluSenstvi (pouzdro a/nebo zavadéci katétr, vodici drat, he-
mostaticky ventil) se fidte pokyny vyrobce.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na systém
nepfimérenou silu: vytahnéte systém a zavadéci katétr jako jeden celek. Pfi
pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem muze dojit
ke ztraté stentu nebo se muze poskodit zavadéci katétr.

Implantace rendlniho stentu muze zplsobit disekci cévy distalné a/nebo pro-
ximalné od mista implantace a mizZe rovnéz zpusobit nahly uzavér cévy, ktery
si vyzada dal$i intervenci (chirurgicka nahrada cévy, dal$i dilatace, zavedeni
dalSich stentl nebo jiné zakroky).

Postupuijte s krajni opatrnosti, aby se snizilo riziko embolizace platu

Pokud dojde ke ztraté stentu v céve, Ize zahajit postupy k jeho znovuziskani.
Tyto postupy v8ak mohou vést k poranéni cév a/nebo mista cévniho pfistupu.
P¥i pInéni katétru neprekracujte hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni (Ra-
ted Burst Pressure, RBP).

Pro pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Durazné doporucujeme pouZziti kalibrovaného inflaéniho zafizeni.

PFi nepfiznivych anatomickych pomeérech (vinuté cévy) a proximalni atero-
skler6ze miize byt zasunovani katétru obtizné. V takovych pfipadech mize
nespravné zachazeni zpUsobit disekci, perforaci nebo rupturu cévy.

P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé roztazenym
stentem budte krajné opatrni, aby nedoslo k poskozeni stentu.

Aby bylo riziko migrace stentu v pfitomnosti silnych magnetickych poli mi-
nimalni, pacienti, ktefi maji implantovan stent, nesmi podstoupit vySetfeni
magnetickou rezonanci (MRI), dokud nedojde k pIné endotelializaci stentu
(pfiblizné 8 tydnu). Stent muze mit vliv na magnetické pole a zpusobit vznik
artefaktt na obrazech pofizenych pomoci magnetické rezonance (MRI).

REZIM PODAVANI LEKU

Podle studii uvadénych v Iékarské literatufe je nutno pred operaci podavat pro-
tidestickovou 1éEbu, béhem zakroku antikoagulaéni IéEbu a po operaci protides-
tickovou lécbu.

Vzhledem ke sloZitosti postupu a mnoha faktortim, které maji vliv na stav pacien-
ta, je vybér odpovidajici Ié¢by ponechan na rozhodnuti Iékare.

NAVOD K POUZITI

Priprav: zavadéciho katétr

Pred zavedenim stentu podavejte heparin a zkontrolujte, Ze pacientlv aktivova-

ny ¢as srazeni (Activated Clotting Time - ACT) je nejméné 180 sekund.

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho systému.

a) Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, a vyjméte “CARBOSTENT™ RA-
DIX2" renal stent system z obalu do sterilniho prostredi.

b) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty &i jinak poskozeny.

c) Vytahnéte distalni stilet smérem zpét.

d) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni
konec v misté, kde byl stilet. Zkontrolujte, Ze je stent neporuseny a dobfe
vystfedény na balénku.

Poskozeni “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system muze zhorsit

jeho funkci.

e) Proplachnéte lumen balénkového katétru pro vodici drat smési heparinu a
fyziologického roztoku.

f) Pripravte inflacni zafizeni pro balének podle pokynt vyrobce.

g) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém
se naléza stent.

1) Naplrite inflaéni zafizeni 4 ml kontrastni smési.

2) Po pfipojeni inflaéniho zafizeni ke konektoru typu Luer na zavadécim katét-
ru otocte distalni hrot katétru smérem dolu.

3) Vytvoite podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. Pfi



plnéni systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil
zpét k normé.

4) Bez vniknuti vzduchu opakuijte krok 3 a po dobu 10-15 sekund aspirujte, az
jiz nebudou pfitomny bubliny.

Zavedeni stentu

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system o priméru 5,0 a 6,0 mm je

kompatibilni se zavadécimi katétry o priméru 6F (vnitini pramér 1,73 mm)

nebo vétSim a se zavadécimi pouzdry o praméru 5F (vnitfni pramér 1,67

mm) nebo vétsim.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system o priméru 7,0 mm je kom-

patibilni se zavadécimi katétry o priméru 6F (vnitini praimér 1,8 mm) nebo

vétSim a se zavadécimi pouzdry o priaméru 5F (vnitfni pramér 1,78 mm)

nebo vétsim.

S pouzitim “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jsou kompatibilni

vodici draty o priméru 0,018 palce (0,47 mm) nebo mensim. Vybér tuhosti

vodiciho dratu a konfigurace hrotu bude zaviset na klinickych zkuSenos-
tech lékare.

a) Béhem zavadéni udrZujte v zavadécim katétru, na némz je stent pfipraven,
stejny tlak jako v okolnim prostredi.

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky a fyziologic-
kého roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému stentu a zavadéciho katétru se ujistéte, Ze je he-
mostaticky ventil iplné otevieny.

d) Pomalu posunuijte systém pres vodici drat, az stent dosahne mista lécby.

e) Pfi zasunovani zavadéciho systému do cilové cévy se ujistéte, Ze stent a
zavadéci balének se pohybuji jako jeden celek. Zasunovani je nutno prova-
dét pod fluoroskopickou kontrolou; znacky na balénku museji zistavat oproti
znackam na stentu ve stejné relativni poloze.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na

systém nepfiméfenou silu, vytahnéte systém a zavadéci katétr (a/nebo

pouzdro) jako jeden celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném
zachazeni se systémem muze dojit ke ztraté stentu nebo se mize poskodit
zavadéci katétr.

Umisténi a rozvinuti stentu

a) Premostéte stentem cilovou lézi.

b) Pomalym pInénim balénku na nominalni primér pomalu rozvirite stent. Tabul-
ka 2 (tlak/primér) uvadi seznam primért systému pfi riznych plnicich tlacich
balénku (sloupec 1) pro ti skupiny nominalniho prdméru: 5,0 mm (sloupec
1), 6,0 mm (sloupec Ill) a 7,0 mm (sloupec 1V). Hodnoty na tmavém pozadi
jsou tlaky, které prevysuji hodnotu nominaliniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst
Pressure, RBP)*. Stent se rozvine pfi plnicim tlaku v balénku kolem 6 atmo-
sfér.

Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 5 %*, v zavislosti na mo-
delu stentu a expanznim praméru.
* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany z vysledkii testovani in-vitro.

c) Vyprazdnéte balének a pomoci angiografie zkontrolujte, Ze je stent zcela
rozvinut. V pfipadé nezbytnosti znovu baldnek napliite, aby byla implantace
optimalni.

d) Pfed vytazenim zavadéciho katétru udrzujte negativni tlak nejméné po dobu
30 sekund jako pfi bézné PTRA.

e) Pokud je nezbytna dodate¢na dilatace, Ize pouzit balénkovy PTRA katétr.
Budte krajné opatrni, abyste zabranili nasledujicim situacim:
neroztahuijte stent s nominalnim pramérem 5,0 mm na pramér vétsi nez 6,5 mm,
neroztahuijte stent s nominalnim pramérem 6,0 mm na pramér vétsi nez 6,5 mm,
neroztahujte stent s nominalnim primérem 7,0 mm na pramér vétsi nez 8,0 mm.
Konec¢ny primér stentu musi byt slucitelny s referenénim primérem cévy.
Zkontrolujte, zda je stent zcela rozvinuty.

KOMPLIKACE

Implantace stentu mizZe zpusobit nasledujici komplikace:

« Smrt

Renalni nekréza

Disekce, perforace, ruptura renalni arterie a abdominalni aorty
Perforace rendlniho parenchymu

Ztrata stentu a jeho nasledna embolizace

Chronicka okluze stentu (restenéza)

Uzaveér cévy

Arterialni spazmus

Infekce

Hematom v misté pfistupu

Vedlejsi uginky podavanych léku (antikoagulancii a protidesti¢kovych I€kd) a
kontrastni latky.

Akutni nebo subakutni trombdza v misté stentu

.

.

.

.

ZAKONNA ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce zaruuje, Ze zafizeni bylo zkonstruovano, vyrobeno a zabaleno s
nejvétsi péci, za pouziti nejvhodnéjsich postupt, které umozriuje aktualni stav
technologie. Bezpecnostni normy integrované do konstrukce a provedeni vy-
robku jsou zarukou jeho bezpe¢ného pouziti za vy$e uvedenych podminek, pfi
zamysleném Ucelu pouziti a pfi dodrzeni bezpecénostnich opatfeni uvedenych
vySe. Smyslem téchto bezpeénostnich 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 pfihléd-
nuti k rizikiim vedlej$ich ugink( a komplikaci Iécby, které souviseji s Gcelem jeho
pouziti, jak je uvedeno na jinych mistech této broZury s pokyny.

Vzhledem k technické slozitosti a rozhodujicimu charakteru vybéru Ié€by a me-
tod pouziti tohoto zafizeni nemuze byt vyrobce povazovan za odpovédného,
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vyslovné ani implicitné, za kvalitu kone¢nych vysledk( pouZiti tohoto zafizeni
nebo jeho Gcinnosti pfi feSeni pacientova stavu. Ve skute¢nosti zaviseji kone¢né
vysledky hodnocené z hlediska stavu pacienta i funkénosti a trvanlivosti tohoto
zafizeni na mnoha faktorech, které jsou mimo kontrolu vyrobce, mimo jiné na
stavu pacienta, chirurgickém postupu pfi implantaci a metodé pouziti a na zpG-
sobu zachazeni se zafizenim po jeho vybaleni.

Vzhledem k témto faktoriim je zodpovédnost vyrobce piisné omezena na vymé-
nu zafizeni v pfipadé, Ze se prokaze, Ze v dobé dodani bylo vadné. Je nutné, aby
zakaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce si vyhrazuje pravo prozkoumat
vracené zafizeni a podle svého vyhradniho rozhodnuti stanovit, zda jsou sku-
te€né pritomny vady provedeni ¢i materialu. Zaruka spociva pouze ve vyméné
vadného zafizeni za jiné zafizeni stejného nebo rovnocenného typu, které vyrabi
tento vyrobce.

Zaruka plati pouze v pfipadé, Ze je zafizeni vraceno vyrobci, spravné zabaleno
a je pfilozena podrobna pisemna zprava o reklamovanych zavadach a v pfipadé
implantovanych zafizeni jsou uvedeny divody vyjmuti z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zptisobené vyménou
vadného zafizeni.

Vyrobce odmita jakoukoli zodpovédnost v pfipadé, Ze nebudou dodrzeny pokyny
k pouziti nebo bezpec€nostni opatfeni uvedena v této brozufe s pokyny, nebo v
pripadé pouziti po datu pouZitelnosti, které je vyznaeno na obalu.

Dale vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného
zpusobu lé¢by a metod pouziti zafizeni a proto nebude za Zadnych okolnosti
pravné odpovédny za jakékoli $kody libovolné povahy, at jiz hmotné, biologické
nebo moralni, vzniklé v dusledku pouZiti tohoto zafizeni nebo techniky implan-
tace, kterou uzivatel zvolil.

Jednatelé a zastupci vyrobce nejsou opravnéni ménit zadné z vySe uvedenych
podminek a tvrzeni, ani nejsou zmocnéni pfijmout v souvislosti s timto vyrobkem
dal$i zavazky nebo nabizet jakékoli zaruky presahuijici ty, které jsou uvedeny
vyse.



KIRJELDUS

Neerustendi stisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system seade
sisaldab neerustenti, mis on tugevalt kinnitatud poolelastse balloonkateetri dis-
taalsele otsale.

Perifeerne neerustent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTRA
balloonkateetri abil.

Stent on valmistatud roostevabast terasest AlSI 316 LVM ja kaetud Carbofilmi-
ga™ — Shukese siisinikukihiga, mille dlitundlik turbostaatiline struktuur on sisu-
liselt identne puroludtilise slsiniku struktuurile, mida kasutatakse mehaaniliste
stidameklapiproteeside valmistamisel.

Alusmaterjali katmine annab sellele puroliiitilise susiniku bio- ja hemothilduvad
omadused, mdjutamata alusmaterjali flilisikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendi mdlemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis véi-
maldavad tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.

Kiirestivahetatav balloonkateeter on neerustendi viimisel ravitavale haiguskol-
dele turvaline.

Kateetri distaalsel otsal on kaks luumenit: (iks ballooni taitmiseks ja tihjendami-
seks, teine juhtetraadi edasiviimiseks ja tagasittmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad véljaspool ballooni kasutatavat
pikkust, lubavad tépset paigutamist lle stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa, kateetri roostevabast terasest jaik toru, sisaldab luu-
menit ballooni taitmiseks ja tihjendamiseks.

Kateetri proksimaalsel otsal on pumpamisseadme kiilge kinnitamiseks avaga
Luer-tiitipi lukk.

Tootja toodab neerustendi stisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-
tem otse ja teeb nii tootmise ajal kui ka valmistoodetel kdik kvaliteedikontrollid
vastavalt heade tootmistavade normidele.

SIHIPARANE KASUTAMINE
Perifeerne neerustent on méeldud kasutamiseks neeruarterite aterosklerootiliste
haiguskollete ravil veresoonte labitavuse sailitamiseks.

NAIDUSTUSED

Stent on naidustatud konkreetselt kaasasiindinud neeruarterite oklusiivsete hai-
guskollete raviks. Stent on naidustatud ka puudulike tulemuste korral (jadkste-
noos >30%) voi veresooneseina dissekteerimisel, ms jargneb PTRA-protseduu-
ridele stentimisega voi ilma.

VASTUNAIDUSTUSED

Stendi kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades.

Ravitaval neeruveresoonel on enne PTRA-protseduuri ndhtav massiivne
tromboos.

PTRA-ravi on tehniliselt ebadnnestunud naiteks seetéttu, et juhtekateetri voi
pumpamiskateetriga on kohale véimatu juurde paéseda.

K&huaordi aneurlism on neeru avause juures ja kohe stendi paigalduskoha
korval.

Neeruarterite aneuriism.

Haigused, mis piiravad antitrombotsiiitide kasutamist ja/vdi hiilibimisvastast
ravi.

Tugev allergia PTRA-protseduuridel Uldkasutatavatele ravimitele ja/vdi kont-
rastainetele.

« PTRA- v6i muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
Haiguskolded, mis on tugevalt lubjastunud, mille téttu on laiendamine takista-
tud ja oht rebestada veresooneseina.

.
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MUDEL

Neerustendi stisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system iga sea-
de on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel; saadaolevad mudelid on
loetletud tabelis 1.

Mudeli kood koosneb tahtedest RW, mis tahistavad neerustendi slisteemi sead-
me nime, kahest numbrist, mis tahistavad laiendatud stendi nominaalset labi-
mobtu, ja kahest numbrist, mis téhistavad stendi pikkust ning millele jargnevad
tahed L vdi S vastavalt sellele, kas kohaletoimetamiskateetri pikkus on 150 voi
75 cm.

Partii number vdimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja siisteemi juhti-
mise kohta tootja kvaliteedikindlustuse dokumentides.

Holbustamaks kasutajatel seadme jalgitavust, on igas karbis kleepsildile triikitud
tootekood, teatud hulga silte v3ib lisada ka patsiendi meditsiinikaardile.

PAKENDAMINE

Neerustendi susteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system seade
tarnitakse steriilsena ja pakendatakse eraldi taskutesse, mida ei tohi panna ste-
riilsesse keskkonda.

Tootmisel kasutatakse steriliseerimiseks etiileenoksiidi ja CO2 segu.

Steriilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ja kuni pakendile triikitud
aegumiskuupaevani (KASUTA ENNE KUUPAEVA).

HOIATUSED

« Seade on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, t66-
delge ega steriliseerige seadet uuesti. See voib pohjustada seadme saas-
tumisohtu ja/voi patsiendi infektsiooniohtu, pdletikku ja patsiendilt patsiendile
kanduvaid infektsioonhaigusi.

Neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system seade
on méeldud toimima siisteemina. Arge kasutage selle osi eraldi.

Neerustendi stusteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system koha-
letoimetatav kateeter ei ole perifeerne laienduskateeter, seda tohib kasutada
ainult stendi paigaldamiseks.

.
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Arge kasutage neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent
system, kui pakend on avatud vdi kahjustatud vai kui steriilsusperiood on labi:
sellistel juhtudel pole toote steriilsus garanteeritud.

Neerustendi slisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system tuleb
kasitseda hoolikalt, et véltida kokkupuudet metallist vGi abrasiivsete instru-
mentidega, mis vdivad kahjustada kérglihvitud pindu voi pdhjustada mehaani-
list halvenemist.

Arge kasutage neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent
system, kui kasitsemise ajal on kateetri proksimaalne osa vaanamise voi
takistuse tottu sisestamisel keerdunud voi paindunud; sellistel juhtudel arge
puldke kateetrit sirgestada.

Neerustendi stisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system tohivad
kasutada ainult arstid, kes on labinud téieliku koolituse perkutaanse trans-
luminaalse neeruangioplastika (PTARA) tegemiseks ja/voi koronaarse stendi
paigaldamiseks.

Neerustendi stisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system peaks
juhtima ainult fluoroskoobi all ja jalgima radiograafiaseadmete abil, mis tooda-
vad kvaliteetseid pilte.

Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde néi-
tajaid ja patsiendi spetsiffilist flisiopatoloogiat.

Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat,
peaks arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest
erinevate protseduuridega kaasnevaid riske ja voimalusi.

Viige kohaletoimetuskateetri ballooni alati edasi juhtetraadi abil.

Arge survestage siisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde
kohale.

Arge eemaldage kateetrit protseduuri I8pus enne, kui balloon on téiesti tiihjen-
datud.

Arge piiiidke osaliselt paigaldatud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine
voib veresoont tdsiselt kahjustada.

Arge plilidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud
kokkupuutes vere ja orgaanilise koega. Kasutatud seadmed tuleb likvideerida
ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.

Jargige tarvikute (kest ja/vdi juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp)
kasutamisel tootja juhiseid.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, drge rakendage siisteemile joudu:
tdmmake siisteem ja juhtekateeter vélja Uihtse seadmena. Liigse jou kasuta-
mine ja/voi susteemi vale kasitsemine voib pohjustada stendi kadumist voi
kahjustada paigalduskateetrit.

Neerustendi paigaldamine vdib pdhjustada veresoone dissektsiooni paigal-
duskoha lahedal ja/voi sellest eemal ja pdhjustada ka veresoone &kilist oklu-
siooni, tekitades taiendava sekkumise vajaduse (kirurgiline veresoonte vahe-
tamine, edasi laiendamine, lisastentide paigaldamine v6i muud protseduurid).
Plaagi- v6i ummistusohu vahendamiseks tuleb olla eriti ettevaatlik.

Kui stent on veresoonde kadunud, vdib alustada taastamisprotseduure. Prot-
seduurid voivad sellegipoolest kahjustada veresooni ja/vdi veresoone juurde-
paasukohta.

Kateetri tdispumpamise ajal arge Ulletage nominaalset I6hkemisréhku.

Mitte kunagi érge kasutage ballooni tdispumpamiseks hku ega muud gaasi.

ETTEVAATUSABINOUD

« Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.

« Proksimaalse ateroskleroosiga seotud ebasoodsa anatoomia puhul voib ka-
teetri edasiviimine olla keeruline. Sellistel juhtudel v6ib vale késitsemine poh-
justada veresoone dissektsiooni, perforeerumist voi rebenemist.

Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi vo6i balloonkateetri viimisel
(le &sja laienenud stendi aarmiselt ettevaatlik.

Minimeerimaks stendisiirde riski tugevate magnetvéljade méju all, ei tohiks
paigaldatud stendiga patsientidele teha magnetresonantstomograafiat (MRT)
seni, kuni stent on taielikult endoteeliga kaetud (umbes 8 nadalat). Stent véib
méjutada magnetvalju, luues MRT-piltidele moodustisi.

RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses kirjeldatud uuringud naitavad operatsioonieelse antitrom-
botsiitaarse ravi, protseduuriaegse antikoagulantravi ja operatsioonijérgse an-
titrombotsiitaarse ravi vajadust.

Protseduuri komplekssust ja paljusid patsiendi olukorda mdjutavaid faktoreid ar-
vestades jaab sobiva ravi maaramine arsti otsustada.

KASUTUSJUHISED
ndi + paigaldusk: ri valmistamin:

Enne stendi paigaldamist manustage hepariini ja kontrollige, et patsiendi aktivee-

ritud hiilibimisaeg (ACT) on vahemalt 180 sekundit.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi i abil.

a) Kontrollinud pakendil véimalikke kahjustusi, eemaldage neerustendi siisteem
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system pakendist steriilses keskkon-
nas.

b) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul
moel kahjustatud.

c) Témmake tagasi distaalne stilett.

d) Libistage stendi kaitsekatet ettevaatlikult, haarates kattest distaalses otsas,
seejarel stiletist. Kontrollige, kas stent on terve ja ballooni keskel.

Neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kah-

justused voivad mojutada selle toovoimet.

e) Loputage balloonkateetri juhtetraadi luumenit hepariini/soolalahuse seguga.

f) Valmistage pumpamisseade ette vastavalt tootja juhistele.

g) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev &hk jargmiselt.




1) Taitke pumpamisseade 4 ml kontrastseguga.

2) Parast pumpamisseadme Uhendamist paigalduskateetri Luer-litmikuga
suunake kateetri distaalne ots allapoole.

3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Las-
ke survel jark-jargult tousta normaalseni, kuni siisteem taidab kateetrit
kontrastainega.

4) Ohku sisse laskmata korrake 3. sammu ja aspireerige 10—15 sekundit, kuni
mulle enam ei ole.

Stendi sisestamine
Neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system 5,0 ja
6,0 mm labimooduga seade iihildub 6 F (siselabimédduga 1,73 mm) voi
suurema labimoo6duga juhtekateetritega ja 5 F (siselabimdoduga 1,67 mm)
voi suuremate kestadega.
Neerustendi siisteemi “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system 7,0
mm ldbimodduga seade iihildub 6 F (siseldbimdoduga 1,8 mm) voi suure-
ma labimdoduga suure luumeniga juhtekateetritega ja 5 F (siseldbimo6du-
ga 1,78 mm) v6i suuremate suure luumeniga kestadega.
0,018-tollised (0,47 mm) v6i peenemad juhtetraadid sobivad kasutamiseks
neerustendi siisteemiga “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system.
Juhtetraadi jdikuse ja tipu kuju valik séltuvad arsti kliinilisest kogemusest.
a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on eelpaigaldatud, sisestamise ajal
keskkonna réhu all.

liku seisundi parandamisel. Lopptulemused nii patsiendi Kliinilise seisundi kui
ka seadme funktsionaalsuse ja td6ea méttes séltuvad paljudest tootja moju alt
véljas olevatest faktoritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest sises-
tus- ja kohandusprotseduurist ning seadme kasitsemise viisist parast pakendist
eemaldamist.

Nende faktorite valguses vastutab tootja Uksnes mis tahes seadme vahetami-
se eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte. Ostja peaks
seadme saatma tootjale, kellel on digus tagastatud seadet kontrollida ja maarata,
kas seadmel on tdesti tootmis— vdi materjalidefektid. Garantii katab tksnes de-
fektse seadme asendamise tootja teise samasuguse vdi samavaarse seadmega.
Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sel-
lega on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ja implanteeritud
seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise pdhjustega.

Seadme asendamisel hivitab tootja ostjale defektse toote asendusega seotud
kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selle ju-
hendi juhistest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet on kasutatud
parast pakendile triikitud kehtivuskuupéeva.

Tootja keeldub ka igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutami-
sest vdi rakendamise meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole see-
téttu mingil juhul vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast implan-
tatsioonitehnikast tingitud mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi véaljajaavat
osa hepariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne stendi ja paigalduskateetri siistee-
mi sisestamist taielikult avatud.

d) Viige slisteemi aeglaselt Ule juhtetraadi, kuni stent jduab ravitava kohani.

e) Paigaldusstiisteemi viimisel sihtveresooneni veenduge, et stent ja paigaldus-
balloon liiguvad lihtse seadmena. Seda tuleks teha, jélgides fluoroskoopia all
balloonimarkerite asukohta stendimarkerite suhtes.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, drge rakendage siisteemile jou-

du: to ke siist ja juhtekateeter (ja/voi kest) vilja iihtse seadmena.
Liigse jou k e ja/voi slisteemi vale kasi ine voib pohjustada
stendi kadumist voi j da Idusk rit.

Stendi paigaldamine ja laiendamine

a) Paigutage stent haiguskolde kohale.

b) Paigaldage stent, téites ballooni nominaallabimédduni. Tabelis 2 (réhk/Iabi-
mdot) on loetletud slisteemi 1abimdddud vastavalt ballooni taitmisréhu muu-
tumisele (I veerg) kolmes nominaallabimdddu riihmas: 5,0 mm (Il veerg), 6,0
mm (lll veerg) ja 7,0 mm (IV veerg). Tumedal taustal olevad vaartused naita-
vad nominaalset |6hkemisréhku* Uletavaid réhke. Stent suurendab ballooni
taitmisrohku umbes 6 atm.

Stendi elastne tagasilook jaab 2 ja 5%* vahele olenevalt stendi mudelist
ja laienduse 1abimoodust.

* MARKUS. Viirtused on saadud in-vitro (viljaspool organismi) testimi-
se tulemustest.

c) Tuhjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult laie-
nenud. Vajadusel taitke balloon optimaalseks sisestuseks uuesti.

d) Enne paigalduskateetri véljatdmbamist sailitage negatiivne réhk véahemalt 30
sekundiks nagu tavaliselt PTRA-protseduuril.

e) Kui vajalik on jarellaiendamine, vaib kasutada PTRA-ballooni. Olge eriti hooli-
kas:
arge laiendage 5,0 mm nominaallabim66duga stenti iile 6,5 mm;
arge laiendage 6,0 mm nominaallabiméoduga stenti iile 6,5 mm;
arge laiendage 7,0 mm nominaallabiméoduga stenti iile 8,0 mm;

Stendi 16plik 1abimddt peab sobima veresoone vérdluslabimddduga.
Veenduge, et stent on taielikult laiendatud.

KOMPLIKATSIOONID

Stendi implantatsioon v6ib tekitada jargmisi komplikatsioone:

* surm;

neerunekroos;

neeruarteri vdi kdhuaordi dissektsioon, perforatsioon vdi rebenemine;
neeru pdhikoe perforatsioon;

stendi emboolia;

krooniline stendi oklusioon (restenoos);

veresoonte oklusioon;

arteri spasm;

infektsioon;

juurdepaasukoha hematoom;

ravimite ja kontrastainega kaasnevad mdjud (antikoagulant/antitrombotsiiiit);
« stendil lokaliseeritud akuutne v6i subakuutne tromboos.

.

.

VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on mdeldud, toodetud ja pakendatud vaga
hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia
vdimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid garanteeri-
vad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel, jargides eel-
nimetatud ettevaatusabindusid. Need ohutusstandardid on méeldud véhendama
toote kasutamisega seotud riske nii kaua kui véimalik, kuigi neid ei pruugi saada
taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada Uksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes arvesse korval-
mdjude ja komplikatsioonide riske, mis vdivad tekkida selle sihiparasel kasutami-
sel, nagu on mainitud selle juhise teistes peatiikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme ra-
kendamiseks kasutatavaid meetodeid ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt
seadme kasutamise voi selle efektiivsuse I6pptulemuste eest patsiendi tervis-

29

mor kahjude eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole valjaspool Ulaltoodud tingimusi Gigust
muuta Uhtegi selle garantii tingimust, votta edasisi kohustusi ega pakkuda min-
geid muid selle tootega seotud garantiisid.



LEIRAS

A “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system eszkéz egy félmerev
ballonkatéter disztalis végére ersitett vesesztentbél all.

A periférias vesesztent egy PTRA ballonkatéter segitségével tagithatd, hajlé-
kony, beliltethetd eszkoz.

A sztent AISI 316 LVM rozsdamentes acélbdl késziilt, és Carbofilm™ bevonattal
rendelkezik; ez a mechanikus miiszivbillenty(ik lemezeihez hasznalt pirolitikus
szénnel gyakorlatilag megegyez6, nagy slrliségli turbosztratikus szerkezeti,
vékony szénréteg.

Az anyag boritasa azt a pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagai-
val ruhazza fel az anyag fizikai és szerkezeti jellemz6inek befolyasolasa nélkdil.

A sztent két végén talalhato platina sugarfogo jeldlések a kezelendd elvaltozas
feletti megfelel6 elhelyezést teszik lehet6veé.

A gyorsan cserélheté tipust ballonkatéter a vesesztent kezelendd elvaltozas
folé torténd biztonsagos bevitelét teszi lehetévé.

A katéter disztalis vége két lumennel rendelkezik: egy a ballon feltéltéséhez és
leeresztéséhez, egy pedig a vezetddrét beviteléhez és visszahlizasahoz.

A ballon hasznos hosszanak kiilsején Iévé két sugarfogo jeldlés a sziikiletben
torténd pontos elhelyezést teszik lehetévé.

A katéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbol késziilt alsécs6, amely
a ballon felt6ltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument tartaimazza.

A katéter proximalis végén egy belsé menetes luer-csatlakozé talalhatd, amely-
hez a felt6lté eszkdz csatlakoztathato.

A Gyarté kdzvetleniil a Helyes gyartasi gyakorlat iranyelveinek megfelelve gyart-
ja a “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, valamint a gyartas soran és
a kész termékkel kapcsolatos 6sszes mindségellendrzési eljaras vonatkozasa-
ban is azok szerint jar el.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
A periférias vesesztent a veseartériak ateroszklerotikus elvaltozasainak kezelé-
sére alkalmazhat6 annak érdekében, hogy megmaradijon az erek atjarhatésaga.

JAVALLATOK

A sztent a nativ veseartériak okkluziv elvaltozas kezelésére alkalmazhat6. A
sztent alkalmazhatd tovabba a sztenteléses vagy anélkili PTRA eljarast ko-
vetd nem megfelelé eredmények (>30%-os rezidudlis sztendzis) vagy érfali
disszekcio esetén is.

ELLENJAVALLATOK

A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« PTRAkezelés el6tt allo, kiterjedt trombdzissal rendelkezé erek kezelése.
technikailag (pl. a vezetbkatéterrel vagy a feltdltékatéterrel megkozelithetet-
lenség miatt) sikertelen PTRA kezelés.

A veseartéria szajadékat is magaba foglald, és a sztent beliltetési helyének
kdzvetlen kozelében Iévé hasi aorta aneurizma.

Veseartériak aneurizmaja.

A trombocita-ellenes és/ vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat korlatoz6
betegségek.

A PTRA eljarasokban szokasosan alkalmazott gydgyszerkészitményekkel és/
vagy kontrasztanyagokkal szembeni stlyos allergia.

A PTRA eljarassal vagy mas mitéti technikakkal nem kezelhetének minésuilé
elvaltozasok.

Tagitasnak ellenalld, érfali ruptira kockazataval jaré sulyos kalcifikacio.

.

TiPUS

Minden “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system eszkdzt tipuskod és tétel-
szam azonosit; a forgalmazott tipusokat az 1. tablazat mutatja be.

Atipuskod a vesesztent nevét meghatarozé R és W betlikbdl, a kitagitott sztent
névleges atmérgdjét meghatarozé két szambol, valamint a sztent hosszat megha-
tarozo két szambodl all, amelyet az L vagy S betiik kdvetnek attol fliggéen, hogy
a bevezet6katéter 150 cm (L) vagy 75 cm (S) hosszu.

A gyartasi szam segitségével nyomon kdvethetdek az eszkéz gyartasara és a
rendszerellenérzésre vonatkozé adatok a Gyarté Mindségbiztositasi nyilvantar-
tasaban.

Az eszkdz felhaszndlok altali nyomon kévetésének tamogatasa érdekében a
termékkod minden dobozra ra van ragasztva; az 6ntapadé cimkék mindegyike a
beteg kérlapjara felragaszthato.

CSOMAGOLAS

A “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system sterilizalva és egyenként tasa-
kokba csomagolva szallitjuk, amely tasakokat tilos steril kérnyezetbe vinni.

A gyartasi sterilizacié soran etilén-oxid és CO2 gazelegyet hasznalnak.

A sterilitds addig garantalhat6, amig a csomagolas sértetlen, és amig a csoma-
golason feltiintetett lejarati idé (FELHASZNALHATOSAG DATUMA) le nem jart.

FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra késziilt. Nem szabad ujrafelhasznal-
ni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Gjrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas az eszkoz fert6z6 anyaggal valé beszennyezédésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését, gyulladast vagy
a fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra vald atvitelét okozhatja.

A “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system eszkdzt rendszerként lize-
mel. Alkotdrészeit tilos kilén-kiilén hasznalni.

A “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system bevezet6katétere nem peri-
férias tagitokatéter; kizarolag sztent behelyezésére hasznalhato.

Ne hasznélja a “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, ha a csoma-
golas nyitva van vagy sérlilt, illetve ha a sterilitasi hataridé lejart: llyen esetek-

.
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ben nem biztositott a termék sterilitasa.

A “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kezelése évatosan, a csi-
szolt feliileteket potenciadlisan megsérté vagy mechanikai elzarédast okozd
fémbdl készilt vagy karcold eszkdzokkel valo érintkezést kerllve torténjen.
Ne hasznélja a “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, ha a kezelés
kdzben a katéter proximalis része csavaros vagy ellendllas miatt meghajlik
vagy hurkolodik; ilyen esetekben ne kisérelje meg kiegyenesiteni a katétert.
A “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system perkutan transzluminalis
rendlis angioplasztikdban (PTRA) és periférias és/vagy koronaria sztent elhe-
lyezésében megfelelen képzett orvos hasznalhatja.

A “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system fluoroszképia segitségével
alkalmazandd, és nagy felbontasu felvételek készitésére alkalmas radiografi-
as felszereléssel ellen6rizendd.

Az eljarasra vonatkozé dontések meghozatala elétt korlltekintéen vizsgalja
meg a kezelendd elvaltozas jellemzéit és mérje fel a beteg kdrélettani jellem-
z6it.

Az eljaras Osszetettségére és a beteg kdrélettani jellemzdire vald tekintettel,
az orvos nézze at a kildnféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozo
legujabb irodalmi adatokat az alkalmazando eljaras megvalasztasa elétt.

A bevezet6katéter ballonjat minden esetben vezetddréttal jutassa be.

Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte
el a kezelend6 elvaltozas felett.

Ne huzza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, mig a ballont teljesen
le nem eresztette.

Nem szabad megkisérelni a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az
athelyezés megkisérlése sulyos érkarosodast okozhat.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szovettel érintkezett eszkdzok meg-
tisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A felhasznalt eszkdzoket potencidlisan ferts-
20, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

A kiegészité eszkdzok (hiively és/vagy vezetSkatéter, vezetddrot,
hemosztatikus szelep) alkalmazasara vonatkozoan lasd a Gyarto utasitasait.
Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne
erbltesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként hlizza vissza a rendszert
és a vezetokatétert. Tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfe-
lelé kezelése a sztent elvesztését vagy a bevezetdkatéter sériilését okozhatja.
A vesesztent beliltetése az ér beliltetéshez viszonyitott disztalis és/vagy
proximalis szakaszan disszekciét okozhat, és az ér hirtelen elzarédasat is
eredményezheti, amely események tovabbi beavatkozast (sebészi érpotld
miitét, tovabbi tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok)
igényelhetnek.

A plakkok embolizacidjanak elkeriilése érdekében kiilonds koriltekintéssel
kell eljarni.

Ha a sztent elvész az érben, helyredllitd eljarasok végezhetdk. Az eljaras
mindazonaltal az erek és/vagy az érbehatolasi teriilet sériilését okozhatja.

A katéter feltoltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.
Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaz halmazallapotti anyagot a
ballon feltéltésére.

OVINTEZKEDESEK

« Er6sen javasolt mérével ellatott feltolts eszkdz hasznalata.

* Megnehezitheti a katéter elérehaladasat, ha egy nem elényds anatémia jel-
lemz6 (érkanyarulat) proximalis ateroszklerdzissal tarsul. llyen esetekben a
nem megfelel6 kezelés az ér disszekcidjat, perforacidjat vagy rupturajat okoz-
hatja.

A sztent sériilésének elkerlilése érdekében kiilonds kortiltekintéssel jarjon el,
mikdzben a vezetddrétot vagy a ballonkatétert egy Ujonnan kitagitott sztenten
keresztlil mozgatja.

A sztent er6s magneses térben vald elmozduldsi veszélyének mini-
malisra csOkkentése érdekében, a sztentet kapott betegeknél a sztent
endotelizacidjaig (kb. 8 hétig) nem végezheté magneses rezonancia képal-
kotd (MRI) vizsgalat. A sztent befolyasolhatja a magneses mezét, ami az MRI
felvételeken miitermékeket okozhat.

GYOGYSZERADAGOLAS

Klinikai vizsgalatok alapjan sziikséges a beavatkozas elétt és utan trombocita-
ellenes kezelés, a beavatkozas alatt pedig antikoagulacios kezelés alkalmazasa.
Az eljaras Osszetettsége és a beteg allapotat befolyasolé szamos tényez6 miatt
a megfelel6 kezelés megvalasztasa az orvos megitélése szerint torténjen.

HASZNALATI UTMUTATO
ztent + bevezetGkatéter elbkészité

A sztent behelyezése el6tt alkalmazzon heparin kezelést, és ellenérizze, hogy a

beteg aktivalt alvadasi ideje meghaladja a 180 masodpercet.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartoz6 bevezetérendszerrel sza-

bad behelyezni.

a) Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye ki a “CAR-
BOSTENT™ RADIX2" renal stent system, és helyezze el egy steril teriileten.

b) Ellenérizze, hogy a bevezettkatéteren nincs-e hurkol6das, megtérés vagy
egyéb sériilés.

c) Huzza vissza a disztalis szondat.

d) Ovatosan huzza le a véddbevonatot a sztentrél a bevonat disztalis végének
majd a szonda megragadasaval. Ellenérizze, hogy a sztent ép-e, és hogy a
ballonon megfelel6 allasban van-e.

A “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system sériilése karosithatja an-

nak miikodését.

e) Oblitse &t a ballonkatéter vezetsdrétjanak lumenét heparin/séoldat keverék-
kel.



f) Készitse el6 a feltdltd eszkozt a gyarté utasitasainak megfeleléen.

g) Tavolitson el minden levegét a ballonbdl, majd helyezze fel a sztentet az alab-
biak szerint:

1) Toltse fel a feltoltd eszkdzt 4 ml kontrasztanyag keverékkel;

2) Miutdn csatlakoztatta a felt6ltdé eszkézt a bevezetdkatéter
csatlakozdjahoz, irdnyitsa a katéter disztélis végét lefelé;

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivoerst.
Varja meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csdkken, mik6zben
a rendszer feltoltédik a kontrasztanyaggal.

4) Levegb bevitelének elkeriilése mellett ismételje meg a 3. Iépést, és alkal-
mazzon szivoerét 10-15 masodpercig, amig nem tapasztal tébb buborékot.

Sztent bevitele

Az 5,0 és 6,0 mm atmérdji “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-

tem eszk6zok 6F atmérdjii (belsé atméré: 1,73 mm), vagy annal nagyobb

vezetbkatéterekkel, és S5F atmérdji (belsé atméré: 1,67 mm), vagy annal
nagyobb hiivelyekkel kompatibilisek.

A 7,0 mm atméréji “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system eszk6z

nagy lument, 6F atméréji (belsé atméré: 1,8 mm), vagy annal nagyobb

vezetokatéterekkel, és nagy lumendi, 5F atmérdji (belsé atméré: 1,78 mm),

vagy annal nagyobb hiivelyekkel kompatibilis.

A 0,018 inch (0,47 mm) vagy annal kisebb vezetédrétok kompatibilisek a

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. A vezet6drot merevségé-

nek és a hegy kialakitasanak megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata

alapjan torténjen.

a) Bevezetés kdzben azt a bevezetSkatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rég-
zitették, kérjiik kdrnyezeti nyomason tartani.

b) A maradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz éblitse le a vezet&drot érin-
tett részét heparin/sooldat keverékével.

c) A sztent + bevezettkatéter rendszer bevezetése elétt gy6z6djon meg arrol,
hogy a hemosztatikus szelep teljesen nyitott allapotu.

d) Lassan tolja elére a rendszert a vezetddréton, amig a sztent el nem éri a
kezelend® terliletet.

e) A bevezetérendszer célérben valé eléretolasa kdzben ellenérizze, hogy
a sztent és a bevezetdballon egy egységként mozog-e. Ez ugy térténjen,
hogy fluoroszképias megjelenités mellett ellenérzi a ballonjeldlések és a
sztentjelolések egymashoz viszonyitott helyzetét.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal,

ne erdltesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként hizza vissza a

rendszert és a vezetokatétert (és/vagy a hiivelyt). Tulzott eré alkalmaza-

sa és/vagy a rendszer nem megfelel6 kezelése a sztent elvesztését vagy a

bevezetokatéter sériilését okozhatja.

ztent elhelyezése és tagita

a) Helyezze el a sztentet a célelvaltozas felett.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval. A
2. tablazat (nyomas/atmérd) a rendszer atmérdinek és a ballonnyomas valto-
zasanak (l. oszlop) 6sszefliggéseit mutatja a harom névleges atméré csoport
esetében: 5,0 mm (ll. oszlop), 6,0 mm (lll. oszlop) és 7,0 mm (IV. oszlop). A
sotét hattéren megjelenitett értékek a névleges szétrepedési nyomas* feletti
értékek. A sztent hozzavetélegesen 6 atm ballontagulasi nyomason tagul ki.
A sztent rugalmas visszaugrasa 2-5%* kozotti, a sztent tipusatol és a
tagulasi atmérotol fliggben.

* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbdl szarmaznak.

c) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellendrizze, hogy a sztent teljesen ki-
tagult-e. Az optimalis behelyezés eléréséhez sziikség esetén toltse fel Ujra a
ballont.

d) A bevezetokatéter kihtizasa el6tt, a PTRA eljarasok gyakorlatanak megfelels-
en, legalabb 30 masodpercig tartsa fent a negativ nyomast.

e) Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, hasznalhatja a PTRA ballont.
Kulénosen lgyeljen ra, hogy:
ne tagitsa az 5,0 mm névleges atméréjii sztentet 6,5 mm folé
ne tagitsa az 6,0 mm névleges atméréjii sztentet 6,5 mm folé
ne tagitsa az 7,0 mm névleges atmérdjii sztentet 8,0 mm folé
A sztent végleges atméréjének meg kell felelnie a referenciaér atméréjének.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a sztent teljesen kitagult-e.

luer-

SZOVODMENYEK

A sztent behelyezése az alabbi szévédmeények kialakulasahoz vezethet:
* Halal

« Vesenekrozis

« Veseartéria és hasi aorta disszekcidja, perforacidja vagy rupturaja
Veseparenchima perforacidja

A sztent embolizacidja

Krénikus sztentelzarédas (resztenozis)

Erelzarédas

Artériaspazmus

Fert6zés

Hematéma a behatolas helyén

Gyogyszer (véralvadasgatio/trombocita-ellenes) és kontrasztanyag okozta
jarulékos hatasok

« Asztent szintjében kialakulé akut vagy szubakut trombézis

.

.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A Gyartd jotall azért, hogy az eszkoz tervezése, gyartasa és csomagolasa soran
az elvarhaté gondossaggal jart el, a rendelkezésre allé technolégidk nyujtotta
leghatékonyabb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor
alkalmazott biztonsagi standardok garantdljagk az el6irt korlilmények kozotti,
rendeltetésszerii hasznalat és a fenti bekezdésekben szerepl6 dvintézkedések
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betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok a
termék haszndlataval jaré kockazatokat a leheté legnagyobb mértékben csok-
kenteni hivatottak, de nem kiiszobdlik ki azokat teljes mértékben.

