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CRE8™
Sirolimus eluting «Carbofilm™ coated coronary stent on rapid exchange
balloon catheter

1. DESCRIPTION

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

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

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

The outer surface of the stent has dedicated grooves, fully coated with
¢Carbofilm™, for containing the pharmaceutical formulation Amphilimus™,
which is composed of the drug Sirolimus and a mixture of long chain fatty acids.
The specific drug dosage for the vessel surface treated is approximately 0.9 pg/
mm?2, which corresponds to a minimum dose of 50 pug on the smaller stent
(2.25x8mm) and a maximum dose of 395 ug on the larger stents (4.0x38 mm
and 3.5x46 mm).

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

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

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

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

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

Two depth indicators, placed 90 and 100 cm from the distal end, indicate the
end of the balloon catheter from the guiding catheter, respectively in cases of
brachial or femoral/radial approach.

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

The Manufacturer produces the CRE8™ device and carries out all quality
controls both during manufacture and on the finished product, in accordance to
the appropriate good manufacturing standards.

How supplied:

CRE8™ device is supplied sterile, non-pyrogenic and individually packed in a foil
pouch that must not be placed into a sterile field.

NOTE: The foil pouch is the only sterile barrier.

The manufacturer sterilization uses an ethylene oxide and CO, mixture.
Sterility and chemical stability are guaranteed while the package remains intact
and correctly stored, until the expiry date printed on the packaging (EXPIRY
DATE).

Contents:
- One Cre8™ device
- One compliance table

Storage:
Store in a cool, dry place, away from sunlight, at a temperature of 25 °C; excursion
permitted to 30 °C.

2. INTENDED USE

The coronary stent is indicated for the treatment of stenotic lesions in coronary
arteries and coronary artery bypasses to maintain vessel patency.

Randomized clinical trials have shown that drug-eluting stents can significantly
reduce angiographic late loss (late lumen loss), binary restenosis and repetition
of target lesion revascularization.

3. INDICATIONS

The stent is indicated for improving coronary luminal diameter in patients with
symptomatic ischemic heart disease due to de novo and restenotic lesions of
native coronary arteries.

4. CONTRAINDICATIONS
Use of the stent is contraindicated in the following situations:

« Lesions considered untreatable with PTCA or other interventional techniques
Disorders/allergies that limit the use of anti-platelet and/or anticoagulant
therapy
Severe allergy to the contrast medium or drugs used during the procedure
Lesions on a vessel with reference diameter < 2.25 mm
Patients with known hypersensitivity or allergies to Sirolimus, fatty acids
(such as stearic acid, palmitic acid, behenic acid).

5. WARNINGS

« Evaluate the characteristics of the lesion to be treated and the specific
physiopathology 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.

* In patients with known hypersensitivity or allergies to metal components
of the stent, the Cre8™ stent should be used only if potential benefits
of the stent outweigh potential risks.

« There are no adequate or well-controlled studies in pregnant women for this
product. The Cre8™ stent should be used during pregnancy only if potential
benefits of the stent outweigh potential risks.

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

« The CRE8™ device should be carefully handled so as to avoid any contact
with metallic or abrasive instruments that could damage the highly polished
surfaces or produce alterations.

« The stent should not be touched. This is most important during catheter
removal from packaging, placement over the guide wire, and advancement
through the rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

* The CRE8™ device is designed to perform as a system. Do not use its
components separately.

+ The CRE8™ device is indicated for use in combination with PTCA. The
delivery catheter is not a coronary dilatation catheter; it should be used for
stent deployment only.

« Do not use the CRE8™ device if its packaging has been opened or damaged,
incorrectly stored, or if the stated “Expiry date” has passed. In such cases
product performances and sterility are not guaranteed.

« Do not use the CRE8™ if the shaft of the catheter has kinks or bends; in
such cases do not try to straighten the catheter.

« The stent should not come into contact with liquids prior to preparation and
positioning. However, if it is absolutely necessary to flush the stent with
sterile/isotonic saline solution, the contact time should be limited (maximum
one minute).

« Aheart surgery team should be available for a possible intervention.

« Follow the manufacturer’s instructions when using accessories (guiding
catheter, guidewire, haemostatic valve).

« The CRE8™ device should be guided under fluoroscopy and monitored with
the use of radiographic equipment that produces high-quality images.

« The traditional procedure for stent deployment requires pre-dilatation of the
lesion.

« Recent scientific literature describes procedures performed without pre-
dilatation.

« The stent should be implanted in the target lesion using its delivery catheter.

« If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do
not force the system: withdraw the CRE8™ device and the guiding catheter
as a single unit. Applying excessive force and/or incorrectly handling the
system may lead to stent deployment or damage to the delivery catheter.

« If the patient has multiple lesions in a single vessel, it is advisable to treat
first the distal lesion, then the proximal lesions. This order will reduce the
need to cross the proximal stent during implantation of the distal stent and
therefore reduces the risk of displacing the proximal stent.

« Implantation of a coronary stent may cause dissection of the vessel distal
and/or proximal to implantation site and may also cause acute occlusion
of the vessel, making an additional intervention necessary (CABG, further
dilatation, placement of additional stents, or other procedures).

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

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

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

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

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

« |Ifthe stentis lost in the coronary vessel, recovery procedures can be initiated.
The procedures can, however, cause injury to coronary vessels and/or to
the vessel access site.

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

6. PRECAUTIONS

« Before the angioplasty procedure, examine the catheter to check that it
operates correctly (no kinks, bends or other damage) and ensure that the
dimensions are correct for the specific procedure in which it is to be used.

« Use of a gauged inflation device is strongly recommended.

« The Cre8™ device should be used only by physicians trained specifically
to perform percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) and
coronary stent implantation.

« In cases of acute myocardial infarction, implantation of the stent should be
carefully assessed by the operator due to the risk of acute thrombosis.

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

« Placement of a stent has the potential to compromise side branch patency.

« An unexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time
only. An unexpanded stent should not be reintroduced into the artery once
it has been pulled back into the guiding catheter.

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

7. MRI SAFETY INFORMATION

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

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

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



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

15T 3T
MR system reported, whole body averaged SAR 29 Wkg 2.9 Wkg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.1 W/kg 2.7 Wikg
Highest temperature change 24°C 29°C

MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 1.0 cm from CoCr stents when imaged with a gradient-echo pulse
sequence in a 3 T MRI system.

8. DRUG REGIME

Studies in clinical literature indicate the need to administer appropriate
anticoagulant, anti-platelet and vasodilation therapy for successful stent
implantation.

Antiplatelet treatment during the period after the procedure should be used per
the guidelines from current ESC or ACC/AHA/SCAI for PCI.

While physicians should adhere to DAPT duration defined into the current ESC
(2017 and subsequent updating) or ACC/AHA/SCAI Guidelines for PCI, the
decision to interrupt or discontinue DAPT is the responsibility of the treating
physician, taking into consideration the individual patient's condition (e.g. non-
deferrable surgery). Guidelines details on indications and modalities for DAPT
interruption are available in the ESC or ACC/AHA/SCAI organizations’ websites
(https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.
scai.org).

In case unanticipated interruption or discontinuation of DAPT is required any
time after one month following Cre8™ products family implantation, one-year
clinical data of Cre8™ products family indicate low stent thrombosis rates and
no observed increased risk for stent thrombosis.

9. INTERACTIONS WITH DRUGS

Although no specific clinical data are available, certain drugs, such as Tacrolimus,
which act through the same binding protein (FKBP), may interfere with the efficacy
of Sirolimus. Drug interaction studies have not been performed. Sirolimus is
metabolized by CYP3A4. Strong CYP3A4 inhibitors may cause greater exposure
to Sirolimus up to levels associated with systemic effects, especially in the case of
multiple implant. Systemic exposure to Sirolimus if the patient is taking concomitant
systemic immunosuppressive drugs must also be considered.

10.POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible adverse effects of PTCA include, but are not limited to:
« Access site haematoma or pain

« Acute myocardial infarction

« Allergic reaction (to contrast medium, drugs used during the procedure or the
materials composing the stent)

Arterial spasm

Arteriovenous Fistula

Artery aneurysm or pseudoaneurysm
Cardiac arrhythmia

Death

Dissection, perforation, rupture of the artery
Distal embolism

Embolization (air, tissue, device or thrombus)
Haemorrhage

Hypo/hypertension

Infections

Restenosis of the vessel

Stent occlusion

Thrombosis (acute, subacute or late)
Unstable angina

Ventricular fibrillation

Vessel occlusion.
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11.DIRECTIONS FOR USE

Auxiliary material (not included in the box)

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or larger
- Syringes

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

- Inflation device

- Introducer

Model

Each Cre8™ device is identified by a model code and a lot number; available
product codes are listed in Table 1. The code is composed of the letters IC,
followed by two letters identifying the type of device, two or three digits indicating
the nominal diameter of expansion of the stent and a further two digits indicating
the length of the stent.

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

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

Stent + delivery catheter preparation

During preparation of the system, take special care not to let to any liquid
come into contact with the stent. However, if it is absolutely necessary to
flush the stent with sterile/isotonic saline solution, the contact time should
be limited (maximum one minute).

The stent should be implanted in the target lesion using its delivery catheter.

After having examined the package for any damage, remove the CRE8™ device

and bring it into a sterile area.

a) Check that the delivery catheter does not present kinks, bends or other
damage.

b) Carefully slide the protective cover off the stent by grasping the cover at the
distal end do not touch the part of the cover over or proximal to the stent.
Check that the stent is intact and well centered on the balloon.

Damage to the CRE8™ device may impair its performance. If the stent
is out of place or damaged, do not use it.

c) Flush guidewire lumen with heparin/saline mixture. Caution: do not place
the stent into contact with liquids while flushing the guidewire lumen.

d) Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions with
dilute contrast medium.

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

1) Fill the inflation device/syringe with 4 ml of contrast medium diluted (50%
contrast medium and 50% sterile saline solution);

2) After connecting the inflation device/syringe to the delivery catheter Luer
connector, point the distal tip of the catheter (balloon) downwards vertically;

3) Apply negative pressure and aspirate for at least 30 seconds. Allow the
pressure to rise gradually back to neutral as the system fills with contrast
medium.

4) Disconnect the inflation device/ syringe from the luer connection and remove
all air.

5) Without introducing air, repeat steps 2 and 3 and aspirate for 10-15 seconds
until air bubbles no longer appear.

Stent insertion

The guiding catheters with a 5F diameter (inner diameter 1.47 mm) or larger

are compatible for use with the CRE8™ device.

Coronary guidewires 0.014 inches in diameter (0.356 mm) or less are

compatible for use with the CRE8™ device. The choice of guidewire

stiffness and tip configuration will depend on the physician’s clinical
experience.

a) Keep the delivery catheter the stent is crimped on at ambient pressure during
insertion (neutral pressure).

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
system.

d) Thread the distal tip of the catheter over the proximal end of the guidewire
until the guidewire exits the catheter body at the guidewire exit port.

e) Slowly advance the dilatation catheter until the appropriate depth marker aligns
with the haemostatic valve hub. This indicates that the balloon is exiting the
guiding catheter.

f) Under fluoroscopy, slowly advance the system over the guidewire to allow the

blood the retrograde filling of the guiding catheter; keep advancing the system

until the stent reaches the treatment site.

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 radiopaque markers
in relation to the stent radiopaque markers.

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

the CRE8™ device and the guiding catheter as a single unit. Applying

excessive force and/or incorrectly handling the system may lead to stent
deployment or damage to the delivery catheter.

«Q

Stent implantation and expansion

a) Position the stent and, with the help of the balloon’s radiopaque markers,

make sure it is correctly positioned in relation to the lesion to be treated and

completely covering it.

Expand the stent by slowly inflating the balloon to the nominal diameter. Table

2 lists the diameters of the balloon as inflation pressure varies (column I), for

the seven nominal diameter groups: 2.25 mm (column Il), 2.5 mm (column

I11), 2.75 mm (column 1V), 3.0 mm (column V), 3.5 mm (column VI), 4.0 mm

(column VII) and 4.5 mm (column VIII). Values on dark background refer to

pressures above the Rated Burst Pressure*. The stent expands at a minimum

balloon inflation pressure of about 5 atm.

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

expansion diameter.

*NOTE: These values are obtained from the results of in-vitro testing

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

e) Before withdrawing the delivery catheter, maintain negative pressure for a

minimum of 30 seconds, as per routine PTCA procedure. Ensure the balloon

is fully deflated before and remove the catheter. A device with larger and longer

balloon requires a longer deflation time.

If post-dilatation of the stent is required, a PTCA balloon can be used. Use

extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stent over 2.55 mm.

not to expand the 2.50 — 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm.

not to expand the 3.00 — 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm.

not to expand the 4.00 — 4.50 mm nominal diameter stent over 5.05 mm.

Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the arterial

wall, so that the stent diameter equals the diameter of the reference vessel.

ENSURE THAT THE STENT IS FULLY EXPANDED.
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12. LIABILITY AND WARRANTY

The Manufacturer guarantees that this device has been designed, manufactured
and packaged with the greatest care, using the most appropriate procedures the
current state of technology allows. The safety standards integrated into the design
and 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
implantation and application, and the handling of the device after being removed
from its package.

In light of these factors, therefore, the Manufacturer is solely responsible for the
replacement of any device which, upon delivery, is found to have manufacturing
defects.

Under such circumstances, the customer shall deliver the device to The
Manufacturer, which reserves the right to examine the allegedly faulty device
and establish whether it actually presents manufacturing defects. The warranty
consists exclusively in the replacement of the defective device with another device
of the same type or equivalent, from the same Manufacturer.

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

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

The Manufacturer declines any responsibility for cases of negligence to observe
the methods of use and the precautions stated in this instructions booklet
and for cases of use of the device after the use before date printed on the
package. Furthermore, the Manufacturer declines any responsibility related to the
consequences arising from the treatment choices and the methods of use or the
application of the device; the Manufacturer shall, therefore, not be liable for any
damage of any nature, material, biological or moral, subsequent to the application
of the device, or the choice of implantation technique used by the operator.

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

FRANCAIS

CRE8™
Stent coronaire a élution de sirolimus recouvert d’:Carbofilm™
sur cathéter a ballonnet a échange rapide

1. DESCRIPTION

Le dispositif CRE8™ est composé d’un stent coronaire a élution de sirolimus fixé
sur I'extrémité distale d’'un cathéter a ballonnet semi-conforme.

Le stent coronaire est un dispositif implantable souple qui peut étre dilaté a I'aide
d’un cathéter de PTCA.

Le stent est fabriqué avec un alliage de cobalt et de chrome (L605) et est recouvert
d’¢Carbofilm™, une fine couche de carbone dont la structure turbostratique
haute densité est en grande partie identique a celle du pyrocarbone utilisé pour
fabriquer les disques des valvules cardiaques mécaniques. Le fait de recouvrir le
substrat d’«Carbofilm™ Iui donne les caractéristiques bio- et hémocompatibles du
pyrocarbone, sans affecter les propriétés physiques et structurelles du substrat.
La surface externe du stent présente des rainures spéciales, entiérement
recouvertes d’cCarbofiim™, destinées a contenir la formule pharmaceutique
Amphilimus™ composée du médicament Sirolimus et d'un mélange d’acides
gras a longue chaine.

Le dosage médicamenteux spécifique de la surface vasculaire traitée est d’environ
0,9 pg/mm?2, ce qui correspond a une dose minimum de 50 ug sur le stent le plus
petit (2,25 x 8 mm) et a une dose maximum de 395 ug sur les stents les plus
grands (4,0 x 38 mm et 3,5 x 46 mm).

Deux repéres en platine radio-opaques fixés sur I'une des extrémités du stent
permettent de positionner correctement le stent sur la Iésion a traiter.

Le cathéter a échange rapide type ballonnet est un moyen sir de poser le stent
coronaire sur la |ésion a traiter.

La partie distale du cathéter a un revétement hydrophile et présente deux
lumiéres : une pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet, I'autre pour le
passage du fil-guide.

Deux reperes radio-opaques, situés hors de la longueur utilisable du ballonnet,
permettent de bien positionner le stent sur la sténose.

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

Deux indicateurs de profondeur, placés a 90 et 100 cm de I'extrémité distale,
signalent quand le ballonnet sort du cathéter de guidage, respectivement par
voie brachiale ou fémorale/radiale.

L'extrémité proximale du cathéter posséde un raccord femelle Luer-Lock pour la
fixation a un dispositif de gonflage.

Le Fabricant produit directement le dispositif CRE8™ et réalise tous les controles
de qualité au moment de la fabrication et sur le produit fini, conformément aux
bonnes pratiques de fabrication.

Conditionnement :

Le dispositif CRE8™ est livré stérile, apyrogene et dans un emballage individuel
qui ne doit pas étre placé dans un champ stérile.

REMARQUE : La pochette en aluminium constitue la seule barriére stérile.
Le fabricant stérilise le dispositif par un mélange d’oxyde d’éthyléne et de CO,.
La stérilité et la stabilité chimique sont garanties tant que I'emballage reste intact
et bien conservé et tant que la date de péremption imprimée sur 'emballage
(DATE DE PEREMPTION) n’est pas dépassée.

Contenu :
- Un dispositif Cre8™
- Un tableau de compliance

Conservation :
Conserver au frais et au sec, a I'abri du soleil, & une température de 25 °C ;
variations jusqu’a 30 °C autorisées.

2. UTILISATION PREVUE

Le stent coronaire est indiqué pour le traitement des Iésions sténosées sur les
artéres coronaires et pour les déviations d’artéres coronaires visant a préserver
la perméabilité des vaisseaux.

Des essais cliniques aléatoires ont montré que les stents a élution médicamenteuse
peuvent considérablement diminuer la perte angiographique tardive (perte de
lumiere tardive), la resténose binaire et la nouvelle revascularisation de la Iésion
a traiter.

3. INDICATIONS

Le stent est indiqué pour améliorer le diamétre luminal coronaire chez des patients
souffrant d’'une maladie cardiaque ischémique symptomatique due a des Iésions
de novo et resténosées des artéres coronaires d’origine.

4. CONTRE-INDICATIONS

Lusage du stent est contre-indiqué dans les situations suivantes :

Lésions ne pouvant pas étre traitées par PTCA ni par d’autres techniques
opératoires

Troubles/allergies limitant 'usage des antiplaquettaires et/ou anticoagulants
Allergie séveére aux produits de contraste ou aux médicaments utilisés au
cours de la procédure

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

Patients ayant une hypersensibilité ou une allergie connue au Sirolimus,
aux acides gras (tels qu’acide stéarique, acide palmitique, acide
béhénique).

o

. AVERTISSEMENTS
Evaluer trés précisément les caractéristiques de la Iésion a traiter et la
physiopathologie spécifique du patient avant de choisir la procédure.
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Compte tenu de la complexité de la procédure et de la physiopathologie
spécifique du patient, le médecin doit consulter la littérature la plus récente
pour obtenir des informations sur les risques et avantages des différentes
procédures avant de faire son choix.

Chez les patients reconnus comme hypersensibles ou allergiques
aux composants métalliques du stent, le stent Cre8™ doit étre utilisé
uniquement si les bénéfices potentiels du stent dépassent les risques
potentiels.

Il n'existe pas d’études adéquates et bien controlées chez les femmes
enceintes pour ce produit. Pendant la grossesse, le stent Cre8™ doit étre
utilisé uniquement si les bénéfices potentiels dépassent les risques potentiels.
Il s’agit d'un dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
Ceci pourrait compromettre les performances du dispositif et entrainer des
risques de contamination du dispositif et d’infection du patient, d’inflammation
et de transmission de maladies infectieuses de patient a patient.

Le dispositif CRE8™ doit &tre manipulé avec précaution pour éviter tout contact
avec des instruments métalliques ou abrasifs qui pourraient abimer les surfaces
trés polies ou provoquer des altérations.

Ne pas toucher le stent. C’est notamment trés important pendant le retrait du
cathéter de son emballage, son positionnement sur le fil guide et sa progression
dans I'adaptateur a vanne hémostatique rotative et le connecteur du cathéter
guide.

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

Le dispositif CRE8™ est indiqué pour étre utilisé dans le cadre des procédures
de PTCA. Le cathéter de pose n’est pas un cathéter de dilatation coronaire ;
il ne doit étre utilisé que pour déployer le stent.

Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ si son emballage a été ouvert ou
endommagé, mal conservé, ou si la « date de péremption » mentionnée est
dépassée. Dans ce cas, les performances et la stérilité du produit ne sont pas
garanties.

Ne pas utiliser le dispositif CRE8™ si la tige du cathéter est entortillée ou pliée
; dans ce cas, ne pas essayer de redresser le cathéter.

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

Une équipe de chirurgie cardiaque doit se tenir préte a intervenir.

Suivre les instructions du fabricant lorsque vous utilisez des accessoires
(cathéter de guidage, fil guide, vanne hémostatique).

Le dispositif CRE8™ doit étre posé sous guidage fluoroscopique et le contréle
effectué par un équipement radiographique qui produit des images de trés
bonne qualité.

La procédure traditionnelle de déploiement du stent nécessite une dilatation
préalable de la lésion.

La littérature scientifique récente décrit les procédures effectuées sans
dilatation préalable.

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

En cas de résistance a tout moment de la procédure d’insertion, ne pas forcer
sur le systéme : retirer le dispositif CRE8™ et le cathéter de guidage comme
s'il s’agissait d’un seul élément. L’application d’une force excessive et/ou une
mauvaise manipulation du systéme peuvent provoquer le déploiement du stent
ou endommager le cathéter de pose.

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

L'implantation d’'un stent coronaire peut provoquer la dissection du vaisseau
distal et/ou proximal au site d'implantation et peut également entrainer une
occlusion imprévue du vaisseau, ce qui nécessite une nouvelle intervention
(CABG, nouvelle dilatation, pose d’autres stents, ou autres procédures).

Ne pas mettre le systéme sous pression jusqu’a ce que le stent soit positionné
sur la Iésion a traiter.

Ne jamais utiliser d’air ni d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale pendant le gonflage du
cathéter.

A lafin de la procédure, ne pas retirer le cathéter tant que son ballonnet n’est
pas completement dégonflé.

Ne pas essayer de repositionner un stent partiellement déployé. Ceci pourrait
endommager gravement les vaisseaux.

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

Ne pas essayer de nettoyer ni de restériliser les dispositifs qui ont été en contact
avec du sang et des tissus organiques. Les dispositifs utilisés doivent étre mis
au rebut en tant que déchets médicaux dangereux potentiellement infectieux.

PRECAUTIONS

Avant 'angioplastie, examiner le cathéter pour s’assurer qu'il est en parfait état
(absence d’étranglements, de pliures ou d’autres détériorations) et contréler que
les dimensions conviennent bien & la procédure spécifique prévue.

L'usage d'un dispositif de gonflage a jauge est vivement recommandé.

Le dispositif CRE8™ ne doit étre utilisé que par des médecins spécialistes de
l'angioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA) et de I'implantation
de stents coronaires.

Dans le cas d’un infarctus aigu du myocarde, I'implantation du stent doit étre
soigneusement étudiée par I'opérateur a cause du risque de thrombose aigué.
Si les vaisseaux sont trop tortueux et qu’il y également une athérosclérose
proximale, la progression du cathéter peut s’avérer difficile. Dans ce cas, une
mauvaise manipulation pourrait provoquer une dissection ou une rupture du
vaisseau coronaire.

La mise en place d’un stent peut potentiellement compromettre la perméabilité
d’'une branche latérale.

Un stent non dilaté ne peut étre rétracté qu’une fois dans le cathéter de guidage.
Un stent non dilaté ne doit pas étre réintroduit dans I'artere, une fois qu'il a été
rétracté dans le cathéter de guidage.

Pour éviter d’'endommager le stent, faire extrémement attention lors du passage
du fil guide ou du cathéter a ballonnet sur un stent qui vient juste d’étre déployé.

7. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les gammes de stents en CoCr
sont classées sont compatibles avec la résonance magnétique sous conditions.
Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent étre soumis en toute sécurité
a des procédures IRM réalisées sur un systeme satisfaisant aux conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T).

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Echauffement par IRM

Dans les conditions d’examen définies ci-dessous, les gammes de stents en
CoCr dans une configuration avec un seule stent doivent produire une élévation
maximale de température inférieure a 2,4 °C dans un systéme IRM de 1,5 T et
inférieure a 2,9 °C dans un systéme IRMde 3 T.

15T 3T
Systeme RM indiqué, taux d’absorption spécifique
moyen du corps tout entier 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valeurs calorimétriques mesurées, taux d’absorption
spécifique moyen du corps tout entier 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Variation de température maximale 2,4°C 2,9°C

Artefact I’IRM

Dans des essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif s’étend
sur environ 1,0 cm des stents en CoCr avec une séquence d’'impulsions en écho
de gradient dans un systéme IRM de 3 T.

. SCHEMA THERAPEUTIQUE
Des études cliniques indiquent le besoin d’administrer des anticoagulants,
des antiplaquettaires et des vasodilatateurs pour le succés de la procédure
d’implantation du stent.
Le traitement antiplaquettaire pendant et apres la procédure doit respecter
les recommandations actuelles de 'ESC ou ACC/AHA/SCAI pour I'ICP.
Alors que les médecins doivent respecter la durée de la DAPT définie dans
les recommandations actuelles de 'ESC (2017 et mises a jour suivantes) ou
les recommandations ACC/AHA/SCAI pour une intervention coronarienne
percutanée (ICP), la décision d'interrompre ou de suspendre la DAPT incombe
au médecin traitant, compte tenu de I'état du patient (par exemple, chirurgie
non reportable). Vous trouverez des détails sur les indications et les modalités
de linterruption de la DAPT sur les sites Web de 'ESC ou des ACC/AHA/
SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/
http://www.scai.org).
Si une interruption ou suspension imprévue de la DAPT est nécessaire aprés
le premier mois suivant I'implantation d’un stent Cre8™, les données cliniques
a un an des produits Cre8™ révelent un taux faible de thromboses de stent
et aucun risque accru de thrombose de stent n’a été observé.
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9. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Bien qu’aucune donnée clinique spécifique ne soit disponible, certains
médicaments comme le Tacrolimus, qui agissent a travers la méme protéine
de liaison (FKBP), peuvent affecter I'efficacité du Sirolimus. Aucune étude sur
les interactions médicamenteuses n’a été conduite. Le Sirolimus est métabolisé
par le CYP3A4. Les inhibiteurs puissants du CYP3A4 peuvent causer une
exposition plus importante au Sirolimus jusqu’a des niveaux associés a des effets
systémiques, notamment en cas d’implants multiples. Tenir compte également
du risque d’exposition systémique au Sirolimus si le patient prend un traitement
immunosuppresseur systémique concomitant.

10. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables possibles de ’ACTP incluent, entre autres :
* Hématome ou douleur au niveau du site d’acces

« Infarctus aigu du myocarde

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

Fistule artério-veineuse

Anévrisme artériel ou pseudo-anévrisme

Arythmmie cardiaque

Déces

Dissection, perforation, rupture de l'artére

Embolie distale

Embolisation (air, tissus, dispositif ou thrombus)
Hémorragie

Hypo/hypertension

Infections

Resténose du vaisseau

Occlusion du stent

Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

Angor instable

Fibrillation ventriculaire

Occlusion vasculaire.

11. MODE D’EMPLOI

Matériel auxiliaire (non fourni)

- Cathéter(s)-guide(s) de 5F de diamétre (diamétre interne de 1,47 mm) ou plus
- Seringues



- Fils guides de 0,014 pouce (0,356 mm) de diamétre ou moins
- Dispositif d'inflation
- Introducteur

Modele

Chaque dispositif Cre8™ est identifié par un code de modeéle et un numéro de
lot ; les codes de produit disponibles figurent dans le Tableau 1. Le code est
composé des lettres IC, suivies de deux lettres identifiant le type de dispositif,
de deux ou trois chiffres indiquant le diamétre d’expansion du stent et de deux
chiffres supplémentaires indiquant la longueur du stent.

Le numéro de lot permet de retracer toutes les informations relatives a la
fabrication et au contréle systéme du dispositif dans les archives d’assurance
de la qualité du fabricant.

Pour faciliter la tragabilité du dispositif pour I'utilisateur, le code de produit est
imprimé sur les étiquettes adhésives fournies sur chaque boite ; ces étiquettes
peuvent étre collées sur le dossier médical du patient a implanter.

Préparation du stent et du cathéter de pose

Pendant la préparation du systéme, faire particulierement attention a ne

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

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

Le stent doit étre implanté dans la Iésion a traiter au moyen de son cathéter

de pose.

Apres avoir vérifié que I'emballage n’a pas été endommagé, retirer le dispositif

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

a) Vérifier que le cathéter de pose n’est pas entortillé, plié ou autrement endommagé.

b) Retirer I'étui de protection du stent en le faisant glisser doucement et en le
saisissant au niveau de I'extrémité distale, sans toucher la partie de I'étui au-
dessus ou proximale au stent. Vérifier que le stent est intact et bien centré
sur le ballonnet.

Si le dispositif CRE8™ est endommagé, sa performance s’en verra

diminuée. Si le stent est déplacé ou endommagé, ne pas I'utiliser.

c) Rincer la lumiere du fil guide avec le mélange d’héparine et de solution saline.
Lors du ringage de la lumiére du fil guide, ne pas mettre le stent en
contact avec des liquides.

d) Préparer le dispositif d’inflation conformément aux instructions du fabricant
avec du produit de contraste dilué.

e) Vider I'air du ballonnet sur lequel le stent est monté, comme suit :

1) Remplir le dispositif d’inflation/la seringue de 4 ml de produit de contraste
dilué (50 % de produit de contraste et 50 % de solution saline stérile) ;

2) Apres avoir relié le dispositif d’inflation/la seringue au raccord Luer-Lock
du cathéter de pose, diriger la pointe distale du cathéter (ballonnet)
verticalement vers le bas ;

3) Appliquer une pression négative et aspirer pendant au moins 30 secondes.
Laisser la pression remonter progressivement et redevenir neutre,
pendant que le systéme se remplit de produit de contraste.

4) Débrancher le dispositif d'inflation/la seringue du raccord Luer et éliminer
tout l'air.

5) Sans introduire d’air, répéter les étapes 2 et 3 et aspirer pendant 10-15
secondes jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de bulles.

Insertion du stent

Les cathéters de guidage d’un diamétre 5F (diamétre interne de 1,47 mm)

ou plus sont compatibles avec le dispositif CRE8™.

Les fils guides coronaires de 0,014 pouce (0,356 mm) de diamétre ou moins

sont compatibles avec le dispositif CRE8™. Le choix de la raideur du fil-

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

a) Conserver le cathéter de pose sur lequel le stent est pincé a pression
ambiante pendant I'insertion (pression neutre).

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

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

d) Enfiler l'extrémité distale du cathéter sur I'extrémité proximale du fil-guide,
jusqu’a ce que ce dernier sorte du corps du cathéter par I'orifice de sortie du
fil-guide.

e) Faire progresser lentement le cathéter de dilatation, jusqu’a ce que le
marqueur de profondeur approprié soit aligné sur le connecteur de la vanne
hémostatique. Dans cette position, le ballonnet sort du cathéter guide.

f) Sous fluoroscopie, faire avancer lentement le systéme sur le fil guide pour

permettre I'obturation rétrograde du cathéter de guidage avec le sang ;

continuer a faire progresser le systeme jusqu’a ce que le stent atteigne le
site a traiter.

Lors de la progression du systéme de pose dans le vaisseau a traiter, s'assurer

que le stent et le ballonnet de pose bougent comme s’il s’agissait d’'un seul

élément. Vous devez le faire en vérifiant, sous fluoroscopie, la position des
repéres radio-opaques du ballonnet par rapport aux repéres radio-opaques
du stent.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le systéme : retirer le dispositif

CRE8™ et le cathéter de guidage comme s’il s’agissait d’un seul élément.

L’application d’une force excessive et/ou une mauvaise manipulation du

systéme peuvent provoquer le déploiement du stent ou endommager le

cathéter de pose.

«

Implantation et expansion du stent

a) Positionner le stent et, a I'aide des repéres radio-opaques du ballonnet,
vérifier qu’il est bien positionné par rapport a la Iésion a traiter et qu'il la
recouvre entierement.

b) Dilater le stent en gonflant lentement le ballonnet sur le diameétre nominal. Le
tableau 2 indique les diamétres du ballonnet en fonction de la variation de la
pression de gonflage (colonne 1), pour les sept groupes de diametre nominal :
2,25 mm (colonne 1), 2,5 mm (colonne Ill), 2,75 mm (colonne 1V), 3,0 mm

(colonne V), 3,56 mm (colonne VI), 4,0 mm (colonne VII) et 4,5 mm (colonne
VIII). Les valeurs sur fond foncé font référence aux pressions au-dessus de la
pression de rupture nominale*. Le stent se dilate a une pression de gonflage
du ballonnet minimum d’environ 5 atm.

c) La détente élastique du stent est comprise entre 2 et 7 %* en fonction
du modeéle de stent et du diametre de dilatation.

* REMARQUE : Ces valeurs sont obtenues a partir des résultats des tests
in-vitro

d) Dégonfler le ballonnet et vérifier, par voie angiographique, que le stent
est complétement dilaté. Si besoin, regonfler le ballonnet pour une
implantation optimale.

e) Avant de retirer le cathéter de pose, maintenir une pression négative pendant
au moins 30 secondes, selon la procédure de PTCA de routine. Vérifier que le
ballonnet est completement dégonflé et retirer le cathéter. Un dispositif avec
un ballonnet plus gros ou plus long nécessite un temps de dégonflage plus
long.

f) Si une post-dilatation du stent est nécessaire, un ballonnet pour PTCA peut
étre utilisé. Faire trés attention a :
ne pas dilater au-dela de 2,55 mm pour un stent de 2,25 mm de diamétre
nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,05 mm pour un stent de 2,50 a 2,75 mm de
diameétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 3,85 mm pour un stent de 3,00 a 3,50 mm de
diamétre nominal.
ne pas dilater au-dela de 5,05 mm pour un stent de 4,00 a 4,50 mm de
diamétre nominal.

Une dilatation optimale exige que le stent soit parfaitement en contact avec

la paroi artérielle, de sorte que le diamétre du stent soit égal au diamétre

du vaisseau de référence. . .

VERIFIER QUE LE STENT EST COMPLETEMENT DILATE.

12. RESPONSABILITE ET GARANTIE

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

Le produit doit étre utilisé exclusivement sous la responsabilité d’'un médecin
spécialiste, en tenant compte des risques ou effets secondaires et complications
susceptibles de découler de son usage prévu, comme indiqué dans d’autres
sections du présent mode d’emploi.

De par la complexité technique, la nature décisive des choix de traitement et des
modalités d’application du dispositif, le fabricant ne peut étre tenu responsable,
explicitement ou implicitement, de la qualité des résultats finaux suite a I'utilisation
du dispositif, ni de son efficacité a traiter I'état d’invalidité d’'un patient. Les résultats
finaux, en termes d’état clinique du patient, et de fonctionnalité et durabilité du
dispositif, dépendent de nombreux facteurs échappant au contréle du fabricant,
par exemple, I'état du patient, la procédure chirurgicale d’'implantation et
d’application et la manipulation du dispositif une fois sorti de son emballage.
Au vu de ces facteurs, le fabricant est par conséquent uniquement tenu de
remplacer tout dispositif qui, a la livraison, s’avérerait présenter des défauts
de fabrication.

Dans ces circonstances, le client renverra le dispositif au fabricant qui se réserve
le droit d’examiner le dispositif jugé défectueux et de déterminer s'il présente
réellement des défauts de fabrication. La garantie prévoit exclusivement le
remplacement du dispositif défectueux par un autre dispositif du méme type ou
équivalent produit par le méme fabricant.

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

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

Le fabricant décline toute responsabilité si les conditions d'utilisation et précautions
d’'usage indiquées dans le présent mode d’emploi ne sont pas respectées et sile
dispositif est utilisé aprés la date limite d'utilisation imprimée sur 'emballage. En
outre, le fabricant décline toute responsabilité concernant les conséquences des
choix de traitement, des méthodes d'utilisation ou de I'application du dispositif ;
le fabricant ne sera par conséquent pas tenu responsable des dommages, quels
qu'ils soient (matériels, biologiques ou moraux), résultant de I'application du
dispositif ou du choix de la technique d’implantation par I'utilisateur.

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



DEUTSCH

CRE8™
Sirolimus freisetzender, mit :Carbofilm™ beschichteter koronarer Stent
auf rapid-exchange Ballonkatheter

1. BESCHREIBUNG

Das Produkt CRE8™ besteht aus einem Sirolimus freisetzenden, koronaren
Stent, der fest am distalen Ende eines semi-compliant Ballonkatheters fixiert ist.
Der koronare Stent ist ein flexibles implantierbares Produkt, das mithilfe eines
PTCA-Katheters expandiert wird.

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

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

Die spezifische Arzneimitteldosierung fiir die behandelte GefaRoberflache
betragt ca. 0,9 pg/mm?, was einer Mindestdosis von 50 pg beim kleineren
Stent (2,25 x 8 mm) und einer Héchstdosis von 395 pg bei den groReren Stents
(4,0 x 38 mm und 3,5 x 46 mm) entspricht.

Zwei rontgendichten Platinmarker an den beiden Enden des Stents ermdglichen
eine prazise Platzierung des Produktes in der Ziellasion.

Der rasch austauschbare (rapid exchange) Ballonkatheter stellt das sichere
Beforderungsmittel fiir die Platzierung des koronaren Stents an der Ziellasion dar.
Der distale Teil des Katheters hat eine hydrophile Beschichtung und besteht
aus zwei Lumen: das eine fir die Inflation/Deflation des Ballons, das andere
fuir das Vorschieben und Zuriickziehen des Flihrungsdrahts.

Zwei auBBerhalb der Nutzlange des Ballons gelegene, rontgendichte Marker
ermdglichen eine prazise Platzierung liber der Stenose.

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

Zwei Tiefenindikatoren, die 90 und 100 cm vom distalen Ende positioniert sind,
zeigen das Ende des Ballonkatheters im Fiihrungskatheter bei einem brachialen
bzw. femoralen/radialen Zugang an.

Das proximale Ende des Katheters besitzt einen weiblichen Luer-Lock flir den
Anschluss an das Inflationsgerat.

Der Hersteller produziert das Produkt CRE8™ und fihrt sadmtliche
Qualitatskontrollen sowohl wahrend der Produktion als auch am Endprodukt
gemal der entsprechenden Guten Herstellungspraxis durch.

Lieferumfang:

Das Produkt CRE8™ wird steril, pyrogenfrei und einzeln verpackt in einem Beutel
geliefert, der nicht in den Sterilbereich eingebracht werden darf.

HINWEIS: Der Folienbeutel ist die einzige Sterilbarriere.

Die werkseitig durchgefiihrte Sterilisation wurde mit einem Gasgemisch aus
Ethylenoxid und CO, vorgenommen.

Die Sterilitat und chemische Stabilitat sind bei unversehrter und korrekt gelagerter
Packung bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum (VERW. BIS)
gewabhrleistet.

Inhalt:
- Ein Produkt CRE8™
- Eine Compliance-Tabelle

Lagerung:
Khl, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt bei einer Temperatur von 25 °C
lagern. Abweichungen bis 30 °C sind zulassig.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der koronare Stent wird fiir die Behandlung von stenotischen Schaden der
HerzkranzgefaRe und Koronararterien-Bypasse zur Erhaltung der Gefalwand
eingesetzt.

Randomisierte klinische Studien haben ergeben, dass Arzneimittel freisetzende
Stents den angiographischen Lumenverlust (Late Lumen Loss), die binare
Restenose und die Wiederholung der Revaskularisierung der Zielstenose (TLR)
wesentlich verringern.

3. INDIKATIONEN

Der Stent ist zur Verbesserung des koronaren Lumendiameters bei Patienten
mit symptomatischen ischdmischen Herzkrankheiten aufgrund von de novo und
restenotischen Lasionen der nativen Herzkranzgefafle angezeigt.

4. GEGENANZEIGEN

Dle Verwendung des Stents ist in folgenden Situationen kontraindiziert:
Lasionen, die mit PTCA oder anderen interventionellen Techniken als nicht
behandelbar gelten

Beschwerden/Allergien, die die Anwendung einer Therapie mit Thrombozyten-
aggregationshemmern und/oder Antikoagulantien einschranken

Schwere Allergien gegen das Kontrastmittel oder gegen die beim Verfahren
eingesetzten Medikamente.

Lasionen an Gefélen mit Referenzdurchmesser <2,25 mm

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Sirolimus,
Fettsauren (wie Stearin-, Palmitin- oder Behenséure).

5.

.

.

o

WARNHINWEISE

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

In Anbetracht der Komplexitat des Eingriffs und der spezifischen Patho-
physiologie des Patienten sollte der Arzt Informationen zu den Risiken und
Vorteilen der verschiedenen Verfahren in der aktuellen Fachliteratur einholen,
bevor er sich fir ein bestimmtes Interventionsverfahren entscheidet.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Metallkomponenten des Stents darf der Cre8 ™-Stent nur dann eingesetzt
werden, wenn die potenziellen Vorteile des Stents die moglichen Risiken
liberwiegen.

Fir dieses Produkt gibt es keine ausreichenden oder gut kontrollierten Studien
bei Schwangeren. Der Cre8 ™-Stent darf wahrend der Schwangerschaft nur
dann eingesetzt werden, wenn der potenzielle Nutzen des Stents die mdglichen
Risiken tberwiegt.

Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Dies konnte die
Leistung des Produkts beeintrachtigen und zu Kontaminationsgefahr fir
das Produkt und zu Infektionen beim Patienten, Entziindungen sowie zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen
flhren.

Das Produkt CRE8™ ist vorsichtig zu handhaben, um jeglichen Kontakt mit
metallischen oder rauen Instrumenten zu vermeiden, welche Beschadigungen
der hoch polierten Oberflachen oder sonstige Beeintrachtigungen verursachen
koénnten.

Der Stent darf nicht berilihrt werden. Dies ist besonders wichtig bei der
Entnahme des Katheters aus der Verpackung, der Platzierung iber dem
Fihrungsdraht und dem Vorschieben durch den rotierenden Adapter des
Hamostaseventils und die Flihrungskatheternabe.

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

Das Produkt CRE8™ ist zur Verwendung in Kombination mit PTCA angezeigt.
Der Einflihrungskatheter ist kein Katheter fiir die koronare Dilatation, sondern
darf nur fir die Implantation des Stents verwendet werden.

Das Produkt CRE8™ darf nicht verwendet werden, wenn die Packung gedffnet
oder beschadigt ist, falsch gelagert wurde oder das angegebene ,Verfallsdatum®
Uiberschritten wurde. In diesen Fallen sind die Leistung und die Sterilitat des
Produkts nicht gewahrleistet.

CRE8™ darf nicht verwendet werden, wenn der Katheterschaft Knicke oder
Krimmungen aufweist. In diesen Fallen darf nicht versucht werden, den
Katheter gerade zu biegen.

Der Stent darf vor Praparation und Positionierung nicht in Kontakt mit
Flussigkeiten kommen. Falls es unbedingt notwendig ist, den Stent mit einer
sterilen/isotonischen Kochsalzlésung zu spiilen, muss die Kontaktzeit (auf
maximal eine Minute) beschrankt werden.

Ein herzchirurgisches Team muss fiir einen moglichen Eingriff bereit stehen.
Bei der Verwendung von Zubehor (FlUhrungskatheter, Flihrungsdraht,
Hamostaseventil) sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

Das Produkt CRE8™ muss unter dem Fluoroskop bei gleichzeitiger Kontrolle
mit einem Rontgengerat, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, eingefiihrt
werden.

Das traditionelle Verfahren zur Stent-Entfaltung erfordert die Pradilatation der
Lasion.

Die jlingste wissenschaftliche Literatur beschreibt Verfahren ohne Pradilatation.
Der Stent sollte mithilfe seines Einflihrungskatheters in die Ziellasion gesetzt
werden.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens Widerstande bemerkbar
sind, darf keine Kraft auf das System ausgetlibt werden: Ziehen Sie das Produkt
CRE8™ und den Fiihrungskatheter als eine Einheit zuriick. Ein UbermaRiger
Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen zur
Entfaltung des Stents oder zu Schaden am Einfiihrungskatheter fiihren.

Falls beim Patienten mehrere Lasionen an einem einzigen Gefal vorhanden
sind, wird empfohlen, zuerst die distale Lasion und dann die proximalen
Lasionen zu behandeln. Bei dieser Reihenfolge ist es nicht erforderlich, fiir
die Implantation des distalen Stents den proximalen Stent zu passieren, so
dass das Risiko einer Dislokation des proximalen Stents vermindert wird.
Die Implantation eines koronaren Stents kann eine GefaRdissektion distal
und/oder proximal zur Implantationsstelle hervorrufen und einen akuten
GefaRverschluss verursachen. In diesem Fall wird ein zusatzlicher Eingriff
(CAGB, weitere Dilatation, Platzierung zusatzlicher Stents oder sonstige
Verfahren) notwendig.

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

Es darf niemals Luft oder ein anderes Gas fiir die Balloninflation verwendet
werden.

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

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

Ein partiell expandierter Stent darf nicht repositioniert werden. Der Versuch,
die Platzierung zu korrigieren, kann zu schweren Geféafschaden flihren.
Falls der Stent im Koronargefal® verloren geht, kbnnen Bergungsverfahren
eingeleitet werden. Diese Verfahren kénnen jedoch zur Verletzung des
KoronargefaRes und/oder der Eingriffsstelle am GefaR fiihren.

Versuchen Sie nicht, Implantate, die mit Blut oder organischem Gewebe in
Beriihrung gekommen sind, zu reinigen oder zu resterilisieren. Die gebrauchten
Vorrichtungen miissen als gefahrliche medizinische Abfélle mit Infektionsrisiko
entsorgt werden.

. VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Angioplastie muss der Katheter auf seine einwandfreie
Funktionsfahigkeit untersucht werden (keine Knicke, Biegungen oder andere



Beschadigungen). Dariiber hinaus ist sicherzustellen, dass die Abmessungen
des Katheters mit den Anforderungen fiir das spezifisch geplante Verfahren
Uibereinstimmen.

Es wird dringend zur Verwendung eines geeichten Inflationsgerates geraten.
Das Produkt CRE8™ darf nur von speziell zur Durchfiihrung der perkutanen
transluminalen koronaren Angioplastie (PTCA) und koronaren Stent-
Implantation geschulten Arzten verwendet werden.

Bei einem akutem Myokardinfarkt muss die Implantation des Stents griindlich
vom Anwender bewertet werden, da das Risiko fiir eine akute Thrombose
besteht.

Bei Vorliegen (ibermafRig gewundener Geféalte und proximaler Atherosklerose
kann beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand bemerkbar sein. In
solchen Fallen kann eine falsche Handhabung zur Dissektion oder Ruptur
des KoronargefalRes fiihren.

Die Platzierung eines Stents kann die Durchgangigkeit der Seitenaste
beeintrachtigen.

Ein nicht expandierter Stent darf nur einmal in den Fihrungskatheter
zuriickgezogen werden. Ein nicht expandierter Stent darf nicht wieder in die
Avrterie eingeflihrt werden, nachdem er in den Flihrungskatheter zurlickgezogen
worden ist.

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

.

7. MRT SICHERHEITSINFORMATION

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die CoCr-Stent-Produktlinien MR-
tauglich sind. Ein Patient mit diesen Produkten kann sicher in einem MR-System,
das die folgenden Bedingungen erfiillt, gescannt werden:

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

* Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Erwarmung beim MRT

Unter den unten definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass CoCr-
Stent-Produktlinien in einer Einzel-Stent-Konfiguration einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 2,4 °C in einem 1,5-T-MRT-System und
2,9 °C in einem 3-T-MRT-System erzeugen.

15T 3T
MR-System berichteter, gemittelter
Ganzkorper-SAR-Wert 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrische Messwerte, gemittelter
Ganzkérper-SAR-Wert 2,1 Wkg 2,7 Wikg
Héchste Temperaturénderung 2,4°C 29°C

MR-Artefakt

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte
Bildartefakt ca. 1,0 cm von CoCr-Stents entfernt, wenn es mit einer Gradienten-
Echo Pulssequenz in einem 3-T-MRT-System abgebildet wird.

8 ARZNEIMITTELREGIME
Studien in der klinischen Literatur weisen auf die Notwendigkeit einer
gerinnungshemmenden, thrombozytenaggregationshemmenden und
gefalRerweiternden Therapie fiir eine erfolgreiche Stentimplantation hin.

« Die Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern in der Zeit nach dem
Eingriff muss gemaR den aktuellen ESC- oder ACC/AHA/SCAI-Leitlinien fiir
die PCI erfolgen.

« Zwar sollten Arzte die in den aktuellen ESC- (2017 und nachfolgende
Aktualisierung) oder ACC/AHA/SCAI-Richtlinien fiir PCI festgelegte DAPT-
Dauer einhalten, doch die Entscheidung, die DAPT zu unterbrechen oder
einzustellen, liegt in der Verantwortung der behandelnden Arzte und muss
den individuellen Patientenzustand berticksichtigen (z. B. nicht aufschiebbare
Operationen). Einzelheiten der Richtlinien zu Indikationen und Modalitaten
der DAPT-Unterbrechung sind auf den Websites der Organisationen ESC
bzw. ACC/AHA/SCAI verfiigbar (https://www.escardio.org/ https://www.acc.
org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org)

« Hinweis fiir den Fall einer unvorhergesehenen Unterbrechung oder Einstellung
der DAPT zu einem Zeitpunkt, der mehr als einen Monat nach der Implantation
eines Produkts der Produktfamilie Cre8™ liegt: Die klinischen Daten der
Produktfamilie Cre8™ fiir den Zeitraum von einem Jahr belegen niedrige Stent-
Thromboseraten und es wurde kein erhohtes Risiko fiir Stent-Thrombosen
beobachtet.

9. WECHSELWIRKUNGEN MIT ARNZEIMITTELN

Obwohl keine spezifischen klinischen Daten verfiligbar sind, kénnten einige
Arzneimittel wie Tacrolimus, die mit dem selben Bindeprotein (FKBP) agieren,
die Wirksamkeit von Sirolimus beeintrachtigen. Wechselwirkungsstudien mit
Medikamenten wurden nicht durchgefiihrt. Sirolimus wird Gber CYP3A4 abgebaut.
Starke CYP3A4-Inhibitoren kénnten die Sirolimus-Exposition auf Stufen, die mit
systemischen Effekten einhergehen, erhdhen, besonders im Fall von mehreren
Implantaten. Daher muss die systemische Sirolimus-Exposition bertcksichtigt
werden, wenn der Patient gleichzeitig systemische Immunsuppressiva einnimmt.

10. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mogllche nachteilige Auswirkungen der PTCA sind unter anderem:
Hamatom oder Schmerzen an der Zugangsstelle

«  Akuter Myokardinfarkt

« Allergische Reaktion (auf Kontrastmittel, wahrend des Vorgangs verwendete

Arzneimittel oder Bestandmaterialien des Stents)

Arteriospasmus

Arteriovendse Fistel

Arterielles Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Herzrhythmusstérungen

Tod

Dissektion, Perforation, Ruptur der Arterie

Distale Embolie

Embolisierung (Luft, Gewebe, Produkt oder Thrombus)
Hamorrhagie

Hypo-/Hypertonie

Infektionen

Restenose des Geféales
Stent-Okklusion

Thrombose (akute, subakute oder spate)
Instabile Angina pectoris
Kammerflimmern

GefaRokklusion

11. HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

Zubehoérmaterial (nicht in der Schachtel beigepackt)

- 5F-Fiuhrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder groRer

- Spritzen

- Fuhrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,356 mm) oder
weniger

- Inflationsgerat

- Einflhrhilfe

Modell

Jedes Produkt Cre8 ™ ist durch einen Modellcode und eine Chargenbezeichnung
gekennzeichnet. Die lieferbaren Modelle sind in Tabelle 1 aufgelistet. Der Code
besteht aus den Buchstaben IC, gefolgt von zwei Buchstaben, die den Produkttyp
angeben, zwei oder drei Ziffern, die den Nenndurchmesser des expandierten
Stents angeben, sowie zwei weiteren Ziffern, die die Stentlange angeben.
Mithilfe der Chargennummer kénnen in den Archiven der Qualitatssicherung des
Herstellers samtliche Angaben zur Herstellung und zur Kontrolle des Systems
riickverfolgt werden.

Zur Erleichterung der Rickverfolgung des Produkts beim Endanwender ist
der Produktcode auf selbstklebende Etiketten aufgedruckt, die jeder Packung
beiliegen. Diese Etiketten kdnnen in die Krankenakte des Implantationspatienten
geklebt werden.

Vorbereitung des Stents + Kathetereinfiihrung

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

Fliissigkeiten mit dem Stent in Beriihrung kommen. Falls es unbedingt

notwendig ist, den Stent mit einer sterilen/isotonischen Kochsalzlésung zu

spiilen, muss die Kontaktzeit (auf maximal eine Minute) beschrankt werden.

Der Stent sollte mithilfe seines Einflihrungskatheters in die Ziellasion gesetzt

werden.

Nachdem Sie die Verpackung auf ihre Unversehrtheit Gberprift haben, entnehmen

Sie das Produkt CRE8™ und bringen es in einen Sterilbereich.

a) Stellen Sie sicher, dass der EinfUhrungskatheter keine Knicke, Biegungen
oder andere Schéaden aufweist.

b) Schieben Sie die Schutzhiille vorsichtig vom Stent ab, indem Sie die Hille

am distalen Ende anfassen. Beriihrens Sie dabei nicht den Teil der Hiille, der

liber dem Stent oder proximal dazu liegt. Prifen Sie, ob der Stent unversehrt

ist und richtig zentriert auf dem Ballon sitzt.

Schiaden am Produkt CRE8™ konnen dessen Leistungsfiahigkeit

beeintrachtigen. Wenn der Stent verrutscht oder beschadigt ist, darf er

nicht verwendet werden.

Spilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlésung.

Vorsicht: Der Stent darf beim Spiilen des Fiihrungsdraht-Lumens nicht

mit Fliissigkeiten in Kontakt kommen.

d) Das Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen des Herstellers mit
verdiinntem Kontrastmittel vorbereiten.

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

1) Fillen Sie das Inflationsgerat/die Spritze mit 4 ml verdiinntem Kontrastmittel
(50 % Kontrastmittel und 50 % sterile Kochsalzlésung);

2) Richten Sie nach Anschluss des Inflationsgeréts/der Spritze an den Luer-
Konnektor des Einflihrungskatheters das distale Ende des Katheters (Ballon)
senkrecht nach unten;

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

4) Trennen Sie das Inflationsgerat/die Spritze vom Luer-Anschluss und
entfernen Sie die gesamte Luft.

5) Wiederholen Sie den 2. und 3. Schritt, ohne Luft hinzuzufiihren und
aspirieren Sie 10-15 Sekunden, bis keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

C,

Einbringen des Stents

5F-Fiihrungskatheter (Innendurchmesser 1,47 mm) oder gréRer sind zur

Verwendung mit dem Produkt CRE8™ geeignet.

Koronarfiihrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0,014 (Zoll 0,356 mm)

oder weniger sind zur Verwendung mit dem Produkt CRE8™ geeignet. Die

Auswabhl der Steifheit des Fiihrungsdrahts und die Konfiguration der Spitze

sind von der klinischen Erfahrung des Arztes abhéngig.

a) Behalten Sie beim Einbringen des Einflihrungskatheters, an dem der Stent
befestigt ist, den Umgebungsdruck (neutralen Druck) bei.

b) Spiilen Sie den exponierten Teil des FUhrungsdrahts mit heparinisierter
Kochsalzlésung, um Blut- und Kontrastmittelspuren zu beseitigen.

c) Stellen Sie sicher, dass das Hamostaseventil vollstandig gedffnet ist, bevor
das System eingefiihrt wird.

d) Die distale Spitze des Katheters Uiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts
einfadeln, bis der Flihrungsdraht an der hierfiir vorgesehenen Austrittséffnung
aus dem Katheterkérper austritt.

e) Schieben Sie den Dilatationskatheter langsam vor, bis die entsprechende
Tiefenmarkierung an der Nabe des Hamostaseventils liegt. Dies zeigt an,
dass der Ballon aus dem Fiihrungskatheter austritt.

f) Schieben Sie das System unter fluoroskopischer Kontrolle langsam



entlang dem Fiihrungsdraht nach vorn, damit eine retrograde Fiillung des
Fiihrungskatheters mit Blut moglich ist. Schieben Sie das System weiter vor,
bis der Stent die Behandlungsstelle erreicht.

g) Vergewissern Sie sich beim Vorschieben des Einflihrungssystems in das
Zielgefal, dass der Stent und der Einfiihrungsballon als eine Einheit bewegt
werden. Beobachten Sie dazu die Position der rontgendichten Marker des
Ballons in Bezug zu den réntgendichten Markern des Stents unter dem
Fluoroskop.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstande bemerkbar sind, darf keine

Kraft auf das System ausgeiibt werden: Ziehen Sie das Produkt CRE8™

und den Fiihrungskatheter als eine Einheit zuriick. Ein (ibermaRiger

Kraftaufwand und/oder eine falsche Handhabung des Systems kénnen

zur Entfaltung des Stents oder zu Schaden am Einfiihrungskatheter fiihren.

Implantation und Expansion des Stents

a) Positionieren Sie den Stent und vergewissern Sie sich mit Hilfe der

rontgendichten Marker des Ballons, dass er in Bezug auf die zu behandelnde

und vollstandig abzudeckende Lasion richtig positioniert ist.

Expandieren Sie den Stent langsam durch Inflation des Ballons bis zum

Nenndurchmesser. In der Tabelle 2 sind die Durchmesser des Ballons

wahrend der Veréanderungen des Balloninflationsdrucks (Spalte 1) firr sieben

Gruppen von Nenndurchmessern angegeben: 2,25 mm (Spalte II), 2,5 mm

(Spalte Il1), 2,75 mm (Spalte IV), 3,0 mm (Spalte V), 3,5 mm (Spalte VI),

4,0 mm (Spalte VII) und 4,5 mm (Spalte VIIl). Werte auf dunklem Grund

beziehen sich auf Druckwerte (iber dem Rated Burst Pressure*. Der Stent

expandiert bei einem minimalen Balloninflationsdruck von ca. 5 atm.

Die elastische Riickstellung (recoil) des Stents betrdgt je nach

Stentmodell und Expansionsdurchmesser zwischen 2 % und 7 %*.

* HINWEIS: Diese Werte wurden anhand der Ergebnisse von in-vitro-Tests
ermittelt.

Uberpriifen Sie nach vollstindiger Deflation des Ballons durch

Angiographie, ob der Stent vollstéandig expandiert ist. Nehmen Sie, falls

fiir eine optimale Implantation erforderlich, eine erneute Inflation des

Ballons vor.

Halten Sie den negativen Druck gemafR der Routine PTCA Prozedur

mindestens 30 Sekunden lang, bevor Sie den Einfiihrungskatheter entfernen.

Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig entleert ist, bevor Sie den

Katheter entfernen. Vorrichtungen mit einem gréReren und langeren Ballon

bendtigen eine langere Zeit zur Deflation.

Falls eine Postdilatation des Stents erforderlich ist, kann ein PTCA Ballon dazu

verwendet werden. Achten Sie mit duRerster Aufmerksamkeit auf Folgendes:

Stents mit einem Nenndurchmesser von 2,25 mm nicht {iber 2,55 mm

hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 2,50 mm bis 2,75 mm nicht liber

3,05 mm hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 3,00 mm und 3,50 mm nicht

liber 3,85 mm hinaus expandieren.

Stents mit einem Nenndurchmesser von 4,00-4,50 mm nicht iiber

5,05 mm hinaus expandieren.

Zur optimalen Expansion muss der Stent die Arterienwand vollstandig

beriihren, damit der Stentdurch dem Durch des ZielgefaRes

entspricht. .

STELLEN SIE SICHER, DASS DER STENT VOLLSTANDIG EXPANDIERT IST.
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12. HAFTUNG UND GARANTIELEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass das Produkt mit gréRtmdglicher Sorgfalt und unter
Einsatz der am besten geeigneten und dem gegenwartigen Stand der Technik
entsprechenden Verfahren entwickelt, hergestellt und verpackt wurde. Die fiir die
Entwicklung und Herstellung des Produkts angewendeten Sicherheitsstandards
gewahrleisten eine sichere Verwendung unter den zuvor genannten Bedingungen
und fiir die vorgesehene Zweckbestimmung, wenn die 0.g. VorsichtsmaRnahmen
beachtet werden. Diese Sicherheitsstandards haben das Ziel, die Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts so weit wie moglich zu
reduzieren, auch wenn diese nicht vollstandig beseitigt werden konnen.

Das Produkt darf ausschlieBlich unter facharztlicher Aufsicht verwendet
werden und unter Berlicksichtigung jeglicher Risiken, Nebenwirkungen und
Komplikationen, die sich aus einer zweckbestimmten Anwendung ergeben
koénnten, wie in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsinformation erwahnt.

In Anbetracht des technisch komplexen Verfahrens und der kritischen klinischen
Entscheidungen sowie der Anwendungsmethoden fiir das Produkt kann der
Hersteller keine expliziten oder impliziten Garantien fiir die Qualitat der
Endergebnisse bei der Verwendung des Produktes oder dessen Wirksamkeit
im Hinblick auf die Heilung eines Krankheitszustandes geben. Die Ergebnisse
werden sowohl im Hinblick auf den klinischen Zustand des Patienten, als
auch auf die Funktionalitdt und Lebensdauer des Implantats von zahlreichen
Faktoren beeinflusst, die nicht der Kontrolle des Herstellers unterliegen. Dazu
gehdren die Verfassung des Patienten, die chirurgische Implantations- bzw.
Anwendungstechnik sowie die Handhabung des Produktes nach Entfernen aus
der Packung.

In Erwagung dieser Faktoren beschrankt sich die Haftung des Herstellers
ausschlieBlich auf den Ersatz des Produkts, falls dieses bei der Lieferung
herstellungsbedingte Mangel aufweist.

Zu diesem Zweck muss der Kunde das Produkt der Herstellerfirma zur Verfligung
stellen, die sich vorbehalt, das fir schadhaft erklarte Produkt zu untersuchen
und festzustellen, ob tatsachlich Fabrikationsfehler vorliegen. Die Garantie gilt
ausschlieRlich fiir den Ersatz des schadhaften Produkts durch ein anderes Produkt
des Herstellers des gleichen oder eines gleichwertigen Typs.

Die Garantie ist glltig, wenn das Produkt ordnungsgemaf verpackt an
den Hersteller zurlickgegeben wird, zusammen mit einem schriftlichen und
ausflihrlichen Bericht Giber die beanstandeten Méngel und ggf. tber die Griinde
fir die Explantation am Patienten, falls eine Implantation bereits erfolgt war.
Bei Ersatz erstattet der Hersteller dem Kunden die Kosten, die er fiir die Riickgabe
des fehlerhaften Produktes getragen hat.

Der Hersteller (ibernimmt keine Haftung, falls die Gebrauchsanweisungen und
oben genannten VorsichtsmaRnahmen nicht beachtet wurden oder das Produkt
trotz Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfallsdatums verwendet
wurde. Dariiber hinaus ibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fiir Folgen,
die mit arztlichen Entscheidungen, den Methoden und der Art der Anwendung
des Produktes zusammenhéngen und kann daher in keinem Fall fiir Schaden
in irgendeiner Form haftbar gemacht werden, die als Folgeerscheinung der
Anwendung des Produktes gelten, seien diese materieller, biologischer oder
immaterieller Natur.

Die Vertreter und Beauftragten des Herstellers sind nicht berechtigt, oben
genannte Bedingungen zu andern, zusatzliche Verpflichtungen einzugehen oder
weitere, das genannte Produkt betreffende Garantien zu iibernehmen, die Gber
genannte Bedingungen hinausgehen.
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CRE8™
Stent coronarico rivestito con cCarbofilm™ a rilascio di Sirolimus
su catetere a palloncino a scambio rapido

DESCRIZIONE

Il dispositivo CRE8™ ¢ costituito da uno stent coronarico a rilascio di Sirolimus
ancorato saldamente all’estremita distale di un catetere a palloncino di tipo
semicompliante.

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

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

La superficie esterna dello stent presenta nicchie, integralmente rivestite
di ¢Carbofilm™ dedicate al contenimento della formulazione farmaceutica
Amphilimus™, i cui due componenti sono il farmaco Sirolimus e una miscela di
acidi grassi a lunga catena.

La dose specifica di farmaco per superficie di vaso trattato € pari a circa 0.9 ug/mm2,
che corrisponde ad una dose minima di 50 pg sullo stent piti piccolo (2.25x8mm)
e a una dose massima di 395 ug sullo stent piu grande (4.0x38mm - 3.5x46mm).
Alle estremita dello stent sono posizionati due marker radiopachi di platino che
consentono il corretto posizionamento del dispositivo a livello della lesione da
trattare.

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

La parte distale del catetere ha un coating idrofilico e presenta due lumi: uno viene
utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino; I'altro per 'avanzamento
e la retrazione del filo guida.

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

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

Due indicatori di profondita posti a 90 e 100 cm dall’estremita distale, segnalano
l'uscita del palloncino dal catetere guida rispettivamente nei casi di approccio
brachiale e femorale/radiale.

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

Il Fabbricante produce direttamente il dispositivo CRE8™ e provvede
all’esecuzione dei controlli di qualita sia durante il processo di fabbricazione che
sul prodotto finito, in conformita agli appropriati standard di buona fabbricazione.

Modalita di fornitura:

Il dispositivo CRE8™ e fornito sterile, apirogeno, confezionato singolarmente in
busta di alluminio che non deve essere posta in campo sterile.

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

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

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

Contenuto:

Un dispositivo CRE8™
Una tabella di Compliance

Stoccaggio:
Stoccare in luogo fresco, asciutto, al riparo dalla luce solare, a una temperatura
di 25°C; escursione massima consentita a 30°C.

2,

USO PREVISTO

Lo stent coronarico & indicato per il trattamento delle lesioni stenotiche nelle arterie
coronarie e nei by-pass aortocoronarici, al fine di mantenere la pervieta del vaso.
Studi clinici randomizzati hanno dimostrato che stent a rilascio di farmaco possono
ridurre significativamente la perdita tardiva angiografica (Late Lumen Loss), la
ristenosi binaria e la ripetizione della rivascolarizzazione della lesione bersaglio.

3.

INDICAZIONI PER L’USO

Lo stent € indicato per migliorare il diametro del lume coronarico nei pazienti
affetti da cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a lesioni de novo e ristenotiche
delle coronarie native.

4.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dello stent & controindicato nei casi sottoelencati:

o

« Lesioni ritenute non trattabili mediante PTCA o con altre tecniche
interventistiche

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

Grave allergia al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante la procedura
Lesioni su un vaso con diametro di riferimento < 2.25 mm

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

. AVVERTENZE

Valutare le caratteristiche della lesione da trattare e la fisiopatologia specifica
del paziente, con grande attenzione prima di scegliere la procedura operativa.
In considerazione della complessita della procedura e della specifica

10

fisiopatologia del paziente, I'operatore pu6 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.

Nei pazienti con ipersensibilita o allergie ai componenti metallici dello
stent, lo stent Cre8™ dev’essere utilizzato solo se i potenziali benefici
dello stent superano i potenziali rischi.

Non ci sono studi adeguati o ben controllati su donne in gravidanza per questo
prodotto. Lo stent Cre8™ deve essere utilizzato durante la gravidanza solo
se i potenziali benefici dello stent superano i potenziali rischi.

Il dispositivo & progettato unicamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere le prestazioni del
dispositivo e creare rischi di contaminazione del dispositivo e causare infezioni
del paziente, infiammazione e trasmissione di malattie infettive da paziente a
paziente.

Il dispositivo CRE8™ deve essere maneggiato con cura in maniera da
evitare il contatto con strumenti metallici od abrasivi, in quanto cid potrebbe
danneggiarne le superfici altamente levigate o produrre alterazioni.

Lo stent non deve essere toccato. Questo & importantissimo durante la
rimozione del catetere dalla confezione, il posizionamento sul filo guida e
I'avanzamento attraverso I'adattatore della valvola emostatica rotante e il
raccorda del catetere guida

Il dispositivo CRE8™ ¢ stato progettato come sistema integrale. Non utilizzare
separatamente i suoi componenti.

Il dispositivo CRE8™ ¢ indicato per I'utilizzo in associazione alla PTCA. Il
catetere di posizionamento non & un catetere per dilatazione coronarica; deve
essere impiegato solamente per il dispiegamento dello stent.

Non utilizzare un dispositivo CRE8™ la cui confezione sia stata aperta,
danneggiata o non correttamente conservata, oppure oltre la data di scadenza
indicata: in questi casi le prestazioni e la sterilita del prodotto non sono
garantite.

Il dispositivo CRE8™ non deve essere utilizzato se il corpo del catetere di
posizionamento presenta strozzature o piegature; in tal caso non tentare di
raddrizzare il catetere.

Lo stent non deve entrare in contatto con i liquidi prima della
preparazione e del posizionamento. Tuttavia, qualora fosse
assolutamente necessario irrigare lo stent con soluzione fisiologica
sterile/isotonica, il tempo di contatto deve essere limitato (al massimo
un minuto).

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

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

Il dispositivo CRE8™ deve essere manovrato sotto controllo fluoroscopico
utilizzando un’apparecchiatura radiografica che produca immagini di alta
qualita.

La procedura tradizionale di rilascio dello stent prevede la predilatazione della
lesione.

La recente letteratura scientifica descrive procedure effettuate senza
predilatazione.

Lo stent deve essere impiantato nella lesione interessata, utilizzando il catetere
di posizionamento su cui € montato.

Se in qualsiasi fase della procedura si dovesse avvertire una insolita resistenza,
non forzare il sistema: estrarre insieme, come fossero un tutt'uno, il catetere
guida ed il dispositivo CRE8™ completo. L'applicazione di una forza eccessiva
e/o un’errata manipolazione potrebbero portare al rilascio dello stent o causare
danni al catetere di posizionamento.

Se il paziente presenta lesioni multiple all'interno di un unico vaso, si consiglia
di trattare per prima la lesione distale, quindi quelle prossimali. Questo ordine
consente di ridurre la necessita di attraversare lo stent prossimale durante
'impianto dello stent distale e riduce quindi il rischio di spostamento dello
stent prossimale.

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

Non pressurizzare il sistema fino a quando lo stent non é posizionato a livello
della lesione da trattare.

Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
Non superare durante il gonfiaggio del dispositivo il valore nominale della
pressione di rottura Rated Burst Pressure.

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.

In caso di perdita dello stent nel vaso coronarico & possibile ricorrere all'uso
di dispositivi di recupero. Tali metodi possono pero provocare traumi ai vasi
coronarici e/o al sito di accesso vascolare.

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.

. PRECAUZIONI

Prima dell'angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita
(assenza di strozzature, piegature o altri danni) e accertare che le dimensioni
siano adatte alla procedura specifica per la quale ne & previsto I'utilizzo.

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

Il dispositivo Cre8™ deve essere impiantato da medici specificamente
addestrati ad effettuare I'angioplastica coronarica transluminale percutanea
(PTCA) e ad impiantare stent coronarici.

L'impianto dello stent in caso di infarto miocardico acuto deve essere
accuratamente valutato dall’'operatore a causa dell’elevato rischio di trombosi
acuta.



7.

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

Il posizionamento di uno stent potrebbe compromettere la pervieta di rami
vascolari laterali

Uno stent non espanso pud essere retratto nel catetere guida una sola volta.
Uno stent non espanso non dovrebbe essere reintrodotto nell’arteria una volta
che é stato tirato indietro nel catetere guida

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI RM

Test non clinici hanno dimostrato che i prodotti della linea stent in lega Co-Cr
sono a compatibilita RM Condizionata.

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

Campo magnetico statico di 1,5-Tesla (1.5 T) o 3-Tesla (3 T)
Massimo gradiente spaziale di campo di 2.890 G/cm (28,90 T/m)

RM riscaldamento

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

15T 3T

Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato

sul corpo intero, rilevato dal sistema di RM

29Whkg 2,9 Wkg

Valori calorimetrici misurati come tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero 2,1 W/kg 2,7 Wi/kg

Massima variazione di temperatura

24°C 29°C

RM artefatto

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

8.

REGIME FARMACOLOGICO/INDIVIDUAZIONE DEL TRATTAMENTO

La letteratura clinica indica la necessita di somministrare un’appropriata terapia
anticoagulante, antipiastrinica e vasodilatatrice per un impianto ottimale dello
stent.

Un trattamento antipiastrinico nel periodo successivo alla procedura deve essere
applicato seguendo le attuali linee guida ESC o ACC/AHA/SCAI per la PCI.
Mentre i medici devono rispettare la durata della DAPT definita nelle attuali linee
guida ESC (2017 e aggiornamenti successivi) o ACC/AHA/SCAI per PCI, la
decisione di interrompere o sospendere la DAPT & responsabilita del medico
curante, tenendo in considerazione la condizione individuale del paziente (ad
es. intervento chirurgico non rinviabile). | dettagli delle linee guida su indicazioni
e modalita per I'interruzione della DAPT sono disponibili nei siti Web delle
organizzazioni ESC o ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org). Nel caso fosse necessaria
l'interruzione o la sospensione della DAPT in qualsiasi momento dopo un mese
dall'impianto di un dispositivo della famiglia di prodotti Cre8™, dati clinici di 1
anno sulla famiglia di prodotti Cre8 ™ indicano ridotti tassi di trombosi dello stent
e non si & osservato un aumento del rischio di trombosi dello stent.

9.

INTERAZIONE CON FARMACI

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

10.EFFETTI INDESIDERATI POTENZIALI
Gli effetti indesiderati potenziali in seguito alla PTCA includono, ma non sono
limitati a:

.
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Ematoma o dolore in corrispondenza della sede di accesso
Infarto miocardico acuto

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

Fistola arterovenosa

Aneurisma o pseudo-aneurisma arterioso

Avritmia cardiaca

Decesso

Dissezione, perforazione, rottura dell'arteria

Embolia distale

Embolizzazione dello stent

Embolizzazione (gassosa, tissutale, da dispositivo o da trombo)
Emorragia

Ipo/ipertensione

Infezione

Ristenosi del vaso

Occlusione dello stent

Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)

Angina instabile

Fibrillazione ventricolare

Occlusione vasale
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11.MODALITA D’'USO

Materiale accessorio (non presente nella confezione)

- Catetere guida di diametro 5F (diametro interno 1,47 mm) o superiore
- Siringhe

- Filo guida del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore

- Dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro

- Introduttore

Modello

Ciascun dispositivo Cre8™ viene identificato da un codice di prodotto che indica
il Modello a catalogo e da un Numero di Lotto; i codici di prodotto disponibili
sono elencati nella tabella 1. Il codice & costituito dalle lettere IC seguito da
due lettere che individuano il tipo di dispositivo, da due o tre cifre che indicano il
diametro nominale di espansione dello stent e da ulteriori due cifre che indicano
la lunghezza dello stent.

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

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

Preparazione del sistema stent + catetere di posizionamento

Durante la preparazione del sistema & necessario prestare particolare

attenzione a non mettere in contatto con liquidi in alcun modo lo stent.

Tuttavia, qualora fosse assolutamente necessario irrigare lo stent con

soluzione fisiologica sterile/isotonica, il tempo di contatto deve essere

limitato (al massimo un minuto).

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

di posizionamento su cui & montato.

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

dispositivo CRE8™dalla stessa in ambiente sterile.

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

b) Rimuovere con cautela la copertura dello stent, afferrandola dall’estremita
distale e non toccare la parte della copertura sopra o prossimale allo stent.
Verificare che lo stent non sia danneggiato e che sia ancorato saldamente al
centro del palloncino.

Eventuali danni al dispositivo CRE8™ possono comprometterne le

prestazioni. Se lo stent é spostato o danneggiato non utilizzarlo.

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

d) Preparare il dispositivo di gonfiaggio secondo le indicazioni fornite dal
fabbricante con il mezzo di contrasto diluito.

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

1) Riempire il dispositivo di gonfiaggio/siringa con circa 4 ml di mezzo di
contrasto diluito (50% liquido di contrasto e 50% soluzione fisiologica
sterile);

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

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

4) Scollegare il dispositivo di gonfiaggio/siringa dal connettore Luer e rimuovere
tutta I'aria.

5) Senza introdurre aria, ripetere le operazioni 2 e 3 aspirando per 10-15
secondi, fino a quando non si osservano piu bolle d’aria.

Inserimento dello stent

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

essere usati con il dispositivo CRE8™.

| fili guida coronarici del diametro di 0.014 pollici (0,356 mm) o inferiore possono

essere usati con il dispositivo CRE8™. |l 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 (pressione neutra).

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

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

d) Infilare la punta distale del catetere sull’estremita prossimale del filo guida

finché quest’ultimo non esce dal corpo del catetere in corrispondenza

dell'apposito foro

Far avanzare lentamente il catetere finché I'indicatore di profondita appropriato

si allinea al raccordo della valvola emostatica. Questo segnala I'uscita del

palloncino dal catetere guida.

Sotto controllo fluoroscopico fare avanzare lentamente il sistema lungo il filo

guida per consentire al sangue il riempimento retrogrado del catetere guida;

proseguire I'avanzamento del sistema fino a che lo stent raggiunge il sito da

trattare.

Durante '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 ed il dispositivo CRE8™ completo. L’applicazione di una forza

eccessiva e/o un’errata manipolazione potrebbe portare al rilascio dello

stent o causare danni al catetere di posizionamento.

e
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Impianto ed espansione dello stent

a) Posizionare lo stent e, aiutandosi con gli indicatori radiopachi del palloncino,

accertarsi che sia correttamente posizionato in relazione alla lesione da trattare

e la ricopra interamente.

Espandere lo stent gonfiando lentamente il palloncino fino al diametro

nominale. In tabella 2 sono riportati i valori di diametro del palloncino al variare

della pressione di gonfiaggio del palloncino (colonna 1), per le sette famiglie

di diametri nominali: 2.25 mm (colonna Il), 2.5 mm (colonna lIl), 2.75 mm

(colonna 1V), 3.0 mm (colonna V), 3.5 mm (colonna VI), 4.0 mm (colonna

VII), e 4.5 mm (colonna VIII). | diametri indicati su fondo scuro si riferiscono a

pressioni superiori alla pressione nominale di rottura (Rated Burst Pressure)*.

L’espansione dello stent si ottiene ad una pressione minima di gonfiaggio del

palloncino di circa 5 atm.

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

modello e del diametro di espansione.

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

Sgonfiare il palloncino e verificare angiograficamente che lo stent sia

completamente espanso. Se necessario, rigonfiare il palloncino al fine

di ottenere un diametro ottimale.

e) Prima di estrarre il catetere di posizionamento, mantenere una pressione
negativa per almeno 30 s, seguendo le usuali procedure impiegate in PTCA.
Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di rimuovere il
catetere. Un dispositivo con un palloncino di lunghezza e diametro maggiore
richiede un tempo di sgonfiaggio piu lungo.

f) Qualora si renda necessario, lo stent puo essere sottoposto ad una dilatazione
successiva utilizzando un palloncino per PTCA. In ogni caso porre la massima
attenzione a:
non espandere lo stent di diametro nominale 2.25 mm oltre 2.55 mm.
non espandere gli stents di diametro nominale 2.50 mm - 2.75 mm oltre
3.05 mm.
non espandere gli stents di diametro nominale 3.00 mm - 3.50 mm oltre
3.85 mm.
non espandere gli stents di diametro nominale 4.00 mm - 4.50 mm oltre
5.05 mm.

L’espansione ottimale richiede il contatto completo dello stent con la parete

arteriosa, in modo che il diametro dello stent uguagli il diametro del vaso di

riferimento.

ACCERTARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.

b

C

a

12.RESPONSABILITA E GARANZIA

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

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

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

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

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

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

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

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

Gli agenti e rappresentanti del Fabbricante non sono autorizzati a modificare
alcuna delle suddette condizioni né ad assumere alcun impegno aggiuntivo né
a prestare alcuna garanzia in relazione al presente prodotto, al di la di quanto
sopra indicato.
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CRE8™
Stent coronario liberador de Sirolimus recubierto de cCarbofilm™
en catéter de balon de intercambio rapido

1. DESCRIPCION

El dispositivo CRE8™ consta de un stent (endoproétesis) coronario liberador de
Sirolimus firmemente sujeto al extremo distal de un catéter balén semidistensible.
El stent coronario es un dispositivo implantable flexible que se puede expandir
usando un catéter para ACTP.

El stent se fabrica con una aleacién de cromo cobalto (L605) recubierta con
Carbofilm™, una fina capa de carbono con una estructura turbostratica de alta
densidad fundamentalmente idéntica a la del carbdn pirolitico usado para los
discos de las valvulas cardiacas mecanicas. El revestimiento con ¢Carbofilm™
proporciona al sustrato las caracteristicas bio y hemocompatibles propias del
carbon pirolitico sin afectar a las propiedades fisicas y estructurales de dicho
sustrato.

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

La dosis especifica de farmaco para la superficie del vaso tratado es de
aproximadamente 0,9 pg/mm2, que equivale a una dosis minima de 50 ug en
el stent de menor tamafio (2,25x8 mm) y una dosis maxima de 395 g en los
stents de mayor tamafio (4,0x38 mm y 3,5x46 mm).

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

El catéter de baldn de intercambio rapido ofrece un medio seguro para aplicar
el stent infrapopliteo en la lesién tratada.

La parte distal del catéter tiene un revestimiento hidréfilo y presenta dos limenes:
uno sirve para inflar y desinflar el balén y el otro, para que pase el hilo guia.
Dos marcadores radiopacos, ubicados fuera de la longitud util del balén, permiten
una colocacion precisa a lo largo de la estenosis.

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

Dos indicadores de profundidad situados a 90 y 100 cm del extremo distal indican,
respectivamente, el punto en que el balén sale del catéter guia en caso de
acceso braquial o femoral.

El extremo proximal del catéter tiene un conector Luer hembra para conectar
un dispositivo de inflado.

El Fabricante produce el dispositivo CRE8™ y lleva a cabo todos los controles
de calidad durante la fabricacion y en el producto acabado, de acuerdo con las
buenas practicas de fabricacion.

Embalaje:

El dispositivo CRE8™ se suministra estéril y apirégeno en una bolsa de aluminio
individual que no se debe colocar en el campo estéril.

NOTA: La bolsa de aluminio es la tinica barrera estéril.

La esterilizacién en fabrica se obtiene utilizando una mezcla de éxido de etileno

y CO,.

La esZteriIidad y la estabilidad quimica estan garantizadas mientras el envase
permanezca intacto y se almacene correctamente, hasta la fecha de caducidad
impresa en dicho envase (FECHA DE CADUCIDAD).

Contenido:

- Un dispositivo Cre8™

- Una tabla de valores de adaptacion del balon a los cambios de presion
(«Compliance»)

Almacenamiento:
Guardar en un lugar fresco y seco, lejos de la luz del sol, a una temperatura de
25° C; variaciones permitidas hasta 30° C.

2. USO PREVISTO

El stent coronario esté indicado para el tratamiento de lesiones estenosantes
en las arterias coronarias y en puentes aortocoronarios para mantener la
permeabilidad de los vasos.

Ensayos clinicos aleatorios han demostrado que los stents liberadores de farmacos
pueden reducir de forma significativa la pérdida luminal tardia (Late Lumen Loss),
la reestenosis binaria y la repeticion de la revascularizacion de la lesion diana.

3. INDICACIONES

El stent esta indicado para mejorar el diametro luminal coronario en pacientes
con cardiopatia isquémica sintomatica a causa de lesiones coronarias de novo
y reestendticas de las arterias coronarias nativas.

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

+ Lesiones consideradas no tratables con ACTP u otras técnicas intervencionistas
Trastornos/alergias que limitan el uso de las terapias antiplaquetarias y/o
anticoagulantes
Alergia grave al medio de contraste o a los farmacos usados durante el
procedimiento
Lesiones en un vaso con un diametro de referencia < 2,25 mm
Pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a Sirolimus, acidos
grasos (como &cido estedrico, acido palmitico, acido behénico).

o

. ADVERTENCIAS
Antes de seleccionar el tipo de intervencion, se debera valorar atentamente
las caracteristicas de la lesion y la fisiopatologia especifica del paciente.
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Teniendo en cuenta la complejidad del procedimiento y la fisiopatologia
especifica del paciente, el médico debera consultar bibliografia actualizada
para buscar informacion relativa a los riesgos y las ventajas de los distintos
procedimientos antes de elegir cual adoptar.

En pacientes con hipersensibilidad o alergias conocidas a los componentes
metalicos del stent, el dispositivo Cre8™ solo debe utilizarse si los
beneficios potenciales del stent superan los riesgos potenciales.

No existen estudios adecuados o controlados sobre este producto en mujeres
embarazadas. El stent Cre8™ debe utilizarse durante el embarazo solamente
si sus beneficios potenciales superan los riesgos potenciales.

El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. Esto podria afectar el rendimiento del dispositivo y causar riesgos
de contaminacion del dispositivo e infecciones en el paciente, inflamaciones
y la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.

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

El stent no debe tocarse. Esto es especialmente importante durante la
extraccion del catéter de su envase, la colocacién sobre el hilo guia y el
avance a través del adaptador de la valvula hemostatica y el cabezal del
catéter guia.

El dispositivo CRE8™ se ha proyectado como un sistema integral. No utilizar
sus componentes por separado.

El dispositivo CRE8™ esta indicado para usarlo en la ACTP. El catéter
portador no es un catéter de dilatacion coronaria; debe utilizarse solamente
para desplegar el stent.

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

No usar el dispositivo CRE8™ si el cuerpo presenta estrangulamientos o
dobleces; en tales casos no se debe intentar enderezar el catéter.

El stent no debe entrar en contacto con liquidos antes de su preparacién y
colocacion. No obstante, si fuera absolutamente necesario enjuagar el stent
con una solucion isoténica salina/estéril, se debera limitar el tiempo de contacto
(un minuto como maximo).

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

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

El dispositivo CRE8™ se debe guiar mediante fluoroscopia y se debe
supervisar con aparatos radiograficos que produzcan imagenes de alta calidad.
El procedimiento tradicional de despliegue del stent requiere la predilatacién
de la lesion.

Las publicaciones cientificas recientes describen procedimientos realizados
sin predilatacion.

El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su catéter portador.
Si en cualquier momento del procedimiento de insercion se advierte resistencia,
no se debe forzar el sistema, sino retirar el dispositivo CRE8™ vy el catéter guia
como si fueran una sola unidad Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula
incorrectamente el sistema, puede expandirse el stent o dafnarse el catéter
portador.

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

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

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

Nunca usar aire ni ninguin otro gas para inflar el balén.

El catéter no se debe inflar por encima de la presién nominal de rotura (Rated
Burst Pressure).

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

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

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

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

. PRECAUCIONES

Antes de la angioplastia, examinar el catéter para verificar que funciona
correctamente (ausencia de estrangulamientos, pliegues u otros dafios)
y comprobar que las dimensiones sean adecuadas para el procedimiento
especifico en el que se utilizara.

Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado dotado de
manoémetro.

El dispositivo Cre8™ debe ser utilizado exclusivamente por médicos con
formacion especifica para llevar a cabo intervenciones de angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP) e implantes de stents coronarios.
En caso de infarto agudo de miocardio, el médico debera valorar atentamente
el implante del stent, a causa del riesgo de trombosis aguda.

Si los vasos son excesivamente tortuosos y también hay aterosclerosis proximal,
puede resultar dificil hacer avanzar el catéter. En esos casos, la manipulacién
incorrecta puede provocar la diseccion o la rotura del vaso coronario.

La colocacion de un stent puede afectar la permeabilidad de las ramificaciones
laterales.
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Un stent sin expandir puede ser retraido en el catéter guia una sola vez. Un
stent sin expandir no debe reintroducirse en la arteria después de haber sido
retraido en el catéter guia.

Para evitar que se dafie el stent, hay que tener mucho cuidado siempre que
se pase el alambre de guia o el catéter de baldn a través del mismo cuando
acaba de ser expandido.

7. NOTA INFORMATIVA SOBRE SEGURIDAD MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que las lineas de productos stent CoCr
tienen compatibilidad condicional con la RM. Es posible escanear de forma
segura a un paciente con estos dispositivos en un sistema RM en las siguientes
condiciones:

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

« Campo con gradiente espacial maximo de 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Calentamiento en IRM

En las condiciones de escaneo definidas a continuacion, las lineas de productos
CoCr configuradas con un solo stent suelen producir un aumento maximo de
temperatura de menos de 2,4 °C en un sistema IRM de 1,5 T y de menos de
2,9 °C en un sistema de IRMde 3 T.

15T 3T
Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valores medidos de calorimetria, tasa de absorcién
especifica (SAR) promedio para cuerpo completo 2,1 Wkg 2,7 Wikg
Cambio maximo de temperatura 2,4 °C 29°C

Artefactos de RM

En pruebas no clinicas, el artefacto causado en las imagenes por el dispositivo
se extiende aproximadamente 1,0 cm desde los stents CoCr con una secuencia
de pulsos gradiente-eco en un sistema de IRM de 3T.

. REGIMEN FARMACOLOGICO
Estudios de la literatura clinica indican la necesidad de administrar terapia
anticoagulante, antiplaquetaria y vasodilatadora para la implantacion
exitosa de un stent.
El tratamiento antiplaquetario durante el periodo posterior al procedimiento
debe seguir las Directrices ESC o ACC/AHA/SCAI actuales para la PCI.
Aunque los médicos deben cumplir la duracién de la DAPT que se define
en las Directrices ESC (2017 y actualizaciones posteriores) o ACC/AHA/
SCAl actuales para PClI, la decisién de interrumpir o suspender la DAPT es
responsabilidad del médico tratante, considerando el estado del paciente
individual (por ejemplo, cirugia improrrogable). Los detalles sobre las
indicaciones y modalidades de interrupcion de la DAPT estan disponibles
en los sitios web de las organizaciones ESC o ACC/AHA/SCAI (https://
www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.
scai.org).
En caso de interrupcion o suspension imprevista de la DAPT en cualquier
momento durante el mes posterior a la implantacion de dispositivos de
la familia de productos Cre8™, los datos clinicos de un afio disponibles
para la familia de productos Cre8™ indican bajas tasas de trombosis del
stent y ninguin riesgo observado en relacién con el aumento de trombosis
del stent.

o

9. INTERACCION CON FARMACOS

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

10. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Los posibles efectos adversos de la ACTP incluyen, sin caracter restrictivo:
* Hematoma o dolor en el punto de acceso

« Infarto agudo de miocardio

« Reaccion alérgica (al medio de contraste, los farmacos usados durante el
procedimiento o los materiales que forman el stent)
Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma arterial o pseudoaneurisma

Arritmia cardiaca

Muerte

Diseccidn, perforacién, rotura de la arteria

Embolia distal

Embolizacién (aire, tejido, dispositivo o trombo)
Hemorragia

Hipo/hipertension

Infecciones

Reestenosis del vaso

Oclusion del stent

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Angina inestable

Fibrilacién ventricular

Oclusién vasal.

11. MODO DE EMPLEO

Material auxiliar (no incluido en la caja)

- Catéter(es) guia con un didmetro 5F (didmetro interior de 1,47 mm) o mayor
- Jeringas



- Hilos guia de 0,014 pulgadas de diametro (0,356 mm) o menos
- Dispositivo de inflado
- Dispositivo de introduccion

Modelo

Cada dispositivo Cre8™ se identifica mediante un cédigo de modelo y un nimero
de lote; los codigos de producto disponibles aparecen en la Tabla 1. El cédigo
esta formado por las letras IC, seguidas por dos letras que identifican el tipo de
dispositivo, dos o tres digitos que indican el diametro nominal de expansién del
stent y otros dos digitos que indican la longitud del stent.

El nimero de lote permite trazar toda la informacion relativa a la fabricacion
del dispositivo y el control del sistema en los archivos de Control de Calidad
del fabricante.

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

Preparacion del stent y el catéter portador
Durante la preparacion del sistema, tener mucho cuidado para que el stent
no entre en contacto con ningun liquido. No obstante, si fuera absolutamente
necesario enjuagar el stent con una solucién isoténica salina/estéril, se
debera limitar el tiempo de contacto (un minuto como maximo).
El stent debe implantarse en la lesién diana utilizando su catéter portador.
Tras examinar el envase para constatar que no presenta dafos, extraer el
dispositivo CRE8™ a un campo estéril.
a) Comprobar que el catéter portador no esta estrangulado, plegado ni presenta
otros dafios.
b) Deslizar la cubierta de protecciéon con cuidado para quitarla del stent,
sujetandola por el extremo distal; sin tocar la parte de la cubierta que esta
sobre el stent o proximal al stent. Comprobar que el stent esta intacto y que
esta bien centrado en el balon.
Cualquier daiio al dispositivo CRE8™ puede perjudicar su rendimiento.
No utilizar el stent si esta dafado o fuera de sitio.
Enjuagar la via del hilo guia con una mezcla de heparina y solucién salina.
Precaucion: No dejar que el stent entre en contacto con liquidos al
enjuagar la via del hilo guia.
Preparar el dispositivo de inflado como explican las instrucciones del
fabricante, con medio de contraste diluido.
e) Purgar el aire del balén en el que se encuentra el stent del siguiente modo:
1) Llenar la jeringa o el dispositivo de inflado con 4 ml de medio de contraste
diluido (50% medio de contraste y 50% solucién salina estéril);
2) Tras conectar la jeringa/el dispositivo de inflado al conector Luer del catéter
portador, dirigir la punta distal del catéter (balén) hacia abajo en vertical.
3) Aplicar una presioén negativa y aspirar durante al menos 30 segundos. Dejar
que la presion suba gradualmente al nivel normal mientras el sistema
se llena con medio de contraste.
4) Desconectar la jeringa/el dispositivo de inflado del conector luer y eliminar
todo el aire.
5) Sin introducir aire, repetir los pasos 2 y 3 y aspirar de 10 a 15 segundos
hasta que ya no aparezcan burbujas.

C

d)

Introduccioén del stent

Los catéteres guia con un diametro 5F (diametro interno de 1,47 mm) o mas
grande son compatibles con el dispositivo CRE8™.

Los hilos guia coronarios con un diametro de 0,014 pulgadas (0,356 mm) o
menos son compatibles con el dispositivo CRE8™. La eleccién de la rigidez
del hilo guia y la configuracion de la punta dependeran de la experiencia
clinica del médico.

a) Durante la insercién, mantener a presion ambiente (presion neutral) el catéter
portador en el que esta fijado el stent.

Enjuagar la parte expuesta de la guia de alambre con una mezcla de heparina
y solucién salina para eliminar los restos de sangre y del medio de contraste.
Asegurarse de que la valvula hemostatica estd completamente abierta antes
de introducir el sistema.

Introducir la punta distal del catéter en el extremo proximal del hilo guia hasta
que este salga del cuerpo del catéter por el orificio.

Hacer avanzar lentamente el catéter de dilatacion hasta que el marcador de
profundidad apropiado esté alineado con el racor de la valvula hemostatica.
Esto indica que el balén ha salido del catéter guia.

Mediante fluoroscopia, hacer avanzar lentamente el sistema sobre el hilo
guia para permitir el llenado retrégrado del catéter guia con sangre; seguir
avanzando el sistema hasta que el stent llegue a la zona de tratamiento.

Al avanzar el sistema portador por el vaso tratado, asegurarse de que el stent
y el balén portador se mueven juntos como si fueran una sola unidad. Para
ello, observar mediante fluoroscopia la posicion de los marcadores radiopacos
del balon con respecto a los marcadores radiopacos del stent.

Si en cualquier momento se advierte resistencia, no se debe forzar el
sistema, sino retirar el dispositivo CRE8™ y el catéter guia como si
fueran una sola unidad Si se ejerce demasiada fuerza o se manipula
incorrectamente el sistema, puede expandirse el stent o dafiarse el catéter
portador.

b

C
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Implantacién y expansion del stent

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

Expandir el stent inflando lentamente el balén hasta el diametro nominal. En
la tabla 2 aparecen los didmetros del balén a medida que cambia la presion
de inflado (columna 1) de los siete grupos de didmetros nominales: 2,25 mm
(columna I1), 2,5 mm (columna Il1), 2,75 mm (columna IV), 3,0 mm (columna
V), 3,5 mm (columna VI), 4,0 mm (columna VIl) y 4,5 mm (columna VIII). Los
valores sobre fondo oscuro se refieren a presiones superiores a la presion
nominal de rotura (Rated Burst Pressure)*. El stent se expande a una presién

=
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minima de inflado del balén de aproximadamente 5 atm.

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

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

d) Desinflar el balon y comprobar por angiografia que el stent esté
expandido totalmente. Si es necesario, volver a inflar el balon para
obtener una implantacion 6ptima.

e) Antes de retirar el catéter portador, mantener una presién negativa durante 30
segundos como minimo, segun el procedimiento normal de ACTP. Asegurarse
de que el balén esté totalmente desinflado y retirar el catéter. Un dispositivo
con un balén mas grande y largo requiere un tiempo mayor de desinflado.

f) Si es necesaria la posdilatacion, puede utilizarse un balén de ACTP. Tener
mucho cuidado para:
no expandir el stent con diametro nominal de 2,25 mm mas alla de
2,55 mm.
no expandir los stents con diametro nominal de 2,50 — 2,75 mm mas alla
de 3,05 mm.
no expandir los stents con diametro nominal de 3,00 — 3,50 mm mas alla
de 3,85 mm.
no expandir el stent con diametro nominal de 4,00 — 4,50 mm mas alla
de 5,05 mm.

Para obtener una expansion 6ptima, el stent debe estar totalmente en

contacto con la pared arterial, de forma que el diametro del stent sea igual

que el diametro del vaso de referencia.

ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTE EXPANDIDO TOTALMENTE.

12. RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El Fabricante asegura que este dispositivo ha sido disefiado, realizado y envasado
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 utilizacién 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
empleo del dispositivo.

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente bajo la responsabilidad de médicos
especializados que conozcan todos los riesgos residuales, los efectos colaterales
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 quirurgica y la importancia critica que revisten tanto
la decision del médico como la modalidad de implantacion eximen al Fabricante
de la obligacién de entregar garantias implicitas o explicitas de la calidad del
resultado, ya sea después del uso del dispositivo o en lo que se refiere a su
eficacia para resolver un estado de insuficiencia. Tanto los resultados clinicos
como la funcionalidad y la duracién del dispositivo dependen en buena parte de
numerosos factores que no estan bajo el control del fabricante, tales como las
condiciones del paciente, la intervencion quirdrgica de implante, el manejo y
las modalidades de manipulacién que se adopten después de abrir el envase.
Por todo ello, la responsabilidad del Fabricante se limita exclusivamente a la
sustitucion de cualquier dispositivo que presente defectos de fabricacion al ser
entregado al Cliente.

En tales circunstancias, el cliente debe entregar el dispositivo al Fabricante, que
se reserva el derecho de examinar el dispositivo supuestamente defectuoso y
de establecer si realmente tiene defectos de fabricacion. La garantia consiste
exclusivamente en la sustitucion del dispositivo defectuoso por otro dispositivo
producido por el Fabricante del mismo tipo o de tipo equivalente.

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

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

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 consecuencias que surjan de las opciones
de tratamiento, los métodos de uso o la aplicacion del dispositivo; por tanto, el
Fabricante no sera responsable de dafios de ningun tipo, ya sean materiales,
biolégicos o morales, que deriven de la aplicacién del dispositivo o de la técnica
de implantacién elegida por el médico.

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



CRE8™
Hjertestent, overtrukket med Sirolimus eluerende «Carbofilm™
pa ballonkateter til hurtig udskiftning

1. BESKRIVELSE

CRE8™ bestar af en hjertestent, der eluerer Sirolimus og holdes hast pa den
distale ende af et ballonkateter i halv overensstemmelse.

Hjertestenten er en fleksibel, implanterbar enhed, der kan udvides vha. et PTCA-
kateter.

Stenten bestar af en kobolt-krom-legering (L605) og er overtrukket med
<Carbofilm™, en tynd kulstoffilm med en slipplansstruktur af hgj teethed, der er
substantielt identisk med strukturen i pyrolytisk kulstof, der anvendes i mekaniske
hjerteklapper. Overtraekslaget pa substratet med ¢«Carbofilm™ udstyrer det med
de bio- og haemokompatible egenskaber, der er typiske for pyrolytisk carbon uden
at pavirke selve substratets fysiske og strukturelle egenskaber.

Stentens udvendige overflade er forsynet med seerlige riller, der er fuldt deekket
af cCarbofilm™, som indeholder den farmaceutiske formulering Amphilimus™,
som bestar af laegemidlet Sirolimus og en blanding af langkeedede fedtsyrer.
Den specifikke dosering af laegemidlet for dem karoverflade, der behandles,
ligger ved ca. 0,9 yg/mm2, som svarer til en min. dosis pa 50 pug pa den mindre
stent (2,25x8 mm) og en maks. dosis pa 395 g pa den sterre stent (4,0x38 mm
og 3,5x46 mm).

To rgntgenabsorberende platinmarkgrer pa en af stentenderne muligger ngjagtig
placering pa den laesion, der skal behandles.

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

Kateterets distale ende har en hydrofil coating og bestar af to lumen: En til inflation
og deflation af ballonen, den anden til indfering og tilbagetraekning af en guidewire.
To rentgenabsorberende markerer, der sidder pa ydersiden af ballonens
anvendelige del, muligger en ngjagtig placering hen over stenosen.

Kateterets proksimale ende, et hypodermisk rer af rustfrit stal, indeholder lumen
til inflation og deflation af ballonen.

To dybdeindikatorer, der befinder sig 90 og 100 cm fra den distale ende signalerer
enden af ballonkateteret fra indfaringskateteret, i tilfeelde af henholdsvis brachial
eller femoral/radial adgang.

Kateterets proksimale ende er forsynet med en luer-las med hunkonnektor til
montering pa en udvidelsesenhed.

Producenten fremstiller enheden CRE8™ og gennemfarer alle kvalitetskontroller,
bade under produktionen og pa det feerdige produkt, i overensstemmelse med
de relevante gode fremstillingsstandarder.

Dispenseringsform:

Enheden CRE8™ leveres sterilt, ikke-pyrogent og pakket enkeltvis i en foliepose,
som ikke ma placeres i et sterilt omrade.

BEMAERK: Folieposen er den eneste sterile barriere.

Producenten anvender en blanding af etylenoxid og CO, til sterilisation.
Sterilitet og kemisk stabilitet er garanteret, mens pakken forbliver intakt og lagres
korrekt indtil den udlgbsdato, der er trykt pa pakken (UDL@BSDATO).

Indhold:
- EnCre8™-enhed
- En compliance-tabel

Opbevaring:
Opbevares kaligt og tert, veek fra sollys, ved 25 °C. Tilladte udsving til op til 30 °C.

2. TILTANKT ANVENDELSE

Hjertestenten er beregnet til behandlingen af stenotiske leesioner i hjertearterier
og hjertearterie-bypass for at opretholde karrets abenhed.

Randomiserede kliniske forsag har vist, at laegemiddel-eluderende stenter kan
mindske sent angiografisk tab (sent tab af lumen), binzer restenose og gentagelse
af revaskularisering af malleesionen.

3. INDIKATIONER

Stenten er beregnet til forbedring af hjertets lumendiameter hos patienter med
symptomatiske, iskeemiske hjertesygdomme pa grund af de novo- og restenotiske
leesioner af medfedte hjertearterier.

4. KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af stenten er kontraindikeret i de felgende situationer:

* Leesioner, der betragtes som vaerende umulige at behandle med PTCA eller
andre interventionelle teknikker,
Lidelser/allergier, der begreenser brugen af antitrombocyt- og/eller
antikoagulantterapi,
Alvorlig allergi mod kontramediet eller de laegemidler, der anvendes under
processen.
Laesioner pa et kar med en referencediameter pa <2,25 mm
Patienter med kendt overfalsomhed eller allergier over for Sirolimus,
fedtsyrer (sasom stearinsyre, palmitinsyre, behensyre).

o

. ADVARSLER

Karakteristika for den lzesion, der skal behandles, samt patientens fysiopatologi
skal ngje evalueres, inden der traeffes beslutning om et indgreb.

Under hensyntagen til indgrebets kompleksitet og patientens specifikke
fysiopatologi ber lzegen undersgge den aktuelle litteratur pa omradet med henblik
pa indsamling af oplysninger vedrerende fordele og risici forbundet med de
forskellige typer indgreb, inden den endelige anvendelsesmetode veelges.
Hos patienter med kendt overfalsomhed eller allergier mod stentens
metalkomponenter, ber Cre8™-stenten kun anvendes, hvis de mulige
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fordele ved stenten opvejer potentielle risici.

Der foreligger ingen fyldestgarende eller velkontrollerede studier med gravide

til dette produkt. Cre8 ™-stenten bar kun anvendes under graviditeten, hvis

de mulige fordele ved stenten opvejer potentielle risici.

Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,

genbehandles eller gensteriliseres. Dette kan forringe anordningens ydeevne

og medfere risiko for forurening af enheden og infektioner hos patienten,

betaendelse og overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.

CRE8™-enheden ber handteres forsigtigt og al kontakt med metalinstrumenter

og slibende instrumenter, der kan beskadige de hgjpolerede overflader eller

medfgre forandringer, skal undgas.

Stenten ber ikke bergres. Dette er iseer vigtigt, nar kateteret tages ud af

emballagen, placeres over guidewiren og feres gennem den roterende

haemostatiske ventiladapter og guidekateterets hub.

+« CRE8™-enheden er udviklet til at virke som et system. Systemets
enkeltkomponenter ma ikke anvendes separat.

« CRE8™ er indiceret til brug samme med PTCA. Indferingskateteret er ikke

et koronart dilatationskateter. De ber kun bruges til stentfremfering.

CRE8™ ber ikke bruges, hvis dens emballage er blevet abnet eller beskadiget,

opbevaret ukorrekt, eller hvis det oplyste "udlgbsdato" er overskredet. | sa

fald kan hverken produktets ydeevne eller sterilitet garanteres.

CRE8™ bgr ikke anvendes, hvis kateterskaftet har kneek eller bgjes. | sa

fald ma kateteret ikke rettes ud.

Inden klargering og placering ber stenten ikke komme i kontakt med vaesker.

Hvis det er absolut ngdvendigt at skylle stenten med en steril/isotonisk

saltvandsoplgsning, bar kontakttiden dog veere begraenset (maks. et minut).

Et hold af hjertelaeger skal veere til radighed ved mulige komplikationer.

Folg producentens anvisninger ved brug af tilbeher (indferingskateter,

guidewire, haemostaseventil).

« CRE8™-enheden ber guides under fluoroskopi og overvages ved hjeelp af

radiografisk udstyr, der leverer billeder af hgj kvalitet.

Det traditionelle indgreb ved stentindfering kraever pree-dilatation af lzesionen.

Nyeste videnskabelig litteratur beskriver indgreb, der er blevet gennemfart

uden prze-dilatation.

Stenten ber implanteres i leesionen ved hjeelp af dets indferingskateter.

Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren opstar en

modstand, er det vigtigt ikke at forcere systemet: Treek CRE8™-enheden

og indfgringskateteret tilbage som en enhed. Brug af overdreven kraft og/eller

ukorrekt handtering af systemet kan lede til stentpositionering eller skader

pa indferingskateteret.

Hvis patienten har flere laesioner i et enkelt kar, anbefales det at behandle den

distale leesion ferst og sa de proksimale leesioner. Gennemfgres indgrebet

pa denne made, reduceres behovet for at krydse den proksimale stent ved

implanteringen af den distale stent, sa risikoen for fortreengning af den

proksimale stent mindskes.

Implanteringen af en stent kan forarsage dissektion af det kar, der er distalt

og/eller proksimalt i forhold til implantationsstedet og eventuelt forarsage

en pludselig okklusion af karret, hvilket nedvendigger endnu et indgreb

(koronar bypass graft, udskiftningsoperation, yderligere dilatation, placering

af yderligere stenter og andre indgreb).

Seet ikke systemet under tryk, for stenten er blevet placeret hen over den

laesion, der skal behandles.

Brug aldrig luft eller andre gasarter til at fylde ballonen.

Ved inflation ma ikke overstige det nominelle spraengningstryk.

Treek ikke kateteret tilbage ved indgrebets afslutning, fer ballonen er helt

temt for luft.

Forsgg ikke at flytte en delvis udvidet stent. Forsgg pa flytning kan forarsage

alvorlige karskader.

Huvis stenten tabes i det koronare kar, kan der initieres en bjeergningsindgreb.

Disse indgreb kan imidlertid forarsage skader pa koronararterier og/eller

vaskulzere adgangsveje.

Forsag ikke at rengere eller gensterilisere enheder, der har vaeret i bergring

med blod og organisk vaev. Brugte anordninger skal bortskaffes som farligt

medicinsk affald med infektionsfare.
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FORHOLDSREGLER

Inden det angioplastiske indgreb skal kateteret underseges for at kontrollere,
at det fungerer korrekt (at det hverken har knaek, er bgjet eller er beskadiget)
og for at sikre, at malene er korrekte for det specifikke indgreb, det skal
anvendes til.

Det anbefales at anvende en pumpeenhed med maler.

Cre8™ bgr kun implanteres af laeger, der er specielt uddannede i at
udfgre perkutan transluminal koronar angioplasti (PTA) og koronare
stentimplantationer.

| tilfeelde af akut myokardieinfarkt ber implanteringen af stenten overvejes
ngje af kirurgen pa grund af risikoen for akut trombose.

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

Placering af en stent har potentialet til at kompromittere sidegrenens abenhed.
En ikke-udvidet stent kan kun traekkes tilbage i guidekateteret én gang. En
ikke-udvidet stent ma ikke genindferes i arterien, nar den er blevet trukket
tilbage til guidekateteret.

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

7. MRI-sikkerhedsinformation

Preekliniske undersggelser har vist, at CoCr-stenten er MR-sikker under visse
betingelser (MR Conditional). En patient med disse enheder kan trygt scannes
i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

* Maksimal rumlig feltgradient pa 2,890 G/cm (28,90 T/m)



MR-opvarmning

Under de nedenfor definerede scanningsbetingelser forventes CoCr-
stentproduktlinjer i en enkelt stentkonfiguration at producere en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 2,4 °C i et 1,5 T MR-system og 2,9 °C i et
3 T MR-system.

15T 3T
MR-system angivet, helkrops-SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetriske veerdier, gennemsnit af hele kroppen SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Huojeste temperatursendring 2,4 °C 2,9°C

MR-artefakt

Ved preekliniske undersggelser kan det billedartefakt, der er forarsaget af enheden,
vise sig som vaerende ca. 1,0 cm fra CoCr-stenter, nar de afbildes med en gradient
ekko-pulssekvens i et 3 T MR-system.

[

LAGEMIDDELSYSTEM

Studier i den kliniske litteratur indikerer behovet for at administrere et
antikoaguleringsmiddel, et middel til haemning af trombocytfunktionen og
vasodilationsbehandling til vellykket stentimplantation.

Antitrombocytterapi i tidsrummet efter indgrebet bar anvendes i henhold til PCI-
retningslinjerne fra gaeldende ESC eller ACC/AHA/SCAL.

Selvom leeger skal falge den DAPT-varighed, der er defineret i den aktuelle ESC
(2017 og senere opdatering) eller PCl-retningslinjerne fra ACC/AHA/SCAI, sa er
beslutningen om at afbryde eller seponere DAPT den behandlende leeges ansvar,
hvor der skal tages hensyn til den enkelte patients tilstand (f.eks. kirurgi, der ikke
kan udskydes). Retningslinjer for oplysninger om indikationer og modaliteter
i forbindelse med afbrydelse af DAPT findes pa ESC eller ACC/AHA/SCAI-
organisationernes hjemmesider (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Hvis uventede afbrydelser eller seponering af DAPT kreeves pa et hvilket som
helst tidspunkt én maned efter implantation af Cre8™ produktserier, angiver
etarige kliniske data for Cre8™ produktserien lave forekomster af stenttrombose
og ingen observeret gget risiko for stenttrombose.
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. INTERAKTION MED LAGEMIDLER

Selv om der ikke findes specifikke kliniske data, kan visse leegemidler, sasom
Tacrolimus, som virker igennem det samme bindingsprotein (FKBP), pavirke
virkningen af Sirolimus. Der er ikke blevet udfgrt interaktionsundersggelser. Sirolimus
omsaettes af CYP3A4. Steerke CYP3A4-inhibitorer kan forarsage sterre eksponering
til Sirolimus op til niveauer, der forbindes med systemiske effekter, iszer i tilfeelde af
flere implantater. Systemisk eksponering til Sirolimus skal ogsa tages i betragtning,
hvis patienten tager ledsagende, systemiske, immunosuppressive laegemidler.

10. POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Mullge ugnskede haendelser ved PTCA omfatter, men er ikke begreenset til:
Haematom eller smerter pa adgangsstedet

«  Akut myokardieinfarkt

« Allergisk reaktion (mod kontrastmedie, leegemidler, anvendt under indgrebet,

eller de materiale, stenten bestar af)

Arteriespasmer

Arteriovengs fistel

Arterigs aneurisme eller pseudoaneurisme

Hjertearytmi

Dad

Dissektion, perforation, ruptur af arterien

Distal embolisme

Embolisering (luft, veev, enhed eller trombe)

Bladninger

Hypo-/hypertension

Infektioner

Karrestenose

Stentokklusion

Trombose (akut, subakut eller sen)

Ustabil angina

Ventrikelflimmer

Karokklusion.

e e o s e s o s s s s 6 s e e s e

11. BRUGSANVISNING

Hjaelpematerlale (folger ikke med i pakken)

Guidekateter/-katetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter pa 1,47 mm)
eller starre

Sprojter

Guidewirer med diameter 0,356 mm eller mindre

- Oppumpningsanordning

- Fremfaring

Model

Hver Cre8™-enhed er forsynet med en modelkode og et batch-nummer.
Produktkoder for enheder, der findes i handlen, er opfert i tabel 1. Koden bestar
af bogstaverne IC, efterfulgt af to bogstaver for enhedstypen, to eller tre cifre, der
angiver stentens nominelle udvidelsesdiameter og yderligere to cifre, der angiver
stentens lzengde.

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

For at muliggere enhedens sporbarhed pa brugersiden findes produktet trykt pa
de selvklaebende etiketter, der falger med hver kasse. Disse etiketter kan seettes
pa implantatpatientens journal.

Forberedelse af stent + indferingskateter

Under klargeringen af systemet vaer sarligt papasselig med ikke at lade
vasker komme i bergring med stenten. Hvis det er absolut nedvendigt at
skylle stenten med en steril/isotonisk saltvandsoplgsning, ber kontakttiden
dog vaere begranset (maks. et minut).
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Stenten ber implanteres i laesionen ved hjeelp af dets indfgringskateter.

Efter emballagen er blevet undersegt for skader, fiernes CRE8 ™-enheden og

flyttes til et sterilt omrade.

a) Kontroller at indfgringskatetret hverken har knzek, er bgjet eller er beskadiget.

b) Treek beskyttelseshylstret forsigtigt fra stenten ved at tage fat om dets distale
ende. Den del af hylstret over eller proksimalt i forhold til stenten ma ikke
bergres. Kontroller, at stenten er intakt og sidder i midten af ballonen.
Skader pa CRE8™-enheden kan forringe dens effekt. Hvis stenten ikke
er pa plads eller er beskadiget, ma den ikke anvendes.

c) Skyl guidewire-lumen med en blanding af heparin/saltvand. Forsigtig: Lad
ikke stenten komme i bergring med vasker, mens guidewire-lumen
skylles.

d) Forbered inflationsanordningen i overensstemmelse med producentens
anvisninger med fortyndet kontrastmiddel.

e) Fjern al luft fra den ballon, som stenten sidder pa, som falger:

1) Fyld pumpeenheden/sprgjten med ca. 4 ml fortyndet kontrastmedie (50%
kontrastmedie og 50% steril saltvandsoplgsning)

2) Nar pumpeenheden/sprgijten er blevet tilsluttet til indfgringskateterets Luer-
konnektor, vendes distalspidsen pa kateteret (ballonen) nedad.

3) Anvend et negativt tryk og sug ud i mindst 30 sekunder. Lad trykket
langsomt vende tilbage til neutralvaerdien, mens systemet fyldes med
kontrastmedie.

4) Kobl pumpeenheden/sprgijten fra luer-forbindelsen, og fiern al luft.

5) Uden at tilfgre luft gentages trinnene 2 og 3, og der aspireres i 10-15
sekunder, indtil der ikke kommer flere bobler frem.

Indfgring af stenten

Indferingskatetre med en diameter pa 5F (indvendig diameter 1,47 mm) eller

mere er kompatible til brug med CRE8™.

Koronare guidewires pa 0,356 mm i diameter eller mindre, er kompatible til

brug med CRE8™. Valget af guidewirens stivhed og spidsens udformning

afhaenger af leegens kliniske erfaring.

a) Hold indfgringskateteret, hvorpa stenten er monteret pa, ved almindeligt
omgivelsestryk under indferingen (neutralt tryk).

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

c) Serg for at den haemostatiske ventil er helt aben, inden stenten og
indfgringskatetersystemet introduceres.

d) For kateterets distale spids over den proksimale ende af guidewiren, indtil
guidewiren kommer ud af kateterets hoveddel ved guidewirens udgangsport.

e) For dilatationskateteret langsomt frem, indtil den passende dybdemarker
er ud for haemostaseventilens muffe. Det viser, at ballonen kommer ud af
guidekateteret.

f) Indfer systemet under fluoroskopi langsomt over guidewiren, sa blodet kan
fylde indfaringskateteret retrograd. Fortsaet med indfgringen af systemet, indtil
stenten nar behandlingsstedet.

g) Nar indferingssystemet indferes i malkarret, skal der sgrges for at stenten
og indfgringsballonen bevaeger sig som én samlet enhed. Det ber geres ved
under fluoroskopi at observere positionen af ballonens rentgenfaste markarer
i forhold til stentens rantgenfaste markgarer.

Hvis der pa noget tidspunkt opstar en modstand, er det vigtigt ikke at forcere

systemet: Trek CRE8™-enheden og indferingskateteret tilbage som en

enhed. Brug af overdreven kraft og/eller ukorrekt handtering af systemet
kan lede til stentpositionering eller skader pa indferingskateteret.

Stentimplantering og -udvidelse

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

b) Udvid stenten ved langsomt at puste ballonen op til dens nominale diameter.
Tabel 2 viser diametrene af ballonen i forhold til et varierende pumpetryk
(kolonne 1) for de syv nominelle diametergrupper: 2,25 mm (kolonne Il), 2,5 mm
(kolonne lll), 2,75 mm (kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm (kolonne V1),
4,0 mm (kolonne VII) og 4,5 mm (kolonne VIII). Veerdierne pa merk baggrund
henviser til tryk, som overstiger det nominelle spraengningstryk*. Stenten
udvider sig ved et min. ballonfyldningstryk pa ca. 5 atm.

c) Stentens elastiske tilbagested ligger mellem 2 og 7 %, afhangigt af
stentmodel og ekspansionsdiameter.

*BEMAERK: Disse veerdier skyldes resultater fra in-vitro-test

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

e) For indfgringskateteret fiernes, opretholdes det negative tryk i mindst 30
sekunder, som ved et PTCA-rutineindgreb. Serg for, at ballonen er helt temt,
og fjern kateteret. En anordning med en ballon med en leengere og sterre
diameter kreever lzengere deflationstid.

f) Hvis post-dilatation af stenten er nedvendig, kan en PTCA-anvendes. Udvis
den sterste forsigtighed:

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,25 mm til mere end
2,55 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 2,50-2,75 mm til mere
end 3,05 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 3,00-3,50 mm til mere
end 3,85 mm.

Udvid ikke stenten med en nominel diameter pa 4,00-4,50 mm til mere
end 5,05 mm.

Optimal udvidelse kraver, at stenten er i fuld kontakt med arterievaggen,

sa stentens diameter er lig med diameteren af referencekarret.

SORG FOR, AT STENTEN ER HELT UDVIDET.

12. HEFTELSE OG GARANTI
Producenten garanterer, at denne anordning er blevet designet, fremstillet og
emballeret med den yderste omhu og ved hjaelp af de mest hensigtsmaessige



procedurer, som den moderne teknologi tillader. De sikkerhedsstandarder,
der er integreret i anordningens design og fremstilling, garanterer sikker
anvendelse af anordningen under de ovennasvnte betingelser og til de tiltaenkte
formal under hensyntagen til de ovennzevnte sikkerhedsforanstaltninger. Disse
sikkerhedsstandarder er beregnet til, sa vidt det er muligt, at reducere, men ikke
helt at eliminere, de risici, der er forbundet med brugen af dette produkt.
Produktet ma kun anvendes af en speciallaege under hensyntagen til de risici eller
bivirkninger og komplikationer, der vil kunne opsta i forbindelse med dets tiltaenkte
anvendelse som naevnt i andre afsnit af denne instruktionsbog.

Med tanke pa den tekniske kompleksitet, den kritiske karakter af
behandlingsmulighederne og de metoder, der anvendes ved brugen af
anordningen, kan producenten hverken eksplicit eller implicit geres ansvarlig for
kvaliteten af endelige resultater efter brug af anordningen eller dens effektivitet til
lzsning af en patients sygdomstilstand. De endelige resultater, bade med henblik
pa patientens kliniske status og anordningens funktionalitet og levetid, afhzenger
af mange faktorer, som ligger uden for producentens kontrol, heriblandt patientens
tilstand, den kirurgiske procedure anvendt ved implantation og anvendelse samt
handteringen af anordningen, efter at denne er blevet fiernet fra emballagen.

| lyset af disse faktorer er producenten derfor kun ansvarlig for udskiftningen af
anordninger, der ved leveringen viser sig at have produktionsfejl.

Under disse omsteendigheder skal kunden tilbagelevere enheden til producenten,
der forbeholder sig retten til at undersege den angiveligt fejlbehzeftede enhed og
fastsla, om denne faktisk har produktionsfejl. Garantien omfatter udelukkende
udskiftningen af den defekte enhed med en anden enhed af samme eller lignende
type, som producenten har pa lager.

Garantien geelder kun, hvis anordningen returneres til producenten korrekt
emballeret sammen med en skriftlig, detaljeret rapport, der beskriver de pastaede
mangler og, hvis anordningen er blevet implanteret, oplyser arsagerne til at
anordningen er blevet fiernet fra patienten.

Ved udskiftning af enheden skal producenten refundere keberens omkostninger
til returnering af den fejlbehzeftede enhed.

Producenten afviser ethvert ansvar i tilfeelde, hvor anvendelsesmetoderne og
sikkerhedsforanstaltningerne i denne instruktionsbog ikke er blevet overholdt
og i tilfelde, hvor anordningen er blevet brugt efter den sidste anvendelsesdato,
som er trykt p& emballagen. Desuden frasiger sig producenten ethvert ansvar
forbundet med falger, der skyldes valg a behandling og metoder eller anvendelsen
af enheden. Producenten er derfor ikke ansvarlig for skader af nogen art, vaere
det sig materielle, biologiske eller moralske, der falger anvendelsen af enheden
eller valget af den implanteringsteknik, der blev foretaget af laegen.
Producentens forhandlere og repraesentanter er ikke autoriseret til at aendre
betingelserne i denne garanti eller til at patage sig yderligere forpligtelser
eller tilbyde garantier i forbindelse med dette produkt, som gar ud over de
ovennzevnte vilkar.
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PORTUGUES

CRE8™
Stent coronario com eluigado de Sirolimus revestido a «Carbofilm™
em cateter de baldo de comutagéo rapida

1. DESCRICAO

O dispositivo CRE8™ consiste num stent coronario com eluigdo de Sirolimus
firmemente seguro na extremidade distal de um cateter de baldo semi-
complacente.

O stent coronario € um dispositivo implantavel flexivel que pode ser expandido
por intermédio de um cateter para ACTP.

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

A superficie externa do stent inclui entalhes dedicados, totalmente revestidos com
¢Carbofilm™, os quais contém a férmula farmacéutica Amphilimus™, composta
pelo farmaco Sirolimus e por uma mistura de acidos gordos de cadeia longa.
A dose especifica de farmaco para a superficie do vaso tratado é de
aproximadamente 0,9 pg/mm?, que corresponde a uma dose minima de 50 g
no stent mais pequeno (2,25x8 mm) e a uma dose maxima de 395 pg no stent
maior (4,0x38 mm e 3,5x46 mm).

Dois marcadores radiopacos de platina nas extremidades do stent permitem
posicionar o dispositivo de forma precisa sobre a leséo a tratar.

O cateter de baldo de comutagéo rapida constitui um meio seguro de aplicar o
stent coronario na les&o a tratar.

A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilico e consiste em dois
limenes: um é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo, outro para a passagem
do fio-guia.

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

A parte proximal do cateter, um hipotubo em ago inoxidavel, contém o [imen
para o enchimento e esvaziamento do baldo.

Dois indicadores de profundidade, posicionados a 90 e 100 cm da extremidade
distal, assinalam a saida do cateter de baldo do cateter-guia para a abordagem
braquial ou femoral/radial, respetivamente.

A extremidade proximal do cateter estd munida de um conector Luer-lock fémea
para a ligagéo a um dispositivo de insuflagéo.

O fabricante produz o dispositivo CRE8™ e realiza todos os controlos de
qualidade tanto durante o fabrico como no produto final, em conformidade com
as boas praticas de fabrico apropriadas.

Embalagem:

O dispositivo CRE8™ ¢é fornecido estéril, apirogénico e embalado individualmente
numa bolsa que nao deve ser colocada num campo estéril.

NOTA: A bolsa de aluminio é a Unica barreira estéril.

A esterilizagédo efetuada pelo fabricante utiliza uma mistura de éxido de etileno
e de CO,.

A esteriliéade e a estabilidade quimica estao garantidas, enquanto a embalagem
permanecer intacta e corretamente armazenada, até ao prazo de validade
impresso na embalagem (VALIDADE).

Conteudo:
- Um dispositivo Cre8 ™
- Uma tabela de conformidade

Conservagao:
Conservar num local fresco e seco, protegido da luz solar, a uma temperatura
de 25 °C; extensao permitida a 30 °C.

2. USO PREVISTO

O stent coronario é indicado para o tratamento de lesdes estendticas em artérias
corondarias e em bypasses aorto-coronarios a fim de manter o vaso desobstruido.
Estudos clinicos aleatérios demonstraram que os stents eluidores de farmacos
conseguem reduzir de forma significativa a perda tardia angiografica (perda tardia
do ltmen), a restenose binaria e a repeticdo da revascularizagao da lesdo alvo.

3. INDICAGOES

O stent é indicado para melhorar o didametro luminal coronario em pacientes com
cardiopatia isquémica sintomatica devida a lesdes “de novo” e restenéticas das
artérias coronarias nativas.

4. CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo do stent é contra-indicada nas seguintes situagdes:

+ Lesbes consideradas como nao trataveis com ACTP ou com outras técnicas
operatorias
Perturbagdes/alergias que limitem a utilizagéo de tratamento antiplaquetario
e/ou anticoagulante
Alergias graves ao meio de contraste ou aos farmacos utilizados durante
o procedimento.
Lesdes num vaso com um diametro de referéncia < 2,25 mm
Pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergia ao Sirolimus, aos acidos
gordos (tais como o acido estearico, o acido palmitico ou o acido behénico).

. ADVERTENCIAS
Avalie cuidadosamente as caracteristicas da les&o a tratar e a fisiopatologia
especifica do paciente antes de realizar a escolha dos procedimentos.
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Tendo em consideragdo a complexidade do procedimento e a fisiopatologia
especifica do paciente, o médico deve consultar literatura actualizada para
obter informagdes sobre os riscos e as vantagens dos varios procedimentos,
antes de escolher o procedimento a adoptar.

Em pacientes com hipersensibilidade conhecida ou alergias aos
componentes metalicos do stent, o stent Cre8™ deve ser usado apenas
se os potenciais beneficios do stent superarem os eventuais riscos.
Nao existem estudos adequados ou bem controlados em grévidas para este
produto. O stent Cre8™ apenas pode ser usado durante a gravidez se os
potenciais beneficios do stent superarem os eventuais riscos.

O dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagdo. N&o voltar a utilizar,
a processar ou a esterilizar. Isso podera comprometer o desempenho do
dispositivo e causar riscos de contaminagao do dispositivo e infegdes no
doente, inflamacéo e transmissdo de doengas infecciosas de doente para
doente.

O dispositivo CRE8™ deve ser manuseado cuidadosamente para evitar o
contacto com instrumentos metalicos ou abrasivos que possam danificar as
superficies altamente polidas ou produzir alteragdes.

Nao toque no stent. Isto € o mais importante durante a remogao do cateter da
embalagem, a colocag&o no fio-guia e avango pelo adaptador rotativo da valvula
hemostatica e o conector do cateter-guia.

O dispositivo CRE8™ foi concebido para funcionar como sistema. N&o utilize os
componentes separadamente.

O dispositivo CRE8™ esta indicado para ser utilizado em combinagdo com
ACTP. O cateter de aplicagdo ndo é um cateter de dilatagao coronaria; deve ser
utilizado apenas para aplicar o stent.

Néo utilize o dispositivo CRE8™ se a respectiva embalagem estiver aberta ou
danificada, se tiver sido incorretamente armazenado ou se o “prazo de validade”
tiver expirado. Nesses casos, o desempenho e a esterilidade do produto ndo
estdo garantidos.

N&o utilize o CRE8™ se o eixo do cateter tiver irregularidades ou dobras; nesses
casos, nao tente endireitar o cateter.

O stent ndo deve entrar em contacto com liquidos antes da respectiva preparagdo
e posicionamento. No entanto, se for absolutamente necessario lavar o stent com
soro fisiolégico estéril/isotonico, o tempo de contacto deve ser limitado (maximo
de um minuto).

Devera estar disponivel uma equipa de cirurgia cardiovascular para efetuar uma
eventual intervengdo.

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

O dispositivo CRE8™ deve ser guiado mediante fluoroscopia e monitorizado
com a utilizagado de equipamento radiografico que produza imagens de qualidade
elevada.

O procedimento tradicional de aplicagdo do stent requer a realizagdo de uma
pré-dilatagdo da les&o.

Literatura cientifica recente descreve procedimentos realizados sem pré-dilatagéo.
O stent deve ser implantado na les&o alvo utilizando o respectivo cateter de
aplicagéo.

Caso encontre resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de
insergéo, ndo force o sistema: retire o dispositivo CRE8™ e o cateter-guia como
uma s6 pega. A aplicagdo de forga excessiva e/ou 0 manuseamento incorrecto do
sistema podera provocar a aplicagéo do stent ou danos no cateter de aplicagdo.
Se o paciente apresentar multiplas lesdes num Unico vaso, é aconselhavel tratar
primeiro a lesdo distal e, em seguida, as lesbes proximais. Esta ordem reduz a
necessidade de cruzar o stent proximal durante a implantagéo do stent distal,
diminuindo, assim, o risco de deslocar o stent proximal.

A implantagdo de um stent coronario pode causar a dissecgdo do vaso distal
e/ou proximal em relagdo ao local da implantagéo e pode igualmente causar a
oclusao aguda do vaso, tornando necessaria uma cirurgia adicional (CABG,
dilatagdo maior, colocagdo de stents adicionais ou outros procedimentos).

Nao coloque o sistema sob presséo até que o stent esteja posicionado ao longo
da les&o a tratar.

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

Durante o enchimento do cateter, ndo ultrapasse a pressao de ruptura nominal.
N&o retraia o cateter no final do procedimento até que o respectivo baldo esteja
completamente vazio.

Nao tente reposicionar um stent parcialmente expandido. A tentativa de
reposicionamento pode causar lesdes graves nos vasos.

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

Néo tente limpar ou voltar a esterilizar dispositivos que tenham estado em contacto
com sangue ou tecidos organicos. Os dispositivos utilizados devem ser eliminados
como residuos médicos perigosos com risco de infegdo.

PRECAUGOES

Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar o seu funcionamento
correto (inexisténcia de estreitamentos, dobras ou outros danos) e certificar-se
de que as dimensdes sdo adequadas ao procedimento especifico para o qual
a sua utilizagéo esta prevista.

Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo com mandémetro.
O dispositivo CRE8™ s¢ deve ser utilizado por médicos com formacéao
especifica para realizar angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP)
e implantagao de stent coronario.

Em casos de enfarte agudo do miocardio, a implantagéo do stent deve ser
cuidadosamente avaliada pelo cirurgido, devido ao risco de ocorréncia de uma
trombose aguda.

Quando se observar uma tortuosidade excessiva dos vasos em associagdo
com uma aterosclerose proximal, podera encontrar-se resisténcia ao avango
do cateter. Em tais casos, um manuseamento incorrecto pode provocar a
dissecg¢do ou a ruptura do vaso coronario.

A colocagéo de um stent tem o potencial de comprometer a paténcia do ramo
colateral.
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Um stent ndo expandido pode ser retraido no cateter-guia apenas uma vez.
Um stent ndo expandido ndo deve voltar a ser introduzido numa artéria assim
que tiver sido puxado de volta para o catéter-guia.

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

7. INFORMAGAO DE SEGURANGA SOBRE RM

Testes ndo clinicos demonstraram que as linhas de produtos com stent CoCr
sao dispositivos de RM condicionada. Um paciente com estes dispositivos pode
ser examinado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condigdes:

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

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

Aquecimento RM

Nas condigdes de exame definidas a seguir, as linhas de produtos de stent
CoCr numa Unica configuragédo de stent devem produzir um aumento maximo
de temperatura inferior a 2,4 °C num sistema de RM de 1,5 T e a 2,9 °C num
sistemade RMde 3 T.

15T 3T
Taxa de absorgao especifica (SAR) média
do corpo inteiro indicada pelo sistema de RM 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Valores de calorimetria do corpo inteiro, taxa absor¢do
especifica (SAR) média do corpo inteiro 2,1 Whkg 2,7 Wkg
Méxima alteragdo de temperatura 2,4°C 29°C

Artefactos em RM

Em testes n&o clinicos, a o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo
prolonga-se aproximadamente a 1,0 cm dos stents CoCr, quando visualizado
com uma sequéncia de pulso eco de gradiente e um sistema de RMde 3 T.

REGIME FARMACOLOGICO

Estudos presentes na literatura clinica indicam a necessidade de administrar
tratamento anticoagulante, antiplaquetario e de vasodilatagao para o sucesso
da implantagéo do stent.

O tratamento antiplaquetario, durante o periodo posterior ao procedimento,
deve seguir as mais recentes recomendagdes da ESC ou da ACC/AHA/SCAI
para PCI.

Embora os médicos devam aderir & duragdo da terapéutica antiagregante
plaquetaria dupla (TAPD), definida nas atuais Recomendacdes da ESC (de
2017 e atualizagéo posteriores) ou da ACC/AHA/SCAI para Intervengdes
Cardiovasculares Percutaneas (ICP), a decisao de interromper ou descontinuar
a TAPD é da responsabilidade do médico assistente, tendo em consideragéo a
condigdo especifica do paciente (por exemplo, cirurgia ndo adiavel). Os detalhes
das Recomendagdes referentes a indicagdes e modalidades para interrupgao
da TAPD estao disponiveis nos sites das organizagdes (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Caso seja necessaria a interrupgdo ou descontinuagdo néo prevista da TAPD,
em qualquer momento apés um més do implante da familia de produtos
Cre8™, os dados clinicos a um ano da familia de produtos Cre8™ indicam
baixas taxas de trombose do stent e ndo foi observado nenhum risco
aumentado de trombose do stent.
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9. INTERAGOES COM FARMACOS

Apesar de n3o estarem disponiveis dados clinicos especificos, determinados
farmacos, tais como o Tacrolimus, que actuam por intermédio da mesma proteina
de ligagado (FKBP), podem interferir com a eficacia do Sirolimus. Nao foram
realizados estudos sobre a interagdo com farmacos. O Sirolimus é metabolizado
pelo CYP3AA4. Os inibidores fortes do CYP3A4 podem provocar um maior grau de
exposigao ao Sirolimus, até niveis associados a efeitos sistémicos, especialmente
no caso de multiplo implante. Deve-se ter igualmente em consideragao a
exposigao sistémica ao Sirolimus, caso o paciente esteja a tomar de forma
concomitante farmacos imunossupressores por via sistémica.

10. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos do PTCA incluem, mas néo estéo limitados a:
* Hematoma no local de acesso ou dor

« Enfarte agudo do miocardio

« Reacgao alérgica (ao meio de contraste, aos farmacos utilizados durante o
procedimento ou aos materiais do stent)
Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Aneurisma ou pseudoaneurisma arterial

Arritmia cardiaca

Morte

Dissecgdo, perfuragdo, rutura da artéria

Embolia distal

Embolizagao (ar, tecido, dispositivo ou trombose)
Hemorragia

Hipotensao/hipertensédo

Infecdes

Restenose do vaso

Oclusao do stent

Trombose (aguda, sub-aguda ou tardia)

Angina instavel

Fibrilhagéo ventricular

Ocluséo vascular.

11. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material auxiliar (ndo incluido na caixa)

- Cateter(es)-guia com diametro de 5F (didmetro interno de 1,47 mm) ou superior
- Seringas



- Fios-guia com diametro de 0,356 mm (0,014 polegadas) ou inferior
- Dispositivo de insuflagéo
- Introdutor

Modelo

Cada dispositivo Cre8™ esta identificado por um cédigo de modelo e por um
numero de lote; os cddigos de produto disponiveis sdo indicados na Tabela 1.
O codigo é composto pelas letras IC, seguidas por duas letras que identificam
o tipo de dispositivo, dois ou trés digitos que indicam o didmetro nominal de
expansao do stent e dois digitos adicionais que indicam o comprimento do stent.
O numero de lote permite localizar todas as informagdes relativas ao processo
de fabrico e ao controlo de sistema nos arquivos da Garantia de Qualidade do
Fabricante.

Para facilitar a localizagéo do dispositivo junto do utilizador, o cédigo de produto
esta impresso nas etiquetas adesivas incluidas em cada embalagem; essas
etiquetas podem ser coladas na ficha clinica do paciente.

Preparacgéao do cateter de aplicagao + stent

Durante a preparacdo do sistema, seja cuidadoso para evitar que o

stent entre em contacto com liquidos. No entanto, se for absolutamente

necessario lavar o stent com soro fisiolégico estéril/isotonico, o tempo de
contacto deve ser limitado (maximo de um minuto).

O stent deve ser implantado na lesdo alvo utilizando o respectivo cateter de

aplicagéo.

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

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

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

b) Retire cuidadosamente a cobertura do stent, segurando-a pela extremidade
distal. Nao toque na parte da cobertura que se encontra por cima ou préximo
do stent. Verifique se o stent esta intacto e corretamente centrado no baldo.
A presencga de danos no dispositivo CRE8™ pode prejudicar o respetivo
desempenho. Nao utilize o stent estiver fora do sitio ou danificado.

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

d) Preparar o dispositivo de insuflagdo com meio de contraste diluido de acordo
com as instrugdes do fabricante.

e) Utilize o método seguinte para eliminar o ar do baldo no qual o stent esta
montado:

1) Encha o dispositivo de insuflagdo/a seringa com 4 ml de meio de contraste
diluido (50% de meio de contraste e 50% de solugao salina estéril);

2) Depois de ligar o dispositivo de insuflagdo/a seringa ao conector Luer do
cateter de aplicagao, oriente a ponta distal do cateter (baldo) verticalmente
para baixo;

3) Aplique pressao negativa e aspire durante, pelo menos, 30 segundos. Deixe
subir lentamente a pressao até ao valor neutro @ medida que o sistema
enche com meio de contraste.

4) Desconectar o dispositivo de insuflagdo/a seringa do conector Luer e
remover todo o ar.

5) Sem introduzir ar, repita as etapas 2 e 3 e aspire durante 10-15 segundos
até que nao haja mais bolhas de ar.

Insercao do stent

Os cateteres-guia com um diametro de 5F (diametro interno de 1,47 mm)
ou superior sdo compativeis com o dispositivo CRE8™.

Os fios-guia coronarios com um diametro de 0,356 mm ou inferior sdo
compativeis com o dispositivo CRE8™. A escolha de rigidez dos fios-guia
e de configuragao da ponta ira depender da experiéncia clinica do médico.
a) Durante a insergao, mantenha a pressao ambiente (pressdo neutra) o
cateter de aplicagdo no qual estd montado o stent.

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

Certifique-se de que a valvula hemostatica esta totalmente aberta antes de
introduzir o sistema.

Inserir a ponta distal do cateter por cima da extremidade proximal do fio-guia
até este ultimo sair do corpo do cateter pelo respetivo orificio.

Empurrar lentamente o cateter de dilatagdo até o marcador de profundidade
alinhar com o conector da valvula hemostatica. Isto indica que o balao esta
a sair do cateter-guia.

f) Sob fluoroscopia, avance lentamente o sistema sobre o fio-guia para permitir
o enchimento retrégrado do cateter-guia com sangue; continue a avangar o
sistema até o stent alcangar o local do tratamento.

Ao avangar o sistema de aplicagédo para o vaso alvo, certifique-se de que o
stent e o baldo de aplicagdo se deslocam como um corpo Unico. Podera fazé-
lo, observando, através de fluoroscopia, a posigdo dos marcadores radiopacos
do baldo relativamente aos marcadores radiopacos do stent.

Caso encontre resisténcia em qualquer altura, ndo force o sistema: retire o
dispositivo CRE8™ e o cateter-guia como uma s6 peca. A aplicagdo de forga
excessiva e/ou o manuseamento incorreto do sistema podera provocar a
aplicagao do stent ou danos no cateter de aplicagao.
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Implantagao e expansao do stent

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

Expanda o stent, insuflando lentamente o baldo até ao diametro nominal.
A tabela 2 lista os didametros do baldo consoante a variagdo da presséo de
insuflagdo (coluna 1), para os sete grupos de didmetro nominal: 2,25 mm (coluna
1), 2,5 mm (coluna Ill), 2,75 mm (coluna IV), 3,0 mm (coluna V), 3,5 mm (coluna
V1), 4,0 mm (coluna VII) e 4,5 mm (coluna VIII). Os valores sobre um fundo
escuro referem-se as pressdes acima da presséo de ruptura nominal*. O stent
expande-se até uma pressdo minima de insuflagéo do baldo de cerca de 5 atm.

b
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c) O recuo elastico do stent estda compreendido entre 2 e 7% consoante o
modelo do stent e o diametro de expansao.

* NOTA: Estes valores foram obtidos a partir dos resultados de testes in-vitro
d) Esvazie o baldo e verifique angiograficamente se o stent se expandiu
na totalidade. Se necessario, encha novamente o baldo para obter a
implantagao ideal.

Antes de retirar o cateter de aplicagdo, mantenha pressao negativa durante um
minimo de 30 segundos, de acordo com o procedimento de ACTP de rotina.
Certificar-se previamente de que o baldo esta completamente desinsuflado
e remover o cateter. Um dispositivo com um baldo de diametro maior e mais
longo requer um tempo de desinsuflagdo maior.
f) Caso seja necessaria a pés-dilatagdo do stent, podera utilizar um baldo para
ACTP. Tenha muito cuidado para:
néao expandir o diametro nominal de 2,25 mm do stent para além dos
2,55 mm.
nao expandir o diametro nominal de 2,50 — 2,75 mm do stent para além
dos 3,05 mm.
néo expandir o diametro nominal de 3,00 — 3,50 mm do stent para além
dos 3,85 mm.
néo expandir o diametro nominal de 4,00 — 4,50 mm do stent para além
dos 5,05 mm.
A expansao ideal requer que o stent fique em contacto total com a parede
arterial, para que o diametro do stent seja igual ao diametro do vaso de
referéncia. |
CERTIFIQUE-SE DE QUE O STENT ESTA TOTALMENTE EXPANDIDO.

e

12. RESPONSABILIDADE E GARANTIA

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

O produto s6 deve ser utilizado com a supervisdo de um médico especialista,
tendo em consideragéo quaisquer riscos ou efeitos secundarios e complicagdes
que possam resultar do seu uso previsto, conforme referido em outras secgdes
deste manual de instrugdes.

Dada a complexidade técnica, a natureza critica das escolhas de tratamento
e os métodos utilizados para aplicar este dispositivo, o fabricante ndo pode
ser responsabilizado, quer explicita quer implicitamente, pela qualidade dos
resultados finais subsequentes a utilizagdo do dispositivo ou pela sua eficacia
na resolugdo de um estado de enfermidade de um doente. Os resultados
finais, em termos de estado clinico do doente e da funcionalidade e vida util do
dispositivo, dependem de muitos fatores fora do controlo do fabricante, entre
os quais destacam-se as condigdes do doente, o procedimento cirtrgico de
implantagdo e de aplicagdo e o manuseamento do dispositivo apds a sua remogao
da embalagem.

A luz destes fatores, a responsabilidade do fabricante estd, portanto, limitada
a substituicdo de qualquer dispositivo que, ap6s entrega, apresente defeitos
de fabrico.

Nestas circunstancias, o cliente deve entregar o dispositivo ao Fabricante, o
qual se reserva o direito de examinar o dispositivo alegadamente defeituoso e
de estabelecer se, efectivamente, este apresenta defeitos de fabrico. A garantia
consiste exclusivamente na substituicdo do dispositivo defeituoso por outro
dispositivo do mesmo tipo ou equivalente, produzido pelo mesmo Fabricante.
A garantia aplica-se se o dispositivo for devolvido ao fabricante corretamente
embalado e for acompanhado por um relatdrio escrito pormenorizado a descrever
os defeitos reclamados e, caso o dispositivo tenha sido implantado, a indicar as
razdes para a sua remogao do doente.

Apos a substituicdo do dispositivo, o Fabricante reembolsara o cliente pelas
despesas tidas com a devolugdo do dispositivo defeituoso.

O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de n&o observancia dos
métodos de utilizagdo e das precaugdes indicadas neste manual de instrugdes e
em caso de uso do dispositivo apés o prazo de validade indicado na embalagem.
Além disso, o Fabricante rejeita qualquer responsabilidade relacionada com
as consequéncias resultantes das escolhas de tratamento e dos métodos
de utilizagdo ou da aplicagdo do dispositivo; o Fabricante ndo podera, por
isso, ser responsabilizado por danos de qualquer tipo, material, biolégico ou
moral, subsequente a aplicagédo do dispositivo, ou pela escolha da técnica de
implantagéo utilizada pelo operador.

Os agentes e representantes do fabricante ndo estdo autorizados a modificar
nenhuma das condi¢cdes desta garantia, nem a assumir qualquer tipo de
responsabilidade adicional, nem a prestar qualquer tipo de garantia em relagédo
ao presente produto, para além da acima indicada.



CRE8™
Sirolimuusia vapauttava cCarbofilm™-paallystetty sepelvaltimostentti
nopeasti vaihdettavassa pallokatetrissa

1. KUVAUS

CRE8™-|aite koostuu puolipehmedsta pallokatetrista ja sen distaalipaassa tiiviisti
olevasta sirolimuusia vapauttavasta sepelvaltimostentista.

Sepelvaltimostentti on taipuisa implantoitava laite, joka voidaan laajentaa
kayttamalla PTCA-pallokatetria.

Stentti on valmistettu koboltti-kromiseoksesta (L605) ja paallystetty ohuella
¢Carbofilm™ -hiilikerroksella, jonka tihed epajarjestynyt rakenne vastaa
mekaanisten sydanlappien valmistuksessa kaytettdvaa pyrolyyttista hiilta.
Substraatin paallystaminen «Carbofilm™ -hiilikerroksella tekee siita biologiselta
ja hemologiselta yhteensopivuudeltaan pyrolyyttista hiilté vastaavaa, mutta se ei
vaikuta substraatin fysikaalisiin ominaisuuksiin tai rakenteeseen.

Stentin ulkopinnassa on téysin ¢Carbofilm™ -hiilikerroksella pinnoitetut uurteet,
jotka sisaltavat sirolimuusista ja pitkien rasvahappoketjujen yhdistelmasta
valmistettua Amphilimus ™-laakeainetta.

Hoidettavan verisuonen pinnan maaritetty lddkeannos on noin 0,9 pg/mm?2, joka
vastaa pienemmén stentin (2,5x8 mm) minimiannosta 50 pg ja suuremman stentin
(4,0x38 mm ja 3,5x46 mm) maksimiannosta 395 p

Stentin paissa olevat rontgenpositiiviset platlnamerklt (kaksi) auttavat laitteen
asettamisessa hoidettavaan vauriokohtaan.

Sepelvaltimostentti voidaan vieda turvallisesti hoidettavaan vauriokohtaan
kayttamalla nopeasti vaihdettavaa pallokatetria.

Katetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite ja kaksi luumenia: toinen pallon
tayttdmista ja tyhjentamista ja toinen ohjainlangan lapivientia varten.

Pallon kayttopituuden ulkopuolella olevat kaksi rontgenpositiivista merkkia
mahdollistavat laitteen tarkan asettamisen stenoosikohtaan.

Proksimaalinen osa, ruostumattomasta teréksesta valmistettu hypoputki, sisaltaa
pallon taytté-/tyhjennysluumenit.

Distaalipaasta 90 cm:n ja 100 cm:n paassa on kaksi syvyysmerkkia, jotka
osoittavat, milloin pallo tulee ulos ohjainkatetrista olka- tai reisi-/rannevaltimon
kautta suoritettavissa toimenpiteissa.

Katetrin proksimaalipddssa on naaraspuolinen Luer-liitin tayttolaitteeseen
liittamista varten.

Valmistaja valmistaa CRE8™-laitteet ja suorittaa kaikki laadunvalvontatoimet
seka valmistusprosessin aikana etta valmiille tuotteelle hyvaksyttyjen
valmistuskaytantéjen mukaisesti.

Toimitus:

CRE8™-laite toimitetaan steriilind, pyrogeenittomana ja yksittaispakattuna
foliopussissa, jota ei saa vieda steriilille alueelle.

HUOMAUTUS: Foliopussi on ainoa steriiliyden takaava este.

Valmistaja kayttaa steriloinnissa etyleenioksidin ja hiilidioksidin seosta.
Steriiliys ja kemiallinen stabiilius taataan, kun pakkaus on vahingoittumaton
ja sité sailytetd&n asianmukaisesti viimeiseen kayttépaivaan (VIIMEINEN
KAYTTOPAIVA) saakka.

Sisalto:
- Yksi Cre8™-laite
- yksi komplianssitaulukko.

Sailytys:
Sailytettava viileassa, kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna 25 °C:n
lampétilassa. Tilapaisesti sallitaan 30 °C:n lampétila.

2. KAYTTOTARKOITUS

Sepelvaltimostentti on tarkoitettu sepelvaltimoiden stenoottisten vauriokohtien
hoitoon ja sepelvaltimoiden ohitusleikkauksiin verisuonen avoinna pitdmiseen.
Randomoidut kliiniset kokeet ovat osoittaneet, etta laaketta vapauttava stentti voi
pienentééa angiografista late loss -ilmi6ta, binaarista restenoosia ja vauriokohdan
revaskularisaation toistumista.

3. KAYTTOAIHEET

Stentti on tarkoitettu sepelvaltimon luminaalisen halkaisijan suurentamiseen
potilailla, joilla on uusiutuva symptomaattinen, iskeeminen sydansairaus ja
sydamen sepelvaltimoiden restenoottisia vaurioita.

4. KAYTON VASTA-AIHEET
Stentin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

* Vauriot, joita ei voida hoitaa PTCA-pallokatetrin tai muiden
toimenpidetekniikoiden avulla.
Verihiutaleisiin vaikuttavan hoidon ja antikoagulanttihoidon kayttamista
rajoittavat sairaudet ja allergiat.
Vaikea allergia toimenpiteissa yleisesti kaytetyille 1aakkeille tai varjoaineille.
Vauriokohdat verisuonessa, jonka halkaisija on < 2,25 mm.
Potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia sirolimuusille, rasvahapoille
(esimerkiksi steariinihapolle, palmitiinihapolle, beheenihapolle).

(3

. VAROITUKSET
Arvioi hoidettavan vauriokohdan ominaisuudet ja kyseisen potilaan
fysiopatologia huolellisesti ennen toimenpiteen valitsemista.
Laakarin tulee ottaa huomioon toimenpiteen monimutkaisuus ja potilaan
fysiopatologia seka tutustua eri toimenpiteiden riskeja ja etuja kasittelevaan
kirjallisuuteen ennen toimenpiteen valitsemista.
Potilaat, joiden tiedetdén olevan yliherkkia stentin metallikomponenteille,
Cre8™-stenttid saa kadyttaa vain, jos stentin mahdolliset edut ovat
suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.
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Taman tuotteen sopivuudesta raskaana oleville naisille ei ole tehty riittavia tai
hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Cre8™-stenttia saa kayttaa raskauden aikana
vain, jos stentin mahdolliset edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.
Laite on kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Tama saattaa vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja potilaan infektioriskin tai inflammaation seka potilaiden
valisen tartunnan.

CRE8™-|aitetta tulee kasitella varoen ja valttaa laitteen joutumista kontaktiin
metallisten tai naarmuttavien instrumenttien kanssa, jotka voivat vaurioittaa
huolellisesti kiillotettuja pintoja tai muuttaa laitetta mekaanisesti.

Stenttia ei saa koskettaa. Tama on tarkeinta katetrin pakkauksesta poistamisen,
ohjainlangan asettamisen ja pyorivan hemostaattisen venttiilin sovittimen ja
ohjainkatetrin lapiviennin aikana.

CRE8™-laite on suunniteltu kiintedksi jarjestelméaksi. Ala kayta sen osia
erillisina.

CRE8™-laite on tarkoitettu kaytettdvaksi yndessd PTCA-pallolaajentimen
kanssa. Asennuskatetri ei ole sepelvaltimon laajennuskatetri. Sita tulee kayttaa
ainoastaan stentin tayttamiseen.

Ala kayta CRE8™-laitetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai sita on
sailytetty vaarin. Laitetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. Naissa
tapauksissa tuotteen kayttdominaisuuksia ja steriiliytté ei voida taata. .
Ala kayta CRE8™-laitetta, jos katetrin varressa on kiertymia tai taipumia. Ala
yrité suoristaa katetria.

Stentti ei saa joutua kosketuksiin nesteiden kanssa ennen valmisteluja ja
asettamista. Jos stentin huuhtelu on kuitenkin ehdottoman valttdmatonta,
huuhtele stentti steriililla/isotonisella suolaliuoksella: Kosketusajan tulee olla
rajallinen (enintédan yksi minuutti).

Sydankirurgisen tiimin on oltava valmiustilassa toimenpiteen aikana.
Noudata lisdvarusteiden (ohjauskatetrin, ohjainlangan ja hemostaattisen
venttiilin) valmistajan antamia kayttdohjeita.

CRE8™-|aitetta tulee ohjata fluoroskopian avulla ja seurata laadukkaita kuvia
tuottavalla rontgenlaitteistolla.

Stentin tavanomainen asetusmenetelma edellyttdd vauriokohdan
esilaajennusta.

Uusimmassa tieteellisessa kirjallisuudessa kuvataan toimenpiteita ilman
esilaajennusta.

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.
Jos laitteen sisdanviennin aikana tuntuu vastusta, &la jatka sisaanvientia
vakisin: veda CRE8™-laite ja ohjainlanka ulos yhtena yksikkona. Liiallinen
voimankaytto ja/tai jarjestelméan virheellinen kasittely voi aiheuttaa stentin
tayttymisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.

Jos potilaalla on useita vauriokohtia samassa verisuonessa, aloita hoito
distaalisimmasta vauriokohdasta ja etene proksimaalisempiin vauriokohtiin. Tata
jarjestysta noudattamalla distaalista stenttia ei tarvitse vieda proksimaalisen
stentin lapi implantoinnin aikana, jolloin proksimaalisen stentin siirtymisriski
vahenee.

Sepelvaltimostentin implantoiminen saattaa aiheuttaa verisuonen dissekaation
implantaatiokohdan distaali- ja/tai proksimaalipuolella. Implantoiminen
saattaa aiheuttaa myds verisuonen akillisen okkluusion, jolloin tarvitaan
lisatoimenpiteitd (kuten verisuonten kirurgista korjausta, lisdlaajennusta,
liséstenttien asentamista tai muita toimenpiteité).

Ala paineista jarjestelm&a, ennen kuin stentti on hoidettavassa vauriokohdassa.
Pallon tayttamisessa ei saa kayttaa ilmaa tai muuta kaasua.

Laskettua puhkeamispainetta ei saa ylittaa laitteen tayttamisen aikana.

Ala poista katetria toimenpiteen lopussa, ennen kuin katetrin pallo on taysin
tyhja.

Aylé yrita asettaa osittain laajennettua stenttia uudelleen. Uudelleen asettaminen
saattaa aiheuttaa vakavan verisuonivaurion.

Jos stentti irtoaa verisuonessa, se voidaan hakea suonesta. Nama
toimenpiteet voivat kuitenkin vaurioittaa sepelvaltimoverisuonia ja/tai stentin
sisdanvientikohtaa.

Ala yritd puhdistaa tai uudelleen steriloida veren tai orgaanisen kudoksen
kanssa kontaktissa olleita laitteita. Kaytetyt laitteet taytyy havittaa vaarallisina
laakejatteina tartuntariskin vuoksi.

.

.
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. VAROTOIMET
Tarkista katetrin oikea toimivuus ennen angioplastiaa (painaumat, vaantymat
tai muut vauriot) ja varmista, ettéa sen koko on kayttétarkoitukseen sopiva.
Painemittarilla varustetun tayttolaitteen kayttoa suositellaan.
Cre8™-|aitteen saavat implantoida ainoastaan laakarit, joilla on koulutus
sydanverisuonipallolaajennusten (PTCA) tekemiseen ja sepelvaltimostentin
asentamiseen.
Akuutin sydaninfarktin yhteydessa kayttajan tulee tarkkaan harkita stentin
implantaatiota akuutin tromboosin riskin vuoksi.
Kun verisuonet ovat erittdin mutkittelevia ja myds proksimaalista
atereskleroosia esiintyy, katetrin liikuttaminen eteenpéin saattaa olla
vaikeaa. Siina tapauksessa virheellinen kasittely voi aiheuttaa sepelvaltimon
dissekaation tai ruptuuran.
Stentin asennus saattaa heikentaa sivuhaaran avautumista.
Laajentamattoman stentin voi vetada ohjauskatetriin vain kerran.
Laajentamatonta stenttia ei saa vieda uudelleen valtimoon sen jalkeen, kun
se on vedetty ohjainkatetriin.
Stentin vioittumisen valttdmiseksi noudata erityisté varovaisuutta viedessasi
ohjauslankaa tai pallokatetria laajennetun stentin lapi.

.

.

7. MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVIA TIETOJA

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd CoCr-stenttien tuotesarjat ovat ehdollisesti
turvallisia magneettikuvauksissa. Naita laitteita kayttavaa potilasta voidaan
turvallisesti kuvantaa magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat
ehdot:

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

« Kentan gradientin enimmaisarvo on 2 890 G/cm (28,90 T/m)



Magneettikuvausjarjestelmén lampeneminen

Alla maaritellyissa kuvantamisolosuhteissa CoCr-stenttituotesarjojen yhden
stenttikokoonpanon odotetaan nostavan lampdétilaa alle 2,4 °C 1,5 T:n
magneettikuvausjarjestelmassa ja 2,9 °C 3 T:n magneettikuvausjarjestelmassa.

ST 3T
Magneettikuvausjérjestelméan ilmoittama koko
kehon keskiméaé&rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Kalorimetrialla mitattu koko kehon keskimééréinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Suurin ldmpétilamuutos 24°C 29°C

Magneettikuvausartefakti

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 1,0 cm:n
etaisyydelle CoCr-stenteistéd gradienttikaikukuvissa 3 T:n magneettikuvausjar-
jestelmaa kaytettdessa.

LAAKITYS

Kliinisen kirjallisuuden mukaan stentin onnistunut asennus edellyttéa
antikoagulanttilaakitysta, verihiutaleisiin vaikuttavaa laakitysta ja verisuonia
laajentavaa laakitysta.

Verihiutaleisiin vaikuttavaa laakitysté pitaa toimenpiteen jalkeen kayttaa nykyisen
ESC- tai ACC/AHA/SCAI -organisaatioiden PCl:lle annetun ohjeen mukaisesti.
Vaikka laakareiden tulee noudattaa nykyisessa ESC:ssa (2017 ja mydhempi
paivitys) tai ACC-/AHA-/SCAIl-ohjeissa PCl:lle maariteltyd DAPT-hoidon
kestoa, paatés DAPT-hoidon keskeyttdmisesta tai lopettamisesta on
hoitavan laakarin vastuulla ottaen huomioon yksittaisen potilaan tila (esim.
lykkdamaton leikkaus). Ohjeita DAPT-hoidon keskeytyksen indikaatioista
ja yksityiskohtaisista sdanndista on saatavissa ESC- tai ACC-/AHA-/SCAI-
organisaatioiden verkkosivuilla https://www.escardio.org/ https://www.acc.
org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Jos DAPT-hoidon odottamaton keskeyttdminen tai lopettaminen on
valttamatonta milloin tahansa kuukauden kuluttua Cre8 ™-tuoteperheen
implantoinnista, Cre8 ™-tuoteperheen yhden vuoden kliiniset tiedot osoittavat
alhaista stenttitromboosien maaraa eika stenttitromboosiriskin lisdantymisesta
ole havaintoja.

]

9. YHTEISVAIKUTUKSET LAAKKEIDEN KANSSA

Vaikka spesifisia kliinisia tietoja ei ole saatavilla, tietyt Iadkeaineet, kuten saman
sidosproteiinin (FKBP) kautta vaikuttava takrolimuusi, voivat haitata sirolimuusin
tehoa. Laakkeiden yhteisvaikutuksia koskevia tutkimuksia ei ole toteutettu.
Sirolimuusi metabolisoituu CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Voimakkaat
CYP3A4-estajat voivat aiheuttaa suuremman sirolimuusialtistuksen tasoille, joihin
liittyy systeemisia vaikutuksia, erityisesti usean implantin yhteydessa. Jos potilas
ottaa samanaikaisesti systeemisia immunosuppressiivisia laakkeita, tulee altistus
sirolimuusille ottaa myds huomioon.

10. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

PTCA n mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat:
Sisaanvientikohdan hematooma tai kipu

*  Akuutti sydaninfarkti

« Allerginen reaktio (varjoaineelle, toimenpiteessa kaytetyille 1aakkeille tai stentin

materiaaleille)

Arteriaspasmi

Valtimolaskimofistula

Valtimoaneurysma tai pseudoaneurysma

Sydamen rytmihairié

Kuolema

valtimon dissekaatio, perforaatio tai ruptuura

Distaalinen embolismi

Embolisaatio (ilma, kudos, laite tai trombi)

Verenvuoto

hypotensio/verenpainetauti

Infektiot

Verisuonen restenoosi

Stentin okkluusio

Tromboosi (akuutti, subakuutti tai mydhastynyt)

epastabiili angina pectoris

Kammiovarina

Verisuonen okkluusio.
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11. KAYTTOOHJEET

Lisamateriaali (ei sisélly pakkaukseen)

- ohjainkatetri(t), joiden halkaisija on vahintaan 5F (siséhalkaisija 1,47 mm)
- ruiskut

- ohjainlangat, joiden halkaisija on enintaan 0,356 mm (0,014 tuumaa)

- tayttolaite

- sisaanvientiholkki

Malli

Jokaisessa Cre8 ™-laitteessa on tunnisteena mallikoodi ja erdnumero; saatavana
olevat tuotekoodit on lueteltu taulukossa 1. Mallikoodin alussa ovat kirjaimet IC ja
niiden jélkeen kaksi laitteen tyypin ilmaisevaa kirjainta seka kaksi tai kolme stentin
nimellisen enimmaishalkaisijan ilmaisevaa numeroa ja kaksi stentin pituuden
ilmaisevaa numeroa.

Eranumerolla voidaan jaljittaa kaikki laitteen valmistusprosessia ja jarjestelman
hallintaa koskevat tiedot valmistajan laadunvalvonta-arkistoista.

Laitteen tuotekoodi on painettu jokaisessa laatikossa oleviin tarroihin, jotka
voidaan liittda potilaan hoitokorttiin. Tama helpottaa laitteen jaljittamista.

Stentin ja asennuskatetrin valmisteleminen

Varmista jarjestelman valmistelun aikana, ettei stentti joudu kosketuksiin
nesteen kanssa. Jos stentin huuhtelu on kuitenkin ehdottoman
valttamatonta, huuhtele stentti steriililld/isotonisella suolaliuoksella:
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Kosketusajan tulee olla rajallinen (enintdan yksi minuutti).

Stentti tulee implantoida vauriokohtaan kayttamalla stentin asennuskatetria.

Tarkista, ettd pakkaus on ehja, ja poista siten CRE8™-laite pakkauksesta ja

vie se steriilille alueelle.

a) Tarkista, ettei asennuskatetri ole kiertynyt, taittunut tai muutoin vioittunut.

b) Pidé kiinni suojuksen distaalipaésta ja liu'uta se varovasti pois stentin paalta.
Ala koske suojukseen stentin ylapuolella tai sen proksimaalipuolella. Tarkista,
etta stentti on ehja ja hyvin keskitetty pallossa. .
CRE8™-laitteen vioittuminen saattaa heikentaa laitteen toimintaa. Ala
kayta stenttid, jos se on pois paikoiltaan tai vaurioitunut.

c) Huuhtele ohjainlangan luumen hepariini-/keittosuolaliuoksella. Huomio: ala
aseta stenttia kosketuksiin nesteiden kanssa, kun huuhtelet ohjainlangan
luumenin.

d) Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti laimennetulla
varjoaineella.

e) Poista ilma seuraavasti pallosta, jonka paalle stentti on asennettu:

1) Tayta tayttolaitteeseen/ruiskuun nelja millilitraa laimennettua varjoainetta
(50 % varjoainetta ja 50 % steriilia suolaliuosta).

2) Liita tayttolaite/ruisku asennuskatetrin Luer-liittimeen ja osoita katetrin
(pallon) distaalikarkea alaspain.

3) Kayta negatiivista painetta ja ime vahintaan 30 sekunnin ajan. Anna paineen
nousta vahitellen normaaliksi jarjestelméan tayttyessa varjoaineella.

4) Irrota tayttolaite/ruisku Luer-liittimesta ja poista kaikki ilma ruiskusta.

5) Ala paasta jarjestelmaan ilmaa, vaan toista vaiheet 2 ja 3 ja aspiroi 10-15
sekunnin ajan, kunnes kuplia ei enda nay.

Stentin asentaminen

Ohjainlangat, joiden halkaisija on 5F (sisahalkaisija 1,47 mm) tai suurempi,

ovat yhteensopivia CRE8™-laitteen kanssa kaytettavaksi.

CRE8™-laitteen kanssa voi kdyttda halkaisijaltaan enintddn 0,356 mm

(0,014 tuumaa) olevia sepelvaltimo-ohjainlankoja. Ohjauslangan jaykkyys

ja kdrjen malli valitaan ladkarin kliinisen kokemuksen perusteella.

a) Pida asennuskatetri ja siihen esiasennettu stentti ympariston paineessa
asennuksen aikana (normaali paine).

b) Huuhtele ohjainlangan nakywssa oleva osa hepariinia sisaltavalla fysiologisella
keittosuolaliuoksella, jotta veri- ja varjoainejaamat poistuvat.

c) Varmista ennen kokoonpanon sisdanviemista, ettd hemostaattinen venttiili on
taysin auki.

d) Pujota katetrin distaalista karkea ohjainlangan proksimaaliseen paahan,

kunnes ohjainlanka tulee ulos katetrin rungon sisalta ohjainlangan poistoaukon

kohdalta.

Vie laajennuskatetria hitaasti eteenpéin, kunnes oikea syvyyden osoitin on

samassa tasossa hemostaattisen venttiilin kanssa. Tama osoittaa, etta pallo

on tulossa ulos ohjainkatetrista.

Liikuta jarjestelmaa fluoroskopian avulla seuraten hitaasti ohjainlangan paalla

eteenpain, jolloin ohjauskatetri tayttyy retrogradisesti verella. Jatka jarjestelmén

eteenpainvientid, kunnes stentti on kohdealueella.