Atermék kizardlag szakorvosi feliigyelet alatt hasznalhato, a jelen hasznalati uta-
sitas mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbél adédd barmilyen
kockazat, mellékhatas és szovédmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai 6sszetettségbdl, a kezelésre vo-
natkozé dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adédoan,
a Gyartonak nem all médjaban arra vonatkozéan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyudjtani, hogy az eszkdz kielégité eredményt biztosit, illetve hatéko-
nyan meggyoégyitja a betegséget. A beteg klinikai allapotat és az eszk6z funkcio-
nalitasat és élettartamat is érint6 végs6é eredmény szamos, a Gyartd hataskorén
kivil es6 tényezén mulik, beleértve a beteg allapotat, a beliltetés és felhasznalas
soran alkalmazott miitéti eljarast, valamint az eszkdz kezelésének maodjat, miu-
tan azt eltavolitottak a csomagolasbol.

Mindezen tényezoket figyelembe véve, a Gyarté kizarélag a szallitast kdvetéen
gyartasi hibat mutatd eszkdzok cseréjéért felelés. A vasarld visszajuttatja az esz-
kozt a Gyartdnak, aki fenntartja annak jogat, hogy megvizsgalja a visszajuttatott
eszkozt, és kizardlagosan sajat belatasa szerint eldontse, hogy az eszkoz tény-
legesen a gyartas soran vagy a felhasznalt anyagbdl adédodan sériilt-e. A jotallas
kizarélag a hibas eszkdz egy Gyarto altal gyartott, az eszkdzzel azonos vagy
egyenértéki eszkdzre vald cseréjére vonatkozik.

A jotallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszkdzt a Gyarté részére meg-
felel csomagolasban és a talalt hibakrdl szold, illetve belltetett eszkdz esetén a
szervezetbdl vald eltavolitas okait feltard részletes, irasbeli jelentést mellékelve
visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran, a Gyart6 az ugyfélnek a hibas eszkdz cseréjével kap-
csolatos koltségeit visszatériti.

A Gyartoé nem vallal felelésséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasi-
tasban foglalt utasitasok vagy évintézkedések terén mulasztas torténik, vagy az
eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejarati idé utan hasznaljak fel.

A Gyartdé nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkdz hasznalati
vagy alkalmazasi modjara vonatkozé dontések kovetkezményeiért, ennek ér-
telmében semmilyen kérlilmények kozott nem vonhaté felelésségre az eszkdz
alkalmazasabdl és a felhasznalo altal valasztott implantacios technikabol szar-
mazd semmilyen anyagi, bioldgiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A Gyarté megbizottjainak és képviselSinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas feltételeit médositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast
tenni a termékre vonatkozoan, az itt kikotétteken tul.



APRASAS

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system jtaisg sudaro inksto stentas, gerai
pritvirtintas prie kateterio su pusiau suderinamu balionéliu distalinio galo.
Periferinis inksto stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima is-
plésti, naudojant PTRA balioninj kateterj.

Stentas pagamintas i$ AISI 316 LVM neradijancio plieno ir padengtas plona an-
glies plévele ,Carbofim™* su tankia turbostratine struktira, i§ esmés tapacia
mechaniniams $irdies voztuvo diskams naudojamos pirolitinés anglies plévelés
struktdrai.

Padengiamam substratui suteikiamos pirolitinés anglies biosuderinamos ir he-
mosuderinamos charakteristikos, nekeiciant paties substrato fiziniy ir struktariniy
savybiy.

Pagal du radiopakinius platininius Zymeklius kiekviename stento gale galima
tiksliai nustatyti padétj ant gydytinos Zaizdos.

Greito pakeitimo balioninis kateteris yra saugi inksto stento jvedimo j gydyting
Zaizdg priemoné.

Distaline kateterio dalj sudaro du spindZiai: vienas skirtas balionéliui pripildyti ir jo
turiniui iSleisti, kitas — kreipiamajai vielai jkisti ir iStraukti.

Du uz naudojamo balionélio ilgio esantys radiopakiniai Zymekliai leidzia tiksliai
jvesti per susiauréjima.

Proksimaliojoje kateterio dalyje — nertdijancio plieno vamzdelyje — yra spindis
balionéliui pripildyti ir jo turiniui iSleisti.

Proksimaliajame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas
pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system ir atlieka
visus gaminamo ir pagaminto gaminio kokybés patikrinimus, atsizvelgdamas j
geros gamybos praktikos gaires.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Periferinis inksto stentas skirtas naudoti gydant aterosklerotines inksty arterijy
Zaizdas, siekiant i§saugoti kraujagysliy pralaiduma.

INDIKACIJOS

Stentas specialiai skirtas okliuzinéms nataraliy inksty arterijy Zaizdoms gydyti.
Stentas taip pat skirtas naudoti, jei po PTRA procediros stentuojant arba ne-
stentuojant nepasiekta tinkamy rezultaty (liekamasis susiauréjimas > 30 %) arba
ivyko kraujagyslés sienelés disekcija.

KONTRAINDIKACIJOS

Stentas neskirtas naudoti Siais atvejais:

sunki gydytinos inksto kraujagyslés trombozé prie§ PTRA procedirg;
techni$kai nesékmingo PTRA gydymo, pvz., dél negaléjimo pasiekti vietos
kreipiamuoju arba pripildymo kateteriu, atveju;

inksto ertme apémusi pilvo aortos aneurizma, esanti visiSkai greta stento im-
plantavimo vietos;

inksto arterijy aneurizmos atveju;

sergant ligomis, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir (arba) antikoagu-
liantinio gydymo;

esant didelei alergijai paprastai per PTRA procediras naudojamiems medika-
mentams ir (arba) kontrastinei medziagai;

esant Zaizdy, laikomy negydytinomis PTRA arba kita intervencine metodika;
esant labai sukalkéjusiy Zaizdy, kurias sunku iSplésti (gali plysti kraujagyslés
sienelé).

.

MODELIS

Kiekvienas “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system jtaisas turi modelio
koda ir partijos numerj; galimy modeliy sarasas pateiktas 1 lenteléje.

Modelio kodg sudaro inksto stento sistemos pavadinimg rodancios raidés RW,
du nominalyjj iSplésto stento skersmenj rodantys skaitmenys ir du stento ilgj ro-
dantys skaitmenys, po kuriy atsizvelgiant j jvedimo kateterio ilgj — 150 arba 75
cm — nurodyta raidé L arba S.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos
kontrolg gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojas galéty lengviau atsekti, koks tai jtaisas, gaminio kodas nurodytas
lipniosiose etiketése, pateiktose kiekvienoje dézutéje; Sias etiketes galima jklijuo-
ti j paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorija.

PAKUOTE

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jtaisas teikiamas sterilus ir atski-
rai supakuotas maiselyje, kuris negali patekti j sterilig aplinkg.

Sterilizuoti gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO2 misinys.

Jei pakuoté nepazeista, sterilumas uztikrinamas iki paskutinés galiojimo dienos
(.tinka naudoti ik, angl. USE BEFORE DATE), nurodytos ant pakuotés.

|SPEJIMAI

« Sis jtaisas skirtas naudoti ik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir neste-
rilizuokite pakartotinai. Gali kilti jtaiso uzterSimo ir (arba) paciento infekcijuy,
uzdegimo ir paciento uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system jtaisas sukurtas veikti kaip sis-
tema. Nenaudokite jo sudedamujy daliy atskirai.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jvedimo kateteris néra periferi-
nis plétimo kateteris; jj reikéty naudoti tik stentui jvesti.

Nenaudokite “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, jei pakuoté at-
idaryta arba pazeista arba jei baigési sterilumo laikotarpis. Tokiais atvejais
gaminio sterilumas neuztikrinamas.

Su “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system reikia elgtis atsargiai, kad
baty iSvengta bet kokio salycio su metaliniais arba abrazyviniais instrumen-

.
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tais, kurie gali pazeisti gerai nupoliruotus pavirSius arba dél kuriy gali atsirasti
mechaniniy pakitimy.

Nenaudokite “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system, jei jg sukant
arba sunkiai jkiSant sulinko arba uzlinko proksimalioji kateterio dalis; tokiais
atvejais nebandykite tiesinti kateterio.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system turi naudoti gydytojai, gerai pa-
rengti atlikti perkutanineg transliuminaling inksty angioplastika (PTRA) ir jvesti
periferinius ir (arba) vainikinius stentus.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system reikia jvesti taikant rentgeno-
skopijg ir stebint rentgenografine jranga, kuria kuriami aukstos kokybés vaiz-
dai.

Prie$ pasirinkdami proceddaras, labai atidziai jvertinkite gydytinos Zaizdos cha-
rakteristikas ir konkrecig paciento fiziopatologijg.

Atsizvelgdamas j proceddros sudétinguma ir konkrecig paciento fiziopatologi-
ja, prie$ pasirinkdamas taikyting procedirg gydytojas turi atsizvelgti j naujau-
sioje literatOroje pateiktg informacijg apie jvairiy procedary rizikg ir nauda.
Jvedimo kateterio balionélj kiskite tik naudodami kreipiamaja viela.
Nesudarykite sistemos slégio, kol stentas neperkistas per gydyting Zaizda.
Procediros pabaigoje neistraukite kateterio, kol i§ balionélio neisleistas visas
turinys.

Nebandykite keisti i$ dalies jvesto stento padéties. Bandant pakeisti padétj,
gali bati sunkiai pazeista kraujagyslé.

Nebandykite valyti arba pakartotinai sterilizuoti jtaisy, kurie lietési su krauju ir
organiniu audiniu. Naudotus jtaisus reikia $alinti kaip pavojingas medicinines
atliekas, nuo kuriy galima uzsikrésti.

Laikykités gamintojo nurodymy apie priedy (jmovos ir (arba) kreipiamojo kate-
terio, kreipiamosios vielos, hemostatinio voztuvo) naudojima.

Jei per sistemos kiSimo procedirg pajuntate pasipriesinimg, nenaudokite jé-
gos: iStraukite sistema ir kreipiamajj kateterj vienu metu. Naudojant jégg ir
(arba) netinkamai elgiantis su sistema, galima prarasti stentg arba pazeisti
ivedimo kateter;j.

Implantuojant inksto stenta, gali jvykti distaliai ir (arba) proksimaliai nuo im-
plantavimo vietos esancios kraujagyslés disekcija ir ji gali staigiai uzsikimsti,
todél gali reikéti papildomos intervencijos (chirurginés kraujagysliy keitimo
operacijos, papildomo i$plétimo, papildomy stenty jvedimo arba kity proce-
dary).

Reikéty elgtis itin atsargiai, siekiant sumazinti plokstelés embolizavimo rizika.
Jei stentas prarastas kraujagysléje, galima pradéti atitaisymo proceddras. Vis
délto per procediras gali bati pazeistos kraujagyslés ir (arba) priéjimo prie
kraujagyslés vieta.

Pildydami kateterj, nevirSykite projektinio plyS§imo slégio.

Balionéliui pripildyti nenaudokite oro arba kity dujy.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Labai patartina naudoti standartinj pripildymo jtaisg.

« Esant su proksimaline ateroskleroze susijusiai nepalankiai anatomijai (krau-
jagysliy anguliacija), gali bati sunku kisti kateterj. Tokiais atvejais netinkamai
elgiantis gali jvykti disekcija, perforacija arba kraujagyslé gali plysti.

Kad nepazeistuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamaja vielg arba balio-
ninj kateterj pro ka tik iSpléstg stenta.

Siekiant iSvengti stento pasislinkimo rizikos esant stipriam magnetiniam lau-
kui, pacientams, kuriems implantuotas stentas, negalima taikyti magnetinio
rezonansinio vizualizavimo (MRI), kol stentas bus visiSkai endotelizuotas
(mazdaug 8 savaites). Stentas gali veikti magnetinj lauka, todél magnetinio
rezonansinio vizualizavimo (MRI) vaizduose gali susidaryti artefaktai.

VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literataroje pristatytuose tyrimuose nurodyta, kad prie$ operacijg reikia
paskirti antitrombozinj, per procedirg — antikoaguliantinj, o po operacijos — an-
titrombozinj gydyma.

Atsizvelgiant j procediros sudétingumg ir daugybe veiksniu, turinéiy jtakos pa-
ciento bdklei, nustatyti tinkamg gydyma — gydytojo diskrecija.

NAUDOJIMO NURODYMAI
ir jvedimo k: i Sim:

Prie§ jvesdami stenta, paskirkite heparino ir patikrinkite, ar paciento aktyvuotas

kreséjimo laikas (AKL) didesnis nei 180 sekundziy.

Stenta reikia implantuoti j tiksling zaizda, naudojant jo jvedimo sistema.

a) Patikrine, ar nepazeista pakuoté, iSimkite “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system ir perkelkite j sterilig aplinkg.

b) Patikrinkite, ar jvedimo kateteris néra uzlinkes, sulinkes arba kitaip pazZeistas.

c) Atitraukite distalinj zondel].

d) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj dista-
liniame gale, tada zondelj. Patikrinkite, ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas
paciame balionélio centre.

Dél “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system pazeidimo gali pablogéti

jtaiso veikimas.

e) ISplaukite balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologi-
nio skiedinio misiniu.

f) Laikydamiesi gamintojo nurodymuy, paruoskite pripildymo jtaisg.

g) Pasalinkite visg org i$ balionélio, prie kurio pritvirtintas stentas, atlikdami toliau
nurodytus veiksmus.

1) |pilkite j pripildymo jtaisg 4 ml kontrastinio misinio.

2) Prijunge pripildymo jtaisg prie jvedimo kateterio Luerio jungties, nukreipkite
distalinj kateterio galiukg Zemyn.

3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite maziausiai 30 sekundziy. Pripildydami
sistema kontrastine medziaga, laipsniskai didinkite slégj iki normalaus.



4) Nejleisdami oro kartokite 3 veiksmg ir siurbkite 10-15 sekundziy, kol nebe-
simatys burbuliuky.

Stento jkisimas

5,0 ir 6,0 mm skersmens “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jtai-

sai suderinami su 6 F (vidinis skersmuo 1,73 mm) arba didesnio skersmens

kreipiamaisiais kateteriais ir 5 F (vidinis skersmuo 1,67 mm) arba didesnio
skersmens jmovomis.

7,0 mm skersmens “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jtaisas

suderinamas su 6 F kreipiamaisiais kateteriais su dideliu (1,8 mm arba di-

desnio vidinio skersmens) spindziu ir 5 F jmovomis su dideliu (1,78 mm

arba didesnio vidinio skersmens) spindziu.

0,018 colio (0,47 mm) arba plonesnes kreipi 1 vielas naudoti

su “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Pasirenkamas kreipia-

mosios vielos standumas ir galiuko konfigiracija priklauso nuo gydytojo
klinikinés patirties.

a) |kisdami jvedimo kateterj, ant kurio i§ anksto pritvirtintas stentas, laikykite jj
aplinkos slégyje.

b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio skiedinio
miSiniu, kad pasalintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Prie$ jvesdami stentg ir jvedimo kateterio sistema jsitikinkite, kad hemostazés
voztuvas visiSkai atidarytas.

d) Létai kiskite sistemg ant kreipiamosios vielos, kol stentas pasieks gydymo vie-
ta.

e) Kisdami jvedimo sistema j tiksling kraujagysle jsitikinkite, kad stentas ir jve-
dimo balionélis juda vienu metu. Tai reikia daryti rentgenoskopiskai stebint
balionélio Zymekliy vietg stento Zymekliy atzvilgiu.

Jei per sistemos jkiSimo procediirg pajuntate pasipriesinima, nenaudokite

jégos: istraukite  ir kreipiamajj k i (ir (arba) jvore) vienu metu.

Naudojant jéga ir (arba) netinkamai elgiantis su sistema, galima prarasti

stenta arba pazeisti jvedimo kateter;j.

Stento jvedimas ir i$plétimas

a) |kiSkite stentq pro tiksling Zaizda.

b) ISpléskite stenta, Iétai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominaligjg
reikSme. 2 lenteléje (slégis / skersmuo) pateikti sistemos skersmenys, nes
balionélio pripildymo slégis skiriasi (I stulpelis), atsizvelgiant j tris nominaliojo
skersmens grupes: 5,0 mm (Il stulpelis), 6,0 mm (lll stulpelis) ir 7,0 mm (IV
stulpelis). Tamsiame fone pateiktos slégio reikSmés, didesnés uz projektinj
plysimo slégj*. Stentas i$siplecia mazdaug 6 atm balionélio pripildymo slégiu.
Stento elastinis atsitraukimas yra 2-5 %*, atsizvelgiant j stento modelj ir
iSsiplétimo skersmenj.

* PASTABA: Sios reikSmés atitinka in vitro bandymy rezultatus.

c) ISleiskite turinj i$ balionélio ir angiografiSkai patikrinkite, ar stentas visiskai i$-
siplétes. Jei reikia, pripildykite balionélj pakartotinai, kad galétuméte tinkamai
implantuoti.

d) Prie$ iStraukdami jvedimo kateterj, iSlaikykite neigiamg slégj maziausiai 30
sekundziy, kaip per jprastq PTRA procedira.

e) Jei reikia iSplésti pakartotinai, galima naudoti PTRA balionélj. Elkités labai at-
sargiai:
neis$pléskite 5,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 6,5 mm;
neis$pléskite 6,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 6,5 mm;
neiSpléskite 7,0 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 8,0 mm.
Galutinis stento skersmuo turi tikti referenciniam kraujagyslés skersmeniui.
Isitikinkite, kad stentas visiSkai iSpléstas.

KOMPLIKACIJOS

Implantavus stenta, galimos Sios komplikacijos:

*  mirtis,

inksty nekrozé,

disekcija, perforacija, inksto arterijos ir pilvo aortos plySimas,
inksty parenchimijos perforacija,

stento uzsikimSimas,

ilgalaikis stento uzakimas (restenozé),

kraujagyslés uzakimas,

arteriniai spazmai,

infekcija,

priéjimo vietos hematoma,

Salutinis vaisty ir kontrastinés medziagos poveikis (antikoaguliantinis / antit-
rombozinis),

« Ominé arba poiminé trombozé stento lygyje.

.

.
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ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $is jtaisas sukurtas, pagamintas ir supakuotas labai
atsargiai, taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologija. Sau-
gos standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad gaminys
minétomis salygomis ir pagal paskirtj, taikant iSvardytas atsargumo priemones,
bus naudojamas saugiai. Siais saugos standartais kiek jmanoma sumazinama,
bet visiSkai nepanaikinama su $io gaminio naudojimu susijusi rizika.

Sj gaminj galima naudoti tik priZidrint gydytojui specialistui, atsizvelgiant j visg
rizikg arba $Salutinj poveikj ir komplikacijas, galinias kilti naudojant jtaisg pagal
paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy brosiaros skyriuose.

Atsizvelgiant j techninj sudétinguma, kritinj gydymo pasirinkimo pobdadj ir naudo-
jamus jtaiso taikymo metodus, gamintojui netaikoma aiskiai iSreik$ta arba numa-
noma atsakomybé uz galutiniy rezultaty kokybe panaudojus jtaisg arba jo veik-
sminguma $alinant paciento buklés defektg. Galutiniai paciento klinikinés buklés
ir jtaiso funkcionalumo bei naudojimo trukmés rezultatai priklauso nuo daugelio
veiksniy, kuriy gamintojas negali valdyti, jskaitant paciento baklg, chirurgine im-
plantavimo ir taikymo procedarg ir elgimasi su jtaisu, kai jis iSimtas i$§ pakuotés.
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Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas atsako tik uz bet kokio jtaiso
pakeitima, jei nustatyta pristatyto jtaiso gamybos trakumy. Pirkéjas turi grazin-
ti jtaisg gamintojui, kuris pasilieka teise tikrinti grazintg jtaisg ir savo nuoZzidra
nuspresti, ar jtaisas i$ tikryjy turi gamybos arba medziagy trokumy. Garantija
apima tik jtaiso su trikumais pakeitimg tos pacios gamybos serijos arba atitin-
kamu gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik jei jtaisas grazinamas gamintojui tinkamai supakuotas ir
yra pridétas i§samus rasytinis praneSimas, kuriame apra$yti nustatyti trakumai
ir, jei jtaisas buvo implantuotas, nurodytos jtaiso i§¢émimo i$ paciento organizmo
priezastys.

Pakeisdamas jtaisg, gamintojas kompensuoja pirkéjui patirtas jtaiso su traku-
mais pakeitimo islaidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo atvejus, kai nesilaiko-
ma $ioje instrukcijy brosidroje nurodyty naudojimo metody ir atsargumo priemo-
niy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui.
Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés, susijusios su padariniais, at-
siradusiais dél gydymo pasirinkimo ir jtaiso naudojimo arba taikymo metody; to-
dél gamintojas neatsako uz jokig bet kokio pobiidzio materialing, biologine arba
moraling Zala, patirtg dél Sio jtaiso taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos
implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti jokiy Sios garantijos salygy,
prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su $iuo gaminiu susijusiy garan-
tijy, nenurodyty minétose salygose.



APRAKSTS

Nieru stenta sisttma “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ietver nieru
stentu, kas ir ciesi nostiprinats dal&ji elastiga balona katetra distalaja gala.
Periférais nieru stents ir lokana implant&jama ierice, kuru var izplest, izmantojot
PTRA balona katetru.

Stents ir veidots no AISI 316 LVM veida nerlso$a térauda, un tam ir Carbofilm™
parklajums — plans oglek|a slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir tada pati
ka pirolitiskajam ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu diskos.
Uzklajot parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieSkirtas pirolitiska oglek|a bio-
logiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot pamatmateriala fiziskas un
strukturalas Tpasibas.

Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas sniedz ies-
pé&ju precizi novietot stentu novér§ama bojajuma vieta.

Atras apmainas balona katetrs sniedz iesp&ju drosi ievadit nieru stentu lidz no-
vérS§ama bojajuma vietai.

Katetra distalaja gala ir divi [ameni: viens ir paredzéts balona uzpildei un iztuk$o-
$anai, bet otrs — virziSanas stieples ievadei un izvilk§anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona izmantojamas
dalas, sniedz iespé&ju precizi novietot balonu sasaurinajuma vieta.

Katetra proksimalais posms ir neriso$a térauda injekcijas caurulite, kura atrodas
balona uzpildei un iztukSo$anai paredzétais limens.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptveroSais Luer-lock savienotajs, kas ir pare-
dzéts uzpildes ierices pievieno$anai.

RaZotajs pats veic nieru stenta sistémas “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent
system razo8anu un ka razo$anas laika, ta art gatavajiem produktiem veic visas
kvalitates kontroles procediras saskana ar labas razo$anas prakses standar-
tiem.

PAREDZETA LIETOSANA
Periférais nieru stents ir paredzéts nieru artériju aterosklerozes bojajumu novér-
$anai, lai uzturétu plismu caur asinsvadu.

INDIKACIJAS

Stents ir ipasi piemérots nativo nieru artériju nosprostosanas bojajumu novérsa-
nai. Stents ir piemérots izmanto$anai arT péc PTRA proceddras (ar stentu vai bez
ta), ja procediras rezultati nav apmierino$i (nenoveérstais sasaurinajums >30%)
vai ir plisusi asinsvada sienina.

KONTRINDIKACIJAS

Stenta izmantoSanas kontrindikacijas attiecas uz talak noraditajam situacijam.
Pirms PTRA proceddiras veik§anas arstéjamaja nieru asinsvada tiek konstate-
ta smaga tromboze.

Tehniski neveiksmiga PTRA procedira (pieméram, ja, izmantojot virziSanas
katetru vai uzpildes katetru, nevar piek|dt bojajuma vietai).

Tiesi blakus stenta implantéSanas vietai ir izveidojusies védera aortas anei-
risma, kas skar nieru kanalu.

Nieru artériju aneirisma.

Pastav mediciniski trauc&jumi, kas ierobezo antitrombatiskas un/vai antikoa-
gulantu terapijas veik$anu.

Smaga alergija pret PTRA procediras biezi izmantotajam kontrastvielam un/
vai medikamentiem.

Bojajumus nevar novérst, izmantojot PTRA vai citas kirurgiskas iejauk$anas
metodes.

Bojajumi ir smagi parkalkojusies un ir griti paplasinami (paplasinasana izraisa
asinsvada sieninu plisuma risku).

.

.

.

MODELIS

Katrai nieru stenta sistémai “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ir
pieskirts modela kods un partijas numurs. Pieejamie modeli ir noradtti 1. tabula.
Modela kods ietver burtus RW, kas norada nieru stenta sistémas nosaukumu,
divus ciparus, kas norada stenta nominalo diametru izplesta stavokli, divus ci-
parus, kas norada stenta garumu un burtu L vai S, kas norada to, vai ievades
katetra garums ir 150 cm vai 75 cm.

Partijas numurs sniedz iespéju iegat visu informaciju par ierices razotaju un sisté-
mas vadibu, kas ir pieejama raZotaja kvalitates nodrosinaSanas dokumentos.
Lai lietotaji varétu ieglt informaciju par ierici, katra iepakojuma karba ir ievietotas
uzlimes ar produkta kodu. Sis uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturé,
kuram ir veikta implantésana.

IEPAKOJUMS

Nieru stenta sistémas ierice “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system
piegades bridT ir sterila un atseviski iepakota maisina, kur$ nedrikst nonakt ste-
rila vide.

Razotajs ir steriliz&jis ierici, izmantojot etil&éna oksida un CO2 maisTjumu.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate tiek garantéta lidz uz iepa-
kojuma noraditajam deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA TERMINA
BEIGU DATUMS).

BRIDINAJUMI

« lerice ir paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. lerici nedrikst atkartoti lietot,
parstradat vai sterilizét. Sadi ierice var tikt piesarnota un/vai var tikt inficats
pacients, var rasties iekaisums un var tikt nodota infekciju slimiba no viena
pacienta otram.

Nieru stenta sistémas ierice “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system
ir paredzéta lieto$anai ka vienota sistéma. Tas sastavdalas nedrikst izmantot
atseviski.

« Nieru stenta sistemas “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ievades
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katetrs nav periféras paplasinaSanas katetrs, un to drikst izmantot tikai stenta
ievietosanai.

Nelietojiet nieru stenta sisttmu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-
tem, ja ir ticis atvérts vai bojats tas iepakojums vai ir beidzies tas sterilitates
periods. Sados gadijumos netiek garantéta produkta sterilitate.

Ar nieru stenta sistému “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ir jari-
kojas |oti piesardzigi, lai ta nesaskartos ar metala priekSmetiem vai asiem ins-
trumentiem, kas var bojat tas Tpasi nopulétas virsmas vai izraisit mehaniskus
bojajumus.

Nelietojiet nieru stenta sisttmu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent sys-
tem, ja izmantoSanas laika sistémas pagrieSanas vai ievades pretestibas dé|
katetra proksimala dala ir savijusies vai saliekusies. Sada gadijuma nemégi-
niet iztaisnot katetru.

Nieru stenta sisttmu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system drikst
izmantot tikai arsti, kas ir Tpasi apmaciti, lai veiktu perkutanas transluminalas
nieru angioplastijas (PTRA) un periféra un/vai koronara stenta ievietoSanas
procedaras.

Nieru stenta sistémas “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ievade
ir javeic ar fluoroskopijas palidzibu un jauzrauga, izmantojot rentgenogréafijas
aprikojumu, kas nodro$ina augstas kvalitates attélus.

Pirms pienemat ar procedaru saistitus [Emumus, rapigi novértéjiet novérsama
bojajuma Tpasibas un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju.

Nemot véra procediras sarezgitibu un pacienta Tpaso patologisko fiziologiju,
arstam pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska
literatdra, lai iegdtu informaciju par dazado procediru iesp&jamiem riskiem un
sniegtajam priekSrocibam.

Lai ievaditu ievades katetra balonu, vienmér izmantojiet virzisanas stiepli.
Nepaklaujiet sistemu spiedienam, kamér stents nav novietots visa novér§ama
bojajuma garuma.

Procediras beigu posma neizvelciet katetru, kamér tas balons nav pilniba
iztukSots.

Neméginiet parvietot dalgji ievietotu stentu. Méginot parvietot stentu, var tikt
izraisTti nopietni asinsvada bojajumi.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré ar
asinim vai dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami medici-
niskie atkritumi, kas rada infekcijas risku.

levérojiet razotaja sniegtos piederumu (apvalka un/vai virzisanas katetra,
virziSanas stieples, hemostazes varsta) lieto§anas noradijumus.

Ja jebkura ievades procediras bridi ir jatama pretestiba, nebidiet sistemu
talak ar spéku: izvelciet sistému un virziSanas katetru ta, it ka tie batu viendalr-
ga ierice. Parmériga spéka lietoSanas un/vai sistémas nepareizas izmantosa-
nas rezultata var tikt pazaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.
Nieru stenta implanté$ana var izraisit asinsvada plisumu pirms vai aiz implan-
té$anas vietas, ka arf var izraistt peknu asinsvada nosprosto$anos. Sada
gadijuma ir javeic papildu kirurgiska iejauk$anas (asinsvadu aizstasanas ki-
rurgiska operacija, turpmaka asinsvada paplasinasana, papildu stentu ievieto-
Sana vai citas procedaras).

Ir jaievéro TpaSa piesardziba, lai samazinatu iekaisuma embolijas raanas ris-
ku.

Ja stents asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas, var veikt ta
atgd8anas procediras. Tacu §is procediras var izraisit asinsvadu un/vai ieva-
des vietas bojajumus.

Katetra balona uzpildes laika nedrikst parsniegt novértéto parspragsSanas
spiedienu.

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ir |oti ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.

Ar proksimalu aterosklerozi saistitas nelabvéligas anatomijas (asinsvada Iiku-
ma) gadijuma katetra ievade var bt apgritinata. Sados gadijumos nepareiza
riciba var izraisit asinsvada plisumu vai caurdur§anu.

Lai nesabojatu stentu, ievérojiet 1pasu piesardzibu, ja virziSanas stieple vai
balona katetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

Lai I[dz minimumam samazinatu stenta parvieto§anas risku spéciga magné-
tiska lauka ietekmé, pacientiem, kuriem ir veikta stenta implantéSana, nedrikst
veikt magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) procedaras, kamér nav
lidz galam noritéjusi stenta endotelizacija (aptuveni 8 nedélas). Stents var ie-
tekmét magnétisko lauku, radot artefaktus MRI attélos.

MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar mediciniskaja literattra publicétajiem pétijumiem pirms operacijas ir
javeic antitrombatiska terapija, procedaras laika ir javeic antikoagulantu terapija,
bet péc operacijas atkal ir javeic antitrombatiska terapija.

Nemot véra procediras sarezgitibu un daudzos pacienta stavokli ietekmé&josos
faktorus, arstam péc saviem ieskatiem ir jaizvélas piemérotaka terapija.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms stenta ievades procediras veikSanas ievadiet heparinu un parbaudiet, vai

pacienta aktivétais recéSanas laiks (ACT) ir ilgaks par vismaz 180 sekundém.

NovérSama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades

sistemu.

a) Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta nieru stenta sistému
“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system un parvietojiet to sterila zona.

b) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai bojats citadi.

c) Pavelciet atpaka| distalo stiletu.

d) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalku distalaja gala.



Péc tam novelciet apvalku no stileta. Parbaudiet, vai stents nav bojats un at-

rodas balona vida.

Nieru stenta sistémas “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system

bojajumi var nelabvéligi ietekmét ta darbibu.

e) Izskalojiet balona katetra virziSanas stieples limenu ar heparina un fizio-
logiska $kiduma maisijumu.

f) Sagatavojiet uzpildes ierici saskana ar razotaja noradijumiem.

g) Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir
uzstadits stents.

1) lepildiet uzpildes iericé 4 ml kontrastvielas maistjuma.

2) Pievienojiet uzpildes ierici ievades katetra Luer savienotdjam un pavérsiet
katetra distalo galu uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes pielietojiet negativu spiedienu un veiciet izsik$anu.
Laujiet spiedienam pakapeniski paaugstinaties lidz normalam lime-
nim, sistémai piepildoties ar kontrastvielu.

4) Neievadot sistéma gaisu, atkartojiet 3. darbibu un 10-15 sekundes veiciet
izsGk$anu, ITdz vairs nav redzami burbuli.

Stenta ievade

Nieru stenta sistéma “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ar 5,0

mm+ vai 6,0 mm diametru ir saderiga ar 6 F (1,73 mm iek$¢&jais diametrs) vai

lielaka diametra virziSanas katetriem un 5 F (1,67 mm ieksé&jais diametrs)
vai lielaka diametra apvalkiem.

Nieru stenta sistéma “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system ar 7,0

mm diametru ir saderiga ar 6 F (1,8 mm iek$é&jais diametrs) vai lielaka dia-

metra virziSanas katetriem ar lielu limenu un 5 F (1,78 mm iek$éjais diame-

trs) vai lielaka diametra apvalkiem ar lielu limenu.

Ar nieru stenta sistemu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system var

izmantot 0,018 collu (0,47 mm) vai mazaka diametra virziSanas stieples.

VirziSanas stieples cietibas un uzgala konfiguracijas izvéle ir atkariga no

arsta mediciniskas pieredzes.

a) levades procediras laika ievades katetra, uz kura ir iepriek$ uzstadits stents,
uzturiet apkartéjai videi atbilstoSu spiedienu.

b) Noskalojiet virzisanas stieples atklato daju ar heparina un fiziologiska $kidu-
ma maisijumu, lai no tas nofiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms stenta un ievades katetra sistémas ievades parliecinieties, vai ir pilniba
atvérts hemostazes varsts.

d) Lénam bidiet sistému pa virziS8anas stiepli, Iidz stents atrodas novér§ama bo-
jajuma vieta.

e) levadot ievades sistému bojataja asinsvada, parliecinieties, vai stents un ie-
vades balons parvietojas ka viendaliga ierice. Lai to izdaritu, ar fluoroskopi-
jas palidzibu ir janovéro balona markieru novietojums attieciba pret stenta
markieriem.

Ja jebkura ievades procediiras bridi ir jitama pretestiba, nebidiet sistemu

talak ar speku: izvelciet sistému un virziSanas katetru (un/vai apvalku) ta,

it ka tie butu viendaliga ierice. Parmériga spéka lietosanas un/vai sistémas
nepareizas izmanto$anas rezultata var tikt pazaudéts stents vai var tikt bo-
jats ievades katetrs.

Stenta ievietoSana un izpleSana

a) Novietojiet stentu visa novérS§ama bojajuma garuma.

b) levietojiet stentu, Ienam uzpildot balonu lidz nominalajam diametram. 2. ta-
bula (spiediens/diametrs) ir noraditas sistémas diametra izmainas atbilstosi
dazadam balona uzpildes spiediena vértibam (I kolonna) tris nominalo dia-
metru grupam: 5,0 mm (Il kolonna), 6,0 mm (Ill kolonna) un 7,0 mm (IV ko-
lonna). Vértibas ar tum$u fonu attiecas uz spiedienu, kas parsniedz novértéto
parsprag$anas spiedienu®. Stents tiek izplests, kad balona uzpildes spiediens
ir aptuveni 6 atm.

Atkariba no stenta modela un diametra izplesta stavokli stenta elastigas

sasaurinasanas koeficients ir aptuveni 2-5%*.

* PIEZIME: §Ts vértibas ir iegiitas, veicot parbaudi in vitro.

c) lztukSojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir pilniba
izplests. Ja nepiecieSams, atkartoti uzpildiet balonu, lai optimali implantétu
stentu.

d) Pirms ievades katetra izvilk§anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu spie-
dienu, ka tas ir paredzéts standarta PTRA procedara.

e) Ja ir nepiecieSams veikt papildu paplasina$anu, var izmantot PTRA balonu.
levérojiet Tpasu piesardzibu, lai:
stentu ar 5,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 6,5 mm;
stentu ar 6,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 6,5 mm;
stentu ar 7,0 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 8,0 mm.
Stenta beigu diametram ir jaatbilst asinsvada atsauces diametram.
Parliecinieties, vai stents ir pilniba izplests.

KOMPLIKACIJAS

Stenta implanté$ana var izraisit §adas komplikacijas:

* navi;

nieru nekrozi;

nieru artérijas un védera aortas plisumus vai caurduranu;
nieru parenhimas caurdursanu;

stenta emboliju;

hronisku stenta nosprosto$anos (restenozi);

asinsvada nosprosto$anos;

artériju spazmas;

infekciju;

hematomu ievades vieta;

medikamentu (antikoagulantu/antitrombatisko) un kontrastvielas izraisitas
blakusparadibas;

akadtu vai daléji akatu trombozi stenta lTmenTt.

.

.

.

.
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SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ST ierice ir rpigi izstradata, izgatavota un iepakota, izman-
tojot visatbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodro$inatas metodes. Pro-
dukta izstrades un razo$anas laika ievérotie drosibas standarti garanté drosu
ierices izmanto$anu, ja ta tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka ari ievérojot
iepriek$ minétos nosacijumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas stan-
darti ir paredzéti ar produkta lietoSanu saistito risku samazinasanai iespé&ju ro-
bezas, tau ne pilnigai $o risku novérsanai.

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 $T 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 kalposanas ilgumu ir atkarigi no daudziem
faktoriem, kurus razotajs nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implanté-
$anas kirurgiskas procedras un lietoSanas metodes, ka arf no ierices izmanto-
Sanas péc tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, razotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu,
kurai piegades bridi ir konstatéti razoSanas defekti. Pirc&jam ir janogada ierice
razotajam, kur$ patur tiesibas parbaudit So ierici un péc vienpersoniska Iémuma
noteikt, vai iericei patieS$am ir razo$anas vai materialu defekti. Garantija attie-
cas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu razotaja nodrosinatu identisku vai
I1dzvértigu ierici.

Garantija ir spéka tikai tad, ja raZotajam ierice tiek nogadata pareizi iepakota
un tai ir pievienots dokuments, kura ir sniegts detalizéts defektu apraksts, ka
arf ir noradits iemesls ierices iznem$anai no pacienta kermena, ja ierice ir tikusi
implantéta.

lerices nomainas gadijuma razZotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices no-
mainu saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu
bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek
lietota péc uz iepakojuma noradita deriguma termina beigu datuma.

Turklat raZotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arste-
Sanas veida izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada ga-
dijuma nav atbildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem
vai moraliem), kuru iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implan-
téSanas metode.

RaZotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $is garantijas nosa-
cljumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada veida
garantijas saistiba ar $o produktu, ja tadas nav minétas ieprieks.



BESKRIVELSE

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system bestar av en nyrestent som hol-
des godt pa plass pa distalenden av et delvis bayelig ballongkateter.

Den perifere nyrestenten er en beyelig implanterbar enhet som kan utvides
med et PTRA-ballongkateter.

Stenten er lagd av LVM rustfritt stal AISI 316, og er belagt med Carbofim™, som
er et tynt karbonbelegg med turbostratisk struktur med hgy tetthet, og er i all
hovedsak identisk med pyrolytisk karbon som brukes i mekaniske hjerteklaffer.
Ved & legge belegg pa underlaget, fas pyrolytisk karbons bio- og hemokompati-
ble egenskaper uten at underlagets fysiske og strukturelle egenskaper endres.
Med to rgntgenfaste platinamarkerer pa hver side av stenten, er det mulig a
foreta ngyaktig plassering over lesjonen som skal behandles.

Ballongkateteret har rask utveksling (Rx), som sarger for at nyrestenten trygt
paferes lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret bestar av to lumen: én til oppblasing og temming
av ballong, og én til fremfering og tilbaketrekking av styretrad.

To stralingsugjennomtrengelige markerer pa utsiden av ballongens nyttbare
lengde serger for ngyaktig plassering over stenosen.

Den proksimale delen av kateteret, som er en kateterspiss i rustfritt stal, innehol-
der lumen til ballongoppblasing og -temming.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-lock med hunnkobling for tilkob-
ling til oppblasingsenhet.

Produsenten produserer selv “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system og
utferer all kvalitetskontroll i lgpet av produksjonsfasen og pa det endelig produk-
tet i henhold til standardene for god produksjonspraksis.

BRUKSOMRADE
Den perifere nyrestenten er beregnet for bruk ved behandling av aterosklerotiske
lesjoner i nyrearteriene for & opprettholde apne kar.

INDIKASJONER

Stenten er spesielt beregnet for behandling av okklusive lesjoner i naturlige ny-
rearterier. Stenten kan ogsa brukes ved utilfredsstillende resultater (reststenose
> 30 %) eller disseksjon av karveggen etter PTRA-prosedyre med eller uten
stenting.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av stent kontraindikeres i falgende situasjoner:

Nyrekaret som skal behandles har tegn pa kraftig trombose for PTRA-prose-
dyre.

Teknisk mislykket PTRA-behandling, for eksempel som felge av problemer
med a komme til det aktuelle omradet med styrekateter eller ekspansjonska-
teter.

Aneurisme i abdominal aorta, inkludert i nyrens ostium, og rett ved siden av
stentgraftstedet.

Aneurisme i nyrearteriene.

Sykdommer som begrenser bruken av blodplatehemmende og/eller antikoa-
gulerende behandling.

Alvorlig allergi mot legemidler og/eller kontrastmidler som normalt brukes ved
PTRA-prosedyrer.

Lesjoner som ikke kan behandles med PTRA eller andre intervensjonsmeto-
der.

Lesjoner med kraftig forkalkning som hemmer utviding og dermed innebaerer
en risiko for karveggruptur.

.

MODELL

Alle “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system har en modellkode og et
batchnummer. Tilgjengelige modeller er oppfert i Tabell 1.

Modellkoden bestar av bokstavene RW, som angir navnet pa nyrestentsystemet,
to sifre, som angir den nominelle stentdiameteren i uttrukket tilstand, og to sifre
som angir stentlengden, etterfulgt av bokstaven L eller S, avhengig av om leve-
ringskateteret er 150 eller 75 cm langt.

Ved hjelp av batchnummeret er det mulig & spore all informasjon om produksjo-
nen av enheten og systemkontroll i produsentens kvalitetssikringslogg.
Produktkoden er trykt pa klistrelappene pa hver eske for & gjere sporingspro-
sessen enklest mulig for brukerne. Etikettene kan festes pa implantatpasientens
legejournal.

EMBALLASJE

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system leveres sterile og emballert en-
keltvis i en pose som ikke ma tas inn i sterile omgivelser.

Ved produksjon brukes etylenoksid og COz2-blanding til sterilisering.

Innholdet er garantert sterilt sa lenge emballasjen er intakt og utlapsdatoen som
er trykt pa emballasjen ikke er utlopt (BRUK FR-DATO).

ADVARSLER

« Enheten er kun beregnet for éngangsbruk. Ma ikke brukes, behandles eller
steriliseres om igjen. Dette kan fore til smittefare fra enheten og/eller infek-
sjoner i pasienten, betennelse og pasient-til-pasient-overfgring av infeksjons-
sykdommer.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system er utviklet til & fungere som et
system. Komponentene skal ikke brukes separat.

Leveringskateteret til “'CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system er ikke et
perifert dilatasjonskateter. Det skal kun brukes til stentplassering.

Ikke bruk “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system hvis emballasjen er
apnet eller skadet eller hvis sterilitetsperioden har utlapt. | slike tilfeller er pro-
duktets sterilitet ikke garantert.

.
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“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system ma handteres forsiktig, slik at
kontakt med instrumenter av metall eller skarpe gjenstander ikke skader de
glattpolerte flatene eller farer til mekaniske forandringer.

Ikke bruk “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system hvis den proksimale
delen av kateteret er klemt eller vridd pa grunn av vridning eller motstand ved
innfering i forbindelser med handtering. Kateteret ma i slike tilfeller ikke rettes
ut igjen.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system skal brukes av leger som har
grundig oppleering i perkutan transluminal renal angioplastikk (PTRA) og i pe-
rifer og/eller koronar stentinnleggelse.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system skal fares under fluoroskopi og
overvakes med bruk av rentgenutstyr som lager bilder av hoy kvalitet.
Undersgk seermerkene ved lesjonen som skal behandles og pasientens fysio-
patologi grundig fer prosedyrevalg fattes.