Varmista asennuslaitteen kohdesuoneen viennin aikana, etta stentti ja

asennuspallo liikkuvat yhtena yksikkéna. Tama tapahtuu seuraamalla

fluoroskopian avulla pallossa olevien merkkien sijaintia suhteessa stentissa

oleviin réntgenpositiivisiin merkkeihin.

Jos jossakin vaiheessa asennusta tuntuu vastusta, dla jatka sisdanvientia

vakisin: veda CRE8™-jarjestelma ja ohjainlanka ulos yhtena yksikkona.

Liiallinen voimankaytto ja/tai jarjestelman virheellinen késittely voi aiheuttaa

stentin tdyttymisen tai asennuskatetrin vaurioitumisen.
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Stentin asentaminen ja laajentaminen

a) Asenna stentti ja varmista pallon rontgenpositiivisten merkkien avulla,

etta se on oikeassa sijainnissa suhteessa hoidettavaan vauriokohtaan ja etté

taysin peitetty.

Laajenna stentti tayttdmalla pallo hitaasti nimellishalkaisijaansa. Taulukossa

2 on lueteltu pallon halkaisijat seitsemalle nimellishalkaisijaryhmalle erilaisilla

pallon tayttopaineilla (sarake I): 2,25 mm (sarake Il), 2,5 mm (sarake Ill),

2,75 mm (sarake 1V), 3,0 mm (sarake V), 3,5 mm (sarake VI), 4,0 mm (sarake

VIl) ja 4,5 mm (sarake VIIl). Tummalla taustalla olevat paineet ilmaisevat

laskettua puhkeamispainetta* suurempaa painetta. Stentti laajenee, kun pallon

tayttopaine on vahintaan 5 atm.

c) Stentin kimmoisuus on 2-7 %* stentin mallin ja tayttohalkaisijan mukaan.

*HUOMAUTUS: Arvot on saatu in vitro -testauksen tuloksista

d) Tyhjenna pallo ja varmista angiografian avulla, ettad stentti on taysin
laajentunut. Tayta pallo tarvittaessa uudelleen, jotta implantointi on
optimaalinen.

e) Ennen asennuskatetrin vetdmista ulos sailytd negatiivinen paine vahintaan

30 sekunnin ajan pallolaajennustoimenpiteiden (PTCA) yleisen kaytannén

mukaisesti. Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty ja poista katetri. Laite,

jonka pallo on suurempi ja pidempi, tarvitsee pidemman tyhjennysajan.

Mahdollisessa stentin jélkilaajennuksessa voi kayttaa PTCA-palloa. Noudata

erityisté varovaisuutta:

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,25 mm:n stenttia yli arvon 2,55 mm.

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 2,50-2,75 mm:n stentteja yli arvon

3,05 mm.

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 3,00-3,50 mm:n stentteja yli arvon

3,85 mm.

ala laajenna nimellishalkaisijaltaan 4,00-4,50 mm:n stentteja yli arvon

5,05 mm.

Optimaalinen laajennus edellyttaa, ettéd stentti on kokonaan kosketuksissa

valtimon seindman kanssa siten, etta stentin halkaisija vastaa verisuonen

halkaisijaa. . .

VARMISTA, ETTA STENTTI ON TAYSIN LAAJENNETTU.

)
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12. VASTUU JA TAKUU
Valmistaja takaa, etta laitteen suunnittelussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa
on noudatettu huolellisuutta ja kaytetty soveltuvimpia nykytekniikan



mahdollistamia menetelmid. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa noudatetut
turvallisuusstandardit takaavat tuotteen turvallisen kayton edelld mainituilla
edellytyksilla, kun tuotetta kaytetaan kayttotarkoitukseensa ja kun edella lueteltuja
varotoimia noudatetaan. Turvallisuusstandardien avulla pyritddn minimoimaan
tuotteen kayttoon liittyvat riskit mahdollisimman hyvin. Riskeja ei kuitenkaan
voida eliminoida taysin.

Tuotetta saa kayttaa ainoastaan erikoisladkarin suorittamassa hoidossa ottaen
huomioon tdman opasvihkon muissa osioissa kuvatut riskit, haittavaikutukset
ja komplikaatiot, joita voi aiheutua kaytettdessa tuotetta kaytttarkoitukseensa.
Koska hoitomenetelmét ovat teknisesti monimutkaisia ja hoitovaihtoehtojen
ja laitteen kayttdmenetelmien valinta ovat erittdin tarkeitd toimenpiteen
onnistumiselle, valmistaja ei ole vastuussa suoraan tai epasuorasti laitteen
kayton lopputuloksesta tai laitteen tehokkuudesta potilaan sairauden hoidossa.
Lopputulos, eli potilaan kliininen tila ja laitteen toiminta ja kayttoika riippuvat
useista valmistajan kontrollin ulkopuolella olevista tekijista, joita ovat esimerkiksi
potilaan tilanne, kirurginen implantointi- ja kdyttdmenetelma seka laitteen kasittely
pakkauksesta poistamisen jélkeen.

Naiden tekijéiden vuoksi valmistaja on vastuussa ainoastaan laitteen
vaihtamisesta, jos siind havaitaan valmistusvirheita.

Talléin asiakkaan tulee palauttaa laite valmistajalle, jolla on oikeus tutkia vialliseksi
iimoitettu laite ja selvittaa, onko kyseessa todella valmistusvirhe. Takuu kattaa
ainoastaan viallisen laitteen vaihtamisen samantyyppiseen tai vastaavaan
kyseisen valmistajan valmistamaan laitteeseen.

Takuu on voimassa ainoastaan, jos laite palautetaan asianmukaisesti pakattuna
valmistajalle ja mukana toimitetaan kirjallinen, yksityiskohtainen raportti, jossa
kuvataan iimoitetut viat. Jos kyseessa on asennettu laite, raportissa pitda mainita
syy, jonka vuoksi laite poistettiin potilaasta.

Laitteen vaihtamisen yhteydessa valmistaja korvaa ostajalle viallisen laitteen
palauttamisesta aiheutuneet kulut.

Valmistaja ei ole vastuussa tassa opasvihkossa mainittujen kayttdmenetelmien ja
varotoimien noudattamatta jattamisesta tai laitteen kayttdmisesta pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Valmistaja ei mydskaan ole vastuussa
hoitovaihtoehtojen ja laitteen kayttd- tai asennusmenetelmien seurauksista.
Valmistaja ei ole vastuussa mistéd@n materiaalisesta, biologisesta tai moraalisesta
vahingosta, joka on seurausta laitteen kaytosta tai kayttajan valitsemasta
implantointitekniikasta.

Valmistajan jalleenmyyiilla tai edustaijilla ei ole valtuuksia muuttaa tdman takuun
ehtoja, hyvéksya lisévelvoitteita tai tarjota tdhan tuotteeseen liittyvia takuita edella
iimoitettujen ehtojen lisaksi.
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CRE8™
Sirolimus-eluting koronarstent 6verdragen med ¢Carbofilm™
pa rapid-exchange ballongkateter

1. BESKRIVNING

CRE8™ ar en Sirolimus-eluting koronarstent som stadigt halls fast pa den
distala anden av en halveftergivlig ballongkateter.

Koronarstenten ar en flexibel, implanterbar enhet som kan vidgas med hjalp
av en PTCA-kateter.

Stenten ar tillverkad av en kobolt-kromlegering (L605) och ar éverdragen
med ¢Carbofilm™, ett tunt kollager som har turbostratisk struktur med hog
tathet som i stora delar &r identisk med strukturen hos det pyrolitiska kol
som anvéands for att tillverka skivorna i mekaniska hjartklaffar. Genom att det
underliggande materialet tacks 6ver med ¢Carbofilm™ far det samma bio- och
hemokompatibla egenskaper som pyrolitiskt kol utan att detta inverkar pa de
fysiska och strukturella egenskaperna hos sjéalva materialet.

Utsidan av stenten har sarskilda faror som ar helt 6verdragna med ¢Carbofilm™,
och &r avsedda att innehalla den farmaceutiska formuleringen Amphilimus™,
som bestar av lakemedlet Sirolimus och en blandning av langkedjiga fettsyror.
Den specifika lakemedelsdoseringen for den blodkéarlsyta som behandlas ar
ungefér 0,9 ug/mm?2, vilket motsvarar en minimidos pa 50 pg pa den mindre
stenten (2,25x8 mm) och en maximidos pa 395 ug pa de storre stenterna
(4,0x38 mm och 3,5x46 mm).

Tva rontgentéata platinamarkdérer, en i varje dnde av stenten, mojliggor exakt
placering pa den lesion som ska behandlas.

Anvandning av en ballongkateter av typen rapid-exchange ar en séker metod
for inlaggning av koronarstenten i den lesion som ska behandlas.

Kateterns distala del har en hydrofil belaggning och bestar av tva lumen: ett
anvénds for uppblasning och tdmning av ballongen, medan det andra anvands
for ledarens passage.

Tva rontgentéata markorer, som sitter utanpa den anvandbara langden av
ballongen, méjliggdr exakt placering 6ver stenosen.

Kateterns proximala del, ett kanylror av rostfritt stal, innehaller lumenet for
uppblasning och tdmning av ballongen.

Tva djupindikatorer, som ar placerade 90 och 100 cm fran den distala anden,
indikerar nar ballongen kommer ut ur ledarkatetern for respektive brakialt eller
femoralt/radialt tillvagagangssatt.

Kateterns proximala ande har en luerlockkoppling, hona, fér anslutning till en
uppblasningsanordning.

Tillverkaren producerar CRE8™ och utfér alla kvalitetskontroller, bade under
tillverkningen och pa den fardiga produkten, enligt géllande god tillverkningssed.

Leveranssatt:

CRE8™ levereras steril och pyrogenfri och ar individuellt férpackad i en foliepase
som inte far placeras inom ett sterilt omrade.

OBS! Foliepasen dr den enda sterila barridren.

Steriliseringen som utférs av tillverkaren erhalls genom en blandning av
etylenoxid och CO,.

Sterilitet och kemisk stabilitet garanteras vid obruten och korrekt foérvarad
focr)packmng fram till det utgadngsdatum som anges pa férpackningen (BAST
FORE).

Innehall:
— EnCre8™
— En féljsamhetstabell

Forvaring:
Forvaras pa sval, torr plats utan solljus, vid en temperatur av 25 °C; avvikelser
tillatna upp till 30 °C.

2. AVSEDD ANVANDNING

Koronarstenten kan anvéndas fér behandling av stenotiska lesioner i
koronarartarerna och koronarartarbypass for att halla karlen éppna.
Randomiserade kliniska prévningar har visat att Iakemedelsavgivande stentar
reducerar sen lumenforlust (late lumen loss), binér restenos och upprepad
revaskularisering av mallesionen.

3. INDIKATIONER

Stenten kan anvéndas for att forbattra den koronara lumendiametern hos
patienter med symtomatisk ischemisk hjartsjukdom pa grund av "de novo”-
och restenotiska lesioner av de nativa koronarartarerna.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandnlng av stent &r kontraindikerat i féljande situationer:

Lesioner som anses omdgjliga att behandla med PTCA eller andra
behandlingstekniker.

Sjukdomar/allergier som begrénsar anvandningen av behandling med
trombocytaggregationshdmmande medel och/eller antikoagulanter.
Allvarlig allergi mot det kontrastmedel eller de lakemedel som anvands
under proceduren

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

Patienter med kand dverkanslighet eller allergier mot Sirolimus, fettsyror
(som stearinsyra, palmitinsyra, behensyra).

o

VARNINGAR

Utvardera mycket noga beskaffenheten av den lesion som ska behandlas
och patientens specifika patofysiologi innan behandlingsmetoden bestams.
Med hansyn till procedurens komplexitet och patientens specifika patofysiologi
ska lakaren konsultera uppdaterad medicinsk litteratur fér information om



risker och férdelar med de olika procedurerna innan den procedur som ska
tilldmpas bestams.

Pa patienter med kédnd overkénslighet eller allergier mot stentens
metallkomponenter bér Cre8 ™-stenten bara anvdndas om de eventuella
fordelarna med stenten 6vervéger de eventuella riskerna.

Det saknas lampliga eller vélkontrollerade studier pa gravida kvinnor for den
hér produkten. Cre8 ™-stenten bor bara anvandas under graviditet om de
eventuella férdelarna med stenten évervager de eventuella riskerna.
Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Anvand, behandla eller sterilisera
den inte igen. Detta kan aventyra enhetens prestanda och medféra risk for
kontaminering av enheten och infektioner for patienten, inflammation och
overforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.

CRE8™ ska hanteras forsiktigt for att undvika att stenten kommer i kontakt med
instrument av metall eller som &r slipande och som kan skada de hégblanka
ytorna eller ge upphov till férandringar.

Stenten far inte vidroras. Det har &r det viktigaste vid uttagning av katetern ur
férpackningen, placering éver mandrinen samt inféring genom den roterande
hemostasventiladaptern och ledarkateterfattningen.

CRE8™ har tillverkats for anvandning som system i sin helhet. Anvand inte
de olika komponenterna separat.

CRE8™ kan anvandas i kombination med PTCA. Inlaggningskatetern ar inte
en koronardilatationskateter; den ska endast anvandas till att veckla ut stenten.
Anvand inte CRE8™ om foérpackningen har dppnats eller skadats, om stenten
inte forvarats korrekt eller efter angivet utgangsdatum. Produktens prestanda
och sterilitet kan i sa fall inte garanteras.

Anvand inte CRE8™ om kateterskaftet har knickar eller béjar. Om sa ér fallet
ska du inte férsoka rata ut katetern.

Stenten far inte komma i kontakt med vatskor innan den preparerats och
placerats. Om det emellertid ar absolut nédvandigt att spola stenten med steril/
isotonisk koksaltlosning ska kontakttiden vara begréansad (max en minut).
Ett hjartkirurgiteam bor finnas tillgangligt for en eventuell intervention.

Folj tillverkarens anvisningar nér tillbehéren anvands (ledarkateter, mandrin,
hemostatisk ventil).

CRE8™ ska foras fram med hjalp av fluoroskopi och évervakas med
rontgenutrustning som ger bilder av hog kvalitet.

Den traditionella proceduren for utveckling av stenten kraver predilatation av
lesionen.

| nyare vetenskaplig litteratur beskrivs procedurer som utfdrs utan predilatation.
Stenten ska implanteras i mallesionen med hjélp av dess inlaggningskateter.
Om motstand uppstar under nagon fas av stentinsattningen ska systemet inte
forceras: Dra tillbaka CRE8™ och ledarkatetern som en enda enhet. Om for
stor kraft anvands och/eller om systemet hanteras pa fel sétt kan detta leda
till att stenten vecklas ut eller att inlaggningskatetern skadas.

Om patienten har multipla lesioner i ett enskilt karl ar det tillradligt att forst
behandla den distala lesionen och sedan de proximala lesionerna. Detta
tillvagagangssatt minskar behovet att ga éver den proximala stenten under
implantation av den distala stenten och minskar pa sa satt risken for att den
proximala stenten rubbas.

Implantation av koronarstent kan orsaka dissektion av det karl som &r distalt
och/eller proximalt till implantationsomradet och &ven orsaka akut ocklusion
av blodkarlet sa att ytterligare ett ingrepp blir nédvandigt (CABG, ytterligare
dilatation, placering av flera stentar eller andra procedurer).

Trycksétt inte systemet forran stenten &r placerad 6ver den lesion som ska
behandlas.

Anvénd aldrig luft eller nagon annan gas for att blasa upp ballongen.
Overskrid inte markvardet for sprangtryck under uppblasning av katetern.
Dra inte ut katetern nar proceduren &r slutford férran ballongen ar helt tom pa luft.
Forsok inte ompositionera en stent som ar partiellt expanderad. Om du férséker
ompositionera den kan detta orsaka allvarlig karlskada.

Om stenten forsvinner i kranskérlet kan aterhamtningsprocedurer anvandas.
Dessa procedurer kan emellertid orsaka skada pa kranskarlen och/eller pa
omradet intill karlaccessen.

Forsok inte rengdra eller omsterilisera en stent som kommit i kontakt med
blod och organiska vavnader. Anvanda enheter ska kasseras som farligt och
potentiellt smittfdrande medicinskt avfall.

. .
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Innan angioplastikingreppet utfors maste man undersoka katetern for att
kontrollera dess funktionalitet (den far inte vara vikt, bojd eller uppvisa andra
skador) och kontrollera att kateterns matt ar lampliga for det specifika ingrepp
som den ar avsedd for.

Vi rekommenderar starkt att anvénda en uppblasningsanordning med
tryckmatare.

Cre8™ ska endast anvéndas av lékare med sérskild utbildning for att utféra
perkutan transluminal kranskérisangioplastik (PTCA) och koronarstentimplantation.
Vid fall av akut hjartinfarkt ska implantation av stenten noga évervagas av
operatéren pa grund av risken for akut trombos.

Om blodkarlen &r mycket slingriga och det ocksa finns proximal ateroskleros
kan det vara svart att mata fram katetern. | sadana fall kan felaktig hantering
leda till dissektion eller bristningar i kranskarlet.

Placering av en stent kan &ventyra sidogrenens 6ppenhet.

En icke expanderad stent kan bara dras in i ledarkatetern en gang. En icke
expanderad stent bor inte foras tillbaka in i artaren nar den har dragits tillbaka
in i ledarkatetern.

Fér att undvika skada pa stenten ska sarskilt stor forsiktighet iakttas nar ledaren
eller ballongkatetern fors dver en stent som just har expanderats.

o

.

7. MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att CoCr-stentens produktlinjer &r MR-villkorliga.
En patient med dessa enheter kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller
foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3 T).

* Maximal spatial faltgradient pa 2 890 G/cm (28,90 T/m)
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MRT-uppvarmning

Enligt de skanningsvillkor som definieras nedan férvantas CoCr-stentens
produktlinjer i en enkelstentskonfiguration skapa en maximal temperaturékning
pa mindre @n 2,4 °C i ett MRT-system pa 1,5 T och 2,9 °C i ett MRT-system pa 3 T.

15T 3T
MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik
absorptionsniva (hela kroppen) 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Uppmétta vérden kalorimetri, genomsnittlig
specifik absorptionsnivé (hela kroppen) 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Stérsta temperaturférandring 24°C 29°C

MR-artefakt

Vid icke klinisk testning ar bildartefakten som enheten producerar cirka 1,0 cm
storre an CoCr-stentarna nar den avbildas med en gradientekopulssekvens i
ett 3 T-MRT-system.

LAKEMEDELSREGIM

Studier i den medicinska litteraturen visar att antikoagulantterapi,
trombocytaggregationshdmmande terapi och vasodilationsterapi maste ges
for att stentimplantationen ska lyckas.
Trombocytaggregationshammande behandling under perioden efter
proceduren bér anvandas enligt riktlinjerna fran gallande ESC eller ACC/
AHA/SCAI for PCI.

Aven om lakarna bér félja den tid for DAPT som definieras i géllande riktlinjer
fran ESC (2017 och senare uppdateringar) eller riktlinjerna for PCI fran ACC/
AHA/SCAI, &r det den behandlande ldkaren som &r ansvarig for beslutet
att avbryta eller upphéra med DAPT, med beaktande av den individuella
patientens tillstand (t.ex. kirurgi som inte kan ansta). Detaljerade riktlinjer
betraffande indikationer och modaliteter fér avbrytande av DAPT finns pa
webbplatserna for ESC eller ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/, https://
www.acc.org/, https://www.heart.org/, http://www.scai.org).

| de fall da DAPT of6rutsett maste avbrytas eller upphdra en manad eller
senare efter implantation av en produkt i Cre8™-produktfamiljen, sa indikerar
ett ars kliniska data fér Cre8 ™-produktfamiljen laga varden for stenttrombos
och ingen observerad 6kad risk for stenttrombos.

[

9. INTERAKTION MED LAKEMEDEL

Aven om det inte finns nagra specifika kliniska data tillgangliga kan vissa lakemedel,
sasom Tacrolimus som verkar genom samma bindande protein (FKBP), hindra
Sirolimus verkan. Inga studier har utforts om interaktionen mellan lakemedel.
Sirolimus metaboliseras av CYP3A4. Starka CYP3A4-inhibitorer kan orsaka storre
exponering for Sirolimus upp till nivaer férbundna med systemeffekter, sarskilt vid
multipel implantation. Systemisk exponering for Sirolimus om patienten samtidigt
tar systemiska immunsuppressiva lakemedel maste ocksa tas i betraktande.

©

10. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar av PTCA inkluderar, men &r inte begrénsade till:
* Hematom eller smarta vid accessen

Akut hjartinfarkt

Allergisk reaktion (mot kontrastmedel, lakemedel som anvénds under
proceduren eller de material som stenten bestar av)
Artarspasm

Arteriovends fistel

Artéraneurysm eller pseudoaneurysm

Hjartarytmi

Dodsfall

Dissektion, perforation, bristningar av artéren

Distal emboli

Embolisering (luft, vavnad, enhet eller trombos)
Blédning

Hypotoni/hypertoni

Infektioner

Restenos av kérlet

Stentocklusion

Trombos (akut, subakut eller sen)

Instabil angina

Ventrikulr fibrillation

Karlocklusion

11. BRUKSANVISNING

Ytterligare material (medfdljer inte i forpackningen)

- Styrkateter med en diameter pa 5 F (innerdiameter 1,47 mm) eller storre
- Sprutor

- Ledare med en diameter pa 0,356 mm (0,014 tum) eller mindre

- Uppblasningsanordning

- Introducer

Modell

Varje Cre8™ identifieras genom en modellkod och ett partinummer; tillgangliga
produktkoder &r listade i tabell 1. Koden utgérs av bokstaverna IC foljt av tva
bokstéver som identifierar typen av stent, tva eller tre siffror som anger stentens
nominella expansionsdiameter och ytterligare tva siffror som anger stentens langd.
Partinumret gor det mdjligt att spara all information som galler tillverkningsprocessen
och systemkontrollen i arkiven for kvalitetssakring hos tillverkaren.

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

Preparation av stent + inldggningskateter

Under forberedelsen av systemet ska du vara sarskilt forsiktig sa att inte
nagon vatska kommer i kontakt med stenten. Om det emellertid ar absolut
nodvindigt att spola stenten med steril/isotonisk koksaltlosning ska
kontakttiden vara begriansad (max en minut).



Stenten ska implanteras i mallesionen med hjalp av dess inldggningskateter.

Kontrollera att férpackningen inte ar skadad och ta sedan ut CRE8™ och

placera den pa sterilt omrade.

a) Kontrollera att inlaggningskatetern inte har veck, bdjar eller andra skador.

b) Dra forsiktigt av det skyddande hdljet fran stenten genom att ta tag i det

i den distala dnden. Ror inte vid den del av hdljet som befinner sig éver

eller proximalt till stenten. Kontrollera att stenten ar intakt och ordentligt

centrerad pa ballongen.

Skador pa CRE8™ kan forsamra dess prestanda. Anvand inte stenten

om den felplacerad eller skadad.

Spola ledarens lumen med en blandning av heparin och koksaltlésning.

Varning: Lat inte stenten komma i kontakt med vatska medan ledarens

lumen spolas.

d) Férbered uppblasningsenheten i enlighet med tillverkarens anvisningar med
utspatt kontrastmedel.

e) Gor sa har for att tomma ut eventuell luft ur ballongen som stenten ar
monterad pa:

1) Fyll uppblasningsanordningen/sprutan med 4 ml utspatt kontrastmedel
(50 % kontrastmedel och 50 % steril koksaltlésning).

2) Efter att uppblasningsanordningen/sprutan har anslutits till
inlaggningskateterns luerkoppling ska den distala anden av katetern
(ballongen) vandas vertikalt nedat.

3) Anvand negativt tryck och aspirera i minst 30 sekunder. Lat trycket
gradvis stiga tillbaka till det neutrala nar systemet fylls med
kontrastmedel.

4) Lossa uppblasningsanordningen/sprutan fran lueranslutningen och
avlagsna all luft.

5) Upprepa stegen 2 och 3 utan att sléppa in luft och aspirera i 10-15
sekunder tills det inte langre kommer nagra bubblor.

o

Stentinsattning

Ledarkatetrar med diameter 5F (innerdiameter 1,47 mm) eller bredare kan

anvandas med CRE8™.

Koronarmandriner 0,014 tum i diameter (0,356 mm) eller mindre kan

anvandas med CRE8™. Valet av ledarens styvhet och spetsutférande

beror pa ldkarens kliniska erfarenhet.

a) Hall inlaggningskatetern pa vilken stenten &r férmonterad vid
omgivningstryck under inséattningen (neutralt tryck).

b) Spola den frilagda delen av ledaren med en blandning av heparin och
koksaltldsning for att ta bort spar av blod och kontrastmedel.

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

d) Tra kateterns distala spets 6ver ledarens proximala ande tills ledaren
kommer ut ur kateterns stomme vid utgangsporten for ledaren.

e) Forlangsamt fram dilatationskatetern tills markéren for lampligt djup riktas

in med den hemostatiska ventilens nav. Det anger att ballongen kommer

ut ur styrkatetern.

Mata under fluoroskopi langsamt in systemet 6ver mandrinen sa att blodet

kan fléda bakat in i ledarkatetern; fortsatt att mata in systemet tills stenten

nar fram till behandlingsomradet.

Se till att stenten och inséattningsballongen flyttas som en enhet nar

inlaggningssystemet matas in i malkéarlet. Detta ska géras genom att med

hjalp av fluoroskopi iaktta laget for ballongens réntgentata markérer i

forhallande till stentens réntgentata markéorer.

Om motstand uppstar under nagon fas ska systemet inte forceras: Dra

tillbaka CRE8™ och ledarkatetern som en enda enhet. Om for stor kraft

anvands och/eller om systemet hanteras pa fel satt kan detta leda till att

stenten vecklas ut eller att inliggningskatetern skadas.

f
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Stentimplantation och expansion

a) Placera stenten och kontrollera med hjalp av ballongens rontgentata
markorer att den ar korrekt placerad i férhallande till lesionen som ska
behandlas och att den ar helt tackt.

b) Expandera stenten genom att langsamt blasa upp ballongen till nominell
diameter. Tabell 2 listar ballongens diametrar eftersom uppblasningstrycket
varierar (kolumn 1), fér de sju nominella diametergrupperna: 2,25 mm
(kolumn 11), 2,5 mm (kolumn I11), 2,75 mm (kolumn 1V), 3,0 mm (kolumn V),
3,5 mm (kolumn V1), 4,0 mm (kolumn VII) och 4,5 mm (kolumn VIII). Varden
mot mork bakgrund avser tryck ovanfér det uppskattade sprangtrycket*.
Stenten expanderar vid ett minimalt uppblasningstryck for ballongen pa ca
5 atm.

c) Stentens elastiska rekyl ar mellan 2 och 7 %* beroende pa stentmodell
och expansionsdiameter.

* ANMARKNING: Dessa vérden har erhallits frén in vitro-testning

d) Sléapp ut luften ur ballongen och kontrollera med angiografi att stenten

har expanderat fullstindigt. Om det behovs ska ballongen blasas upp

igen for att fa optimal implantation.

Innan inlaggningskatetern dras ut ska det negativa trycket behallas i minst 30

sekunder, enligt rutinen vid PTCA-behandling. Sakerstall forst att ballongen

ar helt tdémd och ta bort katetern. Utrustning med stérre och langre ballonger
tar langre tid att tomma.

Om efterdilatation av stenten behdvs kan en PTCA-ballong anvéndas. Var

mycket noga med att:

inte expandera stent med nominell diameter 2,25 mm till 6ver 2,55 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 2,50-2,75 mm till 6ver

3,05 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 3,00-3,50 mm till 6ver

3,85 mm.

inte expandera stent med nominell diameter 4,00-4,50 mm till 6ver

5,05 mm.

For optimal expansion ska stenten vara i full kontakt med artarvaggen, sa

att stentdiametern &r lika stor som diametern pa referenskarlet.

SE TILL ATT STENTEN AR FULLSTANDIGT EXPANDERAD.

e
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12. ANSVAR OCH GARANTI

Tillverkaren garanterar att denna produkt har konstruerats, tillverkats och
férpackats med storsta omsorg, varvid de lampligaste reglerna och rutinerna
som dagens teknik medger anvénts. De sakerhetsstandarder som tillampas
vid formgivningen och tillverkningen av produkten garanterar séker anvandning
under tidigare ndmnda villkor och for avsett andamal med iakttagande av de
forsiktighetsatgarder som &r angivna ovan. Dessa sakerhetsstandarder ar avsedda
att s& mycket som mdjligt reducera, men inte helt eliminera, de risker som &r
férbundna med anvandningen av produkten.

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

Mot bakgrund av den tekniska komplexiteten, de naturliga svarigheterna vid
val av behandling och de metoder som anvénds for att tillampa produkten
kan tillverkaren inte hallas ansvarig, varken uttryckligen eller underforstatt, for
kvaliteten pa slutresultaten som féljer efter anvandningen av produkten eller dess
effektivitet for att tgarda en patients sjukdomstillstand. Slutresultaten, bade vad
betréaffar patientens kliniska tillstand och produktens funktionalitet och livstid,
beror pa manga faktorer utanfor tillverkarens kontroll, bl.a. patientens tillstand,
det kirurgiska ingreppet fér implantation och tilldmpning samt hanteringen av
produkten efter att den tagits ut ur férpackningen.

| betraktande av dessa faktorer ar darfor tillverkaren endast ansvarig for utbyte
av de produkter som vid leveransen befinns ha tillverkningsfel.

Under sadana omstandigheter ska kunden skicka produkten till tillverkaren som
forbehaller sig ratten att undersdka den produkt som pastas vara felaktig for att
faststalla om tillverkningsfel verkligen foreligger. Garantin innefattar uteslutande
utbyte av den defekta produkten mot en annan produkt av samma typ eller
likvardig som producerats av samma tillverkare.

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

Nar produkten byts ut ska tillverkaren erséatta kdparen for de utgifter som
uppkommit i samband med aterlamnandet av den defekta produkten.
Tillverkaren franséger sig allt ansvar for sadana fall da de metoder for anvandning
och férsiktighet som beskrivs i denna bruksanvisning inte har iakttagits och da
produkten anvénds efter utgangsdatumet som finns tryckt pa férpackningen.
Tillverkaren franséger sig dessutom allt ansvar for de foljdverkningar som kan
uppkomma pa grund av behandlingsval och anvandarmetoder eller tilldmpning
av produkten; tillverkaren ska darfor inte hallas ansvarig for skada av nagot
slag, materiell, biologisk eller ideell, som uppkommer till foljd av tilldmpning av
produkten, eller val av den implantationsteknik som anvands av operatéren.
Tillverkarens agenter och representanter ar inte behdriga att andra nagot av
villkoren i denna garanti eller att pata sig andra forpliktelser eller att erbjuda
nagon garanti relaterad till denna produkt férutom de villkor som faststallts ovan.



NEDERLANDS

CRE8™
Sirolimus-afgevende, met cCarbofilm™ gecoate coronaire stent
ballonkatheter met snelle uitwisseling

1. BESCHRIJVING

Het hulpmiddel CRE8™ bestaat uit een Sirolimus-afgevende coronaire stent
die stevig wordt vastgehouden aan het distale uiteinde van een semi-buigzame
ballonkatheter.

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

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

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

De specifieke geneesmiddeldosering voor het behandelde bloedvatopperviak
is ongeveer 0,9 ug/mm?, hetgeen overeenkomt met een minimum dosis van
50 g op de kleinere stent (2,25x8 mm) en een maximum dosis van 395 ug op
de grotere stents (4,0x38 mm en 3,5x 46 mm).

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

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

Het distale deel van de katheter heeft een hydrofiele coating en bestaat uit
twee lumina: het ene wordt gebruikt voor het vullen en leeg laten lopen van de
ballon, het andere voor voor- en achterwaartse verplaatsing van de voerdraad.
Twee radiopake markers die zich buiten de bruikbare lengte van de ballon
bevinden, maken een nauwkeurige plaatsing over de stenose mogelijk.

Het proximale gedeelte, een roestvrijstalen hypotube, bevat het lumen voor het
vullen en leeg laten lopen van de ballon.

Twee diepte-indicatoren op een diepte van 90 en 100 cm vanaf het distale
uiteinde geven het uiteinde van de ballonkatheter ten opzichte van de
geleidekatheter aan, respectievelijk in het geval van brachiale of femorale
benadering.

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

De fabrikant produceert het hulpmiddel CRE8™ en voert alle kwaliteitscontroles
zelf uit, zowel tijdens het productieproces als op het eindproduct, overeenkomstig
de geldende normen voor een goede fabricage.

Leveringswijze:

Het hulpmiddel CRE8™ wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, afzonderlijk
verpakt in een zak die niet in het steriele veld mag worden geplaatst.
OPMERKING: De foliezak is de enige steriele barriére.

Voor de sterilisatie in de fabriek is een mengsel van ethyleenoxide en CO,
gebruikt.

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

Inhoud:
- Een hulpmiddel Cre8™
- Een compliantietabel

Opslag:
Opslaan op een koele, droge plaats uit de buurt van zonlicht bij een temperatuur
van 25°C; temperatuuruitslagen tot 30°C zijn toegestaan.

2. BEOOGD GEBRUIK

De coronaire stent is geindiceerd voor de behandeling van stenotische laesies
in kransslagaders en bypasses van kransslagaders om de bloedvatdoorgang
te handhaven.

Gerandomiseerde klinische onderzoeken hebben aangetoond dat
geneesmiddelafgevende stents angiografisch laat verlies (laat lumenverlies),
binaire restenose en herhaling van vascularisatie van de doellaesie aanzienlijk
kunnen reduceren.

3. INDICATIES

De stent is geindiceerd om de coronaire lumendiameter te verbeteren bij
patiénten met symptomatische ischemische hartziekte, te wijten aan nieuw
ontstane en restenotische laesies van de natuurlijke kransslagaderen.

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

« Laesies die onbehandelbaar worden geacht met PTCA of andere
operatietechnieken
Aandoeningen/allergieén die het gebruik van anti-bloedplaatjes- en/of
antistollingstherapie beperken
Ernstige allergie voor het contrastmiddel of de geneesmiddelen die tijdens
de procedure worden gebruikt
Laesies in een bloedvat met referentiedoorsnede < 2,25 mm
Patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig of allergisch zijn voor
Sirolimus, vetzuren (zoals stearinezuur, palmitinezuur, beheenzuur).
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. WAARSCHUWINGEN
Beoordeel de kenmerken van de te behandelen laesie en de specifieke
fysiopathologie van de patiént uiterst zorgvuldig, voordat u keuzes maakt met
betrekking tot de te volgen procedure.
Gezien de complexheid van de procedure en de specifieke fysiopathologie van
de patiént, dient de arts de nieuwste literatuur te raadplegen voor informatie
omtrent de risico’s en voordelen van de diverse procedures, alvorens de
procedure te kiezen die hij wil toepassen.
Bij patiénten met bekende overgevoeligheid of allergie voor metalen
componenten van de stent, mag de Cre8™-stent alleen worden gebruikt
als de potenti€le voordelen van de stent opwegen tegen de potentiéle
risico’s.
Er zijn voor dit product geen adequate of goed gecontroleerde studies bij zwangere
vrouwen. De Cre8 ™-stent mag alleen tijdens zwangerschap worden gebruikt als
de potentiéle voordelen van de stent opwegen tegen de potentiéle risico’s.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw behandelen of opnieuw steriliseren. Dit kan de prestaties van het
hulpmiddel nadelig beinvloeden en besmettingsrisico’s van het hulpmiddel en
infecties van de patiént, ontsteking en overdracht van besmettelijke ziekten
van patiént op patiént veroorzaken.
Het hulpmiddel CRE8™ moet voorzichtig gehanteerd worden om aanraking
met metalen of schurende instrumenten te vermijden die de bijzonder gepolijste
oppervlakken zouden kunnen beschadigen of alteraties zouden kunnen
veroorzaken.
De stent mag niet worden aangeraakt. Dit is zeer belangrijk wanneer de katheter
uit de verpakking wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst en door
de roterende hemostatische klepadapter en de geleidekatheternaaf wordt
gevoerd.
Het hulpmiddel CRE8™ is ontworpen om als systeem te functioneren. Gebruik
de onderdelen ervan niet apart.
Het hulpmiddel CRE8™ is geindiceerd voor gebruik in combinatie met PTCA.
De introductiekatheter is geen coronaire dilatatiekatheter; hij mag alleen worden
gebruikt voor het ontplooien van de stent.
Gebruik het hulpmiddel CRE8™ niet als de verpakking geopend of beschadigd
is, onjuist opgeslagen is, of als de opgegeven uiterste houdbaarheidsdatum
verstreken is. In dergelijke gevallen zijn de prestaties en de steriliteit van het
product niet gegarandeerd.
Gebruik de CRE8™ niet als de schacht van de katheter knikken of krommingen
vertoont; probeer de katheter in dergelijke gevallen niet recht te buigen.
Voorafgaand aan de voorbereiding en positionering mag de stent niet in
aanraking komen met vloeistoffen. Indien het echter beslist noodzakelijk is
de stent uit te spoelen met steriele/isotone zoutoplossing, moet de contacttijd
beperkt zijn (maximaal één minuut).
Er moet een hartoperatieteam paraat zijn voor een mogelijke ingreep.
Volg de instructies van de fabrikant bij het gebruik van accessoires
(geleidekatheter, voerdraad, hemostatische klep).
Het hulpmiddel CRE8™ moet worden geleid onder fluoroscopie en worden
bewaakt met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.
De traditionele procedure voor het uitzetten van stents vereist predilatatie van
de laesie.
Recente wetenschappelijke literatuur beschrijft procedures die worden
uitgevoerd zonder predilatatie.
De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de
bijbehorende introductiekatheter.
Als er weerstand wordt ondervonden gedurende de inbrengingsprocedure,
mag u het systeem niet forceren: trek de CRE8™ en de geleidekatheter als
één geheel terug. Het uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering van
het systeem kan leiden tot ontplooiing van de stent of beschadiging van de
introductiekatheter.
Als de patiént meerdere laesies in één bloedvat heeft, is het raadzaam eerst
de distale laesie en vervolgens de proximale laesies te behandelen. Deze
volgorde reduceert de noodzaak om de proximale stent te kruisen tijdens
implantatie van de distale stent, waardoor de kans dat de proximale stent
verplaatst wordt, afneemt.
De implantatie van een coronaire stent kan dissectie van een bloedvat distaal
en/of proximaal ten opzichte van de implantatieplek veroorzaken, en tevens
acute occlusie van het bloedvat waardoor een extra ingreep nodig is (coronaire
bypassoperatie, verdere dilatatie, plaatsing van aanvullende stents of andere
procedures).
Breng het systeem niet op druk voordat de stent over de te behandelen laesie
is geplaatst.
Gebruik nooit lucht of ander gas om de ballon te vullen.
Overschrijd tijdens het vullen van de katheter niet de nominale barstdruk (RBP).
Trek de katheter aan het einde van de procedure niet terug voordat de ballon
helemaal leeggelopen is.
Probeer niet een gedeeltelijk verwijde stent te verplaatsen. Pogingen om de
stent te herpositioneren kunnen het bloedvat ernstig beschadigen.
Als de stent in het coronaire bloedvat verloren wordt, kunnen er
herstelprocedures worden gestart. De procedures kunnen echter resulteren
in verwonding van coronaire bloedvaten en/of de vaattoegang.
Probeer hulpmiddelen die in aanraking zijn geweest met bloed en organisch
weefsel niet schoon te maken of opnieuw te steriliseren. Gebruikte hulpmiddelen
moeten worden afgevoerd als gevaarlijk medisch afval met risico op infectie.

VOORZORGEN

Bekijk de katheter goed voordat de angioplastiek uitgevoerd wordt, om
na te gaan of hij goed functioneert (geen verbuigingen, knikken of andere
beschadigingen), en verzeker u ervan dat de afmetingen geschikt zijn voor
de specifieke procedure waarin de katheter zal worden toegepast.

Het wordt sterk aanbevolen om een gekalibreerd vulhulpmiddel te gebruiken.
Het hulpmiddel CRE8™ mag alleen worden gebruikt door artsen die
specifiek getraind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA) en implantatie van coronaire stents.



n geval van een acuut myocardinfarct, moet implantatie van de stent zorgvuldig

worden beoordeeld door de arts, gezien het risico op acute trombose.

.

n gevallen met buitengewoon kronkelige bloedvaten waarin tevens sprake is

van proximale atherosclerose, kan het moeilijk zijn om de katheter vooruit te
verplaatsen. In dergelijke gevallen kan onjuiste manipulatie leiden tot dissectie
of scheuring van het bloedvat.

Het plaatsen van een stent kan de doorgankelijkheid van zijtakken in gevaar

brengen.

Een niet-verwijde stent mag slechts één keer in de geleidekatheter worden

teruggetrokken. Een niet-verwijde stent mag niet opnieuw in de slagader
worden ingebracht nadat hij in de geleidekatheter is teruggetrokken.

Om beschadiging van de stent te vermijden moet u zeer voorzichtig zijn

wanneer u de voerdraad of de ballonkatheter over een stent laat passeren
die zojuist is verwijd.

7.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat CoCr-stentproductlijinen MR-
conditioneel zijn. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand
in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) of 3-Tesla (3 T).
Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2.890 G/cm (28,90 T/m)

MRI-verwarming

On

der de hieronder omschreven scanomstandigheden zullen CoCr-

stentproductlijnen in een enkele stentconfiguratie naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 2,4 °C teweegbrengen in een 1,5 T MRI-
systeem en 2,9 °C in een 3 T MRI-systeem.

15T 3T
MR-systeem gerapporteerd, gemiddelde SAR
voor het gehele lichaam 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Gemeten calorimetische waarden, gemiddelde SAR
voor het gehele lichaam 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Hoogste temepratuurverandering 2,4°C 2,9°C

MRI-artefact

Bij

niet-klinische tests strekt de door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact

zich uit tot ongeveer 1,0 cm van CoCr-stents bij beeldvorming met een gradiént-
echo pulssequentie in een 3 T MRI-systeem.

8.

9.1

GENEESMIDDELENREGIME

Uit onderzoeken in de klinische literatuur blijkt dat voor een
succesvolle stentimplantatie een antistollingsbehandeling, een anti-
bloedplaatjesbehandeling en een vaatverwijdende behandeling nodig zijn.
De anti-bloedplaatjesbehandeling tijdens de periode na de procedure moet
worden gebruikt volgens de richtlijnen van de huidige ESC of ACC/AHA/SCAI
voor PCI.

Hoewel artsen zich moeten houden aan de DAPT-duur die is gedefinieerd in
de huidige ESC (2017 en daaropvolgende actualisering) of ACC/AHA/SCAI-
richtlijnen voor PCI, is het besluit om DAPT te onderbreken of stop te zetten
de verantwoordelijkheid van de behandelend arts, waarbij rekening wordt
gehouden met de toestand van de individuele patiént (bijv. operatie die niet
kan worden uitgesteld). Informatie uit richtlijnen over indicaties en modaliteiten
voor een DAPT-onderbreking is beschikbaar op de websites van de ESC- of
ACC/AHA/SCAI-organisaties (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Als onverwachte onderbreking of stopzetting van DAPT op enig moment na
één maand na implantatie van producten van de Cre8™-familie is vereist,
geven de klinische gegevens van producten van de Cre8 ™-familie over één
jaar lage stenttrombosepercentages en geen waargenomen verhoogd risico
van stenttrombose aan.

NTERACTIES MET GENEESMIDDELEN

Hoewel er geen specifieke klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen bepaalde
geneesmiddelen, zoals Tacrolimus, die ageren via hetzelfde bindende eiwit
(FKBP), de doelmatigheid van Sirolimus aantasten. Er zijn geen interactiestudies

me

t geneesmiddelen uitgevoerd. Sirolimus wordt gemetaboliseerd door CYP3A4.

Sterke CYP3A4-remmers kunnen grotere blootstelling aan Sirolimus veroorzaken

tot
me
gel

niveaus waarbij systemische effecten gezien worden, vooral in het geval van
ervoudige implantatie. Systemische blootstelling aan Sirolimus als de patiént
ijktijdig immunosuppressieve geneesmiddelen gebruikt, moet eveneens in

aanmerking worden genomen.

10.
Mo
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ONGEWENSTE EFFECTEN

gelijke bijwerkingen van PTCA omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Bloeduitstorting bij de vaattoegang of pijn

Acuut myocardinfarct

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

Arterioveneuze fistel

Aneurysma of pseudoaneurysma van de slagader

Hartaritmie

Overlijden

Dissectie, perforatie, breuk van het bloedvat

Distaal embolisme

Embolisatie (lucht, weefsel, hulpmiddel of trombus)

Bloeding

Hypo-/hypertensie

Infecties

Restenose van het bloedvat

Stentocclusie

Trombose (acuut, subacuut of laat)

Instabiele angina
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« Ventriculaire fibrillatie
* Occlusie van het bloedvat.

11. GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Hulpmateriaal (niet inbegrepen in de verpakking)

- Geleidekatheter(s) met een diameter van 5F (binnendiameter 1,47 mm) of
groter

Spuiten

Voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of minder
Vulhulpmiddel

Introducer

Model

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

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

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

Voorbereiding van stent en introductiekatheter

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

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

echter beslist noodzakelijk is de stent uit te spoelen met steriele/isotone

zoutoplossing, moet de contacttijd beperkt zijn (maximaal één minuut).

De stent moet in de doellaesie geimplanteerd worden met behulp van de
bijbehorende introductiekatheter.

Controleer eerst of de verpakking niet beschadigd is, en haal de CRE8™ er

vervolgens uit in een steriel gebied.

a) Controleer of de introductiekatheter niet geknikt of verbogen is en geen andere
beschadigingen vertoont.

b) Schuif de beschermende afdekking voorzichtig van de stent door deze

afdekking aan het distale uiteinde vast te pakken. Raak het deel van de

afdekking boven of proximaal aan de stent niet aan. Controleer of de stent

niet beschadigd is en goed gecentreerd op de ballon zit.

Beschadiging van het hulpmiddel CRE8™ kan de prestaties ervan nadelig

beinvioeden. Als de stent niet op zijn plaats zit of beschadigd is, mag u

hem niet gebruiken.

Spoel het lumen van de voerdraad uit met een mengsel van heparine/

zoutoplossing. Voorzichtig: laat de stent niet in aanraking komen met

vloeistof terwijl u het lumen van de voerdraad uitspoelt.

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

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

1) Vul het vulhulpmiddel/de spuit met 4 ml verdunde contrastvloeistof (50%
contrastvloeistof en 50% steriele zoutoplossing);

2) Na aansluiting van het vulhulpmiddel/de spuit op de luer-connector van de
introductiekatheter richt u de distale tip van de katheter (ballon) verticaal
naar beneden;

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

4) Maak het vulhulpmiddel/de spuit los van de Luer-aansluiting en verwijder
alle lucht.

5) Herhaal de stappen 2 en 3 zonder lucht in te brengen en zuig 10-15
seconden, totdat er geen luchtbellen meer te zien zijn.

C

Inbrengen van de stent

De geleidekatheters met een di van 5F (binr ter 1,47 mm) of

groter zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™.

Coronaire voerdraden met een diameter van 0,356 mm (0.014 inch) of minder

zijn compatibel voor gebruik met het hulpmiddel CRE8™. De keuze van de

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

a) Houd de introductiekatheter waarop de stent is aangebracht op omgevingsdruk
tijdens het inbrengen (neutrale druk).

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

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

d) Schroef de distale tip van de katheter op het proximale uiteinde van de

voerdraad, totdat laatstgenoemde het katheterlichaam bij zijn uitgangsopening

verlaat.

Voer de dilatatiekatheter langzaam verder totdat de juiste dieptemarker met

de hemostatische klepnaaf is uitgelijnd. Dit geeft aan dat de ballon uit de

geleidekatheter komt.

Verplaats het systeem langzaam over de voerdraad om retrograde vulling van

de geleidekatheter met bloed mogelijk te maken; ga verder met het voorwaarts

verplaatsen van het systeem totdat de stent het behandelingsgebied bereikt.

Zorg er bij het voorwaarts verplaatsen van het introductiesysteem in het

doelbloedvat voor dat de stent en de introductieballon als één geheel bewegen.

Dit moet worden gedaan door de positie van de radiopake markers van de

ballon ten opzichte van de radiopake markers van de stent te observeren

onder fluoroscopie.

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

forceren: trek het hulpmiddel CRE8™ en de geleidekatheter als één geheel
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terug. Het uitoefenen van sterke druk en/of onjuiste hantering van het
systeem kan leiden tot ontplooiing van de stent of beschadiging van de
introductiekatheter.
Implantatie en expansie van de stent
a) Positioneer de stent en ga aan de hand van de radiopake markers van de
ballon na of deze correct is geplaatst ten opzichte van de te behandelen
laesie en deze volledig bedekt.
Verwijd de stent door de ballon langzaam te vullen tot hij de nominale
doorsnede heeft. In tabel 2 vindt u een lijst van ballondoorsneden naarmate
de vuldruk varieert (kolom ), voor de zeven nominale doorsnedegroepen:
2,25 mm (kolom 1), 2,5 mm (kolom III), 2,75 mm (kolom 1V), 3,0 mm (kolom
V), 3,5 mm (kolom VI), 4,0 mm (kolom VII) en 4,5 mm (kolom VIIl). Waarden
op een donkere achtergrond hebben betrekking op drukken boven de nominale
barstdruk*. De stent verwijdt bij een minimum vuldruk van de ballon van
ongeveer 5 atm.
c) De elastische terugtrekking van de stent ligt tussen 2 en 7%*, afhankelijk
van het stentmodel en de expansiediameter.

*N.B.: Deze waarden zijn verkregen op grond van de resultaten van in-vitro tests

d) Laat de ballon leeglopen en controleer angiografisch of de stent volledig
verwijd is. Vul de ballon indien nodig opnieuw, voor optimale implantatie.

e) Alvorens de introductiekatheter terug te trekken moet gedurende minstens
30 seconden een negatieve druk worden gehandhaafd, overeenkomstig de
PTCA routineprocedure. Controleer eerst of de ballon volledig is leeggelopen
en verwijder de katheter. Een hulpmiddel met een grotere en langere ballon
vereist een langere leeglooptijd.
Als post-dilatatie van de stent nodig is, kan er een PTCA-ballon worden
gebruikt. Wees zeer voorzichtig:
verwijd de stent met nominale doorsnede van 2,25 mm niet tot meer dan
2,55 mm.
verwijd stents met nominale doorsnede van 2,50 - 2,75 mm niet tot meer
dan 3,05 mm.
verwijd stents met nominale doorsnede van 3,00 - 3,50 mm niet tot meer
dan 3,85 mm.
verwijd de stent met de nominale doorsnede van 4,00 - 4,50 mm niet tot
meer dan 5,05 mm.
Voor een optimale expansie moet de stent volledig in contact zijn met de
slagaderwand, zodat de stentdiameter gelijk is aan de diameter van het
referentiebloedvat.
VERZEKER U ERVAN DAT DE STENT VOLLEDIG VERWIJD IS.

b
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12. AANSPRAKELIJKHEID EN GARANTIE

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

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

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

In het licht van deze factoren is de fabrikant derhalve uitsluitend verantwoordelijk
voor de vervanging van hulpmiddelen waarvan bij levering wordt vastgesteld dat
zij productiegebreken vertonen.

In dergelijke gevallen moet de klant het hulpmiddel aan de fabrikant retourneren,
die zich het recht voorbehoudt het defect geachte hulpmiddel te onderzoeken en
te bepalen of het daadwerkelijk productiegebreken vertoont. De garantie bestaat
uitsluitend uit de vervanging van het defecte hulpmiddel door een ander hulpmiddel
van hetzelfde of een gelijkwaardig type, van dezelfde fabrikant.

De garantie wordt uitsluitend toegepast als het hulpmiddel correct verpakt aan
de fabrikant wordt geretourneerd, vergezeld van een gedetailleerd schriftelijk
verslag van de geconstateerde defecten, en in het geval van een geimplanteerd
hulpmiddel, van de redenen van verwijdering uit de patiént.

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

De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af in het geval van het niet in acht nemen
van de gebruiksaanwijzingen en de voorzorgsmaatregelen die in deze handleiding
vermeld zijn, en in het geval van gebruik na de vervaldatum die op de verpakking is
aangegeven. Bovendien wijst de fabrikant elke aansprakelijkheid af met betrekking
tot de gevolgen van keuzes inzake de behandeling en de gebruiksmethoden of
de toepassing van het hulpmiddel; de fabrikant is derhalve niet aansprakelijk
voor schade van welke aard dan ook, materieel, biologisch of moreel, die volgt
uit de toepassing van het hulpmiddel of de keuze van de implantatietechniek die
door de gebruiker is gevolgd.

De agenten en vertegenwoordigers van de fabrikant zijn niet bevoegd om
wijzigingen aan te brengen in bovenstaande voorwaarden, om aanvullende
verplichtingen op zich te nemen of om garanties met betrekking tot het
onderhavige product te verlenen die verder gaan dan wat hierboven is vermeld.
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EAAHNIKA

CRE8™
EvdooTe@aviaio stent ammeAeuBépwong paTTApUKIVNG PE ETTIKAAUYWN
«Carbofilm™ og kaBeTipa Taxeiag avraAAayng HE HTTOAGVI

1. NEPIrPA®H

H ouokeury CRE8™ eival pia evdooTepaviaia evdotmrpdBeon (stent) mou
aTTEAEUBEPUIVEI PATTAHUKIVN, N OTToia CUYKPATETal OTABEPE OTO ATTW AKPO EVOG
KOBETAPA PE NUIEVOOTIKO PTTAASVI.

To evdooTepaviaio stent gival pia EUKAUTITN EUPUTEUCIUN CUOKEUN TTOU UTTOPET VO
SlaaTaAei xpnoIdoTIoIVTag évay kabeTrpa S1adePUIKAG SIGUANIKAG ayYEIOTTAAOTIKAG
aTepaviaiwy (PTCA).

To stent eival kataokeuaguévo atmd kpdua KoPaAtiou-xpwpiou (L605)
Kal pe emkGAuyn ¢Carbofilm™, n otoia eival éva AeTrTod Upévio dvBpaka pe
OTPOBINOCTPWHATIKA SoUr UWPNARG TTUKVOTNTAG, OUCIACTIKG TTAVOUOIOTUTIN HE TN
Sopr) Tou TTUPOAUTIKOU AvBPaKa TTOU XPNOIPOTIOIEITAI VIO VO KATAOKEUAATOUV Ol
Siokol Twv pnxavikwy BaABidwv TG kapdidg. H emkaAuyn ¢Carbofilm™ mapéxel
OTO UTTOOTPWHA Ta TUTTIKA XAPOKTNPIOTIKA BlooupBaTdTnTag Kai aiocupBatétnTag
Tou TTUPOAUTIKOU GvBpaKa, Xwpig va ETTNPEACE! TIG PUOIKEG KAl DOMIKES IDIOTNTEG
TOU UTTOOTPWHOATOG.

2TV e§WTEPIKA eM@Avela Tou stent uttdpxouv €101kEG aUAAKeESG, TTARPWG
emmevdupéveg pe ¢Carbofilm™, Trou TTEPIEXOUV TO PAPHOKEUTIKG TTApacKeUaoHa
Amphilimus™, 7o oTroio aTOTEAEITAI ATTO TN PAPUAKEUTIKH OUGTO POTTAUKIVA KAl
éva peiypa NTrapuwv ogéwv pakpdg aAucidag.

H SogoAoyia TG PapHAKEUTIKAG OUTIOG WG TIPOG TNV ETTIPAVEIX TOU ayyeiou dTTou Ba
€pPUTEUBEI To stent gival TrepiTrou 0,9 ug/mm?, n otToia avTIoTOIXEN OE EAGXIOTN SG0N
50 pg yia 1o pIKpdTEPO stent (2,25x8mm) kai péyiotn d6on 395 ug yia Ta peyaAiTEPa
stent (4,0x38 mm kai 3,5x46 mm).

e KGBe Gkpo Tou stent UTTAPYEI EVag aKTIVOOKIEPAGS SEIKTNG ATTG AEUKOXPUTO TIOU
EMTPETTEI TN OWOTH TOTTOBETNON ToU stent oTnv TepIoxA TNG BAGBNG.

O koBeTAPOG PE PTTAAOVI TUTTOU TOXEIOG avTaAAayng ETITPETTEI THV ACQAAR
ToTrOB£TNON TOU evdooTePaviaiou stent oTnv TepIox TNG BAGBNG.

To aTroHOoKPUGPEVO TURAKG TOU KOBETAPa SIaBéTel uSPOPIAN ETTIKGAUYN Kal aTToTEAEITaI
a16 500 auAoUg: £vav yia TO OUCKWHA Kal TO EEQPOUTKWHA Tou PTraAovioU Kal évav
SeUTEPO yIa TNV TTPOWONAN Kal TNV aréoupon Tou 0dnyou oUpUaTOG.

AuUo akTivookiepoi SeikTeg, o1 oTToiol BpiokovTal é§w atd T0 WPENIHO UAKOG
TOU UTTaAOVIOU, ETTITPETTIOUV TNV aKPIBr) TOTTOBETNON KATA PAKOG TNG OTEVWONG.
To eyyUg TURAPa Tou KaBETAPA gival £vag E0WTEPIKOG OWARVAG (AUASG) aTrd
avogeidwTo XaAuBa Trou TEPIAAUBAVE! TOV AUAS yia TO POUCKWHA KAl TO EEQOUCKWHA
Tou pTTaAoviol.

Auo deikteg BaBoug, TomoBeTnuévor ota 90 kai 100 cm atd To dmw Ko,
UTTOBEIKVUOUV TTATE O KABETAPAG PE UTTAAGVI EEEPXETAI aTTd TOV 0dNYS KABETHPA,
KOTG TN Bpaxiévia A Tn unpicia/kepkIdIKr) TTPOCTTEAAON AVTIOTOIXA.

2710 €yyUGg GKpo Tou KaBeThpa utTdpxel £évag BnAukdg ouvdeapog Luer lock yia
OoUVOEDN PE TN CUOKEUR POUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU.

O KaraokeuaoTig rapdyel Tn cuokeur) CRE8™ kai diegdyel GAoug Toug TToIoTIKoug
eAEyxoug, T600 Katd Tn dIGPKEIa TNG TTAPACKEURG 600 Kal 0To TEAIKS TTPoidV,
oUHPWVA PE Ta evOedEIyEva TTPOTUTIO OPBNG TTAPACKEUOOTIKAG TTPOKTIKAG.

ZYZKEYAZIA:

H ouokeury CRE8™ TrapéxeTal aTmooTEIpWHEVN, UN TTUPETOYOVA Kal
OUOKEUQOPEVN PEPOVWHEVA O PAKEAO OAOUMIVIOU O OTToIOG BV TIPETTEl VO
ToTroBeTNOE o€ aTTOOTEIpWHEVO TrEdiO.

ZHMEIQZH: O @dkeAog aAoupiviou gival 0 HOVOG OTEIPOG PPAYHOG.

H S10dIkagio aTTooTEIPWONG TOU KATAOKEUADTH YivVETAI ME PEiyHa o&eidiou Tou
aiBuleviou kai CO,,.

H oTeipdtnTa Kai N XnUIKA oTabepdTnTa €ival eyyunpéVES, EQOTOV N CUCKEUAOTT
ival aképaia Kal QUAGOGETAl CWOTA, PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypaeTal
Trévw oTn ouokeuaoio (HMEPOMHNIA AH=HE).

MNepiexopeva:
- Mia ouokeurj Cre8™
- 'Evag mivakag evooTIkOTnTag

dUAagn:
DurdooeTal o dpooepPd, {NPO XWPO, TIPOCTATEUPEVO aTTé Tov A0, O€ BeppokpaaTia
25 °C- empémeTal ammokAion €wg Toug 30 °C.

2. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To evdoaTepaviaio stent TTpoopileTal yia Tn BepaTreia OTEVWTIKWY BAABWV OTIG
oTEQAVIAIEG APTNPIEG KAl OE HOOXEUNATA 0OPTOCTEPAVIAIOG TTAPAKAUYNG WOTE VA
SiatnpnBei n BatdTNTa TWV ayyEiwv.

Tuyaiotroinpéveg KAIVIKEG HEAETEG €xouv Beigel OTI Ta stent TTou eival eTTIKOAUPPEVA Je
PapPOKEUTIKOUG TTapdyovTeg (drug-eluting) HTTOPOUV Va PEIWOOUV ONUAVTIKG
TNV AYYEIOYPOPIKA OWINN ATTWAEIC auAoU, Tn duadiKr ETTAVACTEVWON Kal TNV
ETTAVAANTITIKA ETTAVAYYEIWON OTNV TrEPIOXN TNG BAGRNG.

3. ENAEIZEIZ

To stent evdeikvuTtal yia TNV ammokardotaon Tng dIGUETPOU TOU aulol Twv
OTEQAVIOIWY QYYEIWV O€ OOBEVEIG HE CUPTITWHATIKA ICXAIMIKT KApdIaKr vooo
Adyw de novo Kai ETTAVACTEVWTIKWY BAABWV OTIG QUOIKEG GTEPAVIAIEG APTNPIES.

4. ANTENAEIZEIX
H xprion Tou stent avtevdeikvutal oTIG aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

+ BAd&Beg mou agloAoyolvTal wg Pn avTipeTwTiolpeg ye PTCA 1 dAAeg
ETTEYPATIKEG TEXVIKEG.
Aiatapaxég/alAepyieg TTou TrepIopifouv Tn XPrion avTICIPOTTETAAIOKAG KaI/f
QVTITTNKTIKAG QyWYNG.
ZoBapri aMepyia aTo OKIAYPAPIKG 1} OTA PAPHOKa TTOU Ba xpnaluoToinBouv
Katd v eméppaon.



.

.

.

.

* BAd&Beg o€ ayyeio pe DIGUETPO avaPopag < 2,25 mm
* AoBeveig pe yvwoTr uTrepeuaiodnaia f} alAepyia oTn patrapukivn, oTa
ANITTapd o&éa (6TTwG To OTEQTIKG 08U, TO TTAAUITIKG 0§V Kal To BEXEVIKS 0§U).

. MPOEIAOMOIHZEIZ
EKTIUAOTE T XapaKTNPIoTIKE TNG BAGRNG Kai Tnv €181k puaioTraboAoyia Tou
aoBevi) pe HEYAAN TTPOCOXK, TIPIV TIPOXWPIOETE O€ ETTEURATIKEG ETIIAOYEG.
Me dedopévn Tnv TTOAUTTAOKOTNTA TNG dladikadiag kal Ta exwpIoTd
QUOIOTTOBOAOYIKG XOPOKTNPIOTIKA KABE pepovwUEVOU aoBevr, 0 1aTpdg Ba
TIPETTEI VO avaTpéCel oTnv Tpéxouoa BIBAIoypagia yia TTANPOPOPIEG OXETIKA PE
TOUG KIVOUVOUG Kal Ta TTAEOVEKTAHATA TNG EKACTOTE TEXVIKAG, TTPIV ETTIAEEE
TNV TEXVIKNA TTou Ba akoAouBrael.
e aoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiodnoia 1 aAAepyia oTa peTAAAIKA
oToixeia Tou stent, To stent Cre8™ Ba wpéel va XpnoiyoTrolgital pévov
av Ta mlavd o@éAn Tou stent UTTEPIOKUOUV TWV EVEEXOUEVWYV KIVEUVWV.
Agv UTTAPYOUV ETTAPKA 1 KOAG EAeyXOUEVEG HEAETEG O€ EYKUOUG YIO TO
Tpoiév autd. To stent Cre8™ Ba TTPETTEl Va XPNOIPOTIOIEITAI KATA TNV
geykupgoaUvn poévov av Ta mlavd o@éAn Tou stent utrepioxuouv Twv
EVOEXOUEVWYV KIVOUVWV.
H ouokeun Trpoopidetal yia pia pévo xprion. Na unv emavaypnaoigoTroigital,
uttoBdaAAeTal o€ eTTaveTTEEEpyaaia fj eTTavaTrooTeipwon. Kari TéTolo ptropei
va eTnpedoel Tnv amédoon Tou TPOIGVTIOG KAl VO TTPOKAAECE!
KIvOUVOUG HOAUVONG TOU TTPOIGVTOG KAl AOINWEEIG OTOV aoBEVH, PAEypOvr|
KOl HETAS0ON HOAUCHATIKWY acBevelwy atrd aoBev o acBevh.
O xelpIopo6g TNG ouokeurig CRE8™ trpétel va eival eEQIPETIKA TTPOOEKTIKOG,
WaoTE va ammo@elyeTal KABe eTTagr Ye HETAAAIKG A TpaxId epyaleia, Ta
oTT0i0 PTTOPE VO TIPOKAAETOUV {NUIG OTIG EGAIPETIKG OTIABWHEVEG ETTIQAVEIEG
TNG CUOKEUNG 1| UNXAVIKEG BAGBEG.
Aev TpéTrel va ayyideTe To stent. Auté gival akdua TTIO ONPAVTIKG KATA TV
agpaipeon Tou KaBeTHpa aTrd TN CUCKEUATid, TNV TOTTOBETNON TTAVW OTO
0dnyo6 oUppa Kai TV TTpowenon péca OTOV TTPOCAPHOYED TTEPIOTPEPOUEVNG
aipooTatikAg BaABidag kal Tov oppard odnyou kabeThpa.
H ouokeury CRE8™ éxel oxedlaoTei waTe va AEITOUPYED WG eviaio guoTnua.
Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO EEAPTANATA TNG EEXWPIOTA.
H ouokeury CRE8™ gvdeikvuTal yia xprion o€ ouvduaopo pe Texvikég PTCA.
O kaBeTApag ToTroBETNONG deV eival KABETAPAG SIAOTOANG TWV OTEPAVIAiWY
KQI TIPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAl HOVO yia TV ToTroBETnon Tou stent.
Mn xpnoipotroijoete T ouokeur) CRE8™ av n ouokeuaaia Tng €xel avoixOei
1 €xel utroaTei {nuid, av dev éxel QUAaXBEi UTTO KaTAAANAEG ouVOrKeg i av
£xel Tap€ABel n kaBopiopévn «Hugpopnvia ARgNG». Ze QUTEG TIG TIEPITITWOEIG
o1 €MOOTEIG KAl N OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG SEV Eival EyYUNPEVEG.
Mn xpnoipotroijoete Tnv CRE8™ av 1o aTéAEX0G Tou KABETpA TOOKIOE! iy
Auyiogl. Z€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG PNV ETTIXEIPIOETE VA ICILOETE TOV KABETAPA.
To stent dev TTPETTEI va EPXETAI OE ETTAPR PE UYPE TIPIV ATTO TNV TTPOETOINOTTT
Kal TNV ToTro8éTNnor Tou. QOTd00, €dv gival aTTOAUTWG ATTAPAITATO Va
€KTTAUVETE TO stent pe oTeipo/iodTovo aAaTtouxo SiGAupa, o XpOvog ETTAPHG
TIPETTEN Va gival TIEPIOPIOUEVOG (UEYIOTO €va AETTTO).
Mia opdda kapdioxeipoupywyv Ba TTpémel va gival dilaBéaiun yia moavA
eméURaon.
Katd tn xprion BonénTikwy eaptnudatwy (0dnyd kabetrpa, odnyod cupua,
aipooTaTtikr BaABida) akoAouBnOTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUADTH.
H ouokeuri CRE8™ mrpétrel va kaBodnyeital UTrd aKTIVOOKOTINON Kal va
TIaPAKOAOUBEITaI PE aKTIVOAOYIKO £EOTTAICUS TTOU TTaPAYE! EIKOVEG UWNARG
EUKPIVEIDG.
H oupBarikr TEXVIKA yia TNV TOTTOBETNON Tou stent atraiTei TTPOSIAOTOAR TNG
BAaBNg.
21NV TPéoPaATn ETOTNHOVIKN BIBAIOypagia TTEPIYpAPOVTal TEXVIKEG TTOU
dieayovTal Xwpig TTPoSIAOTOAR.
To stent pémrel va eppuTEUBEi 0TNV TTEPIOXT TNG BAGBNG XPNOIPOTIOIWVTAG
TOV KaBETAPA TOTTOBETNONG GTOV OTI0IO €ival TTPOTAPTNHEVO.
Edv, oe otmolodnmote onueio Tng diadikaciag el0aywyng, CUVAVTAOETE
avTioTaon, Pnv mMETETE To oUOTNUA: aTTooUpeTe TN ouokeuri CRE8™ padi pe
Tov 0dny6 KAaBeTAPA WG eviaio owua. Av ackroeTe UTTEPBOAIKA duvaun Kai/f
XelpIoTeiTeE AavBaopéva To cUoTNUA, UTTopEi va atreAeuBepwei To stent 1) va
TIPOKANBEi {nuIé aToV KABETAPQ TOTTOBETNONG.
Av o aoBeviig €xel TTOAAEG BAGBeg oTo idlo ayyeio, ouvioTdrtal va
QATTOKATACTACETE TIPWTA TNV aTIWTEPN BAGBN KAl KATOTTIV TIPOXWPHOTE OTIG
£yyUg BAGBeS. Me auTtdv Tov TPATTO, deV Ba XPEIOOTEN va TTEPATETE PECT ATTO
TO £yyUg stent yia va TOTTOBETAOETE TO ATTW, OTTOTE PEILIVOVTAI Of TIIBAVOTNTEG
va JETOTOTTIOTE TO €yyUG stent.
H ep@uteuon evdooTepaviaiou stent ptropei va TPokaAéoel diaxwpIouo
Tou ayyeiou dTw Kai/fj eyyUg TNG B€0NG EPPUTEUONG KOl UTTOPET £TTIONG va
TIpokaAéoel ogeia amé@pagn Tou ayyeiou, kaBICTWVTAG avaykaia delTepn
eméuBaon (TomoBETNON HOOXEUHATOG QOPTOOTEPAVIAIAG TTAPEKAUYNG,
€TTaVadINOTOAR TOU ayyeiou, TOTTOBETNON CUMTTANPWHATIKWY stent i GAAeg
diadikaaieg).
Mnv QouCTKWVETE TO oUOTNHA PEXPI VO TOTTOBETNBET TO stent katd prikog TG
BAGBNG.
Mnv xpnaoipoTroigiTe TTOTE aépa 1) GAAG GEPIA VIO VO POUCKWOETE TO PTTAAGVI.
Katé 10 polokwua Tou uTraAoviol, punv UTTEPRAIVETE TNV OVOUOOTIKN TTEON
d1appnéng (Rated Burst Pressure).
270 TEAOG TNG BIAdIKATIOG, PNV ATTOCUPETE TOV KABETAPA av TTPWTa OevV EXEl
Eepouokwoel TeAEiwg To uTTaAdvI Tou KaBeTrpa.
Mnv eTIXEIPEITE VA PETATOTTIOETE TO stent av gival pePIKWG diaTeTapévo. Av
ETTIXEIPAOETE VO PETATOTTIOETE TO stent, To ayyeio PTTopei va utrooTei goBapr
BAABN.
Av 70 stent xaBei yéoa oTo oTEPAVIAiO AYYEIO, HTTOPOUV VA EQAPHOCTOUV
Siadikacieg avakTNong. AuTéG o1 S1adIKATiEG, WOTOCO, UTTOPE] VA TPAUNATIOOUV
Ta oTeQaviaia ayyeia kai/f Tn Béon ayyelakng TpdoBaong.
Mnv €TIXEIPEITE VO KOBAPIOETE f} VA ETTAVATIOOTEIPWOETE CUOKEUEG TTOU
£xouv £pBel O€ ETTAQN YE aipa Kal opyavikoug 10Toug. O1 XPNOIPOTIOINUEVEG
OUOKEUEG TTPETTEI va DIaBETOVTal WG ETTIKIVOUVA KAl BUVNTIKA HOAUCHATIKA
1aTpIKG aTroBANnTA.
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6. MPO®YAAZEIZ

Mpiv a1ré Tn diadikaoia TNG ayyeIOTTAACTIKAG, E6ETAOTE TOV KABETHPA yia va
eAéygeTe OTI AsiToupyei OwWOTd (XWPIG TOOKIOEIG, KAUWEIG 1) GAAEG {nHIEG) Kal
BeBaiwBeite 6T 01 DINOTATEIG Eival CWOTEG YIa TN CUYKEKPIPEVN dladikaaia oTnv
oTToia TTPOKEITAl VA XPNOIWOTTIOINBE.

MNa 10 PoUoKWPaA Tou UTTAAOVIOU, GUVICTATAI IBICITEPA VA XPNOIHOTIOIEITAI
OUOKEUN PE KOUUTTI pUBHIONG KAl TTapaKoAoUBnong Tng TTaPoxng.

H ouokeury Cre8™ Trpétrel va XpnOIMOTIOIEITOI HOVO OTTO YIATPOUG E10IKG
eKTTaIOEUPEVOUG O€ ETTEPRATEIG BIOdEPUIKAG DIAUAIKAG AYYEIOTTAAOTIKAG TWV
otepaviaiwv (PTCA) kal evdooTepaviaiag epgputeuong stent.

Y€ TTEPITITWOEIG 0E£0G EYPPAYHATOG TOU HUOKaPdiou, N TTIAOYH EPQUTEUONG
stent TpéTel va aglohoyeiTal TTPOGEKTIKG aTTd ToV IaTPO KABWG UTTAPXE! KivOUVOG
oégiag Opoupwong.

Av Ta ayyeia ivar eEaIpeTIKE ENIKOEISH Kal UTTAPXE! £TTIONG aBnpwaTIKA TTAGKA
€yYUG TNG BAGRNG, uTTopEi va gival SUokoAo va TTpowBoeTe Tov KabeTrpa. e
QUTH TNV TIEPITITWON, TUXOV AavBaopéVog XEIPIOPOG UTTOPET VA TIPOKAAEDE!
Siaxwpiopo f prgn Tou aTepaviaiou ayyeiou.

H TotroB€Tnan evdg stent evdéxeTal va B€ael ae kivduvo Tov TTAEUPIKG KAGDO
KOATTOU.

‘Eva pn dieotaApévo stent eival duvatéd va emmavéABel péoa oTov 0dnyo
KaBeTApa povo pia @opd. ‘Eva pn dieataApévo stent dev mpémel va
eTaveloayBei péoa oTnv apTnpia atd Tn oTIyUnA TTou £xel aTToouPBEi péoa aTov
0odnyo KabeTApa.

Mo va pnv TpokaAéoeTe {nuid oTo stent, TTpooEXETE TTAPA TTOAU 6TaV TTEPVATE TO
0dnyo6 oUpya 1 Tov KABETAPA PE TO HTTAAGVI KOTA PrKOG Tou diaTeTapévou stent.

.

7. NAHPO®OPIEZ I'NA THN AZ®AAEIA KATA TH MAFNHTIKH
TOMOIPA®IA (MRI)

Mn kAvikéG Sokipég kaTéSeigav OTi ol OeIpEG Tou TTPoidvTog stent CoCr gival aopaleig

ot mepIBaAov MR utrd 6poug. ‘Evag aoBeviG UE QUTEG TIG CUOKEUEG UTTOPET

va UTTopei va oapwbei pe aopdaeia o€ éva ouotnua MR TTou TTANPOi TIg ak6AouBeg

TrpoUTTobéTeig:

«  Z1aTik6 payvnTiko TTedio 1,5-Tesla (1,5 T) ) 3-Tesla (3 T).

«  MéyioTo xwpikd petaBarrdpevo payvntikd medio 2.890 G/cm (28,90 T/m)

Oéppavon MRI

211G oUVORKeg 0APWONG TTou opidovTal TTIo KATW, Ol OEIPEG TTPOIGVTOG stent
CoCr pe diapdpewon eviaiou stent avapéveral va TTpokaAéoouv PéyioTn algnon
Beppokpaciag pikpoTepn amd 2,4 °C o oUotnua MRI 1,5 T kai 2,9 °C ot aloTnpa
MRI3T.

15T 3T
Avagepduevn arré 1o ovotnua MR, uéon miun &16ikol
puBuou amroppdpnons (SAR) yia oAdkAnpo To owua 29 Wkg 2,9 Wkg
MetpoUueveg Tiués Bepuidouerpiag, péon Tiun eI6IkoU
pubuou amoppdpnons (SAR) yia 0AékAnpo 1o owua 2,1 Whkg 2,7 Wikg
Meéyiorn peraBoAn Bspuokpacias 24°C 29°C

Texvoupynua MR

Me Baon oToixeia atré Pn KAIVIKEG SOKIUEG, TO TEXVOUPYNHA TNG EIKOVAG TTOU
Onuioupyeital aTTé TN CUOKEU ekTeiveTal TrepiTrou 1,0 cm oo Ta stent CoCr katd
Tn odipwan pe TraApikr akoAouBia BabuIdwTrg nxoug ot cuoTnua MRI 3 T.

L

DAPMAKEYTIKH ArQrd

H kAivikry BiBAloypagia deixvel 0TI TTPETTEI va XOPNYEITAI QVTITINKTIKNA,
QAVTIGIMOTTETAAIOKN Kl YYEIOBIAOTOATIKA aywyr| yia ETTITUXA EPQUTEUCT TOU
stent.

H avriaigotreTaAiakn aywyr Katd Tn SidpKeia TNG TTEPIGSOU TTOU OKOAOUBET
v eméPRacn Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI CUH@PWVA PE TIG TPEXOUOEG
kateuBuvTApieg ypappés Tng ESC ) Twv ACC/AHA/SCAI yia PCI.

Evw ol 1atpoi TpéTel va ouppop@wvovTal he Tn SidpKela TG OITTARG
avTiaipotreTahiakng aywyng (DAPT) trou opidetal oTIg TpéXOUTEG 0dnyieg TNG
ESC (2017 kail HETAYEVETTEPEG EVNHEPWOEIG) 1} OTIG OBNYIEG TWV OPYAVIOHWY
ACC/AHA/SCAI yia Tn Siadeppikn otepaviaia Trapéupaon (PCl), n améeaon
yia TeppaTiopd A diakoTrr Tng aywyrg DAPT atoteAei euBlvn Tou BepdmovTog
10TpoU AapBavopévng utréyn TG KATAoTAoNG ToUu £KAOTOTE 00BEVOUG (TT.X.
aduvapia avaBoArg eTTéPRaong). AETITOUEPEIG 0BNYieg OXETIKA UE TIG EVOEIGEIG
Kal TOUg TPATTOUG £PappoyAg yia T SlakoTT TNg aywyrig DAPT diatiBevral oToug
10T0TéTIOUG TV OpYyaviouwv ESC A ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/
https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Edv armaireital un avayevopevog Tepuatiopdg f diakotr TG aywyrg DAPT avd
TIGoa OTIyPr PETA TNV éAeuan evog prva atmd Tnv ePUTEUDT TNG OIKOYEVEIOG
TIpoidVTWY Cre8™, Ta KAIVIKE dedopEVa EVOG £TOUG VIO TNV OIKOYEVEIT TTPOIOVTWV
Cre8™ deixvouv xaunAd TocooTd BpouBwaong Tou stent, evuy Sev TrapaTtnpriBnke
augnuévog Kivduvog yia BpouBwon Tou stent.

.

9. AMAHAENIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA

Av Kal BV UTTAPXOUV OUYKEKPINEVA KAIVIKG OTOIXEIa DIOBETINA, OpPITPEVA PAPUAKA,
OTTIWG TO TAKPOAIOUG, TTOU dpouv péow NG idiag deapeuTikig TpwTeivng (FKBP),
EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG PATTAMUKIVNG. Agv €xouv
Oie€ayOei peAéTeg aMnAeTTidpaong PeTagy papudkwy. H patrapukivn petaBoAigeTal
até 1o kuttapdxpwpa CYP3A4. O1ioxupoi avaoToAeig Tou CYP3A4 evdéxeTal va
TrpokaAéoouv peyaAUTepn €KBECN OTN PATTANUKIVA, N OTToia PTToPEi va pBdoel oe
ETITTEDQ TTOU OXETICOVTAI HE CUOTNUIKEG ETTIOPACEIG, IDIAITEPA GTNV TTEPITITWAON
TIOMATIAWY EPQUTEUPATWY. H ouoTnuik €kBean aTn patrapukivn Ba TTpETTel
emTiong va AapBavetal uTr’ 6ylv, €av 0 aoBeviig AauBdvel TTapdAAnAa ouUGTNUIKA
QVOOOKATAOTOATIKF) aywyn.

10. MIOGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

21g mBavég duopeveig emmTwoelg NG PTCA ouykataAéyovTal evOEIKTIKG Ta £8AG:

* Aigarwya otn B€on TpdoBaong fi Tdvog

*  O&U éugpaypa Tou puokapdiou

*  AM\epyIk avTidpaon (OTo OKIQYPAPIKO, OTA PAPHAKA TTOU XPNOIHOTIOI0UVTaI
katd Tn diadikaaoia fj oTa UAIKG KATOOKEUNG Tou stent)



ApPTNPIOKSG OTTACHOG

ApTnPIoPAEBIKO TUPiyYIO

AveUpuopa i} yeudoavelpuopa aptnpiag
Kapdiakr appubuia

Odvarog

Alaxwpiopog, diGTpnon, pRgn aptnpiag
MepipepIkr ePBOAR

EpBoANioudg (aépa, 1I0TWY, CUOKEUWY i} BpduBwy)
Aipoppayia

ApTnplakn utréTacn/utrépracn
Nolpweeig

EmavacTévwon Tou ayyeiou

‘Epepagn Tou stent

Opoéupwon (ogeia, utrogeia i GYIUN)
AcTaBrig oTnBdayxn

Kolhiakn pappapuyn

‘Epgpagn ayyeiou.
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11. OAHFIEZ XPHZHZ

Bonéntiké UAIKG (S€v TrepIAauBAVETAI OTO KOUTI)

- 0dnyog(oi) kabethpa diapétpou 5F (eowTepikh didueTpog 1,47 mm)
i peyaAuTepog(or)

ZUpIyYeES

0dnyd olUppata diapéTpou 0,356 mm (0,014 IvTowWV) 1 PIKPOTEPA

- Zuokeun didTaong

- Eioaywyéag

MovTéAo

KaBe ouokeur) Cre8™ avayvwpileTal atmd Tov KwdIKG PHovTéAoU kal Tov apiBud
TrapTidag. O kwdikoi Twy SIaBETIPwY TTPOIdVTWY avaypdgovtal oTov Mivaka 1.
O KwdIKOG oxnuarifetal amo Ta ypduparta IC, Ta omoia akoAdouBouvtal amd duo
YypGUpaTa TTou avTioTolxoUv oTov TUTTO TNG OUOKEURG, dUo A Tpia wngia Trou
QVTIOTOIXOUV OTNV OVOPAOTIKA dIdueTpo didTaong Tou stent kai akdpa d0o yneia
TTOU UTTOJEIKVUOUV TO MAKOG Tou stent.

O apiBudg TapTidag emMTPETEl TNV IXVNAACIPOTNTA KABE TTANpOPOpiag TTou
a@popd TNV KOTAOKEUN TNG GUOKEUNG Kal TOV EAEYXO TOU GUOTANATOG OTA apXEia
Slao0@AAIong TToI6TNTAG Tou KATaoKeuaaoTH.

Ma va d1euKoAUVOE N IXVNAQOIPOTNTA TNG CUCKEUNG OTTO ToV TEAIKO XPrOTN, O
KwAIKAG TTPOIGVTOG avaypa@eTal TIG AUTOKOAANTES ETIKETEG TTOU TTEPIAQBAvVOVTaI
o¢ kGBe ouoakeuaaia. O eTIKETEG AUTEG UTTOPOUV Va TTIKOAANBOUV OTO 10TPIKO
paKeAo Tou aoBevr) oTov OTToi0 £XEI EPPUTEUBET TO stent.

MNpoeToipacia stent + kaBeTipa TOTTOBETNONG

KaTtd TnV TTpoETOINaCia TOU CUCTRHATOG, TTPOOESTE 1B1aiTEPA WOTE TO stent

va pnv £pBel o€ eTTa@n pE Uypd. QoTO00, £AV Eival ATTOAUTWG ATTOPAITNTO VO

€KTTAUVETE TO stent pe oTeipo/icéTovo aAaTouxo SidAupa, o XpOVoG ETTAPRG

TIPETTEI VA EiVal TTEPIOPITUEVOG (HEYIOTO Eva AETTTO).

To stent rpémel va epuTeUBE GTNV TIEPIOXN TNG BAGRNG XPNOIPOTIOIVTAG TOV

KaBETAPa TOTTOBETNONG OTOV OTIOIO Eival TTIPOCAPTNHEVO.

A@oU eAéyEeTe TN ouoKeuaaoia yia nui€g, agaipéoTe Tn ouokeuri CRE8™ kai

@EPTE TNV Yéoa oTO OTEIPO TTEdIO.

a) BeBaiwbeite 611 0 KABETAPAG TOTTOBETNONG deV gival TOAKIOPEVOG ) AuyIopEvog
oUTe Pépel Kapia GAAN Znuid.

B) A@aipéoTe TTPOCEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPpa atrd To stent, midvovTag
TO KGAUpPa aTTé TO ATTW AKPO* PNV ayYifeTe TO TUAKA TOU KAAUPUATOG TTAVW
1 eyyUg oTo stent. EAéyETe €dv 1O stent gival aképaio Kal KAAG KEVTPAPIOUEVO
TIGVW OTO PTTAAGVI.

Av n ouokeurl CRE8™ éxe1 utrooTei {nMid, YTTopEi va pnv €xel Tnv

mpoBAeropevn amédoon. Av To stent gival ekTog B€ong i £xel uTTOOTET

{nuId, va un To XPNOIUOTIOINCETE.

Y) ZeTAUvVeTE TOV QUAG Tou 0dnyoU oUPPATOG PE PEIYUa NTTAPIVNG/QUTIOAOYIKOU
opou. Mpoooxn: unv TotrodeTeiTE TO stent o€ eTaPn pe uypd KabLg
EKTTAEVETE TOV QUAG TOU 08nyou oUpHaTOG.

8) MPOETOINEOTE TN GUCKEUN VIO TO OUCKWHA TOU PTTAAOVIOU CUPPWVA HE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO PECO.

€) A@aipéoTe Tov aépa atd To PTTAAGVI TTAVW OTO OTTOIO €ival TOTTOBETNUEVO TO
stent wg €§Ag:

1) Fepiote TN cuokeun/cUPIYYa QOUCKWHATOG HE 4 ml apaiwpévou
okiaypa@ikou pégou (50% okiaypa@ikd péco kal 50% amooTeipwuévo
aAatouxo SIGAupQ).

2) ZuvdEaTE TN OUOKEUN POUCKWHATOG/oUplyya oTo GUVOETIKO Luer Tou
KOBeTAPa TOTTOBETNONG KAl KATOTTIV YUPIOTE TO ATTW AKPO TOU KABETHpa
(UTTaAGVI) KATOKOPUPA TTPOG T KATW.

3) EpapudoTe apvnTikf TiEon Kol avappo@AcTE yiad TOUAAXIOTOV
30 deutepdAeTia. AQROTE TNV Trigon va avéBel §avd oTadlakd o€
oudérepn B€on kabwg To cUOTNUA Ba yepiel Pe oKIAYPAPIKO PECO.

4) ATTOoUVOEDTE TN CUOKEUT POUCKWHATOG/aUplyya atrd Tn oUvdeon Luer kai
apaipéaTe OAO ToV aépa.

5) Xwpig va a@rioeTe va Trepdoel aépag péoa aTov KABETAPA, ETTAVAAABETE Ta
BrAuara 2 kai 3 kal avappoProTe yia 10-15 deutepOAETITA PEXPI VO TTAYWOUV
va gg@avifovial QUOaNIdEG.

Eicaywyn Tou stent

H cuokeunl CRE8™ egivail cupfati pe odnyoug kabeTripeg Siapérpou 5F

(eowrepikn diaueTpog 1,47 mm) | peyaAuTepous.

H ouokeul CRE8™ egival ocupBartni pe evdooTte@aviaia odnyd cupuata

Siapérpou 0,014 ivtowv (0,356 mm) 1 pikpSTEPA. H £mMAoyn TNG akapyiag

Tou oUpHaTOG 03NyoU Kal n SIapopPWan Tou dkpou Ba egapTwvTal ATTé TNV

KAIVIKI) EUTTEIPial TOU YIOTPOU.

a) O kaBeTripag ToTToBETNONG TTEVW OTOV OTT0IO €ival TTPOCapPTNHEVO TO stent
TpETEl va Slatnpeital o€ Beppokpaadia TEPIBAAAOVTOG KATA TNV EI0aywyn
(oudétepn Trieon).

B) EkTTAUVETE TO €KTEBEINEVO TUAPA TOU 0dNyoU oUPPATOG HE NTTOPIVIOPEVO
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@UOIoAOYIKO OpO yIa VA OTTOPAKPUVETE TA UTTOAEINPATA AipaTOG KAl
OKIaypa@IKOU.

y) BeBaiwBeite 611 N aipooTaTikh BaABida gival EVTEAWS QVOIKT TTPIV TIPOXWPNOETE
aTNnV €1I0aywyr} TOU CUCTANPATOG.

8) MepdoTe TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPA TTAVW OTTé TO £yyUG GKPO TOu
odnyou ouppaTog, £wg 6Tou To 0dny6 cUppa eEEABEI aTTd TO CWHA TOU
KaBeTApa oTn BUpa £§6d0u 0dnyoU TUPUATOG.

€) MpowBroTe apyd Tov KABeTAPA BIAaTOARG, £wg 6Tou 0 KATAAANAOG BEiKTNG
BaBoug eubuypappIoTEi HE TOV OPPAAS TNG aigooTaTIKAG BaABidag. Autd
uTTodEIKVUEl OTI TO PTTOAVI EEEPXETAI ATTO TOV 0dNYO KABETAPA.

oT1) Y16 aKkTIvOGKAOTTNON, TTPowBraTe apyd To aUoTNUa TTavw aTé To 0dnyo6 cUpua
wWoTe va gival duvath n avadpoun TTARpwon Tou odnyou KaBeTrpa Ye aipa-
ouvexioTe va TTpowBeiTe To ocUoTNPa PéXPI va @TATEl To stent aTnv TTepIoxn
NG BAGBNG.

¢) Kard tnv Tpowdnon Tou CUCTAPATOG TOTTOBETNONG HETO OTO ayyEio-0TOXO,
BeBaiwOeite 611 T0 stent kal TO PTTAAGVI TOTTOBETNONG KIVOUVTAI WG EVIAIO TWHA.
Ma va To ETMTUXETE AUTO, EAEYXETE, UTTO AKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynan, Tn 6éan
TWV AKTIVOOKIEPWY OEIKTWV TOU UTTAAOVIOU WG TTPOG TOUG OKTIVOOKIEPOUG
OeikTeG TOU stent.

Edv, o€ OTT0103TTOTE ONUEIO, CUVAVTAOETE AVTIOTAON, HNV TTIECETE TO

ouoTnpa: amooUpeTe T cuokeurl CRE8™ padi pe Tov 08nyo kaBeTipa wg

gviaio owpa. Av aokfoeTe uTrEpBOAIKA SUvaun kai/f XeIp1oTeiTe AavBaouéva

T0 oUOTNHA, pTTOpEi va atreAeuBepwBei To stent 1) va TpokAnBei {npid oTov

KaBeTpa TOTrOBETNONG.

Ep@UTeUon kai Sidtaon Tou stent
a) MpowBnaTe 10 stent oTnv TTpoBAeTTOPEVN BEon Kal, ue Tn BorBeia Twv
AKTIVOOKIEPWYV SEIKTWYV ToUu ptraAoviol, BeRaiwbeite &I To stent gival cwoTd
TOTTOBETNUEVO OTNV TTEPIOXT TNG BAGBNG Kal TNV KAAUTITE TTARPWG.
Alareivete To stent uéxpl TNV oVOpaOTIKA TOU DIGUETPO POUCKWVOVTAG apyd
TO UTTAAGVI. ZTOV TTivaKa 2 avaypa@eTal n SIGUETPOG Tou PTTaAOVIOU avaAoya pe
TNV TiEon QOUoKWHATOg (OTAAN 1), yIa TIG ETTTA KATNYOPIEG OVOPATTIKAG
diapérpou: 2,25 mm (oTAAN I1), 2,5 mm (oTAAN 1ll), 2,75 mm (oTAAn 1V), 3,0 mm
(otAANn V), 3,5 mm (oTtAAn VI), 4,0 mm (otiAn VII) ka1 4,5 mm (o1iAn VIII).
O1 TIpéG TTOU avaypAapovTal € GKOUPO POVTO AVTIOTOIXOUV OE TTETEIG TTAVW
atrd TNV ovopaoTIKA Triean didppnéng Tou ptrahoviol*. To stent diaTeiveTal pe
€AGXIOTN TTiECT POUCKWUATOG TOU pTTaAovioU Trepitrou 5 atm.
y) O BaBpog eAaoTIKAG eTavVAPOPAg Tou stent gival peTagu 2 kai 7%*,
avdAoya pe To povréAo Tou stent kai Tn SiGpeTpo SidTaong.
* ZHMEIQZH: AuTég ol TIpég €xouv TTpokUWEl aTrd SOKIYEG in vitro.
5) SeQOUCKWATE TO PTTAAGVI Kal ETTIRERAIWOTE AYYEIOYPAPIKA OTI TO stent
£xel Slaradei TARPwG. Av XpeIdeTal, EAVAPOUTKWOTE TO MTTAAOVI WOTE
va EMTUXETE TN BEATIOTH EPPUTEUOT).
Mpiv amooUpeTe TOV KABETAPA TOTTOBETNONG, dIATNPACTE APVNTIKA TTiEON VI
TouAdxioTov 30 deuTePOAETTTA, CUPPWVA PE TNV TUTTIKA diadikacia PTCA.
BeBaiwbeite Tpwta 6T TO PTTAAGVI £XEI EEPOUOKWOEI TTANPWG KAl AQaIPECTE
Tov KaBetipa. Mia Guokeun pE peYaAUTEPO Kal HOKPUTEPO UTTAAGVI aTTauTel
TIEPITTOTEPO XPOVO EEPOUCKWHATOG.
o1) Av amraitnBei TTepaITépw SIGOTOAA PETE TNV TOTTOBETNGN Tou stent, uTopeite
va xpnoigotroijoete pmraAdvi PTCA. Mpooégte 181aitepa:
va pn Siareivete 1o stent ovouaoTiKig SiapéTpou 2,25 mm mépav Twv
2,55 mm.
va pn Siareivere Ta stent ovopaoTikig SiapéTpou 2,50 - 2,75 mm mépav
Twv 3,05 mm.
va pn diareivere Ta stent ovopaoTikig diapérpou 3,00 - 3,50 mm mépav
Twv 3,85 mm.
va pn Siateivere To stent ovopaoTikig diapéTrpou 4,00 - 4,50 mm wépav
Twv 5,05 mm.
MNa BEATIOTN SidTaon, To stent TPETTEl va EQATITETAI TTAPWG HE TA TOIXWHATA
Tou ayyeiou, WOTE n S1GueTPOg Tou stent va eival ion pe TN SIGPETPO TOU
ayyeiou ava@opdg.
BEBAIQOEITE OTI TO STENT EXEI AIATAGEI MAHPQE.
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12. EYOYNH KAI EFTYHZH

O KataokeuaaTrg eyyudTal OTI QUTH N OUOKEUN €xel oxedlaaTei, £Xel
KOTOOKEUAOTEI Kal €XEI CUOKEUAOTEN PE TN PEYIOTN TTPOCOXH, XPNOILOTIOIVTAG
TIG KATaAANASTEPEG HEBGBOUG TTOU £TITPETTEI N OUYXPOVN TEXVOAoyia. Ta TTpoTUTIa
ao@aAeiag TTou SIETTOUV TO OXEDIONO KOI TNV KATAOKEUK TOU TTPOIOVTOG GUVIGTOUV
eyyunaon 6T PTTopEi va XpNnoIPoTToINBEi HE AoPAAEIa OTIG TTPOAVAPEPOUEVEG
OUVBNKEG KAl IO TO OKOTTO yIa TOV OTToi0 TTpoopideTal, Epdoov TnpouvTal ol
TIPOQUAGEEIG TTOU avagépovTal TTapaTTdvw. Ta ev Adyw TTpOTUTIA ao@aAeiag
QATTOOKOTTOUV VA TTEPIOPIcOUV OTO PEYIOTO duvaTo Babud, Xwpis woTéco
va JTTOPOUV va KaTapyRoouv TEAEIWG, TOug KIVOUVOUG TTou OXETIovTal JE TN
XPNON TOU TTPOIGVTOG.

To Tpoi6V TTPETTEI va XpnoidoTIolgiTal pévov uTré Tnv eTTiRAewn €181koU 1aTpoU,
AapBavovrag urdwn KaBe KivOuvo 1) TTApPEVEPYEIQ Kal ETTITTAOKI TTOU PTTOPET va
TIPOKUWEI KATE TNV EVOESEIYUEVN XPFON TOU TTPOIOVTOG, OTIWG AVOPEPETAI O€ GAAEG
£VOTNTEG TOU TTAPOVTOG YUAAASIOU 0dNYILV.

Me dedopévn TNV TEXVIKI TTOAUTTAOKOTNTA, KABWG KAl TNV KPIiCIUn onpacia
TwV £MAOYWV BepaTreiag kal Twv HeBGdwY TTou Ba Xpnaoipotroinboulv yia TNV
TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG, 0 KaTaokeuaoTrg dev QEPEI Kapia ubuvn, €iTe dueon
€iTE EYPEDN, YIA TNV TTOIGTNTA TOU TEAIKOU ATTOTEAEOPATOG TTOU B TTPOKUYEI aTTé TN
XPriON TNG OUOKEUNAG, OUTE YIO TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUGKEUNAG WG TTPOG TV
QTTOKATAOTAON TNG TABNONG Tou aoBevr|. To TEAIKG aTroTéAeapa, TG00 GOV aPopd
TNV KAIVIKF KaTGoTaon ToUu 00Bevr, aAAd Kal 600V a@opd Tn AEITOUpyIKOTATA Kal
Tn Sidipkela {wAG TNG CUCKEUNG, §apTAaTal aTTd TTOAAOUG TTAPAYOVTEG TTEPA OTTO
ToV €AEYX0 TOU KATAOKEUQOTH, OTTWG Eival N KATAOTAGN TOU 0BV, N XEIPOUPYIKR
Siadikaoia eppUTEUONG Kal TOTTOBETNONG KAl O XEIPITPOG TNG CUCKEUNG agol
agaipedei amd TN cuokeuaaia.

ZUVETTWG, e dedopévoug auTolg Toug TTapayovTeg, o KataokeuaoTAg eival
UTTEUBUVOG ATTOKAEIOTIKG KA OVOV YIa TNV GVTIKATAOTAON KAOE GUOKEUNG N oTToia,
KOTé TNV TTapddoot| TG oTov TTEAGTN, Ba SIaTTIOTWOET OTI PEPEI KATAOKEUATTIKG
eAaTTWOPATA.



%€ aQUTA TNV TTEPITITWAN, O TIEAATNG Ba TTPETTEI va TTapadWOEl TN GUCKEUR OTOV
KaraokeuaoTr, o omoiog diatnpei 1o dikaiwpa va eEeTGOEl TNV UTTOTIBEPEVN
EAATTWHATIKF) CUCKEUN YIa VO JIATTIOTWOEl AV OVTWG QPEPEI KATATKEUAOTIKA
eAaTTwWpata. H eyydnon KaAUTITEl ATTOKAEIOTIKG TNV QVTIKATAOTAON TNG
€ANATTWHATIKAG CUOKEUAG HE GAAN ouakeun 18iou i 1I008Uvapou TUTToU, Tou idlou
KaraokeuaoTn.

H eyyunon 1ox0el uévo €dv n CUOKEUN ETTIOTPAPEI OTOV KATOOKEUAOTH) CWOTA
OUOKEUOOUEVN Kal EQOCOV OUVOBEUETAI OTTO YPATTTH, AETTTOUEPH avagpopd dTrou
Ba TTepIypAPovTal Ta UTTOTIBEPEVA EAATTWHATA, KO, OE TIEPITITWAT TTOU N GUOKEUR
€iX€ EPPUTEUBEI, 01 AGYOI YIO TOUG OTTOIOUG aPaIpEBnKe atrd Tov acBevr).

Kard tnv avTikatdoTaon Tng CUOKEUNG, 0 KataokeuaoTrg Ba atrodnuItoel Tov
ayopaoTH yia TIG dATTAVEG E TIG OTTOIEG ETTIBAPUVONKE yIa TNV ETTIOTPOVPN TNG
€AATTWHATIKAG OUOKEUAG.

O KaraokeuaoTrg atroTroieital KaBe euBuvn yia TEPITTTWOEIG OTTou Sev TNPRBNKavV
ol péBodol Xpriang Kai ol TPOPUAGEEIG TTou avapépovTal aTo TTapdV QUAAGSIO
0dNyIWY, KABWG Kal yIa TTEPITITWOEIG OTTOU N CUCKEUN XPNOIUOTIOINONKE PETA TV
nuepopnvia Afgng Tou avaypdageTal oTn ouokeuaaia. EmimA¢ov, o KataokeuaoTtig
QTTOTTOIEITaI KABE EUBUVN YIa GUVETTEIEG TTOU OPEIAOVTaI OTIG ETTIAOYEG BepaTTEiag Kal
OTIG HEBODOUG XPAONG 1 TIG HEBGBOUG EQAPHOYNG TNG TUTKEUNG. QG €K TOUTOU, O
KataokeuaaoTrg, dev €Xel TNV TTApaApIKPA euBUVN yia Kavevog €idoug ¢nuia, UAIKA,
BroAoyikr 1) NBIKA, TTOU oPeiAeTaI GTNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG 1 OTNV TEXVIKA
£UPUTEUONG TTOU XPNOIYOTIOINBNKE aTT6 TOV XPAOTN.

O1 diavopeig kal o1 avTiTpéowTrol Tou KataokeuaoTr dev £Xouv diKaiwpa va
TPOTIOTTOINCOUV Kavévav 0po Tng TTapolaoag £yyunong, ouTe va avaidBouv
TEPAITEPW UTTOXPEWTEIG ) VO TTPOCPEPOUV OTTOIAdATIOTE GAAN €yyunon o€
OX£ON WE QUTO TO TTPOIGV TTEPAV TWV OPWV TTOU avapépovTal TTAPATIAVW.
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TURKGE

CRE8™
Hizh degisim balon kateterinde Sirolimus salgilayan <Carbofilm™
kapli koroner stent

1. AGIKLAMA

CRE8™ cihazi bir yari esnek balon kateteri distal ucunda sikica tutulan bir
Sirolimus salgilayan koroner stentten olusur.

Koroner stent bir PTCA kateteri kullanilarak genisletilebilen esnek bir implante
edilebilir cihazdir.

Stent kobalt krom alagimindan (L605) yapilmistir ve mekanik kardiyak valfi diskleri
icin kullanilan pirolitik karbonla temel olarak ayni yliksek yogunluklu turbostratik
yapiya sahip ince bir karbon film olan ¢Carbofilm™ ile kaplidir. Substratin
«Carbofilm™ ile kaplanmasi, substratin fiziksel ve yapisal ézelliklerini etkilemeden
pirolitik karbonun biyouyumlu ve hemouyumlu ézelliklerini saglar.

Stentin dis ylizeyinde ¢Carbofilm™ ile tamamen kapli 6zel oluklar vardir ve bunlar
Sirolimus ilaci ve uzun zincirli yag asitlerinin bir karisimindan olusan farmasotik
formilasyon Amphilimus™ tutmak igindir.

Tedavi edilen damar ylzeyi igin spesifik ila¢g dozu yaklasik olarak 0,9 pg/mm?
seklindedir ve bu doz daha kiigik stentte (2,25 x 8 mm) minimum 50 pg ve daha
biyik stentte (4,0 x 38 mm ve 3,5 x 46 mm) maksimum 395 ug doza karsilik gelir.
Stentin her iki ucundaki iki radyoopak platinum isaret tedavi edilecek lezyon
(izerinde dogru konumlandirmayi miimkiin kilar.

Hizl degistirme tipi balon kateter, koroner stenti tedavi edilecek lezyona iletmenin
gtivenli bir yolunu saglar.

Kateterin hidrofil kaplamali distal kisminda iki limen bulunmaktadir: biri balonun
sisiriimesi ve indirilmesi, digeri ise kilavuz telin gegirilmesi ve ¢ekilmesi igindir.
Balonun kullanilabilir uzunlugu disinda bulunan iki radyoopak isaret stenoz iginden
dogru yerlestirmeyi mimkin kilar.

Paslanmaz gelik bir hipotlp olan kateterin proksimal kismi balon sisirme ve indirme
igin limeni igerir.

Distal ugtan 90 ve 100 cm uzakta konumlandirilmis iki derinlik isareti sirasiyla
brakiyal veya femoral/radyal yaklagim igin balon kateterinin kilavuz kateterden
ucunu isaret eder.

Kateterin proksimal ucunda bir sisirme cihazina takilma igin disi Luer kilit kismi
bulunur.

Uretici, CRE8™ cihazini dogrudan (retir ve ilgili iyi Gretim standartlarina gére
hem Uretim sirasinda hem bitmis Uriin (izerinde tiim kalite kontrollerini yapar.

Saglanma sekli:

CRES8™ cihazi, steril alana konmamasi gereken bir ambalajda ayri ayri
paketlenmis olarak, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.

NOT: Folyo poset tek steril bariyerdir.

Uretim sterilizasyonu etilen oksit ve CO, karigimi kullanir.

Paket saglam kaldigi slirece ve dogru saklandiginda ambalajda basili son
kullanma tarihine kadar (SON KULLANIM TARIHI) sterilligi ve kimyasal stabilitesi
garanti edilir.

igindekiler:
- Bir Cre8™ cihazi
- Bir uyumluluk tablosu

Saklama:
Serin ve kuru bir yerde 25°C sicaklikta saklayin; 30°C’ye kadar oynamalara
izin verilir.

2. KULLANIM AMACI

Koroner stent koroner arterlerde ve koroner bypass kisimlarinda damar agikligini
devam ettirmek Uizere stenotik lezyonlarin tedavisi igin endikedir.

Randomize klinik galismalar ilag salgilayan stentlerin anjiyografik ge¢ kayip (ge¢
liimen kaybi), binary restenoz ve hedef lezyon ve vaskiilarizasyonunun tekrarini
o6nemli élglide azaltabilecegini gdstermistir.

3. ENDIKASYONLAR

Stent dogal koroner arterlerde de novo ve restenotik lezyonlar nedeniyle
semptomatik iskemik kalp hastaligi olan hastalarda koroner limen ¢apini arttirmak
icin endikedir.

4. KONTRENDIKASYONLAR
Stentin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

« PTCA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyecegdi distinilen lezyonlar.
Antitrombosit ve/veya antikoaglilan tedavi kullanimini sinirlayan bozukluklar/
alerjiler.

Islem sirasinda kullanilan kontrast madde veya ilaglara siddetli alerji
Referans gapi < 2,25 mm olan bir damar tzerinde lezyonlar

Sirolimus, yag asitlerine (stearik asit, palmitik asit, behenik asit gibi) bilinen
asiri duyarligr veya alerjileri olan hastalar.

o

. UYARILAR
Islemle ilgili kararlar vermeden 6nce tedavi edilecek lezyonun 6zelliklerini ve
hastanin spesifik fizyopatolojisini blytik bir dikkatle degerlendirin.
Islemin karmasikhigini ve hastanin spesifik fizyopatolojisini degerlendirdikten
sonra doktorun, hangisini kullanacagina karar vermeden 6nce gesitli islemlerin
risk ve avantajlari hakkindaki bilgi igin en son tibbi yayinlara bagvurmasi gerekir.
Stentin metal bilesenlerine karsi bilinen agin duyarliligi veya alerjisi olan
hastalarda, Cre8™ stenti yalnizca stentin potansiyel faydalar potansiyel
risklerinden agir bastiginda kullaniimalidir.
Bu Urlin igin hamile kadinlarda yeterli veya iyi kontrol edilen bir ¢alisma yoktur.
Cre8™ stenti yalnizca stentin potansiyel faydalari potansiyel risklerinden agir
bastiginda hamilelik boyunca kullaniimalidir.



Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin. Bu islemler cihazin performansini
azaltabilir ve cihazda kontaminasyon riskine ve enfeksiyon, enflamasyon ve
enfeksiy6z hastaliklarin hastadan hastaya gegmesine neden olabilir.
CRE8™ cihaz yiiksek derecede cilalanmis ylizeylere zarar verebilecek veya
degisikliklere yol agabilecek sekilde metalik veya abraziv aletlerle temasi
onlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

Stente dokunmamalidir. Bu durum en ¢ok kateterin ambalajdan gikariimasi,
kilavuz teli izerine yerlestirimesi ve dénen hemostatik vana adaptéri ve kilavuz
kateter gobegdi boyunca ilerletiimesi sirasinda énemlidir.

CRE8™ cihazi bir sistem olarak ¢alismak Uzere tasarlanmistir. Bilesenlerini
ayri olarak kullanmayin.

« CRE8™ cihazinin PTCA ile kombinasyon halinde kullanimi endikedir.
lletme kateteri bir koroner dilatasyon kateteri degildir; sadece stentin yerine
yerlestirilmesi igin kullanilmalidir.

CRE8™ cihazini ambalaji agilmis veya hasarliysa, yanls saklanmigsa veya
belirtilen “Son kullanma tarihi” gegmisse kullanmayin. Bu gibi durumlarda triin
performansi garanti edilmez.

CRE8™ cihazini kateter milinde blkilme veya egilmeler varsa kullanmayin;
bu gibi durumlarda kateteri diizeltmeye kalkismayin.

Stent hazirlik ve konumlandirma éncesinde sivilarla temas etmemelidir. Ancak
stentten steril/izotonik salin sollisyon gegirmek sartsa temas suresi sinirl
olmalidir (maksimum bir dakika).

Gerektiginde midahale igin bir kalp cerrahi ekibi hazir bulunmalidir.
Aksesuarlar (kilavuz kateter, kilavuz tel, hemostatik valf) kullanirken Greticinin
talimatini izleyin.

+« CRE8™ cihazi ylksek kalitede gérintller Ureten radyografik ekipman
kullanimiyla izlenmeli ve floroskopi yoluyla yénlendirilmelidir.

Stent yerine yerlestirme icin geleneksel islem lezyonun 6n dilatasyonunu
gerektirir.

Yakin zamanl bilimsel yayinlar 6n dilatasyon yapilmadan gerceklestirilen
islemler tanimlamaktadir.

Stent hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.
Insersiyon islemi sirasinda herhangi bir zamanda direngle karsilasilirsa sistemi
zorlamayin: CRE8™ cihazi ve kilavuz kateteri tek bir (inite olarak geri gekin.
Asin glic uygulanmasi ve/veya sistemin yanhs kullaniimasi stentin oldugu yere
yerlestirilmesine veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.
Hastada tek bir damarda ¢ok sayida lezyon varsa 6nce distal lezyonu tedavi
edip sonra proksimal lezyonlara gegmek onerilir. Bu sirayla galismak distal
stentin implantasyonu sirasinda proksimal stenti gegme gereksinimini azaltir
ve bodylece proksimal stenti yerinden oynatma riskini azaltir.

Bir koroner stentin implantasyonu implantasyon bélgesine distal ve/veya
proksimal damarda diseksiyona neden olabilir ve damarda akut okliizyona
yol agip ek girisim gerektirebilir (CABG, daha ileri dilatasyon, ek stentlerin
yerlestiriimesi veya bagska islemler).

Stent, tedavi edilecek lezyon iginden konumlandiriimadan sisteme basing
uygulamayin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya baska herhangi bir gaz kullanmayin.
Kateter sisirme sirasinda Anma Patlama Basincini gegmeyin.

Kateteri islem sonunda balon tamamen sénddiriilmeden geri gekmeyin.
Kismen agilmis bir stenti tekrar konumlandirmaya kalkismayin. Tekrar
konumlandirmaya kalkisiimasi ciddi damar hasarina neden olabilir.

Eger stent koroner damar iginde kaybolursa geri alma islemleri baglatilabilir.
Ancak islemler koroner damarlara ve/veya damar erisim bélgesine zarar verebilir.
Kan veya organik dokulara temas etmis cihazlari temizlemeye veya tekrar
sterilize etmeye kalkismayin. Kullanilmis cihazlar enfeksiyon riskine sahip
tehlikeli tibbi atik olarak atilmalidir.

. .

o e o e . . . .

ONLEMLER

Anjiyoplasti prosediirii dncesinde, dogru galistigini kontrol etmek (daralmalar,
katlanmalar veya diger hasarlar) ve boyutlarinin kullanilacagi 6zel prosediir
icin uygun oldugundan emin olmak igin kateteri inceleyin.

Olglim mekanizmali bir sigirme cihazinin kullanimi kuvvetle énerilir.

Cre8™ cihazi sadece spesifik olarak perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti
(PTCA) ve koroner stent implantasyonu yapmak lzere egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimaldir.

Akut miyokard enfarktlst durumunda stentin implantasyonu akut tromboz riski
nedeniyle kullanici tarafindan dikkatle dederlendiriimelidir.

Damarlar gok kivrimli oldugunda ve ayrica proksimal ateroskleroz bulundugunda
kateterin ilerletiimesi zor olabilir. Béyle bir durumda hatali kullanim koroner
damarda diseksiyon veya riptiire yol agabilir.

Stent yerlesiminin yan dal agikligini tehlikeye dislirme potansiyeli vardir.
Acilmamis bir stent kilavuz kateterde ancak bir kez geri gekilebilir. Agilmamis bir
stent, kilavuz katetere dogru geri gekildiginde artere yeniden sokulmamasi gerekir.
Stente zarar vermekten kaginmak igin kilavuz tel veya balon kateterini yeni
genisletiimis bir stent iginden gegirirken ¢ok dikkatli olun.

o
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7. MRI GUVENLIK BILGILERI

Klinik olmayan test, CoCr stent Urlin yelpazesinin MR Kosullu oldugunu
gOstermistir. Bu cihazlarla bir hasta, asagidaki kosullari saglayarak bir MR
sistemine glivenle baglanabilir:

« 1,5-Tesla (1,5 T) veya 3-Tesla (3 T) statik manyetik alan.

« Maksimum 2.890 G/cm (28,90 T/m) mekansal alan gradyeni

MRI Isitma

Asagida tanimlanan tarama kosullarinda, CoCr stent (rlin yelpazesi tek bir stent
konfiglirasyonunda 1,5 T MRI sisteminde 2,4 °C’den ve 3 T MRI sisteminde
2,9 °C’den daha dlsik bir maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

3T
Raporlanan MR sistemi, tim viicut ortalama SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Olgiilen kalorimetre degerleri, tiim viicut ortalama SAR 2,1 Wtkg 2,7 Wikg
En ytiksek sicaklik degisimi 2,4°C 2,9°C
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MR Artefakt

Klinik olmayan bir testte, 3 T MRI sisteminde gradyen eko nabiz sirasi ile
goriintilendiginde cihazin sebep oldugu goriintii artefakti CoCr stentlerinden
yaklasik 1,0 cm uzanir.

8. ILAG REJiMi

Klinik literatir caligmalari, basarili stent implantasyonu i¢in antikoagulan,

anti-platelet ve vazodilasyon tedavisini uygulama gerekliligine isaret eder.

Islem sonrasindaki dénemde antiplatelet tedavi, PCl igin mevcut ESC veya

ACC/AHA/SCAI'daki yonergelere gore kullaniimalidir.

Doktorlarin mevcut ESC’'de (2017 ve miteakip glincelleme) veya ACC/

AHA/SCAI'nin PCI Kilavuz llkelerinde tanimlanan DAPT siiresine uymasi

gerekirken, DAPT’ye ara verme veya devam etmeme karari bireysel hastanin

durumunu (6rn. ertelenemez ameliyat) dikkate alarak tedavi eden doktorun
sorumlulugundadir. DAPT kesintisi i¢in endikasyonlar ve metotlarla ilgili kilavuz
ilkelerin ayrintilari ESC veya ACC/AHA/SCAI kuruluslarinin web sitelerinde

(https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://

www.scai.org) bulunmaktadir.

« Cre8™ (rin ailesinin implantasyonunu takiben bir ay sonra herhangi bir
zamanda DAPT'nin beklenmedik kesintisi veya devam etmeme durumu
gerekirse, Cre8™ (riin ailesinin bir yillik klinik verileri diisiik stent tromboz
oranlarini ve stent trombozu igin riskin artisinin gézlenmedigini gosterir.

9. ILAGLARLA ETKILESIM

Spesifik klinik veriler bulunmamasina ragmen Takrolimus gibi ayni baglayici
protein (FKBP) yoluyla etki eden bazi ilaglar Sirolimus etkinligini olumsuz
etkileyebilir. llag etkilesim galismalari gergeklestirilmemistir. Sirolimus, CYP3A4
tarafindan metabolize edilir. Kuvvetli CYP3A4 inhibitdrleri 6zellikle goklu implantiar
durumunda Sirolimus’a sistemik etkilerle iligkili diizeylere kadar daha gok maruz
kalmaya neden olabilir. Hasta eszamanli sistemik immunsupresif ilaglar aliyorsa
da Sirolimus’a sistemik maruz kalma dikkate alinmalidir.

10. ISTENMEYEN ETKILER

PTCAnin muhtemel istenmeyen etkileri bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
asagidakileri igerir:

Erisim bolgesi hematomu veya agri

Akut miyokard enfarktist

Alerjik reaksiyon (kontrast madde, islem sirasinda kullanilan ilaglar veya
stentin olustugu materyallere)

Avrteriyel spazm

Arteriyovendz Fistil

Arter anevrizmasi veya psédoanevrizmasi
Kardiyak aritmi

Olim

Arter diseksiyonu, perforasyonu veya ripturi
Distal emboli

Embolizasyon (hava, doku, cihaz veya tromboz)
Kanama

Hipo/hiper tansiyon

Enfeksiyonlar

Damar restenozu

Stent okllizyonu

Tromboz (akut, subakut veya geg)

Stabil olmayan angina

Ventrikiler fibrilasyon

Damar okliizyonu.

11. KULLANMA TALIMATI

Yardimci Izeme (pakete dahil degildir)

- 5F capli (ig cap 1,47 mm) veya daha biiyik kilavuz kateter(ler)
- Sinngalar

- 0,014 ing (0,356 mm) caph veya daha kuigik kilavuz tel

- Sisirme cihazi

- Girig aparati

Model

Her Cre8™ cihazi bir model kodu ve parti numarasiyla tanimlanir; mevcut Griin
kodlari Tablo 1’de verilmistir. Kod, cihazin adina isaret eden IC 6n harflerinden,
sonrasinda cihaz tipini tanimlayan iki harften, stentin nominal genislemis capina
isaret eden iki veya U¢ rakamdan ve stentin uzunluguna isaret eden iki rakamdan
olusur.

Seri numarasi Ureticinin Kalite Glivence arsivlerinde cihaz tretimi ve sistem
kontroliyle ilgili tim bilgilerin izlenebilirligini saglar.

Cihazin kullanicilar tarafindan izlenebilmesini kolaylastirmak igin Griin kodu her
kutuya dahil edilen yapiskan etiketlerde basilidir; bu etiketler implantasyon yapilan
hastanin tibbi dosyasina yapistirilabilir.

Stent + iletme kateteri hazirlama

Sistemin hazirlanmasi sirasinda stente sivi temas etmesine izin vermemeye

ozellikle dikkat edin. Ancak stentten steril/izotonik salin soliisyon gegirmek

sartsa temas siiresi sinirli olmalidir (maksimum bir dakika).

Stent hedef lezyona iletme kateteri kullanilarak implante edilmelidir.

Paketi herhangi bir hasar agisindan inceledikten sonra CRE8™ cihazini gikarin

ve steril bir bolgeye getirin.

a) lletme kateterinde herhangi bir biikiilme, egilme veya baska hasar
bulunmadigini kontrol edin.

b) Koruyucu kapagdi stent Gizerinden, kapagi distal ucundan tutarak dikkatle
kaydirin. Kapagin kismini stent izerine veya yakinlarina dokundurmayin.
Stentin saglam ve balon lizerinde iyi ortalanmis oldugunu kontrol edin.
CRE8™ cihazinin hasar gérmesi performansini etkileyebilir. Stent
yerinden ¢ikmis veya hasar gérmiigse kullanmayin.

c) Kilavuz tel limeni igcinden heparin/salin karigimi gegirin. Dikkat: kilavuz tel
liimeninden sivi gegirirken stenti sivilarla temas halinde birakmayin.



d) Sisirme cihazin, diliite kontrast sivi ile Ureticinin talimatina gére hazirlayin.
e) Stentin lizerine monte edilmis oldugu balondan varsa herhangi bir havayi su
sekilde gikarin:
1) Sisirme cihazini/siringasini 4 ml kontrast maddeyle doldurun (%50 kontrast
sivisi ve %50 steril salin sollisyonu);
2) Sisirme cihazini/siringasini iletme kateteri Luer konektoriine bagladiktan
sonra kateterin (balon) distal ucunu dikey olarak asagiya dogru yénlendirin;
3) En az 30 saniye negatif basing uygulayin ve aspirasyon yapin. Sistem
kontrast maddeyle dolarken basincin zamanla nétr degerine donmesine
izin verin.
4) Cihazi/ siringay! luer baglantidan gikarin ve siringadaki havanin tamamini
bosaltin.
5) Hava girmesine izin vermeden, adim 2 ve 3'l tekrarlayin ve artik hava
kabarcig belirmeyinceye kadar 10-15 saniye aspirasyon yapin.

Stent insersiyonu

Capi 5F (i¢ cap 1,47 mm) veya daha biiyiik olan kilavuz kateterler CRE8™

cihaziyla kullanim igin uyumludur.

Capi 0,014 ing (0,356 mm) veya daha kiigiik olan koroner kilavuz teller

CRE8™ cihaziyla kullanim igin uyumludur. Doktorlar kilavuz tel sertligi ve

ug konfigiirasyonunu klinik deneyimleri temelinde segerler.

a) Stentin 6nceden monte edilmis oldugu iletme kateterini insersiyon sirasinda
gevre basincinda (nétr basing) tutun.

b) Kilavuz telin agiktaki kismindan kan ve kontrast madde izlerini gidermek lizere
heparin/salin karigimi gegirin.

c) Sistemi yerlestirmeden énce hemostaz valfinin tamamen acik oldugundan
emin olun.

d) Kateterin distal ucunu, kilavuz tel kateter gévdesinin kilavuz tel ¢ikis portundan

cikana kadar kilavuz telin proksimal ucuna gevirerek takin.

llgili derinlik gostergesi hemostatik valf gébegiyle ayni hizaya gelene kadar

dilatasyon kateterini yavasca ilerletin. Bu, balonun kilavuz kateterden giktigini

gosterir.

Floroskopi altinda, sistemi kilavuz tel Gzerinden kilavuz kateterin kanla

retrograd dolmasina izin vermek lizere yavasca ilerletin; sistemi stent tedavi

bélgesine eriginceye kadar ilerletmeye devam edin.

lletme sistemini hedef damar igine ilerletirken stent ve iletme balonunun tek

bir Gnite olarak hareket ettiginden emin olun. Bu islem floroskopi altinda

balon radyoopak isaretlerinin stent radyoopak isaretlerine gére konumunun

izlenmesiyle yapilir.

Herhangi bir zamanda direngle karsilagilirsa sistemi zorlamayin: CRE8™

cihazi ve kilavuz kateteri tek bir linite olarak geri ¢ekin. Agir gii¢ uygulanmasi

velveya sistemin yanhsg kullaniimasi stentin oldugu yere yerlestiriimesine

veya iletme kateterinin zarar gérmesine neden olabilir.

e
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Stent implantasyonu ve genigletme

a) Stenti konumlandirin ve balonun radyoopak isaretlerinin yardimiyla tedavi

edilecek lezyona gére dogru konumlanmis ve tamamen 6rtilmis oldugundan

emin olun.

Stenti, balonu yavasga nominal ¢capa sisirerek genisletin. Tablo 2 sisirme

basinci degistikge (siitun 1) yedi nominal ¢ap grubu igin balon c¢aplarini

vermektedir: 2,25 mm (situn Il), 2,5 mm (sttun lll), 2,75 mm (situn 1V),

3,0 mm (situn V), 3,5 mm (situn VI), 4,0 mm (situn VII), 4,5 mm (situn

VIIl). Koyu zeminli degerler Anma Patlama Basinci* tizerindeki basinglara

isaret etmektedir. Stent yaklasik 5 atm minimum balon sisirme basincinda

genisler.

Stent elastik geri tepmesi, stent modeline ve genigsleme c¢apina bagh

olarak %2 ile %7* arasindadir.

* NOT: Bu degerler in vitro testlerin sonuglarindan alinmigtir

d) Balonu indirin ve anjiyografik olarak stentin tamamen genigledigini
kontrol edin. Gerekirse optimum implantasyon igin balonu tekrar sisirin.

e) lletme kateterini geri gekmeden 6nce rutin PTCA isleminde oldugu gibi

minimum 30 saniye negatif basinci devam ettirin. Balonun 6nceden tam olarak

indiginden emin olun ve kateteri ¢ikarin. Daha genis ve daha uzun balona

sahip cihazin bosalmasi daha fazla zaman alir.

Stentte post-dilatasyon gerekliyse bir PTCA balonu kullanilabilir. Sunlar

agisindan ¢ok dikkatli olun:

2,25 mm nominal gaph stenti 2,55 mm iizerine genigletmemek.

2,50 — 2,75 mm nominal ¢apl stenti 3,05 mm Uzerine genigletmemek.

3,00 - 3,50 mm nominal ¢caph stenti 3,85 mm lizerine genigletmemek.

4,00 - 4,50 mm nominal ¢caph stenti 5,05 mm lizerine genigletmemek.

Optimum genigletme stentin arter duvarina tam olarak temas etmesini ve

bdylece stent capinin referans damar capina esit olmasini gerektirir.

STENTIN TAMAMEN GENISLEDIGINDEN EMIN OLUN.

b
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12. YUKUMLULUK VE GARANTI

Uretici bu cihazin son teknolojinin sagladigi en uygun islemler kullanilarak azami
dikkatle tasarlanmis, Uretilmis ve ambalajlanmis oldugunu garanti eder. Uriintin
tasarim ve uretimine entegre edilen glivenlik 6nlemleri, daha énce belirtilen
sartlar altinda ve yukarida belirtilen énlemlere uyularak kullanim amaci igin
glvenli kullanimini garanti eder. Bu tir giivenlik énlemleri, timuyle ortadan
kaldinlamamasina ragmen Uriin kullanimiyla gorilen riskleri mimkiin oldugunca
azaltmak Uzere tasarlanmistir.

Uriin sadece uzman doktorun sorumlulugu altinda ve bu talimat kitapgiginin baska
bolimlerinde belirtilenler gibi kullanim amacinin olasi riskleri veya yan etkileri ve
komplikasyonlari dikkate alinarak kullaniimalidir.

ligili tibbi kararlar ve cihazi yerlestirme yontemlerinin teknik karmasikhgi ve
hassashg dikkate alinarak Uretici cihazin tatminkar bir sonug saglamasi
veya hastaligi giderme konusundaki etkinligi agisindan herhangi bir agik veya
zimni garanti veremez. Sonug olarak, ister hastanin klinik durumu ister cihazin
islevselligi ve dayanikliligi agisindan sonuglar; hastanin durumu, kullanilan cerrahi
implantasyon islemi veya yéntemi ve ambalaj agildiktan sonra cihazin kullaniima
sekli gibi Ureticinin kontrolt disindaki birgok faktére bagh olacaktir.

Bu faktorler dikkate alindiginda Ureticinin sorumlulugu, iletildigi zamanda hasarh
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oldugu saptanirsa cihazin degistirilmesiyle kesin olarak sinirlidir.

Béyle bir durumda misteri cihazi Ureticiye iletecek ve Ureticinin hatali oldugu
sdylenen cihazi inceleyip gergekten Uretim hasari bulunup bulunmadigini belirleme
hakki sakli olacaktir. Bu garanti miinhasir olarak hatali cihazin ayni Uretici
tarafindan dretilen ayni tipte veya esdeger bagka bir cihazla degistiriimesini kapsar.
Bu garanti sadece cihaz Ureticiye dogru paketlenmis olarak ve iddia edilen
hatalarin ayrintili bir yazili raporuyla birlikte ve implante edilmis bir cihaz
durumunda hastadan ¢ikariimasinin nedenleriyle birlikte génderiimesi durumunda
gegerli olacaktir. .

Cihaz degistirilirse, Uretici musterinin hatal cihazi geri géndermek icin yaptigi
masraflari geri 6deyecektir.

Uretici bu talimat kitapgiginda belirtilen kullanma yéntemleri veya nlemlere
uyulmamasi veya cihazin ambalajda basili son kullanma tarihinden sonra
kullaniimasi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez. Ayrica Uretici cihazin
kullanim veya uygulama yéntemleri veya tedavi kararlarindan kaynaklanan
sonuglarla baglantili higbir sorumluluk kabul etmez; bu nedenle Uretici kullanicinin
kullandigi implantasyon teknigi veya cihaz uygulamasi sonucunda olugan herhangi
bir dogayla ilgili, materyal, biyolojik veya etik bir hasar igin higbir sart altinda
sorumlu olmayacaktir.

Ureticinin bayi ve temsilcilerinin bu garantinin herhangi bir sartini degistirme ve
ayrica yukarida belirtilenler disinda bu Urinle ilgili herhangi bir ek garanti verme
veya sorumluluk Ustlenme yetkileri yoktur.



CRE8™
Koronarni stent s eluci Iéku Sirolimus potazeny materialem «Carbofilm™
na vyménném balénkovém katétru

1. POPIS

Zafizeni CRE8™ se sklada z koronarniho stentu s eluci Iéku Sirolimus, ktery je
pevné prichycen k distalnimu konci polomékkého balénkového katétru.
Koronarni stent je ohebné implantabilni zafizeni, které Ize rozvinout pomoci
katétru pro perkutanni transluminaini koronarni angioplastiku (PTCA).

Stent je vyroben z kobalt-chromové slitiny (L605) a je potazen tenkou uhlikovou
vrstvou ¢Carbofilm™ s vysokohustotni turbostratickou strukturou, ktera je
v podstaté shodna se strukturou pyrolytického uhliku pouzivaného pfi vyrobé
diskt mechanickych srdec¢nich chlopni. Potazeni materialem ¢Carbofilm™ dodava
substratu spravné biokompatibilni a hemokompatibilni vlastnosti pyrolytického
uhliku bez ovlivnéni fyzikalnich a strukturalnich vlastnosti samotného substratu.
Vnéjsi povrch stentu ma dedikované drazky zcela potazené materidlem
¢Carbofilm™ pro farmaceuticky preparat Amphilimus™, ktery je tvofen Iékem
Sirolimus a smési mastnych kyselin s dlouhymi fetézci.

Specifické davkovani Iéku pro povrch oSetfované cévy je pfiblizné 0,9 pg/mm?,
coz odpovida minimalni davce 50 pg na mensim stentu (2,25 x 8 mm) a maximalni
davce 395 pg na vétSim stentu (4,0 x 38 mm a 3,5 x 46 mm).

Dvé znacky z rentgenkontrastni platiny na obou koncich stentu umoZriuji pfesné
umisténi na oblast |é¢ené léze.

Vymeénny balénkovy katétr slouzi k bezpe¢nému zavedeni koronarniho stentu
do oblasti lé¢ené léze.

Distalni ¢ast katétru ma hydrofilni vrstvu a je opatiena dvéma kanaly: jednim
pro inflaci a deflaci balénku a druhym pro zavadéni a extrakci vodiciho dratu.
Dvé rentgenkontrastni znacky, které se nalézaji vné od vyuzitelné délky baldnku,
umozniuji pfesné premosténi stenozy.

Proximalni ¢ast katétru je vyrobena z nerezové trubice, obsahuje kanal pro inflaci
a deflaci balénku.

Dva ukazatele hloubky umisténé ve vzdalenosti 90 a 100 cm od distalniho konce
ukazuji konec baldnkového katétru z vodiciho katétru pfi brachialnim nebo
femoralnim/radialnim pfistupu.

Proximalni konec katetru je opatfen koncovkou Luer slouzici k pfipojeni
k inflaénimu zafizeni.

Vyrobce vyrabi zafizeni CRE8™ a ma zavedeny veskeré postupy kontroly jakosti
jak pfi vyrobé, tak na hotovych vyrobcich v souladu s normami spravné vyrobni
praxe.

Zpusob dodavky:

Zafizeni CRE8™ se dodava ve sterilnim stavu, nepyrogenni a jednotlivé balené
ve féliovém sacku, ktery se nesmi vnaset do sterilniho prostredi.
POZNAMKA: Féliovy sacek je jedina sterilni bariéra.

Vyrobce pouziva ke sterilizaci smés etylénoxidu a CO,.

Sterilita a chemicka stabilita jsou zaru€eny pii neporuSeném, nalezité uskladnéném
obalu do data pouZzitelnosti uvedeného na obalu (DATUM EXPIRACE).

Obsah:
- Jedno zafizeni Cre8™
- Jedna tabulka pfipustnych hodnot

Skladovani:
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred slune¢nim svétlem pii
teploté 25 °C s pfipustnou odchylkou do 30 °C.

2. POUZITI

Koronarni stent je indikovan pro lé¢eni stenéznich Iézi v koronarnich tepnach
a bypassech koronarnich tepen s cilem udrzet jejich prichodnost.
Randomizované klinické zkousky ukazaly, Ze stenty s eluci léku dokazi vyznamné
omezit angiograficky pozdni Gibytek (Ubytek pozdniho lumina), binarni restenézu
a opakovanou revaskularizaci cilové léze.

3. INDIKACE

Stent je indikovan pro zlep$eni koronarniho luminalniho priméru u pacientt
trpicich symptomatickou ischemickou srde¢ni chorobou v dusledku novych
a restenotickych 1ézi nebo pfirozenych koronarnich tepen.

4. KONTRAINDIKACE
Pouziti tohoto stentu je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

» Léze, které jsou povazovany za nelécitelné pomoci PTCA nebo jinych
intervencnich technik
Poruchy/alergie omezujici pouziti protidestickové a/nebo antikoagulaéni
lécby
Zavazna alergie na kontrastni latku nebo Iéky pouzivané béhem zakroku
Léze na céve, jejiz referenéni primér je < 2,25 mm
Pacienti se znamou hypersenzitivitou nebo alergii na Sirolimus, mastné
kyseliny (napfiklad kyselinu stearovou, kyselinu palmitovou, kyselinu
behenovou).

. VAROVANI
Nez zvolite postup, velmi peclivé vyhodnotte vlastnosti lé¢ené léze a specifickou
patofyziologii pfislusného pacienta.
Po zvazeni slozitosti postupu a specifické patofyziologie pfisluSného pacienta je
vhodné, aby pred volbou postupu Iékaf prostudoval aktualni literaturu a vyhledal
informace o rizicich a vyhodach rtiznych postupd.
U pacientl se znamou hypersenzitivitou nebo alergiemi na kovové
soucasti stentu by se mél stent Cre8™ pouzivat pouze v pfipadé, ze
potencialni vyhody stentu pievazuji nad potencialnimi riziky.

o
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Pro tento vyrobek neexistuji Zadné odpovidajici nebo spravné fizené studie
pouziti u téhotnych Zen. Béhem téhotenstvi by se mél stent Cre8™ pouzivat
pouze v pfipadé, Ze potencialni vyhody stentu pfevazuji nad potencialnimi
riziky.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nepfipravujte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to narusit
funkénost zafizeni a zpusobit riziko kontaminace zafizeni a infekce pacienta,
zanétu a prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Se zafizenim CRE8™ se musi zachazet opatrné, aby se nedostalo do kontaktu
s kovovymi nebo abrazivnimi nastroji, které by mohly poskodit povrchy
s vysokym stupném lesténi nebo zpUlsobit zmény.

Nedotykejte se stentu. Toto je dllezité béhem vyjimani katétru z obalu,
umistovani pres vodici drat a zasunovani skrz oto¢ny adaptér hemostatického
ventilu a hrdlo zavadéciho katétru.

Zarizeni CRE8™ je navrzeno tak, aby fungovalo jako systém. Nepouzivejte
jeho soucasti samostatné.

Zafizeni CRE8™ je indikovano k pouziti v kombinaci s PTCA. Zavadéci katétr
neni katétr ur€eny k provadéni koronarni dilatace; smi se pouzivat pouze
k rozvinuti stentu.

Nepouzivejte zafizeni CRE8™, pokud doSlo k otevieni nebo poskozeni obalu,
zafizeni nebylo spravné skladovano nebo bylo pfekroc¢eno uvedené ,datum
expirace"”. V takovych pfipadech neni zaru¢ena funkénost a sterilita vyrobku.
Nepouzivejte CRE8™, pokud doslo ke zkrouceni nebo ohnuti trubice katétru;
v takovém pfipadé se nepokouseijte katétr narovnat.

Stent se pred pripravou a umisténim nesmi dostat do styku s tekutinami. Je-
li v8ak naprosto nutné oplachnout stent sterilnim/izotonickym fyziologickym
roztokem, je nutné omezit délku kontaktu (na maximalné jednu minutu).

K dispozici musi byt tym kardiochirurgtl pro ptipad mozného zakroku.

PFi pouziti pfislusenstvi (vodiciho katétru, vodiciho dratu, hemostatického
ventilu) postupujte podle pokynu vyrobce.

Zarizeni CRE8™ se musi zavadét pod fluoroskopickou kontrolou a sledovat
pomoci radiografického zafizeni, které poskytuje snimky s vysokym rozlisenim.
Tradi€ni postup rozvinuti stentu vyZaduje pfedbéznou dilataci léze.
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dilatace.

Stent musi byt implantovan do cilové Iéze s pouzitim zavadéciho katétru.
Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nevyvijejte na systém
nepfiméfenou silu, vytahnéte zafizeni CRE8™ a zavadéci katétr jako jeden
celek. Pfi pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem
muze dojit k rozvinuti stentu nebo poskozeni zavadéciho katétru.

Ma-li pacient mnohocetné léze v jedné cévé, doporucuje se osetfit nejprve
vzdalengjsi 1éze a potom pokracovat k blize umisténym lézim. Toto pofadi
zmenS$uje nutnost kfizeni s blize umisténym stentem béhem implantace
vzdalenéjsiho stentu, ¢imz se snizuje riziko dislokace blize umisténych stentu.
Implantace koronarniho stentu mtze zpusobit disekci cévy distalné a/nebo
proximalné od mista implantace a muze rovnéz zpUsobit akutni uzavér cévy,
ktery si vyzada dal$i zasah ($tép bypassu koronarni artérie, dal$i dilataci,
zavedeni dalSich stentl nebo jiné zakroky).

NezvySujte tlak v systému pred pfemosténim léGené léze stentem.

K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

P¥i plnéni katétru nepfekracujte hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated
Burst Pressure, RBP).

Nevytahujte katétr na konci zakroku, dokud nebude balének zcela vyprazdnén.
Nesnazte se premistit Caste¢né rozvinuty stent. Pokus o pfemisténi muze
zpusobit tézké poskozeni cévy.

Pokud dojde ke ztraté koronarniho stentu v cévé, Ize zahdjit postupy k jeho
znovuziskani. Tyto postupy v8ak mohou vést k poranéni koronarnich cév a/
nebo mista cévniho pfistupu.

Nepokous$ejte se Cistit ani resterilizovat zafizeni, ktera byla v kontaktu
s krvi nebo organickymi tkdnémi. Pouzita zafizeni je nutné zlikvidovat jako
nebezpecny zdravotnicky odpad s rizikem infekce.

. UPOZORNENI
Pred zapocetim angioplastiky zkontrolujte katétr, zda spravné funguje (nejsou
na ném zadné ohyby, zlomy nebo jina poskozeni), a ujistéte se, Zze rozméry
jsou spravné pro dany postup.
Durazné doporuéujeme pouziti kalibrovaného inflacniho zafizeni.
Zafizeni Cre8™ smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro
provadéni perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky (PTCA)
a implantace koronarniho stentu.
V pfipadech akutniho infarktu myokardu musi chirurg peclivé zvazit implantaci
stentu, protoZe hrozi riziko akutni trombdzy.
Pfi nadmérné vinutych cévach v kombinaci s proximalni ateroskleré6zou muze
byt posun katétru vpred obtizny. V takovych pfipadech muze vést nespravné
zachéazeni k disekci nebo rupturu koronarni cévy.
Umisténi stentu by mohlo narusit prichodnost odbocky.
Nerozvinuty stent Ize vytahnout do zavadéciho katétru pouze jednou. Jakmile
byl nerozvinuty stent zataZzen zpét do zavadéciho katétru, jiz by se nemél znovu
zavadét do tepny.
P¥i protahovani vodiciho dratu nebo balénkového katétru pravé rozvinutym
stentem budte krajné opatrni, aby nedo$lo k poskozeni stentu.

o

7. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze vyrobkové fady stentd ze slitiny CoCr jsou za
stanovenych podminek bezpec¢né v prostfedi MR. Pacienta s témito zafizenimi
Ize bezpecéné vySetiovat v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole s indukci 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3 tesla (3 T)

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Zahtivani pfi MRI

Za nize definovanych podminek snimkovani se pfedpoklada, ze vyrobkové fady
stentu ze slitiny CoCr v konfiguraci s jednim stentem zpUsobi maximalni narast
teploty méné nez 2,4 °C v 1,5T systému MRl a 2,9 °C v 3T systému MRI.



15T 3T

- A L —
Prumérna SAR celého téla hlaSena systémem MR 2,9 Wkg 2,9 Wikg
Kalorimetricky mérena hodnota primérné SAR celého téla 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Nejvyssi zména teploty 24°C 29°C

Artefakty MRI

Pfi snimkovani systtmem MRI s indukci 3 T metodou pulzni sekvence
s gradientovym echem béhem neklinickych zkousek prekracuje velikost artefaktt
zpusobenych stenty ze slitiny CoCr pfiblizné 1,0 cm.

. REZIM PODAVANI LEKU
Studie popsané v Iékarskeé literatufe uvadeji, Zze k ispésné implantaci stentu
je zapotrebi aplikovat antikoagulaéni, antitrombocytni a vazodilataéni 1é&bu.
Antitrombocytni Ié¢ba v dobé po zakroku by se méla pouzivat podle aktualnich
pokynti ESC nebo ACC/AHA/SCAI pro PCI.
Zatimco |ékafi by méli dodrzovat délku Iécby DAPT stanovenou v aktualnich
pokynech ESC (zr. 2017 a v pozdéjSich aktualizacich) nebo ACC/AHA/SCAI pro
PCl, za rozhodnuti o pferuseni nebo zastaveni Ié¢by DAPT je odpovédny oSetiujici
lékaf, ktery zohledruje individudini stav pacienta (napf. neodkladnou operaci).
Podrobné pokyny tykajici se preruseni a modalit 1éEby DAPT jsou k dispozici na
webovych strankach organizaci ESC nebo ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Klinické udaje o vyrobcich fady Cre8™ za jeden rok svéd¢i o nizkém poctu
vyskytt trombotizace stentu a o nulovém pozorovaném zvysSeni rizika
trombotizace stentu v pfipadé, Ze je nutné necekané prerusit nebo zastavit
léébu DAPT kdykoli po jednom mésici od implantace vyrobku fady Cre8™.

oo
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9. INTERAKCE S LEKY

| kdyZ nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické udaje, nékteré Iéky jako Tacrolimus,
které pUsobi prostiednictvim stejné vazebné bilkoviny (FKBP), mohou snizovat
ucinnost Iéku Sirolimus. Nebyly provedeny Zadné studie interakce s Iéky. Sirolimus
je metabolizovan latkou CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mohou vyvolat silnéjsi
plsobeni Iéku Sirolimus az do urovni souvisejicich se systémovymi G¢inky, zejména
v pfipadé vicenasobné implantace. Také je nutné vzit v ivahu systémové pusobeni
léku Sirolimus v pfipadé, Ze pacient bere doprovodné imunosupresivni léky.

10. MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nepfiznivé Gcinky PTCA patfi mimo jiné:

* Hematom nebo bolest v misté pFistupu

« Akutni infarkt myokardu

« Alergicka reakce (na kontrastni latku, lIéky pouzité pfi zakroku nebo materialy
tvofici stent)

« Arteridlni spazmus

« Arteriovenézni pistél

« Aneurisma nebo pseudoaneurisma tepny

« Srde¢ni arytmie

« Smrt

« Disekce, perforace nebo ruptura tepny

« Distalni embolizace

« Embolizace (vzduchu, tkané, zafizeni nebo trombu)

« Krevni vyron

* Hypo-/hypertenze

* Infekce

« Restendza cévy

+  Okluze stentu

« Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni)

« Nestabilni angina

« Komorova fibrilace

« Uzavér cévy

11. NAVOD K POUZITi

Pomocny material (neni souéasti baleni)

- Jeden nebo vice zavadécich katétr(i o priméru 5 F (vnitfnim prdméru 1,47 mm)
nebo vétsim

- Stiikagky

- Vodici draty o priméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim

- Inflaéni zafizeni

- Zavadéci pouzdro

Model

Kazdé zafizeni Cre8™ je identifikovano kédem modelu a Cislem $arze; kédy
dostupnych vyrobkl jsou uvedené v tabulce 1. Kéd je tvofen pismeny IC
nasledovanymi dvéma pismeny, ktera identifikuji typ zafizeni, dvémi nebo tfemi
Cislicemi, které oznacuji nominalni pramér rozvinutého stentu, a dalSimi dvéma
¢Cislicemi, které oznacuji délku stentu.

Cislo 8arze umozfiuje sledovani véech informaci o vyrobé zafizeni a kontrole
systému v zaznamech systému zajisténi kvality vedenych vyrobcem.

Aby mohli uzivatelé lépe sledovat zafizeni, kdd vyrobku je vytistén na nalepovacich
Stitcich, které jsou pfiloZzeny ke kazdému baleni; tyto Stitky Ize pfipojit ke zdravotni
dokumentaci pacienta.

Priprava stentu a zavadéciho katétru

Béhem pfipravy systému vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se stent

nedostal do styku se zadnou tekutinou. Je-li vSak naprosto nutné oplachnout

stent sterilnim/izotonickym fyziologickym roztokem, je nutné omezit délku

kontaktu (na maximalné jednu minutu).

Stent musi byt implantovan do cilové léze s pouzitim zavadéciho katétru.

Prohlédnéte baleni, zda neni poskozeno, vyjméte zafizeni CRE8™ z obalu

a preneste ho do sterilniho prostfedi.

a) Zkontrolujte, zda neni zavadéci katétr zkrouceny, ohnuty ¢i jinak poskozeny.

b) Opatrné stahnéte ochranny kryt ze stentu tak, Ze kryt uchopite za jeho distalni
konec; nedotykejte se ¢asti krytu nad stentem nebo proximalné ke stentu.
Zkontrolujte, Ze je stent neporuSeny a dobre vystfedény na balonku.

34

PFi poskozeni zafizeni CRE8™ muze dojit ke zhorSeni jeho funkénosti.
Pokud neni stent na svém misté nebo je poSkozeny, nepouzivejte jej.
c) Proplachnéte lumen vodiciho dratu smési heparinu a fyziologického roztoku.

Pozor: pfi proplachovani lumenu vodiciho dratu chraiite stent pred

stykem s tekutinami.

d) Pripravte inflacni zafizeni se zfedénou kontrastni latkou podle pokynu vyrobce.
e) Podle nasledujiciho postupu odstrarite veskery vzduch z balénku, na kterém
se naléza stent.

1) Naplrite inflaéni zafizeni/stfikacku 4 ml zfedéné kontrastni latky (50 %
kontrastni latka a 50 % sterilni fyziologicky roztok).

2) Po pfipojeni inflaéniho zafizeni/stfikacky ke konektoru typu Luer na
zavadécim katétru otocte distalni hrot katétru (baldnku) svisle dolu.

3) Vytvorte podtlak a po dobu nejméné 30 sekund provadéjte aspiraci. Pfi
plnéni systému kontrastni latkou umoznéte, aby se tlak pomalu zvysil
zpét na neutralni hodnotu.

4) Odpojte inflacni zafizeni/sttikacku od spojky Luer a odstrarite v§echen
vzduch.

5) Bez vniknuti vzduchu opakuijte kroky 2 a 3 a po dobu 10-15 sekund aspiruijte,
dokud nezmizi vzduchové bubliny.

Zavedeni stentu

Zavadéci katétry o pruméru 5 F (vnitfnim praméru 1,47 mm) nebo vétSim

jsou kompatibilni s pouzitim zafizeni CRE8™.

Koronarni vodici draty o priméru 0,014 in (0,356 mm) nebo mensim jsou

kompatibilni s pouzitim zafizeni CRE8™. Vybér tuhosti vodiciho dratu

a konfigurace konce jsou zavislé na klinickych zkuSenostech Iékare.

a) Béhem zavadéni udrzujte v zavadécim katétru, na némz je nalisovan stent,
stejny tlak jako v okolnim prostiedi (neutralni tlak).

b) Oplachnéte obnazenou ¢ast vodiciho dratu smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku, abyste odstranili stopy krve a kontrastni latky.

c) Pred zavedenim systému se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil tpIné otevieny.

d) Navlecte distalni Spi¢ku katetru pres proximalni konec vodiciho dratu

a pokracujte v zasouvani, dokud vodici drat nevyjde z katetru ve vystupnim

portu pro vodici drat.

Pomalu zavadéjte dilatacni katetr, dokud nebude pfislusna znacka hloubky

vyrovnana s hlavou hemostatického ventilu. Tim je signalizovano, Ze balének

opousti vodici katetr.

f) Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zasunujte systém pomoci vodiciho

dratu, abyste umoznili zpétné pInéni zavadéciho katétru krvi; pokracujte

v zasunovani systému, dokud se stent nedostane na misto Ié¢by.

P¥i zasunovani zavadéciho systému do cilové cévy se ujistéte, Ze stent

a zavadéci balének se pohybuiji jako jeden celek. Zasunovani se musi provadét

pod fluoroskopickou kontrolou; je tfeba sledovat rentgenkontrastni znacky na

balénku vzhledem k rentgenkontrastnim znackam na stentu.

Pokud se kdykoli setkate s odporem, nevyvijejte na systém nepfimérenou

silu, vytahnéte zafizeni CRE8™ a zavadéci katétr jako jeden celek. Pfi

pouziti nadmérné sily a/nebo nespravném zachazeni se systémem muze

dojit k rozvinuti stentu nebo poskozeni zavadéciho katétru.

«Q

Implantace a rozvinuti stentu
a) Umistéte stent na misto a pomoci rentgenkontrastnich znac¢ek na balénku
se ujistéte, Ze je ve spravné poloze vzhledem k oSetfované |ézi a je zcela
zakryty.
Pomalym pInénim balénku na nominalni primér pomalu rozvirite stent. Tabulka
2 (sloupec I) uvadi seznam priiméru balénku pfi riznych plnicich tlacich pro
sedm skupin nominalniho praméru: 2,25 mm (sloupec Il), 2,5 mm (sloupec
11l), 2,75 mm (sloupec V), 3,0 mm (sloupec V), 3,5 mm (sloupec VI), 4,0 mm
(sloupec VII) a 4,5 mm (sloupec VIII). Hodnoty na tmavém pozadi jsou tlaky,
které prevysuji hodnotu nominalniho tlaku pfi protrzeni (Rated Burst Pressure,
RBP)*. Stent se rozvine pfi minimalnim plnicim tlaku balénku pfiblizné 5
atmosfér.
Elasticky recoil (zpétny raz) stentu je mezi 2 az 7 %* v zavislosti na
modelu stentu a expanznim praméru.
* POZNAMKA: Tyto hodnoty byly ziskany z vysledkd testovani in-vitro.
d) Vyprazdnéte balonek a pomoci angiografie zkontrolujte, zda je stent zcela
rozvinut. V pfipadé potreby znovu balének napliite, aby byla implantace
optimalni.
Pred vytaZzenim zavadéciho katétru udrZujte negativni tlak nejméné po dobu
30 sekund jako pfi bézné PTCA. Pfedem se ujistéte, Ze balonek je zcela
vyprazdnény, a vyjméte katétr pro PTCA. Zafizeni s vétSim a del$im balénkem
vyzaduje del$i dobu vyprazdriovani.
f) Pokud je nutna dodate¢na dilatace stentu, Ize pouzit baldonkovy PTCA katétr.
Budte krajné opatrni:
Neroztahujte stent s nominalnim pramérem 2,25 mm na pramér vétsi
nez 2,55 mm.
Neroztahujte stent s nominalnim pramérem 2,50-2,75 mm na primér
vétsi nez 3,05 mm.
Neroztahujte stent s nominalnim pramérem 3,00-3,50 mm na primér
vétsi nez 3,85 mm.
Neroztahujte stent s nominalnim pramérem 4,00-4,50 mm na pramér
vétsi nez 5,05 mm.
Optimalni rozvinuti vyzaduje, aby byl stent v tpIném kontaktu se sténou
cévy, takZze priimér stentu se rovna referenénimu priméru cévy.
ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT ZCELA ROZVINUTY.
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12. ODPOVEDNOST A ZARUKA

Vyrobce garantuje, Ze uvedené zafizeni bylo navrzeno, vyrobeno a baleno
s nejvétsi moznou péci a s pouzitim adekvatnich postupt odpovidajicich
souc¢asnému stupni technologického vyvoje. Bezpeénostni standardy zapracované
do vyvoje a vyroby tohoto produktu zarucuji bezpe¢né pouziti pfi dodrzeni vyse
uvedenych podminek a pfi dodrzeni ucelu pouziti, jsou-li respektovana vyse
uvedena opatreni. Tyto bezpe¢nostni standardy mohou do zna¢né miry snizit,
avsak ne zcela vyloucit rizika souvisejici s uzitim tohoto vyrobku.



Tento vyrobek musi byt pouzivan pouze Iékafem-specialistou s pfihlédnutim
k moznym rizikim nezadoucich uc¢inkd a komplikaci zminénych v jinych ¢astech
tohoto navodu k pouziti, které se mohou objevit i pfi indikovaném pouziti.

Pii dané technické slozitosti, kritické povaze metod 1é¢by a metod vyuzivanych
pfi praci s timto zafizenim nemuze byt vyrobce ¢inén zodpovédnym, at explicitné
¢&i implicitné, za kvalitu koneénych vysledkl vyplyvajicich z pouziti tohoto zafizeni
nebo jeho uginnosti pfi feSeni alterace zdravotniho stavu pacienta. Vysledky lécby
ve smyslu klinického stavu pacienta a funkénosti nebo Zivotnosti zafizeni zaviseji
na mnoha faktorech mimo moznou kontrolu ze strany vyrobce, mezi né napfiklad
patfi pfidruzena onemocnéni pacienta, chirurgicky postup implantace a aplikace
a zachazeni se zafizenim od okamziku vyjmuti z obalu.

Vzhledem k témto faktorim je vyrobce odpovédny pouze ve smyslu nahrady
zarizeni, které je po dodani shledano zavadnym jiz z vyroby.

Za téchto okolnosti je tfeba, aby zékaznik zaslal zafizeni vyrobci zpét; vyrobce
si vyhrazuje pravo prozkoumat Gdajné vadné zatizeni a Zjistit, zda jsou skute¢né
pritomny vyrobni vady. Tato zaruka zahrnuje vyluéné nahradu vadného zafizeni
jinym zafizenim téhoz druhu nebo ekvivalentnim zafizenim od stejného vyrobce.
Zaruka muze byt uplatnéna za podminky, Ze zafizeni je vraceno vyrobci zpét
v fadném obalu a je dopInéno pisemnou detailni zpravou popisujici reklamované
zavady a, pokud bylo zafizeni implantovano, se zdivodnénim, pro¢ doslo k vyjmuti
zafizeni z téla pacienta.

Pfi vyméné zafizeni vyrobce uhradi kupujicimu naklady zpliisobené vracenim
vadného zafizeni.

Vyrobce odmitéd odpovédnost za nedbalost pfi dodrZzeni zpusobu pouziti
a upozornéni uvedenych v navodu k pouziti a v pfipadé pouziti zafizeni po
uplynuti data expirace vytisténého na obalu. Dale vyrobce odmita jakoukoli
odpovédnost v souvislosti s nasledky zvoleného zpusobu [é¢by a metod pouziti
zafizeni a proto nebude za Zadnych okolnosti pravné odpovédny za jakékoli Skody
libovoIné povahy, at jiz hmotné, biologické nebo moralni, vzniklé v disledku pouziti
tohoto zafizeni nebo techniky implantace, kterou uzivatel zvolil.

Pracovnici a zastupci vyrobce nemaji opravnéni meénit jakékoli podminky této
zaruky nebo predjimat jakékoli jiné zavazky nebo nabizet zaruky vztahujici se
k tomuto vyrobku nad ramec vyse uvedenych ustanoveni.
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EESTI

CRE8™
Siroliimust vabastav «Carbofilm™-iga kaetud kiiresti vahetataval
balloonkateetril olev koronaarstent

1. KIRJELDUS

Seade CRE8™ koosneb siroliimust vabastavast koronaarstendist, mis on kindlalt
kinnitatud poolel; balloonk | otsa.

Koronaarstent on painduv implantaatseade, mida saab laiendada PTCA kateetri abil.
Stent on valmistatud koobalti ja kroomi sulamist (L605) ja kaetud ¢Carbofilm™-
iga, 6hukese susinikukihiga, mille dlitundlik turbostaatiline struktuur on sisuliselt
identne purolidtilise sisiniku struktuuriga, mida kasutatakse mehaaniliste
stidameklapiproteeside valmistamisel. Alusmaterjali katmine ¢Carbofilm™-iga
annab sellele pirolidtilisele sisinikule omased bio- ja hemoiihilduvad omadused,
méjutamata alusmaterjali fulsikalisi ja struktuurilisi omadusi.

Stendi valine pind, kus on eriotstarbelised sooned, on kaetud «Carbofilm™-iga,
sest see sisaldab ravimit siroliimus ja pika ahelaga rasvhapete segust koosnevat
ravimit Amphilimus™.

Ravitava veresoone pinna jaoks mdeldud ravimi kindel doos on umbes 0,9 ug/
mm?, mis vastab vaiksema stendi (2,25 x 8 mm) miinimumdoosile 50 pg ja
suuremate stentide (4,0 x 38 mm ja 3,5 x 46 mm) maksimumdoosile 395 ug.
Stendi mdlemas otsas on kaks kiirgust labilaskmatut plaatinamarkerit, mis
véimaldavad tapset paigutamist ravitavale haiguskoldele.

Kiirestivahetatav balloonkateeter on turvaline viis koronaarstendi viimisel
ravitavasse haiguskoldesse.

Kateetri distaalsel osal on hidrofiilne kate ja see koosneb kahest valendikust:
ks ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks, teine juhtetraadi edasiviimiseks ja
valjatdbmbamiseks.

Kaks kiirgust labilaskmatut markerit, mis asuvad valjaspool ballooni kasutatavat
pikkust, lubavad tapset paigutamist ile stenoosi.

Kateetri proksimaalne osa — roostevabast terasest jaik toru — sisaldab valendikku
ballooni taitmiseks ja tlihjendamiseks.

Distaalsest otsast 90 ja 100 cm kaugusele paigutatud kaks stigavusindikaatorit
tahistavad balloonkateetri otsa véljumist juhtekateetrist, vastavalt brahhiaalse voi
femoraalse/radiaalse lahenemisviisi korral.

Kateetri proksimaalsel otsal on téitmisseadme kiilge kinnitamiseks emane Luer-
tatpi lukk.

Tootja toodab seadme CRE8™ ja kontrollib heade tootmistavade kohaselt nii
tootmise kui ka valmistoote kvaliteeti.

Tarnimisviis

Seade CRE8™ tarnitakse steriilse ja mitteptrogeensena ning eraldi pakituna
fooliumkotti, mida ei tohi asetada steriilsesse keskkonda.

MARKUS. Fooliumkott on ainus steriilne toke.

Tootja kasutab steriliseerimiseks etileenoksiidi ja CO, segu.

Steriilsus ja keemiline stabiilsus tagatakse seni, kuni pakend on puutumatu ning
kuni pakendile triikitud aegumiskuupéevani (EXPIRY DATE).

Sisu
- Uks seade Creg™
- Uks vastavustabel

Hoiustamine
Hoidke jahedas ja kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult temperatuuril 25 °C;
lubatud on korvalekalle kuni temperatuurini 30 °C.

2. SIHTOTSTARVE

Koronaarstent on méeldud koronaararterite stenootiliste haiguskollete raviks ja
veresoone |abivuse sailitamiseks koronaararteri Sundi korral.

Valikulised kliinilised uuringud on naidanud, et ravimeid vabastavad stendid
vahendavad oluliselt hilisemaid angiograafilisi kadusid (luumeni hilisem kadu),
kaksikrestenoosi ja haiguskolde korduvat revaskulariseerimist.

3. NAIDUSTUSED

Stent on mdeldud koronaarse luminaalse 1abimd6du parandamiseks patsientidel,
kellel on kaasastindinud koronaararterite uuesti tekkivate ja restenootiliste
haiguskollete pdhjustatud slimptomaatilised siidamehaigused.

4. VASTUNAIDUSTUSED
Stendi kasutamine on vastunadidustatud jargmistes olukordades:
« PTCA- vdi muude sekkumistehnikate abil ravimatuks peetavad haiguskolded.
« Haigused/allergiad, mis piiravad antitrombotsiitide kasutamist ja/voi
hiitibimisvastast ravi.
Tugev allergia kontrastainele vdi protseduuri kdigus kasutatavatele ravimitele.
Haiguskolded veresoontes vordluslabimddduga < 2,25 mm.
Patsiendid, kellel on teadaolev ilitundlikkus voi allergia sirolimuse,
rasvhapete (nt steariinhape, palmitiinhape, beheenhape) suhtes.
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. HOIATUSED
Enne protseduurivalikute tegemist hinnake hoolega ravitava haiguskolde
naitajaid ja patsiendi spetsiifilist flisiopatoloogiat.
Arvestades protseduuri komplekssust ja patsiendi spetsiifilist fisiopatoloogiat,
peaks arst enne kasutatava protseduuri valimist uurima uusimast kirjandusest
erinevate protseduuridega kaasnevaid riske ja véimalusi.
Kui patsientidel on teadaolev iilitundlikkus voi allergia stendi metallosade
vastu, tuleb stenti Cre8™ kasutada ainult juhul, kui stendi voimalik kasu
iiletab sellega kaasnevaid voimalikke riske.
Selle toote kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavaid ega pdhjalikult
kontrollitud uuringuid. Raseduse ajal tuleb stenti Cre8 ™ kasutada ainult juhul,
kui stendi véimalik kasu Uletab sellega kaasnevaid voimalikke riske.



.

Seade on méeldud ainult lihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada,
uuesti té6delda ega uuesti steriliseerida. See vdib vahendada seadme
toimivust ja pohjustada seadme saastumisohtu ja patsiendi infektsiooniohtu,
pdletikku ning patsiendilt patsiendile kanduvaid infektsioonhaigusi.

Seadet CRE8™ tuleb kéasitseda hoolikalt, et valtida kokkupuudet metallist
voi abrasiivsete instrumentidega, mis vdivad kahjustada kdrglihvitud pindu
v&i p&hjustada muudatusi.

Stenti ei tohi katega puudutada. See on kdige olulisem kateetri eemaldamisel
pakendist, asetamisel juhtetraadi peale ning liigutamisel 1abi poorleva
hemostaatilise klapi adapteri ja juhtekateetri liitmiku.

Seade CRE8™ on mdeldud kasutamiseks siisteemina. Arge kasutage selle
osi eraldi.

Seade CRE8™ on médeldud kasutamiseks koos PTCA-ga. Paigalduskateeter
ei ole koronaarne laienduskateeter, seda tohib kasutada ainult stendi
paigaldamiseks.

Arge kasutage seadet CRE8™, kui pakend on avatud v&i kahjustatud,
valesti hoiustatud voi pakendile margitud aegumiskuupaev ,Expiry date“ on
moddunud. Sellistel juhtudel pole toote toimivus ja steriilsus tagatud.

Arge kasutage seadet CRE8™, kui kateetri toru on keerdunud véi paindunud;
sellistel juhtudel arge puldke kateetrit sirgestada.

Stent ei tohiks enne ettevalmistamist ja paigale asetamist vedelikega kokku
puutuda. Kui stenti on aga vaja kindlasti steriilse/isotoonilise soolalahusega
loputada, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne (maksimaalselt
ks minut).

Véimalikuks sekkumiseks peab olema kattesaadav siidamekirurgiameeskond.
Jargige tarvikute (juhtekateeter, juhtetraat, hemostaatiline klapp) kasutamisel
tootja juhiseid.

Seadet CRE8™ tohib juhtida ainult fluoroskoobi all ja peab jalgima
radiograafiaseadmete abil, mis toodavad kvaliteetseid pilte.

Tavalise stendi paigaldamise protseduuri jaoks on haiguskollet vaja eelnevalt
laiendada.

Varskemas teaduslikus kirjanduses on kirjeldatud protseduure, mida on
tehtud iima eelneva laiendamiseta.

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigalduskateetri abil.

Kui sisestusprotseduuri ajal tekib takistus, drge rakendage susteemile jdudu:
tdmmake seade CRE8™ ja juhtekateeter valja Gihtse seadmena. Liigse
jou kasutamine ja/voi siisteemi vale kdsitsemine voib pdhjustada stendi
paigaldamist voi kahjustada paigalduskateetrit.

Kui patsiendil on ihes veresoones mitu haiguskollet, on soovitatav ravida
kdigepealt distaalset haiguskollet ja seejérel proksimaalseid. See jarjekord
véhendab distaalse stendi paigaldamise kaigus proksimaalse stendiga
ristumise vajadust ja vahendab seega proksimaalse stendi vale paigalduse
ohtu.

Koronaarstendi paigaldamine vdib p&hjustada veresoone dissektsiooni
paigalduskoha lahedal ja/voi sellest eemal ja pdhjustada ka veresoone
akuutse oklusiooni, tekitades tdiendava sekkumise vajaduse (CABG, edasi
laiendamine, lisastentide paigaldamine véi muud protseduurid).

Arge survestage siisteemi enne, kui stent on paigutatud ravitava haiguskolde
kohale.

Arge kasutage kunagi ballooni taispumpamiseks 8hku ega muud gaasi.
Kateetri tdispumpamise ajal &rge lletage nominaalset I6hkemisrohku.
Arge eemaldage kateetrit protseduuri 16pus enne, kui balloon on téiesti
tihjendatud. .

Arge pliudke osaliselt laienenud stenti imber paigutada. Umberpaigutamine
voib veresoont tdsiselt kahjustada.

Kui stent on koronaarveresoonde kadunud, vdib alustada
taastamisprotseduure. Protseduurid vdivad sellegipoolest kahjustada
koronaarveresooni ja/vi veresoone juurdepadsukohta.

Arge pulidke puhastada ega uuesti steriliseerida seadmeid, mis on olnud
kokkupuutes vere ja orgaaniliste kudedega. Kasutatud seadmed tuleb
kdrvaldada ohtlike infektsiooniohuga meditsiinijaatmetena.
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. ETTEVAATUSABINOUD
Enne angioplastika tegemist veenduge, et kateeter té6taks korrektselt
(puuduvad vaanded, painded v6i muud kahjustused) ja et selle méddud
vastaksid protseduurile, milleks seda kasutama hakatakse.
Katsetatud pumpamisseadme kasutamine on rangelt soovitatav.
Seadet Cre8™ tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud erikoolituse
perkutaanse transluminaalse koronaarse angioplastika (PTCA) tegemiseks
ja koronaarstendi paigaldamiseks.
Akuutse slidameinfarkti korral peab kasutaja stendi paigaldamist akuutse
tromboosi ohu t&ttu hoolikalt hindama.
Kui veresooned on liigselt keerdus ja esineb ka proksimaalne ateroskleroos,
voib kateetri edasiviimine olla raskendatud. Sellistel juhtudel voib vale
kasitsemine pdhjustada koronaarveresoone dissektsiooni v3i rebenemist.
Stendi paigaldamine vdib kahjustada kérvalharu labitavust.
Laiendamata stenti tohib juhtekateetrisse tagasi tdmmata ainult ihe korra.
Laiendamata stenti ei tohi parast juhtekateetrisse tagasitdmbamist uuesti
arterisse sisestada.
Stendi kahjustamise valtimiseks olge juhtetraadi vi balloonkateetri viimisel
(ile asja laienenud stendi darmiselt ettevaatlik.

o
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7. MRT ohutusteave

Mittekliinilised katsed on nédidanud, et CoCr stendi tootesarjad on MR-
tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MR-
slisteemis, mis téidab jargmised tingimused.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5 T) v6i 3 teslat (3 T).