Legen skal ta i betraktning prosedyrens kompleksitet og pasientens fysiopato-
logi, og lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoene og fordelene
som er knyttet til de ulike prosedyrene for et valg fattes.
Leveringskateterballongen ma alltid skyves frem med en styretrad.

Systemet ma ikke settes under trykk for stenten er plassert over lesjonen som
skal behandles.

Ikke trekk tilbake kateteret for ballongen er helt tom nar prosedyren er over.
Ikke flytt en delvis innlagt stent. Forsgk pa flytting kan fere til alvorlig karskade.
Ikke rengjer eller steriliser enheter som har veert i kontakt med blod og orga-
nisk vev pa nytt. Brukte enheter skal avhendes som farlig medisinsk avfall
med infeksjonsfare.

Folg produsentens retningslinjer for bruk av tilbeher (hylse og/eller styrekate-
ter, styretrad, hemostaseventil).

Hvis det i Igpet av innleggelsen kjennes motstand, skal det ikke brukes makt:
Trekk ut systemet og styrekateteret samlet. Ved bruk av for mye makt og/eller
feil handtering av systemet, kan stenten falle av eller leveringskateteret kan bli
skadet.

Implantering av nyrestent kan forarsake disseksjon av karet distalt og/eller
proksimalt i forhold til implanteringsstedet, og kan ogsa fere til bra okklusjon
av karet, slik at en tilleggsprosedyre ma utfgres (kirurgisk kartransplantasjon,
ytterligere dilatasjon, plassering av tilleggsstenter eller andre prosedyrer).
Det ma utvises stor forsiktighet for & redusere faren for emboliserende plakk.
Hvis stenten forsvinner i karet, kan uthentingsprosedyrer startes. Prosedyrene
kan imidlertid forarsake skade pa kar og/eller inngangsomradet.

@vre trykkgrense ma ikke overskrides ved kateterekspansjon.

Luft eller andre gasser ma aldri brukes til & blase opp ballongen.

FORSIKTIGHETSREGLER

« En oppblasingsenhet med maler ber brukes.

Hvis anatomien (karets vinkel) er vanskelig og det samtidig er proksimal
aterosklerose, kan det veere vanskelig a fore frem kateteret. | slike tilfeller kan
feil handtering fere til disseksjon, perforering eller ruptur i karet.

Utvis stor forsiktighet nar styretraden eller ballongkateteret fares over stenter
som nettopp er utvidet, slik at skade pa stenten unngas.

Pasienter som har fatt stent ber ikke undersgkes med magnetresonansto-
mografi (MRI) fer stenten er helt endotelisert (ca. atte uker), slik at faren for
stentmigrering i sterke magnetiske felt reduseres. Stenten kan pavirke det
magnetiske feltet, slik at artefakter vises i MRI-bildene.

MEDISINERING

Studier i klinisk litteratur viser at det er nedvendig & gi blodplatehemmende be-
handling fer operasjon, antikoagulerende behandling i lepet av prosedyren og
blodplatehemmende behandling etter operasjonen.

Pa grunn av prosedyrens kompleksitet og de mange faktorene som pavirker pa-
sientens tilstand, overlates definering av egnet behandling til legen.

RETNINGSLINJER FOR BRUK

Klargjering av stent og leveringskateter

Gi Heparin for stentlevering, og kontroller at pasientens aktiverte koagulasjonstid

(ACT) er over 180 sek.

Stenten skal implanteres i mallesjonen med eget leveringssystem.

a) Nar emballasjen er undersgkt for skade, tas “CARBOSTENT™ RADIX2” renal
stent system ut og tas med inn i det sterile omradet.

b) Kontroller at det ikke finnes knekker, bayer eller annen skade pa leveringska-
teteret.

c) Trekk tilbake den distale metalltraden.

d) Trekk forsiktig beskyttelsesdekselet av stenten ved & ta tak i dekselet i den
distale enden, og deretter i metalltraden. Kontroller at stenten er intakt og godt
sentrert pa ballongen.

Skade pa “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system kan fore til svek-

ket ytelse.

e) Skyll ballongkateterets styretradlumen med heparin/saltvannsblanding.

f) Klargjer oppblasingsenheten i henhold til produsentens instruksjoner.

g) Tem luft fra ballongen stenten er montert pa som folger:

1) Fyll oppblasingsenheten med 4 ml kontrastblanding.

2) Nar oppblasingsenheten er koblet til leveringskateterets Luer-lock-kobling,
skal den distale enden av kateteret vendes nedover.

3) Sett pa negativt trykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gradvis
oke til normalt niva, etter hvert som systemet fylles med kontrastmiddel.

4) Gjenta trinn 3 og aspirer i 10-15 sekunder uten & tilfere luft til det ikke
lenger dannes bobler.

Stentinnleggelse

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system med diameter pa 5,0 og 6,0



mm er kompatible med styrekatetre med diameter pa 6F (intern diameter
1,73 mm) eller mer, og hylser med diameter pa 5F (intern diameter 1,67
mm) eller mer.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system med diameter pa 7,0 mm er

kompatible med styrekatetre med diameter pa 6F med stor lumen (intern

diameter 1,8 mm) eller mer, og hylser med diameter pa 5F med stor lumen

(intern diameter 1,78 mm) eller mer.

Styretrader pa 0,018 tommer (0,47 mm) eller mindre er kompatible for bruk

med “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Valg av styretradstiv-

het og spisskonfigurasjon avhenger av legens kliniske erfaring.

a) Oppretthold omgivelsestrykk pa leveringskateteret stenten er forhdndsmontert
pa ved innleggelse.

b) Skyll den eksponerte delen av styretraden med heparin/saltvannsblanding for
a fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen for stenten og leveringskateter-
systemet settes inn.

d) Fer systemet rolig over styretraden til stenten nar behandlingsomradet.

e) Serg for at stenten og leveringsballongen beveger seg samlet nar leverings-
systemet fgres frem i malkaret. Dette skal gjeres ved & observere posisjonen
til ballongmarkerene i forhold til stentmarkerene under fluoroskopi.

Hvis det i lopet av innleggelsen kjennes motstand, skal det ikke brukes

makt: Trekk ut systemet og styrekateteret (og/eller hylsen) samlet. Ved

bruk av for mye makt og/eller feil handtering av systemet, kan stenten falle
av eller leveringskateteret kan bli skadet.

Stentplassering og -ekspansjon

a) Plasser stenten over mallesjonen.

b) Plasser stenten ved & blase opp ballongen rolig til nominell diameter. | tabell
2 (trykk/diameter) vises diameterne til systemet etter som ballongens oppum-
pingstrykk varierer (kolonne 1) for de tre nominelle diametergruppene: 5,0 mm
(kolonne I1), 6,0 mm (kolonne IIl) og 7,0 mm (kolonne V). Verdier med mark
bakgrunn gjelder trykk over gvre trykkgrense*. Stenten utvides ved oppum-
pingstrykk i ballongen pa 6 atm.

Stentens elastiske rekyl er mellom 2 og 5 %*, avhengig av stentmodell
og ekspansjonsdiameter.
*MERK: Disse verdiene innhentes fra resultatene fra in-vitro-testing

c) Tem ballongen og kontroller at stenten er helt ekspandert ved hjelp av angio-
grafi. Blas om ngdvendig ballongen opp pa nytt for & oppna optimal implante-
ring.

d) Oppretthold negativt trykk i minst 30 sekunder i henhold til normal PTRA-
prosedyre for leveringskateteret trekkes ut.

e) Huvis etterdilatasjon ma utferes, kan PTRA-ballong benyttes. Serg for at:
stenter med nominell diameter pa 5,0 mm ikke utvides til mer enn 6,5 mm
stenter med nominell diameter pa 6,0 mm ikke utvides til mer enn 6,5 mm
stenter med nominell diameter pa 7,0 mm ikke utvides til mer enn 8,0 mm
Stentens endelige diameter ma veere egnet for referansekarets diameter.
Kontroller at stenten er helt ekspandert.

KOMPLIKASJONER

Stentimplanteringer kan forarsake felgende komplikasjoner:

* Dgdsfall

« Nyrenekrose

Disseksjon, perforering eller ruptur av nyrearterien og abdominal aorta
Perforering av nyreparenkym

Stentembolisering

Kronisk stentokklusjon (restenose)

Karokklusjon

Arteriespasme

Infeksjon

Hematom i inngangsomradet

Bivirkninger (antikoagulerende/blodplatehemmende) fra legemidler og kon-
trastmidler

Akutt eller subakutt stenttrombose

.

.
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ERSTATNINGSANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er utviklet, produsert og emballert
med stgrste omhu og bruk av de beste prosedyrene som dagens teknologi til-
later. Sikkerhetsstandardene 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 etterfglges. Disse sikkerhetsstandardene skal i
den grad det er mulig redusere, dog ikke eliminere, risiko tilknyttet bruken av
produktet.

Produktet skal kun brukes under oppsyn av spesialist, samtidig som det tas hen-
syn til eventuelle risikoer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta
ved tiltenkt bruk, som nevnt i andre deler av dette instruksjonsheftet.

Av hensyn til det tekniske omfanget, behandlingsalternativenes kritiske natur og
metodene som brukes til & pafere enheten, kan produsenten ikke holdes ansvar-
lig, enten uttrykkelig eller indirekte, for kvaliteten pa sluttresultatet ved bruk av
enheten eller effektiviteten i forhold til & lege pasientens sykdomstilstand. Sluttre-
sultatet avhenger av mange faktorer som er utenfor produsentens kontroll, bade
nar det gjelder pasientens kliniske status og enhetens funksjonalitet og levetid,
blant annet gjelder dette pasientens tilstand, den kirurgiske implanterings- og
applikasjonsprosedyren, og handteringen av enheten etter at det tas ut av em-
ballasjen.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor kun ansvarlig for erstat-
ning av enheter som har produksjonsfeil ved levering. Kjgperen skal sende
enheten tilbake til produsenten, som forbeholder seg retten til & inspisere den
returnerte enheten, og har eksklusiv rett til & avgjere om enheten virkelig har
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produksjonsfeil eller materialfeil. Garantien gjelder kun erstatning av den defekte
enheten med en "The Manufacturer’-enhet av samme eller tilsvarende type.
Garantien gjelder med forbehold om at enheten sendes tilbake til produsenten
korrekt emballert, og at en skriftlig, detaljert rapport med beskrivelse av de pa-
statte feilene medfolger, og hvis enheten er implantert, skal arsaken for fierning
fra pasient oppferes.

Nar enheten erstattes, skal produsenten tilbakebetale kjgperen for utgifter knyttet
til erstatningen av den defekte enheten.

Produsenten frasier seg alt ansvar for mangel pa overholdelse av bruksmetode-
ne og forholdsreglene som er beskrevet i dette instruksjonsheftet og for eventuell
bruk av enheten etter Bruk fer-datoen som er trykt pa pakken.

| tillegg frasier produsenten seg ansvar knyttet til konsekvenser som felge av
behandlingsvalg og bruksmetoder eller anvendelse av enheten. Produsenten
skal derfor ikke veere ansvarlig for skader av noen art eller type, materiell, biolo-
gisk eller moralsk, som falge av anvendelse av enheten, eller kirurgens valg av
implanteringsteknikk.

Produsentens agenter og representanter har ikke autorisasjon til & endre betin-
gelsene i denne garantien eller til & pata seg ytterligere forpliktelser eller tilby
andre garantier knyttet til dette produktet utover vilkarene som er oppgitt over.



POPIS

Pomdcka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system sa sklada z renalneho
stentu pevne pridrziavaného na distalnom konci polopoddajného katétra baléni-
kového katétra.

Periférny renalny stent je pruzna implantovatelna pomocka, ktora sa da roz-
tiahnut pomocou balénikového katétra na perkutannu transluminainu renalnu
angioplastiku.

Je vyrobena z nehrdzavejucej ocele AISI 316 LVM s povlakom z Carbofilmu™,
tenkej uhlikovej vrstvy s vysokohustotnou turbostratickou Struktdrou, v podstate
zhodnou so $truktirou pyrolytického uhlika pouzivaného v konstrukcii diskov
mechanickych srdcovych chlopni.

Povlak substratu dodava bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického
uhlika bez vplyvu na fyzikalne a $truktirne vlastnosti samotného podkladu.

Dva réntgenkontrastné tantalové markery z platiny na oboch koncoch stentu
umoznuju presné polohovanie stentu na léziu, ktord ma byt lie€ena.
Balénikovy katéter rychlovymenného ponuka bezpecny spdsob zavedenia re-
nalneho stentu k liecenej 1ézii.

Distalna ¢ast katétra sa sklada z dvoch limenov: jeden na nafukovanie a vypus-
tanie baldnika, druhy na posuvanie a vytahovanie vodiaceho drétu.

Dva réntgentokontrastné markery nachadzajtice sa mimo pouziteinej dizky balé-
nika umoznuju presné umiestnenie na stenéze.

Proximalna East katétra, hypotrubica z antikorovej ocele, obsahuje limen na na-
fukovanie a vypustanie baldnika.

Na proximalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie na nafuko-
vaciu pomdcku.

Vyrobca priamo vyraba pomdcku “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
a uplatriuje vSetky postupy kontroly kvality pri vyrobe a na hotovych vyrobkoch v
stlade s normami Spravnej vyrobnej praxe.

ZAMYSI’ANE POUZITIE
Periférny rendlny stent je uréeny na pouzitie pri lieGbe aterosklerotickych lézii
rendlnych tepien na zachovanie priechodnosti cievy.

INDIKACIE

Stent je $pecialne uréeny na lie€bu okluzivnych Iézii nativnych renalnych tepien.
Stent je indikovany aj v pripade nevyhovujucich vysledkov (zvySkova stendza
> 30 %) alebo disekcie cievnej steny po perkutannej transluminainej renalnej
angioplastike so stentom alebo bez stentu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujucich pripadoch.

« Lie¢ena renalna cieva s preukdzanou masivnou trombdzou pred perkutannou
transluminalnou renalnou angioplastikou.

Technicky neuspe$na perkutanna transluminalna renalna angioplastika, na-
priklad z dévodu nemoznosti pristupu k miestu implantacie pomocou vodiace-
ho katétra alebo nafukovacieho katétra.

Aneuryzma brusnej aorty zasahujuca Ustie obliCiek a bezprostredne susedia-
ca s miestom implantécie stentu.

Aneuryzma rendlnych tepien.

Poruchy obmedzujuce pouzitelnost antitrombocytickej alebo antikoagulacnej
terapie.

Zavazna alergia na lieky alebo kontrastné latky bezne pouzivané pri perkutan-
nej transluminalnej renalnej angioplastike.

Lézie povazované za neliecitelné perkutannou transluminalnou renalnou an-
gioplastikou ani inymi technikami.

Lézie s tazkou kalcifikaciou, ktora odolava dilatacii s rizikom ruptary cievnej
steny.

.
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MODEL

Kazda pomocka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system je identifikovana
kédom modelu a &islom vyrobnej Sarze; dodavané modely st uvedené v tabulke
1.

Kéd modelu sa sklada z pismen RW, Specifikujicich nazov systému renaineho
stent, dvoch ¢€islic ozna¢ujucich nominalny priemer roztiahnutého stentu a dve
&islice oznadujuce dizku stentu, nasledované pismenami L alebo S podra toho,
¢i je zavadzaci katéter dlhy 150 alebo 75 cm.

Cislo $arze umozfiuje sledovat vSetky informacie o vyrobe pomdcky a systémo-
vU kontrolu podla evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.

Na ulah&enie sledovatelnosti pomdcky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlateny
na samolepiacich etiketach vlozenych do kazdého balenia; uréité Casti tychto
etikiet sa daju vlepit' do zdravotnej evidencie pacienta s implantatom.

BALENIE

Pomocka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system sa dodava sterilna a
balena jednotlivo vo vrecku, ktoré sa nesmie umiestnit do sterilného prostredia.
Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a COz.

Sterilita je zaru€ena pokial je balenie neporusené a pokial neuplynie doba exspi-
racie vytlatena na obale (USE BEFORE DATE).

VAROVANIA

« Tato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakova-
ne, neoSetrujte znova ani opatovne nesterilizujte. Mohlo by to spdsobit riziko
kontaminacie pomdcky alebo infekcie pacienta, zapalu a prenosu infekénych
choréb z pacienta na pacienta.

Pomécka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system je navrhnuta tak,
aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej komponenty nepouzivajte samo-
statne.

.
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« Zavadzaci katéter systému “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system nie
je periférny dilatacny katéter; musi sa pouzivat len na nasadzovanie stentu.
Systém “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system nepouzivaijte, ak bolo
otvorené alebo poskodené jeho balenie alebo ak exspirovala doba sterility. V
takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je zaru€ena.

Systém “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system si vyZzaduje opatrné
zaobchadzanie, s vyli¢enim kontaktu s kovovymi alebo drsnymi (abrazivny-
mi) nastrojmi, ktoré by mohli poskodit vysoko leStené povrchy alebo spésobit’
mechanické zmeny.

Systém “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system nepouzivajte, ak by
sa proximalna Cast katétra v dosledku skratenia alebo odporu pri zavadzani
zalomila alebo zohla. V takychto pripadoch sa nesnazte katéter narovnat.
Systém “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system musi byt pouzivany
len lekarmi dokladne vySkolenymi na perkutannu transluminalnu renainu an-
gioplastiku (PTRA) a na zavadzanie periférnych alebo koronarnych stentov.
Systém “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system by mal byt zavadzany
a nasadzovany podla fluoroskopickej orientacie a sledovany pomocou radio-
grafického zariadenia, ktoré produkuje vysoko kvalitné zobrazenia.

Velmi starostlivo vyhodnotte charakteristiky 1ézie, ktora ma byt oSetrena, a
$pecificku fyziopatolégiu pacienta pred prijatim proceduralnych rozhodnuti.
Vzhladom na zlozitost zakroku a $pecificku fyziopatolégiu pacienta by si lekar
pred rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat najnovsiu me-
dicinsku literaturu, aby zistil informacie o rizikdch a prinosoch jednotlivych
postupov.

Balénik zavadzacieho katétra zavadzajte vzdy s vodiacim drétom.
Neprivadzajte do systému tlak skér, ako bude stent umiestneny naprie¢ liece-
nej lézie.

Nezatahujte katéter na konci procedury skor, ako sa baldn Uplne vypusti.
Nepokus$ajte sa premiestnit’ ¢iastoéne nasadeny stent. Pokus o premiestnenie
moze spdsobit' vazne poskodenie cievy.

Nepokusajte sa Cistit’ ani opatovne sterilizovat pomécky, ktoré sa dostali do
kontaktu s krvou alebo organickym tkanivom. Pouzité pomdcky musia byt lik-
vidované ako nebezpeény lekarsky odpad s rizikom infekcie.

Postupuijte podla pokynov vyrobcu na pouzivanie prisluSenstva (puzdra alebo
vodiaceho katétra, vodiaceho drotu, hemostatického ventilu).

Ak kedykolvek pri zavadzacom postupe so systémom narazite na odpor, ne-
pouzivajte nasilie: vytiahnite systém a vodiaci katéter ako jeden celok. Pouzi-
tie neprimerane;j sily alebo nespravna manipulacia so systémom méze viest k
strate stentu alebo k poskodeniu zavadacieho katétra.

Implantéacia renalneho stentu méze sposobit disekciu cievy distalne alebo pro-
ximalne vzhladom na miesto implantacie a moze tiez spdsobit’ nahlu okliziu
cievy, 6o si vyziada dalSiu operaciu (chirurgickl operaciu nahrady cievy, dalSiu
dilataciu, nasadenie dalsich stentov alebo iné postupy).

Potrebna je mimoriadna opatrnost, aby sa zniZzilo riziko plakovej embdlie.

Ak sa stent v cieve strati, mozno pristupit k postupom jeho vyberania. Tieto
postupy v8ak mozu spdsobit poskodenie ciev alebo cievneho pristupu.
Pocas nafukovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.

Na naftknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

BEZPECNOSTNE POKYNY

* Rozhodne odporu¢ame pouzit ciachovanu nafukovaciu pomécku.

« Pri vyskyte nepriaznivej anatémie (angulacia cievy) spojenej s proximalnou
aterosklerézou moze zavadzanie katétra stazené. V tychto pripadoch by
nespravna manipulacia mohla sposobit disekciu, perforaciu alebo prasknu-
tie cievy.

Aby nedoslo k poSkodeniu stentu, postupujte s mimoriadnou opatrnostou
pri prechadzani vodiacim drétom alebo balénikovym katétrom cez stent,
ktory bol prave roztiahnuty.

Na minimalizovanie rizika migracie stentu v silnom magnetickom poli ne-
smu pacienti s implantovanym stentom podstupit’ vySetrenie magnetickou
rezonanciou (MRI), kym stent nebude Uplne endotelizovany (priblizne
osem tyzdiov). Stent méze ovplyviiovat magnetické pole a vytvorit arte-
fakty na snimkach MRI.

LIEKOVY REZIM

Stadie v klinickej literatire naznaduju, Ze pred operaciu je potrebna antitrom-
boticka terapia, po¢as operacie antikoagulac¢na terapia a po operacii antitrom-
boticka terapia.

Vzhladom na naro¢nost postupu a mnozstva faktorov ovplyviiujucich stav pa-
cienta sa ur¢enie vhodnej terapie ponechava na uvazenie lekara.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava stentu a vodiaceho katétra

Pred zavadzanim stentu podajte heparin a skontrolujte, ¢i je aktivovany koagu-

laény €as (ACT) pacienta viac ako 180 sekund.

Stent by sa mal implantovat’ do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho

systému.

a) Po skontrolovani neposkodenosti balenia vyberte “CARBOSTENT™ RADIX2"
renal stent system a preneste ho do sterilného prostredia.

b) Skontrolujte, ¢i na vodiacom katétri nie s zZlomy, ohyby ani iné poSkodenia.

c) Vytiahnite spat distalnu styletu.

d) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu za distalny koniec,
potom styletu. Skontrolujte, i je stent nepoSkodeny a spravne vystredeny na
baléniku.

Poskodenie systému “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system moze

poskodit’ jeho funkciu.



e) Vodiaci drét balonikového katétra oplachnite zmesou heparinu a fyziologické-
ho roztoku.

f) Pripravte nafukovaciu pomécku podia pokynov vyrobcu.

g) Vyfuknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany:

1) Nafukovaciu pomdcku napliite 4 ml kontrastnej zmesi;

2) Po pripojeni nafukovacej pomocky ku konektoru Luer zavadzacieho katétra
obratte distalny hrot katétra nadol;

3) Pripojte podtlak a odsavajte najmenej 30 sekind. Nechajte, aby sa tlak
postupne zvySovat’ spat’ na normalnu hladinu, kym sa systém pini kon-
trastnou latkou.

4) Zopakujte krok 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10-15 sekind, kym
sa prestanu objavovat bubliny.

Zavedenie stentu

Pomécka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system s priemerom 5,0

a 6,0 mm je kompatibilna s vodiacimi katétrami s priemerom 6F (vnutorny

priemer 1,73 mm) alebo va¢sim, a s puzdrami s priemerom 5F (vnutorny

priemer 1,67 mm) alebo vacsim.

Pomécka “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system s priemerom 7,0

mm je kompatibilna s vodiacimi katétrami 6F s velkym limenom (vnitorny

priemer 1,8 mm) alebo vacsim, a s puzdrami s priemerom 5F (vnutorny

priemer 1,78 mm) alebo vacsim.

Vodiace dréty 0,018 palca (0,47 mm) alebo mensie su kompatibilné pre po-

uzitie so systémom “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Vyber

tuhosti vodiaceho drétu a konfiguracie hrotu bude zavisiet’ od klinickych
skusenosti lekara.

a) Vodiaci katéter, na ktorom je stent nasadeny, udrzuijte pri zavadzani pri okoli-
tom tlaku.

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostazovy ventil je Gplne otvoreny pred zavedenim stentu a
systému vodiaceho katétra.

d) Pomaly zavadzajte systém po vodiacom dréte, az kym stent nedosiahne liece-
né miesto.

e) Pri posuvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze stent a
zavadzaci balénik sa pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to sledovanim
polohy markerov na baléniku vzhlfadom na markery stentu pod fluoroskopiou.

Ak kedykol'vek pri zavadzacom postupe so systémom narazite na odpor,

nepouzivajte nasilie: vytiahnite systém a vodiaci katéter (alebo puzdro)

ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo nespravna manipulacia
so systémom moéze viest' k strate stentu alebo k poskodeniu zavadacieho
katétra.

N lenie a roztiahnutie stent

a) Stent umiestnite po celej dizke cielovej Iézie.

b) Stent sa nasadi pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V tabul-
ke 2 (tlak/priemer) sa uvadzaju priemery systému pri zmenach tlaku nafiknu-
tia balénika (stipec 1), pre tri skupiny menovitého priemeru: 5,0 mm (stipec 1),
6,0 mm (stipec Ill) a 7,0 mm (stipec IV). Hodnoty na tmavom pozadi oznaduju
tlaky nad menovitym tlakom prasknutia*. Stent sa roztahuje pri tlaku nafuko-
vania baldnika priblizne 6 atm.

Pruzné spatné zmensenie stentu sa pohybuje medzi 2 a 5 %* v zavislosti

od modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro

c) Balonik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent Gplne roztiahnuty.
Podrla potreby znova naflknite balénik, aby sa dosiahla optimaina implanta-
cia.

d) Pred vytiahnutim vodiaceho katétra udrziavajte najmenej 30 sekund podtlak,
ako pri beznom postupe perkutannej transluminalnej rendlnej angioplastiky.

e) Ak je pozadovana nasledna dilatacia, méze byt pouzity balénik PTRA. Postu-
pujte s najvy$Sou opatrnostou:
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 5,0 mm viac ako na 6,5 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 6,0 mm viac ako na 6,5 mm
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 7,0 mm viac ako na 8,0 mm
Kone¢ny priemer stentu musi byt vhodny pre referenény priemer cievy.
Uistite sa, Zze stent je uplne roztiahnuty.

KOMPLIKACIE

Implantacia stentu méze viest k nasledujticim komplikaciam:

* Smrt

* Renélna nekréza

Disekcia, perforacia, prasknutie rendlnej tepny a brusnej aorty
Perforacia renalneho parenchymu

Stentova embdlia

Chronicka okluzia stentu (restendza)

Okluzia cievy

K¢ tepny

Infekcia

Hematém v mieste pristupu

Vedlajsie ucinky spdsobené liekmi a kontrastnou latkou (antikoagulancia a
antitrombotika)

Akutna alebo subakutna trombdza lokalizovana na urovni stentu

.

.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty, vyrobeny a zabaleny s ma-
ximalnou starostlivostou, s pouzitim najvhodnejSich postupov, ktoré umoziiuje
sUcasny stav technoldgie. Bezpecnostné normy uplatiované pri konstrukcii a
vyrobe tohto vyrobku zaru€uju jeho bezpeéné pouzivanie za hore uvedenych
podmienok a na jeho zamyslané ucely pri dodrzani preventivnych opatreni uve-
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denych hore. Tieto bezpeénostné normy st uréené na maximalne mozné znize-
nie, nie v8ak na uplne eliminovanie rizik spojené s pouzivanim tohto vyrobku.
Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného lekara, a to
pri zohladneni vSetkych rizik alebo vedlajSich ucinkov a komplikacii, ktoré by
mohli vzniknGt pri jeho zamy$fanom pouZziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach
tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost, kriticky charakter alternativ lie€by a pouziva-
nych metdd aplikacie tejto pomécky vyrobca neméze prevziat zodpovednost, ¢i
uz vyslovne alebo implicitne, za kvalitu kone€nych vysledkov po pouZiti pomocky
alebo za jej efektivnost' pri vyrieSeni stavu postihnutia pacienta. Kone¢né vysled-
ky, z hladiska klinického stavu pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomdcky, zavi-
si od mnozstva faktorov, ktoré vyrobca neméze ovplyvnit, medziinym od stavu
pacienta, chirurgického postupu implantacie a aplikacie, a od zaobchadzania s
pomdbckou po jej vybrati z obalu.

Vo svetle tychto faktorov teda vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu ktorej-
kolvek pomdcky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby. Kupuijuci vrati
pomacku vyrobcovi, ktory si vyhradzuje pravo skontrolovat vratent pomécku a,
na zaklade vlastného uvazenia, uréit, i je pomdcka naozaj chybna z hladiska
vyroby alebo materidlu. Zaruka zahffia vyhradne vymenu chybnej pomocky za
pomdcku rovnakého typu alebo jeho ekvivalentu vyrabanu vyrobcom.

Zaruka plati za predpokladu, Ze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabale-
na, a Ze bude priloZzena pisomna podrobna sprava popisujuca reklamované chy-
by. Ak bola pomécka implantovana, uvedu sa dévody na jej vybranie z pacienta.
Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujucemu naklady vynalozené na vyme-
nu chybnej pomécky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska
dodrziavania metdd pouzivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto na-
vode a za pripady pouzitia pomdcky po datume exspiracie vytlatenom na obale.
Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost v savislosti s désledkami vy-
plyvajucimi z vyberu alternativ liecby a spésobov pouzitia alebo aplikacie po-
mocky; vyrobca preto nemdze zodpovedat za akékolvek Skody akéhokolvek
druhu, podstaty, biologické ¢i moralne, po pouZziti pomdcky, ani za vyber techniky
implantacie pouzitej prevadzkovatelom.

Zastupcovia ani a predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktortkolvek
z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat’
akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok uvede-
nych vyssie.



OPIS

Renalni Zilnooporni sistem CARBOSTENT RADIX2™ je naprava, sestavljena iz
ledvi¢ne Zilne opornice (stenta), ki je trdno pritriena na distalni konec delno po-
dajnega balonskega katetra.

Periferni ledvicni stent je prozna vsadljiva naprava, ki se lahko razpre z balon-
skim katetrom za PTRA.

Stent je izdelan iz nerjavnega jekla AISI 316 LVM in je prevleden s tanko oglji-
kovo plastjo Carbofilm™, katere visoko zgo$¢ena turbostratna zgradba je skoraj
popolnoma enaka zgradbi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plos¢ic
mehanskih srénih zaklopk.

Prevleka zagotavlja podlagi lastnosti bioloSke in krvne zdruZljivosti pirolitskega
ogljika, pri ¢emer ne spreminja njenih fizikalnih in strukturnih znacilnosti.
Radioopacna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogo¢ata njegovo
natanéno namestitev na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev ledviénega
stenta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Distalni del katetra ima dve svetlini: eno za napihovanje in praznjenje balona ter
eno za vodenje po vodilni Zici.

Radioopacna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolZine balona, omogo¢ata
natancéno namestitev na mesto zozitve.

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina za
napihovanje in praznjenje balona.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenska spojka luer lock za pritrditev na na-
pravo za napihovanje.

Proizvajalec neposredno izdeluje renalne Zilnooporne sisteme CARBOSTENT
RADIX2™ in izvaja vse kontrole kakovosti tako med postopkom izdelave kot na
konénem izdelku v skladu s standardi dobre proizvodne prakse.

NAMEN UPORABE
Periferni ledvi¢ni stent je namenjen za uporabo pri zdravljenju ateroskleroti¢nih
lezij renalnih arterij z namenom ohranitve prehodnosti Zil.

INDIKACIJE

Stent je posebej indiciran za zdravljenje okluzivnih lezij nativnih renalnih arterij.
Poleg tega je stent indiciran v primeru nezadostnih rezultatov (rezidualna steno-
za > 30 %) ali disekcije zZilne stene po izvedbi postopka PTRA z vstavitvijo Zilne
opornice ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

renalna Zila, ki jo Zelite zdraviti, ima znake masivne tromboze pred postopkom
PTRA;

tehniéno neuspesno zdravljenje s postopkom PTRA, na primer zaradi nezmo-
znosti dostopa do Zelenega mesta z vodilnim katetrom ali katetrom za napiho-
vanje;

anevrizma abdominalne aorte na mestu renalnega ustja v neposredni blizini
mesta vstavitve stenta;

anevrizma renalnih arterij;

motnje, ki omejujejo uporabo protitrombocitne in/ali antikoagulacijske terapije;
huda alergija na farmacevtske izdelke in/ali kontrastna sredstva, ki se nava-
dno uporabljajo pri postopkih PTRA;

lezije, ki se ne dajo ozdraviti s postopkom PTRA ali drugimi intervencijskimi
tehnikami;

mocno poapnele lezije, pri katerih kalcifikat onemogoca razsiritev in bi dilata-
cija lahko povzrogila rupturo Zilne stene.

.

.

.
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MODEL

Vsaka renalna Zilnooporna naprava CARBOSTENT RADIX2™ je oznacena z
oznako modela in serijsko Stevilko; modeli, ki so na voljo, so navedeni v pre-
glednici §t. 1.

Oznaka modela je sestavljena iz ¢rk RW, ki oznacujeta ime renalnega Zilnoo-
pornega sistema, dveh Stevilk, ki oznacujeta nazivni premer razprtega stenta,
ter dveh Stevilk, ki oznaujeta dolzZino stenta, ki jima glede na dolzino katetra
za vstavitev stenta sledi ¢rka L (kateter dolZzine 150 cm) ali S (kateter dolzine
75 cm).

Serijska $tevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi naprave in sis-
temskem nadzoru, ki se hranijo v proizvajaléevem oddelku za zagotavljanje
kakovosti.

Posamezni Skatli so za laZje sledenje naprave na strani uporabnika priloZzene
nalepke, ki vsebujejo oznako izdelka in so namenjene lepljenju na mapo z zdra-
vstveno dokumentacijo bolnika z vsajenim stentom.

OVOJNINA

Renalne Zilnooporne naprave CARBOSTENT RADIX2™ se dobavljajo v sterilni
obliki. Naprave so posamezno pakirane v vrecke, ki pa jih ne smete vnasati v
sterilen prostor.

Med izdelavo se za sterilizacijo naprave uporablja mesanica etilen oksida in COz2.
Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana oziroma do datuma
izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na ovojnini (ROK UPORABNOSTI).

OPOZORILA

« Naprava je namenjena za enkratno uporabo. Napravo je prepovedano upora-
biti veckrat, jo ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati, saj tako pocetje lahko
povzro¢i kontaminacijo naprave in/ali okuzbo bolnika, vnetje ter prenos kuznih
bolezni med bolniki.

* Renalna Zilnooporna naprava CARBOSTENT RADIX2™ je zasnovana tako,
da deluje kot sistem. Njenih sestavnih delov nikoli ne smete uporabljati lo¢eno.
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Kateter za vstavitev stenta, ki je del renalnega zZilnoopornega sistema CAR-
BOSTENT RADIX2™, ni periferni dilatacijski kateter in se lahko uporablja le za
vstavitev stenta.

Ne uporabljajte renalnega zZilnoopornega sistema CARBOSTENT RADIX2™,
¢e je bila ovojnina odprta, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je rok sterilnosti
potekel. V takih primerih sterilnost izdelka ni zagotovljena.

S sistemom CARBOSTENT RADIX2™ je treba ravnati previdno, pri ¢emer
se je treba izogibati stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki bi lahko
poskodovali visoko polirane povrsine ali povzrocili mehanske spremembe.
Ne uporabljajte renalnega zZilnoopornega sistema CARBOSTENT RADIX2™,
¢e se na proksimalnem koncu katetra med njegovo uporabo zaradi sukanja
ali nezmoznosti vstavitve pojavijo vozli¢i ali pregibi; v takem primeru nikar ne
poskusaijte izravnati katetra.

Sistem CARBOSTENT RADIX2™ lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustre-
zno usposobljeni za izvajanje perkutane transluminalne angioplastike renalne
arterije (PTRA) in vstavljanje perifernih in/ali koronarnih stentov.

Sistem CARBOSTENT RADIX2™ je treba uvajati s fluoroskopijo in spremljati
z radiografsko opremo, ki zagotavlja visokokakovostne slike.

Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo patofizio-
logijo pred odlo¢itvami v zvezi s postopkom zdravljenja.

Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj si zdravnik, pre-
den se odlo¢i o postopku zdravljenja, pogleda posodobljeno literaturo v zvezi
z informacijami o tveganijih in prednostih razli¢nih postopkov.

Balon na katetru za vstavitev stenta je treba vedno uvajati z vodilno Zico.
Sistem napihnite Sele, ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.
Kateter izvlecite ob koncu postopka $ele, ko je balon popolnoma prazen.

Ne poskus$ajte spreminjati poloZaja delno razprtega stenta. Spreminjanje po-
loZaja lahko povzro¢i hude poskodbe Zile.

Ne poskus$ajte odistiti ali ponovno sterilizirati naprav, ki so bile v stiku s krvjo ali
organskim tkivom. Uporabljene naprave je treba odstraniti kot nevarne medi-
cinske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

Upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (plas¢ in/ali
vodilni kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

Ce se med postopkom vstavitve sistem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvleci-
te sistem skupaj z vodilnim katetrom. Pretirana uporaba sile in/ali nepravilna
uporaba sistema lahko povzroci izgubo stenta ali po$koduje kateter za vstavi-
tev stenta.

Vsaditev ledvi¢nega stenta lahko povzrodi disekcijo Zile distalno in/ali proksi-
malno od mesta vsaditve ter nenadno zaporo Zile, ki zahteva dodaten poseg
(kirurSko zamenjavo Zil, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali
druge postopke).

Napravo je treba uporabljati iziemno previdno, da se ¢im bolj zmanj$a tvega-
nje pred embolijo s plakom.

Ce se stent izgubi v Zili, se lahko za&nejo izvajati postopki iskanja. Taki postop-
ki lahko poskodujejo Zile in/ali ali mesto dostopa do Zil.

Poskrbite, da med napihovanjem katetra ne preseZete nazivnega tlaka razpo-
ka.

Za napihovanje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Priporo€amo vam, da uporabljate umerjeno napravo za napihovanje.

V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroéi disekcijo, perforacijo ali
rupturo Zile.

Bodite izjemno previdni pri vodenju vodilne Zice ali balonskega katetra mimo
pred kratkim razprtega stenta, da preprecite morebitne poskodbe stenta.
Bolniki z vstavljenim stentom ne bi smeli biti izpostavljeni magnetnoresonané-
nemu slikanju, dokler ni stent v celoti prekrit z endotelijem (pribl. 8 tednov), da
se ¢im bolj zmanj$a tveganje pred migracijo stenta ob moénem magnetnem
polju. Stent lahko s svojim vplivom na magnetno polje povzrodi artefakte na
magnetnoresonancénih slikah.

UPORABA ZDRAVIL

Studije iz kliniéne literature kaZejo potrebo po protitrombocitni terapiji pred ope-
racijo, antikoagulacijski terapiji med postopkom in protitrombocitni terapiji po
operaciji.

Glede na zahtevnost postopka in Stevilne dejavnike, ki vplivajo na zdravstveno
stanje bolnika, je odloCitev o ustrezni obliki terapije prepus€ena zdravniku.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev

Pred vstavitvijo stenta dajte bolniku heparin in preverite bolnikov aktivirani ¢as

strievanja krvi (ACT), ki mora biti dalj$i od 180 sekund.

Stent je treba vsaditi v ciljno lezijo s sistemom za njegovo vstavitev.

a) Potem ko ste pregledali ovojnino in se prepri¢ali, da ni poSkodovana, odstrani-
te renalni Zilnooporni sistem CARBOSTENT RADIX2™ iz vrecke in ga odnesi-
te v sterilen prostor.

b) Preverite, ali so na katetru vozli€i, pregibi oziroma kakrsne koli druge po$kod-
be.

¢) Povlecite nazaj distalno vodilo.

d) Previdno odstranite za$¢itni pokrov s stenta tako, da primete distalni konec
pokrova, in nato vodilo. Preverite, ali je stent nepoSkodovan in na sredini ba-
lona.

Poskodbe renalnega zilnoopornega sistema CARBOSTENT RADIX2™ lah-

ko poslabsajo njegovo delovanje.

e) |zperite svetlino balonskega katetra za vodilno Zico z meSanico heparina in
fizioloske raztopine.

f) Pripravite napravo za napihovanje v skladu s proizvajaléevimi navodili.



g) Odstranite zrak iz balona, na katerem je namescen stent, na naslednji nacin:
1. napolnite napravo za napihovanje s 4 ml kontrastne mesanice;

2. potem ko ste prikljucili napravo za napihovanje na prikljuek luer na katetru
za vstavitev stenta, usmerite distalno konico katetra navzdol;

3. vzpostavite negativen tlak in aspirirajte balon vsaj 30 sekund. Pustite, da
se tlak postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem
polni s kontrastnim sredstvom;

4. ponovite tretji korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte ba-
lon 10-15 sekund, dokler mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Renalni zilnooporni sistem CARBOSTENT RADIX2™ s premerom 5,0 in 6,0

mm je zdruzljiv z vodilnimi katetri s premerom 6 F (notranji premer 1,73

mm) in ve¢ ter s plas¢i s premerom 5 F (notranji premer 1,67 mm) in veé.

Renalni Zilnooporni sistem CARBOSTENT RADIX2™ s premerom 7,0 mm je

zdruzljiv z vodilnimi katetri 6 F z veliko svetlino (notranji premer 1,8 mm)

in vec ter s plasci 5 F z veliko svetlino (notranji premer 1,78 mm) in vec.

Vodilne zZice s premerom 0,018 in¢a (0,47 mm) ali manj so primerne za upo-

rabo z renalnim Zilnoopornim sistemom CARBOSTENT RADIX2™. Izbira tr-

dnosti vodilne Zice in konfiguracije konice je odvisna od klini¢nih izkusen;j
zdravnika.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev s prednames&enim stentom pod
atmosferskim tlakom.

b) Izperite izpostavljeni del vodilne Zice z meSanico heparina in fizioloSke razto-
pine, da odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Poskrbite, da je hemostatska zaklopka popolnoma odprta pred uvedbo stenta
skupaj s katetrom za njegovo vstavitev.

d) Pocasi uvajajte sistem po vodilni Zici, dokler stent ne doseze Zelenega mesta.

e) Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v ciljno Zilo poskrbite, da se stent in
balon za njegovo razprtje premikata skupaj. Ob tem uporabljajte fluoroskopijo,
s katero lahko prek oznacevalcev opazujete polozaj balona in stenta.

Ce se sistem med postopkom vstavitve zatika, ga ne uvajajte na silo: izvle-

cite sistem skupaj z vodilnim katetrom (in/ali plaSéem). Pretirana uporaba

sile in/ali nepravilna uporaba sistema lahko povzroci izgubo stenta ali po-

Skoduje kateter za vstavitev stenta.

Namestitev in razprtje stenta

a) Namestite stent na ciljno lezijo.

b) Razprite stent tako, da pocasi napihnete balon, dokler ne doseze nazivnega
premera. V preglednici §t. 2 (tlak/premer) so prikazani premeri sistema gle-
de na razli¢ne tlake napihovanja balona (1. stolpec) za tri skupine nazivnih
premerov: 5,0 mm (2. stolpec), 6,0 mm (3. stolpec) in 7,0 mm (4. stolpec).
Vrednosti na temni podlagi pomenijo tlake, ki presegajo nazivni tlak razpoka*.
Stent se bo razprl, ko bo tlak napihovanja balona dosegel priblizno 6 atmosfer.
Elasti¢na odbojnost stenta znasa med 2 in 5 %*, odvisno od modela in
premera razprtega stenta.