« Valja ruumiline maksimumgradient 2,890 G/cm (28,90 T/m)

MRT-st tulenev soojenemine

Allpool esitatud skannimistingimuste korral on Ghestendilise konfiguratsiooniga
CoCr stendi tootesarja suurim eeldusparane temperatuuritdus alla 2,4 °C1,5 T
MRT-slsteemis ja 2,9 °C 3 T MRT-susteemis.
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15T 3T
Teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine SAR 29Wikg 2,9 Wikg
Kalorimeetriaga méddetud véértused,
kogu keha keskmine SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Suurim temperatuurimuutus 2,4°C 29°C

MR-artefakt

Mittekliinilistes katsetes on seadme pdhjustatud pildiartefakt ulatunud ligikaudu
1,0 cm CoCr stentidest, kui pildinduseks kasutati 3 T MRT-slisteemis kaja-
gradiendi impulsijada.

8. RAVIMIREZIIM

Kliinilises kirjanduses toodud uuringud néitavad, et stendi edukaks
implanteerimiseks on naidustatud antikoagulantravi, antitrombotsiiitaarne
ravi ja vasodilatsioonravi.

Antitrombotsutaarne ravi parast protseduuri tuleb teha ajakohaste ESC voi
ACC/AHA/SCAI PCl juhendi kohaselt.

Ehkki arstid peaksid jargima praeguses ESC-s (2017. aasta ja hilisemad
ajakohastamised) vbi PCI jaoks ette ndhtud ACC/AHA/SCAI juhendis
madratud DAPT-i kestust, otsustab DAPT-i katkestamise vdi I6petamise Ule
raviarst olenevalt patsiendi seisundist (nt erakorraline operatsioon). DAPT-i
katkestamise kirjeldused ja korra juhiste Uksikasjad on saadaval ESC v6i ACC/
AHA/SCAI organisatsioonide veebisaitidel (https://www.escardio.org/ https://
www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Juhul kui DAPT on vaja ootamatult katkestada voi I6petada tihe kuu jooksul
parast Cre8™ tootesarja kasutuselevottu, naitavad Cre8™ tootesarja
aastased kliinilised andmed madalat stenditromboosi méara ja mitte Ghtki
marki suurenenud stenditromboosi riskist.

.

9. KOOSTOIME RAVIMITEGA

Kuigi saadaval ei ole Uksikasjalikke kliinilisi andmeid, véivad méned ravimid,
naiteks takrolimus, mille toime avaldub labi sama siduva valgu (FKBP), segada
siroliimuse mdju. Ravimite koostoimete kohta ei ole uuringuid tehtud. Siroliimust
metaboliseerib CYP3A4. Tugevad CYP3A4 inhibiitorid vdivad pdhjustada suuremat
siroliimuse vabastamist kuni tasemeni, mida on seostatud slisteemsete mdjudega,
eriti mitme implantaadiga juhtudel. Arvestada tuleb ka sirolimuse siisteemse
vabastamisega, kui patsient votab samal ajal siisteemselt immuunreaktsiooni
parssivaid ravimeid.

10. VOIMALIKUD SOOVIMATUD TAGAJARJED
PTCA voimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised.
« Juurdepaasukoha hematoom véi valu.

* Akuutne stidameinfarkt.

Allergiline reaktsioon (kontrastainele, protseduuri kaigus kasutatavatele
ravimitele voi stendi materjalidele).

Arteri spasm.

Arteriovenoosne fistul.

Arteri aneuriism voi pseudoaneuriism.
Siidame riitmihéire.

surm,

arteri dissektsioon, perforatsioon, ruptuur,
Distaalne emboolia.

Embolisatsioon (6hk, kude, seade v6i tromb).
Verejooks.

hiipotensioon/hiipertensioon,

Infektsioonid.

Veresoone restenoos.

Stendi oklusioon.

Tromboos (akuutne, subakuutne véi hiline).
ebastabiilne stenokardia,

Vatsakeste virvendus.

Veresoonte oklusioon.

11. KASUTUSJUHISED

Abivahendid (ei sisaldu karbis)

- Juhtekateeter (juhtekateetrid) 1abimddduga 5F (siselabimdot 1,47 mm) voi
suurem(ad)

Sistlad

Juhtetraadid labimddduga 0,356 mm (0,014 tolli) véi vahem

Taitmisseade

Sisesti

Mudel

Iga seade Cre8™ on tuvastatav mudeli koodi ja partiinumbri alusel; saadaolevad
tootekoodid on toodud tabelis 1. Kood koosneb téhtedest IC, millele jargnevad
kaks tahte, mis tahistavad seadme tulipi, kaks v6i kolm numbrit, mis tahistavad
stendi laiendamise nominaallabimddtu, ja kaks vai kolm numbrit, mis téhistavad
stendi pikkust.

Seerianumber vdimaldab jalgida kogu teavet seadme tootmise ja ststeemi
kontrollimise kohta tootja kvaliteeditagamisdokumentide arhiivis.
Hélbustamaks seadme jalgitavust kasutajate jaoks on igas karbis kleepsildile
triikitud tootekood; silte saab lisada ka patsientide anamneesi.

Stendi + "," ' tri ettevall

Siist i etteval nise ajal jalglge erltl hoolikalt, et stent ei puutuks

kokku iihegi vedelikuga. Kui stenti on aga vaja kindlasti steriilse/isotoonilise

soolalahusega loputada, peaks kokkupuute aeg olema minimaalne

(maksimaalselt liks minut).

Stent tuleb haiguskoldesse paigaldada stendi paigalduskateetri abil.

Kui olete kontrollinud, et pakendil ei ole kahjustusi, eemaldage seade CRE8™

pakendist steriilses keskkonnas.

a) Kontrollige, et paigalduskateeter pole keerdus, kokku pigistatud ega muul
moel kahjustatud.




b) Libistage stendi kaitsekate ettevaatlikult maha, haarates kattest distaalses
otsas, arge puudutage katet stendi kohalt v6i proksimaalses osas. Kontrollige,
kas stent on terve ja korralikult ballooni keskel.

Seadme CRE8™ kahjustamine vdib halvendada selle toimivust. Kui stent
on vales kohas voi kahjustatud, drge kasutage seda.

c) Loputage juhtetraadi luumen hepariini/soolalahuse seguga. Ettevaatust! Jalgige,
et stent ei puutuks juhtetraadi luumeni loputamise ajal vedelikega kokku.

d) Valmistage taitmisseade lahjendatud kontrastainega ette tootja juhiste jargi.

e) Eemaldage balloonis, millele stent on pandud, olev &hk jargmiselt:

1) Taitke taitmisseade/siistal 4 ml lahjendatud kontrastainega (50%
kontrastainet ja 50% steriilset fiisioloogilist lahust).

2) Parast taitmisseadme/sulstla Ghendamist paigalduskateetri Luer-tilpi
litmikuga suunake kateetri distaalne ots (balloon) vertikaalselt allapoole.

3) Rakendage negatiivset survet ja aspireerige vahemalt 30 sekundit. Laske
survel jark-jargult tousta tagasi neutraalvaartuseni, kuni siisteem taidab
kateetrit kontrastainega.

4) Lahutage taitmisseade/stistal Luer-liitmiku kiiljest ja eemaldage kogu 6hk.

5) Ohku sisse laskmata korrake 2. ja 3. sammu ja aspireerige 10—15 sekundit,
kuni mulle enam ei ole.

Stendi sisestamine

Seadmega CRE8™ sobivad kasutamiseks 5F (sisemine labimoot 1,47 mm)

voOi suurema labimo66duga juhtekateetrid.

Seadmega CRE8™ sobivad kasutamiseks 0,014-tollise (0,356 mm) voi

tipukuju valik olenevad arsti kliinilisest kogemusest.

a) Hoidke paigalduskateetrit, millele stent on grofeeritud, sisestamise ajal
keskkonnaréhu all (neutraalrohk).

b) Vere ja kontrastaine jalgede eemaldamiseks loputage juhtetraadi valjajaavat
osa hepariini/soolalahuse seguga.

c) Veenduge, et hemostaatiline klapp on enne siisteemi sisestamist taielikult
avatud.

d) Lukake kateetri distaalne ots juhtetraadi proksimaalsele otsale, kuni juhtetraat
valjub kateetrist juhtetraadi valjumispordis.

e) Lukake dilatatsioonikateetrit aeglaselt edasi, kuni asjakohane stigavusmarker
joondub hemostaatilise klapi litmikuga. See naitab, et balloon on juhtkateetrist
valjumas.

f) Likake slisteemi fluoroskoopilise jalgimise all aeglaselt iile juhtetraadi, lubades
juhtekateetril retrograadselt verega taituda; jatkake slisteemi edasiliikkamist,
kuni stent jduab ravitava kohani.

g) Paigaldussiisteemi viimisel sihtveresooneni veenduge, et stent ja
paigaldusballoon liiguvad Uhtse seadmena. Seda tuleks teha, jalgides
fluoroskoopia all ballooni kiirgust I&bilaskmatute markerite asukohta stendi
kiirgust labilaskmatute markerite suhtes.

Kui mis tahes ajal tekib takistus, drge rakendage sii joudu: to

seade CRE8™ ja juhtekateeter vilja iihtse seadmena. Liigse jou kasutamine

jalvoi siisteemi vale kidsitsemine voib pohjustada stendi vallandumist voi
kahjustada paigalduskateetrit.

Stendi paigaldamine ja laiendamine

a) Viige stent ballooni kiirgust labilaskmatute markerite abil digesse kohta,
veendudes, et see on ravitava haiguskolde suhte diges asendis ja katab selle
taielikult.

b) Laiendage stent, taites aeglaselt ballooni nominaallabimddduni. Tabelis 2 on
loetletud 1abimdddud vastavalt ballooni taitmisréhu muutumisele (I veerg)
seitsmes nominaallabimddduriihmas: 2,25 mm (Il veerg), 2,5 mm (Il veerg),
2,75 mm (IV veerg), 3,0 mm (V veerg), 3,5 mm (VI veerg), 4,0 mm (VI veerg)
ja 4,5 mm (VIIl veerg). Tumedal taustal olevad vaartused naitavad nominaalset
I6hkemisrohku* tletavaid rohke. Stent laieneb ballooni minimaalsel taitmisréhul,
mis on ligikaudu 5 atm.

c) Stendi elastne tagasilook jadb olenevalt stendi mudelist ja
laienduslébiméadust 2 ja 7%* vahele.

* MARKUS. Vaartused on saadud <cf italic="on”>in vitro</cf> (valjaspool
organismi) testimise tulemustest.

d) Tiihjendage balloon ja kontrollige angiograafiliselt, kas stent on taielikult

laienenud. Vajaduse korral téditke balloon optimaalseks sisestuseks

uuesti.

Enne paigalduskateetri valjatdmbamist sailitage negatiivne réhk vahemalt 30

sekundiks, nagu tavalisel PTCA-protseduuril. Esmalt veenduge, et balloon

oleks taielikult tihjendatud, ja siis eemaldage kateeter. Suurema labimédduga
ja pikema ballooniga seadme korral on vaja pikemat tihjendamisaega.

Kui on vajalik stendi jarellaiendamine, vdib kasutada PTCA-ballooni. Olge eriti

hoolikas:

arge laiendage 2,25 mm nominaalldbimooduga stenti iile 2,55 mm;

arge laiendage 2,50-2,75 mm nominaallabimooduga stente iile 3,05 mm;

arge laiendage 3,00-3,50 mm nominaallabimo6duga stente ile 3,85 mm;

arge laiendage 4,00-4,50 mm nominaallabimodduga stenti iile 5,05 mm.

Opti Isek iseks peab stent arteri seinaga taielikus kontaktis

olema, et stendi labim&6t vérduks vérdlusveresoone labimédduga.

VEENDUGE, ET STENT OLEKS TAIELIKULT LAIENDATUD.

=
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12. VASTUTUS JA GARANTII

Tootja garanteerib, et see seade on kujundatud, toodetud ja pakendatud vaga
hoolikalt, kasutades kdige sobivamaid toiminguid, mida praegune tehnoloogia
vdimaldab. Toote kujundusel ja tootmisel kasutatud ohutusstandardid
garanteerivad selle ohutuse eeltoodud tingimustel ja sihiparasel kasutamisel,
jargides eelnimetatud ettevaatusabindusid. Need ohutusstandardid on méeldud
vahendama toote kasutamisega seotud riske nii palju kui véimalik, kuigi neid ei
pruugi olla véimalik taielikult valistada.

Toodet tohib kasutada lksnes spetsialistist arsti hoole all, vottes arvesse
korvaltoimete ja tusistuste riske, mis vdivad tekkida selle sihiparasel kasutamisel,
nagu on mainitud selle juhendi teistes peatikkides.

Arvestades tehnilist komplekssust, ravivalikute kriitilist loomust ja seadme
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rakendamiseks kasutatavaid meetodeid, ei vastuta tootja otseselt ega kaudselt
seadme efektiivsuse voi selle kasutamise |6pptulemuste eest patsiendi tervisliku
seisundi parandamisel. Lopptulemused nii patsiendi kliinilise seisundi kui ka
seadme funktsionaalsuse ja td6ea méttes séltuvad paljudest tootja méju alt valjas
olevatest teguritest, sealhulgas patsiendi seisundist, kirurgilisest sisestus- ja
kohandusprotseduurist ning seadme kasitsemise viisist parast pakendist
eemaldamist.

Nende tegurite valguses vastutab tootja Gksnes mis tahes seadme vahetamise
eest, kui sellel peaks kohaletoimetamisel olema tootmisdefekte.

Sellistel asjaoludel peaks klient saatma seadme tootjale, kes votab diguse
kontrollida vaidetavalt vigast seadet ja tuvastada, kas sellel on téepoolest
tootmisdefektid. Garantii katab (iksnes defektseks osutunud seadme asendamise
tootja toodetud teise samasuguse v6i samavaarset tllipi seadmega.

Garantii kehtib juhul, kui seade tagastatakse tootjale korralikult pakituna ja sellega
on kaasas Uksikasjalik kirjalik aruanne ilmnenud defektide ning implanteeritud
seadme puhul ka selle patsiendilt eemaldamise pdhjustega.

Seadme asendamisel hilvitab tootja ostjale defektse toote tagastamisega seotud
kulud.

Tootja keeldub kogu vastutusest, kui seadme kasutamisel pole lahtutud selles
juhendis toodud juhistest voi kirjeldatud ettevaatusabindudest ja kui seadet
on kasutatud parast pakendile triikitud kehtivuskuupaeva. Tootja keeldub ka
igasugusest vastutusest ravivalikutest ja seadme kasutamisest v&i rakendamise
meetoditest tulenenud tagajargede suhtes; tootja pole seetdttu mingil juhul
vastutav kasutaja seadmekasutusest voi kasutatavast implantatsioonitehnikast
tingitud mis tahes looduslike, materiaalsete, bioloogiliste ega moraalsete kahjude
eest.

Tootja vahendajatel ja esindajatel pole véljaspool llaltoodud tingimusi digust
muuta Uhtegi selle garantii tingimust, vétta edasisi kohustusi ega pakkuda mingeid
muid selle tootega seotud garantiisid.



AGYAR

CRE8™
Sirolimust kibocsaté «Carbofilm™ -mel bevont koronariasztent gyorsan
cserélhet6 tipusu ballonkatéteren

1. LEIRAS

A CRE8™ eszkdz egy sirolimust kibocsatd koronariasztentbél és egy félmerev
ballonkatéterbdl all, melynek disztalis végéhez a sztentet szilardan régzitették.
A koronariasztent egy PTCA ballonkatéter segitségével tagithato, rugalmas,
beiiltethet6 eszkdz.

A sztent kobalt—krom 6tvézetbdl (L605) készillt, és «Carbofilm™ bevonattal
rendelkezik; ez a mechanikus miszivbillenty(ik lemezeihez hasznalt pirolitikus
szénnel gyakorlatilag megegyezd, nagy sirliségi turbosztratikus szerkezet,
vékony szénréteg. Az anyag <«Carbofilm™-mel torténé bevonasa az anyagot a
pirolitikus szén bio- és hemokompatibilis tulajdonsagaival ruhazza fel az anyag
fizikai és szerkezeti jellemzéinek befolyasolasa nélkil.

Asztent kiils6 felszinén az Amphilimus™ nevi gyogyszerkészitményt tartalmazo,
teljesen ¢Carbofilm™-mel bevont vagatok talalhatok. Az Amphilimus a Sirolimus
nevii gyogyszerbdl és hosszu lancu zsirsavak keverékébdl all.

A gyégyszer érfellilet kezelésére alkalmazott specifikus dézisa 0,9 pg/mm?2, ami
50 pg-os minimalis dézisnak felel meg a kisebb sztenten (2,25x8 mm) és 395 ug-
os maximalis dézisnak a nagyobb sztenten (4,0x38 mm és 3,5x46 mm).
Asztent két végén talalhato platina sugarfogo jel6lések lehetévé teszik a megfeleld
elhelyezést a kezelend6 elvaltozason.

A gyorsan cserélheté tipust ballonkatéter a koronariasztent kezelend6
elvaltozashoz torténd biztonsagos eljuttatasat teszi lehetdvé.

Akatéter disztalis vége hidrofil bevonattal rendelkezik, és két lumenbdl all: egyik
a ballon feltdltéséhez és leeresztéséhez, a masik pedig a vezetddrot beviteléhez
és visszahUzasahoz sziikséges.

A ballon hasznos hosszanak kilsején |évé két sugarfogé jeldlés a sziikiiletben
torténd pontos elhelyezést teszik lehetévé.

Akatéter proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt hypotube, amely
a ballon feltltéséhez és leeresztéséhez hasznalatos lument tartalmazza.
Adisztalis végtél 90 és 100 cm tavolsagban elhelyezkedd két mélységi indikator
jeloli a ballonkatéter végét a vezetdkatétertdl brachialis, illetve femoralis behatolas
esetén.

Akatéter proximalis végén egy bels6 menetes luer-csatlakozoé talalhatd, amelyhez
a feltéIté eszkdz csatlakoztathato.

A gyarto allitja el6 a CRE8™ eszkdzt, és mind a gyartas soran, mind a kész
termékek esetében elvégzi az 6sszes mindség-ellendrzési eljarast, a helyes
gyartasi gyakorlat (Good Manufacturing Practice) irdnyelveinek megfeleléen.

Kiszerelés:

A CRE8™ eszkdzt sterilizélva, nem pirogén allapotban szallitjuk, atlatszé miianyag
tasakban, amelynek steril kérnyezetbe nem szabad keriilnie.
MEGJEGYZES: Az atlatszé miianyag tasak az egyetlen sterilitasi gat.

A gyartasi sterilizacio sorén etilén-oxid és CO, gazelegyet hasznalnak.

A sterilitas és a kémiai stabilitds addig garantalt, amig a csomagolas sértetlen
és tarolasa megfelelé, és amig a csomagolason feltiintetett lejarati idé
(FELHASZNALHATOSAG DATUMA) le nem jart.

Tartalom:
- Egy darab Cre8™ eszkoz
- Egy darab megfelelési tablazat

Tarolas:
Hivos, szaraz, napfénytél védett helyen tartandd, 25 °C-os hémérsékleten; 30 °C-
ig terjed6 hémérsékleti kilengések engedélyezettek.

2. RENDELTETES

Akoronariasztent koszoruerek és koronaria bypassok sztenotikus elvaltozasainak
kezelésére javasolt az ér atjarhatésaganak fenntartasa érdekében.
Randomizalt klinikai vizsgalatok alapjan a gyégyszerkibocsaté sztentek
szignifikansan csokkentik a késéi angiografias veszteséget (késoi
lumencsokkenést), a kettds resztenozist és a célelvaltozas revaszkularizaciojanak
ismétiédését.

3. JAVALLATOK

A sztent a koronarialumen atméréje novelésére szolgal olyan betegekben,
akiknek tlineteket okozo iszkémias szivbetegsége van de novo vagy resztenotizalt
koszoruér-elvaltozasok miatt.

4. ELLENJAVALLATOK
A sztent alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

+ PTCA eljarassal vagy mas intervencios technikakkal nem kezelhetének
mindsiil6 elvaltozasok
Atrombocitaaggregacié-gatlé és/vagy az antikoagulans kezelés hasznalatat
korlatozo betegségek
Sulyos allergia a kontrasztanyagra vagy az eljaras soran hasznalt
gyogyszerekre
2,25 mm-es referenciaatmérénél kisebb erek elvaltozasai
Olyan betegek, akik tulérzékenyek vagy allergiasak a Sirolimusra, illetve a
zsirsavakra (pl. sztearinsav, palmitinsav és behénsav).

. FIGYELMEZTETESEK
Az eljarasra vonatkozo6 dontések meghozatala elétt koriiltekintéen vizsgalja meg
a kezelend6 elvaltozas jellemz6it, és mérje fel a beteg korélettani jellemzéit.
Az eljaras Osszetettségére és a beteg korélettani jellemzéire valé tekintettel
az orvos nézze at a kilonféle eljarasok kockazataira és elényeire vonatkozd
legujabb irodalmi adatokat az alkalmazandé eljaras megvalasztasa elétt.

o
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A sztent fémrészeire allergias betegek kezelése soran a Cre8™ sztent
csak akkor hasznalhato, ha a potencialis el6nyok fellilmuljak a potencialis
kockazatokat.

Terhes nék kérében nincsenek adekvat, illetve jol kontrollalt vizsgalataink
jelen termék felhasznalasara vonatkozéan. Terhes paciensek esetében a
Cre8™ sztent csak akkor hasznalhato, ha a potencialis el6nyok feliimuljak
a potencialis kockazatokat. i

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tilos! Ez ronthatja az eszkéz
teljesitményét, tovabba fokozhatja az eszkdz kontaminacidjanak kockazatat
és a beteg fert6z6dését, gyulladast és fert6z6 betegségek betegrél betegre
torténd atvitelét okozhatja.

A CRE8™ eszkdzt dvatosan kell kezelni, azaz el kell keriilni barmilyen
érintkezést fém vagy csiszoléanyagokkal, amelyek a gondosan polirozott
fellileteket karosithatjak, vagy mechanikai eltéréseket okozhatnak.

Ne érintse meg a sztentet. Ez a legfontosabb a katéter csomagolasbol
torténd eltavolitasa, a vezetddrot folé helyezése, valamint a forgd
hemosztatikus szelep adapteren és a vezetdkatéteren torténé elérehaladasa
soran.

A CRE8™ eszkdzt egy rendszerként torténd hasznalatra tervezték.
Alkotérészeit tilos kulén-kiilén hasznalni.

A CRE8™ eszkdéz PTCA-val kombinaciéban térténd hasznalatra szolgal.
A bevezetdkatéter nem koszoruér-tagité katéter; kizarélag sztent
behelyezésére hasznalhato.

Ne hasznalja fel a CRE8™ eszkdzt, ha csomagolasat felnyitottak vagy
sérlilt, ha nem megfeleléen taroltak, vagy ha a megjeldlt szavatossagi idé
lejart. llyen esetekben a termék megfelelé miik6dése és sterilitasa nem
garantalt.

Ne hasznélja a CRE8™-et, ha a katéter nyele meghaijlik vagy hurkolédik;
ilyen esetekben ne kisérelje meg kiegyenesiteni a katétert.

A sztent ne érintkezzen folyadékokkal az elékészitést és a pozicionalast
megel6zéen. Ha mégis abszolut szlikségessé valik a sztent atblitése steril/
izotonias sodoldattal, az érintkezési id6ét korlatozni kell (maximum 1 percre).
Egy esetleges beavatkozashoz egy szivsebészeti teamnek rendelkezésre
kell allnia.

Tartozékok (vezetdkatéter, vezet6drot, hemosztatikus szelep) hasznalata
esetén kovesse a gyartoi utasitasokat.

A CRE8™ eszkdz vezérlése fluoroszkopia alatt, monitorozasa nagy
felbontasu felvételek készitésére alkalmas rontgenkésziilékkel torténjék.

A sztent behelyezésének hagyomanyos mddszere az elvaltozas elézetes
tagitasat koveteli meg

Alegujabb tudomanyos irodalmi adatok elézetes tagitas nélkiili eljarasokat
is leirnak.

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezet6katéterrel szabad
behelyezni.

Amennyiben a behelyezési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne
erbltesse a rendszer alkalmazasat: egy egységként hiizza vissza a CRE8™
eszkozt és a vezetdkatétert. Tulzott er6 alkalmazasa és/vagy a rendszer
nem megfelel6 kezelése a sztent behelyezését vagy a bevezetékatéter
sériilését okozhatja.

Ha a betegnek tobbszords elvaltozasa van egyetlen érben, tanacsos
elészor a disztalis, majd a proximalis elvaltozasokat kezelni. A megfeleld
sorrend betartasaval elkeriilhetd, hogy a disztalis sztent belltetése soran
at kelljen haladni a proximalis sztenten, igy csdkken a proximalis sztent
elmozdulasanak kockazata.

A koronariasztent beliltetése az ér beultetéshez viszonyitott disztalis és/
vagy proximalis szakaszan disszekciot okozhat, és az ér akut elzarédasat
is eredményezheti, amely események tovabbi beavatkozast (CABG, tovabbi
tagitas, tovabbi sztentek behelyezése vagy egyéb eljarasok) igényelhetnek.
Ne helyezze nyomas ala a rendszert mindaddig, mig a sztentet nem helyezte
el a kezelend6 elvaltozasnak megfelel6en.

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gaz halmazallapotu
anyagot a ballon feltoltésére.

A katéter feltdltése soran ne haladja meg a névleges szétrepedési nyomast.
Ne huzza vissza a katétert az eljaras végén mindaddig, amig a ballont
telijesen le nem eresztette.

Ne kisérelje meg a részlegesen kinyitott sztentek athelyezését. Az
athelyezés megkisérlése sulyos érkarosodast okozhat.

Ha a sztent elvész a koszoruérben, helyreallité eljarasok végezhetdk.
Az eljaras mindazonaltal a koszoruerek és/vagy az érbehatolasi terilet
sériilését okozhatja.

Ne kisérelje meg a vérrel vagy szerves szOvettel érintkezett eszk6zok
megtisztitasat vagy Ujrasterilizalasat. A hasznalt eszkdzoket potencialisan
fert6z6, veszélyes orvosi hulladékként kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

Az angioplasztikai eljaras el6tt vizsgalja meg a katétert és ellenérizze helyes
miikddését (nincs-e megtdérve vagy meghajolva, nincs-e egyéb sériilés),
valamint, hogy a katéter méretei megfelelnek-e annak a konkrét eljarasnak,
melyben hasznalni fogja.

Erésen javasolt mérével ellatott feltdltéeszkdz hasznalata.

A Cre8™ eszkozt csak kifejezetten a perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztika (PTCA) és a koszoruérsztent-beliltetés végzésére kiképzett
orvosok hasznalhatjak.

Akut miokardialis infarktus esetén az operatérnek a sztentbedltetést
koriltekintéen kell mérlegelnie az akut trombdzis rizikdja miatt.

Tulsagosan kanyargos erek és proximalis ateroszklerdzis esetén a katéter
bevezetése nehézkes lehet. llyen esetekben a nem megfelel6 kezelés az
koszortér disszekciojat, perforaciojat vagy ruptirajat okozhatja.

A sztent elhelyezése veszélyeztetheti az oldalagak atjarhatésagat.
Atagulatlan sztentet csak egyszer lehet behizni a vezet6katéterbe. A tagulatlan
sztentet nem szabad visszavezetni az artéridba, miutan visszahlztak a
vezetbkatéterbe.



« Asztent sériilésének elkerlilése érdekében kiilonos korliltekintéssel jarjon el,
mikdzben a vezetddrotot vagy a ballonkatétert egy ujonnan kitagitott sztenten
keresztiil mozgatja.

7. MR BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a CoCr sztent termékcsalad MR
kondicionalis. Az ilyen eszkdzt visel6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté a kdvetkezd
feltételeknek megfelel6 MR berendezéssel:

« Statikus magneses mez6 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3 tesla (3 T).

« Maximalis magneses tér gradiens 2890 G/cm (28,90 T/m)

MRI hémérséklet-emelkedés

Az alabb meghatarozott vizsgalati feltételek mellet a CoCr sztent termékcsaladhoz
tartozé eszk6zoknél egy sztentes elrendezésben legfeljebb 2,4 °C hémérséklet-
emelkedés varhaté 1,5 T teljesitményli MRI rendszerben, és 29°Ca 3T
teljesitményl MRI rendszerben.

15T 3T

B A . . ——
MR rendszer, egész testes atlagolt SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrias mért értékek, egész testes atlagolt SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 2,4°C 2,9°C

MRI miitermékek

Anem klinikai vizsgalatokban az eszkoz altal kivaltott mitermék megkdzelitéleg
1,0 cm-rel terjed a CoCr sztenteken tul, gradiens-echo impulzussorral készitett
felvételeken 3 T MRI rendszerben.

GYOGYSZERADAGOLAS

A klinikai szakirodalomban végzett kutatas azt mutatja, hogy antikoagulans,
vérlemezke- és vazodilatacids (értagito) terapia sziikséges a sztent sikeres
belltetéséhez.

A trombocitaaggregacio-gatld kezelést az eljaras utani idészakban a PCl-re
vonatkozo, hatalyos ESC vagy ACC/AHA/SCAI iranyelveknek megfeleléen
kell elvégezni.

Mikézben az orvosoknak ragaszkodniuk kell a DAPT aktudlis ESC-ben
(2017-es és az kovet6 keltezésli) vagy az ACC/AHASCAI PCl iranyelvekben
meghatarozott tartamahoz, a DAPT megszakitasara vagy abbahagyasara
vonatkozo6 dontés a kezelborvos feleléssége, az egyes betegek allapotanak
figyelembe vételével (pl. nem halaszthaté miitét). A DAPT megszakitasanak
javallataira és mdédozataira vonatkozo részletes utasitasok elérheték az ESC-
ben vagy az ACC/AHA/SCAI szervezetek honlapjain (https://www.escardio.
org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Amennyiben a DAPT nem tervezett megszakitasa vagy abbahagyasa valik
szilkségessé a Cre8™ termékcsalad beliltetését kovetd egy hdnapon tul, a Cre8™
csaladhoz tartozo termékek egyéves klinikai adatai kis aranyu sztent tromboézist
mutatnak, és nem figyelték meg a sztent trombdzis fokozott kockazatat.
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9. GYOGYSZER-INTERAKCIOK

Bar specifikus klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, bizonyos gyoégyszerek,
példaul a Tacrolimus, amelyek ugyanazon kétéfehérjén (FKBP) keresztiil fejtik
ki hatasukat, a sirolimus hatékonysagat csokkenhetik. Nem térténtek vizsgalatok
a gyogyszer-interakciok tekintetében. A sirolimust a CYP3A4 metabolizalja. A
CYP3A4 er6s inhibitorai a sirolimusexpoziciot ndvelhetik, szisztémas hatasokat
okozé vérszintet hozva létre, kilondsen tobbszords beliltetés esetén. A
sirolimusnak valé szisztémas expoziciét akkor is szamitasba kell venni, ha a
beteg egyidejlileg szisztémas immunszuppressziv gydgyszereket szed.

10. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A PTCA kovetkeztében - nem kizarélagosan - az alabbi szévédmények
alakulhatnak ki:

Hematéma vagy fajdalom a behatolas helyén

Akut miokardialis infarktus

Allergias reakcié (kontrasztanyagra, az eljaras soran hasznalt gyogyszerekre
vagy a sztentet alkoté anyagokra)

Artériaspazmus

Arteriovendzus fisztula

Artériaaneurizma vagy pszeudoaneurizma
Szivritmuszavar

Halal

Az artéria disszekciodja, perforacioja, ruptiraja
Disztalis embolizacio

Embolizacio (levegd, szévet, eszkdz vagy trombus)
Vérzés

Hipotenzié/hipertenzid

Fert6zések

Az ér resztendzisa

A sztent elzarodasa

Trombozis (akut, szubakut vagy késéi)

Instabil angina

Kamrafibrillacio

Erelzarodas.

. .

.

e e o o o s 6 s s s s 0 s e e s

11. HASZNALATI UTASITAS

Kiegészit6 anyagok (a csomag nem tartalmazza)

- 5 F atmérdji (1,47 mm bels6 atméréjii) vagy nagyobb vezetdkatéter(ek)
- Fecskendék

- Vezetédroétok, 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atmérdgji

- Felftjéeszkdz

- Bevezetbeszkoéz

Modell

Minden Cre8™ eszkozt tipuskdd és tételszam azonosit; a forgalmazott
termékkaddok listaja az 1. tablazatban talalhaté. A kéd az IC betiikbél, majd az
eszkdz tipusat azonosito két betlibél, a kitagitott sztent névleges atméréjét jelzé

két vagy harom szamjegybdl és tovabbi két, a sztent hosszat jelzé szamjegybdl all.
A sorozatszam segitségével nyomon kévethetéek az eszkdz gyartasara
és a rendszerellenérzésre vonatkozé adatok a gyarté minéségbiztositasi
nyilvantartasaban.

Annak érdekében, hogy az eszkoz a felhasznaldk altal nyomon kévethetd legyen,
a termékkod minden dobozra ra van ragasztva; az dntapado cimkék mindegyike
a beteg korlapjara felragaszthato.

Sztent + b tokatéter elokészité

A rendszer el6készitése soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy

a sztent semmilyen folyadékkal ne keriiljon érintkezésbe. Ha mégis

abszolut sziikségessé valik a sztent atoblitése sterillizotonias soéoldattal,

az érintkezési id6t korlatozni kell (maximum 1 percre).

A sztentet a célelvaltozasba a sztenthez tartozé bevezetékatéterrel szabad

behelyezni.

Miutan megvizsgalta, hogy nincs-e sériilés a csomagon, vegye ki a CRE8™

eszkozt, és helyezze el steril teriileten.

a) Ellendrizze, hogy a bevezetbkatéteren nincs-e hurkolédas, megtorés vagy
egyeb seérllés.

b) Ovatosan hlzza le a védébevonatot a sztentrél a bevonat disztalis végének
megragadasaval; kdzben ne érintse meg a bevonatnak a sztent feletti vagy a
sztenthez képest proximalis részét. Ellenérizze, hogy a sztent ép-e, és hogy
a ballonon megfelel6 allasban van-e.

Az eszkoz sériilése karosithatja a CRE8™ eszkoz miikodését. Ne hasznalja

a sztentet, ha az kikeriilt a helyérél vagy barmilyen médon sériilt.

c) Oblitse at a vezet6drot lumenét heparin-/séoldatkeverékkel. Figyelem: A
sztent ne keriiljon érintkezésbe folyadékokkal, mikdzben a vezetédrot
liregét atobliti.

d) Higitott kontrasztanyaggal készitse el6 a feltoltd eszkdzt a gyartd utasitasainak
megfeleléen.

e) Tavolitson el minden leveg6t a ballonbdl, amelyhez a sztentet elézetesen
rogzitették, az alabbiak szerint:

1) Toltse fel a felt6ltéeszkozt/fecskend6t 4 ml higitott kontrasztanyaggal (50%
kontrasztanyag és 50% steril séoldat);

2) Miutan csatlakoztatta a feltltéeszkozt/fecskendét a bevezetdkatéter luer-
csatlakozojahoz, iranyitsa a katéter (ballon) disztalis végét fliggblegesen
lefelé;

3) Alkalmazzon negativ nyomast, majd legalabb 30 masodpercig szivoerét.
Varja meg, mig a nyomas fokozatosan vissza nem csokken neutralis
értékre, mikozben a rendszer feltéltddik a kontrasztanyaggal.

4) Valassza le a feltéltéeszkozt/fecskendét a luer-csatlakozordl, és tavolitson
el minden levegét.

5) Leveg6 bevitelének elkerllése mellett ismételje meg a 2. és a 3. 1épést,
és alkalmazzon szivéerét 10-15 masodpercig, amig nem észlel tébb
levegébuborékot.

A sztent behelyezése

Az 5 F atmérdojii (1,47 mm bels6 atméréjii) vagy nagyobb vezetokatéterek

kompatibilisek a CRE8™ eszkozzel.

A 0,014 hiivelyk (0,356 mm) vagy annal kisebb atméréji koronaria-vezetédrétok

kompatibilisek a CRE8™ eszkozzel. A vezetédrét merevségének és a hegy

kialakitasanak megvalasztasa az orvos klinikai tapasztalata alapjan torténjen.

a) Bevezetés kozben tartsa kornyezeti nyomason (neutralis nyomas) azt a
bevezetbkatétert, amelyre a sztentet el6zetesen rogzitették.

b) Amaradék vér és kontrasztanyag eltavolitdsahoz oblitse le a vezetddrot érintett
részét heparin/séoldat keverékével.

c) Arendszer bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a hemosztatikus szelep
teljesen nyitva van.

d) Vezesse be a katéter disztalis végét a vezet&drét proximalis vége folétt, amig
a vezetddrot ki nem lép a katétertdrzsbol a vezetédrot kilépési porton.

e) Addig tolja elére lassan a dilatacios katétert, amig a megfelel6 mélységmarker

egy vonalba nem keriil a hemosztatikus szelep elosztéponttal. Ez azt jelzi,

hogy a ballon kilépett a vezetSkatéterbdl.

Fluoroszkopos ellenérzés mellett lassan csUsztassa el6re a rendszert a

vezetddréton, hogy a vezetSkatéter visszafelé vérrel telédhessen; folytassa

a rendszer el6retolasat addig, amig a sztent el nem éri a kezelési teriletet.

A bevezetérendszer célérben valé eléretolasa kdzben ellendrizze, hogy a

sztent és a bevezetéballon egy egységként mozog-e. Ez gy torténjen, hogy

fluoroszképia alatt ellenérzi a sugarfogd ballon- és sztentjelélések egymashoz

viszonyitott helyzetét.

Amennyiben szokatlan ellenallast észlel, ne erdltesse a rendszer hasznalatat:

egy egységként hiizza vissza a CRE8™ eszkozt és a vi 6k t. Tulzott

er6 alkalmazasa és/vagy a rendszer nem megfelelé kezelése a sztent

behelyezését vagy a bevezetokatéter sériilését okozhatja.

f

9

A sztent elhelyezése és tagitasa

a) Helyezze el a sztentet, és ballon sugarfogé markereinek segitségével
bizonyosodjék meg arrél, hogy megfeleléen helyezkedik el a kezelend6
elvéltozashoz képest, és azt teljes mértékben lefedi.

b) Tagitsa a sztentet a ballon lassu, a névleges atmérdig torténd tagitasaval. A
2. tablazat a ballon atméréit mutatja a ballonnyomas valtozasanak (l. oszlop)
fuggvényében a hét névleges atmérécsoport esetében: 2,5 mm (ll. oszlop),
2,5 mm (lll. oszlop), 2,75 mm (IV. oszlop), 3,0 mm (V. oszlop), 3,5 mm
(VI. oszlop), 4,0 mm (VII. oszlop), 4,5 mm (VIII. oszlop). A s6tét hattéren
megjelenitett értékek a megallapitott szétrepedési nyomas* feletti értékek.
Asztent kb. 5 atm minimalis ballontagulasi nyomason tagul ki.

c) A sztent rugalmas visszaugrasa 2-7%* kozotti, a sztent tipusatél és a
tagulasi atmérétél fiiggden.

* MEGJEGYZES: Ezek az értékek in vitro tesztelésbdl szarmaznak

d) Engedje le a ballont, és angiografiaval ellenérizze, hogy a sztent teljesen
kitagult-e. Az optimalis behelyezés eléréséhez sziikség esetén toltse fel
ujra a ballont.

e) AbevezetSkatéter kihtizasa el6tt, a PTCA eljarasok gyakorlatanak megfeleléen,




legalabb 30 masodpercig tartsa fenn a negativ nyomast. A katéter eltavolitasa
el6tt bizonyosodjék meg arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett allapotban
van. A nagyobb és hosszabb ballonnal rendelkezé eszk6z leeresztéshez
hosszabb id6 sziikséges.

Amennyiben utélagos tagitasra van sziikség, hasznalhat PTCA ballont.
Kulénésen ugyeljen ra, hogy:

ne tagitsa a 2,25 mm névleges atméréjii sztentet 2,55 mm folé.

ne tagitsa a 2,50 - 2,75 mm névleges atmérajii sztentet 3,05 mm folé.
ne tagitsa a 3,00 - 3,50 mm névleges atmérojii sztentet 3,85 mm folé.
ne tagitsa a 4,00 - 4,50 mm névleges atmérojii sztentet 5,05 mm folé.
Az optimalis tagulashoz a sztentnek teljes feliiletén érintkeznie kell az
artériafallal, igy a sztent atméréje megegyezik a referenciaér atméréjével.
BIZONYOSODJEK MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KITAGULT-E.
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12. FELELOSSEG ES JOTALLAS

A gyarto jotall azért, hogy az eszkdz tervezése, gyartasa és csomagolasa soran
a legnagyobb gondossaggal jart el, a rendelkezésre all6 technoldgiak nyujtotta
legmegfelelbb eljarasokat alkalmazva. A termék tervezésekor és gyartasakor
alkalmazott biztonsagi standardok garantaljak az el&irt koriilmények kozotti,
rendeltetésszer(i haszndlat és a fenti bekezdésekben szereplé dvintézkedések
betartasa mellett az eszkdz biztonsagos hasznalatat. A biztonsagi standardok
a termék hasznalataval jaré kockazatokat a leheté legnagyobb mértékben
csOkkenteni hivatottak, de nem kiszdobdlik ki azokat teljes mértékben.

A termék kizardlag szakorvosi felligyelet alatt hasznalhato, a jelen hasznalati
utasitads mas fejezeteiben emlitett rendeltetésszer(i hasznalatbél adodé barmilyen
kockéazat, mellékhatas és sz6védmény figyelembevételével.

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos technikai 6sszetettségbél, a kezelésre
vonatkozé dontések kritikus jellegébdl és az alkalmazott médszerekbdl adéddan
a gyartonak nem all médjaban arra vonatkozoéan hallgatélagos vagy kifejezett
garanciat nyujtani, hogy az eszkéz kielégité eredményt biztosit, illetve hatékonyan
meggydgyitja a betegséget. A beteg klinikai allapotat és az eszkdz funkcionalitasat
és élettartamat is érint6 végs® eredmény szamos, a gyarté hataskorén kivil esé
tényez6én mulik, beleértve a beteg allapotat, a beliltetés és felhasznalas soran
alkalmazott mtéti eljarast, valamint az eszkdz kezelésének maédjat, miutan azt
eltavolitottdk a csomagolasbdl.

Mindezen tényezdket figyelembe véve a gyartd kizardlag a szallitast kovetéen
gyartasi hibat mutaté eszkézok cseréjéért felelds.

llyen esetben kérjlik az Uigyfelet, hogy az eszkozt juttassa vissza a gyartd részére;
a gyartonak jogaban all az allitélagosan hibas eszkdzt megvizsgalni, és elddnteni,
hogy az valéban gyari hibas-e. A jétallas kizardlag a hibas eszkdz a gyarté altal
gyartott azonos vagy egyenértéki tipust eszkdzre vald cseréjére terjed ki.

A j6tallas kizarolag akkor érvényesithetd, ha az eszkdzt a gyartd részére
megfelelé csomagolasban és a talalt hibakrol szold, illetve belltetett eszkoz
esetén a szervezetbdl vald eltavolitas okait feltard részletes, irasbeli jelentést
mellékelve visszajuttattak.

Az eszkdz cseréje soran a gyarté az tigyfélnek a hibas eszkoz visszajuttatasaval
kapcsolatos koltségeit visszatériti.

A gyarté nem vallal felel6sséget abban az esetben, ha a jelen hasznalati
utasitasban foglalt utasitasok vagy ovintézkedések terén mulasztas térténik,
vagy az eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejarati id6é utan hasznaljak fel.
A gyarté nem vallal felelésséget tovabba a kezelésre és az eszkoz hasznalati
vagy alkalmazasi médjara vonatkozé dontések kovetkezményeiért, ennek
értelmében semmilyen kérllmények kozott nem vonhaté felelésségre az
eszkdz alkalmazasabdl és a felhasznalo altal valasztott implantacios technikabdl
szarmazo6 semmilyen anyagi, biolégiai vagy moralis kar vonatkozasaban.

A gyarté megbizottjainak és képviseldinek nincs felhatalmazasa sem a jelen
jotallas feltételeit modositani, sem tovabbi kételezettség- vagy garanciavallalast
tenni a termékre vonatkozéan az itt kiktotteken tul.
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VISKI

CRE8™
Sirolimus izdalo$s koronarais stents, kam ir cCarbofilm™ parklajums,
uz atras apmainas balonkatetra

1. APRAKSTS

lerice CRE8™ sastav no sirolimus izdalo$a koronara stenta, kas ir ciesi
nostiprinats dal€ji elastiga balonkatetra distalaja gala.

Koronarais stents ir lokana implantéjama ierice, kuru var izplest, izmantojot
perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) katetru.

Stents ir veidots no kobalta un hroma sakauséjuma (L605), un tam ir cCarbofilm™
parklajums — plans oglek|a slanis, kura bliva turbostratiska struktdra ir tada pati
ka pirolitiskajam ogleklim, kas tiek izmantots mehanisko sirds varstulu diskos.
Uzklajot cCarbofilm™ parklajumu pamatmaterialam, tam tiek pieskirtas atbilstoSas
pirolitiska oglek|a biologiskas un asins saderibas Tpasibas, neietekméjot
pamatmateriala fiziskas un strukturalas Tpasibas.

Argja stenta virsma ir atvéléta rievam, kas pilniba klatas ar cCarbofilm™, lai
saturétu farmaceitisko formulu Amphilimus™, kas sastav no medikamenta
Sirolimus un garo kéZu taukskabju maistjuma.

Specifiska medikamenta deva arstéjamajai asinsvada virsmai ir apméram 0,9 pg/
mm?2, kas atbilst minimalajai devai 50 pg, lietojot mazako stentu (2,25 x 8 mm), un
maksimalajai devai 395 ug, lietojot lielako stentu (4,0 x 38 mm un 3,5 x 46 mm).
Katra stenta gala ir divi starojuma necaurlaidigi platina markieri, kas sniedz iespé&ju
precizi novietot stentu novérSama bojajuma vieta.

Atras apmainas balona katetrs sniedz iespé&ju drosi ievadit koronaro stentu l1dz
novér§ama bojajuma vietai.

Katetra distalajai dalai ir hidrofils parklajums, un taja ir divi limeni: viens balona
piepd8anai un saplacinasanai, otrs vaditajstigas virziSanai uz priekSu un
iznem8anai.

Divi starojuma necaurlaidigi markieri, kas atrodas arpus balona izmantojamas
dalas, sniedz iespéju precizi novietot balonu sa$aurinajuma vieta.

Katetra proksimalais posms ir neriso$a térauda injekcijas caurulite, kura atrodas
balona uzpildei un iztuk§o$anai paredzétais lmens.

Divi dziluma indikatori, kas atrodas 90 un 100 cm attdluma no distala gala, norada
balonkatetra beigSanos uz vaditajkatetra attiecigi brahialas vai femoralas/radialas
pieejas gadijumos.

Katetra proksimalaja gala atrodas aptvero$ais Luer Lock tipa savienotajs, kas
paredzéts uzpildes ierices pieptsanai.

Razotajs pats izgatavo ierici CRE8™ un veic kvalitates parbaudes razoSanas laika
un gatavam izstradajumam saskana ar labas raZzoSanas standartiem.

Piegades veids

lerice CRE8™ tiek piegadata sterila, nepirogéna un atseviski iepakota folija
maising, kuru nedrikst ievietot sterila lauka.

PIEZIME. Folija maisin$ ir vieniga sterila barjera.

Razotaja veiktaja sterilizéSana ir izmantots etilénoksida un CO, maisijums.

Ja iepakojums netiek atvérts vai bojats, sterilitate un kimiska stabilitate tiek
garantéta lidz deriguma termina beigu datumam (DERIGUMA TERMINA BEIGU
DATUMS), kas noradits uz iepakojuma.

Saturs
- Viena Cre8™ ierice
- Viena atbilstibas datu tabula

Glabasana
Glabajiet sausa, vésa vieta, sargajot no saules, 25 °C temperatara, tas svarstibas
pielaujamas idz 30 °C.

2. PAREDZETA LIETOSANA

Koronarais stents ir paredzéts koronaro artériju stenotisku bojajumu un koronaro
artériju Suntu arstésanai, lai uzturétu plismu asinsvada.

Randomizétos kliniskos izméginajumos ir pieradits, ka zales izdalosie stenti
nozimigi samazina angiografijas vélina zuduma (vélina lmena zuduma), binaras
restenozes un mérka bojajumu revaskularizacijas gadijumu biezumu.

3. INDIKACIJAS

Stents ir paredzéts koronara limena diametra uzlabosanai pacientiem ar
simptomatisku iS$émisku sirds slimibu, kas radusies nativo koronaro artériju jaunu
vai restenotisku bojajumu dé|.

4. KONTRINDIKACIJAS
Stenta izmanto$ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

* bojajumus nevar novérst, izmantojot PTCA vai citas kirurgiskas iejauk$anas
metodes;
traucéjumi/alergijas, kas ierobeZo antitrombotiskas un/vai antikoagulantu
terapijas veikSanu;
smaga alergija pret procedira lietoto kontrastvielu vai medikamentiem;
bojajumi asinsvada, kam references diametrs ir <2,25 mm;
pacienti ar zinamu hipersensitivitati vai alergijam pret Sirolimus, taukskabém
(piem., stearinskabe, palmitinskabe, behenskabe).

BRIDINAJUMI

Pirms pienemat ar proceddru saistitus [Emumus, rlpigi novértgjiet novérsama
bojajuma Tpasibas un pacienta paso patologisko fiziologiju.

Nemot véra proceduras sarezgitibu un pacienta fpaso patologisko fiziologiju,
arstam pirms veicamas proceddras izvéles ir jaizskata jaunaka mediciniska
literatdira, lai iegtu informaciju par dazado procediru iesp&jamiem riskiem un
sniegtajam priek§rocibam.

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret stenta metala
sastavdalam Cre8™ stentu drikst lietot tikai tad, ja iespéjamie stenta
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ieguvumi atsver iespéjamos riskus.

Nav pietiekamu vai labi kontrolétu pétijumu par 81 izstradajuma ietekmi uz
gratniecém. Gritniecibas laika Cre8™ stentu drikst lietot tikai tad, ja iespéjamie
stenta ieguvumi atsver iesp&jamos riskus.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat vai
nesterilizét atkartoti. Pretéja gadijuma var tikt samazinata ierices veiktspéja
un rasties ierices kontaminacijas risks, un pacients var tikt inficéts, var rasties
iekaisums un no viena pacienta otram var tikt nodotas infekcijas slimibas.
Ar ierici CRE8™ jarikojas |oti piesardzigi, lai ta nesaskartos ar metaliskiem
vai abraziviem instrumentiem, kas varétu bojat tas Tpasi nopulétas virsmas
vai izraist mehaniskus bojajumus.

Nepieskarieties stentam. Tas ir janem veéra it Tpasi bridi, kad katetrs tiek
iznemts no iepakojuma, tiek novietots virs vaditajstigas un tiek virzits caur
rotéjosa hemostatiska varsta adaptera un vaditajkatetra rumbu.

lerice CRE8™ ir izstradata, lai darbotos ka sistéma. Tas sastavdalas nedrikst
izmantot atseviski.

lerice CRE8™ ir paredzéta lieto$anai ar PTCA. levades katetrs nav koronaras
paplasinasanas katetrs, to drikst izmantot tikai stenta ievietoSanai.
Nelietojiet ierici CRE8™, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, nepareizi
uzglabats vai ir beidzies noraditais deriguma termina datums. Sados
gadijumos netiek garantéta izstradajuma darbiba un sterilitate. .
Nelietojiet ierici CRE8™, ja katetra ass ir savijusies vai saliekusies. Sada
gadijuma neméginiet iztaisnot katetru.

Pirms sagatavo$anas un novieto$anas stentam nevajadzétu nonakt saskaré
ar §kidrumiem. Tomér, ja absoltas nepiecieSamibas gadijuma stents tiek
skalots ar sterilu/izotonisku fiziologisko $kidumu, vajadzétu ierobezot
saskares laiku (maksimums viena mindte).

Sirds kirurgijas brigadei ir jabat pieejamai gadijuma, ja ir nepiecieSama
kirurgiska iejauk$anas.

Izmantojot piederumus (vaditajkatetru, vaditajstigu, hemostatisko varstu),
ievérojiet razotaja noradijumus.

lerices CRE8™ jevadi$ana javeic fluoroskopijas kontrolé un jauzrauga,
izmantojot rentgenografijas aprikojumu, kas nodrosina augstas kvalitates
attélus.

Vadoties péc tradicionalas procediras, pirms stenta ievieto$anas
nepiecieS§ama bojatas vietas iepriek§éja paplasinasana.

Jaunakaja zinatniskaja literatlra aprakstitas proceddras, kas veiktas bez
iepriek8éjas paplasinasanas.

Novér$ama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades
katetru.

Ja ievades procediras jebkura laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistemu
talak ar spéku: izvelciet ierici CRE8™ un vaditajkatetru ka vienu vienibu.
Pielietojot parmérigu spéku un/vai nepareizi izmantojot sistému, var tikt
zaudéts stents vai var tikt bojats ievades katetrs.

Ja pacientam viena asinsvada ir vairaki bojajumi, vispirms noveérsiet
distali eso$o bojajumu, tad virzieties uz priekSu pie proksimali esodajiem
bojajumiem. Sada darba kartiba samazina nepiecieSamibu distala stenta
implantacijas laika Skérsot proksimalo stentu, tadéjadi samazinot proksimala
stenta parvieto$anas risku.

Koronara stenta implantéSana var izraisit asinsvada disekciju distali un/vai
proksimali no implanté$anas vietas, ka arT var izraisit pek$nu asinsvada
nosprosto$anos, un tadda gadijuma nepiecieSama papildu kirurgiska
iejaukSanas (koronaro artériju Sunté$ana, turpmaka asinsvada paplasinasana,
papildu stenta ievieto$ana vai citas procediras).

Nepak|aujiet sisttmu spiedienam, kamér stents nav novietots visa novérsama
bojajuma garuma.

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu vai kadu citu gazi.
Katetra balona uzpildes laikad nedrikst parsniegt novértéto parspragsanas
spiedienu.

Procediras beigu posma neizvelciet katetru, kamér ta balons nav pilniba
iztukSots.

Neméginiet parvietot dal&ji izplestu stentu. Stenta parvieto$ana var radit
nopietnus asinsvada bojajumus.

Ja stents koronaraja asinsvada neparedzéti atdalas no ievades sistémas,
var veikt ta atgi$anas procediras. Tacu §is proceddras var izraisit koronaro
asinsvadu un/vai ievades vietas bojajumus.

Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierices, kas ir nonakusas saskaré
ar asinim vai dzivajiem audiem. Izmantotas ierices ir jautilizé ka bistami
medicTniskie atkritumi, kas rada infekcijas risku.

.
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. PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms angioplastikas parbaudiet katetru un parliecinieties, ka tas darbojas
pareizi (nav mezglu, cilpu vai citu bojajumu) un ka ta lielums ir atbilstoss
paredzétajai proceddrai.
Ipasi ieteicams izmantot ar mérinstrumentu aprikotu uzpildes ierici.
lerici CRE8™ drikst izmantot tikai arsti, kas ir ipasi apmaciti veikt perkutanas
transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) un koronara stenta
ievietoSanas proceddras.
Akuta miokarda infarkta gadijumos lietotajam ir rpigi jaizvérté stenta
implantacija, izvertéjot iesp&jamo trombozes risku.
Ja asinsvadi ir Tpasi lTkumoti un proksimali ir ateroskleroze, katetra ievadisana
var bat apgratinata. Sados gadijumos nepareiza riciba var izraisit koronara
asinsvada disekciju vai plisumu.
Stenta ievietoSana var negativi ietekmét sanu zaru caurlaidibu.
Tikai vienreiz drikst pavilkt atpaka| vaditajkatetra esoSu neizplestu stentu.
Neizplestu stentu nevajadzétu atkartoti ievadit artérija, Iidzko tas ir ievilkts
atpakal vaditajkatetra.
Lai nesabojatu stentu, ievgrojiet ipadu piesardzibu, ja virzidanas stieple vai
balona katetrs ir jaizvada caur tikko izplestu stentu.

o
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7. INFORMACIJA PAR MRI DROSUMU
Nekliniska parbaudé tika konstatéts, ka kobalta un hroma sakauséjuma stenta
izstradajumi ir drosi MR vidé noteiktos apstak|os. Pacientu ar $im iericém var
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drosi skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

« statisks magnétiskais lauks 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T);

+ magnétiska lauka maksimalais telpiskais gradients ir 2890 G/cm
(28,90 T/m).

Sasil$ana MRI laika

Ja tiek ievéroti talak noraditie skenéSanas nosacijumi, paredzams, ka kobalta
un hroma sakauséjuma stenta izstradajumi ar atsevisku konfiguraciju 1,5 T MRI
sistéma rada maksimalo temperatdras paaugstina$anos lldz 2,4 °C un 3 T MRA
sistema — lidz 2,9 °C.

15T 3T
MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais SAR 2,9Wkg 2,9 Wikg
Ar kalorimetru izméritas vértibas —
visa kermena vidéjais SAR 2,1 Whkg 2,7 Wikg
Augstaka temperatiras izmaina 24°C 2,9°C

MR artefakts

NeklTniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 1,0 cm
no kobalta un hroma sakausé&juma stentiem, iegustot attélu gradienta ehoimpulsu
seciba 3 teslas MRI sistema.

8. MEDIKAMENTU LIETOSANA

Saskana ar kliniskaja literattra publicéto pétijumu datiem veiksmigas stenta
implantacijas nodro$inasanai javeic antikoagulantu, antitrombotisku un
vazodilatatoru terapija.

Antitrombotiska terapija pécoperacijas perioda pacientam ir javeic saskana
ar pasreizéjam ESC vai ACC/AHA/SCAI vadlinijam par PCI procedaram.
Arstiem jaievéro dualas antitrombocitaras terapijas (DAPT) ilgums, kas
noteikts pasreizéjas ESC (2017. gada un vélakos atjauninajumos) vai ACC/
AHA/SCAI PCI vadlinijas, tacu IEmums partraukt vai beigt DAPT ir arst&josa
arsta atbildba, nemot véra konkréta pacienta veselibas stavokli (pieméram,
neatliekamu operaciju). Detalizétas vadlinijas par DAPT partrauk3anu ir
pieejamas ESC vai ACC/AHA/SCAI organizaciju timekla vietnés (https://www.
escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Ja neparedzéta DAPT partrauk$ana vai beig§ana ir nepiecieSama viena
ménesa laika péc CRE8™ izstradajumu saimes implanté$anas, viena gada
garuma kliniskie dati par CRE8™ izstradajumu saimi norada zemus stenta
trombozes raditajus un nav novérots paaugstinats stenta trombozes risks.

9. MIJIEDARBIBA AR ZALEM

Lai gan nav pieejami specifiski mediciniskie dati, dazas zalés, pieméram,
takrolims, kas darbojas ar to pasu saisto$o proteinu (FKBP), var ietekmét
sirolimus iedarbibu. P&tijumi par mijiedarbibu ar zalém netika veikti. Sirolimus
metabolizé enzims CYP3A4. Stipri CYP3A4 inhibitori var izraisit pacienta
paklausanu lielakai sirolimus iedarbibai [1dz pat [Tmenim, kas tiek saistits ar
sistemiskiem efektiem, Tpasi gadijumos, kad ir ievietoti vairaki implantati.
Jaapsver paklausana sistémiskai sirolimus iedarbibai, ja pacients vienlaicigi
sanem sistémiskos iminsupresivos medikamentus.

10. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

PTCA procedras rezultata var rasties tostarp, bet ne tikai $adas komplikacijas:
* hematoma vai sapes ievades vieta;

+ akidts miokarda infarkts;

alergiska reakcija (uz kontrastvielu, procediras
medikamentiem, stentu veidojos$ajiem materialiem);
artériju spazmas;

arteriovenoza fistula;

artérijas aneirisma vai pseidoaneirisma;

sirds aritmija;

nave;

artérijas disekcija, perforacija vai plisums;

distali embolija;

embolizacija (gaiss, audi, ierice vai trombs);
asinsizpladumi;

hipo-/hipertensija;

infekcijas;

asinsvada atkartota saSaurinaSanas;

stenta nosprostoSanas;

tromboze (akata, subakdta vai vélina);

nestabila stenokardija;

ventrikulara fibrillacija;

asinsvadu nosprosto$anas.

laikd izmantotajiem

11. LIETOSANAS NORADIJUMI

Paligmateriali (nav iek|auti iepakojuma)

- gathéjkatetrs(—i) ar 5F (iek$&jais diametrs 1,47 mm) vai lielaku diametru
- Slirces

- Vaditajstigas ar 0,356 mm (0,014 collu) vai mazaku diametru

- Pieplsanas ierice

- levaditajs

Modelis

Katrai iericei CRE8™ ir pieSkirts modela kods un partijas numurs. Pieejamie
izstradajumu kodi ir noraditi 1. tabula. Koda sakuma ir burti IC, kam seko divi
burti, kuri norada ierices veidu; koda ir divi vai tris cipari, kas norada stenta
nominalo diametru izplesta stavokli; tiem seko divi cipari, kuri norada stenta
garumu.

Partijas numurs nodro$ina iespéju iegtt visu informaciju par ierices razotaju
un sistémas vadibu, kas ir pieejama razotaja kvalitates nodrosinaSanas
dokumentos.

Lai lietotaji varétu iegat informaciju par ierici, uz katra iepakojuma karbas ir
uzlime ar produkta kodu. STs uzlimes var ielimét ta pacienta slimibas vésturé,
kuram ir veikta implantésana.



Stenta un ievades katetra sagatavoSana

Sistemas sagatavosanas laika Tpasi uzmanieties, lai ar stentu nesaskartos

nekads $kidums. Tomeér, ja absolitas nepiecieSamibas gadijuma stents

tiek skalots ar sterilu/izotonisku fiziologisko $kidumu, vajadzétu ierobezot
saskares laiku (maksimums viena minate).

NovérSama bojajuma vieta stents ir jaievieto, izmantojot stenta ievades katetru.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats, iznemiet no ta ierici CRE8™ un parvietojiet

to sterila zona.

a) Parbaudiet, vai ievades katetrs nav savijies, saliekts vai citadi bojats.

b) Uzmanigi novelciet no stenta aizsargapvalku, satverot apvalku distalaja gala.

Neaiztieciet apvalka dalu, kas atrodas virs stenta vai proksimali tam. Parbaudiet,

vai stents nav bojats un atrodas balona vida.

lerices CRE8™ bojajumi var nelabvéligi ietekmét tas darbibu. Ja stents

nav pareizi izvietots vai ir jebkada veida bojats, nelietojiet to.

Izskalojiet vaditajstigas IGmenu ar heparina un fiziologiska $kiduma maisTjumu.

Uzmanibu! Skalojot vaditajstigas limenu, nelaujiet stentam saskarties ar

Skidrumiem.

Sagatavojiet piepisanas ierici saskana ar razotaja noradijumiem, izmantojot

atSkaiditu kontrastvielu.

Veiciet talak noraditas darbibas, lai izvaditu visu gaisu no balona, uz kura ir

uzstadits stents.

1) lepildiet piepGSanas iericé/slircé 4 ml atSkaiditas kontrastvielas (50 %
kontrastvielas un 50 % sterila fiziologiska $kiduma).

2) Pievienojiet piepusanas ierici/$irci ievades katetra Luer tipa savienotajam
un pavérsiet katetra (balona) distalo galu vertikali uz leju.

3) Vismaz 30 sekundes piemérojiet negativu spiedienu un veiciet atsiksanu.
Laujiet spiedienam pakapeniski f inaties lidz neitralam limenim,
sistémai piepildoties ar kontrastvielu.

4) Atvienojiet pieptsanas ierici/Slirci no Luer tipa savienojuma un izvadiet visu
gaisu.

5) Neievadot sistema gaisu, atkartojiet 2. un 3. darbibu un 10-15 sekundes
veiciet atstksanu, lidz vairs nav redzami burbuli.

ko)
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Stenta ievadiSana

Izmantos$anai ar ierici CRE8™ ir saderigi vadiSanas katetri ar diametru 5F

(iekséjais diametrs 1,47 mm) vai lielaki.

IzmantoSanai ar ierici CRE8™ ir saderigas 0,356 mm (0,014 collu) vai mazakas

koronaras vaditajstigas. Vaditajstigas cietibas un uzgala konfiguracija ir

atkariga no arsta kliniskas pieredzes.

a) levadiSanas procediras laika ievades katetra, uz kura ir iepriek$ uzstadits
stents, uzturiet apkartéjai videi atbilstosu spiedienu (neitralu spiedienu).

b) Noskalojiet virzisanas stieples atklato daju ar heparina un fiziologiska skiduma
maistjumu, lai no tas notiritu asins un kontrastvielas paliekas.

c) Pirms ievades katetra sistémas ievades parliecinieties, vai ir pilniba atvérts
hemostazes varsts.

d) Uzbidiet katetra distalo galu vaditajstigas proksimalajam galam, lidz vaditajstiga
iznak no katetra vaditajstigas izejas vieta.

e) Lenam virziet dilatacijas katetru, lTdz atbilsto$ais dziluma markieris ir salagots
ar hemostatiska varsta rumbu. Tas norada, ka balons tiek izvadits no
vaditajkatetra.

f) lzmantojot fluoroskopiju, IeEnam pa vaditajstigu tuviniet sistému, |aujiet

vaditajkatetram retrogradi piepildities ar asinim. Turpiniet sistému virzit uz

prieksu, lidz stents sasniedz nepiecie$amo vietu.

levadot ievades sistému bojataja asinsvada, parliecinieties, vai stents un

ievades balons parvietojas ka viendaliga ierice. Lai to izdaritu, ar fluoroskopijas

palidzibu ir janovéro starojuma necaurlaidigo balona markieru novietojums
attiecba pret starojuma necaurlaidigo stenta markieru novietojumu.

Jajebkura laika ir jatama pretestiba, nebidiet sistému talak ar speku: izvelciet

ierici CRE8™ un vaditajkatetru ka vienu vienibu. Lietojot parmérigu spéku

un/vai nepareizi izmantojot sistemu, var tikt zaudéts stents vai var tikt bojats
ievades katetrs.

e

Stenta implantacija un izpleSana

a) Novietojiet stentu un ar starojuma necaurlaidigo balona markieru palidzibu
parliecinieties, ka stents ir pareizi novietots attieciba pret bojajumu un to pilnigi
nosedz.

b) Izvérsiet stentu, IEnam uzpildot balonu lTdz nominalajam diametram. 2. tabula
ir noraditas balona diametra izmainas attieciba pret balona uzpildes spiediena
izmainam (I kolonna) septindm nominalo diametru grupam: 2,25 mm (Il
kolonna), 2,5 mm (lll kolonna), 2,75 mm (IV kolonna), 3,0 mm (V kolonna),
3,5 mm (VI kolonna), 4,0 mm (VI kolonna) un 4,5 mm (VIII kolonna). Vértibas
ar tumsu fonu attiecas uz spiedienu, kas parsniedz novértéto parspragSanas
spiedienu*. Stents tiek izplests, kad balona uzpildes spiediens ir aptuveni 5 atm.

c) Atkariba no stenta modela un diametra izplesta stavokli stenta elastigas
saSaurinasanas koeficients ir aptuveni 2-7 %*.

* PIEZIME: §is vértibas ir iegatas, veicot parbaudi in vitro.

d) Iztuksojiet balonu un ar angiografijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir

pilniba izplests. Ja nepiecieSams, atkartoti uzpildiet balonu, lai optimali

implantétu stentu.

Pirms ievades katetra izvilk§8anas vismaz 30 sekundes uzturiet negativu

spiedienu, ka tas paredzéts standarta PTCA procedara. Vispirms parliecinieties,

ka balons ir pilniba iztuk$ots, un tad iznemiet katetru. lericei ar lielaku un garaku
balonu iztuk$§o$anas laiks ir ilgaks.

f) Ja ir nepiecieS§ams veikt papildu paplasina$anu, var izmantot PTCA balonu.
levérojiet pasu piesardzibu, lai:
stentu ar 2,25 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 2,55 mm;
stentu ar 2,50—2,75 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,05 mm;
stentu ar 3,00—3,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 3,85 mm;
stentu ar 4,00—4,50 mm nominalo diametru neizplestu vairak par 5,05 mm.

Lai stenta izpleSana batu optimala, visam stentam ir jasaskaras ar artérijas

sieninu ta, lai stenta beigu diametrs atbilstu asinsvada atsauces diametram.

STENTAM IR JABUT PILNIBA IZPLESTAM.

o
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12. SAISTIBAS UN GARANTIJA

Razotajs garanté, ka §T ierice ir rlpigi izstradata, izgatavota un iepakota,
izmantojot atbilsto$akas paslaik pieejamo tehnologiju nodrosinatas metodes.
Izstradajuma izstrades un razo$anas laika ievérotie droSibas standarti garanté
dro$u ierices izmantos$anu, ja ta tiek lietota saskana ar paredzéto mérki, ka art
ieverojot iepriek$ minétos nosacfjumus un piesardzibas pasakumus. Sie drosibas
standarti iespéju robezas ir paredzéti ar izstradajuma lietoSanu saistito risku
samazinasanai, tacu ne pilnigai So risku novérsanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialista uzraudziba, nemot véra
visus riskus vai blakusparadibas un komplikacijas, kas var rasties izstradajuma
paredzétas lietoSanas laika, ka tas minéts citas $1 noradijumu bukleta sadalas.
Nemot véra proceduras tehnisko sarezgitibu, ar arstésanu saistito IEmumu
svarigumu un ierices lietoS8anas metodes, razotajs nav tiesi vai netiesi atbildigs
par ierices lietoSanas rezultatu kvalitati vai tas efektivitati pacienta medicinisko
problému novér§ana. Sasniegtie rezultati gan saistiba ar pacienta medicinisko
stavokli, gan ierices darbibu un darbmazu ir atkarigi no daudziem faktoriem,
kurus razotajs nevar ietekmét, tostarp no pacienta stavok|a, implanté$anas
kirurgiskas proceddras un lietoSanas metodes, ka arT no ierices izmanto$anas
péc tas iznemsanas no iepakojuma.

Nemot véra Sos faktorus, raZotajs ir atbildigs tikai par tadas ierices nomainu,
kurai piegades bridT ir konstatéti razoSanas defekti.

Saja gadijuma pircéjam ir janogada ierice razotajam, kurs patur tiestbas parbaudit
$o ierici un noteikt, vai iericei patie$am ir raZo$anas vai materialu defekti. Garantija
attiecas tikai uz bojatas ierices nomainu pret citu razotaja nodrosinatu identisku
vai lidzvertigu 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 razotajs atmaksa pircéjam ar bojatas ierices
atgrieSanu saistitas izmaksas.

RaZotajs noraida jebkada veida saistibas, ja netiek ievéroti $aja noradijumu
bukleta sniegtie lietoSanas noradijumi un piesardzibas pasakumi un ierice tiek
lietota péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma. Turklat
razotajs noraida jebkada veida atbildibu par sekam, kas izriet no arstésanas veida
izvéles un ierices lietoSanas metodém. Tapéc razotajs nekada gadijuma nav
atbildigs par jebkada veida zaud&jumiem (materialiem, biologiskiem vai moraliem),
kuru iemesls ir ierices izmanto$ana vai lietotaja izvéléta implantéSanas metode.
Razotaja agenti un parstavji nav pilnvaroti mainit jebkurus $Ts garantijas
nosacijumus, uznemties jebkada veida papildu saistibas vai piedavat jebkada
veida garantijas saistiba ar $o izstradajumu, ja tadas nav minétas ieprieks.



LIETUVIY KALBA

CRE8™
Dengtas sirolima iSskiriantis koronarinis stentas ,Carbofilm™*“
su greitai pakei¢iamu balioniniu kateteriu

1. APRASAS

CRES8™ jtaisg sudaro sirolimg i§skiriantis koronarinis stentas, pritvirtintas ant
distalinio i$ dalies suderinamo balioninio kateterio galo.

Koronarinis stentas — tai lankstus implantuojamas jtaisas, kurj galima iSplésti,
naudojant PTCA kateter;j.

Stentas pagamintas i$ kobalto ir chromo lydinio (L605) ir padengtas
.<Carbofilm™* — plonu anglies sluoksniu, kurio struktara yra ypa¢ tanki ir
turbostratiné — i§ esmés tapati pirolitinés anglies plévelés, kuria dengiami
mechaniniai Sirdies voztuvo diskai, struktdrai. ,Carbofilm™* danga suteikia
substratui pirolitinei angliai badingo biologinio ir hematologinio suderinamumo,
o paties substrato fizinés ir struktrinés savybés nepakinta.

I1Sorinis stento pavirSius yra su specialiais visiskai ,<Carbofilm™* padengtais
grioveliais, kuriuose yra farmacinés formos ,Amphilimus™*, sudarytas i$ vaisto
sirolimo ir ilgos grandinés riebiyjy ragsciy misinio.

Konkreti vaisty dozé, skirta gydomos kraujagyslés pavirsiui, yra mazdaug 0,9 ug/
mm?, atitinkanti minimalig 50 ug mazesnio stento (2,25 x 8 mm) i§skiriamg doze
ir maksimalig 395 pg didesniy stenty (4,0 x 38 mm ir 3,5 x 46 mm) i§skiriamg
doze.

Atsizvelgiant | dviejy kiekviename stento gale esanciy rentgeno spinduliams
nepralaidZiy platininiy Zymekliy padétj galima tiksliai jterpti stentg j gydyting
pazaida.

Greito pakeitimo balioninis kateteris yra saugi koronarinio stento jvedimo j
gydyting pazeidimg priemoné.

Kateterio distaliné dalis padengta hidrofiline danga ir sudaryta i$ dviejy spindziy:
vienas jy skirtas balionéliui pripildyti bei iSleisti, kitas — kreipiamajai vielai stumti
ir traukti.

Du uz balionélio naudingojo ilgio esantys rentgeno spinduliams nepralaidas
Zzymekliai leidzZia tiksliai jterpti stentg susiauréjimo vietoje.

Proksimalinéje kateterio dalyje — nerddijanciojo plieno hipovamzdelyje — yra
spindis balionéliui pripildyti ir iSleisti.

Du per 90 ir 100 cm nuo distalinio galo nutolg gylio indikatoriai nurodo, kada
baigiasi balioninis kateteris ir prasideda kreipiamasis Zasto arba $launies /
stipininés prieigos atveju.

Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, prie kurios tvirtinamas
pripildymo jtaisas.

Gamintojas pats gamina CRE8™ jtaisg ir atlieka visas kokybés patikras tiek
per gamybos procesa, tiek po jo, atsizvelgdamas j atitinkamus geros gamybos
standartus.

Kaip pristatoma:

CRE8™ jtaisas pristatomas sterilus ir nepirogeniSkas. Kiekvienas jtaisas
supakuotas j atskirg folijos maiselj, kurio negalima déti steriliame lauke.
PASTABA: Folijos maiSelis yra vienintelis sterilumo barjeras.
Sterilizuojant gamykloje naudojamas etileno oksido ir CO, misinys.
Sterilumas ir cheminis stabilumas uztikrinamas, jei pakuote nepazeista, jtaisas
laikomas tinkamai ir néra praéjegs ant pakuotés iSspausdintam galiojimo terminas
(angl. EXPIRY DATE).

Turinys:
- Vienas ,Cre8™" jtaisas
- Viena plétimosi pobidzio lentelé

Laikymas:
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, apsaugoje nuo saulés Sviesos, 25 °C
temperatiroje; leistinas nuokrypis iki 30 °C.

2. PASKIRTIS

Koronarinis stentas skirtas vainikiniy arterijy ir jy Sunty susiauréjimams gydyti
ir praeinamumui atstatyti.

Jvairiais klinikiniais bandymais jrodyta, kad vaistus iSskiriantys stentai gali
gerokai sumazinti rentgenogramoje matomo sumazéjimo (spindzio sumazéjimo),
dvigubos restenozés ir kartotinés gydyto paZeidimo revaskuliarizaciojos tikimybe.

3. INDIKACIJOS

Stentas skirtas vainikinés arterijos spindziui padidinti gydant pacientus,
sergancius simptominémis iSeminémis Sirdies ligomis, kuriy priezastis — i$
naujo atsirade ir restenozés sukelti nataraliy vainikiniy arterijy pazeidimai.

4. KONTRAINDIKACIJOS
Tollau iSvardytais atvejais stento naudoti negalima.
Jei pazeidimai laikomi negydytinais PTRA arba kitu intervenciniu metodu.

» Nustacius sutrikimy / alergiju, dél kuriy negalima taikyti antitrombozinio ir
(arba) antikoaguliantinio gydymo.
Nustacius sunkig alergijg kontrastinei medziagai arba per procedirg
skiriamiems vaistams.
Jei pazeidimai yra kraujagyslése, kuriy referencinis skersmuo mazesnis
nei 2,25 mm.
Esant padidéjusiam jautrumui arba alergijai sirolimui, riebaly ragstims
(pvz., stearino, palmitino, beheno ragsciai).

o

ISPEJIMAI

Prie§ numatydami proceddirg, labai atidZiai jvertinkite pazaidos ir paciento
fizinés patologijos ypatumus.

Atsizvelgdamas | procediros sudétinguma ir paciento fizinés patologijos
specifikg, pries pasirinkdamas taikyting procedirg gydytojas turi susipazinti
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su naujausioje literatlroje pateikta informacija apie jvairiy procedary rizikg
ir nauda.

Pacientams, kurie yra hiperjautris arba alergiski stento metalo
komponentams, ,,Cre8™* stenta reikia naudoti tik tuo atveju, jei galima
stento nauda nusveria galimas rizikas.

Néra atlikta pakankamy ar tinkamai kontroliuoty tyrimy dél Sio gaminio
naudojimo nés¢ioms moterims. ,Cre8™* stentg néStumo metu reikia naudoti
tik tuo atveju, jei galima stento nauda nusveria galimas rizikas.

Si priemoné yra vienkartiné. Negalima kartotinai naudoti, apdirbti arba
sterilizuoti. Tai darant galima pakenkti jtaiso eksploatacinéms savybéms,
sukelti jtaiso uzterSimo ir paciento infekcijos, taip pat uzdegimo bei paciento
uzkrétimo kity pacienty infekcinémis ligomis pavojus.

Su CRE8™ jtaisu reikia elgtis atsargiai, stengtis iSvengti bet kokio salycio
su metaliniais arba abrazyviniais instrumentais, galinCiais pazeisti gerai
nupoliruotg pavirsiy arba lemti jo pakitimus.

Stento negalima liesti. Tai ypa¢ svarbu kateterj iSimant i§ pakuotés, dedant
vir§ kreipiamosios vielos, stumiant per sukamajj hemostatinj voztuvo adapterj
ir kreipiamojo kateterio pagrindg.

CRE8™ jtaisas naudotinas kaip sistema. Atskirai jo sudedamuyjy daliy naudoti
negalima.

CRES8™ jtaisg reikia naudoti atliekant PTCA procediras. Jvedimo kateteris
néra koronarinis plétimo kateteris; jis naudojamas tik stentui terpti.

Jei CRE8™ jtaiso pakuoté atidaryta arba pazeista, jtaisas netinkamai
laikomas arba yra praéjes jo galiojimo terminas, jtaiso naudoti negalima.
Tokiais atvejais negarantuojamas gaminio veikimas ir sterilumas.
Nenaudokite CRE8™, jei sulinko arba uzlinko kateterio kamieninis vamzdelis;
tokiais atvejais nebandykite tiesinti kateterio.

Prie§ paruo$ima ir padéties nustatymag stentas neturi liestis su skysciais.
Tacdiau jei stentg batina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu tirpalu, saly¢io
laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).

Prireikus pagalbg turi suteikti Sirdies chirurgijos specialisty komanda.
Vykdykite gamintojo pateiktas priedy (kreipiamojo kateterio, kreipiamosios
vielos, hemostatinio voztuvo) naudojimo instrukcijas.

CRE8™ jtaisg reikia jvesti kontroliuojant fluoroskopu ir stebint rentgenografine
iranga, leidZiancia stebéti itin kokybiskus vaizdus.

Atliekant jprastg stento jterpimo procedirg, pirmiausia reikia i§plésti
pazeidima.

Naujausioje mokslinéje literatiroje apraSytos proceddros, atliktos i§ anksto
neisplétus pazeidimy.

| tikslinj pazeidimg stentas implantuojamas naudojant jam skirtg jvedimo
kateter;.

Jei terpdami pajusite pasiprieSinimg, nebandykite sistemos terpti jéga: i
karto istraukite CRE8™ jtaisg ir kreipiamajj kateterj. Bandant terpti jéga ir
(arba) netinkamai naudojant sistemg, stentg galima jterpti atsitiktinai arba
sugadinti jvedimo kateterj.

Jei vienoje paciento kraujagysléje yra keli pazeidimai, geriausia pradéti nuo
distalinio pazeidimo, tada pereiti prie artimesniy. Implantuojant tokia tvarka,
distalinio stento neteks jterpti pro proksimalinj stentg ir taip pavyks sumazinti
jo paslinkimo tikimybe.

Implantavus koronarinj stentg gali jvykti kraujagyslés separacija distalinéje
ir (arba) proksimalinéje dalyje jsodinimo vietos atzvilgiu, taip pat staigi
kraujagyslés okliuzija, todél prireikti papildomos intervencijos (CABG,
papildomo iSplétimo, papildomy stenty jvedimo arba kt.).

Nesudarykite sistemoje slégio, kol stentas nejterptas j gydyting pazaida.
Balionélio niekada nepildykite oru arba kitomis dujomis.

Pildydami kateterj nevirSykite projektinio plySimo slégio.

Atlike procedirg neistraukite kateterio, kol i§ balionélio neisleistas visas turinys.
Nebandykite keisti pradéto plésti stento padéties. Bandant keisti padétj galima
sunkiai pazeisti kraujagysle.

Stentui atitrokus vainikinéje kraujagysléje, galima bandyti jj iStraukti. Taciau
atliekant tokias procediras galima pazeisti vainikines kraujagysles ir (arba)
priéjimo prie kraujagyslés vieta.

Nebandykite valyti arba kartotinai sterilizuoti jtaisy, kuriais buvo liestas kraujas
ir organiniai audiniai. Panaudotas priemones reikia iSmesti kaip pavojingas
infekcijg perneSancias medicinines atliekas.

. .

. ATSARGUMO PRIEMONES
Prie§ angioplastikos procedirg patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis veikia
tinkamai (nesusisukes, nesulenktas ir kitaip nepazeistas). Taip pat jsitikinkite,
kad matmenys tinkami konkreciai procedarai, kurios metu kateteris bus
naudojamas.
Primygtinai rekomenduojama naudoti standartinj pripildymo jtaisa.
CRE8™ jtaisg gali naudoti tik atlikti perkutaning transliuminaling vainikiniy
arterijy angioplastikg (PTCA) ir implantuoti koronarinius stentus specialiai
iSmokyti gydytojai.
Po Gminio miokardo infarkto gydytojas turi atsakingai apsvarstyti stento
isodinimo naudinguma atsizvelgdamas j staigaus trombo susidarymo rizika.
Jei kraujagyslés labai vingiuotos ir netoli yra aterosklerozé, terpti kateterj gali
bati sunku. Tada netinkamai naudojant jtaisg galima prapjauti, pradurti arba
iplésti kraujagysle.
Jdéjus stentg gali suprastéti praeinamumas Soninéje Sakoje.
Nei$pléstg stentg | kreipiamajj kateterj galima jtraukti tik kartg. NeiSplésto
stento negalima dar kartg jvesti j arterija, jei jis vél buvo jtrauktas j kreipiamajj
kateterj.
Kad nesugadintuméte stento, itin atsargiai kiSkite kreipiamajg vielg arba
balioninj kateterj pro ka tik iSpléstg stentg.

o
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7. MRT SAUGOS INFORMACIJA

naudoti MR aplinkoje. Pamentus su Siais jtaisas galima saugiai skenuoti MR
sistema, esant tokioms sglygoms:

« 1,5tesly (1,5T) arba 3 tesly (3 T) statinis magnetinis laukas.