* OPOMBA: navedene vrednosti so bile pridobljene na podlagi izsledkov

preskusanja in vitro.

c) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt. Ce je
potrebno, ponovno napihnite balon, da doseZete optimalno vsaditev.

d) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, vzpostavite negativen tlak in po-
Cakajte najmanj 30 sekund, kot pri rutinskem postopku PTRA.

e) Ce je potrebna poznejsa dilatacija, lahko uporabite balon za PTRA. Bodite
zelo previdni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 5,0 mm razpreti do premera, ki presega 6,5 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 6,0 mm razpreti do premera, ki presega 6,5 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 7,0 mm razpreti do premera, ki presega 8,0 mm.
Koncéni premer stenta mora ustrezati referenénemu premeru Zile.

Poskrbite, da je stent popolnoma razprt.

ZAPLETI

Vsaditev stenta lahko povzro¢i naslednje zaplete:

* smrt;

ledviéno nekrozo;

disekcijo, perforacijo ali rupturo renalne arterije in abdominalne aorte;
perforacijo ledvi¢nega parenhima;

embolijo v stentu;

kroniéno zaporo stenta (restenozo);

zaporo Zile;

arterijski spazem;

okuzbo;

hematom na mestu dostopa;

stranske ucinke, ki jih sproZajo antikoagulacijska/protitrombocitna zdravila in
kontrastno sredstvo;

akutno ali subakutno trombozo, lokalizirano na ravni stenta.

.

.

.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bila ta naprava zasnovana, izdelana in zapakirana z
najvecjo skrbnostjo in z uporabo najustreznejsih postopkov, ki jih dopusc¢a trenu-
tna tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri snovanju in izdelavi
izdelka, zagotavljajo njegovo varno uporabo pod prej omenjenimi pogoji v predvi-
dene namene ob upostevanju prej navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni
standardi so namenjeni temu, da se v najvecji mozni meri zmanjsajo (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 v predvidene namene, kot je omenjeno na drugih mestih v tej
knjizici z navodili.

Glede na tehni¢no zapletenost, kriticno naravo odlocitev o obliki zdravljenja in
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metode uporabe naprave proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi eksplicitno
ali implicitno, za kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe naprave,
ali za njeno ucinkovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika.
Konéni rezultati v smislu kliniénega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske
dobe naprave so odvisni od $tevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno
stanje, kirurski postopek vsaditve in aplikacije ter ravnanje z napravo po odstra-
nitvi iz ovojnine, ki so zunaj proizvajalé¢evega nadzora.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izkljuéno za zamenjavo
katere koli naprave, pri kateri so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi. Ku-
pec je dolzan tako napravo vrniti proizvajalcu, ki si pridrzuje pravico, da pregleda
vrnjeno napravo in da po lastni presoji ugotovi, ali gre pri taki napravi za napako
v izdelavi ali materialu. Garancija obsega izkljuéno zamenjavo naprave z napako
s proizvajaléevo napravo enake ali enakovredne izdelave.

Garancija velja pod pogojem, da se naprava vrne proizvajalcu pravilno zapaki-
rana. Napravi mora biti priloZzeno podrobno pisno poroéilo z opisom napak, na
podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bila naprava vsajena, navedbo
razlogov za njeno odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi naprave bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel zaradi
zamenjave naprave z napako.

Proizvajalec zavraga kakrsno koli odgovornost za primere malomarnosti pri
navodili, ter za primere uporabe naprave po datumu izteka roka uporabnosti, ki
je odtisnjen na ovojnini.

Poleg tega proizvajalec zavraca kakrs$no koli odgovornost v zvezi s posledicami,
nastalimi zaradi odloCitev o obliki zdravljenja in metod uporabe ali aplikacije na-
prave; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja za katero koli $kodo kakr§ne koli
narave, bodisi materialne, bioloske ali moralne, ki je posledica aplikacije naprave
ali izbire tehnike vsaditve, ki jo uporabi operater.

Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblasceni za spreminjanje katere-
ga 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.



onuc

Ypepot ,CARBOSTENT RADIX2™ cuctem 3a GyGpexeH CTeHT* ce cOCTOM of
By6pexeH CTEHT LBPCTO 3adhaTeH Ha AUCTanHWOT Kpaj Ha nonypacrernue Ga-
JIOH-KaTeTep.

MepudepHUoT BybpexeH CTEHT e drnekcmbuneH ypea koj Moxe Aa ce UMnnaH-
TMpa u Moxe Aa ce pawwmpu kopuctejku PTRA 6anoH-katetep.

CreHTOT e HanpaseH o Al S| 316 LVM He’procyBayku Yenuk n obnoxeH e co
Carbofilm™, TeHok cnoj oa jarnepoa co TypbocTpaTcka CTPyKTypa CO BUCOKa
ryCTUHa BO CyLUTWHA WOEHTUYHA CO OHaa Ha NMUPONUTCKUOT jarnepop Koj ce Ko-
pUCTY 3a NpaBek-e Ha NIMCTOBUTE Ha NPOTETUYKUTE MEXaHWYKM CPLIEBU KNanu.
Co 06noxyBaHEeTO Ha CyncTpaToT, TOj ce 3406uBa co 61o- 1 xeMmokoMnaTUBUNHK
KapaKTepuCTUK1 Ha MMPONUTCKM jarnepop, 6e3 npuToa Aa ce Brvjae Bp3 husny-
KUTE UMK CTPYKTYPHWUTE KapakTEPUCTUKM Ha CamMOT CyncTpar.

[lBa pagno-HeTpaHCNapeHTHN MHAMKATOPU O/ NNaTUHa Ha CeKoj Kpaj Ha CTEHTOT
0BO3MOXYBaaT TOMHO NO3NLIMOHMPatbe Hay, Nesujata koja Tpeba aa ce TpeTupa.
BanoH-kateTepot o tvnot ,bp3a npomeHa“ (Rapid exchange) oBoamoxysa
6e36eneH Ha4uH 3a AocTaByBaHe Ha ByBPEXHUOT CTeHT Ao neaunjata koja Tpeba
fa ce nekyea.

[vcTanHnoT aen Ha KaTeTepoT ce COCTOW Of ABa NyMeHa: efieH 3a MNorHee
1 npasHer-e Ha BanoHoT, a APYr1oT 3a NPUABWXYBake N U3BNEKyBake Ha BO-
[fedkaTta xuua.

[lBa paano-HeTpaHCMapeHTH Mapkepy NoLMpaHo HaaBop of KopucHata Aon-
XuHa Ha 6aroHOT OBO3MOXYBaaT TOYHO NOCTaByBak-e Npu cTeHo3ara.
MpoKkcMManHWoT den Ha KaTeTepoT, XurnoueBka Oof He'procyBayku YenwK, ro
COAPXM NYMEHOT 3a NOMHeH-e 1 NpasHeHe Ha 6anoHoT.

MpokcManHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT uma xeHcku Jlyep cnoj 3a npukavysarse Co
ypeq 3a NosHewe.

MpousBoauTenot avpekTHo v npouasegyBa CARBOSTENT RADIX2™ cucre-
MOT 3a By6pexeH CTEHT 1 ' NpUMeHyBa CUTe MpoLielypy 3a KOHTpona Ha KBa-
JIUTETOT Kako 3a BpeMe Ha MPOU3BOACTBOTO, Taka U Ha KpajHMOT NpousBoz, BO
COrMacHOCT Co AupekTuBuTe 3a [lobpa nponssoaHa npakca.

HAMEHA

MepudepHnoT GyBpexxeH CTEHT e HaMeHeT 3a ynoTtpeba npu TpeTupawe Ha
aTepocKNepoTUYHN ne3un Ha BybpexHuTe apTepuu, CO Lien Aa ce OapXu npo-
OAHOCTa Ha caaoT.

WHAUKALIUKN

CTeHTOT e cneLmduyHO MokaxaH 3a ekyBakbeTo Ha OKMy3MBHU Ne3nn Ha Ha-
TUBHUTE ByBpexHM apTepun. CTEHTOT UCTO Taka € MoKaXxaH BO Cry4YauTe Ha He-
COO/IBETHW pe3ynTaTi (ocTatoyHa cTeHosa > 30%) unu gucekaumja Ha snaoT Ha
cagot nocne PTRA npouenypa co unu 6e3 cTeHT.

KOHTPAUHOUKALIUU

Ynotpe6arta Ha CTEHTOT e KOHTpauHAMLMpaHa BO CreaHUTe CUTyaLum.

« By6pexeH cap koj Tpeba Aa Guae TpeTupaH co Aoka3un 3a MacvBHa TpomGo3sa
npen PTRA npouenypa.

TexHuuku HeycnelweH PTRA TpeTmaH, Ha npumep nopaan HEMOXHOCT Aa ce
CTWUrHe 40 MeCTOTO CO KaTeTep-BOAWNY UK KaTeTep Ha HaayByBak-e.
AxeBpu3ma Ha abgomuHanHaTa aopTa koja ro 3acera 6yGpexHMOT oCcTUyM 1
noBp3aHa Co MecToTO Ha UMMNMaHTauuja Ha CTEHTOT.

AHeBpu3ama Ha ByBpexHUTe apTepun.

KnuHuykm coctojbm kou ja orpanuyyBaat ynotpebata Ha aHTu-arperaHTHa u/
WNW aHTUKoarynaHTHa Tepanuja.

Teluka aneprija Ha nekapcTea W/Unm KOHTPACTHO CPEACTBO KoM ce KopucTat
penosHo Bo PTRA npoueaypu.

Jleann ko ce cmeTaaT HEBO3MOXHM 3a TpeTMaH co PTRA wnu gpyrn nHtep-
BEHTHU TEXHUKM.

Jleann co Teluku kanumdrkaLmum Koy ce OTMOPHM Ha Aunataumja co puanK 3a
npcKake Ha SWAoT Ha CaioT.

.

MOAEN

Cekoj ,CARBOSTENT RADIX2™ cuctem 3a 6yGpexeH CTEHT" e uaeHTUMuKy-
BaH CO Ko Ha MofernoT u 6poj Ha cepujaTta; JoCTanHUTe MOAENN ce noapeaeHn
Bo Tabena 1

KopoT Ha MopenoT e coctaBeH op Gykeute RW, kou ro nokaxyeaaT UMETO Ha
cucteMot 3a GybpexeH CTEHT, ABe LmMdpK KOU O MoKaxyBaaT HOMUHANHUOT
AvjameTap Ha paLMpPEHNOT CTEHT, U AiBe LMpK Ko ja NnokaxysaaT AomkuHaTa
Ha CTEHTOT, npocneaeHu co Bykeute L unm S Bo 3aBUCHOCT oA Toa Aanu KaTeTe-
poT 3a goctasyBatre e aonr 150 unu 75 cm.

BpojoT Ha cepujaTa 0BO3MOXYBa fia ce Npocneaart cuTe MHgopMaLmum 3a npous-
BOACTBOTO Ha YpefoT M cucTeMckaTa KOHTpora Kou ce HaoraaT Bo 3anucuTe 3a
MoTBpAa Ha kBanuTeTOT Ha Mpon3BoanTenoT.

Co uen aa ce onecHn NpocreayBaH-ETO Ha YPeaoT Of CTpaHa Ha KOPUCHULNTE,
KOAOT Ha NPOW3BOAOT € UCrMevaTeH Ha HamnernH1LM KoM rm UMa Bo cekoja KyTuja;
OBMEe HanenHuum moxe fga 6ugat npukayeHn BO MEOULIMHCKOTO focue Ha na-
LIMEHTOT.

NAKYBAHE

LCARBOSTENT RADIX2™ cuctemoT 3a 6yGpexeH CTEHT" e 4oCTaBeH CTEpUNeH
1 cnakyBaH OffenHo BO kece koe He Tpeba fa Guae ocTaBeHO BO CTepwunHa
cpeauHa.

ﬂpowasonmeﬂm 3a CTepwnmaaqua KOPUCTU eTuneH okcug v jarnepop,eH an-
okecua.

CTepunHocTa € 3arapaHTupaHa cé Aofeka nakyBakeTo OCTaHe HEOLITETEHO U
[10 POKOT Ha Tpaek-e oTrnevaTeH Ha nakysaweTo (A CE UICKOPUCTU NPEN).
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NPEAYNPEAYBAHKA

* YpepoT e HameHeT 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba. He ynotpebysajte ro nosTop-
HO, HeMojTe Aia ro penpoLecypaTte UnNn NOBTOPHO Aa ro cTepunuampare. Osa
MOXe [a npeamn3Buka pusnk of KoHTamuHaumja of ypeaoT n/unm nHdbekLmmn
Ha NaLyWeHTOT, BoCNaneHve 1 NpeHecyBake Ha 3apa3Hu GonecTu o nauneHT
Ha NauyeHT.

,Cuctemort 3a Gybpexer cteHT CARBOSTENT RADIX2™ “ e cospaneH aa
[AejcTByBa kako cucTeM. He ru kopucTeTe HerosuTe A€noBU OALENHO.
Kateteport 3a gocrasysawe of ,CARBOSTENT RADIX2™ cuctemor 3a 6y-
BpexeH CTEHT" He e KaTeTep 3a nepudepHa aAunaraumja; Tpeba aa ce kopuc-
TV UCKITY4MBO 3a NOCTaByBate Ha CTEHTOT.

He ro kopuctete “CARBOSTENT RADIX2™ GyGpexHUOT CTEHT cucTeM Ao-
KOFKY NaKyBat-eTo GO NPEeTXOAHO OTBOPEHO UMW OLITETEHO, WU AOKOMKY
POKOT Ha CTEPUIHOCT NoMuHar. Bo TakoB cryyaj CTepunHocTa He e 3arapaH-
TvpaHa.

Co CARBOSTENT RADIX2™ cuctemor 3a GybpexeH CTeHT Mopa Aa ce pa-
KyBa BHMMAaTENHO, CO Lien Aa ce naberHe JONUp co MeTarHu unm abpasmeHu
MHCTPYMEHTW kou 61 MOoXerne Aa ja oluTeTaT BUCOKOMONMMPaHUTE MOBPLUMHM
VNV Nak Aa Npu4nMHaT MexaHuyka Aerpagauyja.

He ro kopuctete ,CARBOSTENT RADIX2™ Cuctemot 3a 6yGpexeH cTeHT"
[OKOIIKY NPV paKyBareTo, Mopau YCyKyBaHe UM OTrop Npu BMETHYBaETO,
Ha NPOKCUMMAnHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT ce nojasar jasnu Unv CBUTKyBaka; BO
TakBM cry4an He ce obuayBajTe Aa ro UCrpaBuTe KaTeTepOT.

CARBOSTENT RADIX2™ cuctemor 3a 6yGpexeH CTeHT Tpeba fa ce KopucTu
camo o7 Nlekapu Kou ce LienocHO obyyeHn [ja u3BeayBaaT nepkytaHa TpaH-
cnymuHanHa 6ybpexHa aHrmonnactuka (PTRA) n umnnaHTtaumja Ha nepu-
hepHn n/unm KOPOHapPHN CTEHTOBN.

LCARBOSTENT RADIX2™ cuctemot 3a GybpexeH CTeHT' Tpeba aa Guae
BofeH nop ¢ryopockonuja v fa 6upe HabrbyaysaH co ynotpeba Ha paguo-
rpachcka onpema koja AaBa BUCOKOKBANUTETHM CIINKU.

Mpen Aa 3emeTe npoueaypanHy ofnyku, MHOTY BHUMATENHO OLEHETE M1 Ka-
pakTepuCTUKUTE Ha neswujata koja ke 6uae TpeTupaHa kako 1 cneuvduyHaTa
uanonaronoruja Ha NaLneHToT.

Mmajku ja oueHeTo KOMNNEeKCHOCTa Ha npoueayparta v cneuvdunyHata pusm-
onaToriorvja Ha NaLyeHToT, ekapoT MOXe [a Ce KOHCYnTVpa CO HajHoBaTa
MeAuLMHCKa nuTepaTypa 3a UHdopMauvja 3a pusuLnTe U NpegHoCcTUTe Ha
pasnuyH1Te NpoLiesypu Npes Aa peLun koja Aa ja NpUMeHu.

Cekoralu NpuaBvXyBajTe ro kaTeTepoT 3a JocTaByBakbe CO XK1La-Boan.

He ro cTaBajTe cCTEMOT Nof NPUTUCOK Ce Aofeka CTEHTOT He € NO3ULIMOHU-
paH Hap neaujata koja Tpeba fa buae TpetupaHa.

He ro u3BnekyBajTe kaTeTepoT Ha KpajoT of npoLeayparta ce AoAeKa HeroBu-
ot 6anoH He Guae ncnpasHer.

He ce obupnyeajte aa penosvuMoHVpaTe CTEHT Koj e AernyMHO palumpeH. O6u-
0T 3a Peno3nLMoHMpar-e MoXe Aa NpeansBuka Cepuo3Ha LuTeTa Bp3 KpPBO-
HOCHWOT caf.

He ce obupyBsajTe fa YMCTUTE UNM MOBTOPHO fa CTepunmuanpare ypeau kou
6ure BO KOHTaKT CO KPB UM OpraHcko TKMBO. VickopucteHuTe ypeau Tpeba aa
Ce OTCTpaHaT Kako onaceH MeANLIMHCKN OTNaj Co PU3VK o UHdeKLmja.
CnepeTe M MHAMKaLMKUTE Ha NPOM3BOAUTENNUTE 3a ynoTpebaTa Ha AopaToum-
Te (HaBnaka w/unu kateTep 3a BoAeH-Ee, BOAEYKa XML, XEMOCTaTCKN BEHTUN).
[lokorky ce nojaBu HeBoobu4aeH oTrop Bo 61no koe Bpeme of npoleaypara
Ha BMeTHyBatbe, He ro hopcupajTe CUCTEMOT: U3BMEYETe ro CUCTEMOT U Ka-
TeTepoT-BOANY Kako efHa uenvHa. MpumeHaTta Ha npekymMepHa cuna wvnm
HENPaBUITHO paKyBak-€ CO CUCTEMOT MOXE [1a [JOBEAaT [0 ryGerse Ha CTEHTOT
UINK OLUTETYBaH-E Ha KaTeTepoT 3a AOCTaByBaH-e.

BrpagyBareTo Ha GybpexeH CTEeHT Moxe Aa Npeau3BuKka Aucekaumja Ha ca-
[OT ANCTarHO /UM NPOKCUMAITHO Of MEeCTOTO Ha CTPUKTypaTa U UCTO Taka
MOXe Aa npeausBuka ocTpa briokaaa Ha cafoT, AoBeayBajkv Ao notpeba of
[OMOrHUTENHa onepauuja (onepauuja 3a XvpypLIKO NpemecTyBarbe Ha ca-
[0BU, NMOHaTaMoLLHa Aunaraumja, NocTaByBake Ha [OMOMHATENHN CTEHTOBU
WU Apyru npoueaypw).

Tpeba na ce 06pHe OrpoMHO BHUMaHWe 3a a Ce Hamanu pUanKoT of eM6o-
nuvja co nnaka.

[lokorKy CTEeHTOT ce 3arybu Bo CafoT, MOXe [a Ce Mo4HaT mpoleaypu 3a
u3BnekyBate. MpouedypuTe, cenak, Moxe fa v noBpeaat cafgoBuTe u/unm
BIIE3HOTO MECTO BO CaAOT.

3a Bpeme Ha MonHewe Ha KaTeTepoT, ja He ce NpeMuHyBa Hap lMosHaTuoT
NPUTUCOK Ha npcKatbe.

Hukoralu fa He ce KOPUCTW BO3AyX UMW APYT rac 3a Aa ce Hagye 6anoHoT.

MEPKW HA NMPETMA3NMUBOCT

+ CurnHo ce npenopayyBa yroTpebara Ha ypea 3a NofHeHe Co Mepay.

» MpuasmkyBareTo Ha kaTeTepoT Moxe Aa Buae Telwko BO Cryyaum kora Uma
HernoBoONHa aHaToMuja (aHrynauvja Ha cajfoT) noBp3aHa CO MpOKCUMAariHa
aTepockrieposa. Bo BakBy cuTyaLum, HEMPaBUITHOTO pakyBatbe MOXe Aa npe-
[Auv3BMKa Aucekauum, nepcopaLnn Unu npckatke Ha cagoT.

3a pa ce usberHe owWTETyBaHke Ha CTEHTOT, GUAETE UCKMYYUTENHO BHUMA-
TerHU Kora ja NpoBupaTe XuuaTa-Boany unu GanoH-kaTeTepoT HU3 CTEHT KOj
LUTOTYKY GVN palumpeH.

Co Uen fja ce Hamanu puU3NKOT of MOMECTYBake Ha CTEHTOT NpU NPUCYCTBO
Ha CWUIHU MarHeTHU MONMWH-A, Ha NaLMEHTU Ha KoM UM € UMMIMaHTUPaH CTEHT
He Tpeba Aa vm ce npaBu MarHeTeH pesoHaHc (MPW) ce nopgeka CTEHTOT He
ce eHpoTenuanpa uenocHo (okony 8 Hegenu). CTeHTOT Moxe Aa Bnvjae Ha
MarHeTHOTO none cosaasajkn apTedakTv Bo cnvkute og MPU.

PEXXWUM HA NNEKAPCTBA
McnuTyBatba BO KNuHUYKaTa nuTepaTtypa ykaxysaar Ha notpebara Aa ce npuna-



ra aHTu-arperaHTHa Tepanuja npegonepaTuBHO, aHTU-KoarynaHTcka Tepanvja 3a
BpeMe Ha npoueaypara 1 aHTu-arperaHTHa Tepanuja noctonepaTueHo.

Mopapn cnoxeHocTa Ha npoueaypata v MHoryTe ghakTopy Kou BnmjaaT Ha co-
cTojbata Ha MauMeHTOT, M3BoPOT Ha ToYHaTa Tepanuja € OCTaBeH Ha U3BbopoT
Ha nekaport.

YNATCTBA 3A YNOTPEBA

[Nodzomeysar-e Ha cmeHmom+kamemepom 3a docmasyearbe

Mpen na ce noyYHe JOCTaBYBaH-ETO Ha CTEHTOT, AajTe XenapuH M nposepeTe

panu AKTuBMpaHoTo Bpeme Ha 3acupysawe (Activated Clotting Time, ACT) e

nogonro og 180 cekyHaw.

CTteHTOT Tpe6a Aa 6uae MMNNaHTMpaH BO LienHaTa nesuja KOpUcTejku ro

HEroBMoOT CMCTEM 3a AOCTaByBaks€.

a) OTkako CTe ro nposepwrie NakyBaH-eTO 3a OLITEeTyBah-a, OTCTpaHeTe ro
,CARBOSTENT RADIX2™ cuctemoT 3a GyGpexeH CTeHT* 1 BHeceTe ro Bo
cTepurHa cpeavHa.

6) MpoBepeTe fanu kaTeTepoT 3a JOCTaByBatbe € U3BUTKaH, MPUTUCHAT UK OLL-
TETeH Ha HeKoj ApYr HauuH.

B) MoBneyeTe ja AucTanHara xuua (cTuner).

r) BHumartenHo nusHeTe ja 3alwTuTHaTa 06BMBKa Of] CTEHTOT chaKajku ja Ha auc-
TanHWUOT Kpaj, a noToa u cTuneToT. [poBepeTe Aanu CTEHTOT e HeoLlTeTeH 1
[06pO LEHTPUPaH Ha 6anoHoT.

Cekoe owTeTyBawe Ha Cuctemor 3a 6ybpexeH cteHT CARBOSTENT

RADIX2™ moxe fa rv HapyLuv HeroBuTe nepgopmMaHcu.

n) MamujTe ro nymMmeHOT Ha XwuLata-Boany of KateTepoT co 6anoH co cmeca oA
XenapuH/cn3nonoLLK1 pacTeop.

e) MogroTeeTe ro ypeaoT 3a HagyByBake CMOpe/ ynaTcTeaTa Ha NpousBoau-
Tenor.

) WcTepajTe ro LenmoT Bo3ayx of 6anoHoT; CTEHTOT ce MOHTUPa Ha CreaHNoT
HauuH:

1) HanonHeTte ro ypedoT 3a norHeke co 4 M KOHTpacTHa cMeca;

2) OTKaKo ke ro nospaeTe ypefoT 3a HapyByBake co Jlyep crnojkata Ha kate-
TepoT 3a AocTaByBake, Haco4eTe o Hafony AWUCTamNHUOT BPB Ha kaTeTe-
poT.

3) MNpunoxeTe HeraTMBEH NPUTUCOK W acnupupajTe Hajmanky 30 cekyHau.
OcTaBeTe NPUTUCOKOT NOCTENEHO Aa ce Ka4uu 40 HOPMANHUOT Jofeka
CUCTEMOT Ce NOJHU CO KOHTpacTHaTa matepuja.

4) Be3 na BHeceTe BO3ayX, NOBTOpETE ro YekopoT 3 u acnupupajte 10-15 ce-
KYHOM Cce fofeka Hema noseke Meypumtba.

BmemHyeare Ha cmeHmom

Ypepnot ,,CARBOSTENT RADIX2™ cuctemort 3a Gy6pexeH CTeHT” co auja-

metap 5,0 1 6,0 MM e KOMNaTUGMNEH co BOAEYKMN KaTeTpu co aAujameTtap 6F

(BHaTpelweH avjameTap 1,73 MM) Unu noronem, 1 co HaBnaku co aujameTap

5F (BHaTpelueH anjameTap 1,67 MM) Unu noronem.

Ypepnot ,,CARBOSTENT RADIX2™ cucremot 3a 6y6pexeH CTeHT” co auja-

MeTap 7,0 MM e KOMNaTUOUIEH CO BOAEUKM KaTeTPM CO LUMPOK NyMeH (BHa-

TpelueH gujameTap 1,8 Mm) unu noronem, 1 co HaBnaku co aujametap 5F co

LWMpPOK NyMeH (BHaTpeLueH AvjameTtap 1,78 Mm) unu noronem.

Bopeuku xuum o 0,018 uona (0,47 Mm) Mnu noManky ce KOMNaTUGUNHM 3a

ynotpe6a co ,,CARBOSTENT RADIX2™ cuctemot 3a 6y6pexeH cTeHT". Bp3

OCHOBa Ha CBOETO KIIMHUYKO UCKYCTBO, NekapuTe Ke rv usbepart kpyTocTta

Ha BofieyKaTa Xuua 1 OGNUKOT Ha BPBOT.

a) YyBajTe ro kateTepoT 3a [OCTaByBate CTEHTOT € Mpe-MOHTUpaH Ha cobeH
MPUTUCOK 32 BpEME Ha BMETHYBaH-ETO.

6) MamujTe ro oroneHnoT Aen of Xuuata-Boauy co cMeca of XxenapuH/cuano-
NOLLKM pacTBOP 3a [1a ro OTCTpaHWTe TparuTe of KPB U KOHTpacTHa MaTepuja.

B) OcurypeTe ce Jeka XeMOCTaTCKVMOT BEHTUN € LIeNIOCHO OTBOPEH npeq Aa ro
BMETHETE CUCTEMOT Of] CTEHTOT + KaTeTepoT 3a JoCTaByBatbe.

r) BaBHO MpUABIKYBajTE rO CUCTEMOT MPEKyY XULATa-Boany ce AofeKa CTEHTOT
He [lojAe 10 MECTOTO Ha TPETMaHOT.

1) Kora ro npuasnxyBaTte CUCTEMOT 3a 10CTaByBak-€ BO LIEMHNOT cafl, ocurypete
Ce ieka CTEHTOT 1 GarnoHoOT 3a AoCTaByBak€ Ce [BIKAT Kako efHa LenmHa.
OBa Tpeba fa ce n3Bene co HabrbyayBake, Npeky dnyopockonuja, Ha nosu-
unjata Ha MapkepuTe Ha 6anoHOT BO OJHOC Ha Mnoavuujata Ha mapkepuTe
Ha CTEHTOT.

[lokonky ce nojaBu HeBooG6M4aeH oTNoOp BO Guno koe Bpeme oA npoueny-

paTa Ha BMeTHyBatbe, He ro hopcupajTe CUCTEMOT: u3BneyveTe ro cMCTeMoT

1 KaTeTepoT-BoAuY (M/unu o6BMUBKaTa) kKako efiHa uenuHa. MpumeHata Ha

npekymepHa cuna u/unu HenpaBWUITHO paKyBakse CO CMCTEMOT MoXe Aa

poBejar Ao ry6ete Ha CTEHTOT UMM owTeTyBakbe Ha kaTeTepoT 3a Joc-

TaByBake.
[locmasysate Ha cmeHmMom u wupete

a) Mo3numoHnpajTe ro CTEHTOT NpeKy LienHaTa nesuja.

6) MocTaseTe ro CTEHTOT CO GaBHO MOTHeHe Ha 6anoHOT A0 HOMWUHAIHWOT Auja-
meTap. Tabenara 2 (nputucok/anjaMmeTap) rv nokaxysa AnjaMeTpuTe Ha cuc-
TEMOT Npwv Bapujaumja Ha NPUTUCOKOT Ha NonHere Ha 6anoHoT (konoHa 1), 3a
TPV rpynu Ha HoMUHanHU avjameTpu: 5,0 mm (konona 1), 6,0 mm (konoHa Il) n
7,0 mm (konowa lll). BpegHocTuTe KoM Ce Ha TeMHa OCHOBa Ce OHeCyBaaT Ha
NpUTMCOLM NOBUCOKY of M03HATUOT NPUTUCOK Ha Npckare. CTEHTOT ce LWMpK
Npy NPUTUCOK Ha NONHere Ha 6anoHoT oA okony 6 aTmocdepu.
EnacTu4HoTO oa6GuBat-e Ha CTEHTOT e nomery 2 u 5%* Bo 3aBUCHOCT oA
MOZIENIoT Ha CTEHTOT 1 TapoT Ha lunpetbe
*3abenewka: OBUe BpeAHOCTU ce OBMEHM KaKo pe3ynTaTi Ha UH-BUTPO
TECTOBU.

B) McnpasHete ro 6anoHoT 1 npoBepeTe aHrmorpadickn Aanu CTEHTOT LIENOCHO
ce pawwmpun. [Jokonky e notpe6Ho 3a onTMMarnHa uMnnaHTauyja, HanonHete
ro 6arioHOT MOBTOPHO.
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r) Mpen na ro n3BneyeTe kateTepoT 3a [AOCTaByBak-e, OAPXYBajTe HeraTMBeH
nputucok Hajmanky 30 cekyHam, kako npu pytuHcka PTRA npoueaypa.

1) Ookonky e notpeGHa nocT-gunarauuja, Moxe Aa ce kopuctu PTRA 6anoH.
Bupaete vckny4nTenHO BHUMATENHN:
CTEeHT CO HOMMHaneH AunjameTap oA 5,0 Mm Aa He pawwupyBare Hag 6,5 mm
CTEeHT CO HOMMUHaneH Aunjametap oA 6,0 Mm Aa He pawwupyBaTe Hag 6,5 mm
CTEHT CO HOMUHaneH aujameTap oA 7,0 MM Aa He pawuvpyBaTe Hag 8,0 Mm.
KoHeuHWoT AvjameTap Ha CTeHTOT Mopa Aa Guae komnatubuneH co pede-
PEHTHMOT AnjameTtap Ha CaforT.
OcurypeTe ce fieKa CTEHTOT € LIeSIOCHO paLUMpeH.

KOMMIMKALIUU

MMnnaHTaumjaTta Ha CTEHT MOXe [a AoBeAe [0 CreAHNBE KOMMIMKaLMm:

« Cmptr

« By6pexHa Hekposa

[Oucekauuja, nepdopaumja, pyntypa Ha BybpexHaTta apTepuja u abgomuHan-
HaTa aopTta

Mepdopaumja Ha ByGpexXHUOT napeHxum

CTeHT embonumsam

XPOHWYHO 3anyLuUyBaHe Ha CTEHTOT (pecTeHo3a)

Oknyauja Ha cagoT

ApTepujanHa cna3ma

nHekumja

XemaToM Ha BMe3HOTO MecTo

CTpaHnyHn edbekTn Npean3BuKaHn of NekapcTBaTta (aHTu-KoarynaHTu/aHTu-
arperaHTi) U KOHTpacTHaTa maTepuja.

OcTtpa unu nogocTpa TpomB0o3a fnokanuampaHa Ha CTEHTOT.

OAroBOPHOCT U FTAPAHLIMJA

Mpown3BoanTenoT rapaHTvpa fAeka OBOj ypes € Au3ajHupaH, Mpov3BeaeH 1 cna-
KyBaH CO ronemo BHUMaHue, n3bupajkv rv npoueaypute Kou ce cmeTaat aeka
ce HajedpekTBHN Merly A03BONEHUTE O/} CTPaHa Ha MOMeHTarnHaTa TexHororvja.
BrpageHnTe curypHOCHW cTaHAapav BO AU3ajHOT M NPOM3BOACTBOTO Ha Mpowu3-
BOJOT ja rapaHTupaat HeroBata 6esbeaHa ynotpeba rog HaBegeHWUTe YCHOBM U
3a HeroBaTa HaBefileHa HameHa, HabrbyayBajku MM MepkuTe Ha NpPeTnasnuBoCT
MOCOYEHMN BO MPETX0AHO. TakBUTE CUTYPHOCHW KapakTepuUCTUKM Ce HaMeHeTH Ja
M HamanaT KOJKy LUTO € MOXHO pu3nLmTe o ynotpeba Ha 0Boj NPOU3BOA, HO He
MoXaT LieNocHO Jja ri OTCTpaHar.

MpounsBoaoT Mopa Aa ce ynotpebyBa caMo of nekap - CreLujanuct, ucToBpeMe-
HO 3eMajku vl BO NpeABUA, CUTE PU3NLIM UITK CTPAHUYHW ePEKTU U KOMMIMKaLMm
KOW MOXe Jia Ce MojaBaT of HeroBaTa HaMeHeTa yrnoTpeba, Kako LITO € NOCOYEHO
BO ApYrv ienoBm o oBaa Gpoluypa.

Mopaau TexHW4KaTa CroXEHOCT, KpUTUYHOCTa NpU M3BOPOT Ha Tepanuja u Me-
TOAWUTE KOPUCTEHW 3a NpuUMeHa Ha ypeaoT, [ponsBoanTenoT He Moxe Ja Guae
OAroBOpeH, 6UNo Toa AVPEKTHO WU WHOMPEKTHO, 3a KBANMTETOT Ha KpajHuTe
pesynTati Jo6ueHn of ynotpebaTa Ha ypefoT Unu nak 3a HeroBata eeKkTuB-
HOCT npw nekyBat-e Ha GonecTta Ha nauueHToT. KpajHuTte peayntaTu, BO nornes
Ha KIMHWUYKMOT CTaTyC Ha MaLMeHTOT Kako W BO Mornef Ha dyHKUMOHaNHocTa 1
XKMBOTHWOT BEK Ha ype[oT, 3aBncaT ofi MHory hakTopu Kou ce HaaBop Of KOH-
Tponarta Ha NPoM3BOAUTENOT, Mefy Kou ce BOpojyBaaT cocTojbata Ha NaLueHToT,
XUpypLLKaTa npoLeaypa Ha UMnnaHTaumja u npuMeHyBarse, Kako 1 paKyBaHmeTo
CO ypenoT Mo HEroBOTO BafieH-e Of NaKyBakeTo.

3emajiu ro Bo npeasua osue aktopu, MNpon3BoanTenoT e eaMHCTBEHO OAro-
BOPEH 3a 3aMeHa Ha ype[ 3a Koj, Mpu AOCTaBKaTa, e HajAeHo Aeka UMa npous-
BOACTBeHM AedbekTn. KynysayoT ke My ro BpaTh ypefoT Ha [pon3BoauTenor, Koj
nak ro 3agp)xyBa npaBoTo [la fo UcnuTa BPaTEHUOT ypeq U croper ConcTBeHa
[AuckpeLyja fa peLumn fanv ypeaoT Ma HaBUCTHA AedeKT npy NponM3BOACTBOTO
unu Bo matepwujanor. MapaHuujata ce COCTOM WUCKNYYMBO BO 3aMeHaTa Ha Je-
PEKTHUOT ypes CO UCT U CIIMYEH Yper, Of MPOU3BOAUTENOT.

MapaHunjaTa ce NpUMeHyBa BO YCOBW kora ypeaoT e BpateH Ao Mpoussoau-
TenoT KOPEeKTHO CnakyBaH W e NPUAPYXeH CO NUCMeH AeTarneH U3BeLLTaj Koj ro
onuLLyBa HaBeeHNOT AedeKT, U Koj, OKONKY ypeaoT 6un BrpafeH, v nocodysa
MPUYMHUTE 3a HETOBO OTCTPaHyBak-e Of NaLWeHTOT.

Mpwv 3ameHa Ha ypenoT, [pon3BOAMTENOT Ke T UCTINaTH CUTE TPOLLIOLIW KoM Ky-
neLoT M1 Hanpaeun 3a 3amMeHa Ha AedeKTHWUOT ypeq.

MponsBoanTenoT ja oTdpna cekoja OArOBOPHOCT MPU CriyHan Ha HeBHUMaHWe
Npu HernounTyBake Ha METOAUTE Ha KOPUCTEHE N MepKUTe Ha NPeTnasnnBocT
M3HeceHM Bo oBaa Gpollypa U 3a cryyauTe Ha KOpUCTEHe Ha ypenoT nocre
POKOT Ha yroTpeba 1cneyaTeH Ha NakyBaH-ETO.

MoHatamy, Mpon3BoanTenoT oTchpna cekaksa OATOBOPHOCT NOBp3aHa Cco nocre-
[MLMTE KoM HacTaHane oA U3GopoT Ha Tepanuja U METOAUTE Ha KOPUCTEHE NN
HaHecyBare Ha ypesoT; [ponsBoanTenoT Hema, cropea Toa, Aa Guae oaroso-
PeH 3a HuKakBa WTeTa oA GUNo kakasa Npupoaa, MatepujanHa, GuonoLuka unm
MopariHa HacTaHaTa of NpUMeHaTa Ha ypedoT UK TeXHWKaTa Ha UMMNMaHTauuja
npuMeHeTa ofj onepaTopoT.

AreHTUTE U NpeTCTaBHULMTE Ha MPOM3BOAUTENOT HE Ce HUTY OBMacTeHU Aa npo-
MeHyBaaT HUEZEH Ofl YCOBUTe Ha OBaa rapaHLmja, HUTY Nak ce OnofHOMOLUTe-
HW [1a jlaBaaT [OMNOSHUTENHN BeTyBakba Unn Aa Hyaat 6uno kakea rapaHuuja BO
BpCKa CO OBOj MPOW3BOA, OCBEH OHWUE KOW Ce Ha3Ha4eHu norope.



OPIS

»CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System« uredaj sastoji se od renalnog
stenta koji ¢vrsto stoji na distalnom kraju polupopustljivog balon katetera.
Periferni renalni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji moze da se prosiri
pomoc¢u PTRA balon katetera.

Stent je napravljen od AISI 316 LVM nerdajuceg celika i obloZen je sa Carbofilm-
om™, tankim karbonskim filmom sa turbostraticnom strukturom velike gustine
koja je sustinski ista kao i piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih
sréanih valvula.

Oblaganije supstrata obezbeduje mu karakteristike bio- i hemokompatibilnosti pi-
roliti€kog ugljenika, bez uticaja na fizicke i strukturalne osobine samog supstrata.
Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omogucuju ta¢no
pozicioniranje preko lezije koja ce se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje
renalnog stenta na leziju koja ¢e se tretirati.

Distalni deo katetera sastoji se od dva lumena: jedan za naduvavanje i izduvava-
nje balona, drugi za ubacivanje i izvlaenje Zi¢anog vodica.

Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi,
omogucuju taéno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje tenosti za naduvavanje balona od
nerdajuceg Celika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.
Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za
naduvavanje.

Proizvoda¢ direktno proizvodi CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System i
izvr8ava sve kontrole kvaliteta tokom proizvodnje i na finalnom proizvodu, u skla-
du sa normama dobre proizvodacke prakse.

NAMENA
Periferni renalni stent namenjen je za upotrebu u tretiranju aterosklerotskih lezija
renalnih arterija kako bi se odrzala prohodnost krvnog suda.

INDIKACIJE
Stent je specifino indikovan za tretiranje okluzivnih lezija nativnih renalnih ar-
terija. Stent je takode indikovan u slu¢aju neadekvatnih rezultata (rezidualna
stenoza >30%) ili disekcije zida krvnog suda nakon PTRA procedura sa ili bez
stentovanja.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba stenta kontraindikovana je u sledecim situacijama.

Dokaz o masivnoj trombozi u renalnom krvnom sudu koji ¢e se tretirati pre
PTRA procedure.

PTRA tretman tehnicki neuspesan, na primer jer se nije moglo pristupiti mestu
pomocu katetera vodica ili inflacionog katetera.

Aneurizma abdominalne aorte koja zahvata ostijum renalne arterije i u nepo-
srednoj je blizini mesta implantacije stenta.

Aneurizma renalnih arterija.

Poremecaji koji ograni¢avaju upotrebu antiagregacione ifili antikoagulantne
terapije.

Ozbiljne alergije na lekove i/ili kontrastna sredstva koji se uobi¢ajeno koriste u
PTRA procedurama.

Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTRA ili drugih interven-
tnih tehnika.

Lezije sa teSkim kalcifikacijama koje pruzaju otpor dilataciji sa rizikom od rup-
ture zida krvnog suda.

.

MODEL

Svaki “CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” uredaj se identifikuje
pomocu §ifre modela i serijskog broja; dostupni modeli nabrojani su u tabeli 1.
Sifra modela sastoji se od slova RW koja oznaduju naziv sistema renalnog sten-
ta, dva broja koji ukazuju na nominalni pre¢nik rasirenog stenta i dva broja koji
ukazuju na duzinu stenta, nakon kojih slede slova L ili S u zavisnosti da i je
kateter za plasiranje dug 150 cm ili 75 cm.

Serijski broj omogucuje da se prate sve informacije koje se odnose na proizvo-
dnju uredaja i kontrole sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji kvaliteta.
Da bi se olak3alo pracenje uredaja do krajnjeg korisnika, $ifra proizvoda od$tam-
pana je na nalepnicama koje se nalaze u svakoj kutiji, ove nalepnice mogu da se
stave u medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

PAKOVANJE

“CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” uredaj dostavlja se sterilan i
pojedinacno pakovan u kesu koja se ne sme uneti u sterilno polje.

Proizvodac za sterilizaciju koristi me$avinu COz i etilen oksida.

Sterilnost se garantuje sve dok je pakovanje neosteceno i dok ne istekne datum
roka trajanja koji je odStampan na pakovanju (USE BEFORE DATE).

UPOZORENJA

« Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti viSe puta,
ne obradujte i ne steriliSite ponovo. Ovi postupci mogu da uzrokuju kontami-
naciju uredaja i/ili da izazovu nastanak infekcije i zapaljenja kod pacijenta i
prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.
“CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” uredaj je napravljen da radi
kao sistem. Ne koristite njegove komponente zasebno.

“CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” kateter za plasiranje nije ka-
teter za perifernu dilataciju, treba da se koristi samo za razvijanje stenta.

Ne koristite “CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” ako je pakovanje
otvoreno ili o$teceno ili ako je period sterilnosti istekao: u tim slu¢ajevima ne
garantuje se sterilnost proizvoda.

.
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Sa “CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System-om” treba pazljivo da se
rukuje kako bi se izbegao bilo kakav kontakt sa metalnim ili abrazivnim instru-
mentima koji mogu da ostete veoma uglacane povrsine ili mogu da uzrokuju
mehanicke izmene.

Ne koristite 'CARBOSTENT RADIX2T™ Renal Stent System« ako se tokom
rukovanja, zbog torzije ili otpora tokom uvodenja, proksimalni deo katetera
savije ili uvije. U takvim slu¢ajevima ne pokuSavaijte da ispravite kateter.
»CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System« treba da koriste lekari koji
su potpuno obuceni da rade perkutanu transluminalnu renalnu angioplastiku
(PTRA) i koji su obuceni za stavljanje perifernog i/ili koronarnog stenta.
»CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System« treba da se navodi pod fluo-
roskopom i da se prati pomocu radiografske opreme koja daje slike visokog
kvaliteta.

Pre dono$enja odluke o izboru procedure pazljivo procenite karakteristike le-
Zije koja e se tretirati i specificnu patofiziologiju pacijenta.

Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lekar treba da pogleda aZuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na
rizike i prednosti razli¢itih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ¢e
usvojiti.

Uvek potiskujte balon katetera za plasiranje Zi¢anim vodic¢em.

Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se
tretira.

Na kraju procedure ne izvladite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti
izduvan.

Ne pokusSavaijte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Poku$aj repozicije
moze da izazove ozbiljno ostec¢enje krvnog suda.

Ne pokuSavaijte da odistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kon-
taktu sa krvlju ili organskim tkivom. Kori§¢ene uredaje treba baciti kao opasan
medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

Pratite indikacije proizvodaca za upotrebu dodataka (uvodnika i/ili vodi¢ kate-
tera, ZiGanog vodica, ventila za hemostazu).

Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte silu
na sistem: izvucite sistem i vodi¢ kateter kao jednu jedinicu. Primena preko-
merne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do gubitka
stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

Implantacija renalnog stenta moze da uzrokuje disekciju krvnog suda distalno
i/ili proksimalno od mesta implantacije i moZe da uzrokuje naglu okluziju krv-
nog suda tako da je potrebna dodatna intervencija (operacija hirurSke zamene
krvnog suda, dodatna dilatacija, stavljanje dodatnog stenta ili druge procedu-
re).

Treba biti veoma pazljiv kako bi se smanijio rizik od embolije plakom.

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za pronalaze-
nje. Ipak, procedure mogu da izazovu o$teéenje krvnog suda i/ili mesta odakle
se pristupa krvnom sudu.

Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraciti procenjeni pritisak pucanja
(Rated Burst Pressure).

Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

MERE OPREZA

Izrigito se preporucuje koriS¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.

Kada postoji nepovoljna anatomska konfiguracija (angulacija krvnog suda)
povezana sa proksimalnom aterosklerozom, napredovanje kateterom moze
biti otezano. U takvim slu¢ajevima nepravilno rukovanje moze da izazove di-
sekciju, perforaciju ili rupturu krvnog suda.

Kako bi izbegli oStec¢enje stenta, budite pazljivi uvek kada prolazite Zicanim
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 stent u potpunosti ne endotelizuje (oko 8 nedelja).
Stent moze da uti¢e na magnetno polje kreiranjem artefakata na MR slici.

PRIMENA LEKOVA

Studije iz klini¢ke literature ukazuju da je potrebno da se administrira preope-
rativna anatiagregaciona terapija, antikoagulaciona terapija tokom procedure i
postoperativna antiagregaciona terapija.

Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i mnoge faktore koji utiCu na stanje paci-
jenata, definicija odgovarajuce terapije ostavlja se na diskreciju lekaru.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Pre plasiranja stenta administrirajte heparin i proverite da li je vreme koagulacije

pacijenta duze od najmanje 180 s.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u sistema za plasiranje.

a) Nakon $to ste pregledali da li postoiji bilo kakvo osteé¢enja pakovanja, izvadite
“CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” i unesite ga u sterilno polje.

b) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi
nacin oStecen.

c) Povucite u nazad distalni stilet.

d) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta tako $to ¢ete uhvatiti poklopac na
distalnom kraju, potom uhvatite stilet. Proverite da i je stent intaktan i dobro
centriran na balonu.

Ostecenje “CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System-a” moze da naru-

$i njegovu funkcionalnost.

e) Isperite lumen balon katetera za Zi¢ani vodi¢ sa me$avinom heparinaffiziolo-
$kog rastvora.

f) Pripremite uredaj za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.

g) Procistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeéi nacin:



1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa 4 ml smese kontrasta;

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje na Luer spoj katetera za plasi-
ranje usmerite distalni vrh katetera nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Dozvolite da
se pritisak postepeno podize natrag na normalu kako se sistem ispunja-
va sa kontrastnim sredstvom.

4) Bez uvodenja vazduha, ponovite korak 3 i aspirirajte 10-15 sekundi sve dok
mehuriéi ne prestanu da se pojavljuju.

Insercija stenta

“CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System” uredaj pre¢nika 5,0 i 6,0

mm kompatibilan je sa kateterima vodi€¢ima pre¢nika 6F (unutrasnji pre¢nik

1,73 mm) ili veéim, i sa uvodnicima precnika 5F (unutrasnji pre¢nik 1,67

mm) ili veéim.

»CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System« uredaj pre¢nika 7,0 mm

kompatibilan je sa uvodnim kateterima precnika 6F sa velikim lumenom

(unutrasnji pre¢nik 1,8 mm) ili ve¢im, i sa uvodnicima precnika 5F sa veli-

kim lumenom (unutrasnji pre¢nik 1,78 mm) ili ve¢im.

Ziéani vodiéi od 0,018 inéa (0,47 mm) ili manji kompatibilni su za upotre-

bu sa »CARBOSTENT RADIX2™ Renal Stent System-om”. Izbor ¢vrstine

zi¢anog vodica i konfiguracije vrha zavisi¢e od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje na koji je ranije montiran stent, na ambijentalnom
pritisku tokom insercije.

b) Isperite izloZeni deo Zi¢anog vodi¢a meSavinom heparina/fizioloskog rastvora
kako bi uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to uvedete
stent + kateterski sistem za plasiranje.

d) Lagano potiskuijte sistem preko Zi¢anog vodica sve dok stent ne dosegne me-
sto za tretiranje.

e) Kada napredujete sistemom za plasiranje u ciljni krvni sud, uverite se da se
stent i balon za plasiranje kre¢u kao jedna jedinica. To treba da se postigne
posmatranjem, pod fluoroskopijom, pozicije markera balona u odnosu na mar-
kere stenta.

Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte

silu na sistem: izvucite sistem i uvodni kateter (i/ili uvodnik) kao jednu jedi-

nicu. Primena prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da
dovede do gubitka stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

Postavijanje i Sirenje stenta

a) Pozicionirate stent preko ciljne lezije.

b) Rasirite stent lagano naduvavajuéi balon do nominalnog prec¢nika. Tabela 2
(pritisak/pre¢nik) nabraja pre¢nike sistema u odnosu na variranje pritiska na-
duvavanija (kolona I), za tri grupe nominalnog pre¢nika. 5,0 mm (kolona I), 6,0
mm (kolona Ill) i 7,0 mm (kolona V). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini
odnose se na pritiske iznad procenjenog pritiska pucanja*. Stent se Siri pri
pritisku za inflaciju balona od oko 6 atm.

Elasticni trzaj stenta je izmedu 2 i 5%* u zavisnosti od modela stenta i

precnika Sirenja.

*NAPOMENA: Ove vrednosti su dobijene iz rezultata dobijenih in vitro

testiranjem.

c) c) lzduvajte balon i angiografski proverite da je stent u potpunosti rasiren. Ako
je potrebno, ponovo naduvaijte balon kako biste optimalno postavili stent.

d) Pre izvlagenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30
sekundi, kao za rutinske PTRA procedure.

e) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moze da se koristi PTRA balon. Budite
veoma pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 5,0 mm preko 6,5 mm
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 6,0 mm preko 6,5 mm
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 7,0 mm preko 8,0 mm.

Zavr$ni preénik stenta mora odgovarati pre¢niku referentnog krvnog suda.

Pobrinite se da je stent u potpunosti rasiren.

KOMPLIKACIJE

Zbog ugradnje stenta mogu nastati slede¢e komplikacije:

« Smrt

Nekroza bubrega

Disekcija, perforacija, ruptura renalne arterije i abdominalne aorte
Perforacija bubreznog parenhima

Embolizacija stentom

Hroni¢na okluzija stenta (restenoza)

Okluzija krvnog suda

Avrterijski spazam

Infekcija

Hematom na mestu pristupa

Kolateralni efekti indukovani lekovima i kontrastom (antikoagulantna/antiagre-
gaciona terapija)

Akutna ili subakutna tromboza lokalizovana u nivou stenta

.

.
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ODGOVORNOST | GARANCIJA

Proizvoda¢ garantuje da je ovaj uredaj dizajniran, proizveden i pakovan sa naj-
veéom paznjom pomocu odgovarajucih procedura koje dopusta trenutni nivo
razvoja tehnologije. Standardi sigurnosti integrisani u dizajn i proizvodnju ovog
proizvoda garantuju njihovu sigurnu upotrebu pod gore pomenutim uslovima i za
nameravanu namenu uz uzimanje u obzir mera opreza koje su navedene iznad.
Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da smanje $to je moguce vise, alineidau
potpunosti eliminiSu rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimajuci u obzir
rizike ili neZeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe,
kao $to je navedeno u drugim delovima ove bro$ure sa uputstvima.
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Imajuéi u vidu tehni¢ku kompleksnost, kriticku prirodu izbora tretmana i meto-
da 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
nemodi. Krajnji rezultati u smislu klinickog statusa pacijenta i funkcionalnosti i
duzine trajanja uredaja zavise od mnogo faktora van kontrole proizvoda¢a medu
kojima su stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja
uredajem nakon $to je izvaden iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac je odgovoran samo za zamenu bilo kog
uredaja na kome su, nakon dostave, nadene proizvodacke greske. Kupac treba
da vrati uredaj Proizvodacdu koji zadrzava pravo da pregleda vraceni uredaj i
na osnovu svoje diskrecije da utvrdi da li je uredaj zaista defektan u proizvo-
dniji ili materijalu. Garancija se ekskluzivno odnosi na zamenu defektnog uredaja
uredajem Proizvodaca iste izrade ili ekvivalentnim.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovan uredaj vraéen Pro-
izvodacu 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 zamene defektnog uredaja.

Proizvodac negira bilo kakvu odgovornost za slu¢ajeve kada zbog nemara nisu
pogledane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj broduri sa
uputstvima, i u slu€aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka
upotrebe odStampan na pakovanju.

Nadalje, Proizvodac¢ se odrice bilo kakve odgovornosti u vezi sa posledicama
koje su nastale zbog izbora le€enja i metoda kori§¢enja ili primene uredaja i
zato Proizvodad nece biti odgovoran, ni pod kojim uslovima, za bilo kakvu Stetu
bilo koje prirode, materijalne, bioloSke ili moralne, koja je nastala zbog primene
uredaja ili izbora tehnike implantacije koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovla$éeni da menjaju bilo koje uslove ove
garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije
u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih uslova.



OPIS

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ sastoji se od od bubreznog
stenta koji je ¢vrsto poloZen na distalni kraj polurastezljivog katetera s balonom.
Periferni bubrezni stent fleksibilni je ugradbeni uredaj koji se moze prosiriti upo-
rabom katetera PTRA s balonom.

Stent je izraden od nehrdajuceg celika AISI 316 LVM i obloZen tankom ugljiko-
vom prevlakom Carbofilm™ s turbostratickom strukturom visoke gustoce koja je
uvelike identi¢na onoj pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove meha-
nickih sréanih zalistaka.

Oblaganije supstrata obogacuje ga bioloskim i hemokompatibilnim svojstvima pi-
rolitickog ugljika bez utjecaja na fizikalna i strukturalna svojstva samog supstrata.
Dva radionepropusna markera od platine na svakom kraju stenta omogucuju
to&no postavljanje uredaja preko lezije koja ¢e se lijeciti.

Kateter s balonom, tip za brzu izmjenu, osigurava sigurne nacine dostave bu-
breznog stenta na leziju za lijecenje.

Distalni dio katetera sastoji se od dva lumena: jednog za napuhavanje i ispuha-
vanje balona, a drugog za napredovanje Zice vodilice i retrakciju.

Dva radionepropusna markera smjestena izvan uporabljive duljine balona omo-
gucuju toéno postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni dio katetera, s cijevi za napuhavanje od nehrdajuceg celika, sadrzi
lumen za napuhavanje i ispuhavanje balona.

Proksimalni kraj katetera ima Zensku Luer spojnicu za pri€vr§éivanje na uredaj
za napuhavanje.

Proizvoda¢ izravno proizvodi sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX-
2™ te provodi sve testove kontrole kvalitete tijekom proizvodnje i na gotovom
proizvodu prema normama dobre proizvodacke prakse.

NAMJENA
Periferni bubrezni stent namijenjen je za uporabu u lijecenju ateroskleroti¢nih
lezija na bubreZnim arterijama da bi se odrzala prohodnost krvnih Zila.

INDIKACIJE

Stent je specificno indiciran za lije¢enje okluzivnih lezija na nativnim bubrezim
arterijama. Stent je takoder indiciran u slu¢aju neodgovarajucih rezultata (rezi-
dualna stenoza >30%) ili disekcije stijenke krvne Zile nakon PTRA postupka sa
stentiranjem ili bez njega.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba stenta kontraindicirana je u sljedec¢im situacijama:

Krvne Zile za lijeenje s dokazom masivne tromboze prije PTRA postupka.
Tehnicki neuspjeh PTRA lije¢enja, primjerice zbog nemoguénosti pristupa
mjestu s kateterom vodilicom ili kateterom na napuhavanje.

Aneurizma trbusnog dijela aorte koja uklju€uje ostijum bubrezne arterije i ne-
posredno prianja uz mjesto ugradnje stenta.

Aneurizma bubreznih arterija.

Poremecaj koji ograni¢ava uporabu lijekova protiv zgrusavanja krvi i/ili agre-
gacije trombocita.

Jaka alergija na lijekove i/ili kontrastna sredstva koja se standardno upotre-
bljavaju u PTRA postupcima.

Lezije koje se smatraju neljecivim s PTRA ili drugim intervencijskim tehnika-
ma.

Lezije s jakim kalcifikacijama koje pruzaju otpor dilataciji s rizikom od proboja
stijenke krvne Zile.

.
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MODEL

Svaki sustav za bubrezni stent CARBOSTENT RADIX2™ sastoji se od uredaja
koji se identificira Sifrom modela i serijskim brojem; dostupni modeli navedeni
su u tablici 1.

Sifra modela sastoji se od slova RW koja odreduju ime sustava bubreznog sten-
ta, dvije brojke koje ozna¢avaju nominalni promjer prosirenog stenta i dvije brojke
koje oznacavaju duljinu stenta nakon koje slijede slova L ili S, ovisno o tome je li
dopremni kateter dug 150 ili 75 cm.

Broj serije omogucuje pracenje svih informacija glede proizvodnje uredaja i su-
stava kontrole u arhivima proizvodacevog Odjela osiguranja kvalitete.

Za olakSavanje pracenja uredaja od strane korisnika, Sifra proizvoda otisnuta
je na odvojivoj naljepnici koja se nalazi na svakoj kutiji; te naljepnice mogu se
naljepiti u bolesnikovu knjizicu implantata.

PAKIRANJE

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ isporucuje se sterilan i poje-
dina¢no pakiran u vrecicu koju se ne smije unositi u sterilno podrucje.
Proizvoda¢ za sterilizaciju upotrebljava smjesu etilen oksida i ugljikovog diok-
sida.

Sterilnost je zajamcena ako je pakiranje netaknuto i sve do datuma isteka roka
valjanosti otisnutog na pakiranju (UPOTRIJEBITI PRIJE DATUMA).

UPOZORENJA

« Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upo-
trebljavati, preradivati niti resterilizirati uredaj. To moZe prouzrociti rizik od
kontaminacije proizvoda i/ili infekcija i upale u bolesnika te prijenosa zaraznih
bolesti izmedu bolesnika.

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ osmisljen je za rad kao
sustavna cjelina. Ne upotrebljavajte dijelove uredaja zasebno.

Dopremni kateter sustava bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ nije
periferni dilatacijski kateter; treba ga upotrebljavati samo za $irenje stenta.
Ne upotrebljavajte sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ ako je
njegovo pakiranje otvoreno ili oSteéeno ili ako je isteklo razdoblje sterilnosti. U

.

46

takvim slu¢ajevima sterilnost proizvoda nije zajamcena.

Sustavom bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ treba pozorno rukova-
ti tako da se izbjegne dodir s metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu
ostetiti visoko polirane povrsine ili prouzrogiti mehanicke preinake na uredaju.
Ne upotrebljavajte sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ ako je
tijekom rukovanja proksimalni dio katetera uvrnut ili izvijen uslijed torzije ili
otpora umetanju; u tim slu¢ajevima ne pokusavaijte izravnati kateter.

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ smiju upotrebljavati samo
lije€nici koji su temeljito obuceni u perkutanoj transluminalnoj bubreznoj angio-
plastici (PTRA) te postavljanju perifernog i/ili koronarnog stenta.

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ treba uvoditi pod fluro-
skopom i pratiti uporabom radiografske opreme koja daje snimke visoke ka-
kvoce.

Pomno procijenite svojstva lezije koja ¢e se lijediti i specifiénu patofiziologiju
bolesnika prije odabira samog postupka.

Uzimajuéi u obzir sloZzenost postupka i specificnu patofiziologiju bolesnika,
lije¢nik treba pogledati azuriranu literaturu i potraziti informacije o rizicima i
prednostima razli¢itih postupaka prije odabira postupka koji ¢e se primjenjiva-
ti.

Uvijek pomicite balon dopremnog katetera Zicom vodilicom.

Nemojte pritiskati sustav dok je stent smjeSten preko lezije koja ¢e se lijeciti.
Ne odvajajte kateter na kraju postupka sve dok balon nije potpuno ispuhan.
Ne pokusavajte premjestiti djelomi¢no rasireni stent. Poku$aj promjene polo-
Zaja moze prouzrociti teSko ostecenje krvnih Zila.

Ne pokusavajte ocistiti ili resterilizirati uredaje koji su bili u doticaju s krvlju i
tkivom organa. IskoriStene uredaje treba odloziti kao opasni medicinski otpad
s rizikom od infekcije.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca za uporabu pomo¢nog pribora (uvodnica i/
ili katetera vodilica, Zica vodilica i hemostatskih ventila)

Ako tijekom umetanja naidete na otpor, nemojte forsirati sustav: povucite su-
stav i kateter vodilicu kao jednu cjelinu. Primjena prekomjerne sile i/ili nepra-
vilno rukovanje sustavom moze uzrokovati gubitak stenta ili oste¢enje dopre-
mnog katetera.

Ugradnja bubreznog stenta moze prouzrociti disekciju Zile distalno i/ili prok-
simalno od mjesta ugradnje i takoder uzrokovati iznenadnu okluziju Zile, $to
moze zahtijevati dodatnu intervenciju (kirurski zahvat zamjene krvne Zile, dalj-
nju dilataciju, postavljanje dodatnih stentova ili druge postupke).

Potreban je izniman oprez za smanjenje rizika od embolije plakom.

Ako je stent izgubljen u krvnoj Zili, mozZe se poceti s postupkom povrata stenta.
No, postupak moze izazvati ozljedu krvnih Zila i/ili pristupnog mjesta.

Tijekom napuhavanja katetera nemojte prekoraciti nazivni tlak pucanja.
Nikada ne upotrebljavajte zrak ni bilo koji drugi plin za napuhavanje balona.

MJERE OPREZA

Izri¢ito se preporucuje uporaba standardiziranog uredaja za napuhavanje.

U slu¢aju nepovoljne anatomske konfiguracije (angulacija krvne Zile) poveza-
ne s proksimalnom aterosklerozom, napredovanje katetera moze biti otezano.
U tim slu¢ajevima nepravilno rukovanje moze uzrokovati disekciju, perforaciju
ili rupturu krvne Zile.

Da biste izbjegli oSteéenje stenta, budite iznimno oprezni tijekom prolaska Zice
vodilice ili balonskog katetera preko stenta koji se upravo rasirio.

Za smanijivanje rizika od migracije stenta u prisustvu jakog magnetskog polja
bolesnici kojima je ugraden stent ne smiju se podvrgavati snimanju magnet-
skom rezonancijom (MRI) sve dok se stent potpuno ne endotelizira (oko osam
tiedana). Na stent moze utjecati magnetsko polje i stvoriti artefakte na MRI
snimkama.

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 bole-
snika, propisivanje odredene terapije lijekovima ovisi o odluci lije¢nika.

UPUTE ZA UPORABU

Priprem: remnog k. Ie

Prije dopreme stenta dajte heparin i provjerite je li bolesnikovo aktivirano vrijeme

zgruSavanja (ACT) vece od najmanje 180 sekundi.

Stent treba ugraditi u ciljnu leziju uporabom dopremnog sustava.

a) Nakon pregleda pakiranja radi utvrdivanja o$tecenja, uklonite sustav bubrez-
nog stenta CARBOSTENT RADIX2™ i uvedite ga u sterilno podrucje.

b) Provjerite je li dopremni kateter uvrnut ili mozda o$tecen na drugi nacin.

c) Povucite nazad distalni stilet.

d) Pazljivo skinite zastitni poklopac sa stenta hvatajuci poklopac na distalnom
kraju, a potom i stilet. Provjerite je li stent netaknut i je li dobro centriran na
balonu.

Ostecenje sustava bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ moze naru-

Siti njegovu funkciju.

e) Isperite lumen Zice vodilice katetera s balonom smjesom heparina/fizioloSke
otopine.

f) Pripremite uredaj za napuhavanje prema proizvodacevim uputama.

g) Istjerajte sav zrak iz balona na kojem se nalazi stent na sljedeci nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanje s 4 ml kontrastne smjese;

2) Nakon spajanja uredaja za napuhavanje na dopremni kateter Luer spojni-
com usmijerite distalni vrh katetera prema dolje;

3) Primjenite negativan tlak i usisavajte tijekom najmanje 30 sekundi. Omo-
gucite postupni porast tlaka na normalnu razinu dok se sustav puni



kontrastnim sredstvom.
4) Bez uvodenja zraka ponovite korak broj 3 i usisavajte 10 do 15 sekundi sve
dok mjehuriéi ne nestanu.

Umetanje stenta

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ promjera 5,0 i 6,0 mm

kompatibilan je s kateterima vodilicama promjera 6F (unutarnji promjer

1,73 mm) ili ve¢im, te s uvodnicama promjera 5F (unutarnji promjer 1,67

mm) ili veéim.

Sustav bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™ promjera 7,0 mm kom-

patibilan je s kateterima vodilicama promjera 6F (unutarnji promjer 1,8 mm)

ili veéim, te s uvodnicom promjera 5F s velikim lumenom (unutarnji pro-

mjer 1,78 mm) ili veéom.

Zice vodilice od 0,018 inéa (0,47 mm) ili manje kompatibilne su za uporabu

sa sustavom bubreznog stenta CARBOSTENT RADIX2™. Odabir évrstoce

Zice vodilice i konfiguracija vrha ovisit ¢e o lijeénikovom klinickom isku-

stvu.

a) Cuvaijte dopremni kateter na kojem je stent prethodno montiran na sobnom
tlaku tijekom umetanja.

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice smjesom heparina/fizioloske otopine da biste
uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Pobrinite se da je hemostatski ventil potpuno otvoren prije umetanja sustava
stenta i dopremnog katetera.

d) Polako priblizavajte sustav preko Zice vodilice sve dok stent ne dosegne mje-
sto lijecenja.

e) Kada pomicete dopremni sustav u ciljnu Zilu, pobrinite se da se stent i do-
premni balon pomicu kao jedna cjelina. To treba obaviti promatrajuéi polozaj
markera balona u odnosu na markere stenta pod fluoroskopom.

Ako tijekom umetanja u bilo kojem trenutku naidete na otpor, nemojte forsi-

rati sustav: povucite sustav i kateter vodilicu (i/ili uvodnicu) kao jednu cje-

linu. Primjena prekomjerne sile i/ili nepravilno rukovanje sustavom moze
uzrokovati gubitak stenta ili oStec¢enje dopremnog katetera.

Razvijanje stenta i Sirenje

a) Polozite stent preko ciljine lezije.

b) Razvijte stent polaganim napuhavanjem balona do normalnog promjera. Ta-
blica 2 (tlak/promjer) navodi promjere sustava kako tlak napuhavanja balona
varira (stupac |) za tri nazivne skupine promjera: 5,0 mm (stupac Il), 6,0 mm
(stupac Ill) i 7,0 mm (stupac IV). Vrijednosti na tamnoj pozadini ukazuju na tla-
kove iznad nazivnog tlaka pucanja.* Stent se §iri pri tlaku napuhavanja balona
od otprilike 6 atmosfera.

Elasticni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 5% ovisno o modelu stenta i pro-
mijeru Sirenja.
* NAPOMENA: Te su vrijednosti dobivene iz rezultata in vitro testiranja

c) Ispusite balon i angiografski provjerite je li stent potpuno rasiren. Prema potre-
bi ponovno napusite balon da biste maksimalno poboljSali ugradnju.

d) Prije uvlaCenja dopremnog katetera, zadrzite negativan tlak tijekom najmanje
30 sekundi, prema rutinskom PTRA postupku.

e) Ako je potrebna naknadna dilatacija, moze se upotrijebiti PTRA balon. Budite
iznimno oprezni:
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 5,0 mm iznad 5,5 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera od 6,0 mm iznad 6,5 mm
da ne prosirite stent nazivhog promjera od 7,0 mm iznad 8,0 mm.
Kona¢ni promjer stenta mora biti prikladan za referentni promjer Zile.
Pobrinite se da je stent potpuno rasiren.

KOMPLIKACIJE

Ugradnja stenta moZe prouzrociti nekoliko komplikacija:

« smrt

« bubreznu nekrozu

disekciju, perforaciju i rupturu bubrezne arterije i trbusnog dijela aorte
perforaciju bubreznog parenhima

emboliju stentom

kroniénu okluziju stenta (restenozu)

okluziju krvnih Zila

spazam arterija

infekciju

hematom na mjestu pristupa

sporedne ucinke izazvane lijekovima i kontrastnim sredstvom (antikoagulansi/
lijekovi protiv agregacije trombocita)

akutnu i subakutnu trombozu lokaliziranu na razini stenta

.

.

.

.

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen, proizveden i pakiran s najve¢om
paznjom i uz primjenu najmodernije odgovarajuce tehnologije. Sigurnosni stan-
dardi ugradeni u dizajn i proizvodnja uredaja jamée njegovu sigurnu uporabu
u gore navedenim uvjetima te u odobrene svrhe, pridrzavajuci se gore nave-
denih mjera predostroznosti. Ti sigurnosni standardi namijenjeni su najve¢em
moguéem smanjenju, ali ne i potpunom uklanjanju rizika povezanih s uporabom
proizvoda.

Proizvod se mora koristiti samo pod posebnim lije¢nic¢kim nadzorom, uzimajuéi
u obzir svaki rizik ili nuspojave te komplikacije koje mogu nastati iz njegove odo-
brene uporabe kao $to je to opisano u drugim dijelovima ove bro$ure s uputama.
Uzimajuéi u obzir tehni¢ku sloZenost, kritiénu prirodu izbora lije€enja i metode
koje se koriste za primjenu uredaja, proizvoda¢ nece biti odgovoran bilo ekspli-
citno bilo implicitno za kvalitetu krajnjih rezultata s obzirom na uporabu uredaja
ili njegovu uéinkovitost u lije¢enju bolesnikove slabosti. Konaéni rezultat u smislu
klinickog statusa bolesnika te funkcionalnosti i roka trajanja uredaja ovisi o mno-
gim ¢imbenicima koji nisu pod kontrolom proizvodaca, medu kojima su stanje
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bolesnika, kirurski postupak ugradnje i primjena te rukovanje uredajem nakon
vadenja iz ambalaze.

Uzimajuéi u obzir te ¢imbenike, proizvoda¢ je odgovoran isklju¢ivo za zamjenu
bilo kojeg uredaja za kojeg je nakon isporuke utvrdeno da ima nedostatke. Kupac
¢e vratiti uredaj Proizvodacu koji zadrzava pravo pregleda vra¢enog proizvoda, a
Proizvoda¢ prema vlastitom nahodenju moze odlugiti ima li uredaj uistinu nedo-
statke u materijalima ili proizvodnom postupku. Jamstvo se sastoji iskljucivo od
zamjene neispravnog uredaja proizvodacevim uredajem iste izrade ili njegovim
ekvivalentom.

Jamstvo vrijedi pod uvjetom da je uredaj vracen Proizvodacu uredno zapakiran
i da je popracen pisanim detaljnim izvje§¢em s opisom nedostataka proizvoda,
a u kojem se u slucaju ugradnje uredaja navode razlozi za njegovo uklanjanje
iz bolesnika.

Prilikom zamjene uredaja Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troSkove nastale tije-
kom 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; Proizvodac¢ stoga nece
biti odgovoran ni za koju Stetu materijalne, bioloske ili moralne prirode koja na-
staje kao posljiedica uporabe uredaja ili kirurgova izbora tehnike ugradnje im-
plantata.

Zastupnik i predstavnici Proizvodac¢a nisu ovlasteni mijenjati nijedan od uvjeta
ovog jamstva niti pretpostavljati daljnje obaveze, niti pruzati bilo kakva jamstva
vezana uz ovaj proizvod izvan gore navedenih uvjeta.



DESCRIERE

Dispozitivul “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system consta dintr-un stent
renal fixat cu fermitate la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.
Stentul renal periferic este un dispozitivimplantabil flexibil care poate fi expan-
dat prin utilizarea unui cateter cu balon ARTP.

Stentul este realizat din otel inoxidabil AISI 316 LVM si este imbracat in Car-
bofilm™, o pelicula subtire de carbon cu o structura turbostratica cu densitate
inalta, identica in mare parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat in fabricarea
discurilor pentru protezele valvulare cardiace mecanice.

imbracarea substratului fi oferd caracteristicile bio- si hemocompatibile ale car-
bonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile fizice si structurale ale substratului
in sine.

Markerii radioopaci de platina pozitionati la fiecare dintre capetele stentului per-
mit pozitionarea exacta deasupra leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Cateterul cu balon cu schimbare rapid asigurd o metoda sigura de livrare a
stentului renal la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Portiunea distala a cateterului este formata din doua lumene: unul pentru um-
flarea si dezumflarea balonului, celdlalt pentru avansarea si retragerea firului de
ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera
posibilitatea unei pozitionari exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil,
contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer mama pentru
fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producatorul fabrica direct “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system si
desfasoara controale de calitate atat pe parcursul procesului de productie, cat si
asupra produsului finit, conform normelor de Bune practici de fabricatie.

SCOPUL PRECONIZAT
Stentul renal periferic este destinat utilizarii in tratamentul leziunilor ateroscleroti-
ce ale arterelor renale, pentru a mentine permeabilitatea vasului.

INDICATII

Stentul este recomandat in special in tratamentul leziunilor ocluzive ale arte-
relor renale native. Stentul este recomandat de asemenea in cazul obtinerii de
rezultate necorespunzatoare (stenoza reziduala > 30%) sau al disectiei peretelui
vasului in urma procedurii de ARTP, cu sau fara implantare de stent.

CONTRAINDICATII

Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatji.

« Vasul renal care urmeaza a fi tratat prezinta semne de tromboza masiva ina-
intea procedurii ARTP.

Tratament ARTP nereusit din punct de vedere tehnic, de exemplu ca urmare
a imposibilitatii de a ajunge cu cateterul de ghidaj sau cu cateterul de umflare
la locul leziunii.

Anevrism de aortd abdominald ce implica ostium renal si aflat in imediata
apropiere a locului de implantare a stentului.

Anevrismul arterelor renale.

Tulburari care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau anticoagulan-
te.

Alergie severa la produse farmaceutice si/sau la substante de contrast utiliza-
te in mod obignuit in procedurile ARTP.

Leziuni considerate imposibil de tratat prin ARTP sau prin alte tehnici de inter-
ventie.

Leziuni cu o calcifiere severa care opune rezistenta dilatarii, cu riscul de rupe-
re a peretelui vasului.

.

.

MODEL

Fiecare dispozitiv cu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system este iden-
tificat printr-un cod de model si un numar de lot; modelele disponibile sunt pre-
zentate in Tabelul 1.

Codul de model consta din literele RW, care indicd numele sistemului cu stent
renal, doua cifre care indica diametrul nominal al stentului expandat si doua cifre
care indica lungimea stentului, urmate de literele L sau S care indica daca lungi-
mea cateterului de livrare este de 150 sau 75 cm.

Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatjilor referitoare la fabricatia
dispozitivului si controlul sistemului in arhivele de Asigurare a calitatii ale Pro-
ducatorului.

Pentru a Tnlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului
este imprimat pe etichetele adezive incluse in fiecare cutie; aceste etichete pot fi
atasate la fisa medicala a pacientului supus implantului.

AMBALAJ

Sistemul cu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system este furnizat in stare
sterila si ambalat individual intr-un saculet care nu trebuie pozitionat intr-o zona
sterild.

Sterilizarea este realizata de producétor cu ajutorul unui amestec de oxid de
etilena si CO2.

Caracterul steril este garantat atat timp cat ambalajul ramane intact si pana la
data de expirare tiparitd pe ambalaj (A SE UTILIZA PANA LA).

AVERTISMENTE

« Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
in caz contrar, pot rezulta riscuri de contaminare a dispozitivului si/sau de
infectii ale pacientului, inflamare si transmitere de boli infectioase de la un
pacient la altul.
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“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system este conceput sa functioneze
sub forma unui sistem. A nu se utiliza componentele separat.

Cateterul de livrare al “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system nu este
un cateter periferic de dilatare; se recomanda utilizarea exclusiva pentru dis-
punerea stentului.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system nu va fi utilizat dacd amba-
lajul a fost deschis sau deteriorat sau daca a expirat perioada de mentinere
a caracterului steril. In astfel de situatii, nu este garantat caracterul steril al
produsului.

“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system va fi manipulat cu atentie pen-
tru a evita orice contact cu instrumentele metalice sau abrazive care ar putea
deteriora suprafetele extrem de lucioase sau care ar putea produce modificari
mecanice.

Nu utilizati “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system daca, in timpul
manipuldrii, ca urmare a torsiunii sau a rezistentei la introducere, portiunea
proximala a cateterului prezinta rasuciri sau indoituri; in astfel de cazuri, nu
ncercati sa indreptati cateterul.

“CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system trebuie utilizat exclusiv de
catre medici cu o pregdtire aprofundata in angioplastia renala transluminala
percutana (ARTP) si in pozitionarea de stenturi periferice si/sau coronariene.
“CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system va fi ghidat prin fluoroscopie
si monitorizat cu ajutorul echipamentului radiologic care produce imagini de
calitate Tnalta.

Tnainte de luarea deciziilor privind procedura, se vor evalua cu mare atentie
caracteristicile leziunii care urmeaza sa fie tratata si fiziopatologia specifica a
pacientului.

Avand n vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specificd a paci-
entului, inainte de a alege procedura adoptatd, se recomanda ca medicul sa
consulte literatura actualizata pentru a obtine informatii referitoare la riscurile
si avantajele presupuse de diferite proceduri.

Balonul cateterului de livrare va fi inaintat intotdeauna utilizand un fir de ghi-
daj.

Nu se va presuriza sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul
leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Nu se va retrage cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul sa fie
complet dezumflat.

Nu incercatj sa repozitionatj un stent partjal dispus. Incercarea de repozitiona-
re poate provoca leziuni severe ale vaselor.

Nu se va incerca resterilizarea sau curatarea dispozitivelor care au intrat in
contact cu sange si tesut organic. Dispozitivele folosite vor fi eliminate ca de-
seuri medicale periculoase cu risc de infectje.

Se vor respecta indicatiile producatorului cu privire la utilizarea accesoriilor
(teaca si/sau cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica).

In cazul intampinérii unei rezistente pe parcursul procedurii de introducere, nu
fortati sistemul: retrageti sistemul si cateterul de ghidaj ca o singura unitate.
Aplicarea unei forte excesive si/sau manipularea incorecta a sistemului pot
duce la pierderea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.
Implantarea unui stent renal poate duce la disectia vasului distal si/sau proxi-
mal fata de locul implantérii si ar putea provoca de asemenea ocluzia brusca
a vasului, creand astfel necesitatea unei interventji chirurgicale suplimentare
(operatie de Tnlocuire vasculara chirurgicald, dilatatie, pozitionarea stenturilor
suplimentare sau alte proceduri.)

Se va acorda o atentie deosebita pentru a reduce riscul emboliei din placa.

Tn cazul in care s-a pierdut stentul in vas, se pot initia procedurile de recupera-
re. Procedurile pot provoca insa leziuni ale vaselor si/sau ale locului de acces
n vase.

La umflarea cateterului nu se va depasi presiunea nominala de rupere.

Nu se va utiliza aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

PRECAUTII

* Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.

Atunci cand este prezenta o anatomie nefavorabild (angularea vaselor) asoci-
até cu ateroscleroza proximala, inaintarea cateterului poate fi dificila. in astfel
de cazuri, manipularea incorecta poate provoca disectia, perforarea sau rup-
tura vasului.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la fie-
care 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 mag-
netic puternic, pacientii carora li s-a implantat un stent nu vor fi supusi la pro-
ceduri de imagistica prin rezonantad magnetica (RMN) inainte ca stentul sa fie
complet endotelializat (aprox. 8 sdptdmani). Stentul ar putea afecta campul
magnetic, creand artefacte in imaginile RMN.

SCHEMA DE TRATAMENT

Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii tratamentului an-
titrombotic pre-operator, a tratamentului anticoagulant in timpul procedurii si a
tratamentului antitrombotic post-operator.

Avand in vedere complexitatea procedurii si factorii principali care influenteaza
starea pacientului, stabilirea terapiei adecvate ramane la latitudinea medicului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pri ire ntului si rului de livrar

inainte de livrarea stentului, administrati heparin si verificati daca timpul de co-
agulare activat (TCA) al pacientului depaseste 180 secunde.

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul sistemului sau de livrare.
a) Dupa examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoa-




teti “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system si plasati-l intr-o zona ste-

rila.

b) Verificati daca exista indoituri, curbari sau alte deteriorari ale cateterului de
livrare.

c) Trageti stiletul distal inapoi.

d) Scoateti cu grija capacul stentului, apucand capacul din capatul distal, apoi
stiletul. Verificati daca stentul este intact si bine centrat pe balon.

Deteriorarea “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system poate influenta

negativ performanta acestuia.

e) Spaélati lumenul firului de ghidaj al cateterului cu balon cu amestec de hepari-
na/ser fiziologic.

f) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.

g) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare cu 4 ml de amestec de contrast;

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare la conectorul Luer al cateterului
de livrare, indreptati in jos varful distal al cateterului.

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permi-
teti presiunii sa revina treptat la normal pe masura ce sistemul se umple
cu mediu de contrast.

4) Fara sa introduceti aer, repetati pasul 3 si aspirati timp de 10-15 secunde
pana cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Dispozitivul “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system cu un diametru

de 5,0 si 6,0 mm este compatibil cu catetere de ghidaj cu un diametru de

6 F (diametru interior 1,73 mm) sau superior si cu teci cu un diametru 5 F

(diametru interior 1,67 mm) sau superior.

Dispozitivul “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system cu un diametru

de 7,0 mm este compatibil cu catetere de ghidaj cu un diametru de 6 F cu

lumen de dimensiuni mari (diametru interior 1,8 mm) sau superior si cu teci

cu un diametru 5 F cu lumen de dimensiuni mari (diametru interior 1,78

mm) sau superior.

Firele de ghidaj de 0,018 inch (0,47 mm) sau mai mici sunt compatibile

in utilizarea alaturi de “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Ale-

gerea rigiditatii firului de ghidaj si a configuratiei varfului va depinde de
experienta clinica a medicului.

a) Pe parcursul introducerii, mentineti la o presiune ambianta cateterul de livrare
pe care este pre-montat stentul.

b) Spalati portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparinad/ser
fiziologic pentru a indeparta urmele de sénge si mediu de contrast.

c) Inainte de introducerea stentului si a sistemului cu cateter de livrare, asigurati-
va ca valva de hemostaza este complet deschisa.

d) Inaintati usor sistemul peste firul de ghidaj pana cand stentul ajunge la locul de
tratament.

e) La Tnaintarea sistemului de livrare prin vasul tinta, asigurati-va ca stentul si
balonul de livrare se deplaseaza ca o singura unitate. Acest lucru se va realiza
prin observarea, sub fluoroscopie, a pozitiei markerilor balonului in raport cu
markerii stentului.

n cazul intalnirii unei rezistente pe parcursul procedurii de introducere, nu

fortati sistemul: retrageti sistemul si cateterul de ghidaj (si/sau teaca) ca o

singura unitate. Aplicarea unei forfe excesive si/sau manipularea incorecta

a sistemului pot duce la pierderea stentului sau deteriorarea cateterului

de livrare.

Dispunerea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul de-a lungul leziunii tinta.

b) Dispuneti stentul prin umflarea ugoard a balonului la diametrul nominal. Tn
Tabelul 2 (presiune/diametru) sunt prezentate diametrele sistemului in functie
de variatia presiunii de umflare a balonului (coloana I), pentru cele trei grupe
de diametru nominal: 5,0 mm (coloana II), 6,0 mm (coloana Ill) si 7,0 mm
(coloana V). Valorile de pe fundal intunecat fac referire la presiunile care de-
pasesc presiunea nominala de rupere*. Stentul se expandeaza la o presiune
de umflare a balonului de aproximativ 6 atm.

Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 si 5%*, in functie de

modelul stentului si de diametrul de expandare.

* OBSERVATIE: Aceste valori au fost obtinute din rezultatele testarii in-

vitro

c) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat com-
plet. Dacé este necesar, umflati din nou balonul, pentru o implantare optima.

d) Inainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp
de cel putin 30 secunde, conform procedurii ARTP de rutina.

e) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon ARTP. Se va
acorda o atentie deosebita:
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 5,0 mm mai mult de 6,5 mm
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 6,0 mm mai mult de 6,5 mm
sd nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 7,0 mm mai mult de 8,0 mm.
Diametrul final al stentului trebuie sa fie adecvat diametrului de referinta al
vasului.

Asigurati-va ca stentul este complet expandat.

COMPLICATII

Implantarea stentului poate da nastere urmétoarelor complicatii:

« Deces

« Necroza renala

Disectia, perforarea, ruptura arterei renale si a aortei abdominale
Perforarea parenchimului renal

Embolie stent

Ocluzie cronica stent (restenoza)

Ocluzia vaselor

.
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Spasm arterial

Infectie

Hematom la locul de acces

Efecte colaterale induse de medicament si de mediul de contrast(anticoagulant/
antitrombotic)

« Tromboza acuta sau subacuta localizata la nivelul stentului

RASPUNDERE $I GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, fabricat si ambalat
cu grija, utilizadnd procedurile corespunzatoare puse la dispozitie de stadiul cu-
rent al tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in conceptul si fabricarea
produsului garanteaza utilizarea sigura a acestuia, in conditiile mai sus mentio-
nate si in scopul destinat, cu respectarea precautiilor enumerate anterior. Aceste
standarde de siguranta sunt menite s& reduca pe cét posibil, insa nu sa elimine
complet, riscurile aferente utilizarii produsului.

Produsul trebuie utilizat exclusiv sub supravegherea unui profesionist din dome-
niul medical, luand in considerare riscurile sau efectele adverse si complicatiile
care pot rezulta din utilizarea in scopul preconizat, asa cum se mentioneaza in
alte sectiuni ale acestei brosuri de instructiuni.

Avand in vedere complexitatea tehnica, natura critica a optiunilor de tratament
si metodele utilizate in aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi conside-
rat responsabil, explicit sau implicit, pentru calitatea rezultatelor finale ulterioare
utilizarii dispozitivului sau pentru eficacitatea produsului in solutionarea starii de
infirmitate a pacientului. Rezultatele finale, din punct de vedere al starii clinice a
pacientului cat si a functionalitatii si a duratei de viata a dispozitivului, depind de
numerosi factori care depasesc capacitatea de control a producatorului, printre
care se numara afectiunile pacientului, procedura chirurgicald de implantare si
aplicare si manipularea dispozitivului dupa scoaterea din ambalaj.

n lumina acestor factori, Producétorul este asadar unicul responsabil pentru
nlocuirea dispozitivelor la a caror livrare se constata defecte de fabricatie. Cum-
paratorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din urma rezervandu-si
dreptul de a inspecta dispozitivul returnat si de a stabili, potrivit propriei apreci-
eri, daca dispozitivul prezinta intr-adevar defecte de fabricatie sau de material.
Garantia consta exclusiv in inlocuirea dispozitivului defect cu un dispozitiv al
Producatorului, de fabricatie similara sau echivalenta.