« 2890 G/cm (28,90 T/m) maksimalus erdvinis lauko gradientas.



|kaitimas atliekant MRT

Esant toliau nurodytoms skenavimo sglygoms, numatoma, kad vieno stento
konfigaracijos CoCr stenty gaminiy linijy temperattra maksimaliai pakils maziau
nei 2,4 °C, skenuojant 1,5 T MRT sistema, ir 2,9 °C, skenuojant 3 T MRT sistema.

ST 3T
MR sistemos registruota viso kano vidutiné savitosios
sugerties sparta (SAR) 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrijos badu iSmatuotos reiksmés, viso kiino
vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR) 2,1 Whkg 2,7 Wkg
Didziausias temperatiros pokytis 2,4 °C 2,9°C

MRT nulemti artefaktai

Atliekant neklinikinius bandymus, jtaiso sukelto vaizdo artekfaktas tesiasi mazdaug
1,0 cm nuo CoCr stento, kai vaizdai gaunami 3 T MRT sistema naudojant
gradienot aido impulsy seka.

8. VAISTY REZIMAS

Klinikinéje literatdroje nurodoma, kad norint sékmingai implantuoti stentg reikia
skirti antikoaguliantine, antitrombozine ir vazodilatacijos terapija.

Po procediros taikomg antitrombozinj gydyma reikia skirti pagal dabartinio
ESC arba ACC / AHA / SCAI PClI gaires:

Nors gydytojai turéty laikytis DAPT trukmés, apibréZtos dabartiniame ESC
(2017 m. ir vélesnis naujinimas) arba ACC / AHA / SCAI PClI gairése, sprendimg
nutraukti ar nebetesti DAPT priima gydantis gydytojas, atsizvelgdamas j
kiekvieno paciento bikle (pvz., neatliekama operacija). Gairiy informacijg
apie DAPT nutraukimo indikacijas ir bidus galite rasti ESC arba ACC / AHA/
SCAI organizacijy tinklalapiuose (https://www.escardio.org/ https://www.acc.
org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Nenumatytai nutraukus ar nebetgsus DAPT bet kuriuo metu, praéjus
ménesiui po ,Cre8™* gaminiy grupés implantacijos, vieneriy mety ,Cre8™*
gaminiy grupés klinikiniai duomenys rodo Zemg stentinés trombozés daznj ir
nepastebéta padidéjusios stentinés trombozés rizikos.

9. SAVEIKA SU VAISTAIS

Nors jokiy konkreciy klinikiniy duomeny nepateikiama, kai kurie vaistai, pvz.,
takrolimas, veikiantis per tuos pacius riSamuosius baltymus (FKBP), gali
turéti poveikio sirolimo veiksmingumui. Vaisty sgveikos tyrimy nebuvo atlikta.
Sirolimg metabolizuoja CYP3A4. Dél stipriy CYP3A4 slopikliy gali bati efektyviau
pasisavinamas sirolimas — net su sisteminiu poveikiu susijusiu lygiu, ypac¢ jei
implantuojami keli stentai. | sisteminio sirolimo poveikio tikimybe reikia atsizvelgti
ir tada, jei pacientas vartoja sisteminius imunosupresinius vaistus.

10. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami PTKA poveikiai (sgrasas néra baigtinis):
« Hematoma arba skausmas pasiekimo vietoje.

«  Uminis miokardo infarkta.

Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai, per procedirg skirtiems vaistams
arba sudedamosioms stento medziagoms).
Avrteriniai spazmai.

Arterinés-veninés fistulés.

Avrterijos aneurizma arba pseudoaneurizma.
Sirdies aritmija.

Mirtis

Arterijos prapjovimas, praddrimas arba plySimas
Periferiné embolija.

Embolizacija (oras, audinys, jtaisas arba trombas).
Hemoragija.

Hipotenzija arba hipertenzija

Infekcijos.

Kraujagyslés restenozeé.

Stento okliuzija

Trombozé (Umi, apydmé arba létiné)

Nestabili angina

Sirdies skilveliy virpéjimas.

Kraujagyslés okliuzija.

e e o s o s e s s e s e s s e s e

11. NAUDOJIMO NURODYMAI

Pagalbinés priemonés (dézéje néra)

- 5 F skersmens (1,47 mm vidinio skersmens) ar didesnis (-i) kreipiamasis (-ieji)
kateteris (-iai)

Svirkstai

- 0,356 mm (0,014 col.) arba mazesnio skersmens kreipiamosios vielos

- Pripildymo jtaisas

- |terpimo jtaisas

Modelis

Kiekvienas ,Cre8™" jtaisas turi modelio kodg ir partijos numerj; galimi gaminiy
kodai nurodyti 1 lenteléje. Kodg sudaro raidés ,IC“, o po jy — kitos dvi jtaiso
tipg nurodancios raidés, du arba trys nominalyjj iSsiplétusio stento skersmenj
nurodantys skaitmenys ir du stento ilgj nurodantys skaitmenys.

Pagal partijos numerj galima rasti visg informacijg apie jtaiso gamybg ir sistemos
kontrole gamintojo kokybés uztikrinimo archyvuose.

Kad naudotojui baty lengviau nustatyti jtaiso tipg, gaminio kodas i§spausdinamas
ant priklijuojamy etike¢iy, kurios j[dedamos j kiekvieng dézute; Sias etiketes galima
iklijuoti j paciento, kuriam jsodintas implantas, ligos istorija.

Stento ir jterpimo kateterio paruoSimas

Ruosiant sistema reikia ypac stengtis iSvengti stento salycio su kokiu nors
skysciu. Taciau jei stentg batina praplauti steriliu / izotoniniu fiziologiniu
tirpalu, salycio laikas turi bati kuo trumpesnis (ne ilgiau kaip viena minuté).
| tikslinj pazeidimag stentas implantuojamas naudojant jam skirtg jvedimo kateterj.
Patikring, ar nepazeista pakuoté, iSimkite CRE8™ jtaisg ir perkelkite jj j sterilig
aplinka.

44

a) Patikrinkite, ar jterpimo kateteris nesusiraizges, nesulinkes arba kitaip
nepazeistas.

b) Atsargiai nustumkite apsauginj dangtelj nuo stento, suimdami dangtelj
distaliniame gale, nelieskite dangtelio dalies vir§ stento ar $alia jo. Patikrinkite,
ar stentas nepazeistas ir pritvirtintas paciame balionélio centre.

CRE8™ jtaisas su defektais gali netinkamai veikti. Jei stentas ne savo

vietoje ar pazeistas, jo nenaudokite.

c) ISplaukite kreipiamosios vielos spindj heparino / fiziologinio tirpalo misiniu.
Démesio: praplaudami kreipiamosios vielos spindj stenkités, kad ant
stento nepatekty skyscio.

d) Vykdydami gamintojo nurodymus paruo$kite pripildymo jtaisg su atskiesta
kontrastine medziaga.

e) Atlikdami toliau nurodytus veiksmus paSalinkite visg org i$ balionélio, prie
kurio pritvirtintas stentas.

1) | pripildymo jtaisg / Svirksta jpilkite 4 ml atskiestos kontrastinés medziagos
(50 % kontrastinés medziagos ir 50 % sterilaus fiziologinio tirpalo).

2) Prijunge pripildymo jtaisg / Svirksta prie jvedimo kateterio Luerio jungties,
nukreipkite distalinj kateterio (balioninio) galiukg vertikaliai Zemyn.

3) Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite ne trumpiau kaip 30 sekundziy.
Pripildydami sistema kontrastine medziaga, laipsniSkai didinkite slégj
iki neutralaus.

4) Atjunkite pripildymo jtaisg / SvirkStg nuo Luerio jungties ir pasalinkite visg
org i Svirksto.

5) Nejleisdami oro kartokite 2 ir 3 veiksmus ir siurbkite 10-15 sek., kol
nebesimatys oro burbuliuky.

Stento jterpimas

Su CRE8™ jtaisu yra suderinami 5 F arba didesnio skersmens (vidinis

skersmuo - 1,47 mm) kreipiamieji kateteriai.

Su CRE8™ jtaisu yra suderinamos 0,014 col. arba mazesnio skersmens

(0,356 mm) koronarinés kreipiamosios vielos. Kreipiamosios vielos

standumg ir galiuko konfigiracijq gydytojas parenka pagal savo kliniking

patirtj.

a) |vedimo kateterj, ant kurio pritvirtintas stentas, jkiSdami laikykite aplinkos
slégyje (neutralus slégis).

b) Nuplaukite naudotg kreipiamosios vielos dalj heparino / fiziologinio tirpalo
miSiniu, kad pa$alintuméte kraujo ir kontrastinés medziagos likucius.

c) Pries jterpdami stenta jsitikinkite, kad hemostazés voztuvas visiSkai atidarytas.

d) Kateterio distalinj galiuka kiskite per kreipiamosios vielos proksimalinj galg, kol
kreipiamoiji viela isljs i$ kateterio korpuso kreipiamosios vielos i§éjimo angoje.

e) Létai stumkite plétimo kateterj, kol atitinkamas gylio Zymeklis susilygiuos su
hemostatinio voZtuvo jvore. Tai rodo, kad balionélis islindo i$ kreipiamojo
kateterio.

f) Stebédami fluoroskopu létai stumkite sistemg kreipiamaja viela, kad

kreipiamasis kateteris bty uzZpildytas krauju; sistemg stumkite tol, kol stentas

pasieks tiksling vieta.

Kisdami jvedimo sistema j tiksling kraujagysle jsitikinkite, kad stentas ir jvedimo

balionélis juda vienu metu. Tai reikia daryti fluoroskopu stebint balionélio

rentgeno spinduliams nepralaidziy Zymekliy vietg stento rentgeno spinduliams

nepralaidziy Zymekliy atzvilgiu.

Jei bet kuriuo metu pajusite pasiprieSinima, nebandykite sistemos terpti

jéga: is karto iStraukite CRE8™ jtaisg ir kreipiamajj kateterj. Bandant terpti

jéga ir (arba) netinkamai naudojant sistema, stentas gali atitriikti arba gali

buti pazeistas jvedimo kateteris.

«Q

Stento jsodinimas ir iSplétimas

a) Nustatykite stento padét; ir patikring rentgeno spinduliams nepralaidzius
balionélio Zzymeklius jsitikinkite, kad jo padétis yra tinkama gydytino
pazeidimo atzvilgiu ir jis visiSkai jterptas.
ISpléskite stentg létai pildydami balionélj, kol jo skersmuo pasieks nominalig
reikSme. 2 lenteléje nurodytos balionélio skersmens vertés esant jvairioms
balionélio pripildymo slégio vertéms (I stulpelis), i§skiriant septynias nominaliojo
skersmens grupes: 2,25 mm (Il stulpelis), 2,5 mm (lll stulpelis), 2,75 mm (IV
stulpelis), 3,0 mm (V stulpelis), 3,5 mm (VI stulpelis), 4,0 mm (VI stulpelis) ir
4,5 mm (VIII stulpelis). Tamsiame fone pateiktos slégio vertés, didesnés uz
projektinj plySimo slégj*. Esant minimaliam balionélio pripildymo slégiui stentas
iSpleiamas mazdaug 5 atm.
Stento elastinis atotraukis yra 2-7 %?*, atsizvelgiant j stento modelj ir
iSsiplétimo skersmenj.

* PASTABA: Sios vertés atitinka <cf italic="on"“>in vitro</cf> bandymy rezultatus.

d) ISleiskite turinj i$ balionélio ir angiografiSkai patikrinkite, ar stentas

visiSkai iSsiplétes. Jei reikia, pripildykite balionélj pakartotinai, kad

galétuméte tinkamai implantuoti.

Prie§ iStraukdami jvedimo kateterj, iSlaikykite neigiamg slégj maziausiai

30 sekundziy, kaip per jprastq PTCA procedira. I$ pradziy jsitikinkite, kad

balionélis visiskai i$leistas, tada iStraukite kateterj. Jtaiso su ilgesniu ir didesnio

skersmens balionéliu ileidimas trunka ilgiau.

Jei reikia iSplésti kartotinai, galima naudoti PTCA balionélj. Bukite itin atidds:

neiSpléskite 2,25 mm nominaliojo skersmens stento daugiau nei 2,55 mm.

neisSpléskite 2,50-2,75 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei

3,05 mm.

neisSpléskite 3,00-3,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei

3,85 mm.

neisSpléskite 4,00-4,50 mm nominaliojo skersmens stenty daugiau nei

5,05 mm.

Iki galo iSpléstas stentas turi visiSkai priglusti prie arterijos sienelés, kad

stento skersmuo prilygty referencinés kraujagyslés skersmeniui.

ISITIKINKITE, KAD STENTAS VISISKAI ISSIPLETES.

z
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12. ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad $i priemoné sukurta, pagaminta ir supakuota labai
atsargiai, taikant tinkamiausias procediras pagal naujausig technologijg. Saugos
standartais, taikytais kuriant ir gaminant gaminj, uztikrinama, kad nurodytomis



sglygomis ir pagal paskirt] bei taikant iSvardytas atsargumo priemones naudojamas
gaminys yra saugus. Siais saugos standartais maksimaliai sumazinama, bet
visi$kai nepanaikinama su gaminio naudojimu susijusi rizika.

Sj gaminj galima naudoti tik prizidrint gydytojui specialistui ir atsizvelgiant j visus
rizikos veiksnius arba $alutinj poveikj bei komplikacijas, galincias kilti naudojant
gaminj pagal paskirtj, kaip minéta kituose $ios instrukcijy broSitros skyriuose.
Dél techninio sudétingumo, gydymo pasirinkimo svarbos ir priemonés naudojimo
metody gamintojas neprisiima aiskiai iSreikStos arba numanomos atsakomybés
uz panaudojus priemone gautus galutinius rezultatus arba uz priemonés
veiksminguma $alinant paciento baklés defektg. Galutinius rezultatus, susijusius
paciento klinikine bakle, priemonés veiksmingumu ir eksploatavimo trukme, lemia
daug nuo gamintojo nepriklausanciy veiksniy, jskaitant paciento bakle, chirurgine
implantavimo ir naudojimo procedirg bei tinkama i$ pakuotés iSimtos priemonés
naudojima.

Todél, atsizvelgdamas j Siuos veiksnius, gamintojas jsipareigoja pakeisti bet kokig
priemone, jei jg pristacius nustatoma gamybos defekty.

Tokiu atveju klientas turi pristatyti jtaisg gamintojui, kuris pasilieka teise patikrinti
tariamai sugedus;j jtaisg ir nustatyti, ar jis i$ tikryjy turi gamybos defekty. Garantija
suteikia teise sugedus;j jtaisg pakeisti tik tokio pat arba atitinkamo tipo to paties
gamintojo jtaisu.

Garantija taikoma tik tada, jei gamintojui priemoné graZinama tinkamai supakuota
ir su iSsamia rasytine ataskaita, kurioje aprasyti nustatyti traikumai, o jei priemoné
buvo implantuota, nurodytos priemonés i§émimo i$ paciento organizmo prieZastys.
Pakeisdamas jtaisg gamintojas kompensuoja pirkéjui grazinant sugedus;j jtaisg
patirtas i$laidas.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz aplaidumo sukeltas pasekmes:
kai naudojama ne taip, kaip nurodyta $ioje instrukcijy brosidroje, nesiimama
iSvardyty atsargumo priemoniy ir kai jtaisas naudojamas pasibaigus ant pakuotés
iSspausdintam galiojimo laikui. Be to, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés
dél pasirinkto gydymo ir jtaiso naudojimo arba taikymo metody sukelty padariniy;
todél gamintojas neatsako uz jokig bet kokio pobddZio materialing, biologine arba
moraling Zala, patirtg dél Sio jtaiso taikymo arba naudotojo taikytos pasirinktos
implantavimo metodikos.

Gamintojo tarpininkai ir atstovai néra jgalioti keisti kokiy nors Sios garantijos
salygu, prisiimti kity jsipareigojimy arba sidlyti bet kokiy su S§iuo gaminiu susijusiy
garantijy, nenurodyty minétose salygose.
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VENCINA

CRE8™
Koronarny stent uvoliiujuci Sirolimus s povlakom ¢Carbofilm™
na rychlovymennom balénikovom katétri

1. POPIS

Pomécka CRE8™ pozostava z koronarneho stentu uvolfujiceho Sirolimus,
pevne prichyteného na distalnom konci polopoddajného balénikového katétra.
Koronarny stent je pruzna implantovatelna pomocka, ktora sa da roztiahnut
pomocou katétra PTCA.

Je vyrobena zo zliatiny kobaltu a chromu (L605) s poviakom z materialu
¢Carbofilm™, tenkej uhlikovej vrstvy s turbostratickou $trukturou vysokej
hustoty, v podstate zhodnou so $truktdrou pyrolytického uhlika pouzivaného
pri konstrukcii diskov mechanickych srdcovych chlopni. Povlak ¢Carbofilm™
na substrate zaistuje bio- a hemokompatibilné charakteristiky pyrolytického
uhlika bez vplyvu na fyzikalne a $trukturne vlastnosti samotného substratu.
Vonkaj$i povrch stentu ma Specialne drazky, plne pokryté poviakom
<Carbofilm™, ktoré obsahuju farmaceuticky pripravok Amphilimus™, zlozeny
z lie€iva Sirolimus a zmesi mastnych kyselin s dlhym retazcom.

Specificka davka lie€iva na plochu oSetrovanej cievy je priblizne 0,9 pg/mm?,
¢o zodpoveda minimalnej davke 50 ug na mensich stentoch (2,25 x 8 mm)
a maximalnej davke 395 pg na vacsich stentoch (4,0 x 38 mm a 3,5 x 46 mm).
Dve réntgenkontrastné znacky z platiny na oboch koncoch stentu umozfiuju
presné polohovanie stentu na léziu, ktora ma byt liecena.

Rychlovymenny balénikovy katéter ponuka bezpecny spdsob zavedenia
koronarneho stentu k 1ézii, ktora ma byt lie¢ena.

Distalna ¢ast katétra ma hydrofilny povlak a sklada sa z dvoch Iimenov: jeden
na nahustovanie a vypustanie baldnika, druhy na posuvanie a vytahovanie
vodiaceho drétu. .
Dve réontgentokontrastné znacky nachadzajiuce sa mimo pouzitelnej dizky
balénika umoziuju presné umiestnenie na stenéze.

Proximalna ¢ast katétra je trubica z nehrdzavejlucej ocele a sluzi na
nahustovanie a vypustanie balonika.

Dva indikatory hlbky umiestnené prislusne 90 a 100 cm od distalneho
konca oznaduju koniec balénikového katétra od vodiaceho katétra v pripade
brachialneho alebo femoralneho/brachialneho pristupu.

Na proximalnom konci katétra je samici konektor Luer na uchytenie na
nahustovaciu pomdcku.

Vyrobca vyraba pomdcku CRE8™ a vykonava vsetky kontroly kvality po¢as
vyroby, ako aj na hotovom vyrobku, v stulade s prislusnymi osvedéenymi
vyrobnymi postupmi.

Ako sa dodava:

Pomécka CRE8™ sa dodava v sterilnom, nepyrogénnom stave, zabalena
samostatne v plastovom vrecku, ktoré sa nesmie klast’ do sterilného porla.
POZNAMKA: Plastové vrecko je jedina sterilna bariéra.

Vyrobca pouziva na sterilizaciu zmes etylénoxidu a CO,.

Sterilita a chemicka stabilita je zaru¢ena, pokial je balenie neporu§ené
a spravne skladované, a pokial neuplynie doba exspiracie vytlacena na obale
(EXPIRY DATE).

Obsah:
- Jedna pomécka Cre8™
- Jedna tabulka zhody

Skladovanie:
Skladujte na chladnom a suchom mieste, pri teplote 25 °C, dovolené su
kratkodobé vychylky az do 30 °C, chrarite pred slne¢nym svetlom.

2. ZAMYSLANE POUZITIE

Koronarny stent je indikovany na lie¢bu stenotickych lézii v koronarnych
tepnach a Stepoch koronarnej tepny na udrzanie priechodnosti cievy.
Randomizované klinické $tudie preukazali, Ze stenty uvolfiujuce lieky mézu
vyrazne znizit neskoré angiografické straty (neskora strata limenu), binarne
restendzy a opakovanu revaskularizaciu cielovej lézie.

3. INDIKACIE

Stent je uréeny na zlep$enie luminalneho priemeru koronarnych ciev u
pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou srdca v désledku
diskrétnych nativnych Iézii de novo a restenotickych lézii pévodnej koronarnej
tepny

4. KONTRAINDIKACIE
Pouzitie stentu je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

+ Lézie povazované za neliecitelné perkutannou transluminalnou
koronarnou angioplastikou ani inymi technikami.
Poruchy/alergie obmedzujuce pouzitelnost antitrombocytickej alebo
antikoagulaénej terapie.
Zavazna alergia na kontrastnu latku alebo lieky pouzivané pri zakroku.
Lézie na cieve s menovitym priemerom < 2,25 mm
Pacienti so znamou precitlivenostou alebo alergiou na Sirolimus, mastné
kyseliny (napr. kyselinu stearovu, kyselinu palmitovu, kyselinu behenovu).

o

. VAROVANIA
Pred prijatim proceduralnych rozhodnuti velmi starostlivo vyhodnotte
charakteristiky |ézie, ktora ma byt oSetrend, a Specificku fyziopatoldgiu pacienta.
Vzhladom na zlozZitost zakroku a $pecificku fyziopatolégiu pacienta by si
lekar pred rozhodnutim o postupe, ktory pouzije, mal prestudovat najnovsiu
medicinsku literatiru a zistit' si informacie o rizikach a prinosoch jednotlivych
postupov.

.



« U pacientov so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na kovové zlozky
stentu by sa mal stent Cre8 ™ pouzivat', iba ak potencialny prinos stentu
prevazi nad moznymi rizikami.

K dispozicii nie su ziadne primerané ani dobre kontrolované tudie o pouziti
tohto produktu u gravidnych Zien. Stent Cre8 ™ by sa mal u gravidnych Zien
pouzivat, iba ak potencialny prinos stentu prevazi nad moznymi rizikami.
Tato pomocka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ju
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Méze to sposobit
zhor8enie funkénych charakteristik a hrozi riziko kontaminacie pomécky alebo
infikovania pacienta, zapalu a prenosu infekénych choréb z jedného pacienta
na iného.

Pomécka CRE8™ si vyzaduje opatrné zaobchadzanie, s vyli¢enim
akéhokolvek kontaktu s kovovymi alebo drsnymi (abrazivnymi) nastrojmi,
ktoré by mohli poSkodit' vysoko leStené povrchy alebo sposobit ich zmeny.
Stentu sa nesmiete dotykat. To je najddlezitejSie poc¢as vyberania katétra
z balenia, umiestnenia na vodiaci drét a postvania cez rotaény adaptér
hemostatického ventilu a vodiaci naboj katétra.

Pomdcka CRE8™ je navrhnuta tak, aby sa pouzivala ako uceleny systém. Jej
komponenty nepouzivajte samostatne.

Pombcka CRE8™ je uréena na pouzitie v kombinacii s PTCA. Zavadzaci
katéter nie je koronarny dilatacny katéter; musi sa pouzivat iba na nasadzovanie
stentu.

Pomocku CRE8™ nepouzivajte, ak je jej balenie otvorené alebo poskodené,
ak bola pomécka nespravne uskladnena alebo uplynul ,Datum exspiracie”.
V takychto pripadoch sterilita vyrobku nie je zaruena.

Pomé6cku CRE8™ nepouzivajte, ak je zalomeny alebo ohnuty jej katéter.
V takychto pripadoch sa nesnazte katéter narovnat.

Pred pripravou a umiestriovanim by sa stent nemal dostat do styku s kvapalinami.
Ak je to v8ak nevyhnutne nutné na preplachnutie stentu sterilnym/izotonickym
fyziologickym roztokom, doba kontaktu by mala byt obmedzena (maximaine
jedna minuta).

VyzZaduje sa, aby bol tim srdcovej chirurgie pripraveny zasiahnut podla potreby.
Pri pouzivani prisluSenstva (vodiaci katéter, vodiaci drét, hemostaticky ventil)
postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pomécka CRE8™ by mala byt zavadzana a nasadzovana podfa fluoroskopickej
orientacie a sledovana pomocou radiografického zariadenia, ktoré produkuje
vysoko kvalitné zobrazenia.

Tradiény postup pri zavadzani stentu si vyZaduje predchadzajucu dilataciu lézie.
V najnovsej vedeckej literatire su popisané postupy, vykonavané bez
predchadzajticej dilatacie.

Stent by sa mal implantovat do cielovej Iézie pomocou jeho zavadzacieho katétra.
Ak by ste pri zavadzani pocitili odpor, nevyvijajte velku silu: pomocku CRE8™
a vodiaci drét vytiahnite ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo
nespravna manipulacia so systémom mobze viest k strate stentu alebo k
poskodeniu zavadzacieho katétra.

Ak ma pacient v jednej cieve niekolko |ézii, odporic¢a sa oSetrit najprv distalnu
léziu a pokracovat' k proximalnym Iéziam. Tymto poradim sa zniZuje potreba
prekrizenia proximalneho stentu poc¢as implantacie distalneho stentu, preto
znizuje riziko premiestnenia proximalneho stentu.

Implantacia koronarneho stentu méze sposobit disekciu cievy distalne alebo
proximalne vzhladom na miesto implantacie a moze tiez sposobit’ akutnu okluziu
cievy, &o si vyziada dalSiu operaciu (CABG, dalsiu dilataciu, nasadenie dalsich
stentov alebo iné postupy).

Neprivadzajte do systému tlak skor, ako bude stent umiestneny naprie¢ lie¢enou
léziou.

Na nafuknutie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iny plyn.

Pocas nafukovania katétra neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti.
Nezatahujte katéter na konci procedury skoér, ako sa balén tplne vypusti.
Nepokusajte sa premiestnit ¢iastocne roztiahnuty stent. Pokus o premiestnenie
moze sposobit vazne poskodenie cievy.

Ak sa stent v koronarnej cieve strati, mozno pristupit k postupom jeho vyberania.
Tieto postupy v§ak mézu sposobit’ poskodenie koronarmych ciev alebo cievneho
pristupu.

Nepokusajte sa Cistit ani opatovne sterilizovat pomdcky, ktoré prisli do styku
s krvou alebo organickym tkanivom. Pouzité pomdcky si vyzaduiju likvidaciu
Vv rezime nebezpecéného infekéného nemocni¢ného odpadu.

. .
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred angioplastickym vykonom skontrolujte funkénost katétra (¢i nie je zZlomeny
ani zohnuty, ¢i nevykazuje Ziadne iné poSkodenia), a overte si spravnost
rozmerov katétra pre konkrétny vykon, pri ktorom sa ma pouzit.

Rozhodne odpori¢ame pouzit' ciachovanu nafukovaciu pomécku.

Pomécku Cre8™ smu pouzivat iba lekari Specialne vyskoleni na vykonavanie
perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) a implantacie koronarneho
stentu.

V pripade akutneho infarktu myokardu je potrebné, aby operatér starostlivo
posudil implantaciu stentu vzhfadom na riziko akutnej trombdézy.

Ak su cievy prili§ vinuté a aj pri proximainej ateroskleréze méze byt postup katétra
stazeny. V tychto pripadoch by nespravna manipulacia mohla viest k disekcii
alebo prasknutiu koronarnej cievy.

Umiestnenie stentu méze narusit priechodnost’ bo¢nej vetvy.

Neroztiahnuty stent méZete vtiahnut do vodiaceho katétra iba raz. Neroztiahnuty
stent sa po vtiahnuti spat' do vodiaceho katétra nesmie znovu zaviest do tepny.
Aby nedoslo k poskodeniu stentu, postupujte s mimoriadnou opatrnos ou pri
prechadzani vodiacim drétom alebo balénikovym katétrom cez stent, ktory bol
prave roztiahnuty.

[
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7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE SUVISIACE S MRI

Pri neklinickom skusani sa zistilo, Ze vyrobky stentov série CoCr st za dodrzania
urcitych podmienok pri MR zobrazovani bezpeéné. Pacient s uvedenymi poméckami
sa mbze bezpecne snimat v systéme MR za spinenia nasledujucich podmienok:
« Statické magnetické pole s intenzitou pola 1,5 Tesla (1.5 T) alebo 3 Tesla (3 T).
« Maximalny priestorovy gradient pola 2 890 G/cm (28,90 T/m)
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MRI ohrev

Za nizSie definovanych podmienok snimania sa predpoklada, Ze vyrobky série
stentov zo zliatiny CoCr v konfiguracii samostatného stentu spésobia maximalne
zvy$enie teploty menej nez 2,4 °C v systéme 1.5 T MRl a 2,9 °C v systéme 3 T
MRI.

15T 3T
V zavislosti od MR systému, priemerna SAR celého tela 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Kalorimetricky merané hodnoty, priememéa SAR celého tela 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Najvéacsia zmena teploty 2,4°C 29°C

MRI artefakt

Pri neklinickom skusani boli artefakty na obraze, spdsobené poméckou, roz§irené
na priblizne 1,0 cm od CoCr stentov, pokial sa zobrazovanie robilo sekvenciou
impulzov gradient-echo v systéme 3 T MRI.

. LIEKOVY REZIM
Studie v klinickej literatire naznaduju, ze Uspes$nost implantacie stentu
vyzaduje antikoagula¢nu, antitrombotick( a vazodilatacnu terapiu.
Antitromboticka lie€ba v obdobi po zakroku by sa mala podavat v stlade
s aktualnymi usmerneniami od ESC alebo ACC/AHA/SCAI pre PCI.
Zatial o lekari by sa mali pridrziavat trvania dudlnej antitrombotickej liecby
(DAPT) definovaného v aktualnych odportéaniach ESC (z roku 2017
a naslednych aktualizacii) alebo ACC/AHA/SCAI pre perkutannu koronarnu
intervenciu (PCl), zodpovednost za rozhodnutie prerusit’ alebo ukon¢it
DAPT je na oSetrujucom lekarovi, vzdy s prihliadnutim na stav konkrétneho
pacienta (napr. neodkladna operacia). Podrobnosti uvedené v odporu¢aniach
ohfadom indikacii a modalit prerusenia DAPT najdete na webovych strankach
organizacii ESC alebo ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Klinické udaje radu vyrobkov Cre8™ za jednoro¢né obdobie naznacuju, pri
potrebe neo¢akavaného prerusenia alebo ukonéenia DAPT kedykolvek po
mesiaci od implantacie vyrobkov radu Cre8™, nizke miery vyskytu trombdzy
stentu a absenciu pozorovaného zvySeného rizika trombozy stentu.

9. LIEKOVE INTERAKCIE

Hoci k dispozicii nie s Ziadne konkrétne klinické udaje, niektoré lieky, ako je
Takrolimus, ktoré pésobia prostrednictvom rovnakého vézbového proteinu (FKBP),
mozu ovplyviiovat uginnost Sirolimusu. Studie o liekovych interakciach neboli
vykonané. Modafinil je metabolizovany CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mézu
sposobit zvySenu expoziciu Sirolimusu az na Urovne spojované so systémovymi
ucinkami, najma v pripade viacerych implantatov. Ak pacient si¢asne uziva
imunosupresiva, potrebné je prihliadat aj na systémovu expoziciu na Sirolimus.

10. POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce G€inky vykonu PTCA su najma:

« Hematém alebo bolest v mieste pristupu

« Akutny infarkt myokardu

+ Alergicka reakcia (na kontrastnu latku, lieky pouzivané pri zakroku alebo
materialy konstrukcie stentu)

« Kre tepny

+ Arteriovendzna fistula

* Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma tepny

« Srdcova arytmia

+ Smrt

« Disekcia, perforacia, prasknutie tepny

« Distalna embdlia

« Embolizacia (vzduch, tkanivo, pomébcka alebo trombus)

* Krvacanie

« Hypo/hypertenzia

 Infekcie

« Restendza cievy

+ Okluzia stentu

« Trombdza (akltna, subakutna alebo neskora)

» Nestabilna angina

+ Ventrikularna fibrilacia

« Okluzia cievy.

11. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny material (nie je sicast'ou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom 5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo
vacsim

- Injekéné striekacky

- Vodiace dréty s priemerom 0,014" (0,356 mm) alebo men§im

- Inflaéné zariadenie

- Zavadza¢

Model

Kazda pomdcka Cre8™ je identifikovana kédom modelu a ¢islom vyrobnej Sarze.
Dostupné modely st uvedené v tabulke 1. Kéd sa sklada z pismen IC, po ktorych
nasleduju dve pismena oznacujlce typ pomdcky, dve alebo tri Cislice oznacujuce
nominalny priemer roztiahnutého stentu a dal$ie dve Cislice udavajuce dlzku
stentu.

Cislo vyrobnej $arze umoziiuje sledovat vSetky informacie o vyrobe pomacky
a systémovu kontrolu podfa evidencie v systéme zabezpecenia kvality vyrobcu.
Na ulah¢enie sledovatelnosti pomécky u pouzivatelov je kéd vyrobku vytlaceny
na samolepiacich etiketach na kazdom baleni; urcité ¢asti tychto etikiet sa daju
vlepit do zdravotnej evidencie pacienta s implantatom.

Priprava stentu a vodiaceho katétra

Pri priprave systému venujte osobitnti pozornost’ tomu, aby Ziadna kvapalina
nemohla prist’ do styku so stentom. Ak je to vSak nevyhnutne nutné na
preplachnutie stentu sterilnym/izotonickym fyziologickym roztokom, doba
kontaktu by mala byt obmedzena (maximalne jedna minuta).



Stent by sa mal implantovat do cielovej lézie pomocou jeho zavadzacieho katétra.
Po skontrolovani, ¢i balenie nie je poSkodené, vyberte pomécku CRE8™ na
steriinom mieste.

a) Skontrolujte, ¢i na zavadzacom katétri nie st zZlomy, ohyby ani iné poskodenia.

b) Opatrne stiahnite ochranny kryt zo stentu uchopenim krytu na distalnom konci,
nedotykajte sa dal$ej casti krytu ani proximalneho konca. Skontrolujte, ¢i je
stent neposkodeny a spravne vystredeny na baldniku.

Poskodenie pomécky CRE8™ moze zhorsit' jej funkénost'. Ak je stent

mimo miesta alebo je nejako posSkodeny, nepouzivajte ho.

c) Lumen vodiaceho drétu oplachnite zmesou heparinu a fyziologického roztoku.
Upozornenie: pri oplachovani limenu vodiaceho drétu sa stent nesmie
dostat’ do styku s kvapalinami.

d) Nafukovaciu pomocku pripravte podla pokynov vyrobcu, pouzite diluéné
kontrastné médium.

e) Vyflknite vzduch z balénika, na ktorom je stent namontovany:

1) Nafukovaciu pomdcku/striekacku napliite 4 ml zriedeného kontrastného
média (50 % kontrastného média a 50 % sterilného fyziologického roztoku);

2) Po pripojeni nafukovacej pomdcky/striekacky ku konektoru Luer
zavadzacieho katétra obratte distalny hrot katétra (balénik) nadol;

3) pripojte podtlak a odsavajte najmenej 30 sekind. Nechajte tlak postupne
zvysit’ spat’ na neutralnu hodnotu, kym sa systém pini kontrastnou
latkou.

4) Odpojte nafukovaciu pomdcku/striekacku od pripojky luer a vytlacte zo
striekacky vSetok vzduch.

5) Zopakuijte kroky 2 a 3 bez zavedenia vzduchu a odsavajte 10 — 15 sekdnd,
kym sa neprestanu objavovat vzduchové bubliny.

Zavedenie stentu

Na pouzitie s poméckou CRE8™ s vhodné vodiace katétre s priemerom

5F (vnutorny priemer 1,47 mm) alebo vacsie.

Na pouzitie s pomdckou CRE8™ sui kompatibilné koronarne vodiace droty

s priemerom 0,014 palca (0,356 mm) alebo mensim. Vyber tuhosti vodiaceho

drétu a konfiguracie jeho hrotu bude zavisiet' od klinickych skusenosti

lekara.

a) Zavadzaci katéter, na ktorom je stent nakrimpovany, udrzujte pri zavadzani
na okolitom tlaku (neutralny tlak).

b) Premyte exponovanu ¢ast vodiaceho drétu zmesou heparinu s fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili stopy krvi a kontrastnej latky.

c) Uistite sa, Ze hemostaticky ventil je Uplne otvoreny pred zavedenim systému.

d) Hrot katétra nasadte na proximalny koniec vodiaceho drétu, az kym vodiaci
drot nevyjde z telesa katétra cez vystupny otvor pre vodiaci drét.

e) Dilatacny katéter posuvajte pomaly, kym sa prislusny hlbkovy marker
neprekryje so stredom hemostatického ventilu. Je to znamenie, Ze koniec
balénika vychadza z konca vodiaceho katétra.

f) Pomaly, pouzitim fluoroskopie, posuvaijte systém ponad vodiaci drét, aby ste

krvi umoznili spatné naplnenie vodiaceho katétra; systém dalej postvajte, az

kym sa stent nedostane na lie€ené miesto.

Pri posuvani zavadzacieho systému do cielovej cievy sa uistite, Ze

stent a zavadzaci balonik sa pohybuju ako jeden celok. Dosiahnete to

sledovanim polohy réntgenokontrastnych znaciek na baléniku vzhlfadom na
rontgenokontrastné znacky stentu pod fluoroskopiou.

Ak by ste pocitili nejaky odpor, nevyvijajte velku silu: pomécku CRE8™

a vodiaci drot vytiahnite ako jeden celok. Pouzitie neprimeranej sily alebo

nespravna manipulacia so systémom moze viest' k strate stentu alebo k

poskodeniu zavadzacieho katétra.
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Implantacia a roztiahnutie stentu

a) Umiestnite stent a pomocou réntgenokontrastnych znaciek na baléniku
sa presvedcte, Ze je spravne umiestneny vzhladom na léziu, ktord ma byt
lieCend, a Ze je Uplne zakryty.

b) Stent roztiahnite pomalym nafukovanim balénika na menovity priemer. V
tabulke 2 st uvedené priemery balénika pri zmenach tlaku naftiknutia balénika
(stipec 1), pre tychto sedem skupin menovitého priemeru: 2,25 mm (stipec I1),
2,5 mm (stipec ll), 2,75 mm (stipec IV), 3,0 mm (stlpec V), 3,5 mm (stipec V1),
4,0 mm (stlpec VII), 4,5 mm (stlpec VIII). Hodnoty na tmavom pozadi oznacuju
tlaky nad menovitym tlakom prasknutia*. Stent sa roztahuje pri minimalnom
tlaku nafukovania balénika priblizne 5 atm.

c) Pruzné spitné zmensSenie stentu sa pohybuje v rozsahu 2 az 7 %*,
v zavislosti od modelu stentu a od priemeru roztiahnutia.

* POZNAMKA: Tieto hodnoty boli ziskané z vysledkov skusok in-vitro

d) Balonik vypustite a angiograficky skontrolujte, ¢i je stent tuplne

roztiahnuty. Podla potreby znova nafuiknite balénik, aby sa dosiahla

optimalna implantacia.

Pred vytiahnutim zavadzacieho katétra udrZiavajte najmenej 30 sekind podtlak,

ako pri beznom postupe perkutannej transluminalnej renalnej angioplastiky.

Uistite sa, Ze baldnik je uplne vypusteny a balénik PTCA vytiahnite. Pomécka

so $ir§im a dlh§im balénikom si vyzaduje dIh$i ¢as na vyprazdnenie.

f) Ak je pozadovana nasledna dilatacia stentu, moze byt pouzity balénik PTCA.
Postupuijte s najvy$Sou opatrnostou:
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 2,25 mm viac ako na 2,55 mm.
nerozt'ahujte stenty s menovitym priemerom 2,50 — 2,75 mm viac ako na
3,05 mm.
nerozt'ahujte stenty s menovitym priemerom 3,00 — 3,50 mm viac ako na
3,85 mm.
nerozt'ahujte stent s menovitym priemerom 4,00 — 4,50 mm viac ako na
5,05 mm.

Optimalne roztiahnutie si vyzaduje, aby bol stent v plnom kontakte so stenou

tepny, takZe priemer stentu je rovny priemeru referenénej cievy.

UISTITE SA, ZE STENT JE UPLNE ROZTIAHNUTY.

o

12. ZODPOVEDNOST A ZARUKA
Vyrobca zaru€uje, Ze tato pomdcka bola navrhnutd, vyrobena a zabalena
s maximalnou starostlivostou, pouzitim najvhodnejsich postupov, aké umozriuje
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sucasny stav technolégie. Bezpe¢nostné normy uplatfiované pri konstrukcii
a vyrobe tohto vyrobku zaruéuju jeho bezpecné pouzivanie za vyssie v texte
uvedenych podmienok a na jeho uréené pouzitie pri dodrzani preventivnych
bezpecénostnych opatreni uvedenych v texte vyssie. Tieto bezpecnostné normy st
uréené na maximalne mozné zniZenie, nie vSak uplne eliminovanie rizik spojenych
s pouzivanim tohto vyrobku.

Tento vyrobok musi byt pouzivany iba pod dohladom odborného lekara, a to
pri zohladneni vSetkych rizik alebo vedlajsich uginkov a komplikacii, ktoré by
mohli vzniknat pri jeho planovanom pouziti, ako je uvedené v dalSich ¢astiach
tohto navodu.

Vzhladom na technicku zloZitost,, kriticky charakter alternativ lie€by a pouzivanych
metdd aplikacie tejto pomocky vyrobca nembze prevziat zodpovednost, vyslovnu
ani implicitnu, za kvalitu koneénych vysledkov po pouziti pomocky alebo za jej
efektivnost pri rieSeni stavu ochorenia pacienta. Kone¢né vysledky z hladiska
klinického stavu pacienta, funkénosti a Zivotnosti pomocky zavisia od mnozstva
faktorov, ktoré vyrobca nemdéze ovplyvnit, medziinym od stavu pacienta,
chirurgického postupu implantécie a aplikacie, a od zaobchadzania s pomdckou
po jej vybrati z obalu.

Na zaklade tychto faktorov preto vyrobca zodpoveda vyhradne za vymenu
ktorejkol'vek pomdcky, ktora bude mat po dodani uznané vyrobné chyby.

V takomto pripade je zadkaznik povinny dorucit pomdcku vyrobcovi, ktory si
vyhradzuje pravo skontrolovat tdajne chybni pomécku a zistit, ¢i skutoéne ide o
vyrobné chyby. Zaruka sa tyka vyluéne vymeny chybnej pomécky za ini pomdcku
rovnakého typu alebo za jej ekvivalent od toho istého vyrobcu.

Zaruka plati za predpokladu, Zze pomécka bude vyrobcovi vratena riadne zabalena
s priloZzenou pisomnou podrobnou spravou popisujucou reklamované chyby.
Ak bola pomdcka implantovana, uvedu sa dévody na jej odobratie z pacienta.
Pri vymene pomdcky vyrobca uhradi kupujicemu naklady vynaloZené na vratenie
chybnej pomacky.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za pripady nedbanlivosti z hladiska
dodrziavania postupov pouzivania a preventivnych opatreni uvedenych v tomto
navode a za pripady pouzitia pomdcky po datume exspiracie vytlacéenom na
obale. Vyrobca takisto odmieta akukolvek zodpovednost' v suvislosti s dosledkami
vyplyvajlcimi z vyberu alternativ lie€by a spésobov pouzitia alebo aplikacie
pomacky; vyrobca preto nemoze zodpovedat za akékolvek $kody akéhokolvek
druhu, materidlne, biologické ¢i moralne, po pouZiti pomdcky, ani za vyber techniky
implantacie pouzitej operatérom.

Zastupcovia ani predstavitelia vyrobcu nie st opravneni zmenit ktortukolvek
z podmienok tejto zaruky, ani prijat akékolvek dalSie zavazky alebo poskytovat
akékolvek zaruky v suvislosti s tymto vyrobkom nad ramec podmienok
uvedenych vysSie.



VENSCINA

CRE8™
Koronarni stent s plastjo «Carbofilm™, ki eluira sirolim, na balonskem
katetru za hitro zamenjavo

1. OPIS

Pripomocek CRE8™ je sestavljen iz koronarnega stenta, ki eluira sirolim, ki je
trdno pritrjen na distalni konec delno raztegljivega balonskega katetra.
Koronarni stent je proZzen implantat, ki se lahko razpre s katetrom za PTCA.
Stent je izdelan iz zlitine kobalta in kroma (L605) in je prevlecen s tanko ogljikovo
plastjo cCarbofilm™, katere turbostratna struktura z veliko gostoto je skoraj
povsem enaka strukturi pirolitskega ogljika, ki se uporablja za izdelavo plo&¢ic
mehanskih srénih zaklopk. Plast cCarbofilm™ na substratu zagotavlja, da je
ta zdruzljiv z biolo$kimi in krvnimi lastnostmi pirolitskega ogljika, pri ¢emer ne
spremeni njegovih fizikalnih in strukturnih znacilnosti.

Zunanja povrsina stenta ima namenske vdolbine, ki so v celoti prevleéene s
plastjo cCarbofilm™, v katerih vsebuje farmacevtski izdelek Amphilimus™, ki je
sestavljen iz zdravila sirolim in mesanice mas€obnih kislin z dolgimi verigami.
Specifiéni odmerek zdravila na zdravljeno povrsino Zile je priblizno 0,9 pg/
mm?, kar ustreza najmanj$emu odmerku 50 pg za manjsi stent (2,25 x 8 mm)
in najvecjemu odmerku 395 ug za vedji stent (4,0 x 38 mm in 3,5 x 46 mm).
Radioneprepustna platinasta oznacevalca na obeh koncih stenta omogocata
pravilno namestitev pripomocka na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Balonski kateter za hitro zamenjavo zagotavlja varno namestitev koronarnega
stenta na lezijo, ki jo Zelite zdraviti.

Distalni del katetra ima hidrofilno oblogo in je sestavljen iz dveh svetlin: ene za
polnjenje in praznjenje balona ter druge za potiskanje vodilne Zice naprej in nazaj.
Radioneprepustna oznacevalca, ki sta zunaj uporabne dolzine balona, omogoc¢ata
natan¢no namestitev na mesto zozitve.

Na proksimalnem delu katetra v obliki hipocevke iz nerjavnega jekla je svetlina
za polnjenje in praznjenje balona.

Indikatorja globine, postavljena 90 oziroma 100 cm od distalnega konca,
oznacujeta konec balonskega katetra iz vodilnega katetra za brahialni ali
femoralni/radialni pristop.

Na proksimalnem koncu katetra je Zenski priklju¢ek luer lock za pritrditev na
pripomocek za polnjenje.

Proizvajalec izdeluje pripomotek CRE8™ ter skladno s standardi dobre
proizvodne prakse izvaja vse kontrole kakovosti med postopkom izdelave in
na koncnem izdelku.

Dobava:

Pripomocek CRE8™ je dobavljen sterilen, nepirogen in posamezno zapakiran
v vrecki, ki je ne smete postaviti v sterilno okolje.

OPOMBA: Vrecka iz folije je edina sterilna pregrada.

Proizvajalec za sterilizacijo uporablja meSanico etilenoksida in CO,.

Sterilnost in kemi¢na stabilnost sta zagotovljeni, dokler je ovojnina neposkodovana
in pravilno shranjena do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini
(EXPIRY DATE — ROK UPORABNOSTI).

Vsebina:
— en pripomocek Cre8™
- ena preglednica skladnosti

Shranjevanje:
Hranite na hladnem in suhem mestu, zas¢itenem pred sonéno svetlobo, pri
temperaturi 25 °C; dovoljena so odstopanja do 30 °C.

2. PREDVIDENA UPORABA

Koronarni stent je namenjen za zdravljenje stenoznih lezij v koronarnih arterijah
in obvodih koronarnih arterij, da se obdrzi prehodnost Zile.

Randomizirane klini¢ne Studije so pokazale, da lahko stenti, ki eluirajo zdravila,
obc¢utno zmanj$ajo pozno angiografsko spremembo (spremembo Zilne svetline),
binarno restenozo in ponovitev revaskularizacije ciljne lezije.

3. INDIKACIJE

Stent je indiciran za izboljSevanje koronarnega luminalnega premera pri bolnikih
s simptomatsko ishemiéno sréno boleznijo zaradi de novo ali restenoznih lezij
nativnih koronarnih arterij.

4. KONTRAINDIKACIJE
Uporaba stenta je kontraindicirana v naslednjih primerih:

« lezije, ki jih ni mogoce ozdraviti s postopkom PTCA ali drugimi
intervencijskimi tehnikami;
stanja/alergije, ki omejujejo uporabo antiagregacijske in/ali antikoagulacijske
terapije;
huda alergija na kontrastni medij ali zdravila, ki se uporabljajo med
postopkom;
lezije v Zili z referenénim premerom < 2,25 mm;
bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijami na sirolimus, mascobne kisline
(kot so stearinska kislina, palmitinska kislina in behenska kislina).

o

. OPOZORILA
Skrbno ovrednotite znacilnosti lezije, ki jo Zelite zdraviti, in bolnikovo
patofiziologijo pred odlo¢itvami v zvezi s postopkom zdravljenja.
Glede na zahtevnost postopka in bolnikovo patofiziologijo naj zdravnik
pregleda sodobno medicinsko literaturo z informacijami o tveganjih in
prednostih razli¢nih postopkov, preden se odlo¢i za nek postopek.
Pri bolnikih z znano preobgutljivostjo ali alergijami na kovinske dele
stenta se lahko stent Cre8™ uporablja samo, kadar potencialne prednosti
stenta prevladajo nad potencialnimi tveganji.
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Za ta izdelek ne obstajajo nobene ustrezne ali dobro nadzorovane $tudije, ki
obravnavajo nosecnice. Stent Cre8™ se lahko v nosec¢nosti uporablja samo,
kadar potencialne prednosti stenta prevladajo nad potencialnimi tveganii.
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabljati, oistiti ali ponovno sterilizirati. Ti postopki bi lahko
poslabs3ali delovanje pripomocka in povzrogili kontaminacijo pripomocka in
okuzbo bolnika, vnetje ter prenos kuznih bolezni z bolnika na bolnika.

S pripomoc¢kom CRE8™ je treba ravnati previdno, pri Eemer se je treba izogibati
stiku s kovinskimi ali abrazivnimi instrumenti, ki lahko po$kodujejo moéno
polirane povrsine ali povzrocijo spremembe.

Stenta se ne dotikajte. To je najpomembnej$e pri odstranjevanju katetra iz
embalaze, name$¢anju prek vodilne Zice in pri uvajanju skozi vrtljivi adapter
hemostati¢nega ventila oziroma pesto vodilnega katetra.

Pripomoc¢ek CRE8™ je zasnovan tako, da deluje kot sistem. Sestavnih delov
nikoli ne smete uporabljati lo¢eno.

Pripomocek CRE8™ je indiciran za uporabo skupaj s PTCA. Kateter za uvajanje
stenta ni koronarni dilatacijski kateter in se lahko uporablja le za vstavitev
stenta.

Ne uporabljajte pripomocka CRE8™, ¢e je bila ovojnina odprta ali poskodovana,
&e je bil nepravilno shranjen ali ¢e je navedeni rok uporabe potekel. V takih
primerih u€inkovitost in sterilnost izdelka nista zagotovljeni.

Ne uporabljajte pripomoc¢ka CRE8™, Ce se na osi katetra pojavijo vozlicki ali
pregibi; v takem primeru katetra ne posku$ajte izravnati. N

Stent pred pripravo in name$¢anjem ne sme priti v stik s teko¢inami. Ce morate
izprati stent s sterilno/izotoni¢no fizioloSko raztopino, naj bo stik omejen (najve¢
ena minuta).

Na voljo mora biti ekipa za sréno kirurgijo za morebitno intervencijo.
Upostevaijte navodila proizvajalca glede uporabe dodatne opreme (vodilni
kateter, vodilna Zica, hemostatska zaklopka).

Pripomocek CRE8™ je treba voditi pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko
opremo, ki zagotavlja zelo kakovostne slike.

Tradicionalni postopek za namestitev stenta zahteva vnaprej$njo dilatacijo lezije.
Najnovejsa literatura opisuje postopke, ki so bili izvedeni brez vnaprejsnje
dilatacije.

Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.

Ce se sistem med vstavljanjem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite
pripomocek CRE8™ skupaj z vodilnim katetrom. Prevelika sila in/ali nepravilna
uporaba sistema lahko povzrocita namestitev stenta ali poSkodujeta kateter
za vstavitev stenta.

Ce ima bolnik ve¢ lezij v eni Zili, je priporoéljivo, da najprej zdravite distalno
lezijo, nato pa nadaljujete s proksimalnimi lezijami. S tem vrstnim redom
zmanjSate potrebo po prehodu proksimalnega stenta med implantacijo
distalnega stenta, s ¢imer zmanjSate tveganje za premikanje proksimalnega
stenta.

Vsaditev koronarnega stenta lahko povzroci disekcijo Zile distalno in/ali
proksimalno na mesto zozZitve ter nenadno akutno zaporo Zile, ki zahteva
dodaten poseg (CABG, nadaljnjo dilatacijo, namestitev dodatnih stentov ali
druge postopke).

Sistem obremenite s tlakom, Sele ko ste stent namestili na lezijo, ki jo Zelite
zdraviti.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali drugih plinov.

Med polnjenjem katetra ne smete preseci nazivnega razpo¢nega tlaka.
Kateter izvlecite ob koncu postopka, $ele ko je balon popolnoma prazen.

Ne spreminjajte polozaja delno razprtega stenta. To lahko povzro&i hude
poskodbe Zile.

Ce se stent izgubi v koronarni Zili, se lahko zaénejo postopki za izvle€enje.
Taki postopki lahko poskodujejo koronarne Zile in/ali mesto dostopa do Zil.
Pripomockoyv, ki so bili v stiku s krvjo ali organskim tkivom, ne poskusajte o€istiti
ali ponovno sterilizirati. Uporabljene pripomocke je treba odstraniti kot nevarne
medicinske odpadke, ki lahko povzrocijo okuzbo.

o

. PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred postopkom angioplastike preglejte kateter, da preverite, ali je primeren
za uporabo (brez vozli¢kov, pregibov ali drugih poskodb), in se prepri¢ajte,
da so dimenzije ustrezne za specifi¢ni postopek, pri katerem ga nameravate
uporabiti.
Priporo¢amo, da uporabljate umerjen pripomocek za polnjenje.
Pripomocek Cre8™ lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni
za izvajanje perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) in
vsaditev koronarnih stentov.
V primeru akutnega miokardnega infarkta naj se vsaditev stenta pazljivo
pretehta zaradi tveganja akutne tromboze.
Pri izjemno vijugastih Zilah s proksimalno arterosklerozo se lahko pri uvajanju
katetra pojavijo tezave. V takih primerih lahko nepravilno ravnanje povzroci
disekcijo ali rupturo koronarne Zile.
Namestitev stenta lahko vpliva na prehodnost stranske veje.
Nerazsirjeni stent lahko samo enkrat uvlecete v vodilni kateter. Nerazsirjenega
stenta ne uvajajte ponovno v arterijo, ¢e je bil povle¢en nazaj v vodilni kateter.
Bodite izjemno previdni pri uvajanju vodilne Zice ali balonskega katetra prek
pred kratkim razprtega stenta, da stenta ne poskodujete.

7. INFORMACIJE O VARNOSTI PRI SLIKANJU Z MRI

Neklini¢na preizku$anja so pokazala, da so proizvodne linije stenta CoCr pogojno
zdruzljive s slikanjem z magnetno resonanco. Bolnik s tem pripomoc¢kom se lahko
varno slika s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

+ statiéno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3 tesla (3 T);

« najvedji prostorski gradient polja 2890 G/cm (28,90 T/m).

Segrevanje pri slikanju z MRI

Pri spodaj opisanih pogojih slikanja se pri¢akuje, da proizvodne linije stenta CoCr
v konfiguraciji z enim stentom proizvedejo najvecji dvig temperature manj kot
2,4 °C v sistemu za slikanje z magnetno resonanco 1,5 T in 2,9 °C v sistemu za
slikanje z magnetno resonanco 3 T.



15T 3T
Stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa

v povprecju, porocana pri sistemu MR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Izmerjene vrednosti pri kalorimetriji, porocane

pri sistemu MR 2,1 Wkg 2,7 Whkg
Najvecja sprememba tempertaure 2,4°C 29°C

Artefakti pri slikanju z MRI

Pri nekliniécnem preskusanju se artefakt slike, ki ga povzro¢i pripomocek, razteza
priblizno 1,0 cm od stentov CoCr pri slikanju z zaporedjem odmevov impulzov
gradienta in s sistemom za slikanje z magnetno resonanco 3 T.

8. UPORABA ZDRAVIL

Studije iz klini¢ne literature kaZejo potrebo po antikoagulacijskem,
antiagregacijskem in vazodilatacijskem zdravljenju za uspes$no vsaditev stenta.
Antiagregacijsko zdravljenje med obdobjem po postopku naj poteka v skladu
s smernicami ESC ali ACC/AHA/SCAI za PCI.

Zdravniki naj upostevajo dvojno antiagregacijsko zdravljenje (Dual Antiplatelet
therapy — DAPT), ki ga dolo¢a Evropsko drustvo za kardiologijo (ESC) (2017
in poznej$e posodobitve), ali smernice ACC/AHA/SCAI za PCI, vendar pa je
odlocitev o prekinitvi ali prenehanju DAPT v pristojnosti le€eega zdravnika,
ki uposteva stanje posameznega bolnika (npr. kirurski poseg, ki ga ni mogoce
odloziti). Podrobne smernice o indikacijah in nacinih prekinitve DAPT so na
voljo na spletnih straneh organizacije ESC ali ACC/AHA/SCAI (https://www.
escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Ce je kadar koli po enem mesecu vsaditve izdelkov iz skupine izdelkov Cre8 ™
potrebna nenaértovana prekinitev ali prenehanje DAPT, enoletni klini¢ni podatki
o izdelkih iz skupine izdelkov Cre8™ kaZejo nizko stopnjo tromboze Zilne
opornice brez zaznanega povec¢anega tveganja za trombozo Zilne opornice.

.

9. INTERAKCIJE Z ZDRAVILI

Ceprav specifi¢ni kliniéni podatki niso na voljo, lahko dolo€ena zdravila, ki delujejo prek
istega vezavnega proteina (FKBP), (npr. takrolim) vplivajo na u¢inkovitost sirolimusa.
Studije o interakcijah med zdravili niso bile izvedene. Sirolimus se metabolizira s
CYP3A4. Mo¢ni zaviralci CYP3A4 lahko povzrogijo vecjo izpostavljenost sirolimusu
do ravni, ki so povezane s sistemskimi ucinki, posebej v primeru, ko se uporablja
vec¢ vsadkov. Upostevati je treba tudi sistemsko izpostavljenost sirolimusu, ¢e bolnik
socasno jemlje sistemska imunosupresivna zdravila.

10. MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni u€inki PTCA vkljuéujejo, vendar niso omejeni na:
« hematom na mestu dostopa ali bole¢ino;

« akutni miokardni infarkt;

alergino reakcijo (na kontrastni medij, na zdravila, ki se uporabljajo med
postopkom, ali na materiale, iz katerih je sestavljen stent);
arterijski spazem;

arteriovensko fistulo;

arterijsko anevrizmo ali psevdoanevrizmo;

sréno aritmijo;

smrt;

disekcijo, perforacijo, rupturo arterije;

distalni embolizem;

embolizacijo (zrak, tkivo, pripomocek ali strdek);
krvavitev;

hipo-/hipertenzijo;

okuzbe;

restenozo Zile;

okluzijo stenta;

trombozo (akutno, subakutno ali pozno);

nestabilno angino;

ventrikularno fibrilacijo;

zaporo Zile.
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11. NAVODILA ZA UPORABO

Pomozna sredstva (niso prilozena v Skatli)

Vodilni kateter (katetri) s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali vecjim
- Brizge

Vodilne Zice premera 0,356 mm (0,014 palca) ali manj

Pripomocek za polnjenje

Uvajalnik

Model

Vsak pripomo&ek Cre8™ je oznaden z oznako modela in serijsko Stevilko.
Razpolozljive kode izdelkov so navedene v preglednici §t. 1. Koda je sestavljena
iz ¢rk IC, ki jima sledijo dve ¢rki, ki oznacujeta vrsto pripomocka, dve ali tri
Stevilke, ki oznacujejo nominalni premer razprtja stenta, in nadaljnji dve $tevilki,
ki oznacujeta dolzino stenta.

Serijska Stevilka omogoca sledljivost vseh informacij o izdelavi pripomocka in
sistemskega nadzora, ki se hranijo v proizvajaléevem oddelku za zagotavljanje
kakovosti.

Da se uporabniku olaj$a sledenje pripomocka, so kode izdelkov natisnjene na
nalepkah na vsaki Skatli. Te nalepke se lahko nalepijo na mapo z zdravstveno
dokumentacijo bolnika.

Priprava stenta in katetra za njegovo vstavitev .

Med pripravo stenta pazite, da stent ne pride v stik s tekocino. Ce je treba
stent izprati s sterilno/izotoni¢no fizioloSko raztopino, naj bo stik omejen
(najvec ena minuta).

Stent je treba v ciljno lezijo vsaditi s katetrom za njegovo vstavitev.

Ko ste pregledali ovojnino in se prepriali, da ni poSkodovana, v steriinem okolju
odstranite pripomo¢ek CRE8™ iz ovojnine.

a) Preverite, ali so na katetru vozli¢i, pregibi oziroma kakr$ne koli druge poskodbe.
b) Previdno odstranite zas¢itni pokrov s stenta, tako da primete distalni konec
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pokrova. Ne dotikajte se dela pokrova prek ali v bliZini stenta. Prepri¢ajte se,
da je stent neposkodovan in na sredini balona. .
Poskodbe pripomocka CRE8™ lahko poslabsajo njegovo delovanje. Ce
je stent zamaknjen ali poSkodovan, ga ne uporabljajte.
c) Svetlino vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino. Pozor:
Stent ne sme priti v stik s tekoc¢inami, medtem ko izpirate svetline za
vodilno zico.
d) Pripravite pripomocek za polnjenje z razredéenim kontrastnim medijem
v skladu z navodili proizvajalca.
e) Zrak iz balona, na katerem je names$cen stent, odstranite na naslednji nacin:
1) Napolnite pripomocek za polnjenje/brizgo s 4 ml razredé¢enega kontrastnega
medija (50 % kontrastnega medija in 50 % sterilne fizioloSke raztopine);

2) Ko ste prikljuili pripomocek za polnjenje/brizgo na priklju¢ek Luer na katetru
za vstavitev stenta, usmerite distalno konico katetra (balon) navzdol.

3) Vzpostavite negativen tlak in aspirirajte vsaj 30 sekund. Po¢akajte, da se
tlak postopoma vrne na normalno vrednost, medtem ko se sistem polni
s kontrastnim sredstvom.

4) Pripomocek za polnjenje/brizgo odklopite s prikljucka Luer in odstranite ves
zrak.

5) Ponovite 2. in 3. korak (brez vpihovanja zraka v balon); ob tem aspirirajte
balon 10-15 sekund, dokler zraéni mehurcki ne izginejo.

Vstavitev stenta

Vodilni katetri s premerom 5F (notranji premer 1,47 mm) ali ve¢ so zdruzljivi

s pripomockom CRE8™.

Koronarne vodilne Zice premera 0,356 mm (0,014 palca) ali manj so

zdruzljive s pripomoc¢kom CRE8™. Zdravnik naj izbere togost vodilne Zice

in konfiguracijo konice v skladu s klini¢nimi izku$njami.

a) Med vstavitvijo mora biti kateter za vstavitev, na katerem je namescen stent,
na zracnem tlaku okolice (nevtralen tlak).

b) Izpostavljeni del vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino, da
odstranite sledi krvi in kontrastnega sredstva.

c) Pred uvedbo sistema se prepri€ajte, da je hemostatska zaklopka popolnoma

odprta.

Potiskajte distalno konico katetra ¢ez proksimalni konec vodilne Zice, da vodilna

Zica izstopi iz telesa katetra na odprtini za izstop vodilne Zice.

Dilatacijski kateter pocasi vstavljajte, dokler se ustrezen oznacevalec globine

ne poravna s pestom hemostatske zaklopke. To pomeni, da balon izstopi iz

vodilnega katetra.

f) Ob fluoroskopiji po¢asi pomikajte sistem po vodilni Zici, da omogocite

retrogradno polnjenje vodilnega katetra s krvjo. Premikajte sistem, dokler

stent ne doseZe mesta zdravljenja.

Pri uvajanju sistema za vstavitev stenta v taréno Zilo poskrbite, da se stent

in balon za vstavljanje premikata skupaj. To storite tako, da s fluoroskopijo

opazujete poloZaj radioneprepustnih oznacevalcev balona glede na polozaj

. radioneprepustnih oznaCevalcev stenta.

Ce se med uvajanjem sistem zatika, ga ne uvajajte na silo: izvlecite

pripomoéek CRE8™ skupaj z vodilnim katetrom. Prevelika sila in/

ali nepravilna uporaba sistema lahko povzrocita namestitev stenta ali

poskodujeta kateter za vstavitev stenta.

d
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Vsaditev in razprtje stenta
a) Namestite stent in z radioneprepustnimi oznaéevalci balona zagotovite, da
je pravilno postavljen glede na lezijo, ki jo Zelite zdraviti, in jo v celoti prekriva.
b) Stent razprite tako, da poc¢asi napolnite balon, dokler ne doseze nazivnega
premera. V preglednici $t. 2 so prikazani premeri balona glede na razlicne
tlake polnjenja (1. stolpec) za sedem skupin nazivnih premerov: 2,25 mm
(stolpec 1), 2,5 mm (stolpec Ill), 2,75 mm (stolpec 1V), 3,0 mm (stolpec V),
3,5 mm (stolpec VI), 4,0 mm (stolpec VII) in 4,5 mm (stolpec VIII). Vrednosti
na temni podlagi pomenijo tlake, ki presegajo nazivni razpo¢ni tlak*. Stent se
bo razprl, ko bo tlak polnjenja balona dosegel priblizno 5 atmosfer.
Elasti¢na odbojnost stenta je med 2 in 7 %*, kar je odvisno od modela
in premera razprtega stenta.
*OPOMBA: Te vrednosti so bile pridobljene pri testiranju in vitro.
d) Izpraznite balon in angiografsko preverite, ali je stent popolnoma razprt.
Po potrebi balon ponovno napolnite, da dosezete optimalno vsaditev.
e) Preden izvlecete kateter za vstavitev stenta, najmanj 30 sekund vzdrzujte
negativni tlak kot pri rutinskem postopku PTCA. Prepri¢ajte se, da je balon
popolnoma izpraznjen, in odstranite kateter. Pripomocek z vecjim in dalj$im
balonom potrebuje dalj$i ¢as praznjenja.
f) Ce je potrebna poznejsa dilatacija stenta, lahko uporabite balon za PTCA.
Bodite zelo previdni. V nobenem primeru:
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,25 mm razpreti na vec¢ kot
2,55 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 2,50-2,75 mm razpreti na vec¢ kot
3,05 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 3,00-3.50 mm razpreti na vec¢ kot
3,85 mm;
ne smete stenta z nazivnim premerom 4,00-4,50 mm razpreti na vec kot
5,05 mm.
Za optimalno razprtje se zahteva, da je stent v popolnem stiku z arterijsko
steno, tako da je premer stenta enak premeru referenéne Zile.
PREPRICAJTE SE, DA JE STENT POPOLNOMA RAZPRT.

C

12. ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Proizvajalec jaméi, da je bil ta pripomocek zasnovan, izdelan in zapakiran
z najvecjo skrbnostjo ter z najustreznejSimi postopki, ki jih dopusca trenutna
tehnologija. Varnostni standardi, ki so bili uporabljeni pri zasnovi in izdelavi izdelka,
zagotavljajo njegovo varno uporabo pod zgoraj omenjenimi pogoji v predvidene
namene ob upoStevanju navedenih previdnostnih ukrepov. Ti varnostni standardi
so namenjeni temu, da se v najvecji mogoci meri zmanj$ajo (vendar ne popolnoma
odpravijo) tveganja, povezana z uporabo izdelka.

Ta izdelek se lahko uporablja le pod nadzorom zdravnika specialista, ob ¢emer



je treba 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 odlogitev o obliki zdravljenja in
metode uporabe pripomocka proizvajalec ne more biti odgovoren, bodisi izrecno
ali posredno, za kakovost konénih rezultatov, ki so posledica uporabe pripomocka,
ali za njegovo ucinkovitost glede odprave slabega zdravstvenega stanja bolnika.
Kongéni rezultati v smislu kliniénega stanja bolnika in delovanja ter Zivljenjske dobe
pripomocka so odvisni od tevilnih dejavnikov, kot so bolnikovo zdravstveno stanje,
kirurski postopek vsaditve in uporabe ter ravnanje s pripomoc¢kom po odstranitvi
iz ovojnine, ki niso pod nadzorom proizvajalca.

V luéi navedenih dejavnikov je proizvajalec odgovoren izklju¢no za zamenjavo
pripomocka, pri katerem so bile ob dobavi ugotovljene napake v izdelavi.

V takem primeru je kupec dolzan vrniti pripomocek proizvajalcu, ki si pridrzuje
pravico, da pregleda vrnjeni pripomocek z domnevnimi napakami in ugotovi, ali
gre pri pripomocku dejansko za napake v izdelavi. Garancija obsega izklju¢no
zamenjavo okvarjenega pripomocka z drugim pripomockom istega ali ustreznega
tipa istega proizvajalca.

Garancija velja pod pogojem, da se pripomocek vrne proizvajalcu pravilno
zapakiran. Pripomoc¢ku mora biti priloZeno podrobno pisno porogilo z opisom
napak, na podlagi katerih kupec uveljavlja garancijo, in ¢e je bil pripomo¢ek
vsajen, navedbo razlogov za njegovo odstranitev iz bolnika.

Ob zamenjavi pripomocka bo proizvajalec kupcu povrnil stroske, ki jih je utrpel
zaradi vracila okvarjenega pripomocka.

Proizvajalec zavrac¢a kakr$no koli odgovornost za primere malomarnosti pri
upostevanju metod uporabe in previdnostnih ukrepov, navedenih v tej knjizici
z navadili, ter za primere uporabe pripomocka po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je odtisnjen na ovojnini. Poleg tega proizvajalec zavraca kakr$no koli
odgovornost v zvezi s posledicami, nastalimi zaradi odlocitev o obliki zdravljenja in
metod uporabe ali aplikacije pripomocka; v zvezi s tem proizvajalec ne odgovarja
za katero koli Skodo kakrSne koli narave, bodisi materialne, bioloske ali moralne, ki
je posledica aplikacije pripomocka ali izbire tehnike vsaditve, ki jo uporabi operater.
Zastopniki in predstavniki proizvajalca niso pooblas¢eni za spreminjanje nobenega
pogoja te garancije ali za prevzemanje kakr$nih koli nadaljnjih obveznosti ali
za dajanje kakrsnih koli garancij v zvezi s tem izdelkom, ki presegajo zgoraj
navedene pogoje.
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CRE8™
Sirolimus-eluerende «Carbofilm™-belagt koronarstent pa hurtigutskiftbart
ballongkateter

1. BESKRIVELSE

CRE8™-enheten bestar av en Sirolimus-eluerende koronarstent som holdes fast i
den distale enden av et semicompliant ballongkateter.

Koronarstenten er en fleksibel implanterbar enhet som kan ekspanderes med et
PTCA-kateter.

Stenten er laget av koboltkromlegering (L605) og er belagt med «Carbofilm™, en tynn
karbonfilm med en turbostatisk struktur med hoy tetthet som i det vesentlige er identisk
med strukturen i det pyrolytiske karbonet som brukes til mekaniske hjerteklaffer.
Belegging av substratet med ¢Carbofilm™ gir det de bio- og hemokompatible
egenskapene som er riktige for pyrolytisk karbon, uten & pavirke de fysiske og
strukturelle egenskapene til selve substratet.

Den ytre overflaten pa stenten har egne spor, fullt belagt med «Carbofim™ for &
holde den farmasgytiske formuleringen Amphilimus™ som bestar av medikamentet
Sirolimus og en blanding av langkjedede fettsyrer.

Den spesifikke medikamentdosen til den behandlede karoverflaten er omtrent
0,9 yg/mm?, noe som tilsvarer en minimumsdose pa 50 ug pa den mindre stenten
(2,25x8 mm) og en maksimal dose pa 395 ug pa de starre stentene (4,0x38 mm
og 3,5x46 mm).

To radio-opake platinamarkarer i hver ende av stenten gjer nayaktig posisjonering
pa lesjonen som skal behandles, mulig.

Den hurtigutskiftbare typen ballongkateter er en sikker metode for & levere
koronarstenten til lesjonen som skal behandles.

Den distale delen av kateteret har et hydrofilt belegg og bestar av to lumen: den ene for
ballonginflasjon og -deflasjon, den andre for innfering og tilbaketrekking av ledevaier.
To radio-opake markerer, plassert utenfor den brukbare lengden pa ballongen, gjer
noyaktig plassering over stenosen mulig.

Den proksimale delen av kateteret, et hyporer i rustfritt stal, inneholder lumen for
ballonginflasjon og -deflasjon.

To dybdeindikatorer, plassert 90 og 100 cm fra den distale enden, angir enden pa
ballongkateteret fra ledekateteret, henholdsvis i tilfeller med brachial eller femoral/
radial adkomst.

Den proksimale enden av kateteret har en Luer-las (hunn) til & feste en inflasjonsenhet.
Produsenten produserer CRE8™-enheten og utferer alle kvalitetskontroller
bade under produksjon og pa det ferdige produktet i samsvar med riktige gode
produksjonsstandarder.

Hvordan enheten leveres:

CRE8™-enheten leveres sterilt, ikke-pyrogen og pakkes individuelt i en foliepose
som ikke ma plasseres i et sterilt felt.

MERKNAD: Folieposen er den eneste sterile barrieren.
Produsentsteriliseringen bruker en blanding av etylenoksid og CO,.

Sterilitet og kjemisk stabilitet er garantert sa lenge pakken er intakt og riktig lagret,
frem til utlepsdatoen som er trykt pa emballasjen (UTLGPSDATO).

Innhold:
- 1 stk. Cre8™-enhet
- stk. samsvarstabell

Oppbevaring:
Oppbevares pa et kjglig, tert sted, beskyttet mot sollys, ved en temperatur pa
25 °C. ekskursjon tillatt til 30 °C.

2. BEREGNET BRUK

Koronarstenten er indisert til behandling av stenotiske lesjoner i kransarteriene
og kransarterie-bypass for & opprettholde apne blodkar.

Randomiserte kliniske studier har vist at medikamenteluerende stenter i betydelig
grad kan redusere angiografisk sent tap (sent lumentap), binaer restenose og
repetisjon av revaskularisering av méllesjonen.

3. INDIKASJONER

Stenten er indisert til & forbedre koronar luminal diameter hos pasienter med
symptomatisk iskemisk hjertesykdom pa grunn av de novo og restenotiske lesjoner
i native koronararterier.

4. KONTRAINDIKASJONER
Bruk av stenten er kontraindisert i falgende situasjoner:

* Lesjoner anses som ubehandlingsbare med PTCA eller andre
intervensjonsteknikker
Lidelser/allergier som begrenser bruken av anti-blodplate- og/eller anti-
koaguleringsbehandling
Alvorlig allergi mot kontrastmediet eller legemidler som brukes under
prosedyren
Lesjoner pa et blodkar med referansediameter <2,25 mm
Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergier mot Sirolimus, fettsyrer
(som stearinsyre, palmitinsyre, behensyre).
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. ADVARSLER

Evaluer egenskapene til lesjonen som skal behandles, og pasientens spesifikke
fysiopatologi med stor omhu fer du foretar prosedyrevalgene.

Tatt i betraktning kompleksiteten i prosedyren og pasientens spesifikke
fysiopatologi, ber legen lese oppdatert litteratur for & fa informasjon om risikoen
og fordelene ved de forskjellige prosedyrene for valget av prosedyren som
skal benyttes, treffes.

Hos pasienter med kjent overfelsomhet eller allergier mot
metalkomponenter i stenten, ber Cre8™-stenten bare brukes hvis



potensielle fordeler med stenten oppveier potensiell risiko.

Det er ingen adekvate eller godt kontrollerte studier pa gravide kvinner for dette

produktet. Cre8 ™-stenten skal bare brukes under graviditet hvis potensielle

fordeler med stenten oppveier potensiell risiko.

Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, klargjeres til ny

behandling eller steriliseres pa nytt. Det kan kompromittere enhetens ytelse

og forarsake kontamineringsrisiko for enheten og infeksjoner for pasienten,

betennelse og overfaring av smittsomme sykdommer fra pasient til pasient.

« CRE8™-enheten skal handteres forsiktig for & unnga kontakt med metalliske

eller slipende instrumenter som kan skade de haypolerte overflatene eller

forarsake endringer.

Stenten ma ikke bergres. Dette er viktigst under fierning av kateteret fra

emballasje, plassering over ledevaieren og fremfgring gjennom den roterende

hemostatiske ventiladapteren og ledekatetermuffen.

« CRE8™-enheten er konstruert til & fungere som et system. lkke bruk
komponentene separat.

« CRE8™-enheten er indisert for bruk i kombinasjon med PTCA.

Leveringskateteret er ikke et koronardilatasjonskateter. Det skal bare brukes

til stentplassering.

Ikke bruk CRE8™-enheten hvis emballasjen har blitt apnet eller er skadet,

feil lagret, eller hvis den oppgitte utlapsdatoen er passert. | slike tilfeller

garanteres ikke produktets ytelse og sterilitet.

lkke bruk CRE8™ hvis skaftet pa kateteret har knekk eller bayer, i slike

tilfeller ma du ikke prove a rette ut kateteret.

Stenten skal ikke komme i kontakt med vaesker fer klargjering og

posisjonering. Hvis det imidlertid er helt nadvendig & skylle stenten med

steril/isoton saltopplesning, ber kontakttiden veere begrenset (maksimalt ett

minutt).

Et hjerteoperasjonsteam skal veere tilgjengelig for mulig intervensjon.

Folg produsentens anvisninger nar du bruker tilbeher (ledekateter, ledevaier,

hemostaseventil).

+ CRE8™-enheten ma styres under fluoroskopi og overvakes ved bruk av

rgntgenutstyr som gir bilder av hgy kvalitet.

Den tradisjonelle prosedyren for stentplassering krever pre-dilatasjon av

lesjonen.

Nyere vitenskapelig litteratur beskriver prosedyrer utfgrt uten pre-dilatasjon.

Stenten skal implanteres i mallesjonen med hjelp av leveringskateteret.

Hvis det oppstar motstand nar som helst under innsettingsprosedyren, ma

du ikke tvinge systemet: trekk ut CRE8™-enheten og ledekateteret som en

enhet. Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering av systemet kan fore

til stentplassering eller skader pa leveringskateteret.

Hvis pasienten har flere lesjoner i et enkelt blodkar, anbefales det a

behandle fgrst den distale lesjonen, deretter de proksimale lesjonene. Denne

rekkefelgen vil redusere behovet for & krysse den proksimale stenten under

implantasjon av den distale stenten og reduserer derfor risikoen for & forskyve

den proksimale stenten.

Implantasjon av koronarstent kan forarsake disseksjon av blodkaret distalt

ogl/eller proksimalt pa implantasjonsstedet, og kan ogsa forarsake akutt

okklusjon av blodkaret, noe som krever en ekstra intervensjon (CABG,

ytterligere utvidelse, plassering av ekstra stenter eller andre prosedyrer).

Ikke trykksett systemet for stenten er plassert over lesjonen som skal

behandles.

Bruk aldri luft eller annen gass til & blase opp ballongen.

Under oppblasingen av kateter ma det nominelle bursttrykket ikke overskrides.

Ikke trekk tilbake kateteret pa slutten av prosedyren fer ballongen er helt

tomt.

Ikke prov & forflytte en delvis ekspandert stent. Forsgkt forflytning kan

forarsake alvorlig blodkarskade.

Hvis stenten gar tapt i kransarterien, kan innhentingsprosedyrer iverksettes.

Prosedyrene kan imidlertid forarsake skade pa kransarterier og/eller pa

tilgangsstedet til blodkaret.

Prov ikke a rengjere eller sterilisere enheter pa nytt som har vaert i kontakt

med blod og organisk vev. Brukt utstyr ma kasseres som farlig medisinsk

avfall med fare for infeksjon.

.
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. FORHOLDSREGLER
For angioplastikkprosedyren ma du kontrollere at kateteret fungerer riktig
(ingen knekk, bgyning eller andre skader) og serge for at dimensjonene er
riktige til den spesifikke prosedyren det skal brukes til.
Bruk av oppblasingsutstyr med malere anbefales pa det sterkeste.
CRE8™-enheten ma kun brukes av leger som er oppleert spesielt til &
utfere perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA) og koronar
stentimplantasjon.
| tilfeller av akutt hjerteinfarkt ma implantasjon av stenten vurderes noye av
operatgren pa grunn av risikoen for akutt trombose.
Der blodkarene ligger vanskelig til, og det ogsa er proksimal aterosklerose,
kan kateteret veere vanskelig a fare frem. | slike tilfeller kan feil handtering
fare til disseksjon eller brudd pa kransarteriekaret.
Plassering av en stent har potensial til & kompromittere apenheten pa
sidegrener.
En ikke-ekspandert stent kan bare trekkes inn i ledekateteret én gang. En
ikke-ekspandert stent ma ikke fgres inn i arterien igjen nar den er trukket
tilbake i ledekateteret.
For & unnga a skade stenten, ma du veere forsiktig nar du ferer ledevaieren
eller ballongkateteret over en stent som nettopp har blitt ekspandert.

.

7. MR SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing har vist at CoCr-stentproduktlinjer er MR-betingede. En
pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3-Tesla (3 T).

* Maksimum romlig feltgradient pa 2890 G/cm (28,90 T/m)
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MR-oppvarming

Under skannebetingelsene definert under, forventes CoCr-stentproduktlinjer i en
enkelt stentkonfigurasjon a gi en maksimal temperaturgkning pa under 2,4 °C i
et 1,5 T MR-system og 2,9 °C i et 3 T MR-system.

15T 3T
Rapportert MR-system, gjennomsnittlig SAR
for hele kroppen 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetri-malte verdier, giennomsnittlig SAR
for hele kroppen 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Hoyest temperaturendring 2,4 °C 29°C

MR-artefakt
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 1,0 cm
fra CoCr-stenter nar den er avbildet med en gradient-ekko-pulssekvens i et 3 T
MR-system.

[

MEDIKAMENTREGIME

Studier i klinisk litteratur indikerer behovet for & administrere antikoagulantia,
anti-blodplatebehandling og vasodilatasjonsbehandling for & oppna vellykket
stentimplantasjon.

Anti-blodplatebehandling i perioden etter prosedyren ber brukes i henhold til
retningslinjene fra gjeldende ESC eller ACC/AHA/SCAI for PCI.

Selv om leger ber falge DAPT-varigheten som er definert i gjeldende ESC
(2017 og pafelgende oppdatering) eller ACC/AHA/SCAI-retningslinjene
for PCI, er beslutningen om & avbryte eller opphere med DAPT ansvaret
til behandlende lege med tanke pa den enkelte pasientens tilstand (f.eks.
kirurgiske inngrep som ikke kan utsettes). Retningslinjedetaljer om indikasjoner
og modaliteter for DAPT-avbrudd er tilgjengelige pa ESC- eller ACC/AHA/
SCAl-organisasjonenes nettsteder (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Hvis uventet avbrudd eller seponering av DAPT er ngdvendig i lapet av en
maned etter Cre8 ™-produktfamiliens implantasjon, indikerer ett ars kliniske
data om Cre8 ™-produktfamilien lave antall stenttromboser og ingen observert
okt risiko for stenttrombose.