Garantia se aplica cu conditia ca dispozitivul sa fie returnat ambalat corect Pro-
ducatorului si sa fie insotit de un raport detaliat scris care sa descrie defectele
reclamate iar in cazul in care dispozitivul a fost implantat, s& mentioneze motive-
le pentru care a fost indepartat de la pacient.

La Tnlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile
suportate cu inlocuirea dispozitivului defect.

Producatorul respinge orice responsabilitate pentru cazurile de nerespectare a
metodelor de utilizare si a precautiilor indicate in aceasta brosura de instructiuni
si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de expirare tiparita pe
ambalaj.

Mai mult, Producatorul fsi declina raspunderea cu privire la consecintele rezul-
tate din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau aplicare a dispozitivu-
lui; in consecintad, Producatorul nu va raspunde pentru nici un fel de daune, de
natura materiala, biologica sau morala, rezultate din aplicarea dispozitivului sau
tehnica de implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producatorului nu sunt autorizati s& modifice conditjile
prezentei garantji si nici sa isi asume obligatii suplimentare sau sa ofere garantii
de orice fel cu privire la acest produs, in afara celor specificate anterior.



OPIS

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system skiada sig ze stentu
przeznaczonego do naczyn nerkowych zamocowanego stabilnie na korcu dy-
stalnym pétpodatnego cewnika balonowego.

Obwodowy stent nerkowy to elastyczne urzadzenie do implantacji rozprezal-
ne za pomocg cewnika balonowego do przezskoérnej srodnaczyniowej plastyki
naczyn nerkowych (ang. PTRA, percutaneous transluminal renal angioplasty).
Stent jest wykonany ze stali nierdzewnej AlSI 316 LVM i pokryty cienkg warstwg
wegla Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej, zasadniczo iden-
tycznej z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu ptatkéw protez
mechanicznych zastawek serca.

Pokrycie substratu warstwg wegla nadaje mu wtasnosci bio- i hemokompatybilne
wegla pirolitycznego bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego
substratu.

Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z koncéw stentu umozliwia-
ja doktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajgcej leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi
bezpieczny sposéb wprowadzenia stentu nerkowego w miejsce zmiany podle-
gajacej leczeniu.

Dystalna cze$¢ cewnika sktada sie z dwdch $wiatet: jednego stuzacego do na-
petniania i oprézniania balonu, i drugiego do wprowadzania i wycofywania pro-
wadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg dtugoscig balonu,
umozliwiajg doktadne umieszczenie stentu wzdtuz zwezenia.

Cze$¢ proksymalna cewnika, cewnik prowadzacy ze stali nierdzewnej, posiada
$wiatto stuzgce do napetniania i oprézniania balonu.

Koniec proksymalny cewnika posiada gniazdo typu Luer do podigczenia urza-
dzenia do napetniania balonu.

Producent wytwarza urzgdzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system
bezposrednio i przestrzega wszystkich procedur kontroli jakosci zaréwno pod-
czas produkcji, jak i w gotowym produkcie zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

PRZEZNACZENIE

Stent obwodowy do naczyn nerkowych jest przeznaczony do leczenia zmian
miazdzycowych wystepujgcych w tetnicach nerkowych w celu utrzymania droz-
nosci naczynia.

WSKAZANIA

Stent jest wskazany do stosowania w leczeniu zmian zamykajacych tetnice ner-
kowe. Stent jest réwniez wskazany w przypadkach niezadowalajgcych wynikéw
leczenia (pozostato$¢ zwezenia >30%) lub rozcigcia $ciany naczynia w wyniku
zabiegu PTRA wykonywanego z uzyciem stentu lub bez niego.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie stentu jest przeciwwskazane w nastepujgcych sytuacjach:
rozlegta zakrzepica naczynia nerkowego podlegajacego leczeniu stwierdzona
przed zabiegiem PTRA,

zabieg PTRA przeprowadzony bezskutecznie z powodéw technicznych, np.
z powodu braku dostgpu cewnika wprowadzajgcego lub napetniajgcego do
miejsca zwezenia,

tetniak aorty brzusznej obejmujgcy ujscie tetnicy nerkowej i przylegajgcy bez-
posrednio do miejsca implantu stentu,

tetniak tetnic nerkowych,

choroby ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego i/lub prze-
ciwkrzepliwego,

ciezkie uczulenie na leki i/lub $rodek kontrastowy standardowo uzywany pod-
czas zabiegéw PTRA,

zmiany niedajgce sig leczyé za pomocg zabiegu PTRA lub innych technik chi-
rurgicznych,

zmiany z rozlegtym zwapnieniem niepodatnym na poszerzanie, grozace prze-
rwaniem $ciany naczynia.

.

.

.

.

MODEL

Kazde urzgdzenie “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system jest identyfiko-
wane za pomocg kodu modelu i numeru seryjnego, dostgpne modele znajdujg
sie w Tabeli 1.

Kod modelu sktada si¢ z liter RW, okreslajacych nazwe systemu stentu nerkowe-
go, dwdch cyfr wskazujgcych na nominalng $rednice rozprezonego stentu oraz
dwdch cyfr wskazujgcych na diugosé stentu, a takze liter L lub S, zaleznie od
tego, czy cewnik posiada dtugo$¢ 150 czy 75 cm.

Numer seryjny umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkcji
urzadzenia i kontroli systemu w dokumentacji Producenta dotyczacej zapewnia-
nia jako$ci (The Manufacturer Quality Assurance).

Aby ufatwi¢ uzytkownikom identyfikacje urzadzenia, na etykietach znajdujacych
sie w kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; niektére czesci tych ety-
kiet mozna przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

OPAKOWANIE

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jest dostarczane jako
sterylne i zapakowane indywidualnie w opakowanie foliowe, ktérego nie wolno
umieszcza¢ w srodowisku jatowym.

Producent stosuje do celéw sterylizacji mieszaning tlenku etylenu i CO2.
Sterylnos¢ jest gwarantowana pod warunkiem nienaruszenia opakowania i nie-
przekroczenia daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATA WAZNOSCI,
ang. USE BEFORE DATE).
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OSTRZEZENIA

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go
ponownie uzywac, poddawac ponownej obrébce ani sterylizacji, gdyz grozi to
zanieczyszczeniem urzadzenia i/lub zakazeniem pacjenta, stanem zapalnym
i przeniesieniem chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami.

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system zostato stworzone
jako integralny system. Nie stosowa¢ jego sktadnikéw oddzielnie.

Cewnik wprowadzajacy urzadzenia “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent
system nie jest obwodowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy go stosowaé
wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.

Nie stosowaé systemu “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, lub uptynat termin sterylnosci. W
takich przypadkach nie gwarantuije sig sterylnosci produktu.

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2" renal stent system nalezy obstugi-
wac ostroznie, aby unikna¢ kontaktu z przyrzadami metalowymi lub $ciernymi
mogacymi uszkodzi¢ precyzyjnie polerowane powierzchnie lub spowodowaé
pogorszenie funkcjonowania uktadu mechanicznego.

Nie stosowac urzgdzenia “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system,
jezeli podczas obstugi, na skutek skrecenia lub oporu przy wprowadzaniu,
cze$¢ proksymalna cewnika posiada zatamania lub zagiecia; nie podejmowaé
préb wyprostowania cewnika w takiej sytuacii.

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system moga obstugiwac
wytgcznie lekarze wykwalifikowani w wykonywaniu zabiegéw przezskoérnej
$rédnaczyniowej angioplastyki naczyn nerkowych (PTRA) i implantaciji sten-
téw wiernicowych/obwodowych.

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system nalezy umiesci¢
we wiasciwym miejscu pod kontrolg fluoroskopowg za pomocg sprzetu radio-
graficznego dajgcego obraz wysokiej jakosci.

Nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke zmiany podlegajgcej leczeniu i spe-
cyficzna fizjopatologie pacjenta przed podjgciem decyzji o zabiegu.

Po ocenie ztozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz po-
winien odnie$¢ sie do najnowszej literatury medycznej w celu uzyskania infor-
macji na temat ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem jednej z
nich.

Zawsze wprowadza¢ balon cewnika wprowadzajgcego za pomocg prowadnika.
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu wzdtuz zmiany, kté-
ra ma by¢ leczona.

Nie wycofywa¢ cewnika na koricu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym
balonie.

Nie nalezy podejmowac prob przemieszczenia stentu czg$ciowo umieszczo-
nego w naczyniu. Préba zmiany pozycji moze spowodowac ciezkie uszkodze-
nie naczynia.

Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ urzadzen, ktére miaty stycznos$c¢ z krwig
lub tkankami. Zuzyte urzadzenia nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady
medyczne grozgce zakazeniem.

Nalezy przestrzega¢ wskazan Producenta dotyczacych stosowania akceso-
riw (ostony wprowadzajgcej i/lub cewnika wprowadzajgcego, prowadnika,
zastawki hemostatyczne;j).

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzadzenia nie uzy-
wacé sity: wycofa¢ system i cewnik wprowadzajacy jednoczesnie, tak jakby
stanowity cato$¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidiowe postugiwanie
sie urzgdzeniem moze spowodowac przypadkowe umieszczenie stentu w na-
czyniu lub uszkodzenie cewnika.

Przypadkowa implantacja stentu nerkowego moze przecig¢ naczynia dystal-
nie illub proksymalnie do zwezenia oraz spowodowac¢ nagly zator naczynia
wymagajacy dodatkowego zabiegu (wymiana fragmentu naczynia, dalsze
poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).

Nalezy postepowac szczegdlnie ostroznie, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru wy-
wotanego przez blaszke miazdzycowa.

W przypadku odtgczenia sie cewnika w naczyniu nalezy przeprowadzi¢ proce-
dure jego wydobycia. Procedura ta moze jednak spowodowac uraz naczynia i/
lub miejsca dostgpu do naczynia.

Podczas napetniania cewnika nie przekracza¢ oznaczonego cisnienia grozg-
cego peknigciem (ang. Rated Burst Pressure).

Nigdy nie stosowa¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Zaleca sig stosowanie urzgdzenia do napetniania umozliwiajgcego pomiar.
W przypadku niekorzystnej budowy anatomicznej (zagigcie naczynia) zwigza-
nej z miazdzycg, wprowadzanie cewnika moze by¢ utrudnione. Niewtasciwa
obstuga urzadzenia moze wtedy wywota¢ przeciecie, perforacje lub peknigcie
naczynia.

Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowaé szczegding ostroznos$é
przy przeprowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo
rozprezony stent.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko migracji stentu w obecnosci silnego pola ma-
gnetycznego, pacjenci z implantowanym stentem nie powinni by¢ badani za
pomocy rezonansu magnetycznego do momentu petnego pokrycia stentu
$rodbtonkiem (okoto o$miu tygodni). Stent moze zaburzaé pole magnetyczne,
tworzgc artefakty na zdjgciach.

STOSOWANIE LEKOW

Literatura kliniczna wskazuje na koniecznos$¢ leczenia przeciwptytkowego przed
zabiegiem, leczenia przeciwkrzepliwego podczas niego oraz leczenia przeciw-
ptytkowego po nim.

Biorgc pod uwage ztozono$¢ zabiegu i wiele czynnikéw wptywajgcych na stan
pacjenta, wyboér odpowiedniego leczenia pozostaje w gestii lekarza.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajgcego

Przed rozpoczeciem zabiegu angioplastyki nalezy poda¢ pacjentowi heparyne

i sprawdzi¢, czy jego czas koagulacji aktywowanej jest dtuzszy niz 180 sekund.

Stent nalezy implantowac¢ na zmianie docelowej za pomoca systemu wpro-

wadzajacego.

a) Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyjaé
urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system z opakowania i
umiescic¢ je w warunkach jatowych.

b) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy nie jest skrecony, $cisniety lub uszko-
dzony.

c) Wysungé mandryn dystalny.

d) Ostroznie zsung¢ ostong ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na
koncu dystalnym, nastepnie z mandrynu. Upewnic sig, czy stent nie jest naru-
szony i czy jest osadzony centralnie na balonie.

Uszkodzenia urzadzenia “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system

moga pogorszyc¢ jego funkcje.

e) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika cewnika balonowego za pomocg mieszaniny
heparyny z solg fizjologiczng.

f) Przygotowaé urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji Producenta.

g) Usunaé¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastepujacy
sposob:

1) Napetni¢ urzagdzenie wypetniajgce 4 ml mieszaniny kontrastowej;

2) Po podtaczeniu urzadzenia do ztacza Luer cewnika wprowadzajgcego skie-
rowac koncowke dystalng cewnika w dot;

3) Wiaczy¢ podcisnienie i aspirowac przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢
na stopniowy wzrost ci$nienia do prawidtowego podczas wypetniania
systemu $rodkiem kontrastowym;

4) Bez wprowadzania powietrza powtorzy¢ krok 3. i aspirowac przez 10 — 15
sekund do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system o srednicy 5,0 i

6,0 mm jest zgodne z cewnikami wprowadzajacymi o srednicy 6F (Srednica

wewnetrzna 1,73 mm) lub wigkszej oraz z ostonami o srednicy 5F (Srednica

wewnetrzna 1,67 mm) lub wigkszej.

Urzadzenie “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system o srednicy 7,0

mm jest zgodne z cewnikami wprowadzajacymi o srednicy 6F (Srednica

wewnetrzna 1,8 mm) lub wigkszej oraz z ostonami o $rednicy 5F (Srednica

wewnetrzna 1,78 mm) lub wigkszej.

Prowadniki o srednicy 0,018 cala (0,47 mm) lub mniejszej sa zgodne z urza-

dzeniem “CARBOSTENT™ RADIX2” renal stent system. Sztywnosc¢ i kon-

figuracja koncowki prowadnika jest dobierana przez lekarza na podstawie
doswiadczenia klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajgcego ze wstepnie umocowa-
nym stentem nalezy utrzymywac w nim ci$nienie otoczenia.

b) Nalezy przeptuka¢ odstonieta czes¢ prowadnika roztworem fizjologicznym
zawierajgcym heparyne w celu usuniecia $ladéw krwi i rodka kontrastowego.

c) Upewnic sie, ze zawdr hemostatyczny jest catkowicie otwarty przed wprowa-
dzeniem stentu i systemu cewnika wprowadzajacego.

d) Powoli wprowadza¢ system za pomocg prowadnika do momentu osiggnigcia
miejsca docelowego przez stent.

e) Podczas wprowadzania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowe-
go upewni¢ sie, ze stent i balon wprowadzajgcy poruszajg sie jednoczesnie
i nieruchomo wzgledem siebie. Nalezy obserwowa¢ za pomoca fluoroskopii
pozycje znacznikéw balonu wobec znacznikow stentu.

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzadzenia nie

uzywac sity: wycofa¢ system i cewnik wprowadzajacy (i/lub ostong) jedno-

czesnie, tak jakby stanowily catos¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub niepra-
widlowe postugiwanie si¢ urzadzeniem moze spowodowaé przypadkowe
umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.

Umieszczenie i rozprezenie stentu

a) Umiesci¢ stent wzdtuz zmiany docelowej.

b) Umiesci¢ stent w naczyniu poprzez powolne napetnianie balonu do $redni-
cy nominalnej. Tabela 2 (ci$nienie/$rednica) przedstawia $rednice systemu
podczas zmian ci$nienia przy napetnianiu balonu (kolumna 1), dla trzech grup
$rednic nominalnych: 5,0 mm (kolumna Il), 6,0 mm (kolumna Ill) oraz 7,0 mm
(kolumna 1V). Warto$ci na ciemnym tle odnoszg sig do ci$nien wiekszych niz
cisnienie grozace peknigciem*. Stent rozpreza sig przy ci$nieniu napetniania
balonu wynoszacym okoto 6 atm.

Odksztalcenie stentu wynosi od 2 do 5%* zaleznie od modelu i Srednicy

rozprezenia.

* UWAGA: Wartosci te uzyskano w badaniach of in-vitro.

c) Oprozni¢ balon i sprawdzi¢ za pomocg angiografii, czy stent jest catkowicie
rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon w celu najlepszej
implantaciji.

d) Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymaé podci$nienie przez
przynajmniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTRA.

e) W razie potrzeby rozszerzenia po zabiegu, mozliwe jest zastosowanie balonu
do zabiegu PTRA. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé:
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 5,0 mm powyzej 6,5 mm,
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 6,0 mm powyzej 6,5 mm,
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 7,0 mm powyzej 8,0 mm.
Koncowa $rednica stentu musi by¢ zgodna ze $rednicg referencyjng naczynia.
Upewnic¢ sig, czy stent jest catkowicie rozprezony.

POWIKLANIA
Implantacja stentu moze spowodowac nastepujgce powiktania:
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* zgon,

martwica nerek,

przeciecie, perforacja, rozerwanie tetnicy nerkowej i aorty brzusznej,
perforacja migzszu nerki,

zator w stencie,

przewlekte zamknigcie $wiatta stentu (restenoza),

zamknigcie $wiatta naczynia,

skurcz tetnic,

zakazenie,

krwiak w miejscu dostepu,

dziatania niepozadane lekéw (przeciwkrzepliwych/przeciwptytkowych) oraz
$rodka kontrastowego,

ostra i podostra zakrzepica umiejscowiona na stencie.

ODPOWIEDZIALNOSC i GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie zostato zaprojektowane, wyprodukowane
oraz zapakowane z nalezytg staranno$cig zgodnie z procedurami uwazanymi za
najskuteczniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji wypo-
sazono urzadzenie w cechy gwarantujgce jego bezpieczne uzytkowanie w wa-
runkach stosownych do jego przeznaczenia a takze przy zachowaniu $rodkéw
ostrozno$ci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajace bezpie-
czenstwo produktu zaprojektowano, aby mozliwie ograniczy¢ ryzyko towarzy-
szgce jego stosowaniu, ktérego nie mozna jednak catkowicie wyeliminowac.
Urzadzenie nalezy uzytkowa¢ wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanych le-
karzy, uwzgledniajgc czynniki ryzyka i mozliwe dziatania niepozadane i powi-
ktania leczenia, do ktérego jest przeznaczone i postepujac zgodnie z niniejszg
instrukcja.

Biorac pod uwage ztozonos¢ techniczng i nature zwigzanych z urzadzeniem de-
cyzji lekarskich i metod zastosowania urzadzenia, Producent nie moze udzieli¢
wyraznej ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania urzgdzenia
ani skuteczno$ci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzglgdem stanu klinicz-
nego pacjenta, jak i funkcjonalnosci i trwatosci urzadzenia, beda zalezne od wie-
lu czynnikéw pozostajgcych poza kontrolg producenta, takich jak stan pacjenta,
zabieg implantacji i zastosowanie urzadzenia, a takze sposéb obchodzenia sig z
urzgdzeniem po jego otwarciu.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ Producenta jest $cisle ogra-
niczona do wymiany urzgdzenia w razie stwierdzenia w nim wad po dostawie.
Klient dostarczy urzadzenie Producentowi zastrzegajgcemu sobie prawo inspek-
cji urzagdzenia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono wady pro-
dukceyjne lub materiatowe. Gwarancja obejmuje wytacznie wymiang wadliwego
urzgdzenia na inne o takim samym lub zamiennym typie wyprodukowane przez
Producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo zapa-
kowanego urzgdzenia Producentowi wraz ze szczegétowym pisemnym raportem
dotyczacym stwierdzanych wad, a w przypadku urzadzenia implantowanego, z
uzasadnieniem usuniecia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad urzadzenia i jego wymiany, Producent zwrdci koszty
poniesione przez klienta w zwigzku z wymiang wadliwego urzadzenia.
Producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku nieprzestrzega-
nia instrukcji obstugi lub $rodkéw ostroznosci okreslonych w niniejszym doku-
mencie, a takze w przypadku stosowania urzagdzenia do uptywie terminu wazno-
$ci okreslonego na opakowaniu.

Ponadto, Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej z kon-
sekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia oraz metod za-
stosowania urzadzenia i nie bedzie w zadnych okolicznosciach odpowiada¢
za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej, biologicznej lub moralnej,
wynikajgce z zastosowania urzgdzenia lub techniki implantacji wybranej przez
uzytkownika.

Przedstawiciele Producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw
okreslonych powyzej, ani do proponowania dodatkowych warunkéw lub gwaran-
cji zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



OMUCAHUE

W3anenueto “Cuctema 3a 6b6peyHo cteHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™” ce cbe-
Toun OT 6GLOpeYeH CTeHT, 30paBo 3akpeneH Ha AUCTanHUs Kpaii Ha NomycCbBMEeCTUM
6anoHeH KaTeTbp.

MepudepHNAT GbOPeYeH CTEHT NpeaCcTaBNsBa MbBKABO UMMITAHTUPYEMO U3aenve,
KOETO MOXe [la Ce pa3rbHe C MoMoLLTa Ha GanoHeH KkaTeTbp 3a nepkyTaHHa TpaHcy-
MuUHanHa 6b6peyHa aHrnonnactuka (PTRA).

CTeHTBT e u3paboTeH OT Hepwbxgaema ctomaHa AlSI 316 LVM u e nokput ¢
Carbofilm™ - TbHBbK BbIMepoAeH crol ¢ TypbocTaTiHa CTPYKTypa C BUCOKa NITbT-
HOCT, KOSITO MO CbLLECTBO € UAEHTUYHA C Tasn Ha NUPOMMTUYHIS BbINepoa, 3norna-
BaH 3a M3paboTBaHETO Ha AMCKOBE 3a MEXaHW4HU CbPAEYHM Knanu.

MokpuBaHeTO Ha cybcTpaTta My ocurypsiBa GUONMOMMYHO- U XEMOCBBMECTUMUTE Xa-
PaKTEpPUCTUKV Ha NMMPONUTUYHUS BbITIEPO/, 6€3 f1a BNnsie BbpXy hU3NYHUTE U CTPYK-
TYPHU CBOVICTBA Ha camusi cy6eTpar.

[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHY NNATUHEHN Mapkepu Ha BCEKW AUH OT KpaulliaTa Ha CTeH-
Ta [jaBaT Bb3MOXHOCT 3a MPeLW3HO pasrioniaraHe BbpXy TpeTupaHara fesusi.
BanoHHUAT kaTeTbp TvN Gbp3a cMsiHa ocurypsiea 6esonacHo cpeacTeo 3a AOCTaBs-
He Ha GbOPeYHIs CTEHT [0 NesusiTa, KosiTo TpsioBa fja ce TpeTupa.

[ucTanHata YacT Ha kaTeTbpa Ce CbCTOM OT /ABa NyMeHa: eauH 3a pasayBaHe u
cBMBaHe Ha GanoHa 1 eavH 3a NPUABMKBaHE Hanpen v U3TernsHe Hasaj Ha Bofaya.
[1Ba PEHTTEeHOKOHTPACTHN MapKepa, Pa3nonoXeHN U3BbH U3Non3Baemara Ab/kuHa
Ha 6anoHa, faBaT Bb3MOXHOCT 3a MPeLM3HO pasriofiaraHe Ha cTeHTa B obnactra
Ha cTeHo3aTa.

MpokcmanHata YacT Ha kaTeTbpa - Tpb6a hypotube oT HepbxAaema cTomaHa, Cb-
[bpka NyMeHa 3a pasflyBaHe 1 CBUBaHe Ha 6anoHa.

MPOKCMMArHUSAT Kpaii Ha KaTeTbpa MMa XEHCKU Nyep 3aKmioyBall, MexaHU3bM 3a
3akpenBaHe KbM u3fenue 3a pasaysaHe.

MponssoauTensT npoussexpa Npsko cuctemata 3a 6bOpeyHO CTeHTMpaHe
CARBOSTENT RADIX2™ 1 npoBexaa BCUYKM NpOLEAypU 3a KOHTPOM Ha KavecTBo-
TO KaKTO M0 BPEMe Ha NMPOM3BOACTBO, Taka U Mo OTHOLLEHE Ha FOTOBUTE NPOAYKTH, B
CbLOTBETCTBYE C NpaBunata Ha [lo6paTa NpoM3BOACTBEHA NpaKTUKa.

MNPEAHA3HAYEHUE

MepudepHuaT 6Gb6peyeH CTEHT e NpeaHa3HadeH 3a ynotpeba 3a neveHneTo Ha are-
POCKNEPOTUYHM Ne3nn Ha 6'b6peHHVITE apTepun C uen noaabpxaHe Ha npoxoanmMoc-
TTa Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE.

NOKA3AHUA

CTeHTBT e creumanto nokasaH 3a NIeYEHNETO Ha OKIY3MBHU Ne3NN Ha HaTUBHUTE
6BLOpeyHn apTepun. CTEHTBT e NokasaH W B Cryyaii Ha He3a40BONUTENHW pe3ynTaT
(ocTaTbuHa cTeHosa > 30%) unu ucekaums Ha cTeHata Ha KpbBOHOCHUSA CbA, Npu-
YMHEHW OT Mpolefypa Ha NepKyTaHHa TpaHcIyMuHanHa GbbpeyHa aHruonnacTvka
(PTRA), nsebplueHa cbec unu 6e3 cTeHTupaHe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpebata Ha CTeHTa e NpOTUBOMOKa3aHa B CIeAHNTE CUTYaLM.

* Hanuuve Ha paHHM 3a MacvBHa Tpombo3a Ha BGbOPEYHUs CbA, KOWUTO Le Gbae
TpetupaH, npean PTRA npouenypara.

TexHuyecku HeycnewHa PTRA npoueaypa, Hanpumep nopagu HeBb3MOXHOCTTa
3a JOCTBN A0 MSICTOTO C BOAELLMSA KAaTeTbp UK KaTeTbpa 3a pasayBaHe.
AHeBpU3Ma Ha KOpemHaTa aopTa, BKIouBalla 6bOpeyHNs OCTMYM U Hamupalla
ce B HerocpeacTBeHa 6rm3ocT A0 MSCTOTO Ha UMNNaHTUPaHe Ha CTeHTa.
AxeBpuama Ha 6u6peyHuTe apTepun.

CMyLLeHus:, orpaHuyaBalyy ynotpebara Ha aHTMarperaHTHa W/Mnu aHTukoary-
naHTHa Tepanwsi.

Texka aneprvsi KbM NekapCTBEHW NPOAYKTU U/MMU KOHTPAcTHO BeLLecTBO, W3-
nonseaHun Yyecto npu PTRA npoueaypu.

INeann, cyutanm 3a Heneunmn ¢ PTRA npoueaypa wnv Apyr MHTEpBEHLUMOHANHN
TEXHUKN.

Jleanm ¢ Texka kanuudukaLmsi, KOSTo BOAW 10 CbMPOTUBIIEHUE MU AunaTaums ¢
PUCK OT pa3kbCBaHe Ha CTeHa Ha KPbBOHOCHHS Ch/.

MOAEN

Bcsiko uspenve “Cuctema 3a 6u6peqHo creHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™” ce
MAeHTUMLMPa Ypes koa Ha MoAena 1 NapTuaeH HOMEP; HannyH1Te MOAENU ca n3-
6poenn B Tabnuua 1.

KoabT Ha Mogena e cbeTaseH ot byksute RW, nokassally HaMMeHOBaHWETO Ha cuc-
Temata 3a 6bOpeYHO CTeHTUpaHe, ABe Lndpy, NOKa3BaLLM HOMUHANHWS AMaMeTbp
Ha CTeHTa B Pa3rbHaTO ChCTOsHME, 1 1BE LNdpK, NOKa3BaLLyW AbMKUHATa Ha CTEeHTa,
nocrneasanu ot GyksuTe L unu S, B 3aBUCMMOCT OT TOBa Aanu KaTeTbpbT 3a A0CTa-
BsiHE € ¢ AbMmkuHa 150 vunn 75 cm.

MapTuaHUST HOMep MpaBK Bb3MOXHO MPOCHEAsBAHETO Ha Lsinata MHopMaLms,
KacaelLa NpoM3BOACTBOTO Ha M3ENMETO 1 KOHTPONa Ha cucTeMaTta B apxXuBuTe Ha
NPOW3BOANTENS 33 OCUTypsiBaHE Ha KAa4YeCTBOTO.

3a pa ce yrnecHu npocreasemMocTTa Ha U3fenueTo ot notTpebutenute, NpoayKTOBUAT
KOZ, € HaneyaTaH BbpXy 3anenBalluTe Ce eTUKETH, BKIOHEHN BbB BCsika KyTUs; Tesu
€TVKeTV MoraT Ja Ce 3aKpensiT KbM MefvLMHcKaTa OKyMeHTaLus Ha nauueHTa 3a
MMMnaHTa.

OMAKOBKA

M3penueto “Cuctema 3a 6b6peyHo cteHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™” ce npe-
[10CTaBs CTEPUITHO 1 MHAMBUAYaIHO OnakoBaHO B TOPOMUKa, KOSTO He TpsibBa a ce
BHACs B CTEpUIIHA 30Ha.

Mpon3BoacTBeHaTa CTEPUNM3aLIS N3NON3Ba CMEC OT eTUNEHOB okeua 1 CO2.
CTepunHocTTa e rapaHTpaHa 10KaTo onakoBkaTa OcTaHe Lisina 1 A0 AaTaTta Ha n3-
TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, oTnevaTaHa Bbpxy onakoskata (CPOK HA TOAHOCT).
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NPEAYNPEXOEHUA

+ Waspenueto e npegHasHaueHo camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [la He ce ynotpe-
6sBa, 0bpaboTBa UNK CTepunuanpa NoBTOpHO. ToBa MOXe Aa MPUYNHI PUCKOBE
OT 3aMbpCsiBaHe Ha U3enueTo Wunn MHEeKUMM Ha nauueHTa, Bb3naneHue n
npeHacsiHe Ha MHEKLMO3HN GONecTy OT MaLMEHT KbM NaLMEHT.

W3penueto “Cuctema 3a Gb6peuHo creHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™” e
NpoeKTUpaHo Aa PyHKUMOHMpPa kaTo cuctema. He uarnonseaite KOMNOHEHTUTE 4
nooTAenHo.

KateTbpbT 3a [foctaBsHe Ha “Cuctemata 3a 6GbOpeyHo CTeHTMpaHe
CARBOSTENT RADIX2™" He e kaTeTbp 3a nepucepHa aunarauus; Toi Tpsioea
[la Ce M3Mon3Ba camo 3a pasrbBaHe Ha CTeHTa.

He wu3nonsgaite “Cuctemata 3a 6bbpeyHo crteHTupaHe CARBOSTENT
RADIX2™”, ako onakoBkaTta € G1na oTBopeHa Unv noBpeaAeHa, Unm ako NeproabT
Ha CTEpUIHOCT € U3Tekbn. B TakuBa cnyyau cTepunHocTTa Ha npoaykta He e
rapaHT1paHa.

Cwe “Cuctemara 3a 6b6peyHo cteHTpaHe CARBOSTENT RADIX2™” TpsibBa fa
ce 6opaBM BHUMATENHO, Taka Ye [a ce u3berHe BCSKAKbB KOHTAKT C MeTarHn
1 abpaavBHN MHCTPYMEHTU, KOUTO G1xa MOITIU [ja NOBPEASIT CUIHO MONMpaHnTe
NOBBPXHOCTY UMW @ MPUYUHSAT MEXaHUYHU UBMEHEHNSI.

He wu3snonsgaitte “Cuctemara 3a 6ObbOpeyHo creHTUpaHe CARBOSTENT
RADIX2™", ako no Bpeme Ha paboTa, nopaau ycykBaHe Unu CbNpoTUBIEHWE NpU
BbBEX/JAHETO, NPOKCMMArHaTa 4acT Ha kaTeTbpa Nonyyu npeyynsaHus Unn ns-
BWBKY; B TakvBa Cry4an He ONuUTBaiiTe Aa U3npaBsiTe kaTeTbpa.

“Cuctemara 3a 6b6peuHo cteHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™" TpatBa fa ce
13nonasa oT nekapu, KouTo ca fobpe obyyeHn aa U3BLPLUBAT NepKyTaHHa TpaH-
cnymuHanHa 6bbpeyHa aHrvonnactuka (PTRA) 1 nepudepHa n/unu kopoHapHa
VMMNaHTaLWs Ha CTEHTOBE.

“Cuctemara 3a 6bbpeuHo creHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™” TpsibBa pa
6bae HampasnisiBaHa nof hryopoCKONCKM KOHTPON U HabniogaBaHa ¢ nomoLTa
Ha peHTreHoBO 06opy/ABaHe, KOETO OCUTypsiBa BIUCOKOKa4eCTBEHM N306paxKeHMs!.
OueHeTe MHOTO BHUMATENHO XapaKTepuUCTUKWTe Ha neausiTa, kosTo TpsibBa Aa
ce TpeTupa, 1 cneunduyHaTa pramonaTonors Ha nauveHTa npeau Aa Bemare
pelLeHus 3a npoLieaypara.

Cnep KaTo e OLIEHWN CIIOXHOCTTa Ha npoLieaypata v cneumduyHata cusmona-
TONOMS Ha NawuveHTa, NekapsiT MOXe [a HampaByu CripaBka B Hau-akTyanHata
MeaMLMHCKa NuTepatypa 3a MH(OPMaLMsi OTHOCHO PUCKOBETE W NpeanMcTBaTa
Ha pasnu4HnTe npoLieaypy, Npeay Aa peLun Kos Lie 13nonsea.

BuHaru npuaswxsaiiTe Hanpep 6anoHHKs kaTepbp 3a AOCTaBsiHE C BOAAY.

He xepmeTuaupaiite ccTemara 4okato CTEHTLT He Gb/ie pasnonoxeH B nesnsTa,
KOSITO Le Gbae TpeTupaHa.

He uaternsiite Hasaj kateTbpa B kpasi Ha MpoleaypaTa [okaTo 6anoHbT My He
6be HambIHO CBUT.

He npaBeTe onuTth a NPOMeHNTE pa3noNoXeHNETO Ha YaCTUYHO Pa3rbHaT CTEHT.
OnuTuTe 3a NPOMSIHA Ha Pa3MONOXKEHNETO MOraT 4@ NPUYNHAT TEXKO yBpeXaaHe
Ha KPBBOHOCHMSA Ch.

He npaBeTe onuTi Aa NOYMCTBATE MMM CTEpPUNMU3NPaTE MOBTOPHO U3AENWSTa, KO-
UTO ca 6UNM B KOHTaKT C KPbB UNN OpraHUYHa TbkaH. YnoTpebsiBaHuTe n3nenus
TpsibBa fja ce M3XBLPMAT KaTo ONacH! MeAULIMHCKU OTNabLM C PUCK OT MHADEK-
Lmsi.

CneppaiiTe yka3aHusTa Ha Npou3soauTens 3a ynotpebata Ha NpUHAANEXHOCTM
(nesune nivnu BogeL kaTeTbp, BoAaY, XeMocTaThyHa knana).

AKO Ce CpelliHe CbMPOTUBIEHWE B KOIMTO M Ja 6Uro MOMEHT Ha npolieaypara
Ha BbBEXAaHe, He npuraranTe HaTCK BbPXy CUCTemaTa: u3Terrete cuctemara
1 BofeLnst KaTeTbp kaTo efHo Lsino. MpunaraHeTo Ha MpekoMepHa cuna uivnm
HenpaeunHoTo GopaBeHe CbC cucTeMaTa MoraT Aa Aoseaar Ao 3aryba Ha cTeHTa
1N 40 NOBpe/ia Ha KaTeTbpa 3a J0CTaBsHe.

MMnnaHTpaHeTo Ha GbGpeYeH CTEHT MoXe Aa NPUYMHI AnceKaLms Ha Cbaa AUC-
TarHo WM NPOKCUMArHO OT MSICTOTO Ha UMMAHTAaLMA U CbLLO Taka Moxe Ja
MPVYMHU BHE3AMHO 3amyllBaHe Ha KPbBOHOCHUS Cb/l, Hanarallo AOMbIHUTENHA
VHTEpBEHLMS (XMpypriyHa Hameca 3a NogMsiHa Ha KPbBOHOCHUS! Cb/l, AOMbITHM-
TenHa aunatauusi, NocTaBsiHe Ha AOMbIHUTENHU CTEHTOBE UMW APYrv npoLeay-
pu).

Tpsibea na ce paboTi C M3KMIOUMTENHO BHUMaHWe, 3a ja Ce Hamann pucka ot
embonus oT nnaka.

Ako CTeHTbT Gbae 3arybeH B cbia, MoraT Aa 3aroyHaT npoLeaypy Mo uasaxza-
HeTo my. MpoueaypuTe Morar, obaye, Aa MPUYMHST HapaHsiBaHe Ha KPbBOHOCHUTE
Cb0Be W/ Ha MACTOTO Ha AOCTBN B CbAa.

Mo BpeMe Ha pa3ayBaHe Ha KaTeTbpa He NpeBuLLaBaiiTe HOMUHANHOTO HansraHe
Ha npbCBaHe.

Hukora He u3nonagaiiTe Bb3fyX U KakbBTO 1 Ja GUro Apyr ras 3a pasgysaHe Ha
6anoHa.

NPEANA3HWN MEPKWU

+ Ynotpebata Ha usgenve 3a pasiyBaHe C MaHOMETbP € CUITHO NPENnopbUMTENHa.

Korato uma HebnaronpusiTHa aHaToMUsi (KPbBOHOCHW CbAOBE C bIMK) B KOMOU-

HaLuWs C NpokcuMariHa atepockiepoaa, NpUABMKBAHETO Ha kaTeTbpa Moxe Aa

6bae TpyaHo. B TakuBa criyqau HenpaBunHoto GopaBeHe C kaTeTbpa 61 Mormo

[la MPUYMHU aucekaLys, nepcopaLmst Unu paskbCBaHe Ha KPbBOHOCHUS! Cb.

3a fa usberHeTe noBpexaaHe Ha CTeHTa, paBoTeTe C U3KMIOYUTENHO BHUMaHWe

BCEKM MbT, Korato npekapeate Bofaqa Ui GanoHHUs KaTeTbp Npes CTEHT, KOWTO

TOKY-LLUO € 6un paarbHar.

+ 3a [ja ce MMHMMU3NPaA puUCka OT MUTPALMS Ha CTEHTa MpWU HanMyMe Ha CUIHO
MarHuTHO Mone, MauMeHTH, Ha KOUTO e GUn MMNNaHTMpaH CTeHT, He TpsibeBa aa
6baat nognaraHy Ha o6pasHW uacneBaHus C SAPEHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)
[l0KaToO CTEHTBLT He GbAe HaMbIHO eHAoTENM3npaH (0GMKHOBEHO Ca HeoBXoaUMU
8 cepmnLm). CTEHTLT MOXe Aa OKaXe BNNSHME BbPXY MAarHUTHOTO rone, Cbaaa-
Baiikv aptedaktv B AMP nsobpaxenusTa.



NEKAPCTBEH PEXUM

MpoyyBaHusiTa B KNUHUYHATA NUTEPATYpa NokassaT HEOBXOAMMOCTTa OT NpuraraHe
Ha @HTUarperaHTHa Tepanus NpeaonepaTBHO, aHTUKOAryNaHTHa Tepanus no Bpeme
Ha npoLeaypaTa ¥ crieaonepaTvuBHa aHTarperaHTHa Tepanus.

B3emalikv nof, BHUMaHWe CROKHOCTTa Ha MpoLeaypaTa 1 MHOTOTO (haKTopy, Brins-
elyy BbPXY CbCTOSHUETO Ha NaLMeHTa, ONpeAensHETO Ha NoAXoAsLaTa Tepanus e
0CTaBEHO Ha MpeLieHKaTa Ha fekapsi.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

[lodzomoeka Ha cmeHma u kamemwbpa 3a 0ocmassiHe

Mpenw focTaBsiHe Ha KaTeTbpa, NPUNOXeTe XenapuH 1 NpoBepeTe Janu akTueupa-

HOTO BpeMe Ha cbeupBaHe (ACT) Ha naumeHTa e Hag 180 cekyHau.

CTeHTHLT TpsAIGBa Aa ce UMNNaHTMpa B MpuULEnHaTa ne3us KaTo ce u3nonssa

HeroBaTa cUCTeMa 3a flocTaBsiHe.

a) Cnep KaTo CTe NPOBEPWIY OnakoBkaTa 3a NoBpeau, u3saaete “Cuctemara 3a 6b-
6peyHo cTeHTUpaHe CARBOSTENT RADIX2™” 1 51 BHeceTe B cTepunHa cpega.

b) MpoBepeTe fanu kaTeTbpbT 3a JOCTABSHE HAMA MbHKW, U3BMBKW MU APYTA Mo-
Bpeau.

c) W3gbpnaitte Hasap AucTanHus CTUneT.

d) MambkHeTe BHUMaTENHO NpeanasHaTa 06BKBKa OT CTEHTa, KaTo 5t XBaHeTe B ANC-
TarnHus kpaii, a nocne 1 ctunera. MpoBepeTe Aanu CTEHTLT e UHTaKTeH 1 aobpe
LieHTpUpaH Ha 6anoHa.

MoBpepa Ha “Cuctemara 3a 6b6peuHo cteHTUpaHe CARBOSTENT RADIX2™”

MoOXe [la BMOLUM HEMHOTO (hYHKLIMOHMpPaHe.

e) MpomwiiTe NnymeHa 3a Bogaya Ha 6anoHHWS KaTeTbp CbC CMEC OT XenapuH/uau-
Onor1yeH pasTeop.

f) MoproTeete n3nenueto 3a passyBaHe B CLOTBETCTBUE C YKa3aHUsATa Ha NPON3BO-
ovTensi.

g) OTcTpaHeTe Bb3fyxa OT 6anoHa, Ha KOMTO € MOHTUPaH CTEHTDT, KakTo crieapa:
1) HanbnHete n3genueto 3a pasaysaHe ¢ 4 ml KOHTPACcTHO BELLECTBO;

2) Cnep cBbp3BaHe Ha U3AENVeTo 3a pasayBaHe KbM Nyep KOHEKTOpa Ha KaTeTb-
pa 3a fjocTaBsiHe, 0ObpHETE AUCTamNHUSA BPbX Ha KaTeTbpa Hagony;

3) MpunoxeTe OTpULATENHO HansraHe U acnupupaiTe B NPOABLIDKEHNE HA NOHE
30 cekyHau. OcTaBeTe HansiraHeTo NOCTENEHHO Aa ce NoBuLaBa 06paTHO
[0 HOPMAIHOTO, 1O0KAaTO CUCTEMATa Ce U3MbIBa C KOHTPACTHO BELLECTBO.

4) Be3 pa ponyckare NpoHVKBaHe Ha Bb3AyX, NOBTOPETE CThIKa 3 1 acnupupante
B npoabimkeHne Ha 10-15 cekyHam, fokaTo GanonyeTaTa cnpar 4a ce noses-
Bar.

BueexdaHe Ha cmeHma

W3penueto “Cuctema 3a 6bL6peyHo cteHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™”

¢ gnameTbp 5,0 M 6,0 MM e cbBMeCTMMO C BoAelum kaTteTpu ¢ avameTsbp 6 F

(BbTpeweH AuameTbp 1,73 mm) unu no-ronsam, u ¢ gesuneta c guametrsp 5 F

(BbTpeweH anameTsp 1,67 MM) Unu no-ronam.