9. INTERAKSJONER MED MEDIKAMENTER

Selv om ingen spesifikke kliniske data er tilgjengelige, kan enkelte medikamenter,
f.eks. takrolimus, som virker gjennom det samme bindingsproteinet (FKBP),
forstyrre effekten av Sirolimus. Studier av legemiddelinteraksjoner er ikke utfert.
Sirolimus metaboliseres av CYP3A4. Sterke CYP3A4-hemmere kan forarsake starre
eksponering for Sirolimus opp til nivaer assosiert med systemiske effekter, spesielt
i tilfelle flere implantater. Systemisk eksponering for Sirolimus hvis pasienten tar
samtidig systemiske immunsuppressive legemidler, ma ogsa vurderes.

10. MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger av PTCA inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Hematom eller smerte pa tilgangssted

« akutt hjerteinfarkt

Allergisk reaksjon (pa kontrastmiddel, medikamenter som brukes under pro-
sedyren eller materialene som stenten bestar av)
Arteriell krampe

Arteriovengs fistel

Arterie-aneurisme eller pseudoaneurisme
Hjertearrytmi

Dad

Disseksjon, perforering, ruptur i arterien

Distal emboli

Embolisering (luft, vev, enhet eller trombe)
Blgdning

Hypo-/hypertensjon

Infeksjoner

Restenose i blodkaret

Stentokklusjon

Trombose (akutt, subakutt eller sent inntruffet)
Ustabil angina

Ventrikkelflimmer

Blodkarokklusjon.

11. BRUKSANVISNING

Hjelpemateriale (ikke inkludert i esken)

- Ledekateter(e) med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller
storre

- Sproyter

- Ledevaiere 0,014" i diameter (0,356 mm) eller mindre

- Inflasjonsutstyr

- Innferingsenhet

Modell

Hver Cre8 ™-enhet identifiseres av en modellkode og et partinummer. Tilgjengelige
produktkoder er oppfert i Tabell 1. Koden bestar av bokstavene IC, etterfulgt av
to bokstaver som identifiserer enhetstypen, to eller tre sifre som indikerer den
nominelle ekspansjonsdiameteren til stenten og ytterligere to sifre som angir
lengden pa stenten.

Batchnummeret muliggjer sporbarhet av all informasjon om produksjon av enheter
og systemkontroll i produsentens kvalitetssikringsarkiv.

For a gjere det lettere & spore enheten i brukerenden, skrives produktkoden
pa de selvklebende etikettene pa hver eske. Disse etikettene kan festes til
implantatpasientens medisinske journal.

Klargjering av stent + leveringskateter

Var spesielt forsiktig sa du ikke lar veeske komme i kontakt med stenten
under klargjoring av systemet. Dersom det imidlertid er absolutt nedvendig
a skylle stenten med steril/isoton saltopplgsning, skal kontakttiden vaere



begrenset (maksimalt ett minutt).

Stenten skal implanteres i mallesjonen med hjelp av leveringskateteret.

Etter & ha undersekt pakken for eventuelle skader, fiernes CRE8 ™-enheten og

fares inn i et sterilt omrade.

a) Kontroller at leveringskateteret ikke utsettes for knekk, bayninger eller andre
skader.

b) Skyv beskyttelsesdekselet forsiktig av stenten ved & gripe tak i lokket i den

distale enden, og ikke bergr den delen av dekselet som ligger over eller

i naerheten av stenten. Kontroller at stenten er intakt og godt sentrert pa

ballongen.

Skader pa CRE8™-enheten kan svekke funksjonen. Hvis stenten er

plassert feil eller skadet, ma den ikke brukes.

Skyll ledevaierlumen med en blanding av heparin/saltlgsning. Forsiktig: lkke

plasser stenten i kontakt med vaesker mens du skyller ledevaierens

lumen.

d) Klargjer inflasjonsenheten i henhold til produsentens anvisninger med fortynnet
kontrastmiddel.

e) Blas ut evt. luft fra ballongen som stenten monteres pa som falger:

1) Fyll oppblasningsutstyret/sprayten med 4 ml fortynnet kontrastmiddel (50 %
kontrastmiddel og 50 % steril saltopplgsning);

2) Etter & ha koblet inflasjonsutstyret/sprgyten til leveringskateterets Luer-
kontakt, peker du den distale spissen av kateteret (ballongen) vertikalt
nedover;

3) Pafer undertrykk og aspirer i minst 30 sekunder. La trykket gke gradvis
tilbake til ngytralt nar systemet fylles med kontrastmiddel.

4) Koble inflasjonsutstyret/sprayten fra Luer-forbindelsen og fiern all luft.

5) Uten a innfere luft gjentas trinn 2 og 3 og aspirer i 10—15 sekunder til ingen
luftbobler lenger vises.

C

Stentinnfering

Ledekatetrene med en diameter pa 5F (innvendig diameter 1,47 mm) eller

storre er kompatible til bruk med CRE8™-enheten.

Koronare ledevaiere med en diameter pa 0,146" (0,356 mm) eller mindre er

kompatible til bruk med CRE8™-enheten. Valg av stivhet i ledevaieren og

konfigurasjon av spissen vil avhenge av legens kliniske erfaring.

a) Hold leveringskateteret der stenten er krympet pa ved omgivelsestrykk
under innfering (ngytraltrykk).

b) Skyll den eksponerte delen av ledevaieren med en blanding av heparin og
saltoppl@sning for a fierne spor av blod og kontrastmiddel.

c) Kontroller at hemostaseventilen er helt apen fer du ferer inn systemet.

d) Fer inn den distale spissen pa kateteret over den proksimale enden av

ledevaieren til ledevaieren kommer ut av kateterenheten ved ledevaierens

utgangsport.

For frem dilatasjonskateteret langsomt til riktig dybdemarker er pa linje

med hemostaseventilmuffen. Dette indikerer at ballongen kommer ut av

ledekateteret.

f) Under fluoroskopi ferer du systemet langsomt over ledevaieren for 4 tillate

blodet & tilbakefare fyllingen av ledekateteret; fortsett a fore frem systemet til

stenten nar behandlingsstedet.

Nar du fgrer leveringssystemet inn i malkaret, ma du serge for at stenten og

leveringsballongen beveger seg som en samlet enhet. Dette skal gjeres ved a

observere, under fluoroskopi, posisjonen til ballongens rentgentette markarer

i forhold til stentens rentgentette markerer.

Hvis det pa et tidspunkt motes motstand, ma du ikke tvinge systemet:

trekk tilbake CRE8™-enheten og ledekateteret som en samlet enhet.

Bruk av overdreven kraft og/eller feil handtering av systemet kan fore til

stentplassering eller skade pa ledekateteret.

e)

«

Stentimplantasjon og ekspansjon

a) Plasser stenten og, med hjelp av ballongens rentgentette markerer, og
serg for at den er riktig plassert i forhold til lesjonen som skal behandles og
dekker den fullstendig.

b) Ekspander stenten ved langsomt a blase opp ballongen til den nominelle
diameteren. Tabell 2 viser ballongens diametre nar inflasjonstrykket varierer
(kolonne 1) for de syv nominelle diametergruppene: 2,25 mm (kolonne 1),
2,5 mm (kolonne Ill), 2,75 mm (kolonne 1V), 3,0 mm (kolonne V), 3,5 mm
(kolonne VI), 4,0 mm (kolonne VII) og 4,5 mm (kolonne VIII). Verdier pa
mork bakgrunn refererer til trykk over det nominelle bursttrykket*. Stenten
ekspanderer med et minimum inflasjonstrykk pa ca. 5 atm.

c) Stentens elastiske rekyl er mellom 2 og 7 %* avhengig av stentmodell
og ekspansjonsdiameter.

* MERKNAD: Disse verdiene er hentet fra resultatene av in vitro-testing

d) Tem ballongen og sjekk angiografisk at stenten har ekspandert helt. Ved
behov blaser du opp ballongen igjen for a sikre optimal implantasjon.

e) Fardu trekker ut leveringskateteret, ma du opprettholde undertrykket i minst 30

sekunder, i henhold til rutinemessig PTCA-prosedyre. Kontroller at ballongen

er helt tamt for luft og fiern deretter kateteret. En enhet med sterre og lengre
ballong krever lengre deflasjonstid.

Hvis post-dilatasjon av stenten er ngdvendig, kan en PTCA-ballong brukes.

Veer ekstremt forsiktig:

at du ikke ekspanderer stenten med nominell diameter pa 2,25 mm over

2,55 mm.

at du ikke ekspanderer stenter med nominell diameter pa 2,50-2,75 mm

over 3,05 mm.

at du ikke ekspanderer stenter med nominell diameter pa 3,00-3,50 mm

over 3,85 mm.

at du ikke ekspanderer stent med nominell diameter pa 4,00-4,50 mm

over 5,05 mm.

Optimal ekspansjon krever at stenten er i full kontakt med arterieveggen,

slik at stentdiameteren er lik referansekarets diameter.

SORG FOR AT STENTEN ER HELT EKSPANDERT.

=
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12. ANSVAR OG GARANTI

Produsenten garanterer at denne enheten er konstruert, produsert og pakket med
starste omhu med de mest hensiktsmessige prosedyrene som dagens teknologi
tillater. Sikkerhetsstandardene som er integrert i konstruksjon og produksjon av
produktet garanterer sikker bruk under nevnte forhold og til formalet dersom
forholdsreglene oppfert ovenfor blir overholdt. Disse sikkerhetsstandardene skal
redusere risiko knyttet til bruken av produktet sa langt som mulig, men kan ikke
eliminere den fullstendig.

Produktet ma bare brukes av en spesialistiege, mens det tas hensyn til eventuelle
risikofaktorer eller bivirkninger og komplikasjoner som kan oppsta ved den
beregnede bruken, som nevnt i andre deler av dette instruksjonsheftet.

Pa bakgrunn av den tekniske kompleksiteten, den kritiske karakteren av
behandlingsvalg og metodene som benyttes ved bruk av enheten, kan ikke
produsenten holdes ansvarlig, verken uttrykkelig eller underforstéatt, for kvaliteten
pa sluttresultater etter bruk av enheten eller dens evne til & lgse en pasients
sykdomstilstand. Sluttresultatene, bade med tanke pa pasientens kliniske status
og funksjonalitet og levetiden til enheten, avhenger av mange faktorer utenfor
produsentens kontroll, blant annet pasientens tilstand, den kirurgiske prosedyren
for implantasjon og bruk, og handteringen av enheten etter & ha blitt fiernet fra
pakken.

Pa bakgrunn av disse faktorene er produsenten derfor eneansvarlig for utskifting
av alle enheter som ved levering viser seg & ha produksjonsfeil.

Under slike omstendigheter skal kunden levere enheten til produsenten, som
forbeholder seg retten til & undersgke den pastatte defekte enheten og fastsla
om den faktisk representerer produksjonsfeil. Garantien bestar kun i & erstatte
den defekte enheten med en annen enhet av samme type eller tilsvarende, fra
samme produsent.

Garantien gjelder under forutsetning av at enheten returneres korrekt pakket til
produsenten, og at den er ledsaget av en skriftlig, detaljert rapport som beskriver
de paberopte feilene, og hvis enheten er implantert, med angivelse av arsakene
til at den er fiernet fra pasienten.

Ved utskifting av enheten skal produsenten refundere kjeperen de palepte
utgiftene til retur av den defekte enheten.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeller av uaktsomhet med a
overholde bruksmatene og forholdsreglene som er angitt i dette instruksjonsheftet
og for tilfeller av bruk av enheten etter datoen trykt pa pakken. Videre
avviser produsenten ethvert ansvar relatert til konsekvensene som falger av
behandlingsvalgene og bruksmetodene eller bruken av enheten; Produsenten
skal derfor ikke kunne holdes ansvarlig for skader av noe slag, materielt, biologisk
eller moralsk, etter bruk av enheten, eller valg av implantasjonsteknikk som brukes
av operateren.

Agentene og representantene for produsenten er ikke autorisert til & endre noen av
betingelsene i denne garantien eller & pata seg ytterligere forpliktelser eller a tilby
noen garantier relatert til dette produktet utover betingelsene som er angitt ovenfor.



AKEOOHCKU

CRE8™
KopoHapeH cTeHT o6noxeH co ¢Carbofilm™ co 6aBHO ucnyluTawe Ha
cuponumyc Ha 6anoH-kaTteTep 3a 6p3a 3ameHa

1. onuc

CRE8™ ypenoT coapXu KOpOHapeH CTEHT co 6aBHO MCMyLITake Ha CUPONUMYC,
LIBPCTO CTErHaT Ha AWUCTANHMOT Kpaj Ha nomnypacTernue 6arnoH-kateTep.
KopoHapHMOT CTeHT e crekcubuneH Brpaanve eneMeHT LTO MoXe Aa ce
npowmpu co PTCA kateTep.

CTeHTOT e HanpaBeH oA nerypa Ha ko6ant n xpom (L605) n e obnoxeH co
<Carbofilm™, TeHok cnoj oA jarnepop co TypbocTpartcka CTpyKTypa Co BUCOKa
ryCTUHa, MOLIHE WAEHTUYHA CO OHaa Ha MUPOMNUTCKWUOT jarnepos WTo ce
KOPUCTY 3a NpaBee Ha NUCTOBUTE Ha NPOCTETUYKUTE MEXaHU4KN CpLeBu
3anucToun. ObnoxyBaweTo Ha cyncrpaToT co ¢Carbofim™ my nasa 6uo
1 XeMOKOMNaTNBUNHU KapakTepUCTUKN Ha COOABETEH NMUPONUTCKM jarnepop,
6e3 npuTtoa fa Bnvjae Bp3 OUINYKUTE UMK CTPYKTYPHUTE KapaKTepUCTUKN Ha
caMmuoT cyncTpar.

Ha HapBopellHaTa NOBPLUMHA HA CTEHTOT MMa HaMEHCKM XI1e60By, LienocHO
obnoxeHu co cCarbofilm™, Bo kou e cmecTeHa dhapmaveBTckaTta hopmynauuja
Amphilimus™, koja e cocTaBeHa of NIeKOT CUPOMUMYC U Of, MeLLlaBKnHa Ha MacHu
KUCESMHM CO JOMMM HUA3M.

KoHkpeTHaTa fo3a Ha NekoT 3a TpeTupaHaTta NoBpLUMHa Ha cafoT e okony 0,9 ug/
mm2, WTO oAroBapa Ha MUHUManHa Ao3sa oA 50 pg 3a noman cTeHT (2,25x8mm)
1 MakcumarnHa fosa o 395 pg 3a noronem cTeHT (4,0x38mm u 3,5x46 mm).
[lBa paanoHenponycTHN NNaTUHCKM Mapkepu Ha CeKoj Kpaj Ha CTeHTOT
0BO3MOXYyBaaT TO4YHO NO3NLMOHMPatbe Haf nesujaTa koja Tpeba Aa ce TpeTupa.
BanoH-kaTeTepoT of TMN 3a 6p3a pa3meHa oBo3MoXyBa 6e3befeH HauuH 3a
nocTaByBaH€ Ha KOPOHApPHWOT TECT [0 Ne3unjaTa koja Tpeba Aa ce nekysa.
[lucTanHuoT Aen Ha kaTeTepoT UMa xuapodunHa obrnora 1 ce cocTou oa Aga
NyMeHW: efHVOT 3a nHdnauwmja n Aednaumja Ha 6anoHoT, a ApYrvoT 3a ABUXKEHE
HaHanpe[ v NoBneKkyBawe Ha Bogeykara xuua.

[lBa pagmoHenponycTHU Mapkepu rnouvpaHu HagBop of ynoTpebnusaTa
[omkuHa Ha 6arioHOT OBO3MOXYBaaT TOYHO MOCTaByBak-€ NpeKy cTeHo3aTa.
MpokcmanHuoT Aen Ha KaTeTepoT, xunoTyba oA He’'procyBaykun Yenuk, ro
COAPXW NYMEHOT 3a NyMnawe 1 npasHere Ha 6anoHoT.

[Ba nHaukaTopu 3a anabounHa, noctaseHn Ha 90 n 100 mm oa AucTanHUoT
Kpaj, ro o3HadyBaaT kpajoT Ha 6anoH-kaTeTepoT Of BOAEYKWNOT KaTeTep,
COO/BETHO 3a cryyauTe Ha GpaxujaneH unu cemoparnex/paaujaneH npucran.
MpokcMManHMOT Kpaj Ha KkaTeTepoT MMa XeHCkn JlyepoB nNpukny4ok 3a
NpuKNyyyBake Ha ypeq 3a nymnare.

MpounssoauTenoT ro npousseaysa ypenor CRE8™ u ru ussplysa cute
KOHTPOIIN Ha KBAIMTETOT, Kako 3a BpeMe Ha NMPOU3BOACTBOTO, Taka W Ha KpajHUoT
NpOoU3BOA, BO COMMACHOCT CO COOABETHUTE CTaHAapaAM 3a 406PO NPoN3BOACTBO.

Kako ce ucnopauysa:

Ypenotr CRE8™ ce ncnopadyysa CTEpUIIeH, HENMMPOreH 1 NoeAMHEYHO CnakyBaH
BO Kecnyka Koja He e 3aJofXKMTENHO Aa ce YyBa BO CTEPUITHO norne.
3ABENELLKA: NnactuyHaTta 06BMBKa e eAUHCTBEHaTa CTepUIHa 3awTuTa.
3a cTepunn3saumja NPOM3BOANTENOT KOPUCTM MeLaBnHa of eTuneH okeug u CO,.
[lokonky nakyBar€T0 61ae HeoLTETEHO 1 NPaBUIHO CKNaanpaHo, CTepunHocTa
1 xemmuckata CcTabuUnHOCT ce 3arapaHTUpaHun o KpajoT Ha POKOT Ha Tpaete
oTneyateH Ha nakyeaweto (POK HA TPAEHE).

CoapxuHa:
- epeH ypeg Cre8™
- epHa Tabena 3a ycornaceHocT

Cknaaupame:
[la ce yyBa Ha nagHO U CyBO MecTO, Nofarneky of COHYeBa CBETNWHA, Ha
TemnepaTtypa og 25 °C; ao3BoneHa e kpaTtkoTpajHu npomeHa o 30 °C.

2. HAMEHA

KopoHapHMOT CTEHT € HamMeHeT 3a TpeTMaH Ha CTEHOTUYHMU Ne3nn Ha
KOPOHapHUTe apTepun 1 KOPOHapHWUTE apTepucku Bajnacu 3a ogpxyBare Ha
NPOOHOCTA Ha CajoT.

PaHgoMu3vpaHnTe KIMHUYKM TECTOBM MNoKaxaa Aeka CTeHToBUTe co 6aBHO
MCNyLITakeTo Ha Nlek MoXaT 3Ha4yMTeNHO Aa ja HamanaT AoLuHexHaTa
aHrvorpadcka 3ary6ba (late lumen loss), GuHapHaTa pecTeHo3a 1 MOBTOPYBaH-ETO
Ha peBackynapusalujata Ha TapreTHaTa nesuja.

3. MHOUKAUMU

CTEHTOT e HaaHayeH 3a NofoGpyBatbe Ha KOPOHAPHUOT NyMUHANEH AujameTap
Kaj nauueHTUTe Co CUMNTOMAaTCKa UCXeMUYHa GONECT Ha cpLeTo nopaau de
NOVO 1 PECTEHOTUYHM NE3UN Ha HOPMASTHUTE KOPOHAPHU apTepuu.

4. KOHTPAMHOUKALUN

YnOTpeGaTa Ha CTEHTOT € KOHTPauHANLMpaHa BO CefHNBe CUTyaLmu:

INe3nu 3a kou ce cmeTa fieka He MoxaT aa ce Tpetupaar co PTCA unu
PYTN UHTEPBEHTHU TEXHUKN.

HapywyBana/aneprum kou ja orpaHudyBaaT ynoTpebata Ha aHTu-
arperaHTHa W/Wnu aHTKoarynaHTHa Tepanuja.

Tellkv aneprun Ha KOHTPACTHWUTE CPEACTBA UK NIEKOBUTE LUTO Ce KopucTaT
3a Bpeme Ha nocrankara

INe3nn Ha cap co pedpepeHTeH anjametap < 2,25 mm

MauneHT co XUNepceHaMBUNHOCT UNu anepryja Ha cUponuMMyc, Ha
MacHW K1CeNnuHM (Kako cTeapuHcKa KucenuHa, nanMUTUHCKa KUCenuHa,
BGexeHnyHa KucenuHa).
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NPEOYNPEOYBAHA

Mpen Aa ce ofgnyuuTe 3a nocrankarta, MHOTY BHUMATESTHO MpoLEeHeTe
KapaKTepuCTUkUTe Ha neaujaTa LTo Tpeba Aa ce Nekysa, kako U creunduyHaTa
chbuanonaronoruja Ha NaLMeHTOT.

WmMajkun ja npegBuAa KOMMMEKCHOCTa Ha mocTankata v cneuyuduyHaTa
cdusmonaTonorvja Ha mauueHToT, NekapoT Tpeba Aa ja KoHcynTupa
HajHOBaTa MeauLMHCKa nuTepaTtypa 3a MH(opMaLmMmM BO BpCka CO puUsnLmuTe
1 NpegHOCTUTE Ha pa3nMyHUTE nocTanku npez Aa peLuy Koja Aa ja npuMeHu.
Kaj naumneHTM co no3HaTa XMnepceH3UTUBHOCT UM anieprum Ha MeTanHu
KOMMOHEHTU Ha CTEHTOT, cTeHTOT Cre8™ TpebGa Aa ce kopucTu camo
[OKONKY NOTeHLMjanHUTe NPpMAOGUBKM O CTEHTOT rM HaAMUHYBaaT
noTeHUUujanHuTe pUsnLn.

He noctojar cooABETHM Unn 0GP0 KOHTPONMpPaHU CTYAWM Kaj GpeMeHu XeHu 3a
oBoj npouseoa. CteHToT Cre8™ Tpeba Aa ce KopucTy 3a Bpeme Ha GpemeHocT
camMo [OKOMKY NoTeHuujanHuTe npuaobuBKY of CTEHTOT M HaAMUHyBaaT
noTeHUnjanHuTe puanum.

YpenoT e HameHeT 3a egHokpaTHa ynotpeba. He cmMee noBTopHO Aa ce
KOPUCTU, ia ce NpoLiecnpa unu ctepunuanpa. Toa Moxe Aa ro KOMNPoMUTMpa
nepcopMaHcoT Ha ypeaoT W ja NpeAn3BuKa OnacHOCT of 3arajyBare 3a
YPEOoT U MHMEKLMN Ha NaLMEHTOT, BocnanyBake 1 NPeHoC Ha MHDEKTUBHI
6onecTvt oA NaLMEHT Ha NaLMeHT.

Co CRE8™ ypepnot Tpeba BHMMaTENHO Aa ce pakyBa 3a Aa ce n3berHe gonvp
CO MeTareH unu abpasuseH Npubop Koj MoXe Aa M OLUTETU BUCOKOMONMpaHuTe
MOBPLUMHW UMW Aa NPeAn3BUKa NPOMEHU.

CTeHTOT He cmee Aa ce gonvpa. OBa e HajBaXHO NpU OTCTPaHyBakETO
Ha KaTeTepoT OA MakyBaETO, NOCTaByBakETO MPEKy Xuuata Boguna
M HanpepyBakeTO HU3 aAanTepoT Ha BPTIIMBMOT XeMOCTaTCKU BEHTUI
1 BOfleyKaTa rnaBuHa Ha KaTeTepoT.

CRE8™ ypefoT e Au3ajHnpaH Aa hyHKUMOHMPa kako cucteM. Herosute
[EeroBmM He cMeaT [la ce KOpUcTaT oAaernHo.

CRE8™ ypefoT e nNpedBUAEH Aa ce KOpUCTU Bo komBuHaumja co PTCA.
KaTeTepoT 3a nocTaByBak-€e He e kaTeTep 3a KOpoHapHa aunarauuja; Tpeba
[a ce KOpPUCTU caMo 3a NMocTaByBake Ha CTEHTOBU.

Ypepor CRE8™ He cmee fa ce KOPUCTW [OKONKY HEroBOTO MaKyBawe
© OTBOPEHO MIN OLUTETEHO, [AOKOMKY € HEMPaBUMHO CKNagupaH UM ako
M3MUHan HaBedeHWoT ,Pok Ha Tpaewe“. Bo Taksu cnyyaun, nepdopmaHcute
1 CTEPUNHOCTA He Ce 3arapaHTupaHa.

Ypenor CRE8™ He cmee Aa ce KOPUCTM JOKOIIKY KaHanoT Ha KaTeTepoT uMa
HEenpaBUMHOCTM UMW U3BUTKYBak-a; BO TakBU criyyan He obuaysajTe ce aa ro
MCMpaBUTE KaTeTepoT.

CTeHTOT He cMee [a Aojae BO AOMUP CO TEYHOCTW Mpef noarotoBkaTta
1 noctaByBatbeTo. MerfyToa, AOKOKY € ancosyTHO HEOMNXOAHO Aa Ce UcnnakHe
CO CTepUIeH/M30TOHNYEH (DM3NOMOLLIKM PacTBOP, BPEMETO Ha KOHTaKT Tpeba
Aa 6uae orpaHUyeHo (HajMHOTy egHa MUHYTA).

Tum 3a BackynapHa xupypruja Tpeba na 6uage gocraneH Bo cnyyaj kora e
notpebHa nHTepBeHUyja.

CriepgeTe v ynatcTeaTa Ha MpOU3BOAUTENOT Npy yrnoTpebata Ha MOMOLLIHUOT
npuGop (BofeYkyW KaTeTep, BoAEYKa X1La, XeMOCTaTCKu BEHTUI).

CRE8™ ypepnot Tpeba Aa ce Boay Co NOMOLL Ha chriyopockonuja 1 Aa ce cneaun
co paavorpadcka onpema koja AaBa Crvka Co BUCOK KBanuTeT.
TpaavuvoHanHaTta npoleaypa 3a NocTaByBake CTEHTOBM Gapa npeTxoaHa
Avnatauuja Ha neswvjata.

HajHoBaTta Hay4Ha nuTepartypa onuLyBa npoLeaypy 13BpLUeHn 6e3 npeTxoaHa
Avnataumja.

CTeHTOT Tpeba Aa 6uae MMNNaHTUpaH Ha uenHarta neauja KopucTejku ro
HEroBMOT KaTeTep 3a NOCTaByBa-E.

[lokorky ce no4yBCTBYBa OTNOp BO KOj 61O MOMEHT oA npoueaypata Ha
BHecyBake, He hopcupajTe ro cucTemoT: useneyete ro ypegotr CRE8™
1 BOLEYKVOT KaTeTep Kako efgHa LenuHa. NpumeHaTta Ha npekyMmepHa cuna
W/UNN HempaBuUIHO pakyBake CO CUCTEMOT MOXe [a [oBedaT [0 OCTaBake
Ha CTEHTOT UMW OLUTETYBake Ha KaTeTepoT 3a NoCcTaByBak-e.

[loKkonky nauueHToT uMa noBeKe neauy Bo eAeH caf, ce nperopadyyea npeo
fa ce TpeTupa AucTanHara neauja, a notoa npokcumanuute neaum. OBoj
pepocnen ja Hamanyea notpebarta a ce MUHYBa HWU3 NPOKCUMArEH CTEHT 3a
BpEMe Ha BrpajlyBar-eTO AUCTarneH CTEHT, CO LITO Ce HamarlyBa onacHocTa
0[] UI3MeCTyBaH€ Ha MPOKCUMAIHUOT CTEHT.

BrpapyBar-eTo Ha KOPOHapEH CTEHT MOXe Aia NpeAn3BMKka AncekLmja Ha cagoT
[AMCTarHO W/ NPOKCUMMAIIHO Of, MECTOTO Ha BrpajyBarbe U MOXe, UCTO
Taka, fia npean3Buka akyTHa 6rokaja Ha cafioT, npeansBuKyBajkv notpeba of
AononHutenHa nHtepseHumja (CABG, HaTamoluHa AunaTaumja, nocTaByBake
Ha [I0MOMNHUTENHN CTEHTOBW UK APYTY NPOLIEAYPU).

He ro cTaBajTe cCTEMOT Mo, NPUTUCOK C& A0AEKa CTEHTOT HE € NO3ULMOHNPaH
npeky nesujara koja Tpeba na ce nekysa.

He cmee fia ce KOpUCTY BO3AYX UNu Apyr rac 3a nymnarse Ha 6anoHoT.

3a BpeMe Ha NyMNa-eToO Ha KaTeTepoT, He CMee Aa Ce HaaMUHE HOMUHANHUOT
NpUTMCOK Ha npckane (Rated Burst Pressure).

He un3BnekyBajTe ro kaTeTepoT Ha KpajoT oA nocTarnkara ce fjofeka HeroBmoT
6anoH He Buae LEenocHo ucrnpasHeT.

He ce o6vayBajTe Aa penosvLMoHMpaTe AenyMHO paLlmMpeH cTeHT. ObuaoT 3a
Peno3nLMoH1patbe MOXE [1a Npeaun3Bika CEPU1O3HO OLLITETYBaHE Ha KPBHWOT caf,.
[loKOmnKy CTEHTOT ce 3arybu BO KOPOHApHWMOT cafl, MOXe Aa ce novHaTt
npoleaypu 3a ussnekysawe. MerfyToa, co oBue npoLeaypu Moxe Aa ce
roBpeAaT KOpoHapHUTe CafoBK W/UMNK BIE3HOTO MECTO BO CafoT.

He obupysajte ce fa 4ACTUTE UMM MOBTOPHO Aa CTepunuanpate ypeau kou
6ure BO KOHTaKT CO KpB WUNK opraHcku Tkuea. Vickopuctenute ypeamn Tpeba
[a ce OTCTpaHaT Kako onaceH MeAuLMHCKV OTNaj co pusnk of uHdekumja.

MEPKU HA NMPETNA3NUBOCT

Mpen NoYeTOKOT Ha NpoLieaypaTa Ha aHruonnacTuka, NperneaajTe ro KaTeTepot
3a 4a NpoBepuTe Aanu Toj PyHKLUMOHMPa NPaBUITHO (4@ HEMa HENPaBUIHOCTY,
M3BUTKyBaH-a UMM Apyry OLITETYBaHa) M OCUrypajTe ce AeKaanMeHsnnTe ce
COOABETHM 3a crneuuduyHaTa npoleaypara Bo Koja Toj ke ce ynotpebysa.
CTporo ce npenopadyysa ynotpeba Ha ypes 3a nymMmname co Mepaq.
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Ypenotr CRE8™ Tpeba ga ro kopuctat camo nekapu cneuujanHo obyyexu
3a U3BefyBare Ha NepkyTaHa TpaHCNyMUHamnHa KopoHapHa aHruonnacTuka
(PTCA) 1 umnnaHTaumja Ha KOPOHAPHN CTEHTOBM.

Bo cnyyan co akyTeH MHGapKT Ha MUOKapAoT, UMNMaHTauujaTa Ha CTeHTOT
Tpeba BHMMaTenHo aa 6uae npoueHeTa o cTpaHa Ha onepaTtopoT rnopaau
onacHocTa of akyTHa Tpombo3a.

Kora cagoBute ce npemMHory UCKpMBEHU 1, UCTO Taka, Ma npokcuMarnHa
apTepuockreposa, MOXe [a e TelKo Aa ce NpuaBuKyBa kaTeTepoT. Bo Baksu
CUTyaLuu, HENpaBUITHOTO paKyBake MOXe Aa NpeauaBuka aucekumja unm
npckarbe Ha KOPOHapHUOT cap.

Co NocTaByBaH-ETO CTEHT MOCTOM MOXHOCTA 3@ HapyLUyBaHe Ha NPOOAHOCTa
Ha CTPaHWYHOTO pasrpaHyBatrbe.

HepaluvpeH cTeHT MoXe fja ce peTpaxupa Bo BOAEYKUOT KaTeTep Camo efHalLl.
HepalunpeH cTeHT He Tpeba NOBTOPHO /ia Ce BOBeAyBa BO apTepujaTa oTkako
61N noeneyeH BO BOAEUKMNOT KaTeTep.

3a fja ce u3berHe OLITETYBaHE Ha CTEHTOT, B1aeTe UCKIYYNTENHO BHUMATENHN
Kora ja npoBupaTte BofeykaTta Xula unm 6anoHCKUOT KaTeTep HU3 CTEHT Koj
LITOTYKY 61N pawmpeH.

7. AHOOPMALIUU 3A BE3BEJHOCT HA MRI

HeknuHnykuTe TecTupatrba nokaxaa Aeka nuHuute nponasoam Ha CoCr-CTeHToBU
ce MR Conditional. MauueHT WTO rv MMa oBue ypean moxe 6e3beHo aa ce
ckeHupa co MR-ccTeM JOKONKY Ce UCTONHETU CIIEAHNBE YCIIOBU:

« CratuyHo marHeTHo none oa 1,5 Tesla (1,5 T) unn 3 Tesla (3 T).

* MakcumaneH npoctopeH rpagmeHT Ha none of 2.890 G/cm (28,90 T/m)

3arpeBatbe npu MRI

Moa ycnosuTe 3a cCkeHUpake AenHUpaHn Noaony, Ce oveKyBa Aeka NMHUUTe
nponssoan Ha CoCr-CTeHTOBM BO KOHMUrypauuja Ha €AVHEYEH CTEHT Ke
npov3BeaaT MakcMMarlHo 3ronemMyBake Ha Temneparyparta nomanky og 2,4 °C
Bo MRI-cuctem co 1,5 Tun 2,9 °C Bo MRI-cuctemco 3 T.

15T 3T
lNpujaseHu 00 MR-cucmem, npoceyHa SAR-epedHocm
Ha yeno meno 2,9 Whkg 2,9 Wkg
BpedHocmu usmepeHu co kanopumempuja, npoceyHa
SAR-epedHocm Ha yeno mesno 2,1 Wikg 2,7 Wikg
lMpomeHa Ha Hajeucokama memnepamypa 2,4 °C 2,9°C

Aptedakt oq MR

Bo HeknuHuYKkMTe TecTupara, apTedakToT Ha CnmkaTta LITO ro Npeau3BuKyBa
ypenoT ce usgormkysa npubnmkHo 1,0 cm oa CoCr cTeHToBUTE Kora ce CHUMa
CO nyncHa cekBeHua Ha rpagveHT-exo Bo MRI-cuctem og 3 T.

©

PEXWM HA NEKAPCTBA

CTyounTe of KNUHWYKaTa nutepaTtypa uHauuupaar notpeba of AaBatbe
aHTUKOarynaHTHa, aHTUTPOMOGLMTHA, KaKo 1 Tepanuvja Ha Basogunaraumja
3a ycreLuHo BrpafyBatbe Ha CTEHTOT.

AHTUTPOMOGOLMTHATA Tepanuja BO TEKOT Ha NepMOAOT No noctankara Tpeba aa
ce KopuCTH cropef, HacokuTe of TekoBHUTe ESC unu ACC/AHA/SCAI 3a PCI.
Wako nekapute Tpeba Aa ce npuapxyeaaT [0 BpemeTpaeweTo Ha DAPT,
KOeLUTO MOMeHTarnHo e feduHuparo cnopea ESC (oa 2017 n nogouHexHUTe
axypvpatsa) unu co Hacokute Ha ACC/AHA/SCAI 3a PCI, ognykata 3a npekuH
nnun yknHyeawe Ha DAPT e 0oAroBopHOCT Ha nekapoT Koj ro cnposeayBsa
TPeTMaHoT, Npu WTO BO TakBa cuTyauuja Tpeba ga ce 3eme npeasup
VHOMBMAYyanHaTa cocTojba Ha NaUUEHTOT (Np. HEOASIOXEH XUPYPLLKKM 3adpar).
[eTanu 3a npaBunata okony UHAUKALWUTE U MOAANMUTETUTE 3a NPEKVH Ha
DAPT ce goctanHu kaj ESC unu Ha Beb-ctpannumTe Ha opranusauumte ACC/
AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.
org/ http://www.scai.org).

Bo cnyyaj kora e HanoxeH HenpeaBUAeH NPekUH Unu ykuHysakwe Ha DAPT
Kora 61no eAeH MeceL Mo UMNNaHTaumjaTa Ha cemejcTBoTo Npoussoamn Cre8™,
€©HOTOAVLLHUTE KNWHWYKW nofaTtouu 3a cemejcTBoTo npoussoan Cre8™
MHOMLMPAAT HUCKW CTarnkn Ha CTeHT Tpombo3a 1 HesabenexaH 3roriemMeH
pU3KK 3a CTeHT Tpombo3a.
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9. UHTEPAKLIUM CO JIEKOBU

Mako HeMa KOHKPEeTHW KIWHWUYKU NoAaTouM, OApefeHN NIeKOBU, Kako LITOo
e TaKponumyc, Kou AejcTByBaaT npeky UCTUOT Bp3yBayku npotenH (FKBP),
MoXaT Aa BnvjaaT Ha edprkacHoOCTa Ha CUpPONMMYCOT. He ce U3BpLUeHn cTyaum
Ha WHTepakuun co nekosu. CuponumycoT ce metabonuaumpa npeky CYP3A4.
Cunnute CYP3A4 nHxmbutopu moxart Aa npean3sukaaT noronemo U3noxysame
Ha CUPOMMMYC A0 HNBOA NOBP3aHM CO CUCTEMCKM edeKTn, 0coBeHo BO cnyyaj Ha
noBeke BrpaAeHn uMnnaHTu. Kicto Taka, Mopa Aa ce 3eme Npeasmna U CUCTEMCKOTO
U3NOXyBaHe Ha CUPONUMYC, AOKONKY NaLUMEHTOT NpUMa NPUAPYXHU CUCTEMCKU
MMYHOCYNPECUBHU NIEKOBU.

10. MOXXHU HENOBOJHN HACTAHU

MoxHuTe HenosonHu edektv Ha PTCA BkIyudyBaaT, HO HE Ce OrpaHUYEHM Ha:

+ XemaToM Ha BII€3HOTO MECTO Unun Gonka

*  AKyTeH MH(apKT Ha M1OKapAoT

* Anepryicka peakuuja (Ha KOHTPACTHOTO CPELCTBO, NIEKOBUTE LUTO Ce KopucTaT
3a BpeMe Ha npoliefyparta Unu martepujanuTe of KoM € HanpaBeH CTEHTOT)

« ApTepucka cnasma

* ApTepvioBeHo3Ha cucTyna

* ApTepucku aHeBpu3am Unm nceBaoaHeBpu3am

« CpueBa aputmuja

« Cwmpt

« [ucekumja, nepcopaumja, npckare Ha apTepujata

* [ucranHa embonuja

« Em6onusauuja (Bo3ayx, TKUBO, ypes unm Tpomo)

« Xemoparuvja

« XwunoteHsuja / XvunepTeHaunja

*  WHdekunn

« PecTeHosa Ha cagoTt

* 3aTHyBah€ Ha CTEHTOT;

* Tpombo3a (akyTHa, cybaKyTHa U NOAOLIHEXHA);
* HecrabunHa aHruHa

«  ®ubpunauuja Ha cpueBuTE KOMOPU

* 3aTHyBare Ha cajoT.

11. YNIATCTBA 3A YNOTPEBA

MomolueH maTepujan (He e BKIy4YeH BO KyTujara)

Bopeukun kateTep(n) co avjametap 5F (BHaTpeleH aunjamertap og 1,47 mm)
unu noronem

LWnpuuosun

XKuuwm-Bogunkm co anjametap og 0,014 unun (0,356 mm) unu noman

Ypen 3a HapyByBahe

BoBeaHuk

Moaen

Cekoj ypen Cre8™ e naeHTUuKyBaH Co Kof Ha MOAenoT 1 6poj Ha cepujaTa;
[locTanHNTe KOAOBK Ha NPOM3BOAMTE Ce HaBefeHW Bo Tabena 1. Kogot e coctaseH
of 6yksute IC, no kou cnepysaat ABe GyKBUM 3a uaeHTUMKaLMja Ha TUNOT Ha
ypernoT, ABe unu Tpu 6pojkn Kou ro nokaxxysaaT HOMUHANHUOT AnjamMeTap Ha
NpoLUMpyBak-e Ha CTEHTOT U yluTe ABe Gpojku LUTO ja nokaxyBaaT AomkuHaTa
Ha CTEeHTOT.

BpojoT Ha cepwujaTa oBO3MOXYyBa crnefewe Ha cute MHdopmauuun 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha ypefoT W CMCTEMCKaTa KOHTpona BO apxvMBUTE Ha
npousBoauTenoT 3a obe3beayBarbe Ha KBanuTeT.

Co uen aa ce OnecHW CneaeHeTo Ha ypedoT oA CTpaHa Ha KOpUCHULUTE,
LwmcpaTta Ha NPOU3BOAOT € MUcnevaTeHa Ha HamnenHULM Kou M uMma BO Cekoja
KyTuja; OBME HanenHuum Moxe Aa 6uagat npukayeHn Bo MeANLIMHCKOTO Aocue
Ha NaLMeHTOT 3a UMIMMaHTOT.

MoaroTByBake Ha CUCTEMOT CTEHT + KaTeTep 3a NocTaByBatbe

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa Ha CMCTEMOT, MocBeTeTe NOce6HO BHUMaHUe

[a He ce [0O3BONM KaKBa 6GMNo TeYHOCT Aa AojAe BO AOMMUP CO CTEHTOT.

MefyToa, AOKOMKY e ancofyTHO HeONXOAHO Aa Ce UCMMakHe Co cTepuneH/

M30TOHMYEH (PM3NOMOLLIKM pacTBOP, BPeMeTO Ha KOHTaKT TpeGa Aa 6uae

OorpaHu4eHo (HajMHOry eaHa MUHYTa).

CreHToT Tpeba Aa buae MMNNaHTMpaH Ha LenHata neauja KopucTejku ro HeroB1oT
KaTeTep 3a NoCTaByBak-€.

OTkako cTe npoBepune Aanu NakyBakeTo Ma HeKakBo OLLTETyBare, M3BaaeTe

ro CRE8™ ypeqoT v cTaBeTe ro BO CTEPUITHA CpeanHa.

a) MposepeTe Aanu Ha kaTeTepoT 3a NoCTaByBake MMa HENpPaBUITHOCTU,
M3BUTKYBak-a UINn HEKaKBU Apyrvt OLLTETyBakba.

6) BHumaTenHo naBneyeTe ja 3awTuTHaTa 06BUBKA O CTEHTOT, Taka LUTO Ke ja
haTuTe 3a AMCTANHUOT Kpaj, He AoNMpajTe ro AenoT of obBMBKaTa Haa Unm
NPOKCUMarHO Ha CTeHTOT. [lpoBepeTe Janu CTEHTOT € HeoLUTeTeH 1 [o6po
LieHTpypaH Ha 6arnoHoT.

OwTeTyBaweTo Ha ypeaotr CRE8™ moxe Aa ru Hamanu HeroBuTe

nepcdopmaHcu. [loKONKY CTEHTOT He @ Ha MeCTO WNN e OlITeTeH, He

KopucTeTe ro.

B) McnnakHeTte ro nymeHOT Ha xuuaTta-BoAuIika co MellaBuHa of xenapuH/
cusnonolwku pacteop. BHMMaHue: cTeHTOT He cMmee Aa fojae BO gonup
CO TEYHOCTUTE AofieKa ro NnakHeTe NIYMEHOT Ha XuuaTa-Boaunka.

r) MoaroTeeTe ro ypeaoT 3a nymnake crnopep ynartcrsata Ha npon3BoauTenoT
CO paspefeH KOHTPacTeH MeauyM.

1) W3BneyeTe ro LenvoT Bo3ayx of 6anoHOT Ha KOj e NOCTaBeH CTEHTOT Ha
CnefHNOB HauuH:

1) HanonHerte ro ypenot 3a nymname/WwnpuuoT co 4 ml KOHTpacTeH Meguym
(50% koHTpacTeH meanym u 50% ctepuneH U3nonoLLKn pacTBop);

2) OTKako ke ro NpukNyyYnuTe ypenoT 3a nymnare/WwnpuuoT Ha nyep
NPUKNYYOKOT Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBake, HAaco4eTe ro BepTUKanHo
Ha[loNny AUCTaNHUOT BPB Ha kaTeTepoT (6anoHoT);

3) MocTaBeTe HeraTMBEH NPUTUCOK W acnupupajTe Hajmanky 30 cekyHau.
OcTaBeTe ro NPUTUCOKOT NOCTENEHO Aa Ce Kaun Ha HeyTpaneH Aoaeka
CUCTEMOT Ce MOJTHW CO KOHTPAcTEH MeguyMm.

4) OTkayeTe ro ypeaoT 3a Nymnare/WnpuuoT o4 nyep npuKny4okoT
1 OTCTpaHeTe ro LieNimoT BO3ayX.

5) bes na BHeceTe BO3ayX, NOBTOpeTe rv Yekopute 2 1 3 n wmykajte 10-15
CeKyHIM Cé Joaeka He NpecTaHaT Aa ce nojaByBaaT BO3AYLUHN MeypUnkba.

CTaBatbe Ha CTEHTOT

Bopeukute katetepu co 5F aujameTtap (BHaTpelweH AujameTtap oa
1,47 mm) unu noronemun, ce KOMNaTUOGUIHM 3a KOPUCTEHE CO ypeaoT
CRE8™,

KopoHapHuTe xuun-Boaunku co anjametap og 0,014 nHum (0,356 mm) unu
nomManu ce KOMNaTMGUNHKN 3a KopucTekwe co ypeaor CRE8™. UsbopoTt
Ha KpyToCTa Ha XuuaTa-Boaunka u o6nvMkoT Ha BPBOT Ke 3aBucaTt of
KITMHUYKOTO MCKYCTBO Ha JIeKapoT.

a) 3a Bpeme Ha BHeCyBaHETO, ApXKeTe ro Ha co6eH NPUTUCOK KaTeTepoT
3a nocTtaByBae (HeyTpaneH NpuTUCoK).

McnnakHeTe ro ororieHMoT Aen of BojeukaTa Xula co MellaBuHa of
xenapuH/(puU3MonoLLKM pacTBop 3a Aa rM OTCTpaHuTe Tparute of Kps
1 KOHTPACTHO CPefCTBO.

OcurypeTe ce [ileka XeMOCTaTCKMOT BEHTUI € LIeNIoCHO OTBOPEeH npeq Aa
ro BHECETe CUCTEMOT.

r) Mpeky AMCTanHWOT Kpaj off KaTeTepoT NPOTHETE o NMPOKCUMAITHWOT Kpaj
o[ BoAeuKaTa xuua cé Joaeka BofeuykaTa Xuua He usnese oA TenoTo Ha
KaTeTepoT HM3 U3Ne30T 3a BoAeuKaTa xuua.

Moneka BoBeAyBajTe ro kKaTeTepoT 3a Aunartaumja cé aoaeka COoABETHUOT
Mapkep 3a AnaboynHa He ce MOpaMHK CO rnaBUHaTa 3a XeMOCTaTCKUOT
BeHTUN. Toa ykaxyBa fAeka 6anoHOT usnerysa of, BOAEYKMOT kaTeTep.
Co nomoLu Ha ¢hnyopockonuja, noneka ABUXETE o CUCTEMOT NpeKy xuuarta-
BOAMIIKA 3a [lJa 0BO3MOXWTE PETPOrpajHo NofHewe Ha BOAEYKWOT KaTeTep
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CO KpB; NPOAOIKETe Aa ro ABMXMTE CUCTeMOT JofeKa CTEHTOT He Aojae
[0 MEecTOTO LWTO ce TpeTupa.

Kora ro oBUXuUTE CUCTEMOT HU3 LIENHNOT caj, ocurypeTe ce Aeka CTEeHTOT
1 6anoHoT ce ABWXaT kako eaHa LenuHa. Oea Tpeba na ce npasu co
HabrbyayBake, co hnyopockonuja, Ha nosuLujaTa Ha paguoHenponycHUTe
Mapkepu Ha 6anoHOT BO OAHOC Ha nosuuujaTa Ha paguoHENpPonycHUTE
MapKepu Ha CTEHTOT.

[lokonky ce no4yyBCTBYBa OTNOP BO KOj 6GUNo MOMeHT, He dhopcupajTe ro
cucTemorT: usBneyvete ro ypeaor CRE8™ u Bogeukuor kaTeTep kako eaHa
uenuHa. MpumeHaTa Ha NpeKyMepHa cumna u/unu HenpaBUITHO paKyBake
CO CUCTEMOT MOXe [a floBeAaT 40 OCTaBake Ha CTEHTOT UMM oLITeTyBake
Ha KaTeTepoT 3a NocTaByBatse.

e

MocTaByBake Ha CTEHTOT U lUMpeHe
a) Mo3uumMoHMpajTe ro CTEHTOT W, CO MOMOLL HAa PaAUOHENPONYCHUTE MapKepu
Ha 6anoHoT, NpoBepeTe Aanu e NpPaBUIHO NOCTaBeH BO OHOC Ha Nnesunjata
LITO Ce TpeTupa 1 Janu LenocHo ja Nokpuea.
Moneka palwmpeTe ro CTEHTOT CO Nymnawe Ha 6anoHOT A0 HOMUHANMHUOT
Avjametap. Bo Tabena 2 ce gafeHn avjametpute Ha 6anoHOT BO 3aBUCHOCT
op ronemMuHaTta Ha NpUTUCOKOT Ha nymnake (Konowa l), 3a ceagymTte rpynu
HOMWHanHM anjametpu: 2,25 mm (konoxa Il), 2,5 mm (konona lll), 2,75 mm
(konoHa 1V), 3,0 mm (konoxa V), 3,5 mm (konoHa VI), 4,0 mm (konoHa VII)
n 4,5 mm (konona VIII). BpeaHocTUTe kov ce Ha TEMHa OCHOBA Ce OHecyBaaT
Ha NPUTUCOLM MOBUCOKY OF HOMUHAITHUOT NPUTUCOK Ha npckatbe (Rated Burst
Pressure)*. CTEHTOT Ce LUMPU NPU MUHUMATNEH MPUTUCOK Ha MyMnawe Ha
BanoHoT of okony 5 atMocdepu.
B) EnacTuyHoTo BpaKkawe Ha CTEHTOT e mefy 2 U 7%* Bo 3aBUCHOCT oA
MOZeNoT Ha CTEHTOT U AnjaMeTapoT Ha Wnpere.
*3ABENELLKA: Owue BpeaHOCTU ce AOBMEHN Kako pesynTaTi Ha UH-BUTPO
TECTOBU.
W3nyBajTe ro 6anoHoT U npoBepeTe aHrMorpad)CK1 Aanu CTEHTOT LeNTIOCHO
ce pawupun. [lokonky e noTpe6Ho, 3a onTMManHa MMNnaHTauuja,
NOBTOPHO HafyBajTe ro 6anoHoT.
Mpen Aa ro n3BneyeTe kaTeTepoT 3a NOCTaByBak-e, OAPXKYBajTE HEraTMBEeH
npuTucok Hajmanky 30 cekyHau kako 3a PTCA npoueanypa. Ocurypete ce feka
6arnoHOT NPETXOAHO € LIENOCHO 13AyBaH 1 OTCTpaHeTe ro kaTeTepoT. Ypeq co
nogonr v nororniem 6anoH 6apa nNofonro Bpeme 3a U3ayByBake.
[okonky e noTpe6Ha nocT-gunaraumja Ha CTEHTOT, Moxe Aa ce kopucTu PTCA
6anoH. buaere UCKIyYMTENHO BHUMATENHU:
CTEHT CO HOMMHaneH AnjameTtap oA 2,25 mm He cmee Aa ce WKUpPK NoBeke
oA 2,55 mm.
CTEHT CO HOMMHaneH aAujametap oa 2,50 — 2,75 mm He cmee Aa ce WUpU
noseke og 3,05 mm.
CTEeHT co HoOMMHaneH aujametap opa 3,00 — 3,50 mm He cmee Aa ce WuUpwU
noseke oa 3,85 mm.
CTEeHT co HoOMMUHaneH aujametap oa 4,00 — 4,50 mm He cmee Aa ce WUpU
noseke oa 5,05 mm.
3a onTumanHa ekcnaH3suja NoTpe6GHO e CTeHTOT [ja MMa LIeNloCeH KOHTaKT
CO apTepuUCKMOT SUA, TakKa LITO AUjaMeTapoT Ha CTEHTOT € ejHaKoB CO
AvjameTapoT Ha pecepeHTHUOT caa.
OCUrYPETE CE [IEKA CTEHTOT E LLENOCHO PALLWPEH.
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12. OArOBOPHOCT U FTAPAHLIMJA

MpoussBoanTenoT rapaHTMpa Aeka O0BOj ypea e Au3ajHupaH, npousseneH
1 CMaKyBaH CO HajrofieMo BHUMaHM1e, CO KOPUCTEHE Ha HajCOOABETHUTE NOCTankn
LUTO v AO3BONyBa TeKOBHATa TexHonoruja. CtaHgapauTe 3a 6e36e4HOCT WTo
Ce BKIny4eHu BO ,ClMEajHOT W NPpOn3BOACTBOTO Ha NpoOn3BOAOT ja rapaHTupaar
HeroBarta 66366,D,Ha yn0Tp56a cnopej ycnosute HaBefeHU NpeTxXo4Ho U 3a
HeroeaTa npeasueHa HameHa, MMajkM v npeasu MepkuTe Ha NpeTnasnmBoCcT
HaBe[eHW norope. Osve CTaHfapau 3a 66368,D,HOCT Ce HaMeHeTu aa rm Hamanat
KOJIKY LUTO € MOXHO noBeke pusuuuTe of ynotpebaTta Ha 0BOj NPOU3BOA, HO HE
MOXaT LiefIOCHO Aa rm oTcTpaHart.

MpousBoaoT cMee Aa ce ynotpebysa camo Nof HaA30p Ha nekap-crneuujanucT, a
ncToBpemeHo Tpeba Aa ce 3emart NPeaBIa CUTE PUMLIM UMW NPUAPYXKHU ehekTn
1 KOMNMKALMK LITO MOXAT Aja Ce MojaBaT of HeroBaTa HaMeHeTa ynotpeba, kako
LUTO € HaBefIeHO BO Apyrv Aenosu of osaa Gpollypa.

Wmajkv ja npeaBua TEXHUYKaTa CNOXEHOCT, KpUTUYHATa Npupoaa Ha u3bopoT Ha
Tepanujata u METOAWTE LLITO Ce KOpPUCTaT 3a NPUMeHa Ha ypeaoT, NPou3BoauTenoT
He MOXe Oa 6|/|,c|e OAroBOpEeH, EKCNANUMTHO U UMNNULUUTHO, 32 KBanuUTETOT Ha
KpajHu1Te peaynTaTu no ynotpebarta Ha ypeaoT unu, nak, 3a HeroaTa e(heKTMBHOCT
BO OOHOC Ha NeKkyBakeTo Ha 6Gonecta Ha nauneHToT. KpajHVITe pe3yntatu, o
acCnekT Ha KnuHu4Kata COCTOjﬁa Ha nauneHToT n d.)yHKLlVIOHaJ'IHOCTa W XXNBOTHUOT
BEK Ha YpeoT, 3aBuUCaT off MHOry hakTopu Kou ce HafBop Of KOHTponaTta Ha
NPOV3BOANTENOT, BKNYYNTENHO U 3a60nyBaH=aTa Ha nauMeHTOoT, XMPYPLUKNOT
3apat Ha MNNaHTaLmja U NPUMeHa, Kako 1 pakyBaHeTO CO YPeaoT Mo HEeroBoTo
BajeH-e Of} NaKyBaH-ETO.

3atoa, nopaau osve hakTopu, NPOU3BOAUTENOT € EANHCTBEHO OArOBOPEH 3a
3aMeHa Ha Cekoj ypeq 3a Koj, No ucropakara, € yTBpAeHO Aeka e Npou3BeneH
CO rpeLuka.

Bo TakBu ycnosu, KNMeHTOT ro Bpaka ypedoT A0 NPOM3BOAWUTENOT, KOj ro
3ajpxKyBa npaBoTO Aa ro ucnuta HaBogHUOT ,ElSQ)eKTeH ypea v na ytepau ganm
TOj e Npou3BeAeH CO rpeluka. MapaHumjata ce COCTOMN UCKIYYMBO BO 3aMeHa
Ha ,CledDeKTHI/IOT ypen co Apyr ypeq og UCT Unn eKkBuBaneHTeH Tun og UCtuot
npownssoguten.

FapaHLLMjaTa Ce npumMmeHyBa BO YCITOBWM KOra ypeoT € BpaTteH 40 NPponu3BoOANUTeNoT
KOPEKTHO cnakyBaH 1 e NpuapyXeH CO MUCMEH AeTaneH usBeLlTaj BO Koj ce
onuwlysa HaBo4HUOT ,CLe(beKT, n KOj — ODOKOIMKy ypeaot 6un BrpageH — rm Haeeayea
NPUYMHUTE 33 HEFOBOTO OTCTPaHYBaH-e Of} NALIMEHTOT.

Mpu 3ameHa Ha ypeaoT, Npon3BoAUTENOT My M HaJJOMECTYBa CUTe TPOLLIOLW Ha
KynyBa4oT LUTO TOj r'M MMan 3a Aa ro Bpat AedekTHWOT ypea.
MpousBoanTenoT ce orpagysa of Kakea GUNO OArOBOPHOCT BO CllyyYaun Ha
Heno4yuTyBawe Ha MeToauTe Ha KOpUCTeHe U MepKuUTe Ha NpeTnasnneBocT
HaBeJeHU BO OBaa 6pomypa W1 BO Crny4au Kora ypeaot 6un KOPWUCTEH NO UCTEKOT
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Ha POKOT 3a ynotpe6a ucneyateH Ha nakyeareTo. OCBEH T0a, NPOM3BOAUTENOT
ce orpagyBa ofi kakBa 6WUNI0 OArOBOPHOCT MoOBp3aHa Co MocneauuuTe LWTO
HacTaHane oz M36opoT Ha Tepanujata U METOAUTE Ha KOPUCTEHE UM NPUMEHa
Ha Ype/oT; 3aToa NPon3BOANUTENOT Hema Aa Guae OArOBOPEH 3a LUTeTa o Kakea
6uno npupopa, 6e3 ornen Aanu ctaHyea 360p 3a MatepujanHa, GuonoLuka unm
MoparsHa WwTeTa, Koja HactaHana no npumMeHaTa Ha ypeaoT Unu nopaam uGopot
Ha TexHWKaTa 3a UMMIaHTaumja NnpUMeHeTa of, ONepaTopoT.

OuncTpubyTepuTe 1 NPeTCTaBHULUTE Ha NMPOU3BOAUTENOT HE CE OBMACTEHU
fia MeHyBaar Koj 61no of ycrioBuTte Ha oBaa rapasuuja, HUTY Aa npesemaar
[LONOMHUTENHM 0BBPCKM UM Aa HyAAT Kakeu GUo rapaHLmum 3a 0BOj NPOU3BOA
Ha/iBOP Off YCMOBUTE HAaBEAEHM MOrope.



CRE8™
Koronarni stent koji oslobada sirolimus oblozen «Carbofilm™-om
na balon kateteru za brzu izmenu

1. OPIS

Uredaj CRE8™ se sastoji iz koronarnog stenta koji oslobada Sirolimus koji je
pri¢vr§¢éen na distalnom kraju poluadaptiranog balon katetera.

Koronarni stent je fleksibilni implantibilni uredaj koji moze da se prosiri pomoc¢u
PTCA katetera.

Stent je napravljen od legure kobalta i aluminijuma (L605) i obloZen je iCarbofilm-
om™, tankim karbonskim filmom sa turbostratiécnom strukturom velike gustine koja
je sustinski ista kao i piroliticki ugljenik koji se koristi za diskove mehanickih sré¢anih
valvula. Oblaganje supstrata ¢Carbofilm™-om obezbeduje mu karakteristike
bio- i hemokompatibilnosti kao kod pirolitickog ugljenika, bez uticaja na fizicke i
strukturalne osobine samog supstrata.

Spoljasnja povrsina stenta ima narogite Zljebove u potpunosti prekrivene
¢Carbofilm™-om, za smestaj farmaceutske formule Amphilimus™, koja se sastoji
iz leka sirolimus i me§avine masnih kiselina dugih lanaca.

Specificna doza leka za povr$inu tretiranog krvnog suda je priblizno 0,9 pg/
mm?, §to odgovara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25x8 mm) i
maksimalnoj dozi od 395 pg na ve¢em stentu (4,0x38 mm i 3,5x46 mm).

Dva radioneprozirna markera od platine na oba kraja stenta omogucuju taéno
pozicioniranje na leziji koja ¢e se tretirati.

Balon kateter, tip za brzu izmenu, obezbeduje siguran nacin za dostavljanje
koronarnog stenta na leziju koja ¢e se tretirati.

Distalni deo katetera ima hidrofilnu oblogu i sastoji se od dva lumena: jedan za
naduvavanje i izduvavanje balona, a drugi za ubacivanje i izvlacenje vodi¢ Zice.
Dva radioneprozirna markera, lokalizovana van duzine balona koja se koristi,
omogucuju taéno postavljanje preko stenoze.

Proksimalni deo katetera, cev za uvodenje te¢nosti za naduvavanje balona od
nerdajucéeg Celika, sadrzi lumen za naduvavanje i izduvavanje balona.

Dva indikatora dubine koji se nalaze na dubini od 90 i 100 cm od distalnog kraja,
oznacavaju kraj balon katetera od vodi¢ katetera, u slu¢ajevima brahijalnog i
femoralno/radijalnog pristupa, respektivno.

Proksimalni deo katetera ima Zenski Luer lock spoj za pripajanje na uredaj za
naduvavanje.

Proizvodac proizvodi uredaj CRE8™ i sprovodi sve kontrole kvaliteta, kako tokom
proizvodnje, tako i na zavrS§enom proizvodu, u skladu s odgovoaraju¢om Dobrom
proizvodackom praksom.

Nacin isporuke:

Uredaj CRE8™ se dostavlja u sterilnom stanju, nije pirogen i pojedinacno je
upakovan u vrecicu koja se ne sme uneti u sterilno polje.

NAPOMENA: Vrecica od folije je jedina sterilna barijera.

Proizvodac za sterilizaciju koristi me$avinu CO, i etilen oksida.

Sterilnost i hemijska stabilnost se garantuje sve dok je pakovanje neostec¢eno i
dok se pravilno uva, kao i dok ne istekne datum roka trajanja koji je odstampan
na pakovanju (EXPIRY DATE - UPOTREBITI DO).

Sadrzaj:
- Jedan uredaj Cre8™
- Jedna tabela uskladenosti

Cuvanje:
Cuvati na hladnom, suvom mestu zasti¢éenom od sunceve svetlosti, na temperaturi
od 25°C; dozvoljeno odstupanje do 30°C.

2. NAMENA

Koronarni stent je indikovan za le¢enje stenoti¢nih lezija koronarnih arterija i
bajpaseva koronarnih arterija radi odrzavanja prohodnosti krvnog suda.
Randomizovanim klini¢kim studijama je pokazano da stentovi koji oslobadaju lek
mogu znac¢ajno umanjiti dugoro¢ni angiografski gubitak (kasni gubitak lumena),
binarne restenoze i ponavljanje revaskularizacije ciljne lezije.

3. INDIKACIJE

Stent je indikovan radi pobolj$anja prec¢nika lumena koronarne arterije kod
pacijenata sa simptomatskim ishemi¢nim oboljenjem srca koje je posledica de
novo i restenoti¢nih lezija nativnih koronarnih arterija.

4. KONTRAINDIKACIJE
Upotreba stenta kontraindikovana je u slede¢im situacijama:

+ Lezije za koje se smatra da se ne mogu resiti pomoc¢u PTCA ili drugih
interventnih tehnika
Poremecaiji ili alergije koje ograni¢avaju upotrebu antiagregacione i/ili
antikoagulantne terapije
TeSke alergije na kontrastno sredstvo ili lekove koji se koriste tokom
procedure
Lezije na krvnim sudovima referentnog pre¢nika <2,25 mm
Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$¢u ili alergijama na Sirolimus, masne
kiseline (kao $to su steari¢na kiselina, palmitinska kiselina, beheni¢na kiselina).

o

UPOZORENJA

Pre donosenja odluke o izboru procedure, paZljivo procenite karakteristike lezije
koja ¢e se tretirati, kao i specifi¢nu patofiziologiju pacijenta.

Imajuéi u vidu kompleksnost procedure i specifinu patofiziologiju pacijenta, lekar
treba da pogleda azuriranu literaturu radi informacija koje se odnose na rizike i
prednosti razlicitih procedura, pre nego $to izabere proceduru koju ée usvojiti.

Kod pacijenata sa poznatom preosetljivoscu ili alergijama na metalne
komponente stenta, Cre8™ stent treba da se koristi samo u slucaju da su

.
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potencijalne prednosti stenta vece od potencijalnih rizika.

Za ovaj proizvod ne postoje adekvatne ili dobro kontrolisane studije kod
trudnica. Cre8™ stent treba da se koristi tokom trudno¢e samo u slu¢aju da
su potencijalne prednosti stenta vec¢e od potencijalnih rizika.

Sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati, niti ponovo sterilisati. Ovi postupci mogu da ugroze ucinak
sredstva i uzrokuju rizik od kontaminacije sredstva i infekcije i zapaljenja kod
pacijenta i prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog pacijenta.
Uredajem CRE8™ treba pazljivo da se rukuje kako bi se izbegao bilo kakav
kontakt sa metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu da ostete veoma
uglacane povrsine ili mogu da dovedu do izmena.

Stent ne treba dodirivati. Ovo je najvaznije tokom vadenja katetera iz pakovanja,
postavljanja preko zi¢anog vodic¢a i plasiranja kroz rotiraju¢i adapter ventila za
hemostazu i glavu vodi¢ katetera.

Uredaj CRE8™ je osmisljen da funkcioniSe kao sistem. Ne koristite njegove
komponente zasebno.

Uredaj CRE8™ je indikovan za upotrebu u kombinaciji s PTCA. Kateter za
plasiranje nije kateter za dilataciju koronarnih arterija i treba da se koristi samo
za razvijanje stenta.

Nemojte koristiti uredaj CRE8™ ukoliko mu je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno,
ukoliko je bio nepravilno skladisten, ili ukoliko mu je istekao rok ,Upotrebiti do*.
U takvim sluc¢ajevima ne garantuju se ucinak i sterilnost proizvoda.

Ne koristite CRE8™ ako je telo katetera savijeno ili uvijeno; u takvim
slu¢ajevima ne poku$avaijte da ispravite kateter.

Stent ne sme da dode u kontakt sa te¢nostima pre pripreme i postavljanja.
Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent ispere sterilnim/izotoni¢nim
slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je ograni¢eno (najviSe jedan minut).
Koronarni hirurski tim treba da bude na raspolaganju radi moguce intervencije.
Sledite uputstva proizvodaca kada koristite dodatnu opremu (vodi¢ kateter,
Zi€ani vodi¢, ventil za hemostazu).

Uredaj CRE8™ treba da se navodi pod fluoroskopom i da se prati pomocu
radiografske opreme koja daje slike visokog kvaliteta.

Tradicionalna procedura za razvijanje stenta zahteva prethodnu dilataciju lezije.
Nedavno objavljena nau¢na literatura opisuje procedure koje su obavljene bez
prethodne dilatacije.

Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u njegovog katetera za
plasiranje.

Ako naidete na otpor bilo kada tokom procedure insercije, ne primenjujte silu
na sistem: izvucite uredaj CRE8™ i vodi¢ kateter kao jednu jedinicu. Primena
prekomerne sile i/ili nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do
razvijanja stenta ili do oStecenja katetera za plasiranje.

Ukoliko pacijent ima viSe lezija na jednom krvnom sudu, savetuje se da se
najpre tretira distalna lezija a potom proksimalne lezije. Ovaj redosled smanjuje
potrebu za prolaskom kroz proksimalni stent tokom ugradnje distalnog stenta
i na ovaj nacin smanjuje rizik od izmestanja proksimalnog stenta.
Implantacija koronarnog stenta moze da uzrokuije disekciju krvnog suda distalno
i/ili proksimalno od mesta implantacije i moZe da uzrokuje naglu okluziju krvnog
suda tako da je potrebna dodatna intervencija (CABG, dodatna dilatacija,
stavljanje dodatnog stenta ili druge procedure).

Ne primenjujte pritisak na sistem dok ne postavite stent preko lezije koja se
tretira.

Nikada ne koristite vazduh ili neki drugi gas da naduvate balon.

Tokom naduvavanja katetera nemojte prekoraditi procenjeni pritisak pucanja
(Rated Burst Pressure).

Na kraju procedure ne izvlacite kateter sve dok njegov balon nije u potpunosti
izduvan.

Ne pokusavajte da repozicionirate delimi¢no rasiren stent. Pokusaj repozicije
moze da izazove ozbiljno ostecenje krvnog suda.

Ako se stent izgubi u krvnom sudu, mogu se zapoceti procedure za izvlagenje.
Ipak, procedure mogu da izazovu o$tec¢enje koronarnog krvnog suda i/ili mesta
odakle se pristupa krvnom sudu.

Ne pokusavaijte da oistite ili da ponovo steriliSete uredaje koji su bili u kontaktu
sa krvlju ili organskim tkivima. Kori§¢ena sredstva treba baciti kao opasan
medicinski otpad koji nosi rizik od infekcije.

.
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MERE OPREZA

Pre postupka angioplastike pregledajte kateter da biste utvrdili da li radi
ispravno (da nije savijen, uvijen i ote¢en) i uverite se da su dimenzije ispravne
za proceduru u kojoj e se koristiti.

|zricito se preporucuje kori§¢enje uredaja za naduvavanje sa meracem.
Uredaj Cre8™ treba da koriste iskljucivo lekari koji su posebno obuéeni za
obavljanje perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) i ugradnje
koronarnih stentova.

U slucajevima akutnog infarkta miokarda, operator treba da pazljivo proceni
mogucnost ugradnje stenta zbog rizika od akutne tromboze.

Na mestima gde su krvni sudovi veoma tortuozni i gde takode postoji
proksimalna ateroskleroza, mozda ¢e biti teSko da se napreduje sa kateterom.
U takvim slu€ajevima, nepravilno rukovanje moze da izazove disekciju ili rupturu
krvnog suda.

Postavljanje stenta mozZe da ugrozi prohodnost bo¢nih grana.

Neprosireni stent se moze uvuci u vodi¢ kateter samo jedanput. Neprosireni
stent se ne sme ponovo uvoditi u arteriju ako je ve¢ jednom bio vra¢en u vodi¢
kateter.

Kako bi izbegli ostecenje stenta, budite paZljivi uvek kada prolazite Zi¢anim
vodi¢em ili balon kateterom preko stenta koji je tek rasiren.

7. BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O MRI SNIMANJU

Neklini¢ka testiranja su pokazala da je linija proizvoda CoCr stentova uslovno
bezbedna za snimanje MR-om (MR Conditional). Pacijent koji ima ta medicinska
sredstva moze bezbedno da se skenira u sistemu MR pod sledeéim uslovima:
« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3 Tesla (3 T).

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 2.890 G/cm (28,90 T/m)



MRI zagrevanje

Pod uslovima definisanim u nastavku, oéekuje se da ¢e linija proizvoda CoCr stentova
u jednostrukoj konfiguraciji stentova proizvesti maksimalni porast temperature maniji
od 2,4 °C u MRl sistemu od 1,5 Ti2,9 °C u MRl sistemu od 3 T MRI.

15T 3T
Prosecni SAR za celo telo, prijavljen za sistem MR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Kalorimetrijski izmerene vrednosti, prose¢ni SAR
za celo telo 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Maksimalna promena temperature 24°C 29°C

MR artefakt

U okviru neklini¢kih testiranja, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom
doseze priblizno 1,0 cm od CoCr stentova pri snimanju sa nizom gradijentih-eho
impulsa na MRI sistemu od 3 T.

[

PRIMENA LEKOVA

Studije u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primene antikoagulantne
terapije, antiagregacione i vazodilatacione terapije za uspe$nu implantaciju
stenta.

Antiagregaciona terapija tokom perioda nakon procedure treba da se primeni
u skladu sa smernicama iz aktuelnog ESC ili ACC/AHA/SCAI za PCI.

lako lekari treba da se pridrzavaju trajanja DAPT-a koje je definisano u
aktuelnim smernicama ESC (2017. i naknadna aZuriranja) ili ACC/AHA/SCAI
za PCI, lekar koji obavlja le¢enje je odgovoran za odluku o zaustavljanju ili
potpunom prekidu DAPT-a uz uzimanje u obzir stanja pojedina¢nog pacijenta
(npr. operacija koja se ne moze odloziti). Detalji o0 smernicama u vezi sa
indikacijama i modalitetima za prekid DAPT-a dostupni su na veb-sajtovima
organizacija ESC ili ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

U sluéaju da su nepredvideno zaustavljanje ili potpuni prekid DAPT-a potrebni
u bilo kom trenutku nakon mesec dana od implantacije proizvoda iz serije
Cre8™, jednogodisniji klinicki podaci o proizvodima serije Cre8™ ukazuju na
niske stope tromboze stenta, dok povecan rizik od tromboze stenta nije uocen.

9. INTERAKCIJE S LEKOVIMA

lako specifi¢ni klinicki podaci nisu dostupni, odredeni lekovi, kao $to je Tacrolimus,
koji deluju preko istog vezujuéeg proteina (FKBP), mogu interferirati s efikasnos¢u
Sirolimusa. Nema studija o interakcijama izmedu lekova. Sirolimus se metaboliSe
preko CYP3A4. Snazni inhibitori CYP3A4 mogu dovesti do povecane ekspozicije
Sirolimusu do nivoa koji su povezani sa sistemskim efektima, pogotovo u
slu¢ajevima viSestrukih implanata. Sistemska izloZenost Sirolimusu kod pacijenata
koji uzimaju istovremeno sistemske imunosupresivne lekove se takode mora
uzeti u obzir.

10. MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

U moguce neZeljene dogadaje procedure PTCA spadaju, ali ne iskljuéivo:

« Hematom ili bol na mestu pristupa

« Akutni infarkt miokarda

« Alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lekove koriS¢ene tokom
procedure ili na materijale od kojih je stent napravljen)

 Arterijski spazam

+ Arteriovenska fistula

« Aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

« Sréana aritmija

* Smrt

« Disekcija, perforacija ili ruptura arterije

« Distalna embolizacija

« Embolizacija (vazduh, tkivo, uredaj ili tromb)

* Hemoragija

« Hipotenzija/hipertenzija

« Infekcije

* Restenoza krvnog suda

« Okluzija stenta

« Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)

* Nestabilna angina

« Ventrikularna fibrilacija

* Okluzija krvnog suda.

11. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pomoc¢ni materijal (ne dostavlja se sa sredstvom)

- Vodi¢ kateter(i) pre¢nika 5F (unutradnji pre¢nik od 1,47 mm) ili ve¢eg
- Spricevi

- - Zi¢ani vodiéi pre¢nika od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjeg

- Uredaj za naduvavanje

- Uvodnik

Model

Svaki uredaj Cre8™ se identifikuje pomocu Sifre modela i serijskog broja; dostupne
Sifre modela nabrojan su u tabeli 1. Sifra se sastoji od slova IC, pracenih sa
dva slova koja oznac¢avaju tip uredaja, dve ili tri cifre koje oznac¢avaju nominalni
preénik Sirenja stenta i dodatne dve ili tri cifre koje oznacavaju duZinu stenta.
Serijski broj pruza moguénost pracenja svih informacija koje se odnose na
proizvodnju uredaja i kontrolu sistema u proizvodacevim arhivama o garanciji
kvaliteta.

Da bi se olak$alo prac¢enje uredaja do krajnjeg korisnika, Sifra proizvoda
odstampana je na nalepnicama koje se nalaze na svakoj kutiji, ove nalepnice
mogu da se stave u medicinski karton pacijenta kod koga se uredaj ugraduje.

Priprema stenta i katetera za plasiranje

Tokom pripreme sistema, obratite posebnu paznju da ne dozvolite kontakt
te€nosti sa stentom. Ipak, ukoliko je apsolutno neophodno da se stent
ispere sterilnim/izotoni¢nim slanim rastvorom, vreme kontakta treba da je
ograniceno (najvise jedan minut).
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Stent treba da se implantira na ciljnu leziju pomoc¢u njegovog katetera za

plasiranje.

Nakon $to ste pregledali da li postoji bilo kakvo o$tecenja pakovanja, izvadite

CRE8™ i unesite ga u sterilno polje.

a) Proverite da li je kateter za plasiranje negde savijen, uvijen ili na neki drugi
nacin ostecen.

b) Pazljivo skinite zastitni pokrov sa stenta tako $to ¢ete uhvatiti pokrov na
distalnom kraju, potom uhvatite distalni kraj, ali ne dodirujte deo pokrova
koji se nalazi iznad ili proksimalno od stenta. Proverite da li je stent intaktan
i dobro centriran na balonu.

Ostecenje uredaja CRE8™ moze narusiti njegov rad. Ako je stent pomeren

ili ostecen, ne koristite ga.

c) Isperite lumen Zi¢anog vodi¢a meSavinom heparina/fizioloSkog rastvora.
Oprez: Nemojte dovoditi stent u kontakt s te¢nostima dok ispirate lumen
zi¢anog vodica.

d) Pripremite uredaj za naduvavanje sa razblazenim kontrastnim sredstvom u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

e) Prodistite vazduh iz balona na koji je montiran stent na sledeci nacin:

1) Ispunite uredaj za naduvavanje sa 4 ml razblazenog kontrastnog sredstva
(50% kontrastnog sredstva i 50% sterilnog fizioloSkog rastvora);

2) Nakon povezivanja uredaja za naduvavanje/$pric na Luer spoj katetera za
plasiranje, usmerite distalni vrh katetera (balon) vertikalno nadole;

3) Primenite negativni pritisak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Omogucite da
se pritisak postepeno podize natrag na normalu dok se sistem ispunjava
kontrastnim sredstvom.

4) Odvojite uredaj za naduvavanje/Spric sa Luer priklju¢ka i izbacite sav vazduh.

5) Bez uvodenja vazduha, ponovite korake 2 i 3 i aspirirajte 10—15 sekundi
sve dok mehuri¢i vazduha ne prestanu da se pojavljuju.

Insercija stenta

Vodic¢ kateteri precnika 5F (unutrasnji pre¢nik od 1,47 mm) ili vec¢i su

kompatibilni za upotrebu s uredajem CRE8™.

Koronarni zi¢ani vodi¢i prec¢nika 0,356 mm (0,014 inc¢a) ili manjeg su

kompatibilni za upotrebu s uredajem CRE8™. Izbor Evrstine Zicanog vodica

i konfiguracije vrha zavisice od klinickog iskustva lekara.

a) Drzite kateter za plasiranje, na koji je montiran stent, na ambijentalnom
pritisku tokom insercije (neutralni pritisak).

b) Isperite izloZzeni deo Zi¢anog vodi¢a mesavinom heparina/fiziolokog rastvora
kako biste uklonili tragove krvi i kontrasta.

c) Uverite se da je ventil za hemostazu potpuno otvorena pre nego $to uvedete
sistem.

d) Zavijte distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja vodi¢ Zice sve dok vodi¢
Zica ne izade iz tela katetera na izlaznom otvoru vodi¢ Zice.

e) Nastavite da polako uvodite dilatacioni kateter sve dok se marker odgovarajuce

dubine ne poravna sa glavom ventila za hemostazu. Time se ozna¢ava da je

balon napustio vodi¢ kateter.

Pod fluoroskopijom polako pomerajte sistem preko Zi¢anog vodi€a kako biste

omogucili retrogradno punjenje vodi¢ katetera krvlju; nastavite s pomeranjem

sistema unapred sve dok stent ne dode do mesta tretmana.

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 radionepropusnih markera balona

u odnosu na radionepropusne markere stenta.

Ako bilo kada naidete na otpor, ne primenjujte silu na sistem: izvucite uredaj

CRE8™ i vodi¢ kateter kao jednu jedinicu. Primena prekomerne sile i/ili

nepravilno rukovanje sistemom moze da dovede do razvijanja stenta ili do

ostecenja katetera za plasiranje.
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Postavljanje i razvijanje stenta
a) Postavite stent i pomocu radionepropusnih markera na balonu proverite
da li je ispravno pozicioniran u odnosu na leziju koja se tretira i da li je ona
potpuno pokrivena.
Rasirite stent lagano naduvavajuéi balon do nominalnog prec¢nika. Tabela 2
nabraja pre¢nike balona u odnosu na variranje pritiska naduvavanja (kolona I),
za sedam grupa nominalnog preé¢nika: 2,25 mm (kolona Il), 2,5 mm (kolona IlI),
2,75 mm (kolona 1V), 3,0 mm (kolona V), 3,5 mm (kolona V1), 4,0 mm (kolona
VIl)i4,5 mm (kolona VIII). Vrednosti pre¢nika na tamnoj pozadini odnose se
na pritiske iznad procenjenog pritiska pucanja*. Stent se Siri pri minimalnom
pritisku za inflaciju balona od oko 5 atm.
Elasticni trzaj stenta je izmedu 2 i 7%* u zavisnosti od modela stenta i
prec¢nika Sirenja.
*NAPOMENA: Ove vrednosti su dobijene iz rezultata dobijenih in vitro
testiranjem.
d) lzduvajte balon i angiografski proverite da li je stent u potpunosti rasiren.
Ako je potrebno, ponovo naduvajte balon kako biste optimalno postavili
stent.
Pre izvlacenja katetera za plasiranje, odrzavajte negativni pritisak minimum 30
sekundi, kao za rutinske PTCA procedure. Uverite se da je balon prethodno
u potpunosti izduvan i uklonite kateter. Sredstvo sa veéim i duzim balonom
se sporije izduvava.
f) Ako je potrebna naknadna dilatacija stenta, moze da se koristi PTCA balon.
Budite veoma pazljivi:
da ne rasirite stent nominalnog pre¢nika 2,25 mm preko 2,55 mm.
da ne rasirite stent nominalnog prec¢nika 2,50 — 2,75 mm preko 3,05 mm.
da ne rasirite stent nominalnog prec¢nika 3,00 — 3,50 mm preko 3,85 mm.
da ne rasirite stent nominalnog preé¢nika 4,00 — 4,50 mm preko 5,05 mm.
Optimalno razvijanje zahteva da stent bude u punom kontaktu sa zidom
arterije tako da precnik stenta bude jednak pre¢niku referentnog krvnog
suda.
POBRINITE SE DA STENT BUDE U POTPUNOSTI RASIREN.

£

C

2o

12. ODGOVORNOST | GARANCIJA
Proizvoda¢ garantuje da je ovo sredstvo dizajnirano, proizvedeno i pakovano sa



najve¢om paznjom pomoc¢u odgovarajucéih 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 hamenu uz uzimanje u obzir mera opreza koje su navedene iznad.
Ovi standardi sigurnosti namenjeni su da smanje $to je moguce vise, ali ne i da
u potpunosti eliminiSu rizike u vezi sa upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod treba da se koristi pod nadzorom lekara specijaliste uzimaju¢i u obzir
rizike ili nezeljena dejstva i komplikacije koje mogu da nastanu zbog upotrebe,
kao $to je navedeno u drugim delovima ove broSure sa uputstvima.

Imajuci u vidu tehnicku kompleksnost, kritiCku prirodu izbora tretmana i metoda koji
se koriste u primeni ovog sredstva, Proizvoda¢ ne mozZe da se smatra odgovornim,
bilo eksplicitno ili implicitno, za kvalitet zavrsnih rezultata nastalih upotrebom ovog
sredstva ili njegove efikasnosti u reSavanju pacijentovog stanja nemoci. Krajnji
rezultati u smislu klini¢kog statusa pacijenta i funkcionalnosti i duzine trajanja
sredstva zavise od mnogo faktora van kontrole proizvoda¢a medu kojima su
stanje pacijenta, hirur§ka procedura implantacije i aplikacije i rukovanja sredstvom
nakon $to je izvadeno iz pakovanja.