W3penuneto “Cuctema 3a 66peyHo cteHTMpaHe CARBOSTENT RADIX2™” ¢

AnameTbp 7,0 MM e CbBMECTUMO C BoAeLLM KaTeTpu ¢ AvameTsp 6 F ¢ wunpok

NyMmeH (BbTpelueH AMaMeTbp 1,8 MM) UnK No-ronsm, 1 ¢ AesnneTa c AMameTbp

5 F ¢ wupok nymeH (BbTpelleH AvameTsbp 1,78 MM) unu no-ronsm.

Bopgaum ot 0,018 uHya (0,47 MM) Mnu No-Manku, ca CbBMeCTMMM 3a ynotpebda

cbe “Cuctemarta 3a 6b6peyHo cteHTupaHe CARBOSTENT RADIX2™”. Us6o-

PBT Ha TBLPAOCTTA Ha BoAaya U KOH(UrypaumsaTa Ha Bbpxa LWie 3aBUCAT OT

KITMHWUYHUSA ONUT Ha NieKaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEXJaHe NoaabpXkKaliTe KaTeTbpa 3a JOCTaBsiHe, Ha KOUTO npea-
BapUTENHO € MOHTUPAH CTEHTBT, MOf CbLOTO HansiraHe KaTo ToBa B OMELLiEHe-
To.

b) MpomwiiTe oroneHaTta YacT Ha Boaaya CbC CMEC OT XxenapuH/duanonornyeH pas-
TBOP, 3@ Aa OTCTPaHWTE CreAUTE OT KPBB U KOHTPACTHO BELLECTBO.

) YBepere ce, 4e XxeMoCTaTU4HaTa Knana e HarmbJIHO OTBOPeHa Npeau BbBEX/JAHETO
Ha cucTemata OT CTEHT 1 KaTeTbp 3a JOCTaBsiHe.

d) BaBHO NpuaBKMXBaiiTe HaNpes cucTeMara Haj Bofada [oKaTo CTEHTBT JOCTUTHE
MSICTOTO, KoeTo TpsibBa Aa ce TpeTupa.

e) Korato npuasmksaTe Hanpeq cucTemMarta 3a AOCTaBSHe B LENeBUsS KPbBOHOCEH
Cb/l, yBEpeTe Ce, Ye CTEHTLT 1 6anoHbLT 3a A0CTaBAHE Ce [ABUXKAT KaTo eAnH Lsi-
nocteH moayn. Toea TpsibBa a ce HanpaBK 4pe3 thryopockoncko HabnoaasaHe
Ha pasrofioXXeHNeTo Ha MapkepuTe Ha 6anoHa cnpsiMo MapkepuTe Ha CTeHTa.

Axo ce cpellyHe CbNPOTMBNEHUEe B KOWUTO U Aa GUO MOMEHT Ha npoueayparta

Ha BbBeX/aHe, He NpUnaraiTe HaTUCK BbpPXy CUCTeMara: u3TerreTe cuctema-

Ta 1 BopewunA KaTeTbp (u/Mnu pe3unerto) kato eaHo uano. MpunaraHeto Ha

npekoMepHa cuna u/unu HenpaBUNHOTO GopaBeHe CbC cUCTeMaTa MoraT Aa

poseaar Ao 3aryba Ha CTeHTa unu 1o NoBpeaa Ha KaTeTbpa 3a AocTaBsHe.

Pasebeare u paswupsseaHe Ha cmeHma

a) Pasnonoxete CTeHTa B npuLienHaTa neausi.

b) PasrbHeTe cteHTa Ypes 6aBHO pasayBaHe Ha GanoHa [0 HOMUHaNHUS Auame-
Tbp. Tabnuua 2 (HansiraHe/anameTbp) N36bposiBa AMaMeTpuUTe Ha cuctemara npu
BapuaLun Ha HansraHeTo 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa (konoHa l), 3a Tpute rpynu ¢
HOMUHaNHKU CTOWHOCTY 3a AnameTbp: 5,0 MM (konowa I1), 6,0 mm (konoHa I11) n
7,0 Mm (konoHa V). CToliHOCTUTE Ha TbMEH (hOH Ce OTHACAT 3a HansraHus Hap
HOMWHANHOTO HansiraHe Ha NpbcBaHe*. CTEHTBT ce paslunpsiBa Npy HansraHe 3a
pa3spyBaHe Ha 6anoHa ot okoro 6 atMocdepu.

EnacTuyHoTo pa3BuBaHe Ha CTeHTa e Mexay 2 U 5%*, B 3aBUCMMOCT OT MO-

Aena Ha CTeHTa 1 AnameTbpa 3a paswmpsaBaHe.

*3ABENEXKA: Te3au CTOMHOCTM ca Nony4YeHW OT pe3ynTaTuTe OT TecTBaHe

in-vitro

c) Cuiite 6anoHa 1 npoBepeTe C MOMOLLTA Ha aHrvorpadust fanu CTeHTLT ce e
pasLuMpun HambiHO. Ako e HeobXxoaVMo, paaayiiTe OTHOBO 6arioHa 3a onTUManHa
MMMnaHTaums.

d) Mpeaw pa usternuTe KateTbpa 3a JOCTaBsIHE, NOAMAbPXANTE OTPULIATENHO Hans-
raHe 3a Hait-manko 30 cekyHaw, cnopen pytuHHata PTRA npoueaypa.
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e) Ako ce Hanara nocT-gunartaums, Moxe Ja ce uanonssa 6anoH 3a PTRA. BHuma-
BaiiTe CreLmanHo 3a creaHuTe Hewa:
CTEHT C HOMUHarneH AuameTbp 5,0 MM He GMBa Aa ce pa3wupsaBa Haa 6,5 Mm
CTEHT C HOMUHarneH AuameTbp 6,0 MM He GMBa Aa ce pa3wupsBa Hag 6,5 Mm
CTEHT C HOMUHaneH AvameTbp 7,0 MM He 6uBa Aa ce paswupsaBa Hag 8,0 Mm
OKOHYaTENHUST AMamMeTbp Ha CTeHTa TpsibBa Aa Gbe Noaxoasly 3a AnameTbpa
Ha pedpepeHTHUS CbA.
YBepeTe ce, Ye CTEHTHLT CE € PasLUMPUIT HaMbIHO.

YCNOXHEHUA

MIMNnaHTMpaHETo Ha CTEHT MOXe [ja OTKIIO4M CHEAHNTE YCIOXHEHMS:

¢ Cwmbpt

« BbbpeyHa Hekposa

+ [ucekauwms, nepcopauusi, paskbcBaHe Ha GbOpeyHaTa apTepus U KopemHaTta
aopta

Mepdopaums Ha 6LOPEYHUA NapeHXUM.

Embonus Ha cTeHTa

XpoHWYHa CTEHTOBA OKIy3us (pecTeHo3a)

3anyluBaHe Ha KPbBOHOCEH CbA

ApTepuarneH cnasbm

WHdbekums

XemaToM Ha MSICTOTO Ha A0CTbN

CTpaHny4HmM edbekTy, NpeansBIKaHm OT NlekapcTBa (aHTUKoarynaHTu/aHTuarperaH-
TH) M OT KOHTPACTHOTO BELLECTBO

OcTpa unm nogocTpa TpoM603a, NoKanu3MpaHa Ha HUBOTO Ha CTeHTa

OTrFOBOPHOCT U FAPAHLIUA

MPo13BOAUTENST rapaHTMpa, Ye TOBa U3AENUE € NPOEKTUPAHO, MPOU3BEAEHO 1 Ona-
KOBAHO C Hali-rofiIMOTO Bb3MOXHO BHUMaHUE, KaTo Ca U3Mon3BaHu Han-NoAXoAsLm-
Te npoLeAypy, KOUTO MO3BOMSIBA HACTOSLLOTO HUBO Ha TexHomoruute. CtaHaapTute
3a 6e30nacHoCT, MHTErpUpaHu B Au3aiiHa U NPOU3BOACTBOTO Ha MPOAYKTa, rapaHTh-
pat 6e3onacHata My ynotpeba npu ropecnomMeHaTuTe yCrioBysi U 3a HEroBOTO Noka-
3aHO LieneBo 13non3saHe npu cbonoaasaHe Ha NpeanasHnTe Mepku, M3GpoeHn no-
rope. Teau cTaHaapTv 3a 6€30NacHOCT ca NpeaHasHadeHn aa HamansT, [OKOMKOTO
€ Bb3MOXHO, HO 6e3 Aa OTCTPaHAT HaMbIHO, PUCKOBETE, CBbP3aHK C yriotTpebarta
Ha npoaykTa.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa Ce U3nonaea camo nog, HaBMIOAEHNETO Ha Nekap-CreLmanmcr,
KaTo B CbLLOTO BpeMe Ce B3eMaT Mof BHUMaHWe BCUYKW PUCKOBE UMK CTPaHWYHM
eheKTU W YCHIOXHEHIS!, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT BCrieAcTue Ha ynotpebata My
no npeAHasHa4eHue, B CbOTBETCTBUE CbC CMIOMEHATOTO B ApYr/ paspenu Ha Tasu
6GpoLuypa ¢ ykasaHus.

KaTo ce umat npefsun TeXHUYeCKaTa CrOXHOCT, KPUTUYHUAT XapakTep Ha usbopa
Ha IieYeHmne U METoANTe, U3MON3BaHN 3a NpunaraHe Ha U3LEenueTo, NPoU3BOANTENST
He Moxe Aa Gbae AbpkaH OTTOBOPEH KaKTO MpsiKO, Taka U KOCBEHO, 3a Ka4ecTBOTO
Ha KpanHWTe pe3ynTat, nocneasalum ot ynotpebata Ha U3AENUETO UNK HerosaTta
eheKTUBHOCT MpW NEYEHNETO Ha 3abonsBaHeTo Ha nauveHTa. KpaiitHute pesynratu
KaKTO MO OTHOLLEHME Ha KIMHUYHOTO CbCTOSHWE Ha NaLMeHTa, Taka 1 Mo OTHOLLEHWE
Ha (hyHKLMOHATMHOCTTa U BPEMETO Ha MOMEe3HO AENUCTBUE Ha U3AENUETO, 3aBUCST OT
MHOr0 (haKTopy U3BBH KOHTPOIa Ha NPOVU3BOAMTENS, CPEeZ KOUTO ca 3abonsBaHusATa
Ha NaLWeHTa, XMpypruyHaTa npoLieaypa Ha UMnnaHTupaxe n 6opaseHeTo ¢ U3nenu-
€T0 Crnep U3BaX/aaHeTo My OT onakoBKaTa.

C ornep Ha Te3un (hakTopu, NPOU3BOANTENST € OTTOBOPEH EAMHCTBEHO 3a NOAMSHATA
Ha BCSKO U3AENKe, KOETO CE € 0Kasarno C NPOU3BOACTBEHU AEEKTU NpU AOCTaBKa-
Ta. KynysaubT TpsibBa Aa BbpHE M3AENMETO HA NPOU3BOAMTENS, KOMTO CU 3anassa
NpaBoTo Aa NperneAa BbPHATOTO U3AEeNe W, ANHCTBEHO MO CBOS NpeLieHka, Aa on-
pefenv fanu npofyKTbT e HaUCTUHA AedEKTEH MO OTHOLLEHUE Ha NPOVN3BOACTBOTO
UMW Ha BNOXEHUTE MaTepuani. MapaHuusiTa ce CbCTOM U3KIIOYUTENHO B MOAMSHA
Ha AeheKTHOTO U3enue ¢ APYro TakoBa Ha NPOW3BOANTENS, OT ChLUMA Mofen unn
€KBMBANEHTEH.

lapaHuusiTa ce npunara npu ycrosue, Ye U3GENNETo Ce BPbLa NPaBUIHO onakosa-
HO Ha MPOU3BOANTENS U Ye TO e MPUAPYKEHO OT MUCMEH, NoApPoGEeH AoKNaf, Onuc-
Ball, U3TbKHaTUTE AEEKTU, U, ako U3AENNeTO e BUNo MMMMAHTUPaHO - MoCcoYBaLL
MPUYMHNTE 32 U3BAXKAAHETO MY OT NaLMEHTa.

IMpy1 NoAmsiHa Ha U3AENVeTo NPOU3BOANTENST LUE Bb3CTAHOBM Pa3xoauTe Ha Kynysa-
4a, HanpaBeHW 3a NoAMsiHaTa Ha [edEKTHOTO U3aenue.

MPOU3BOAUTENST He Moema HUKakBa OTTOBOPHOCT 3a Ciydan Ha HEBPEXHOCT Mo
OTHOLLEHVE Ha CMa3BaHEeTO Ha MeToAuTe Ha yrnoTpeba W npeanasHuTe Mepku, mo-
COMEHM B Tasu Gpoluypa C ykasaHus, 1 3a Cryyaun Ha ynotpeba Ha usnenueto cnep
M3TU4aHe Ha CpoKa Ha rofJHOCT, OTNeYaTaH BbPXY Onakoskara.

OcBeH TOBa MPOV3BOANUTENST HE NOEMA HWKaKBa OTFOBOPHOCT, CBbP3aHa C nocnea-
CTBUSATA, NPOM3TUYALLM OT U3GOPUTE 3a NeYeHNe 1 METoAUTe Ha ynoTpeGa Ha uane-
NMETO; Nopaau ToBa, NPOV3BOAUTENSAT HAMa Aa Bbae OTTOBOPEH 3a HUKaKBa LLETa,
OT KakbBTO M fja B61no xapakTep, MatepuanHa, G1onornyHa unu MoparHa, npouaTn-
yalla oT NPUNOXEHWETO Ha U3LENUETO, UNK M3Gopa Ha TEXHWKA 3a UMMITAHTUPaHE,
13non3seaHa ot oneparopa.

ATEHTATE W NPEACTaBUTENUTE Ha MPOVU3BOANUTENS HE Ca YMbIIHOMOLLEHWU A@ NPOMe-
HSAT HWKOE OT YCMOBUSTA Ha Tasu rapaHuns Ui Aa noemar AOMbIHUTENHN 3aabIl-
KEHUS, UMW a NpeaAnarar KakBuTo U Aa 61no obeluaHusi, CBbP3aHu C TO3W NPOAYKT,
M3BbH YCIOBUSTa, MOCOYEHN MO-TOpe.



OMUCAHUE

YctporicteBo CARBOSTENT RADIX2™ cocTOWUT M3 NOYEYHOrO CTEHTA, HafeXHO
3aKpEenneHHOro Ha AUCTanbHOM KOHLE MOMynoAaTNIMBoro 6annoHHoro katetepa.
MNepudpepuyeckunii no CTEHT npeacTaBnsieT cobon rmbkoe umnnaH-
TUpyeMoe YCTPOIWCTBO, KOTOPOE MOXHO PacLUMpUTb MPU MOMOLLM KaTeTepa Anst
YPECKOXKHOW TPaHCMIOMUHANbHOW NoYeyHoi aHrmonnactuku (YTMA).

CTeHT unarotosneH u3 kobanst-xpomosoro crnasa AlS| 316 LVM ¢ nokpbitrem
Carbofilm™, ToHKOV yrnepoaHoii NNeHKoit ¢ Typ6ocTpaTHOW CTPYKTYPOW BbICOKO
NAOTHOCTU, MO CYTW WAEHTUYHOI CTPYKTYPE MMPONUTUYECKOTO Yrneposaa, KoTopblit
UCMONb3yeTCst ANSt U3TOTOBIIEHNSI AUCKOB MEXaHWYECKUX UCKYCCTBEHHbIX knana-
HOB cepaLa.

MokpbiTe cyGeTpaTta obecneynBaeT emy 61O- U reMOCOBMECTUMbIE XapakTe-
PUCTUKA MUPONMTUHECKOTO Yrmepoaa, He BIUsAsA Ha hu3nyeckue n CTPYKTypHble
cBoicTBa camoro cybeTpata.

[1Ba peHTreHOKOHTPACTHBIX NNATUHOBbLIX Mapkepa Mo kpasiM CTeHTa obecneymnsa-
10T TOYHOE MO3ULIMOHMPOBAHME Ha YHaCTKe NOPaXeHUs, MoANexalleM JIEHeHUIo.
BannoHHbIi kaTeTep GbICTPON 3aMeHbl NMpeACcTaBnsieT coboi 6e3onacHbIi cro-
€06 AOCTaBKM MOYEYHOTO CTEHTA K y4acTKy MOpaKeHUsi, MOANexalleMy feveHmo.
[luctanbHas YacTb KaTeTepa COCTOUT U3 ABYX NPOCBETOB: OAWH ANS HaAyBaHUS 1
cayeaHus Gannoxa, Apyroii Ans nepemeLLeHns 1 0Teofa NPOBOAHMKA.

[1Ba peHTreHOKOHTPACTHbLIX Mapkepa, pacnofioXeHHbIe 3a npegenamu pabodei
[NHbI GannoHa, NO3BOMSIOT BbINOMHUTL TOYHOE NPOBEAEHNE Yepes CTEHO3.
MpokcManbHast YacTb kaTeTepa, runoTpybka M3 HepxaBelollen CTanu, umeet
NPOCBET A5 HaAyBaHUsi U cayBaHWs GanroHa.

MpokcMManbHbI KOHeL kaTeTepa CHabeH OXBaTbIBAOLLIMM JTIO3POBCKMM KOHHEK-
TOPOM ANs NOAKIIOYEHUS YCTPONCTBA ANs HaayBaHWs.

MpoussoanTenb HEMNoCpeACTBEHHO WM3rOTaBMMBAET CUCTEMY MOYEYHOTO CTEHTa
CARBOSTENT RADIX2™ ¢ cobntoaeHvem Bcex npoLenyp KOHTPOnsi kadecTsa
Kak B mpoLecce NpoM3BOACTBA, Tak U A1t FOTOBOrO U3JENnsi B COOTBETCTBUM C
HOpMaMu Haanexalleil npou3BoACTBEeHHoN npaktukm (Good Manufacturing
Practice).

HA3HAYEHUE

Mepundepnyeckunini NoYeYHbI CTEHT NPeAHa3HaYeH AN UCNONb30BaHWS NpU neye-
HUW aTepoCKNepoTU4ECKUX nospe»(,qemﬁ NoYeYHbIX apTepvu?l ANa noaaepXXaHusa
npocBeTa CoCyA0B B PACKPBITOM COCTOAHUN.

NOKA3AHUA

CTeHT nokasaH UCKITIOHYMTENbHO MPY NEYEHNN OKKITIO3MOHHBIX NMOPaXeHUn HaTuB-
HbIX NOYEYHbIX apTepuit. CTEHT Takke nokasaH B Criydae HeyaoBEeTBOPUTENbHBIX
pe3ynbTaToB (0cTaTo4HOM cTeHo3e > 30%) Unu paccnoeHnn CTEHKV cocyaa nocne
nposeaeHus npoueaypbl YTMA co cTeHTUpoBaHneM unu 6e3 CTEHTUPOBaHWUS.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHue CTeHTa NPOTMBOMOKA3aHO B CIIEAYIOLLNX CIyqasX:

* MPW HanU4UM NpU3HakoB obLLIMPHOro TPoMBO3a B NOYEYHOM cOCyae, Moanexa-
Lem nevexuto, nepea npoueayport YTMA;

npu TexHu4yeckn HeyaayHon npouepype YTMA, Hanpumep, us-3a OTCyTCTBUS
BO3MOXHOCTM [OCTYNa K y4acTKy C MOMOLLbIO NPOBOAHUKOBOIO KateTepa unu
KaTeTepa Ans HagyBaHus;

npy aHeBpu3Me GPIOLLHON aopThbl C BOBIIEYEHMEM YCTbS MOYEYHOI apTepuy,
Henocpe/CTBEHHO NPUMbIKaIOLLE K MECTY UMNaHTaLMK CTEHTa;

NPy aHeBPY3Me MOYEYHbIX apTEPHIt;

Npy paccTpocTBax, OrpaHNYMBAIOLMX WUCTONb30OBaHWe aHTUarperaHTHon u/
VMW aHTUKOArynsiHTHON Tepanuu;

Npu TSKENbIX annepruiecknx peakumusix Ha nekapcTBeHHble npenaparbl u/mnu
KOHTpacTHOE BELLEeCTBO, ucrnonbadyemoe B npoueaypax YTMA;

Npy NOPaXeHUsX, KOTOPbIE CYMTAOTCA HeW3neYMMbimMmn ¢ nomoLlbio YTMA nunm
[APYrVX XUPYPruveckX MeTOAMK;

NPV MOPaXKEHWSIX C TSHKENION COCYANCTOI KanbLmuduKaLmen, 4To NpensiTcTeyeT
pacLUMpEeHWIo COCY0B U BbI3bIBAET PUCK pa3pbiBa CTEHOK cocyaa.

MO[ENb

Kaxgoe ycTpoicTBo cuctembl nodedHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ npeH-
TUULIMPYETCS Ha OCHOBAHWW Kofia MOZEN 1 HoMepa Cepun; JOCTYMHbIe Mofeni
nepeuvcnensl B Tabnuue 1.

Kop mopenu coctout n3 6yks RW, ykasblBalowyx Ha Ha3BaH1e CUCTEMbl MoYey-
HOTO CTeHTa, ABYX UMdp, obo3HavaloWmx HOMUHANbHLIN AUaMeTp CTeHTa npu
pacLumMpeHnn 1 asyx Apyrix umdp, 0603HaYaloLLMX ero AnnHY, C NocneayowLmnMi
6ykBamu L unu S B cootBeTCTBUAM C MX AnnHONW B 150 unmn 75 cm.

Homep cepun nossonsiet otcneamnTb BCIO MHEOPMALIMIO O NpoLecce U3roToBre-
HUS YCTPOICTBA U CUCTEMHOM KOHTpOIE B apX1Bax NPOU3BOAMTENS MO KOHTPOIIO
KayecTBa.

[ins oBneryeHns oTCNEXMBaHWS YCTPOIICTBA CO CTOPOHbI NONb3oBaTens, kog npo-
[lyKTa HanevaTaH Ha HaKreikax, BKIOYeHHbIX B Kax/aylo KOpobKy; aTh Hakneiikn
MOXHO MPUKPEnUTb K MEAULIMHCKON KapTe nauueHTa.

YNAKOBKA

YCTpoiicTBO cucTeMbl nodedHoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ noctaensietcs
CTEPUNbHBIM, YNaKoBaHHbIM B HAVBUAYanNbHbIA NaKeT, KOTOPbIA He HYXXHO nepe-
HOCUTb B CTEpUIIbHOE none.

MpoussoauTens MCNOMb3yeT Ans CTepunmnsaunm cMeck atuneHokenaa u CO,.
CTepuIbHOCTb YCTPOWCTBA rapaHTUPYETCS MY OTCYTCTBUM MOBPEXAEHMUIA yNakoB-
K1 1 [0 AaThbl OKOHYaHWSi CpoKa FoOAHOCTU, yKasaHHow Ha ynakoeke (USE BEFORE
DATE) (MCMNONMb30OBATb 10).

54

nPEﬂynPE)KﬂEHMﬂ

* YCTPOICTBO MpefHa3Ha4eHo TOMbKO AN OAHOPa3oBOro WCMONb3oBaHMs. 3anpe-
LLleHo ucnonb3oBaTth, obpabaTbiBaTb UMK CTEPUNM3OBATL NOBTOPHO. JTO MOXET
€o3/aTb PUCK 3arpsi3HEHMS YCTPOCTBA /MMM NHAULMPOBAHUS NaLneHTa, passu-
TUSt BOCTaneHus, a Taike nepegayn Bo3dyauTeneii MHPEKUMOHHbIX GonesHel ot
O[IHOTO NaLMeHTa K Apyromy.

YcTpoiicTBo cucTemsl noyedHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ npepHasHaye-
HO NS UCMIONb30BaHWSA B BUAE CUCTEMbI. He UCTOnb3yiTe €ro KOMMOHEHTBI OT-
[ienbHo.

Kartetep pocrasku cuctembl noyeyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ He siBnsi-
eTcst nepucepuyeckuM AuraTaLyoHHbIM KaTeTePOM; OH JOIDKEH UCMONb30BaTLCS
TONBKO /NS Pa3MeLLEHNs! CTeHTa.

He wucnonbayiiTe ycTpoicTBO cucTeMbl nodvedHoro creHta CARBOSTENT
RADIX2™, ecnu ero ynakoBka 6bina BCKpbITa UnM MOBpeXxaeHa, a Takke nocne
OKOHYaHMsi CPOKa roJHOCTU. B Takux criyyasix CTepunbHOCTL NPOAYKTa He rapaH-
TUpyeTCs.

C cuctemoii noveyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ Heobxogumo o6pa-
LIaThCs OCTOPOXHO, YTOGbI 136exkaThb Nt0GOro KOHTaKTa C MeTanmMYeckuMn Unm
abpasnBHBLIMY MHCTPYMEHTaMMU, KOTOPbIE MOTYT NMOBPEANUTH TLLATENBHO OTMONMPO-
BaHHble MOBEPXHOCTY WM NPUBECTU K MEXaHUYECKUM MOBPEXAEHUSM.

He wucnonbayiiTe yCTPOCTBO cuCTeMbl mnodedHoro cteHta CARBOSTENT
RADIX2™, ecnu Bo BpeMsi MaHUMyNMpOBaHus 13-3a BPaLLEHWUs UNi BBELOEHUS C
yCUNMEM MpoKcUMarnbHas YacTb katetepa Gbina nepexara Ui CorHyTa; He Mbi-
TaiiTech BbINPSIMUTL KaTeTEP B TaKMX CRyYasix.

Cuctema noyedHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ pomkHa MCnonb3oBaThCst
Bpayamy, MpoLIeALMMI crieumuansHoe oByyeHne No BbINOMHEHWIO YPECKOXHOM
TPaHCNIOMUHANbBHO noYe4Hoi aHrnonnactuku (UTIMA) u ycTaHoBke nepudepuye-
CKUX W/UNN KOPOHAPHBIX CTEHTOB.

Cucrema noveyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ pomkHa npoaBuraTbes nog
PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPOMNEM W KOHTPONMPOBATLCS C UCTOMNb30BaHeM 060-
pyAoBaHus, 0BnajgatoLLero BLICOKO! paspellatolLeit CoCoBHOCTbIO.

TiwartenbHO OLEHWUTE XapaKTepUCTUKW NOpaXeHUsi, MOANeXaluero nedeHuo, u
KOHKpETHble MaTodn3nonornieckne 0CoBEHHOCTU nauneHTa nepen NpUHATUEM
peLLeHni, kacatoLwmxcst Belbopa npoveayp.

YuuTbiBas CIIOXHOCTb NPOLIEAYPbI 1 KOHKPETHbIE NaToduanonorniyeckue ocobeH-
HOCTW NaLmeHTa, Bpady AOIMKeH 06paTUTbCs K CrieLmanbHOM akTyarnbHo utepa-
Type ANs NonyyeHust MHhopMaLyi O puckax U MpPenMyLLeCTBax paafinyHbIX npo-
Lenyp nepen yTBepxaeHem BbIGpaHHoN npoLeaypbl.

Bceraa npogpuraiite 6annoHHbIi kateTep AOCTaBKY MO NMPOBOAHMKY.

He HarHetaiiTe fjaBneHue B cucTeMy, Moka CTeHT He ByaeT npoBefeH Yepes yya-
CTOK NOPaXXeHUs1, MOANEXaLLNA IEHEHNIO.

Mocne okoHYaHWst NpoLeaypbl He U3BMekaiTe kaTeTep A0 MOMHOro cayBaHus Gan-
noHa.

He nbiTaiiTecb W3MEHWTb PacrornoXeHWe 4YaCTUMHO PAaCLUMPEHHOrO CTEHTa.
370 MOXeT NPUBECTM K CePbEe3HOMY MOBPEXAEHMIO Cocyaa.

He nbiTaitTech 04UCTUTL UM MOBTOPHO CTEPUNM30BATL YCTPOCTBA, KOTOPbIE KOH-
TaKTUpOBaru ¢ KPOBbIO UMK TKaHSMW opraHu3ma. Vcrnonb3oBaHHble yCTpOUCTBa
HeoGX0AMMO YTUNM3NPOBATb Kak OMacHbIE MEANLIMHCKVE OTXOAbI C PUCKOM UHMM-
LMpoBaHus.

Mpu MCnonb3oBaHUM JONOMHUTENbBHbBIX MPUHAANEXKHOCTEN (KAHIONMW UHTPOAbIOCe-
pa wunu NPoBOAHMKOBOTO KaTeTepa, MPOBOAHMKA, FEMOCTATUYECKOro KrnanaHa)
HeobX0AMMO CrefoBaTh yKasaHUsIM NPOM3BOANTENS AiaHHbIX U3Lenuid.

Ecnu B npoliecce npoLieaypbl NPOBEAEHNs CTEHTa OLLyLAeTCst Ype3MEpHOe Co-
NPOTUBIEHME, 3aMpeLLaeTcs NPUKNaZbIBaTh K CUCTEME YCUMUE: U3BIEKUTE CUCTe-
My 1 NPOBOAHWKOBbIV kaTeTep B BUAE eAnHOro Grioka. MpunoxeHne YpeamepHbIX
YCUNWIA W/MNW HeBepHOE MaHUNYNMUPOBaHWE CUCTEMOII MOXET NPUBECTY K NoTepe
CTeHTa UNK BbI3BaTb MOBPEXAEHNE KaTeTepa A0CTaBKU.

MMnnaHTauusi NOYeYHOro CTEeHTa MOXET Bbl3BaTb BHE3arHOE pacCroeHue au-
CTarnbHOrO U/UNi NPOKCMMArBHOTO MO OTHOLLEHWIO K MECTY UMMNaHTaLumM y4acTka
cocyfja, a Takke BHe3arHylo OKKIIO3WI0 COCYAa, YTO MPUBEAET K HeoGX0aMMOCTH
BbIMONTHEHWS! AOMOMHNUTENBHOMO BMELLATENbCTBA (XMpYPriiieckol onepaLmm 3aMe-
LLEHUsi COCYAa, AanbHENLLEr0 PaCLUMPEHUs], pa3MeLLEeHMs [OMONHUTENbHBIX CTEH-
TOB MNW ApYrAX npoueayp).

Heobxoanmo nposiensiTe 0cobYl0 OCTOPOXHOCTb ANt CHUKEHUS! PUCKa BO3HUKHO-
BeHusi aMGornuy B cryyae oTpbiBa brisiLek.

Ecnu CTeHT TepsieTcst B COCYAE, MOTYT ObiTb Ha4aTbl MPOLIEAYPbI MO ero U3Bneve-
Huto. MpoLieaypbl MOTYT, 0AHaKO, MPUBECTU K TPAaBMe COCYAOB U/UMi MecTa A0CTY-
na K cocyay.

Mpu HapyBaHWW KaTeTepa He MpeBbIlIAKTe 3HaYeHWe HOMMHAMNBHOTO AaBneHNs
paspbiBa.

Hwkoraa He vcnonbayiTte Bo3ayx unu nioboii Apyroii ras Ans HagysaHus 6annoxa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Mpu paciumpeHnn HacTOSTENBHO PEKOMEHAYETCS UCTONb30BaTh YCTPOWUCTBO AN
HaJlyBaHWs Haanexallero guamerpa.

Ecnu HabntogaeTcs HebnaronpusiTHasi aHaToMUst (aHrynsumus cocyaa), cesidaHHast
C NPOKCUMaITbHBIM aTePOCKIIEPO30M, XUPYPr MOXET CTOMNKHYTBCS C 3aTpyOHEHU-
SIMU MpY MpOBEfeHUN kateTepa. B Takux cryyasix HeBepHOe MaHunynpoBaHue
MOXET MPUBECTU K paccrioeHuio, nepdopaLuy Unn paspbiy cocyaa.

* [1ns npefoTBpaLLEHNs MOBPEXAEHWUS CTeHTa ByabTe 04eHb OCTOPOXHBI NPV NPoBe-
[leHUM NPOBOAHMKA M GanmnoHHOTO KaTeTepa Yepes CTEHT, KOTOPbIN TOMbKO YTO
6bIN pacLUMpeH.

[1nst MMHUMM3aLWM PUCKa MUTPALMK CTEHTa MO BO3AENCTBUEM MOLLHOTO MarHuT-
HOrO NOMs MaLMeHTaM, KOTOPbIM BbiNl YCTaHOBMEH CTEHT, MPOTUBOMOKA3aHO Mpo-
BeJieHNe MarHUTHO-pe3oHaHcHol Tomorpacum (MPT) 1o nonHoii aHAoTenu3auum
CcTeHTa (NpuMepHo 8 Hefenb). CTEHT MOXET UCKaxaTb MarHUTHoe none, MpUBOAS
K nosieneHuno aptedakTos Ha U3obpaxeHusx MPT.



CXEMA NPUEMA MNPEMNAPATA

MccnenoBaHns B KMWHWYECKON NUTEpaType ykasblBaloT Ha HeoBGXOAMMOCTb Ha-
3HaYEHWst aHTUTPOMBOLIMTAPHOI Tepanum 0 OnepaLm, aHTUKOArynsHTHOM Tepa-
MWK BO BPeMsi NPOLIEAYPbI U aHTUTPOMBOLIMTAPHOTO NEYEHNS NOCNE Hee.
YunTbiBas CRIOKHOCTL MPOLIEAYPLI U MHOTOMUCTIEHHBIE (haKTOPbI, BAMSIOLME HA
COCTOsIHWE MaLyWeHTa, onpeaerneHue HeoGXOAUMON Tepanuu OCTaeTcst Ha YCMOT-
peHve Bpaya.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

[lod2omoska cmeHma + kamemepa docmasku

Mepen ycTaHOBKOW CTEHTa Ha3HaybTe renapuH 1 ybeautech, 4To akTMBMPOBaHHOE

Bpemsi cBepTbiBaHus kpoeu (ABCK) naumerTa npesbiwaet 180 c.

CTeHT AOMKeH ObITb MMNNAHTMPOBaH B LieNeBOe MeCTO MOPaXeHUs C MOMO-

Wb CBOE CUCTEMbI [OCTaBKM.

a) MpoBepyB ynakoBKy Ha NpeaMeT Hanuuusi NOBPEXAEHNNA, U3BNEKUTE CUCTEMY
noyeyHoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ 1 nomectute ee B CTEPUIbHYIO
30HY.

6) Ybeputecn, 4TO KateTep AOCTaBKM He UMEET nepexaTuii, cruboB unu Apyrux
NOBPEXAEHNIA.

B) OTTSIHUTE Ha3ap, AVCTanbHbIN TOHKWUIA 30HA (CTUNeT).

r) OCTOPOXHO CMECTWTe 3alUMTHOE NOKPbLITUE CO CTEHTa, B3SIBLUMCH 3a HEro Ha
[AVCTanbLHOM KOHLIe, @ 3aTeM C TOHKOTO 30HAa (cTuneta). Y6eauTtech, YTo CTEHT
MCMpaBEeH 1 XOPOLLIO LIEHTPUPOBaH Ha barnmnoHe.

MoBpexaeHue cucteMbl noyeyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ moxeT

NPYBECTU K HapYLUEHUIO ero IKCMIyaTalUOHHbIX XapaKTePUCTUK.

A) MNMpomoiite kaHan npoBoAHWKa B GannoHHOM kaTeTepe npu MoMolm us-
pacTBopa ¢ renapyHoM.

e) MoaroToBbTe YCTPOWCTBO ANS HafyBaHWS B COOTBETCTBUAM C MHCTPYKLMSIMM
NPOU3BOAUTENSI.

X) Yoanute Bo3gyx M3 GannoHa, Ha KOTOPOM YCTAHOBMNEH CTEHT, CriedyloLmm
obpasom:

1) 3anonHuTe yCTPOMCTBO ANS pa3ayBaHUs 4 M KOHTPACTHOTO BELLEeCTBa;

2) nocne NoaKMYeHUst YCTPOCTBA [N HaJlyBaHWs K KaTeTepy AOCTaBKM Ye-
pe3 pasbeM Jlioapa, HanpaBbTe AUCTarbHbI HAKOHEYHK KaTeTepa BHU3;

3) cospaiite oTpuLaTenbHoe AaBrieHne U acrupupyiTe B Te4eHWe He MeHee
30 cekyHa. [loxauTech, Noka AaBeHWe NocTeneHHO He BePHETCA K HOp-
ManbHOMY M0 Mepe 3arnoSHEHNS CUCTEMbI KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

4) He ponyckas BBeaeHusi Bo3ayxa B katetep, NOBTOpUTE Lwar 3 1 acnupaumio B
TeveHne 10-15 cekyHp, noka He nepecTaHyT NOABNATLCA Ny3bipbki BO3AyXa.

BeedeHue cmenma

YcTpoiicTBO cucTeMbl noveuyHoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ guamer-

pom 5,0 1 6,0 MM COBMECTMMO C NPOBOAHMKOBbIMU KaTeTepamMmn AUaMeTpoM

6F (BHyTpeHHUM anameTpom 1,73 MM) unu Gonblue, U KaHIONSAMU UHTPOALIO-
cepa auameTpom 5F (BHYTpeHHUM anameTpom 1,67 Mm) unu Gonblue.

YcTpoiicTBo cucTeMbl noveyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ guamer-

pom 7,0 MM COBMECTMMO C NMPOBOAHUKOBLIMKU KaTeTepamu aAnametpom 6F

C GonblKUM NPocBeTOM (BHYTPEHHUM anameTpom 1,8 MMm) unu Gonbue, u

KaHIOMSIMU MHTPoAbIocepa AnaMeTpom 5F ¢ GonbLIMM NPOoCcBEeTOM (BHYTPeH-

HUM AvameTpoMm 1,78 Mm) unm GonbLue.

C cuctemoit noyeyHoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ coBMecTUMbI npo-

BoAHWKKU AuameTpom 0,018 arovima (0,47 MMm). BbiGop KecTKOCTU U KOHU-

rypauvmu KoH4MKa npoBoAHWKa GyaeT 3aBUCETb OT KIMHUYECKOro onbiTa

Bpavya.

a) Bo Bpemsi BBeAeHUsi kaTeTepa [OCTaBKW C NPeABapUTENbHO YCTAHOBMEHHBIM
CTEHTOM Heo6XxoAnMO NoAAepXVBaTL AaBeHNe OKpyxatoLLei cpeabl.

6) MpomoiiTe OTKPBLITYIO YacTb MPOBOAHMKA CMECHLIO renapuHa u cuspacTeopa
NS yaaneHus ¢ Hee CriefioB KPOBW 1 KOHTPACTHOTO BeLLEecTBa.

B) MNeper BBeAeHMeM CTeHTa + kaTeTepa [JOCTaBku yb6eauTech B TOM, YTO remo-
CTaTU4YeCKWI KNanaH NOfHOCTbLIO OTKPbIT.

r) MepgneHHo nmpoaBuraiiTe cUCTeMy Mo MPOBOAHMKY, NMOKa CTEHT HEe JOCTUTHET
y4acTka, nofnexatiero neveHuto.

n) Mpopaguras cucteMy AOCTaBKM K LieneBoMy cocyay, ybeautech B TOM, YTO CTEHT
1 GannoH ABWKYTCS Kak eauHoe Lenoe. 3To JOMKHO BbiTb caenaHo nyTem Ha-
6riofeHNs Nof, PEHTTEHOCKOMUYECKMM KOHTPOMEM MO MOSIOKEHUI0 MapKepoB
6arnmnoHa no OTHOLLEHUIO K Mapkepam CTeHTa.

Ecnu B npouecce npolieaypbl NPOBeAeHUs CTEHTa oOLyLlaeTcs Ype3MepHoe

COMpOTMBIEHWE, 3anpeLlaeTcs NPUKNaabIBaTh K CUCTEME YCUnue: U3BNeKu-

Te cMCTeMy U NMPOBOAHUKOBLIW KaTeTep (U/Mnn MHTpoAbIoCep) Kak eanHoe

uenoe. MpunoxeHue YpeMepHbIX yCUNuii U/MnNuU HeBepHOE MaHUNynNupoBa-

HMe CMCTeMOW MOXET NPMBECTU K NoTepe CTEHTa UNM Bbi3BaTb NoBpexae-

HWe KaTeTepa AOCTaBKH.

PasmeweHue u pacwupeHue cmeHma

a) Pa3mecTuTe CTEHT BOOMb LIENEBOro y4acTka NopaxeHus.

6) PackpoliiTe CTeHT, MeaneHHo HaayBasi 6annoH [0 HOMWHANBHOMO AvameTpa.
B Tabnuue 2 (naBneHve/amameTp) nepeymcneHbl pasmepbl CUCTEMbI NO Mepe
M3MEHeHWs1 fiaBneHnst HaayBaHus (cTonbel |) Ans Tpex rpynn HOMUHAMbHO-
ro auametpa: 5,0 mm (ctonbey Il), 6,0 mm (cTonGey Ill) n 7,0 mm (cTonbGew
IV). 3HauyeHna Ha TEMHOM (hOHE OTHOCATCS K AABIIEHMIO BbilLE HOMUHANBLHOTO
[AaBneHns paspbiBa*. CTEHT pacLUMpSeTCs NPY 3Ha4YeHUN AaBNeHVs HadyBaHNs
6annoHa npumepHo B 6 aTm.

Ynpyras otpaaya creHTa coctaBnser 2—5%* B 3aBUCMMOCTM OT Moaenu

CTeHTa U AMameTpa pacluMpeHust.

* MPUMEYAHMUE: aTv 3HaYeHUsi nonyyeHbl NO pe3ynbraTtaM TecTUpoBa-

HUA B NaGOPaTOPHbIX YCIOBUSAX.

B) CayviTe 6annoH 1 npoBepsTe aHr1orpachnyeckm, YT CTEHT MOMTHOCTHIO PacLn-
peH. B cnyyae Heo6GxoaMMoCTH, NOBTOPHO HaAywTe 6annoH Ans onTuManbHo
MMNNaHTaLmum.
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r) Mepen n3BneyYeHnem kateTepa AOCTaBKM yaepXuBaiiTe oTpuLaTensHoe AaBne-
H1e MUHUMYM B TedeHne 30 CeKyHA, kak Npu NPoBEAEHWM CTaHAapTHON npoLie-
Aypbl UTMA.

o) Ecnn TpebByetcs mocT-gunartauus, MOXHO wcronb3oBatb GannoH YTIMA.
CobnitoganTe KpanHio 0CTOPOXKHOCTb:

He pacluMpsinTe CTEHT HOMUHanNbHbIM AnameTpom 5,0 MM Gonee 6,5 mm;
He pacluMpsainTe CTEHT HOMUHanNbHbIM AnameTpom 6,0 MM Gonee 6,5 mm;
He pacluMpsiiTe CTEHT HOMUHamNbHbIM AnameTpom 7,0 MM Gonee 8,0 Mm.
OkoHYaTeNbHbIA  AMamMeTp CTeHTa [OMKEH COOTBETCTBOBATb [JOMKHOMY
[mameTpy cocyaa.

Y6eauTech, YTO CTEHT NONHOCTLIO PacLUMPEH.

OCNOXHEHUA

MMnnaHTaumsi CTeHTa MOXeT Bbi3BaTb CreayioLye OCMNOXHEHUS:

* CMepTh;

*  HEeKpO3 MOYKY;

* paccroeHue, nepdopaLmio, paspbIB MOYEYHON apTeput U BPIOLLIHOI aopThbi;
* nepdopaLyio NapeHxMMbl MOYKY;

amMbonuio CTeHTa;

XPOHWUYECKYIO OKKIIO3UIO CTEHTa (PECTEHO3);

OKKITI031I0 CocyAa;

apTepuarnbHbli cnasm;

MHekuuo;

remMaToMy B MECTE BXOXAEHWS B COCYL;

noGoyHble 3PdeEKTbI, Bbl3BaHHbIE NEKAPCTBEHHLIMU MpenapaTtamMmu U KOH-
TPaCTHbLIM BELLECTBOM (aHTUKOArynsiHTaMu 1 aHTUarperaHTamm);

OCTpbIV NN NOZJOCTPLIN TPOMBO3 CTEeHTa.

OTBETCTBEHHOCTb U FAPAHTUNHBIE OBS3ATENBCTBA

MpousBoaguTenb rapaHTUpYeT, YTO AaHHOe YCTPOMCTBO GbINO CrPOEKTUPOBaHO,
W3roTOBMNEHO U YNakoBaHO C MOBBILLIEHHON OCTOPOXHOCTBIO, C MUCMONb30BaHNEM
HauGornee NoaXoAsLMX U AOCTYMHbIX HA CEroAHsILLHUIA AeHb npoLeayp. Hopmbl
6e30MacHOCTN, WHTErpupoBaHHble B pa3paboTKy W MPOW3BOACTBO MPOAYKLMM,
rapaHTupyloT ee GesonacHoe WUCMONb3oBaHWe B BbilLEYNOMSIHYTHIX YCMOBUSIX U
NPUMEHEHNN MO HA3HAYEHMIO NPK YCIIOBUM COBMIOAEHUS BbILLEYNOMSHYTbIX Mep
NpefoCTOPOXHOCTU. ITU cTaHAapThl GE30MacHOCTU MPKU3BaHbl YMEHbLLUMTb, Ha-
CKOMbKO 3TO BO3MOXHO, HO HE UCKMIOYWUTb MOMHOCTBIO PUCKM, CBSI3AHHBIE C UC-
nonb3oBaH1eM NpoayKTa.

MpoaykT [ormKeH MCMomnb3oBaTbCs TOMbKO Nof HabniofeHneM MeauLMHCKOro
cneumanucTa, ¢ y4eToMm MiobbiX PUCKOB, NOBOUHBIX AP DEKTOB U OCIIOKHEHWIA, KO-
TOpble MOTYT BO3HWKHYTb B Pe3yrikTare ero UCMonb30BaHMs MO Has3HaYeHuto, kak
yKa3aHo B Apyrvx pasaenax JaHHon GpoLLiopbi-MHCTPYKLIMM.

YunTbIBasi TEXHUYECKYIO CMOXHOCTb, KPUTUYECKWUI XapakTep BbiGOpa neveHus
1 CrnocoGoB WCMoMb3oBaHUs YCTPOWCTBA, MPOWU3BOAUTENL HE HECeT OTBETCT-
BEHHOCTb, SIBHYIO UMW Npeanonaraemyto, 3a Ka4eCTBO KOHEUYHbIX pesynbTaToB B
CBSA3W C MCMOMb30BaHWEM YCTPOWCTBA WK 3a ero ahdeKTBHOCTL B NpoLecce
yCTpaHeHusi GOne3HeHHOro COCTOsIHUA nauveHTa. KoHeuHble pesynbTarhl, kak B
nnaHe KIMHUYecKoro ctaryca nauveHTa, Tak W B nnaHe (PyHKLMOHANbLHOCTU U
cpoka CnyGbl YCTPOMCTBA, 3aBUCAT OT MHOXECTBA (hakTOPOB, HAXOAALLMXCS BHE
KOHTPOISi CO CTOPOHbI MPOWU3BOAUTENS, K KOTOPbIM OTHOCSATCS COCTOSIHUE Nauu-
€HTa, Xupyprieckas npoLieaypa UMNaHTaLmmn 1 UCcnonb3oBaHus, obpalleHune ¢
YCTPOMCTBOM MOCIIE U3BMEYEHUS U3 YMAKOBKM.

Bcneactaue aToro, B cBeTe AaHHbIX (hakTOpOB, NPOU3BOAUTENb HECET OTBETCT-
BEHHOCTb TONMbKO 3a 3aMeHy MoGOoro YcTpoiicTBa, B KOTOPOM NOCHe MOCTaBKu
6bInn 06HapYKeHbl NPOU3BOACTBEHHbIE AedekThl. [Mokynatenb ob6si3aH BepHyTb
YCTPOWMCTBO MPOU3BOAWTENIO, KOTOPbI OCTaBMsieT 3a coGoi NpaBo NpoBEpUTHL
BO3BPALLEHHOE YCTPOIICTBO M UCKITIOYMTENBHO MO CBOEMY YCMOTPEHWIO onpeae-
NWUTb, UMEIOTCS NI B HEM [iedheKTbl U3rOTOBMEHUS Unu AedeKTHble MaTepuarnbl.
lapaHTUitHble 06513aTenbCTBa 3aKMIOHAOTCA UCKIIOYUTENBHO B 3aMeHe JedeKT-
HOTO YCTPOWCTBA Ha Takoe e YCTPOWUCTBO UIU €ro AKBUBAMEHT, BbiMycKaeMbli
3TVM K€ NPOU3BOANTENEM.

[laHHasA rapaHTUs pacrnpocTpaHsieTcs TOMbKO Ha Criyyau BO3BpaTa yCTpowcTBa
NpOU3BOAMTENIO B HAJNeXalleil yNakoBKe, C NoApPOBHbIM MMCbMEHHBIM OTYETOM C
OMNMCaHNEM 3asiBMEHHbIX AehekTOB 1, €CNN YCTPOMCTBO BbINo UMMNAHTUPOBaHO,
C yKa3aHWeM MpUYMH ero U3BMEYEHUS U3 NaLueHTa.

Mpu 3ameHe ycTpoiicTBa MPOU3BOAMTENbL 0BSI3yeTCsl BO3MECTUTbL MOKyMaTerno
pacxofibl, NOHECEHHbIE MOCNEAHNUM B CBSI3U C 3aMeHOI YCTPOMCTBA, NPU3HAHHOTO
NeeKTHbIM.

MpousBoanTenb He HECeT HWUKAKOW OTBETCTBEHHOCTW B Cllyyae XarnaTtHocTU Mo
OTHOLLEHMIO K METOZAM UCMONb30BaHMS 1 6€30MacHOCTU, U3NIOKEHHbLIM B HACTOS-
Lei GpoLLtope-MHCTPYKLMK, a Takke B Cly4ae UCMoNb30BaHUs YCTPOICTBa nocre
MCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yrakoBKe.

Kpome Toro, npou3BoauTenb He MPUHUMAET Ha cebsi HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTU
B OTHOLLUEHWUW MOCMEACTBUIN MEAULIMHCKOTO BbiGopa 1 Crnoco6oB UCMONb30BaHMS
VNN NPUMEHEHUsI YCTPOWNCTBA; NO3TOMY MPOU3BOANTENb HE HECeT OTBETCTBEH-
HOCTM 3a Kakoii-nn6o yLiep6 noboro xapaktepa, MarepuarbHblid, Gronornieckuin
WINW MOparbHbIA, MPUYMHEHHBIN B pe3yrbTaTe NpYMeHeHUs YCTpoiicTBa U BeiGopa
TEXHVKW UMMITaHTaLmWm, UCMOMNb3yEMON X PYProM.

AreHTbl ¥ NPeACTaBUTENM NPOU3BOANTENS HE UMEIOT NpaBa BHOCUTL MOMPaBku B
Kakve-nmbo ycnoBusi HacToseit rapaHTum, BpaTb Ha cebs kakue-nubo apyrue
obsi3aTenbCTBa UNK npeanaratb WHbIE rapaHTUM Ha [aHHbIA NPOAYKT, KOTOpble
BbIXOJSAT 3@ PaMKU YCIIOBWIA, yKa3aHHbIX BbiLLE.
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Mpuctpii CARBOSTENT RADIX2™ cknafaetbCsi 3 HAPKOBOTO CTEHTa, siKUA
MiLHO 3aKpINNeHUIn Ha AUCTanbHOMY KiHLi HaniBrHy4koro 6anoHHoro karetepa.
MepudepUYHMIA HUPKOBUI CTEHT € THYYKUM NPUCTPOEM, NPUAATHUM NS iMn-
naHTauii, Ak MOXHa POo3LIMPUTU 3a JOMOMOrOK KaTeTepa ANs YepesLwKipHOi
TpaHcntoMiHanbHOi HUPKoBOI aHrionnactukm (HTHA).

CTeHT BUroToBneHo 3 kobansToxpomosoro cnnasy AlSI 316 LVM Ta Bkputo no-
kpuTTSM Carbofilm™, ToHkolo ByrneLieBoto nniBkoko 3 TypbocTpaTHO KpucTa-
NIYHOO CTPYKTYPOIO BMCOKOI LLiNBbHOCTI, NPAKTUYHO iAEHTUYHOK A0 CTPYKTYpU
niponiTUYHOTO BYIMELIO, SIKUA BUKOPUCTOBYETHCA B AUCKOBUX MEXaHIYHMX LUTYY-
HUX KnanaHax cepLisi.

MokpuTTsa Hapae cybeTpaty 6io- Ta reMoCcyMiCHi XxapakTepUCTUKK NiPONiTUYHOTO
BYITIeL|0, He BNNMBalouM Ha (hi3nyHi Ta CTPYKTYpHi BNacTUBOCTI camoro cy6eTpa-
Ty.

[1Ba PEHTrEHOKOHTPACTHUX NNaTUHOBMX MapKkepu 3 060X KiHLIB CTeHTa [03BONs-
10Tb TOYHO PO3MILLlyBaTV MPUCTPIN Y AINSHLI ypaXeHHS, WO niansrae nikyBaHHIo.
BanoHHuI kaTeTep LWBUAKOI 3aMiHu siBnsie coboto 6e3neyHunin cnocib gocTaBku
HUPKOBOTO CTEHTA A0 AiMSIHKW YpaXKeHHs, Lo MiAnsrae nikyBaHHIo.

[iuctanbHa YacTvHa KaTeTepa CKaaaeTbCs 3 4BOX NMPOCBITIB: OAWH BUKOPUCTO-
BYETbCS [ANA PO3/yBaHHs Ta 3yBaHHA 6anoHa, a iHWWit — ANs NpocyBaHHA Ta
BUTSINyBaHHS JpOTOBOrO NPOBIgHMKA.

[1Ba peHTTEHOKOHTPACTHI MapKepy, po3TaLLOBaHi 3a MexaMu poboYoi JOBXKUHM
6arnoHa, [J03BOMsIOTb BUKOHATM TOYHE MPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.
MpokcumanbHa YacTMHa kaTeTepa, Lo BUFOTOBMEHA 3 HeipXaBilovoi cTani 3a
TexHonorieto Hypotube, siBnsie co6oto NpocBiT ANs po3nyBaHHS Ta 3A4yBaHHS
6aroHy.

MpokcumanbHUiA KiHeub kaTeTepa mae pos'em Jlioepa Ans nig'egHaHHA npu-
CTPOIO A5t PO3AYBaHHSI.

Bupo6Huk 6eanocepeaHbo BurotoBnsie npuctpin CARBOSTENT RADIX2™ Ta
BUKOHYE BCi MPOLIEAYPU KOHTPOIIO SIKOCTI Nif, Yac BUPOBHMLITBA Ta SKOCTI KiHLie-
BOTO NPOAYKTY BiAMNOBIAHO 4O HOPM HAaNEXHOI BUPOBGHWNYOT NPaKTUKK.

MNPU3HAYEHHA

MepudepnyHnii HUPKOBWIA CTEHT NPU3HAYEHWI ANA BUKOPUCTaHHS Mifg Yac niky-
BaHHS aTepOCKINEePOTUHHUX YLLKOpKEHb HUPKOBUX apTepiii Ansi NiATPUMKK Npo-
CBITY CYAVH Yy PO3KPUTOMY CTaHi.

MOKA3AHHA

CTeHT nokasaHuin BUKITKOYHO Mif, Yac NikyBaHHS OKIHO3INHUX ypaxeHb HaTUBHUX
HUPKOBUX apTepiii. CTEHT TakoX MokasaHWi y pasi He3aAoBiNbHUX pesynbTaTiB
(Npwu 3anuwikoBOoMy cTeHo3i > 30%) abo po3LwapyBaHHi CTiHKW CyAVHM Nicns npo-
BefeHHs npoueaypu YTHA i3 cTeHTyBaHHSIM abo 6e3 CTEHTYBaHHSI.

NPOTUMOKA3AHHSA

BVIKOPVICTaHHH CTeHTa NpOTMMNOKa3aHO B HACTYMHUX CUTYaLisX:

3a HasiBHOCTi O3HaK 3ararnbHoro TPomM603y B HUPKOBIM CyauHi, WO niansrae
nikyBaHHto, nepea npoueaypoto UTHA.

Y pasi TexHiyHO HeBaanoi npouedypu YTHA, Hanpuknag Yepes BiAcyTHICTb
MOXIMBOCTI 4OCTYNy A0 AiNSHKM 32 AOMOMOrol0 MPOBIAHUKOBOrO KaTteTepa
abo kaTeTepa ANns HaayBaHHS.

Y pasi aHeBp13MMN YepEBHOI aopTY i3 3ay4eHHAM YCTS HUPKOBOI apTepii, Wo
6e3nocepeaHLO NPUMMKAE [0 MicUs iMNnaHTauji cTeHTa.

Y pasi aHeBpM3My HUPKOBUX apTepiii.

Posnagw, 1o obmexytoTb BUKOPUCTaHHS aHTUTPOMBOTHYHOI Ta/abo aHTuKoa-
rynsuinHoi Tepanii.

Y pasi ycknagHeHVx anepriyHux peakuiit Ha nikapcbki npenapatu i/abo koH-
TPaCTHY PEeYOBUHY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCA Y Npoueaypax YTHA.

Y pasi ypaxeHb, WO BBaXaloTbCA HEBUMIKOBHUMM 3a fonomoroto YTHA abo
HLUMX XipypriYHUX METOAMK.

Y pasi ypaxeHb i3 BaXKOl CyAMHHOIO KanbuudyKaLieto, Wo nepeLukomKae
PO3LUMPEHHIO CYAWH | BUKITMKAE PU3MK PO3PUBY CTIHOK CYAWHW.

.

.

MOJENb

KoxkeH npucTpiii cuctemmn Hupkosoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ ineHTu-
ikyeTbCst Ha OCHOBI KoAy MoAeni Ta Homepa cepii; AOCTYNHI MoAeni nepeniyeHi
B Tabnuui 1.

Kog mopeni cknapaetbes 3 6yks RW, ski BkasyloTb Ha Ha3By CUCTEMU HUPKOBOTO
CTeHTa, ABOX LMdp, L0 NO3Ha4aloTb HOMIHANBHUI AiamMeTp CTeHTa Npu po3Lwn-
PEHHi, i ABOX iHLUMX Lndp, LLIO NO3HAYat0Tb Oro AOBXMHY, 3 nofanswmnmy Gyksa-
mu L abo S 3rigHo 3 ix gosxuHoto 150 abo 75 cm.

Homep naprii 4o3Bonsie BiacTEXyBaTH YCto iHDOPMaLLito CTOCOBHO BUTOTOBIIEHHS
NPUCTPOIO Ta KOHTPOIIO CUCTEMU B apXiBax BUPOBHMKA LLIOZIO KOHTPOTHO SIKOCTI.
[ins nonerweHHs BiACTEXeHHS 3 GOKy KOpUCTyBada koA MpoAyKTy HaapykoBa-
HWI Ha Haninkax, BKMIOYEHMX [0 KOXHOT KOPOGKM; Ui Haninku MoXHa npukpinuTi
A0 MeAUYHOI KapTku nauieHTa, SKoMy npoBeAeHa iMnnaHTauis.

NAKYBAHHA

MpucTpiit cuctemmn HupkoBoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ noctaenseTscst
CTEPUIBHUM, YNakoBaHUM B iHAMBIAYyanbHUIA NaKeT, SIKUA He NOTPIGHO nepeHo-
CUTW Y CTepunbHe none.

BunpoBruk ans cTepunisauii BUkopnucTosye Cymil etuneHokeunay Ta CO,,.
CTepUInbHICTb rapaHTYeTbCs, 10KV NaKeT 3anMLIAETbCs HeYLLIKOKEHNM, Ta [0 ATy
3aKiHYEHHs CTPOKY NMPWUAATHOCTI, HaapykoBaHoi Ha ynakosui (MPULOATHU [10).

HOHEPEJJ,)KEHHS

MpucTpiit NpUsHaYeHwWit nuLe ANs 0OHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3abopoHe-
HO BMKOPUCTOBYBATMW, 06pOBNSATY UM CTepUnidyBaTH NOBTOPHO. Lle Moxe cTBo-
PUTU PU3MK KOHTaMIHaLii NPUCTPOIO Ta/abo iHiKyBaHHSA NauieHTa, po3BUTKY
3ananeHHs, a TakoX NOLUMPEHHs 30YAHWKIB iHEKUINHNX 3axBOpIOBaHb Bif
OfHOro navieHTa 4o iHLWOoro.

MpucTpit cuctemn Hupkoeoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ npuaHaye-
HWVA ANst BAKOPUCTaHHS Y BUMNsAAi cuctemu. He BUKOPUCTOBYIATE MOTO KOMMO-
HEHTN OKpemo.

Katetep gocrasku cuctemm Hupkosoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ He €
nepudepuyHnM gunaTauinHuM kKaTeTepoM; BiH Mae BUKOPUCTOBYBaTUCS TiMb-
K1 N5 PO3MiLLIEHHS CTEHTA.

He BukopucToByiite npuctpii CARBOSTENT RADIX2™, skwwo i1oro ynakos-
ka Byna poskpuTa abo nolukomkeHa, abo SKLO 3aKiHYMBCS Nepiod CTepunb-
HoCTi. B Takmx BUNagkax CTepunbHICTb NPOAYKTY HE rapaHTyeTbCA.

3 cuctemoto HupkoBoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ HeobxigHO noso-
[UTUCb 06epexHo, o6 YHUKHYTK Byab-sIkoro KOHTaKTy 3 MeTanesumu abo
abpasvBHUMM IHCTPYMeHTaMu, ki MOXYTb MOLUKOAWTW peTenbHO Bianonipo-
BaHi NoBepXxHi abo MexaHiYHO BUBECTW NPUCTPIN 3 naay.

He BukopucToByiTe npucTpiit cuctemu Hupkooro cteHTa CARBOSTENT
RADIX2™, akwo nig 4ac mMaHinynoBaHHs Yepe3 obepHeHHsi abo BBeAeHHS
3 3yCWNNSM MPOKCUMarnbHa 4YacTuHa kaTeTepa nepekpyyeHa abo 3irHyTa; y
Takux BUNaakax He HamaranTecb BUNPSIMATY KaTeTep.

Cuctema Hupkosoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ mae BukopuCTOBYBa-
TUCS NiKapsiMK, SiKi NPONLLNK crieLianbHe HaBY4aHHSA 3 BUKOHAHHS YepesLuKip-
Hoi TpaHcnoMiHanbHOI HUPKOBOI aHrionnacTukm (HTHA) i ycTaHoBKM nepu-
hepnyHKX i/abo KOPOHAPHUX CTEHTIB.

Cuctemy CARBOSTENT RADIX2™ HeoGXigHO BBOAWTU Nif, PEHTreHOCKOMiY-
HUM KOHTPOJIEM 3a JONOMOTOI0 PEHTFeHOMOr4HOro 06rafHaHHs, Lo CTBOPOE
306paxeHHst BUCOKOT SIKOCTi.

Mepen BuGopom npoueaypv crig Ayxe peTernibHO OLHUTU XapaKTepucTUKu
AINSHKN ypaxeHHs, Lo Niansrae nikyBaHHIo, Ta KOHKPETHY NaTonoriyHy disio-
Norito navjiexTa.

Bepyun oo ysaru cknagHicte npoueaypy Ta KOHKPeTHi natodisionoriyHi no-
Ka3HWKN nauieHTa, nikap NOBWHEH 3BEPHYTUCHA [0 OHOBMEHOI niTepaTypu 3a
iHcbopMaLieto CTOCOBHO pU3UKIB Ta nepesar pisH1x npoueayp nepes Bu6opom
npoueaypu, Lo BUKOPUCTOBYBATUMETLCS.

3aBxau npocysaiiTe 6anoHHWIA KaTeTep A0CTaBKM MO MPOBIAHNKY.

* He HarHiTaiiTe TUCK [O CUCTEMM, [IOKW CTEHT He Byae NpoBeaeHUN Kpisb Ai-
NAHKY YpaXKeHHs, sika nignsrae nikyBaHHo.

He BuTAryiiTe kateTep B KiHLi NnpoLeaypu A0 NMOBHOTO 34yBaHHs 6anory.

He HamaraiiTecs 3aMiHUTW po3TallyBaHHS 4aCTKOBO pO3LUMPEHOTo cTeHTa. Lle
MOXe MPU3BECTU A0 CEPNO3HOTO YLLIKOAKEHHS CYANHW.

He Hamaraitech 04MCTUTM ab0 NOBTOPHO CTEpUNi3yBaTh NPUCTPOI, siki Bynn B
KOHTaKTi 3 KpoB'to Ta GioNoriYHMMK TkaHMHaMu. BukopucTaHi npucTpoi Heo6-
XiAHO yTWNi3yBaTU ik HeBe3aneyHi MeaMYHi BiAX0OM i3 PU3MKOM iHAiKyBaHHS.
BuKoHy¥iTe iHCTPYKUii BUPOBHMKa 3 BMKOPWUCTaHHSA Npunagns (KaHwoni iH-
Tpoa'tocepa Ta/abo NpoBIAHMKOBOrO KaTeTepa, APOTOBWIA NPOBIAHUK, rEeMOC-
TaTUYHUI KnanaH).

Akwo nig Yac npoueaypu NPOBEAEHHSI CTEHTa BiAYYBAETLCA HaAMIPHWUIA
onip, 3a6OpPOHSIETLCA NPUKIaAaT A0 CUCTEMMU 3YCUIIISA: BUTSTHITL CUCTEMY
i NpOBIAHNKOBUIA KaTeTep Y BUMSAAI eanHoro Gnoky. [loknagaHHs HagMipHUX
3ycunb Ta/abo HenpaBUIbHE MaHinyrioBaHHS! CUCTEMOLO MOXe NPU3BECTU A0
BTpaTV CTeHTa abo CNpUYMHUTY NOLLKOKEHHS KaTeTepa [AoCTaBKu.
IMNnaHTauis HUPKOBOTO CTEHTA MOXE BUKIUKATW po3LLapyBaHHs AUCTanbHOT
Ta/abo NpoKCMMarnbHOI YaCTUHW CYAMHU MO BiOHOLLEHHIO [0 CTEHTAa, TaKoX
rocTpy panToBy OKMH3ito CyAWHM, WO Npu3Beae A0 HEOOXIAHOCTI BUKOHAHHS
[00aTKOBOTO BTPYYaHHS (XipypriYHoi onepadii 3amilLleHHs! CyAnHW, noaanblue
PO3LLUMPEHHSI, PO3MILLEHHS1 AOAATKOBUX CTEHTIB abo iHLWi npoueaypwu).
HeobxigHo NposBnsTH 0co6NMBY 06EPEXHICTb ANSA SHIDKEHHS PUUKY BUHUK-
HeHHsi embonii B pasi BiapuBy GNsLLOK.

Y BUNaaKy BTpaTW CTEHTa B HUPKOBIW CyAWHI MOXHa po3nodaTtvt npoueaypy
noBepHeHHsi. OfHak Usi npoLeaypa MOXe CrPUHUHUTI TPaBMyBaHHS HUPKO-
BWX CyAUH Ta/abo Micus AoCTyny A0 CYANHU.

Mig yac po3ayBaHHs kaTeTepa He NepeBuLLLyiTe HOMIHAMBHOTO TUCKY PO3PHBY.
Hikonu He BukopucTOBY#iTe NoBITPst abo Byab-ski iHLWI rasv Ans posgyBaHHS
6anoHa.

3AI105I)KHI 3AXoau

HacTillHo pekomeHAyeTbCst BUKOPUCTOBYBATU MPUCTPIN NS po3ayBaHHS i3
[aT4NKOM.

SAKWwo crnocTepiraeTbCst HECNPUATIMBA aHaTOMIst (aHryNALis CyAuHW), NoB's-
3aHa 3 NPOKCUMarnbHUM aTepOCKIIepo3oM, Xipypr MOXe 3iTKHYTUCS 3 TPYAHO-
Wwamu nig Yac NpoBeAeHHs kaTeTepa. Y Takux BuMagkax HenpasWilbHe Ma-
HiNynoBaHHS MOXe NPU3BECTU [0 po3luapyBaHHs, nepdopadii abo poapusy
CyAVHW.

LLlo6 3anobirtn ywKomKeHHI0 cTeHTa, byaste Ayxe obepexHi KOXHOro pasy,
KONW NpOBOAWTE APOTOBUI MPOBIAHUK abo GanoHHWUI KaTeTep Kpidb CTEHT,
SIKWIA LLOWHO 6yno po3LumpeHo.

[Ins 3HMKEHHS PU3MKY 3MILLEHHA CTEHTa Nif, BNAMBOM CUMLHOMO MarHiTHOro
nons nauieHTu, sikum BGyno BBEAEHO CTEHT, HE MOBWHHI NPOXOAWUTU MarHiT-
HO-pe3oHaHCHY Tomorpadito (MPT) go nosHoi enpgoTenisauji cteHTa (npw-
6nm3Ho 8 TuxHiB). CTEHT MOXe BMIMHYTM Ha MarHiTHe none, CTBOPHOKOYM
apTtedakty Ha 306paxeHHsIx MPT.



PEXXWUM BBELIEHHA NPEMAPATIB

[focnimkeHHs B KNiHIYKIA NiTepaTypi BKasyloTb Ha HEOOXIAHICTb NPOBEAEHHS aH-
TUTpOMGOLMTapHOI Tepanii Ao NpoLeaypw, aHTukoarynsuinHoi Tepanii nia vac
npoLeaypy Ta aHTUTPOMBOLIMTapHOTO NikyBaHHs Nicrst npoLeaypu.

Bepyuu fo yBaru cknagHicTe npoLeaypy Ta YMCreHHi haktopu, Lo BNMBaTb
Ha CTaH nauieHTa, BU3Ha4YeHHs HeobxiaHol Tepanii 3anuwaeTbca Ha poscy ni-
Kapsi.

BKA3IBKM 3 BUKOPUCTAHHA

[lidzomyeatHsi cmeHma ma kamemepa 9115l 88e0eHHS

Mepen BCTaHOBMNEHHSIM CTEHTA NPU3HAYTE renapyH Ta NepekoHanTecs, Lo akTu-

BOBaHUIA Yac 3ropTaHHsi kposi (A43K) naujeHTa nepesuiye 180 c.

CTeHT HeobXiAHO iMNNaHTyBaTU A0 UiNbOBOI AiNSAHKUA ypaXXeHHs 3 BUKO-

PUCTaHHAM CMCTEMU AN BBEAEHHS.

a) Micnsa ornsgy ynakoBKW Ha HasIBHICTb Oyab-siKMX NOLUKOMKXEHb BUTSATHITL CU-
cTemy HupkoBoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ y cTepunbHoMy cepefio-
BULL.

6) MepekoHanTecs, WO KaTeTep ANs BBEAEHHS HE Mae NepekpyTiB, 3ruHiB abo
iHLUMX YLUKOAKEHD.

B) BigTArHiTe Haszaa AMCTanbHUI TOHKWIA 30HA, (CTUNET).

r) OBepexHO 3HIMITb 3axuCHY OBOSOHKY 3i CTEHTa, BXONMBLUYM Ti 3 AUCTanbLHOro
KiHLS1, @ MOTIM i3 TOHKOrO 30HAa (cTuneTa). MNepeKkoHaNTECh, LWO CTEHT HE Mae
YLKOKEHb Ta pO3TalloBaHuWii B LeHTpi 6anoHa.

MowkomxeHHs1 cucTeMu HUpkoBoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ moxe

NpU3BECTU A0 NOPYLIEHHA NOro eKcrnyaTauiliHMX XapaKTepUcTuK.

A) MpomuiATe NPoCBIT APOTOBOro NpoBiAHMKa GanoHHOrO KaTeTepa CyMiLLLLIO re-
napuHy Ta (isionoriYHoOro po3yunHy.

e) MigroTyiiTe NPUCTPIl ANs po3ayBaHHS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOBHMKA.

) Bupanite nosiTpsa 3 6anoHa, Ha SKOMyY 3aKpIiNmeHW CTEHT, TaKUM YAHOM:

1) 3anoBHiTb NPUCTPI ANS po3ayBaHHA 4 MM KOHTPACTHOI PEYOBUHM;

2) Micns nig'enHaHHa NpUCTpolo Ans po3adyBaHHs A0 po3'eMy Jlioepa kaTeTe-
pa Ans BBEAEHHS CpsiMyiTe AUCTanbHWI KIHYMK KaTeTepa [AOHW3Y;

3) MopaiiTe HeraTMBHUI TWUCK Ta acnipyiTe NPOTAroM LoHanmeHwe 30 ce-
KyHZ. [laiTe TUCKY NOCTYNOBO NOBEPHYTUCS 0 HOPMarbHOro 3Ha4eH-
HSl, LWOG KOHTPACcTHa piAvHa 3amnoBHUIIA CUCTEMY.

4) He Bnyckatoum NoBiTpsi, NOBTOPITh Kpok 3 Ta acnipyiTte npoTarom 10-15 ce-
KyHA, Aoku Bynbbaluku He 3HUKHYTL MOBHICTIO.

BsedenHsi cmernma

MpucTpii cuctemmn HUpkoBoro cteHTa CARBOSTENT RADIX2™ piameTpom

5,0 i 6,0 MM cymicHO 3 NPOBIAHUKOBUMU KaTeTepamu AiameTpoM 6F (BHY-

TpiwHimM giametpom 1,73 mm) abo Ginblue, i KaHIONAMYU iHTpoA'tocepa Aia-

meTpoMm 5F (BHYTpilHim giameTpom 1,67 MMm) a6o GinbLue.

MpucTpin cuctemu HMpkoBoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ piameTpom

7,0 MM cymicHO 3 NPOBIAHMKOBUMM KaTeTepaMu AiameTpoM 6F 3 Benukum

NPOCBITOM (BHYTpIlWHIM AiameTpom 1,8 MM) a6o Ginblue, i KaHIONAMM iH-

TpopA'tocepa AiameTpoM 5F 3 BeNMKUM NPOCBITOM (BHYTPILHIM diameTpom

1,78 mm) abo GinbLe.

3 cucremoro HupkoBoro cteHta CARBOSTENT RADIX2™ cymicHi nposia-

HuKu giametpom 0,018 atoiima (0,47 mm). BuGip xxopcTkocTi Ta KoHirypauii

KiH4YMKa APOTOBOro NPOBIAHUKA 3aNeXuUThb Bif KNiHiYHOro AocBiay nikaps.

a) Mip yac BBeAeHHs 36epiraiite aTMocdepHUIn TUCK KaTeTepa, Ha SIKOMY 3aKpir-
NEHO CTEHT.

6) MpomuiiTe BiOKPWUTY YaCcTWHY APOTOBOrO MPOBIAHMKA CYMILLLLIO renapuHy Ta
pizionoriyHOro po3ynHy Ans BuAAnNeHHs 3 Hel crigiB KpoBi Ta KOHTpacTHOT
PEYOBUHN.

B) Mepen BBeAEHHSIM CTeHTa Ta KaTeTepa Ansi BBEAEHHS NepeKoHanTeCh, Lo re-
MOCTaTUYHWIA KnanaH MOBHICTIO BiAKPUTUNA.

r) MNosinbHO BBEAITL CUCTEMY MO APOTOBOMY NPOBIAHMKY, OKN CTEHT HE JOCArHe
AiNSHKK, WO Nignsrae nikyBaHHIO.

A) Mig yac npocyBaHHS CUCTEMU A0 LiNbOBOI CyANHW NEPEKOHANTECh, L0 CTEHT
Ta GanoH Ans BBEAEHHS pyxaloTbca sik ogHe uine. Lle HeobxigHO 3pobuTu
LUMSIXOM CMOCTEPEXEHHS Mif, KOHTPONEeM PEHTTEHOCKONii 3a MOMNOXKEHHSIM
MapkepiB 6anoHy BifHOCHO MapKepiB CTEHTa.

fAkwo nig Yac npoueaypy NPOBeAEHHS CTeHTa BiAYyBa€TbCs HaAMiPHWUA

onip, 3aGOPOHAIETLCS MPUKNAAaTU A0 CUCTeMU 3YCUIMS: BUTATHITb CU-

cTeMy i NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep y BUrNAAi eauHoro 6noky. [loknaaaHHA

HagMipHUX 3ycunb Ta/a6o Henp He MaHinynioBal CUCTEMOIO MOXe

npu3BecTU A0 BTpaTW CTeHTa abo CMPUYMHUTU NOLLKOMXKEHHA KaTeTepa

[AOCTaBKM.

BcmaHoenerHsi ma po3wupeHHsi cmeHma

a) MpoBeaiTb CTEHT Kpi3b LiNbOBE YPaXeHHs.

6) PoskpuiiTe CTeHT, NOBiNbHO po3ayBatoymn 6anoH Ao HOMIHANLHOroO AiameTpa.
Y Tabnuui 2 (Tuck/diameTp) nepeniveHi poamipu cuctemMun nNo mipi 3miHu Tuc-
Ky HaflyBaHHsI (CTOBNYMK |) Anst TPbOX rpyn HOMiHanbHOro Adiamertpa: 5,0 Mm
(cToBnuuk II), 6,0 mm (cToBnuuk IIl) i 7,0 Mm (cToBnuwmk V). 3HaueHHs Ha Tem-
HOMY (POHi CTOCYIOTbCSI TUCKY BULLE 3@ HOMiHamNbHWIA TUCK po3puBy*. CTEHT
PO3LLMPIOETLCS 3a TUCKY HadyBaHHs 6anoHa npubnmsHo B 6 atm.

MNpyxHa Biaaaya cteHTa cknapae 2—5%* 3anexHo BiA moaeni cTeHTa Ta

AiaMeTpa po3LWMpPEHHS.

* MPUMITKA. Lli 3HaYeHHA OTpUMaHi B pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA B na6o-

paTopHUX ymMoBaXx

B) 3ayiiTe 6anoH, NoTiM 3a AoMoMoroto aHriorpadii nepekoHanTecs B MOBHOMY
pO3LIMpEHHi cTeHTa. Y pasi HeobXigHOCTI MOBTOPHO po3dyiite GanoH Ans
onTUManbHoi iMnnaHTauii.

r) Mepen BUTAryBaHHSM KaTeTepa Anst BBEAESHHA NIATPUMYIATE HEraTUBHUIA TUCK
npoTarom MiHimym 30 cekyHA, Sk B CTaHAapTHIN npoueaypi YTHA.
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A) Akwo notpibHa nocT-aunatauis, MoxHa BukopucToByBaTu GanoH UTHA.
BynsTe Hap3BuyanHo obepexHi, LWob:
He pPOo3LIMPOBaTH CTEHT HOMiHANbHUM AiameTpom 5,0 MM GinbLu HixX Ao
6,5 mm;
He pOo3LIMPIOBaTU CTEHT HOMiHanNbLHUM AiaMeTpom 6,0 MM GinbLu Hix Ao
6,5 Mm;
He pPo3LMPIOBaTK CTEHT HOMiIHAaNbLHUM AiameTpom 7,0 MM GinbLu HiX Ao
8,0 mm.
KiHueBuWiA giameTp cTeHTa NOBMHEH BIAMOBIAATW HaNeXHOMYy [iaMeTpy cyau-
HU.
MepekoHanTeCh, WO CTEHT NOBHICTIO PO3LUMPEHWIA.

YCKNAOHEHHA

IMNNaHTaList CTeHTa MoXe NPU3BECTM 10 TaKWUX YCKMaJHEeHb:

* CMepTh;

HEKpO3 HUPKW;

posLuapyBaHHs, nepdopallis, po3p1B HUPKOBOI apTepii Ta YepeBHOI aopTy;
nepdgopadisi NapeHXiMn HUPKK;

embonisaLlis cTeHTa;

XPOHiYHa OKMIO3isi CTEHTa (PEeCTeHO3);

Oknito3is cyanHn

ApTepianbHuin cnasm

IHdbekuis

FemaTtoma B Mmicui goctyny

noGiuHi edeKTn, BUKNUKaHI NikapCbkUMU NpenapaTtaMu i KOHTPACTHOK peyo-
BMHOIO (aHTWKOArynsHTaMu n aHTmarperaHTamm);

rocTpuii abo nigrocTpuii Tpom603 cTeHTa.

BIANOBIAANBHICTb TA FAPAHTIA

Bupo6HuK rapaHTye, Lo Lei NpucTpiit 6yno pospobneHo, BUrOTOBNEHO Ta yna-
KOBaHO 3 HalbinbLLO OBGEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, LLO BBaXa-
10TbCSA HAaNGINbLL NiAXOAAWMMY cepes AOCTYMHUX Ha NOTOYHOMY PiBHI PO3BUTKY
TexHonorin. CtaHgaptv 6e3neku, iHTerpoBaHi nif Yac NPOeKTyBaHHS Ta BUTOTOB-
TIeHHSs NPOAYKTY, rapaHTyloTb 110ro 6eaneyHe BUKOPUCTaHHA 3a BULLEBKa3aHMX
YMOB Ta B yKa3aHuX LiNnsX, 3a AOTPUMAHHS 3aCTEPEeXHWX 3axofiB, OnmcaHux
suue. Lli ctaHpaptv 6e3neku npuaHadeHi Anst 3HWKEHHS!, HaCKINbKY MOXIMBO,
ane He BUKITYEHHS NOBHICTIO PU3MKIB, MOB'S3aHMX 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOOY.
Bupi6 HeobxigHO BMKOpPWUCTOBYBATW NWLLE 3a BiAMOBIAaNbHOCTI Nikapsi-crnevjia-
nicta Ta 6epyuun go yBaru 6yab-siki pusvku abo nobiuHi ecpekT Ta yeknagHeHHs,
LLIO MOXYTb BUHWUKHYTM Mif, 4ac foro 3a NpU3HaYEHHsIM, SIK ONMCaHO B iHLLMX PO3-
Ainax Lboro Gyknety-iHcTpyKuii.

Bepyun Ao yBaru TexHiYHY CKMaaHiCTb, KPUTUYHWIA XapakTep BUGOPY nikyBaHHS
Ta crnocobiB BUKOPUCTAHHS MPUCTPOLO, BUPOBHMK HE MOXe HecTu Bianosiganb-
HICTb, SIBHY 4/ TaKy, LLO MPUMYycKaeTbCsl, 3a SIKICTb KIHLIEBUX pe3ynbTaTiB BUKO-
pUCTaHHA NpUCTPOl0 abo oro edeKTUBHICTb B MOKPALLUEHHI CTaHy nauieHTta.
KiHUeBi pe3ynbTaTit CTOCOBHO KMiHIYHOrO CTaHy nauieHTa Ta dyHKUiOHanbHOCTI
Ta TepMiHy cny6u npucTpoto 3anexartb Bif 6aratbox hakTopis, WO He nigaa-
H0TbCS KOHTPOSIO BUPOGHWMKA, cepefl SKUX CTaH nauieHTa, XipypriyHa npoeaypu
iMnnaHTauii Ta BUKOPUCTaHHS, @ TakoX MaHinynioBaHHS MPUCTPOEM MiCNs BUTS-
raHHs 3 yMakoBKM.

Tomy y cBiTNi UMX hakTopiB BUPOBHUK Hece BiAMOBIAanbHICTL Nuwe 3a 3ami-
Hy GyAb-AKOro MPUCTPOIO, B SKOMY Nicnsi 4OCTaBku Gynu BUsIBNEHi BUPOBHMYI
fedektv. Y TakoMy pasi nokyrneub MOBUHEH MOBEPHYTU NPUCTPIi BUPOGHUKY,
AKWIA 3anuwae 3a cobor NpaBo NEPEBIPUTU NMOBEPHEHWI MPUCTPIN Ta Ha CBIl
BVKITIOYHUIA PO3CYA, BUSHAYUTU, Y1 MPUCTPIN AiCHO Mae BUPOoBHWYi aedekTn abo
nedektv matepiany. Lis rapaHTisi Bkntovae B cebe BUKIIOYHO 3aMiHy GpakoBaHo-
O NPUCTPOIO MPUCTPOEM TaKoro X abo nogiGHoro Tumy.

Lis rapaHTis 3acTOCOBYETLCS 32 YMOBU MOBEPHEHHSI NMPUCTPOI BUPOBHUKY B
HanexHi ynakosLi Ta i3 AeTanbHUM NMUCbMOBUM 3BITOM 3 ONUCOM 3asBMNEHNX
OedekTiB Ta, SKLWO NPUCTPIN Byno iMNNaHTOBaHO, 3 3a3HA4YEHHSIM NPUYUH oro
BUAANEHHs 3 opraHiamy naujieHTa.

Mip Yac 3amiHyM NPUCTPOIO BUPOBHWMK BIALLKOAYE MOKYMLO BATPATU, MOHECEH: y
3B'A3Ky 3 3aMiHOl0 6pakoBaHOro NPUCTPOIO.

BupoGHuk BiamMoBnsieTbes BiA GyAb-sKoi BignoBiAanbHOCTI Yy BUNagKy Hepo-
TPUMaHHS CNOCOBIB BUKOPUCTaHHS Ta 3anobikHWUX 3aXOAiB, 3a3HavYeHUX B Lin
IHCTPYKUi, Ta B BUNaaKy BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO NiCNsA AaTh 3aKiHYeHHS CTPOKY
Aii, BkasaHoi Ha ynakoBLyj.

Kpim Toro, BupobHWK BiAMOBRSiETLCS Bif Oyab-aKoi BignosigarnbHOCTI CTOCOB-
HO HacnigkiB MeauyHoro Bubopy Ta crnocobiB BUKOpUCTaHHS abo 3acTocyBaH-
HSI NPUCTPOLO; TOMY BUPOGHWMK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a Byab-sKy LIKoAY
ByOb-SKOro xapakTepy, marepiarnbHy, GionoriyHy abo moparnbHy, B pesynbrati
3aCTOCYBaHHA NpUCTpoto abo BUOOPY TEXHikM iMMNaHTyBaHHs, BUKOPUCTaHOI
onepaTopom.

AreHTU Ta NpeacTaBHUKM BUPOGHMKA HE MaloTb MOBHOBaXXEHb 3MiHIOBaTH Gyab-
sk yMOBM Uil rapaHTii abo 6patn Ha cebe Byab-siki iHLWIi 3060B'A3aHHs, abo npo-
NoHyBaTh ByAb-5iKy rapaHTilo CTOCOBHO LIbOTO NPOAYKTY, O BUXOAUTL 3a Mexi
YMOB, 3a3Ha4eHNX BULLE.

YNOBHOBAXEHWI NPESCTaBHUK B YKpaiHi
TOB EBPOMEATEXHIKA
04050 Kui, Byn. tOpis Innetka, 12
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CARBOSTENT

RADIX2

CARBOFILM" COATED RENAL STENT ON RX BALLOON CATHETER

ucL
@ 0.76 mm 25am
J {I oSS oIS
<L e TS, I
0 C% T SeaSSxS 2
Stent length (mm)
UCL 150 75 150 75
12mm L 12mmS 17mm L 17mmS
b 5.0mm ICRW5012L ICRW5012S ICRW5017L ICRW5017S
%3
f_‘g g 6.0 mm ICRW6012L ICRW6012S ICRW6017L ICRW6017S
.E g
2 7.0 mm ICRW7012L ICRW7012S ICRW7017L ICRW7017S
Stent diameter on inflated balloon (mm)
RW5012L RW6012L RW7012L
RW5012S RW6012S RW7012S
RW5017L RW6017L RW7017L
RW5017S RW6017S RW7017S
6 4,69 5,86 6,80
7 4,85 6,00 7,00
8 5,00 6,13 7,19
9 5,12 6,28 7,32
10 5,24 6,40 7,44
@
] 11 5,37 6,50 7,52
2T 12 5,47 6,61 7,61
§E | 13 5,54 6,71 7,69
< 14 5,61 6,78 7,77
- 15 5,65 6,82 7,82
16 5,69 6,86 7,88
17 5,73 6,91 7,94
18 5,78 6,97 8,00
19° 5,82 7,02 8,07

Pressure above Rated Burst Pressure
Do not exceed Rated Burst Pressure

These values result from in vitro testing

If postdilatation is required, a PTRA balloon can be used. Use extreme care:
not to expand the 5.0 mm nominal diameter stents over 6.5 mm
not to expand the 6.0 mm nominal diameter stents over 6.5 mm
not to expand the 7.0 mm nominal diameter stents over 8.0 mm
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