Stoga, u svetlu ovih faktora, Proizvodac¢ je odgovoran samo za zamenu bilo kog
sredstva na kom su, nakon dostave, nadene proizvodacke greske.

Pod tim uslovima, kupac ¢e dostaviti uredaj Proizvodacu, koja zadrzava pravo
da pregleda navodno neispravan uredaj i da utvrdi da li zaista postoje proizvodni
defekti. Garancija se iskljucivo sastoji iz zamene defektnog uredaja drugim
uredajem istog ili ekvivalentnog tipa istog Proizvodaca.

Garancija se primenjuje pod uslovom da je pravilno upakovano sredstvo vra¢eno
Proizvodacu i da ga prati pisan, detaljan izvestaj u kome su opisani defekti i,
ako je sredstvo bilo implantirano, da se navedu razlozi zbog kojih je uklonjeno
iz pacijenta.

Prilikom zamene uredaja, Proizvoda¢ ¢e nadoknaditi kupcu troskove nastale
zbog vracanja defektnog uredaja.

Proizvoda¢ negira bilo kakvu odgovornost za slu€ajeve kada zbog nemara nisu
pogledane metode upotrebe i mere opreza koje se navode u ovoj brosuri sa
uputstvima, i u slu¢aju upotrebe ovog uredaja nakon $to je istekao datum roka
upotrebe odStampan na pakovanju. Nadalje, Proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve
odgovornosti u vezi sa posledicama koje su nastale zbog izbora le¢enja i metoda
kori§éenja ili primene uredaja i zato Proizvoda¢ nece biti odgovoran, ni pod
kojim uslovima, za bilo kakvu $tetu bilo koje prirode, materijalne, bioloske ili
moralne, koja je nastala zbog primene uredaja ili izbora tehnike implantacije
koju je koristio operator.

Agenti i predstavnici Proizvodaca nisu ovlas¢eni da menjaju bilo koje uslove ove
garancije ili da preuzimaju bilo koje dalje obaveze ili da nude bilo kakve garancije
u vezi sa ovim proizvodom van gore navedenih uslova.
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HRVATSKI

CRE8™
Koronarni stent s oblogom ¢Carbofilm™ na balonskom kateteru za brzu
izmjenu koji otpusta lijek Sirolimus

1. OPIS

Proizvod CRE8™ sastoji se od koronarnog stenta koji otpusta lijek Sirolimus, a
privr§cen je na distalnom kraju polurastezljivog balonskog katetera.

Koronarni je stent fleksibilan proizvod za ugradnju koji se moze proSiriti s pomocu
katetera za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA).

Stent je izraden od legure kobalta i kroma (L605) i obloZen je tankom uglienom
oblogom ¢Carbofilm™ turbostratiéne strukture visoke gustoce koja je znacajno
jednaka strukturi pirolitickog ugljika koji se upotrebljava za diskove mehanickih
sréanih zalistaka. Prekrivanjem supstrata oblogom ¢«Carbofilm™ stentu se dodaju
biokompatibilna i hemokompatibilna svojstva pirolitickog ugljika bez da se time
utje€e na fizikalna i strukturna svojstva samog supstrata.

Vanjska povrSina stenta ima namjenske utore koji su u potpunosti prekriveni oblogom
<Carbofilm™ u svrhu zadrZzavanja farmaceutske formulacije lijeka Amphilimus™ koji
se sastoji od lijeka Sirolimus i mjeSavine masnih kiselina dugog lanca.
Specifi¢na doza lijeka za povrsinu krvne Zile koja se lijeci iznosi otprilike 0,9 pg/
mm?2, §to odgovara minimalnoj dozi od 50 pg na manjem stentu (2,25 x 8 mm) i
maksimalnoj dozi od 395 ug na ve¢im stentovima (4,0 x 38 mm i 3,5 x 46 mm).
Dva radiopakna markera od platine na svakom kraju stenta omoguc¢uju to¢no
postavljanje stenta na leziju koju je potrebno lijeciti.

Vrsta balonskog katetera za brzu izmjenu sigurno je sredstvo za uvodenje
koronarnog stenta do lezije koju je potrebno lijeciti.

Distalni dio katetera ima hidrofilni premaz i sastoji se od dvaju lumena: jednog za
napuhavanje i ispuhavanje balona te drugog za pomicanje Zice vodilice prema
naprijed i za njezino izvlagenje.

Dva radiopakna markera koji se nalaze izvan iskoristive duljine balona omoguc¢uju
to¢no postavljanje stenta preko stenoze.

Proksimalni dio katetera, hipocijev od nehrdaju¢eg celika, sadrzi lumen za
napuhavanje i ispuhavanje balona.

Dvije oznake dubine koje se nalaze 90 i 100 cm od distalnog kraja oznacavaju
mjesto na kojem balonski kateter izlazi iz vodeceg katetera u slu¢ajevima brahijalnog
ili femoralnog/radijalnog pristupa.

Proksimalni kraj katetera ima zenski Luer lock priklju¢ak za priévr§éivanje na
proizvod za napuhavanje.

Proizvodac proizvodi CRE8™ i provodi sve kontrole kvalitete tijekom proizvodnje i
na gotovom proizvodu u skladu s odgovaraju¢im dobrim proizvodnim standardima.

Kako se proizvod isporucuje:

Proizvod CRE8™ isporucuje se sterilan, nepirogen i pojedinaéno zapakiran u
vrecicu od folije koja se ne smije stavljati u sterilno polje.

NAPOMENA: vrecica od folije jedina je sterilna barijera.

Proizvodat za sterilizaciju upotrebljava mjesavinu etilen-oksida i CO,.
Sterilnost i kemijska stabilnost zajam¢ene su sve dok je pakiranje netaknuto i
ispravno pohranjeno te do datuma isteka roka valjanosti koji je otisnut na pakiranju
(ROK TRAJANJA).

Sadrzaj:
— jedan proizvod CRE8™
— jedna tablica s podacima o sukladnosti

Cuvanje:
Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti, pri temperaturi
od 25 °C; dozvoljena su prekoracenja temperature do 30 °C.

2. NAMJENA

Koronarni je stent namijenjen za lije¢enje stenoznih lezija u koronarnim arterijama
i aortokoronarnim premosnicama da bi se odrzala prohodnost krvnih Zila.
Randomizirana klini¢ka ispitivanja pokazala su da stentovi koji ispustaju lijekove
mogu znacajno smanijiti kasni angiografski gubitak (kasni gubitak lumena), binarnu
restenozu i opetovanu revaskularizaciju ciline lezije.

3. INDIKACIJE

Stent je indiciran za pobolj$anje koronarnog luminalnog promjera u pacijenata sa
simptomatskom ishemijskom bolesti srca koja je nastala zbog novih i restenoti¢nih
lezija nativnih koronarnih arterija.

4. KONTRAINDIKACIJE
Upotreba stenta kontraindicirana je u sliede¢im situacijama:

+ Lezije koje se smatraju neizljecivima primjenom postupka PTCA ili upotrebom
drugih tehnika intervencije
Poremecaiji/alergije koji ograni¢avaju upotrebu antiagregacijskih i/ili
antikoagulacijskih lijekova
Jaka alergija na kontrastno sredstvo ili lijekove koji se primjenjuju tijekom
postupka
Lezije na krvnoj Zili s referentnim promjerom manjim od 2,25 mm
Pacijenti s poznatom preosijetljivosti ili alergijama na Sirolimus, masne
kiseline (kao $to su stearinska, palmitinska i behenska kiselina).

o

. UPOZORENJA

Prije dono$enja odluka o postupku veoma paZljivo razmotrite obiljezZja lezije
koju je potrebno lijeciti i specificnu patofiziologiju pacijenta.

Uzimajuci u obzir sloZzenost postupka i specificnu patofiziologiju pacijenta,
lije€nik bi prije odabira postupka koji ¢e provesti trebao progitati najnoviju
literaturu za informacije o rizicima i prednostima raznih postupaka.

Stent Cre8™ bi se u pacijenata s poznatom preosjetljivosti ili alergijama
na metalne dijelove stenta trebao upotrebljavati samo ako potencijalne

.



prednosti stenta nadilaze potencijalne rizike.

Ne postoje odgovarajuca ili strogo nadzirana ispitivanja ovog proizvoda na
trudnicama. Stent Cre8™ bi se tijekom trudnoce trebao upotrebljavati samo
ako potencijalne prednosti stenta nadilaze potencijalne rizike.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno
upotrebljavati, obradivati niti sterilizirati. Time se mogu narusiti funkcionalnost
proizvoda i uzrokovati rizici od kontaminacije proizvoda i infekcija pacijenta,
upale i prijenosa zaraznih bolesti s pacijenta na pacijenta.

S proizvodom CRE8™ treba pazljivo rukovati da bi se izbjegao svaki kontakt
s metalnim ili abrazivnim instrumentima koji mogu ostetiti izrazito polirane
povrsine ili uzrokovati promjene.

Stent se ne smije dodirivati. To je najvaznije tijekom uklanjanja katetera iz
pakiranja, postavljanja preko Zzice vodilice i uvodenja kroz rotiraju¢i prilagodnik
hemostatskog ventila i ¢voriSte vodeceg katetera.

Proizvod CRE8™ osmisljen je tako da radi kao sustav. Ne upotrebljavajte
njegove dijelove zasebno.

Proizvod CRE8™ namijenjen je za upotrebu zajedno s postupkom PTCA.
Uvodni kateter nije koronarni dilatacijski kateter; treba se upotrebljavati samo
za postavljanje stenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod CRE8™ ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno, neispravno pohranjeno ili ako je navedeni ,Rok trajanja” istekao.
U takvim slu¢ajevima funkcionalnost i sterilnost proizvoda nisu zajaméene.
Nemojte upotrebljavati proizvod CRE8™ ako je cijev katetera savijena ili
prelomljena; u takvim slu¢ajevima nemojte pokusavati izravnati kateter.
Stent ne smije doc¢i u kontakt s teku¢inama prije pripreme i postavljanja.
Medutim, ako je nuzno neophodno isprati stent sterilnom/izotoni¢énom
fiziolo§kom otopinom, potrebno je ograniciti vrijeme kontakta (na najvise
jednu minutu).

Tim za operaciju srca trebao bi biti dostupan za mogucu intervenciju.
Slijedite upute proizvodaca prilikom upotrebe dodatnog pribora (vodeceg
katetera, zice vodilice, hemostatskog ventila).

Proizvod CRE8™ potrebno je postaviti uz fluoroskopsko praéenje i nadzirati
s pomocu radiografske opreme koja proizvodi visokokvalitetne slike.
Uobicajeni postupak za postavljanje stenta zahtijeva prethodnu dilataciju
lezije.

U nedavnoj znanstvenoj literaturi opisuju se postupci koji se provode bez
prethodne dilatacije.

Stent je potrebno ugraditi u ciljnu leziju s pomoc¢u uvodnog katetera.

Ako u bilo kojem trenutku tijekom postupka umetanja dode do otpora, nemojte
silom gurati sustav: izvucite proizvod CRE8™ i vodeci kateter kao cjelinu.
Primjenom prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem sa sustavom moze
doci do nepravilnog postavljanja stenta ili oSte¢enja uvodnog katetera.
Ako pacijent ima viSestruke lezije na jednoj krvnoj Zili, preporucuje se najprije
lijeciti distalnu leziju, a zatim proksimalne lezije. Ovim ¢e se redoslijedom
smanijiti potreba za premjestanjem proksimalnog dijela stenta tijekom ugradnje
distalnog dijela stenta, ¢ime se smanjuje rizik od pomicanja proksimalnog
dijela stenta.

Ugradnja koronarnog stenta moze uzrokovati disekciju krvne Zile distalno i/
ili proksimalno od mjesta ugradnje i takoder moze uzrokovati akutnu okluziju
krvne Zile, ¢ime se stvara potreba za dodatnom intervencijom (kirurska
ugradnja aortokoronarne premosnice, dodatna dilatacija, postavljanje
dodatnih stentova ili drugi zahvati).

Nemojte primjenjivati pritisak na sustav dok se stent ne postavi preko lezije
koju je potrebno lijeciti.

Za napuhavanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove.
Tijekom napuhavanja katetera nemojte premasiti nazivni tlak rasprskavanja.
Nemoijte izvladiti kateter na kraju postupka dok se njegov balon u potpunosti
ne ispuse.

Nemojte poku$avati promijeniti poloZaj djelomi¢no prosirenog stenta. Time
se moze uzrokovati tesko ostecenje krvnih Zila.

Ako dode do gubitka stenta u koronarnoj krvnoj zili, mozete zapodeti s
postupcima povrata stenta. Medutim, tim se postupcima mozZe uzrokovati
ostecenje koronarnih krvnih Zila i/ili mjesta pristupa krvnim zilama.
Nemojte poku$avati ogistiti ili ponovno sterilizirati proizvode koji su bili u
kontaktu s krvi i organskim tkivima. KoriStene proizvode treba zbrinuti kao
opasan medicinski otpad s rizikom od infekcije.

.
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. MJERE OPREZA
Prije angioplastike pregledajte kateter kako biste provjerili radi li ispravno (bez
savijanja, prelamanja i drugih oSte¢enja) i jesu li njegove dimenzije ispravne
za konkretni postupak u kojem se treba upotrijebiti.
Izri¢ito se preporucuje upotreba uredaja za napuhavanje s manometrom.
Proizvod Cre8™ trebaju upotrebljavati samo lije¢nici koji su posebno
osposobljeni za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)
i ugradnju koronarnog stenta.
U slu€ajevima akutnog infarkta miokarda, kirurg treba pomno razmotriti
ugradnju stenta zbog rizika od akutne tromboze.
Pomicanje katetera prema naprijed moze biti oteZano na mjestima gdje
su krvne Zile prekomjerno iskrivijene i gdje takoder postoji proksimalna
ateroskleroza. U tim slu¢ajevima zbog nepravilnog rukovanja moze do¢i do
disekcije ili rupture koronarne krvne Zzile.
Postavljanje stenta potencijalno mozZe ugroziti prohodnost bo¢nih ogranaka.
Neprosireni se stent moze povuéi u vodeci kateter samo jednom. Neprosireni
se stent ne smije ponovno uvoditi u arteriju nakon $to se povukao natrag u
vodedi kateter.
Da biste izbjegli oSte¢enje stenta, budite iznimno oprezni svaki put kada
povladite Zicu vodilicu ili balonski kateter preko stenta koji ste neposredno
prije prosirili.

.

7. SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETSKOM
REZONANCIJOM (MR)

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su proizvodne linije stenta CoCr (od kobalta

i kroma) sigurne za snimanje MR-om. Pacijent s ovim proizvodima moze se
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sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji je u skladu sa sljede¢im
uvjetima:

« statitko magnetno polje od 1,5 tesla (1,5 T) ili 3 tesla (3 T)

« maksimalni gradijent magnetnog polja od 2,890 G/cm (28,90 T/m)

Grijanje u sustavu za MR

U skladu s uvjetima snimanja koji su odredeni u nastavku, oCekuje se da ¢e
proizvodne linije stentova CoCr u jednoj konfiguraciji stenta proizvesti najveéi
porast temperature manji od 2,4 °C u sustavu za MR ¢ije staticko magnetno
polje iznosi 1,5 Ti2,9 °C u sustavu za MR ¢ije staticko magnetno polje iznosi 3 T.

15T 3T
Prijavijeno za sustav za MR, prosjecna specificna
stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Vrijednosti izmjerene kalorimetrijom, prosjecna
specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo 2,1 Wkg 2,7 Wikg
Najvisa promjena temperature 2,4°C 2,9°C

MR artefakt

U neklinickom se ispitivanju artefakt snimke koji je uzrokovao proizvod §iri otprilike
1,0 cm od stentova CoCr prilikom snimanja sa sekvencom impulsa gradijenta jeke
u sustavu za MR sa statickim magnetnim poljem od 3 T.

]

TERAPIJA LIJEKOVIMA

Istrazivanja u klini¢koj literaturi ukazuju na potrebu primjene antikoagulacijske,
antiagregacijske i vazodilatacijske terapije u svrhu uspjesne ugradnje stenta.
Antiagregacijsku terapiju tijekom razdoblja nakon zahvata potrebno je
primjenjivati u skladu s trenutanim smjernicama Europskog udruzenja za
kardiologiju (ESC) ili Ameri¢kog fakulteta za kardiologiju (ACC), Ameri¢kog
udruzenja bolnica (AHA) ili Drustva za kardiovaskularnu angiografiju i
intervencije (SCAI) za perkutanu koronarnu intervenciju (PCI).

lako se lije¢nici trebaju pridrzavati trajanja dualne antiagregacijske terapije
(DAPT) koje je odredeno u trenutaénim smjernicama ESC-a (2017. i naknadna
azuriranja) iliACC-a / AHA-a / SCAIl-a za PCI, odluka o priviemenom ili trajnom
prekidu DAPT-a odgovornost je lije¢nika, uzimajuci u obzir stanje pojedinog
pacijenta (npr. neodgodiva operacija). Pojedinosti o smjernicama koje se
odnose na indikacije i modalitete za privremeni prekid DAPT-a dostupne su
na internetskim stranicama organizacije ESC ili ACC / AHA / SCAI (https://
www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.
org).

U slucaju da je nepredvideni privremeni ili trajni prekid DAPT-a potreban u bilo
kojem trenutku nakon mjesec dana od ugradnje skupine proizvoda Cre8™,
klini¢ki podaci o skupini proizvoda Cre8™ prikupljeni tijekom jedne godine
ukazuju na niske stope tromboze stenta te da nije uocen povecani rizik od
tromboze stenta.

.

9. MEDUDJELOVANJE LIJEKOVA

lako specifi¢ni klinicki podaci nisu dostupni, odredeni lijekovi, poput lijeka
Tacrolimus, koji djeluju putem istog vezuju¢eg proteina (FKBP), mogu utjecati
na ucinkovitost lijeka Sirolimus. Istrazivanja o medudjelovanju lijekova nisu
provedena. Lijek Sirolimus metabolizira enzim CYP3A4. Jaki inhibitori enzima
CYP3A4 mogu uzrokovati vecu izloZzenost lijeku Sirolimus do razina povezanih
sa sustavnim ucincima, posebice u slucaju viSestrukog implantata. Sustavna
se izlozenost lijeku Sirolimus u slucaju kada pacijent uzima popratne sustavne
imunosupresivne lijekove takoder mora uzeti u obzir.

10. MOGUCI STETNI DOGADAJI

Moguce nuspojave postupka PTCA ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na sliedece:
« hematom ili bol na mjestu pristupa

« akutni infarkt miokarda

alergijska reakcija (na kontrastno sredstvo, lijekove koji se upotrebljavaju
tijekom postupka ili materijale od kojih je stent izraden)
spazam arterije

arteriovenska fistula

aneurizma ili pseudoaneurizma arterije

sréana aritmija

smrt

disekcija, perforacija, ruptura arterije

distalna embolija

embolizacija (zraka, tkiva, proizvoda ili ugruska)
krvarenje

sniZeni/poviSeni krvni tlak

infekcije

restenoza krvne zile

okluzija stenta

tromboza (akutna, subakutna ili kasna)

nestabilna angina

ventrikularna fibrilacija

okluzija krvnih Zila.

11. UPUTE ZA UPOTREBU

Pomo¢éni materijali (nisu ukljuéeni u kutiju)

- vodeci kateter(i) s promjerom od 5 F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢im
Strcaljke

Zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 in¢a) ili manjim

uredaj za napuhavanje

uvodnica

Model

Svaki se proizvod Cre8™ identificira s pomocu Sifre modela i broja serije; dostupne
$ifre proizvoda navedene su u Tablici 1. Sifra se sastoji od slova IC, nakon ega
slijede dva slova kojima se identificira vrsta proizvoda, dvije ili tri znamenke kojima
se oznacava nazivni promjer Sirenja stenta i dodatne dvije znamenke kojima se
oznacava duljina stenta.



S pomocu broja serije omogucuju se sljedivost svih informacija o proizvodnji
proizvoda i sustavni nadzor u arhivi Odjela za osiguranje kvalitete Proizvodaca.
U svrhu laks$e sljedivosti proizvoda na strani korisnika, $ifra proizvoda otisnuta je
na liepljivim etiketama koje se nalaze na svakoj kutiji; te se etikete mogu zalijepiti
u zdravstveni karton pacijenta s implantatom.

Priprema stenta i uvodnog katetera

Tijekom pripreme sustava posebnu paznju treba posvetiti tome da tekucina

ne dode u kontakt sa stentom. Medutim, ako je nuzno neophodno isprati

stent sterilnom/izotoniénom fizioloSkom otopinom, potrebno je ogranigiti
vrijeme kontakta (na najviSe jednu minutu).

Stent je potrebno ugraditi u ciljnu leziju s pomoc¢u uvodnog katetera.

Nakon $to provijerite je li pakiranje o$tec¢eno, izvadite proizvod CRE8™ i stavite

ga na sterilno podrucje.

a) Provjerite postoje li na uvodnom kateteru vidljivi nagibi te je li savijen ili
ostecen.

b) Pazljivo uklonite zastitni omot sa stenta tako da primite omot na distalnom
kraju i ne dirate dio omota koji se nalazi preko stenta ili proksimalno od stenta.
Provjerite je li stent neoStecen i dobro centriran na balonu.

Ostecenje proizvoda CRE8™ moze narusiti njegovu funkcionalnost.

Nemojte upotrebljavati stent ako nije pravilno postavljen ili ako je

ostecen.

c) Isperite lumen Zice vodilice mjeSavinom heparina i fiziolo§ke otopine. Oprez:
stent ne smije do¢i u kontakt s teku¢inama tijekom ispiranja lumena
zice vodilice.

d) Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca i s pomocu
razrijedenog kontrastnog sredstva.

e) Izbacite sav zrak iz balona na koji je stent postavljen na sljede¢i nacin:

1) Napunite uredaj za napuhavanije / trcaljku s 4 ml razrijedenog kontrastnog
sredstva (50 % kontrastnog sredstva i 50 % sterilne fizioloSke otopine);

2) Nakon §to spojite uredaj za napuhavanje / trcaljku na Luer priklju¢ak
uvodnog katetera, usmijerite distalni vrh katetera (balona) okomito prema
dolje;

3) Primijenite negativan tlak i aspirirajte najmanje 30 sekundi. Pustite da
se tlak postepeno podigne na neutralnu razinu dok se sustav puni
kontrastnim sredstvom.

4) Odspojite uredaj za napuhavanje / $trcaljku s Luer prikljucka i izbacite sav
zrak.

5) Ponovite 2. i 3. korak bez dovodenja zraka i aspirirajte 10 — 15 sekundi
dok se mjehuri¢i zraka ne prestanu pojavljivati.

Umetanje stenta

Vodeci kateteri s promjerom od 5 F (unutarnji promjer od 1,47 mm) ili ve¢im

kompatibilni su za upotrebu s proizvodom CRE8™.

Koronarne zice vodilice s promjerom od 0,356 mm (0,014 inc¢a) ili manjim

kompatibilne su za upotrebu s proizvodom CRE8™. Izbor krutosti zice

vodilice i konfiguracije vrha ovisit ¢e o klinickom iskustvu lije¢nika.

a) Cuvajte uvodni kateter na koji je stent postavljen pri tlaku okoline tijekom
umetanja (neutralni tlak).

b) Isperite izloZeni dio Zice vodilice mjeSavinom heparina i fizioloSke otopine da
biste uklonili tragove krvi i kontrastnog sredstva.

c) Prije uvodenja sustava provjerite li je hemostatski ventil u potpunosti otvoren.

d) Umecite distalni vrh katetera preko proksimalnog kraja Zice vodilice sve dok

Zica vodilica ne izide iz tijela katetera kroz izlazni otvor Zice vodilice.

Polako pomicite dilatacijski kateter prema naprijed dok se odgovaraju¢a

oznaka dubine ne poravna s ¢voristem hemostatskog ventila. Time se

oznacava da balon izlazi iz vodeceg katetera.

f) Polako pomicite sustav preko Zice vodilice uz fluoroskopsko prac¢enje da biste

omogucili retrogradno punjenje vodeceg katetera krvlju; nastavite pomicati

sustav prema naprijed dok stent ne dode do mjesta lijecenja.

Prilikom pomicanja sustava za postavljanje prema naprijed u ciljnu krvnu Zilu

provjerite pomicu li se stent i balon za postavljanje kao cjelina. To je potrebno

udiniti uz fluoroskopsko pracenje i tako da se polozaj radiopaknih markera

balona promatra u odnosu na radiopakne markere stenta.

Ako u bilo kojem trenutku dode do otpora, nemojte silom gurati sustav:

izvucite proizvod CRE8™ i vodec¢i kateter kao cjelinu. Primjenom

prekomjerne sile i/ili nepravilnim rukovanjem sa sustavom moze doci do

nepravilnog postavljanja stenta ili oStecenja uvodnog katetera.

e)

«Q

Ugradnja i prosirivanje stenta

a) Postavite stent i s pomocéu radiopaknih markera balona provjerite je li stent
pravilno postavljen u odnosu na leziju koju je potrebno lijeciti te pokriva li
leziju u potpunosti.

b) Prosirite stent tako da polako napus$ete balon do nazivnog promjera. U Tablici
2. navode se promjeri balona s promjenom tlaka napuhavanja (stupac |.) za
sedam skupina nazivnog promjera: 2,25 mm (stupac Il.), 2,5 mm (stupac
I11.), 2,75 mm (stupac IV.), 3,0 mm (stupac V.), 3,5 mm (stupac VI.), 4,0 mm
(stupac VII.) i 4,5 mm (stupac VIII.). Vrijednosti na tamnoj pozadini odnose
se na tlak iznad nazivnog tlaka rasprskavanja*. Stent se $iri pri minimalnom
tlaku za napuhavanje balona koji iznosi otprilike 5 atm.

c) Elasticni trzaj stenta iznosi izmedu 2 i 7 %* ovisno o modelu stenta i
promjeru Sirenja.

* NAPOMENA: te su vrijednosti dobivene iz rezultata in vitro testiranja

d) Ispusite balon i angiografski provjerite je li se stent u potpunosti prosirio.
Prema potrebi ponovno napusite balon za optimalnu ugradnju.

e) Prije nego $to izvucete uvodni kateter, odrzavajte negativan tlak najmanje

30 sekundi u skladu s rutinskim postupkom PTCA. Provjerite je li se balon

prethodno u potpunosti ispuhao i izvadite kateter. Proizvodu s ve¢im i duljim

balonom trebat ¢e viSe vremena za ispuhavanije.

Ako je potrebno izvrsiti naknadnu dilataciju stenta, moze se upotrebljavati

balon za PTCA. Budite iznimno oprezni:

da ne prosirite stent nazivnog promjera od 2,25 mm iznad 2,55 mm.

da ne prosirite stent nazivhog promjera izmedu 2,50 — 2,75 mm iznad

3,05 mm.

f
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da ne prosirite stent nazivnhog promjera izmedu 3,00 — 3,50 mm iznad
3,85 mm.
da ne prosirite stent nazivnog promjera izmedu 4,00 — 4,50 mm iznad
5,05 mm.
Optimalno Sirenje zahtijeva da stent bude u potpunom kontaktu sa stjenkom
arterije tako da je promjer stenta jednak promjeru referentne krvne zile.
PROVJERITE JE LI STENT U POTPUNOSTI PROSIREN.

12. ODGOVORNOST | JAMSTVO

Proizvoda¢ jam¢i da je ovaj proizvod dizajniran, proizveden i zapakiran s najve¢om
paznjom uz primjenu najprikladnijih postupaka koje omogucuje trenuta¢no stanje
tehnologije. Sigurnosni standardi koji su integrirani u dizajn i proizvodnju proizvoda
jamce njegovu sigurnu upotrebu u gore predvidenim uvjetima, kao i u predvidene
svrhe, uz pridrzavanje gore navedenih mjera opreza. Ovi sigurnosni standardi
namijenjeni su kako bi u najve¢oj mogucoj mjeri smanijili, ali ne i potpuno uklonili
rizike povezane s upotrebom ovog proizvoda.

Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika specijalista,
uzimajuéi u obzir rizike ili nuspojave i komplikacije koji mogu nastati uslijed njegove
upotrebe u skladu s namjenom, kao $to je spomenuto u drugim odjeljcima ove
knjizice s uputama.

S obzirom na tehni¢ku sloZenost, ozbiljnu narav odabira lije¢enja i metoda za
primjenu proizvoda, proizvoda¢ ne moze biti odgovoran, izricito ili implicitno, za
kvalitetu krajnjih rezultata nakon upotrebe proizvoda niti za njegovu uginkovitost
u otklanjanju bolesnikovih poteskoc¢a. Krajnji rezultati, u pogledu klinickog statusa
bolesnika, kao i funkcionalnosti i vijeka trajanja proizvoda, ovise o mnogim
¢imbenicima koji su izvan kontrole proizvodac¢a, medu kojima su bolesnikovo
stanje, kirurski postupak implantacije i primjene te rukovanje proizvodom nakon
vadenija iz pakiranja.

S obzirom na navedeno, proizvodac je isklju¢ivo odgovoran za zamjenu svakog
proizvoda s utvrdenim nedostacima u proizvodniji.

U takvim ¢e okolnostima kupac dostaviti proizvod Proizvodaéu koji zadrzava pravo
da pregleda navodno osteceni proizvod i da ustanovi ako na proizvodu zaista
postoje proizvodni nedostaci. Jamstvo isklju¢ivo obuhvaéa zamjenu neispravnog
proizvoda drugim proizvodom iste ili istovjetne vrste i istog Proizvodaca.
Jamstvo je vaZece pod uvjetom da se proizvod vrati proizvodacu ispravno
zapakiran te uz priloZzeno pisano, detaljno izvjeS¢e koje opisuje navodne
nedostatke, a ako je proizvod ugraden, uz navodenje razloga uklanjanja iz
bolesnika.

Prilikom zamjene proizvoda, Proizvoda¢ ¢e kupcu nadoknaditi troSkove nastale
zbog povrata neispravnog proizvoda.

Proizvodac¢ odbacuje svaku odgovornost za slucajeve nepridrzavanja nacina
upotrebe i mjera opreza navedenih u ovoj knjizici s uputama i za slucajeve
upotrebe proizvoda nakon datuma isteka otisnutog na pakiranju. Nadalje,
Proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost koja se odnosi na posljedice koje
proizlaze iz odabira lije¢enja i nacina upotrebe ili primjene proizvoda; Proizvodac,
dakle, nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu bilo koje naravi, bilo materijalnu,
biolo$ku ili moralnu $tetu koja je nastala nakon primjene proizvoda ili odabira
tehnike ugradnje koju je kirurg upotrijebio.

Proizvodacevi agenti i predstavnici nisu ovlasteni mijenjati uvjete ovog jamstva,
preuzimati bilo kakve daljnje obveze niti davati bilo kakva jamstva vezana za ovaj
proizvod osim gore navedenih uvjeta.



ROMANA

CRE8™
Stent coronarian imbréacat in «Carbofilm™ pentru elutie Sirolimus
pe cateter cu balon cu schimbare rapida

1. DESCRIERE

Dispozitivul CRE8™ consta dintr-un stent coronarian pentru elutie Sirolimus
fixat cu fermitate la capatul distal al unui cateter cu balon semicompliant.
Stentul coronarian este un dispozitiv implantabil flexibil care poate fi expandat
prin utilizarea unui cateter ACTP.

Stentul este realizat din aliaj cobalt-crom (L605) si este imbracat in
¢Carbofilm™, o pelicula subtire de carbon cu o structura turbostratica de
inalta densitate, identica in mare parte cu cea a carbonului pirolitic utilizat la
realizarea discurilor pentru protezele valvulare cardiace mecanice. Procesul
de acoperire a substratului cu ¢Carbofilm™ ofera acestuia caracteristicile
bio- si hemocompatibile ale carbonului pirolitic, fara sa afecteze proprietatile
fizice si structurale ale substratului in sine.

Suprafata exterioara a stentului are caneluri dedicate, imbracate complet in
¢Carbofilm™, pentru a contine preparatul farmaceutic Amphilimus™, care este
compus din medicamentul Sirolimus si un amestec de acizi grasi cu lant lung.
Dozajul specific de medicament pentru suprafata tratatd a vasului este de
aproximativ 0,9 pg/mm?, care corespunde unei doze minime de 50 pg pe
stentul mai mic (2,25x8mm) si unei doze maxime de 395 ug pe stenturile mai
mari (4,0x38 mm si 3,5x46mm).

Doi markeri radioopaci de platina localizati la fiecare din capetele stentului
permit pozitionarea exacta deasupra leziunii care urmeaza sa fie tratata.
Cateterul cu balon cu schimbare rapida ofera o metoda sigura de livrare a
stentului coronarian la locul leziunii care urmeaza sa fie tratata.

Partea distala a cateterului are un invelis hidrofil si consta din doua lumene:
unul pentru umflarea si dezumflarea balonului, celalalt pentru avansarea si
retragerea firului de ghidaj.

Doi markeri radioopaci, localizati in afara lungimii utilizabile a balonului, ofera
posibilitatea pozitionarii exacte de-a lungul stenozei.

Portiunea proximala a cateterului, constand dintr-un hipotub din otel inoxidabil,
contine lumenul pentru umflarea si dezumflarea balonului.

Doi indicatori de adancime, plasati la 90 si 100 cm de capatul distal,
semnalizeaza capatul cateterului cu balon de cateterul de ghidaj, respectiv
in cazul abordarii brahiale sau femurale/radiale.

Capatul proximal al cateterului este prevazut cu un adaptor Luer de tip mama
pentru fixarea la un dispozitiv de umflare.

Producatorul fabrica dispozitivul CRE8™ direct si efectueaza toate controalele
de calitate atat in timpul procesului de fabricatie, cat si pentru produsul finit,
in conformitate cu Bunele practici de fabricatie corespunzéatoare.

Ambalaj:

Dispozitivul CRE8™ este furnizat steril, apirogen si ambalat individual intr-un
saculet din folie care nu trebuie sa fie asezat in camp steril.

NOTA: Siculetul din folie este singura barier sterila.

Producatorul utilizeaza pentru sterilizare un amestec de oxid de etilena si CO,.
Caracterul steril si stabilitatea chimica sunt garantate atata timp cat ambalajul
raméne intact si depozitat corect, pana la data de expirare tiparita pe ambalaj
(DATA EXPIRARII).

Continut:
- Un dispozitiv Cre8™
- Un tabel de complianta

Depozitare:
Depozitati intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina solara, la o temperatura
de 25°C; sunt permise variatii pana la 30°C.

2. SCOPUL UTILIZARII

Stentul coronarian este indicat pentru tratamentul leziunilor stenotice din
arterele coronare sau de la nivelul bypass-urilor arterelor coronare pentru
mentinerea permeabilitatii vaselor.

Studii clinice aleatorii au aratat ca stenturile pentru elutie medicamente pot
reduce semnificativ pierderea angiografica ulterioara (pierderea ulterioara a
lumenului), restenoza binara si repetarea revascularizarii leziunii tinta.

3. INDICATII

Stentul este indicat pentru imbunatatirea diametrului coronar luminal la
pacientii cu boala cardiaca ischemica simptomatica datorata leziunilor de
novo si restenotice ale arterelor coronare native.

4. CONTRAINDICATII
Utilizarea stentului este contraindicata in urmatoarele situatii:

+ Leziuni considerate imposibil de tratat prin ACTP sau prin alte tehnici de
interventie
Tulburari/alergii care limiteaza utilizarea terapiei antitrombotice si/sau
anticoagulante
Alergii severe la substanta de contrast sau la medicamentele utilizate
pe durata procedurii
Leziuni pe un vas cu un diametru de referintd <2,25 mm
Pacienti cu hipersensibilitate sau alergii cunoscute la Sirolimus, la acizi
grasi (precum acidul stearic, acidul palmitic, acidul behenic).

o

. AVERTISMENTE:
Evaluati cu mare atentie caracteristicile leziunii ce urmeaza sa fie tratata
si fiziopatologia specifica a pacientului inainte de a lua decizii privind
procedura.
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Avand n vedere complexitatea procedurii si fiziopatologia specifica a
pacientului, Tnainte de a alege procedura adoptata, se recomanda ca
medicul sa consulte literatura de specialitate actualizata pentru a obtine
informatii referitoare la riscurile si avantajele presupuse de diferite proceduri.
La pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau alergii la componentele
metalice ale stentului, stentul Cre8™ trebuie utilizat numai daca beneficiile
potentiale depasesc riscurile potentiale.

Nu exista studii adecvate sau bine controlate efectuate la femeile insarcinate
pentru acest produs. Stentul Cre8™ trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca
beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Aceste actiuni pot afecta performanta dispozitivului si pot genera riscuri
de contaminare a dispozitivului si infectii ale pacientului, inflamatii si transmitere
a unor boli infectioase de la un pacient la altul.

Dispozitivul CRE8™ trebuie manevrat cu atentie pentru a evita orice contact cu
instrumente metalice sau abrazive care ar putea deteriora suprafetele extrem
de lucioase sau care ar putea produce modificari.

Stentul nu trebuie atins. Acest lucru este deosebit de important in timpul scoaterii
cateterului din ambalaj, plasarii peste firul de ghidaj si avansarii prin adaptorul
valvei hemostatice rotative si conexiunea cateterului de ghidaj.

Dispozitivul CRE8™ este conceput pentru a functiona ca un sistem. Nu utilizati
componentele acestuia separat.

Dispozitivul CRE8™ este indicat pentru utilizarea in combinatie cu ACTP.
Cateterul de livrare nu este un cateter coronarian de dilatare; se recomanda
utilizarea exclusiva pentru dispunerea stentului.

Nu utilizati dispozitivul CRE8™ daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat,
depozitat incorect sau daca ,Data expirarii” specificata a fost depasita. In astfel
de situatii, nu este garantat caracterul steril al produsului.

Nu utilizati CRE8™ daca axul cateterului prezinta rasuciri sau indoituri; in astfel
de cazuri, nu incercati sa indreptati cateterul.

Stentul nu trebuie sa vina in contact cu lichide inainte de pregatire si pozitionare.
Insa, daca este absolut necesar sa splalati stentul cu solutie salina sterila/
izotonica, limitati timpul de contact (maximum 1 minut).

O echipa de chirurgi cardiologi trebuie sa fie disponibild pentru o posibila
interventie.

La utilizarea accesoriilor (cateter de ghidaj, fir de ghidaj, valva hemostatica), se
vor respecta instructiunile producatorului.

Dispozitivul CRE8™ trebuie ghidat prin fluoroscopie si monitorizat cu ajutorul
echipamentului radiologic care produce imagini de calitate inalta.

Procedura traditionala pentru dispunerea stentului necesita predilatarea leziunii.
Literatura stiintifica recenta descrie proceduri executate fara predilatare.
Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului séu de livrare.
Daca se intampina rezistenta in orice moment in timpul procedurii de introducere,
nu fortati sistemul: retrageti dispozitivul CRE8™ si cateterul de ghidaj ca o singura
unitate. Aplicarea unei forte excesive si/sau manevrarea incorecta a sistemului
pot/poate duce la dispunerea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.
In cazul in care pacientul are multiple leziuni la nivelul unui singur vas, se
recomanda ca mai intéi sa tratati leziunea distala si apoi leziunile proximale.
Actionarea in aceasta ordine reduce necesitatea de a incrucisa stentul proximal
n timpul implantérii stentului distal, scazand astfel riscul de dislocare a stentului
proximal.

Implantarea unui stent coronarian poate duce la disectia vasului distal si/sau
proximal fata de locul implantarii si ar putea provoca de asemenea ocluzia acuta
a vasului, creand astfel necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare
(grefa bypass artere coronare, dilatatie suplimentara, pozitionarea de stenturi
suplimentare sau alte proceduri.)

Nu presurizati sistemul inainte ca stentul sa fie pozitionat de-a lungul leziunii ce
urmeaza sa fie tratata.

Nu utilizati niciodata aer sau alt gaz pentru umflarea balonului.

La umflarea cateterului nu se va depési presiunea nominala de rupere.

Nu retrageti cateterul la finalizarea procedurii inainte ca balonul acestuia sa fie
complet dezumflat. .

Nu incercati sa repozitionati un stent partial expandat. Incercarea de repozitionare
poate provoca leziuni vasculare severe.

In cazul in care s-a pierdut stentul in vas, se pot initia procedurile de recuperare.
Procedurile pot provoca insa leziuni ale vaselor coronare si/sau ale locului de
acces in vase.

Nu incercati sa curatati sau sa resterilizati dispozitive care au intrat in contact cu
sange si tesut organic. Dispozitivele utilizate trebuie casate ca deseuri medicale
periculoase, prezentand risc de infectie.

. PRECAUTII

Inaintea procedurii de angioplastie examinati cateterul pentru a verifica
functionarea corecta (fara rasuciri, plieri sau alte deteriorari) si asigurati-va ca
dimensiunile sunt corecte pentru procedura specifica in care va fi utilizat.

Se recomanda insistent utilizarea unui dispozitiv de umflare calibrat.
Dispozitivul CRE8™ trebuie utilizat numai de catre medici special instruiti pentru
a efectua angioplastie coronariana transluminala percutana (ACTP) si implantare
de stenturi coronariere.

In cazul infarctului miocardic acut, implantarea stentului trebuie evaluata cu
atentie de catre chirurg din cauza riscului de tromboza acuta.

In situatiile Tn care vasele sunt résucite excesiv si in care exista de asemenea
ateroscleroza proximald, poate fi dificil pentru cateter sa avanseze. In astfel de
cazuri, manevrarea incorectd poate provoca disectia sau ruperea vasului coronar.
Amplasarea unui stent prezinta riscul de a compromite permeabilitatea ramificatiei
laterale.

Un stent neexpandat poate fi retras in cateterul de ghidaj o singura data. Un
stent neexpandat nu trebuie reintrodus in artera dupa ce a fost retras inapoi in
cateterul de ghidaj.

Pentru a evita deteriorarea stentului, se va acorda o atentie deosebita la fiecare
trecere a firului de ghidaj sau a cateterului cu balon pe deasupra unui stent care
tocmai a fost expandat.



7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testarea neclinicd a demonstrat cé liniile de productie ale stentului CoCr prezinta
compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat
in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5 T) sau 3 Tesla (3 T).

» Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2 890 G/cm (28,90 T/m)

Incalzire IRM

In conditiile de scanare definite mai jos, este de asteptat ca liniile de productie ale
stentului CoCr in configuratia cu un singur stent sa produca o crestere maxima
a temperaturii de mai putin de 2,4°C intr-un sistem IRM de 1,5 T si 2,9°C intr-un
sistem IRM de 3 T.

15T 3T
Sistem RM raportat, SAR mediu pentru tot corpul 2,9 Wikg 2,9 Wkg
Valori calorimetrice mésurate, SAR mediu pentru tot corpul 2,1 W/kg 2,7 Wikg
Cea mai mare modificare a temperaturii 2,4°C 2,9°C

Artefacte RM

In testarea neclinica, artefactul de imagine determinat de dispozitiv se extinde
cu aproximativ 1,0 cm de la stenturile CoCr, cand se efectueaza scanarea cu o
secventa de impuls echo gradient intr-un sistem RMN 3 T.

. SCHEMA DE TRATAMENT
Studiile din literatura clinica indica necesitatea administrarii de tratament cu
anticoagulante, antiplachetare si vasodilatatoare, pentru reusita implantarii
stentului.
Tratamentul cu antiplachetare pe durata perioadei ulterioare procedurii trebuie
utilizat conform recomandarilor curente ale ESC sau ACC/AHA/SCAI pentru
PCI.
in timp ce medicii trebuie sa respecte durata tratamentului cu DAPT definita
n recomandarile curente ale ESC (2017 si actualizarile ulterioare) sau ACC/
AHA/SCAI pentru PCI, decizia de a intrerupe sau opri tratamentul cu DAPT
constituie responsabilitatea medicului curant, tinand cont de starea fiecarui
pacient (de exemplu, o interventie chirurgicala ce nu poate fi amanata).
Recomandarile care detaliaza indicatiile si modalitatile pentru intreruperea
tratamentului cu DAPT sunt disponibile pe site-urile web ale organizatiilor
ESC sau ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/
https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
Tn cazul in care intreruperea sau oprirea neprevazuta a tratamentului cu DAPT
trebuie efectuata in orice moment dupa trecerea unei luni de la implantarea
produselor din familia Cre8™, datele clinice obtinute pe parcursul unui an
pentru produsele din familia Cre8™ indica rate scazute ale trombozei de stent
si nicio crestere observata a riscului de tromboza de stent.
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9. INTERACTIUNI CU MEDICAMENTE

Desi nu sunt disponibile niciun fel de date clinice concrete, anumite medicamente,
precum Tacrolimus, care actioneaza prin aceeasi proteina de legare (FKBP), pot
afecta eficacitatea Sirolimus. Nu au fost efectuate studii privind interactiunile cu
medicamente. Sirolimus este metabolizat de catre CYP3A4. Inhibitorii puternici
ai CYP3A4 pot determina o expunere mai mare la Sirolimus, pana la concentratii
asociate cu efecte sistemice, ? special ? cazul implantului multiplu. Trebuie avuta
in vedere si expunerea sistemica la Sirolimus n cazul in care pacientului i se
administreaza concomitent medicamente imunosupresoare sistemice.

10. POSIBILE EFECTE ADVERSE

Reactiile adverse posibile ale ACTP includ, in mod neexhaustiv:
* Hematom sau durere la locul de acces

« Infarct miocardic acut

Reactie alergica (la substanta de contrast, la medicamentele utilizate in
timpul procedurii sau la materiatele din care este alcatuit stentul)
Spasm arterial

Fistuld arteriovenoasa

Anevrism sau pseudoanevrism arterial

Aritmie cardiaca

Deces

Disectia, perforatia sau ruptura arterei

Embolism distal

Embolizare (aer, tesut, dispozitiv sau tromb)

Hemoragie

Hipotensiune sau hipertensiune arteriala

Infectii

Restenoza a vasului

Ocluzia stentului

Tromboza (acutd, subacuta sau intarziata)

Angina instabila

Fibrilatie ventriculara

Ocluzia vasului.
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11. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material auxiliar (neinclus in cutie)

- Cateter(e) de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau
mai mare

- Seringi

- Fire de ghidaj cu diametrul de 0,014 inchi (0,356 mm) sau mai mic

- Dispozitiv de umflare

- Dispozitiv de introducere

Model

Fiecare dispozitiv Cre8™ este identificat printr-un cod de model si un numar
de lot; modelele disponibile sunt prezentate in Tabelul 1. Codul este alcatuit
din literele IC, urmate de 2 litere care identifica tipul dispozitivului, 2 sau 3 cifre
ce indica diametrul nominal de expandare a stentului si inca 2 cifre ce indica
lungimea stentului.
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Numarul de lot permite trasabilitatea tuturor informatiilor referitoare la fabricatia
dispozitivului si controlul sistemului in arhivele de Asigurarea calitatii ale
Producatorului.

Pentru a inlesni trasabilitatea dispozitivului la utilizatorul final, codul produsului
este imprimat pe etichetele adezive incluse pe fiecare cutie; aceste etichete pot fi
atasate la fisa medicala a pacientului supus implantului.

Pregatirea stentului si cateterului de livrare

In timpul pregatirii sistemului, aveti grija sa nu permiteti niciunui lichid s intre

in contact cu stentul. Insa, daca este absolut necesar sa spalati stentul cu

solutie salina sterila/izotonica, limitati timpul de contact (maximum un minut).

Stentul va fi implantat in leziunea tinta cu ajutorul cateterului sau de livrare.

Dupé examinarea ambalajului pentru a observa eventualele deteriorari, scoateti

dispozitivul CRE8™ si plasati-l intr-o zona sterila.

a) Verificati daca exista rasuciri, indoiri sau alte deteriorari ale cateterului de livrare.

b) Scoateti cu grija prin glisare capacul protector al stentului, apucand capacul de
capatul distal; nu atingeti partea capacului aflata deasupra stentului sau proximal
fata de stent. Verificati daca stentul este intact si bine centrat pe balon.

Este posibil ca deteriorarea dispozitivului CRE8™ sa-i afecteze

performanta. Nu utilizati stentul daca este dislocat sau deteriorat.

c) Spélati lumenul firului de ghidaj cu amestec de heparina/ser fiziologic. Atentie:
nu puneti stentul in contact cu lichide in timp ce spalati lumenul firului de
ghidaj.

d) Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului, cu
substanta de contrast diluata.

e) Eliminati aerul din balonul pe care va fi montat stentul, dupa cum urmeaza:

1) Umpleti dispozitivul de umflare/seringa cu 4 ml de substanta de contrast
diluata (50% substanta de contrast si 50% solutie salina);

2) Dupa conectarea dispozitivului de umflare/seringii la conectorul Luer al
cateterului de livrare, indreptati in jos, vertical, varful distal al cateterului
(balonului);

3) Aplicati presiune negativa si aspirati timp de cel putin 30 secunde. Permiteti
presiunii sa revina treptat la valoarea neutra pe masura ce sistemul se
umple cu substanta de contrast.

4) Detasati dispozitivul de umflare/seringa de la racordul de tip Luer si eliminati
tot aerul.

5) Fara sa introduceti aer, repetati pasii 2 si 3 si aspirati timp de 10-15 secunde
pana cand nu mai apar bule.

Introducerea stentului

Cateterele de ghidaj cu un diametru de 5F (diametrul intern 1,47 mm) sau mai

mare sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™.

Firele de ghidaj coronariene cu diametrul de 0,014 inchi (0,356 mm) sau

mai mic sunt compatibile pentru utilizarea cu dispozitivul CRE8™. Alegerea

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 (presiune neutra).

b) Clatiti portiunea expusa a firului de ghidaj cu un amestec de heparina/ser
fiziologic pentru a indeparta urmele de sange si substanta de contrast.

c) ?ainte de introducerea sistemului, asigurati-va ca valva de hemostaza este
complet deschisa.

d) Patrundeti cu extremitatea distala a cateterului peste extremitatea proximala a

firului de ghidaj, pana cand firul de ghidaj iese din corpul cateterului, prin orificiul

de iesire al firului de ghidaj.

Avansati incet cateterul de dilatare pana ce marcajul de adancime corespunzator

se aliniaza cu conexiunea valvei hemostatice. Acest lucru indica faptul ca balonul

a iesit din cateterul de ghidaj.

f) Sub fluoroscopie, avansati incet sistemul de-a lungul firului de ghidaj pentru

a permite umplerea retrograda a cateterului de ghidaj cu sange; avansati in

continuare sistemul pana cand stentul ajunge la locul vizat.

La fnaintarea 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 radioopaci ai balonului

n raport cu markerii radioopaci ai stentului.

Daca se intampina rezistenta in orice moment, nu fortati sistemul: retrageti

dispozitivul CRE8™ si cateterul de ghidaj ca o singura unitate. Aplicarea unei

forte excesive gi/sau manevrarea incorecta a sistemului pot/poate duce la

dispunerea stentului sau deteriorarea cateterului de livrare.

e)

]

Implantarea si expandarea stentului

a) Pozitionati stentul si, cu ajutorul markerilor radioopaci ai balonului, asigurati-va
ca este pozitionat corect fata de leziunea ce urmeaza sa fie tratata si acoperita
complet.
Expandatj stentul prin umflarea usoara a balonului la diametrul nominal. in
Tabelul 2 sunt prezentate diametrele balonului in functie de variatia presiunii
de umflare (coloana I), pentru cele sapte grupe de diametru nominal: 2,25 mm
(coloana Il), 2,5 mm (coloana Ill), 2,75 mm (coloana IV), 3,0 mm (coloana V),
3,5 mm (coloana VI), 4,0 mm (coloana VII) si 4,5 mm (coloana VIII). Valorile
pe fundal intunecat se refera la presiuni care depasesc presiunea nominala de
rupere*. Stentul se expandeaza la o presiune minima de umflare a balonului
de aproximativ 5 atm.
Reculul elastic al stentului se incadreaza intre 2 gi 7%, in functie de
modelul stentului si de diametrul de expandare.

*NOTA: Aceste valori au fost obtinute pe baza rezultatelor testarii in vitro

d) Dezumflati balonul si verificati prin angiografie daca stentul s-a expandat
complet. Daca este necesar, umflati din nou balonul, pentru o implantare
optima.

e) Inainte de retragerea cateterului de livrare, mentineti presiunea negativa timp
de cel putin 30 secunde, conform procedurii ACTP de rutina. Asigurati-va ca
balonul este complet dezumflat inainte si scoateti cateterul. Un dispozitiv cu
un balon mai lung si cu un diametru mai mare necesita un timp de dezumflare
mai lung.

b)

C



f) Daca este necesara post-dilatarea, se poate utiliza un balon ACTP. Se va
acorda o atentie deosebita:
sa nu se expandeze stentul cu un diametru nominal de 2,25 mm mai mult
de 2,55 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 2,50 — 2,75 mm
mai mult de 3,05 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 3,00 — 3,50 mm
mai mult de 3,85 mm.
sa nu se expandeze stenturile cu un diametru nominal de 4,00 — 4,50 mm
mai mult de 5,05 mm.
Expandarea optima necesita ca stentul sa fie in contact total cu peretele
arterial, in asa fel incat diametrul stentului sa fie egal cu diametrul vasului
de referinta.
ASIGURATI-VA CA STENTUL ESTE COMPLET EXPANDAT.

12. RESPONSABILITATE $| GARANTIE

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost conceput, produs si ambalat
cu cea mai mare atentie, prin utilizarea celor mai adecvate proceduri pe care le
permite starea curenta a tehnologiei. Standardele de siguranta integrate in design-
ul si fabricarea produsului garanteaza utilizarea sigura a acestuia in conditiile sus-
mentionate si pentru scopurile prevazute, cu respectarea precautiilor enumerate
mai sus. Aceste standarde de siguranta au scopul de a reduce cat mai mult
posibil, dar nu de a elimina complet, riscurile asociate cu utilizarea produsului.
Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic specialist, luandu-
se n considerare orice riscuri sau reactii adverse si complicatii care pot rezulta
din utilizarea prevazuta, asa cum s-a mentionat in alte paragrafe ale acestei
brosuri cu instructiuni.

Datorita complexitatii tehnice, naturii critice a optiunilor terapeutice si metodelor
utilizate pentru aplicarea dispozitivului, Producatorul nu poate fi considerat
responsabil, nici in mod explicit, nici in mod implicit, de calitatea rezultatelor
finale in urma utilizarii dispozitivului sau de eficacitatea acestuia in rezolvarea
starii de infirmitate a pacientului. Rezultatele finale, in termeni care privesc atat
starea clinica a pacientului cat si functionalitatea si durata de viata a dispozitivului,
depind de multi factori in afara controlului producatorului, printre care afectiunile
pacientului, procedura chirurgicald de implantare si aplicare si manipularea
dispozitivului dupé ce a fost scos din ambalajul sdu.

In consecinta, in lumina acestor factori, Producatorul este responsabil numai
de Tnlocuirea oricarui dispozitiv care prezinté defecte de fabricatie dupa livrare.
In astfel de cazuri, cumparatorul va returna dispozitivul Producatorului, acesta din
urma rezervandu-si dreptul de a inspecta dispozitivul care se presupune a fi defect
si de a stabili daca prezinta intr-adevar defecte de fabricatie. Garantia consta
exclusiv Tn inlocuirea dispozitivului defect cu un alt dispozitiv al Producétorului,
de fabricatie similara sau echivalenta.

Garantia este valabila in conditiile in care dispozitivul este restituit ambalat corect
la Producator si daca este acompaniat de un raport complet, detaliat, care descrie
defectele reclamate si, daca dispozitivul a fost implantat, declararea motivelor
pentru care acesta a fost scos din corpul pacientului.

La inlocuirea dispozitivului, Producatorul va rambursa cumparatorului cheltuielile
suportate cu Tnlocuirea dispozitivului defect.

Producatorul declina orice responsabilitate pentru cazurile de neglijenta in
respectarea metodelor de utilizare si precautiilor indicate in aceasta brosura cu
instructiuni si pentru cazurile de utilizare a dispozitivului dupa data de utilizare
tiparitda pe ambalaj. Mai mult, Producatorul declina orice raspundere cu privire
la consecintele rezultate din optiunile de tratament si metodele de utilizare sau
aplicare a dispozitivului; in consecinta, Producatorul nu va raspunde pentru niciun
fel de daune, de natura materiala, biologica sau morala, rezultate din aplicarea
dispozitivului sau din tehnica de implantare adoptata de catre utilizator.

Agentii si reprezentantii Producéatorului nu sunt autorizati s& modifice niciuna dintre
conditiile acestui certificat de garantie sau sa modifice orice obligatii ulterioare
sau sa ofere orice garantii legate de acest produs in afara termenilor mentionati
mai sus.
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POLSKI

CRE8™
Uwalniajacy sirolimus stent wiericowy pokryty warstwa <Carbofilm™
na cewniku balonowym w systemie szybkiej wymiany
(ang. rapid-exchange)

1. OPIS

Produkt CRE8™ sktada sie z uwalniajgcego sirolimus stentu wiencowego,
zamocowanego stabilnie na koricu dystalnym pdtpodatnego cewnika balonowego.
Stent wieficowy to elastyczny produkt przeznaczony do implantacji, rozprgzalny
za pomoca cewnika do przezskérnej srodnaczyniowej angioplastyki naczyn (ang.
PTCA, percutaneous transluminal coronary angioplasty).

Stent jest wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego (L605) i pokryty cienkg
warstwg wegla ¢Carbofilm™ o duzej gestosci i budowie turbostratycznej,
zasadniczo identycznej z budowg wegla pirolitycznego stosowanego do wyrobu
ptatkéw protez mechanicznych zastawek serca. Pokrycie substratu warstwg
«Carbofilm™ nadaje mu wiasnosci bio- i hemokompatybilne wegla pirolitycznego,
bez wptywu na fizyczne i strukturalne wtasnosci samego substratu.
Zewnetrzna powierzchnia stentu posiada specjalne rowki, w catosci pokryte
weglem ¢Carbofilm™, do pokrywania substancjg farmaceutyczng Amphilimus™,
ktéra sktada sig z leku Sirolimus i mieszaniny dtugotancuchowych kwaséw
tluszczowych.

Specyficzna dawka leku w stosunku do powierzchni leczonego naczynia wynosi
okoto 0,9 pg/mm2, co odpowiada minimalnej dawce 50 pg na mniejszym stencie
(2,25 x 8 mm) oraz maksymalnej dawce 395 pg na wigkszym stencie (4,0 x 38 mm
i 3,5 x46 mm).

Dwa radiocieniujgce znaczniki platynowe na kazdym z koncéw stentu umozliwiajg
doktadne umieszczenie stentu na zmianie podlegajacej leczeniu.

Cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (ang. rapid-exchange) stanowi
bezpieczny spos6b wprowadzenia stentu wiencowego w miejsce zmiany
podlegajacej leczeniu.

Dystalna czg$¢ cewnika ma powtoke hydrofilowg i sktada sig¢ z dwoch kanatéw:
jednego do napetniania i oprézniania balonika oraz drugiego do wprowadzania
i wycofywania prowadnika.

Dwa znaczniki radiocieniujgce, umieszczone poza uzytkowg diugoscig balonu,
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie stentu na poziomie zwezenia.

W czesci proksymalnej cewnika, wykonanej ze stali nierdzewnej konstrukcji typu
Lhypotube”, znajduje sie kanat do napetniania i oprézniania balonika.

Dwa wskazniki, umieszczone na gtgbokosci 90 i 100 cm od konca dystalnego,
oznaczajg zakonczenie cewnika balonowego na cewniku prowadzgcym
w przypadku, odpowiednio, dostepu ramiennego i udowego/promieniowego.
Na koncu proksymalnym cewnika znajduje sig¢ zenskie gniazdo typu Luer do
podtgczenia urzadzenia do napetniania balonika.

Producent wytwarza urzgdzenie CRE8™ i przestrzega wszystkich procedur
kontroli jako$ci zaréwno podczas produkgiji, jak i w gotowym produkcie zgodnie
z normami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Forma dostawy:

Produkt CRE8™ jest dostarczany w stanie jatowym, niepirogennym i pakowany
osobno w worki foliowe, ktérych nie wolno umieszcza¢ w srodowisku jatowym.
UWAGA: Jedyna ochrong sterylnosci jest opakowanie foliowe.

Producent stosuje do celdw sterylizacji mieszaning tlenku etylenu i CO,.
Sterylnos¢ i stabilno$¢ chemiczna sg gwarantowane pod warunkiem nienaruszenia
opakowania, jego prawidtowego przechowywania i nieprzekroczenia daty
waznosci wydrukowanej na opakowaniu (DATA WAZNOSCI, ang. EXPIRY DATE).

Zawartos¢:
— Jeden przyrzad Cre8™
— Jedna tabela zgodnosci

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu z dala od bezposredniego
nastonecznienia, w temp. 25°C; dopuszczalny chwilowy wzrost temp. do 30°C.

2. PRZEZNACZENIE

Stent wiericowy stuzy do leczenia zmian zwezeniowych w tetnicach wiencowych
i obejsciach tetnic wiencowych w celu utrzymania droznosci naczynia.

Wyniki randomizowanych badan klinicznych pokazaty, ze zastosowanie stentéw
uwalniajgcych leki moze znacznie ograniczy¢ angiograficzng pézng utrate $wiatta,
restenoze oraz ponowng rewaskularyzacje leczonej zmiany.

3. WSKAZANIA

Stent stuzy do poszerzania $rednicy $wiatta naczynia u pacjentéw z objawowg
niedokrwienng chorobg serca spowodowang nowymi i restenotycznymi zmianami
tetnic wiencowych.

4. PRZECIWWSKAZANIA
Zastosowanie stentu jest niewskazane w nastepujacych sytuacjach:

+ zmiany niedajgce sie leczy¢ za pomocg zabiegu PTCA lub innych technik
chirurgicznych;
choroby/alergie ograniczajgce zastosowanie leczenia przeciwptytkowego
i/lub przeciwkrzepliwego;
powazna alergia na $rodek kontrastowy lub leki stosowane podczas terapii;
zmiany w naczyniu o $rednicy referencyjnej <2,25 mm;
pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig lub alergig na Sirolimus, kwasy
tluszczowe (np. kwas stearynowy, palmitynowy, behenowy).

OSTRZEZENIA
Przed podjgciem decyzji o zabiegu nalezy doktadnie oceni¢ charakterystyke
zmiany podlegajacej leczeniu i specyficzng fizjopatologie pacjenta.
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Po ocenie zlozonosci zabiegu i specyficznej fizjopatologii pacjenta lekarz
powinien odnie$¢ sig¢ do najnowsze;j literatury medycznej w celu uzyskania
informacji na temat ryzyka i korzysci réznych procedur, przed wybraniem jednej
z nich.

U pacjentow z rozpoznana nadwrazliwoscia lub alergia na metalowe
elementy stentu, stent Cre8™ mozna stosowac tylko, jesli potencjalne
korzysci z jego stosowania przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Nie przeprowadzono adekwatnych lub dobrze kontrolowanych badan odno$nie
do stosowania tego produktu u kobiet w cigzy. U pacjentek w cigzy stent
Cre8™ mozna stosowac tylko, jesli potencjalne korzysci z jego stosowania
przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Wyrdéb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
ponownie uzywac, ponownie dezynfekowac ani sterylizowa¢ ponownie. Grozi
to pogorszeniem dziatania wyrobu, zakazeniem go i zakazeniem pacjenta,
stanem zapalnym i przeniesieniem choréb zakaznych pomigdzy pacjentami.
Narzgdziem CRE8™ nalezy postugiwac sie ostroznie, aby unikng¢ kontaktu
z przyrzagdami metalowymi lub $ciernymi, mogacymi uszkodzi¢ precyzyjnie
polerowane powierzchnie lub spowodowa¢ pogorszenie funkcjonowania.
Nie wolno dotyka¢ stentu. Jest to szczegélnie wazne podczas wyjmowania
cewnika z opakowania, umieszczania na prowadniku i wsuwania przez
obrotowy adapter zaworu hemostatycznego oraz nasadke cewnika
prowadzacego.

Produkt CRE8™ jest przeznaczony do pracy jako system. Nie stosowac¢ jego
sktadnikéw oddzielnie.

Narzedzie CRE8™ jest przeznaczone do pracy z cewnikiem PTCA. Cewnik
wprowadzajgcy urzgdzenia nie jest wienicowym cewnikiem dylatacyjnym; nalezy
go stosowac wytgcznie w celu wprowadzenia stentu.

Nie wolno uzywa¢ produktu CRE8™, jesli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone, niewtasciwie przechowywane lub uptyneta data waznosci. W
takich przypadkach nie gwarantuje si¢ prawidtowego dziatania i sterylnosci
produktu.

Nie stosowa¢ narzedzia CRE8™, jezeli trzon cewnika ulegnie zatamaniu lub
zagieciu; nie podejmowaé prob wyprostowania cewnika w takiej sytuacji.
Przed przygotowaniem i umieszczeniem stentu nie moze mie¢ on stycznosci
z cieczami. Jesli jednak jest bezwzglednie konieczne przeptukanie stentu
jatowym/izotonicznym roztworem soli fizjologicznej, nalezy ograniczy¢ czas
kontaktu (maks. 1 minuta).

Na wypadek koniecznosci interwencji musi by¢ dostepny zespot
kardiochirurgiczny.

Akcesoriéw (cewnika prowadzacego, prowadnika, zastawki hemostatycznej)
nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami producenta.

Produkt CRE8™ nalezy umiesci¢ we wtasciwym miejscu pod kontrolg
fluoroskopowg za pomocg sprzetu radiograficznego dajgcego obraz wysokiej
jakosci.

Tradycyjna metoda wprowadzania stentu wymaga predylatacji zmiany.

W najnowszych publikacjach naukowych opisuje sie zabiegi wykonywane bez
predylataciji.

Stent nalezy implantowa¢ na zmianie docelowej za pomocg cewnika
wprowadzajgcego.

W przypadku nietypowego oporu podczas wprowadzania urzgdzenia nie
uzywac sity: wycofa¢ narzedzie CRE8™ i cewnik prowadzacy jednoczesnie,
jako jedng cato$¢. Uzywanie nadmiernej sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie
sie produktem moze spowodowaé przypadkowe umieszczenie stentu
w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.

Jesli u pacjenta wystepuje wiele zmian w jednym naczyniu, zaleca sig
wyleczenie najpierw zmiany dystalnej, a nastgpnie proksymalnych. Praca
w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci przechodzenia stentem dystalnym
przez stent umieszczony proksymalnie, co zmniejsza ryzyko jego dyslokaciji.
Implantacja stentu wieicowego moze spowodowac przeciecie naczynia
dystalnie i/lub proksymalnie do miejsca implantacji, a takze spowodowac ostry
zator naczynia, wymagajgcy dodatkowego zabiegu (pomostowanie aortalno-
wienficowe, dalsze poszerzanie, umieszczenie dodatkowych stentéw i inne).
Nie napetnia¢ systemu do momentu umieszczenia stentu na poziomie zmiany,
ktéra ma by¢ leczona.

Nigdy nie stosowac¢ powietrza ani innego gazu do napetnienia balonu.
Podczas napetniania cewnika nie przekraczaé znamionowego cisnienia
maksymalnego (ang. Rated Burst Pressure).

Nie wycofywa¢ cewnika na koncu zabiegu przy niecatkowicie opréznionym
balonie.

Nie nalezy podejmowaé préb przemieszczenia czg$ciowo rozprezonego
stentu. Préba zmiany pozycji moze spowodowaé ciezkie uszkodzenie
naczynia.

W przypadku odtgczenia sie stentu w naczyniu wienicowym mozna
przeprowadzi¢ procedure jego wydobycia. Zabieg ten moze jednak
spowodowac¢ uszkodzenie naczyn wiencowych i/lub miejsca dostepu do
naczynia.

Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowac¢ produktdw, ktére miaty styczno$é¢ z krwig
lub tkankami. Zuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢ jako niebezpieczne odpady
medyczne grozgce zakazeniem.

. SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystgpieniem do zabiegu angioplastyki nalezy skontrolowac
cewnik, upewniajac sig, ze jest sprawny (nie ma zagie¢, zataman ani innych
uszkodzen) i ze jego wymiary sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma
zostac¢ uzyty.

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie urzadzenia do napetniania
z manometrem.

Narzedziem Cre8™ powinni sie postugiwac¢ wytgcznie lekarze przeszkoleni
konkretnie w wykonywaniu zabiegdw przezskérnej srédnaczyniowej
angioplastyki wiericowej (percutaneous transluminal coronary angioplasty,
PTCA) oraz wszczepianiu stentéw wiericowych.

W przypadku ostrego zespotu wieicowego operator musi uwaznie ocenié¢
implantacje stentu ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrej zakrzepicy.

64

« W przypadku nadmiernie kretego przebiegu naczyn oraz miazdzycy
obejmujgcej rowniez czes$¢ proksymalng przesuwanie cewnika w gtgb
naczynia moze by¢ utrudnione. W takim wypadku niewtasciwe postepowanie
z narzedziem moze wywota¢ przeciecie lub peknigcie naczynia.
Umieszczenie stentu moze potencjalnie pogarszaé¢ drozno$é odnogi bocznej.
Stent nierozprezony mozna wycofa¢ do cewnika prowadzacego wytgcznie
jeden raz. Stentu nierozprezonego nie nalezy wprowadza¢ ponownie do
naczynia, jesli zostat wycofany do cewnika prowadzgcego.

Aby unikng¢ uszkodzenia stentu, nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznosé
przy przeprowadzaniu prowadnika lub cewnika balonowego poprzez $wiezo
rozprezony stent.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty z linii CoCr sg warunkowo bezpieczne
w $rodowisku MR. Pacjent z wszczepionymi takimi przyrzgdami moze bezpiecznie
by¢ poddawany badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujgcych warunkach:
« Statyczne pole magnetyczne rzgdu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesle (3 T).

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 2,890 G/cm (28,90 T/m).

Nagrzewanie w wyniku MRI

W warunkach badania rezonansem magnetycznym stenty linii CoCr w konfiguracji

jednostentowej powinny powodowaé maksymalny wzrost temperatury

nieprzekraczajacy 2,4°C w uktadzie MRI 1,5 T oraz 2,9°C w uktadzie MRI 3 T.
15T 3T

Podawany dla systemu MR SAR u$redniony

dla cafego ciata 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Zmierzone warto$ci kalorymetryczne, SAR usrednione

dla catego ciata 2,1 Wikg 2,7 Wikg
Najwyzsza zmiana temperatury 2,4°C 2,9°C

Artefakty obrazu MRI

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wytworzony przez przyrzad rozcigga
sie na ok. 1,0 cm od stentéw CoCr, w przypadku obrazowania sekwencjg
impulsowg gradient-echo w systemie MRI 3 T.

. STOSOWANIE LEKOW
Literatura kliniczna wskazuje na konieczno$¢ leczenia przeciwkrzepliwego,
przeciwptytkowego i rozszerzania naczyn krwionosnych, aby implantacja
stentu byta skuteczna.
Leczenie antyptytkowe w okresie po zabiegu powinno przebiegaé zgodnie
z wytycznymi podanymi w aktualnych ESC lub ACC/AHA/SCAI dla PCI.
Lekarze powinni stosowac¢ sie do czasu trwania DAPT zdefiniowanego
w aktualnych ESC (2017 oraz kolejnych aktualizacjach) lub wytycznych ACC/
AHA/SCAI w przypadku PCI, jednak decyzja o przerwaniu lub zaprzestaniu
DAPT nalezy do lekarza prowadzgcego, przy uwzglednieniu stanu zdrowia
danego pacjenta (np. zabieg chirurgiczny, ktérego nie nalezy odktadac).
Szczegodtowe informacije na temat wytycznych w zakresie wskazan oraz trybow
przerwania DAPT sg dostepne na stronach internetowych organizacji ESC lub
ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.
heart.org/ http://www.scai.org).
W przypadku koniecznos$ci nieprzewidywanego przerwania lub zaprzestania
DAPT w dowolnym czasie po uptywie jednego miesigca od implantacji
nastepujgcych produktéw z rodziny Cre8™, dane kliniczne zebrane w ciagu roku
dotyczace produktéw Cre8™ wskazujg na niski odsetek zakrzepicy w stentach
oraz brak widocznego zwiekszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy w stentach.
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9. INTERAKCJE Z LEKAMI

Mimo braku konkretnych danych klinicznych, niektére leki, takie jak Tacrolimus,
ktore wykorzystuja te same biatka wigzace (FKBP), moga zaburzac¢ skuteczno$¢
leku Sirolimus. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z lekami.
Sirolimus jest metabolizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 moga
powodowaé wigksza ekspozycje na Sirolimus, nawet do poziomu powodujgcego
skutki ogolnoustrojowe, zwtaszcza w przypadku kilku implantéw. Nalezy takze
wzigé pod uwage mozliwosé ogdlnoustrojowej ekspozyciji na Sirolimus, jesli
pacjent przyjmuje jednoczesnie ogdlnoustrojowe leki immunosupresyjne.

10. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane PTCA sg migdzy innymi nastgpujgce:
« krwiak lub b6l w miejscu dostepu,

« ostry zespot wiencowy,

« reakcja alergiczna (na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu
lub materiaty, z ktérych wykonany jest stent),

skurcz tetnicy,

przetoka tetniczo-zylna;

tetniak lub tetniak rzekomy,

arytmia serca,

zgon,

przeciecie, perforacja lub pekniecie naczynia,
zatorowo$¢ dystalna,

zator (powietrzny, tkanki, przyrzadu lub zakrzepowy),
krwotok,

nad- lub niedoci$nienie,

zakazenia,

restenoza naczynia,

okluzja stentu;

zakrzepica (ostra, podostra lub opézniona),
niestabilna angina,

migotanie komor,

zamknigcie $wiatta naczynia.

11. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Materiatly pomocnicze (niedostarczone w opakowaniu)
- cewniki prowadzace o $rednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze,



strzykawki,

prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej,
urzadzenie napetniajace,

introduktor.

Model

Kazde narzedzie Cre8™ jest identyfikowane za pomocg kodu modelu i numeru
seryjnego, dostepne modele znajdujg sie w Tabeli 1. Kod modelu sktada si¢ z liter
IC, oznaczajgcych typ narzedzia, dwéch lub trzech cyfr wskazujgcych na nominalng
$rednice rozprezonego stentu oraz dwoch cyfr oznaczajgcych diugosé stentu.
Numer partii umozliwia dostep do wszelkich informacji dotyczacych produkcji
narzedzia i kontroli systemu w dokumentacji producenta dotyczgcej zapewniania
jakosci (Manufacturer Quality Assurance).

Aby utatwi¢ uzytkownikom identyfikacje produktu, na przylepnych etykietach
znajdujgcych sig na kazdym opakowaniu umieszczono kod produktu; etykiety te
mozna przyklei¢ do karty informacyjnej pacjenta.

Przygotowanie stentu i cewnika wprowadzajacego

W trakcie przygotowywania systemu nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢,

aby zabezpieczy¢ stent przed kontaktem z cieczami. Jesli jednak jest

bezwzglednie konieczne przeptukanie stentu jatowym/izotonicznym roztworem
soli fizjologicznej, nalezy ograniczy¢ czas kontaktu (maks. 1 minuta).

Stent nalezy implantowaé na zmianie docelowej za pomocg cewnika

wprowadzajgcego.

Po ocenie opakowania pod wzgledem ewentualnych uszkodzen nalezy wyja¢

narzedzie CRE8™ z opakowania i umiesci¢ je w warunkach jatowych.

a) Sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajgcy nie jest skrecony, $cisnigty lub
uszkodzony.

b) Ostroznie zsung¢ ostone ochronng ze stentu poprzez uchwycenie ostony na
koncu dystalnym, nie dotykaé czesci ostony umieszczonej nad stentem lub
proksymalnie do niego. Upewni¢ sie, czy stent nie jest naruszony i czy jest
osadzony centralnie na balonie.

Uszkodzenia narzedzia CREST’“I moga pogorszy¢ jego funkcje. Nie uzywac

stentu, jezeli jest pr zony lub u: .

c) Przeptuka¢ $wiatto prowadnika za pomocg mieszaniny heparyny z solq
fizjologiczng. Uwaga: podczas przeptukiwania $wiatta prowadnika uwazac,
aby stent nie miat kontaktu z cieczami.

d) Przygotowa¢ urzadzenie napetniajgce wedtug instrukcji producenta za pomoca
rozcienczonego srodka kontrastowego.

e) Usunac¢ catkowicie powietrze z balonu; stent jest wprowadzany w nastepujacy
sposoéb:

1) Napetni¢ urzadzenie napetniajgce/strzykawke 4 ml srodka kontrastowego
(50% srodka kontrastowego i 50% jatowej soli fizjologicznej);

2) Po podtgczeniu narzedzia/strzykawki do ztgcza Luer cewnika
wprowadzajgcego skierowac korncdwke dystalng cewnika (balonu) pionowo
w dot;

3) Wigczy¢ podcisnienie i aspirowaé przez co najmniej 30 sekund. Pozwoli¢
na stopniowy wzrost cisnienia do neutralnego podczas wypetniania
systemu $rodkiem kontrastowym.

4) Odtaczy¢ urzadzenie napetniajgce/strzykawke od ztgcza Luer i usunaé cate
powietrze ze strzykawki.

5) Bez wprowadzania powietrza powtérzy¢ kroki 2. i 3. i aspirowac przez 10-15
sekund do momentu eliminacji pecherzykéw powietrza.

Wprowadzanie stentu

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ s3a cewniki prowadzace

o srednicy 5F (Srednica wewnetrzna 1,47 mm) lub wigksze.

Odpowiednie do pracy z narzedziem CRE8™ sg prowadniki wiencowe

o srednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej. Sztywnos¢ i konfiguracja

koncowki prowadnika jest dobierana przez lekarza na podstawie

doswiadczenia klinicznego.

a) Podczas wprowadzania cewnika wprowadzajgcego z zacisnietym stentem
nalezy utrzymywac¢ w nim ci$nienie otoczenia (neutralne).

b) Nalezy przeptukac¢ odstonietg czg$¢ prowadnika mieszaning heparyny z solg
fizjologiczng w celu usunigcia $ladéw krwi i $rodka kontrastowego.

c) Przed wprowadzeniem systemu upewnic¢ sie, ze zawoér hemostatyczny jest
catkowicie otwarty.

d) Wiozy¢ dystalng koncoéwke cewnika na proksymalny koniec prowadnika

i wprowadza¢ cewnik do momentu, gdy prowadnik wysunie sie z portu

wyjsciowego prowadnika w trzonie cewnika.

Powoli wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy do momentu, gdy odpowiedni

znacznik gtebokos$ci zréwna sig z nasadka zaworu hemostatycznego. Oznacza

to, ze balonik wysuwa si¢ z cewnika prowadzacego.

Powoli wprowadza¢ system po prowadniku tak, aby cewnik prowadzacy

wypetnit si¢ wstecznie krwig; kontynuowa¢ wprowadzanie do momentu

osiggniecia miejsca leczenia przez stent.

Podczas wsuwania systemu wprowadzajgcego do naczynia docelowego

nalezy kontrolowac, czy stent i balon wprowadzajgcy poruszajg sie jako

jedna catos¢. Nalezy obserwowac za pomoca fluoroskopii pozycje znacznikow

radiocieniujgcych balonu wobec znacznikéw radiocieniujgcych stentu.

W przypadku nietypowego oporu nie uzywac sity: wycofa¢ narzedzie CRE8™

i cewnik prowadzacy jednoczesnie, jako jedng catos¢. Uzywanie nadmiernej

sity i/lub nieprawidtowe postugiwanie si¢ produktem moze spowodowac

przypadkowe umieszczenie stentu w naczyniu lub uszkodzenie cewnika.

e

f

S

Umieszczenie i rozprezenie stentu

a) Ustawi¢ stent w odpowiedniej pozycji i za pomocg znacznikéw
radiocieniujacych balonu sprawdzi¢, czy jego potozenie jest prawidtowe
wzgledem zmiany przeznaczonej do leczenia oraz czy stent jest catkowicie
pokryty.

b) Rozprezyc¢ stent poprzez powolne napetnianie balonu do $rednicy nominalnej.
Tabela 2 przedstawia $rednice balonu podczas zmian ci$nienia przy
napetnianiu (kolumna I) dla siedmiu $rednic nominalnych: 2,25 mm (kolumna
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I1), 2,5 mm (kolumna lll), 2,75 mm (kolumna IV), 3,0 mm (kolumna V), 3,5 mm
(kolumna VI), 4,0 mm (kolumna VII) i 4,5 mm (kolumna VIII). Wartosci na
ciemnym tle odnoszg sig do cisnien wigkszych niz znamionowe ci$nienie
maksymalne (Rated Burst Pressure)*. Stent rozpreza sig przy minimalnym
cisnieniu napetniania balonu wynoszacym okoto 5 atm.
Odksztatcenie sprezyste stentu wynosi od 2 do 7%*, zaleznie od modelu
i Srednicy rozprezenia.
* UWAGA: Warto$ci te uzyskano w badaniach in vitro.
d) Oprézni¢ balon i sprawdzi¢ za pomoca angiografii, czy stent jest
catkowicie rozprezony. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ balon
w celu najlepszej implantacji.
Przed wycofaniem cewnika wprowadzajgcego utrzymac¢ podci$nienie przez
przynajmniej 30 sekund, zgodnie z rutynowymi procedurami zabiegu PTCA.
Upewnic¢ sie, ze balonik jest catkowicie oprézniony i wyja¢ cewnik. Wyréb
o dtuzszym lub szerszym baloniku wymaga dtuzszego oprézniania.
f) W razie potrzeby rozszerzenia stentu po zabiegu, mozliwe jest zastosowanie
balonu do zabiegu PTCA. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé:
nie rozpreza¢ stentu o srednicy nominalnej 2,25 mm powyzej 2,55 mm.
nie rozprezac stentu o srednicy nominalnej 2,50-2,75 mm powyzej
3,05 mm.
nie rozprezac¢ stentu o srednicy nominalnej 3,00-3,50 mm powyzej
3,85 mm.
nie rozprezac¢ stentu o srednicy nominalnej 4,00-4,50 mm powyzej
5,05 mm.
W celu uzyskania optymalnego rozprezenia, stent musi cata powierzchnia
stykac sie ze Scianami naczynia, tak by jego srednica byta réowna srednicy
tego naczynia.
UPEWNIC SIE, CZY STENT JEST CALKOWICIE ROZPREZONY.

C,

o

12. ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze wyréb zostat zaprojektowany, wyprodukowany
oraz zapakowany z nalezytg starannoscig zgodnie z procedurami uwazanymi
za najskuteczniejsze przy obecnej technologii. Na etapie projektu i produkcji
wyréb wyposazono w cechy gwarantujace jego bezpieczne uzytkowanie
w warunkach stosownych do jego przeznaczenia, a takze przy zachowaniu
$rodkoéw ostroznosci wskazanych w poprzednich punktach. Cechy zapewniajgce
bezpieczenstwo wyrobu zaprojektowano w taki sposéb, aby mozliwie ograniczy¢
ryzyko towarzyszace jego stosowaniu, ktérego nie mozna jednak catkowicie
wyeliminowac.

Wyréb nalezy uzytkowa¢ wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanych lekarzy,
uwzgledniajgc czynniki ryzyka oraz mozliwe dziatania niepozadane i powiktania
leczenia, do ktérego jest przeznaczone, oraz postepujgc zgodnie z niniejszg
instrukcja.

Biorgc pod uwage ztozono$¢ techniczng i naturg zwigzanych z wyrobem decyzji
lekarskich oraz metod stosowania narzedzia, jego producent nie moze udzieli¢
dostownej ani sugerowanej gwarancji jakosci wynikéw zastosowania wyrobu
ani skutecznosci leczenia choroby. Skutki, zaréwno pod wzgledem stanu
klinicznego pacjenta, jak i funkcjonalnosci i trwatosci wyrobu, beda zalezne
od wielu czynnikéw pozostajgcych poza kontrolg producenta, takich jak stan
pacjenta, zabieg implantacji i zastosowanie wyrobu, a takze sposéb obchodzenia
sie z wyrobem po wyjeciu z opakowania.

Biorgc pod uwage te czynniki, odpowiedzialno$¢ producenta jest $cisle
ograniczona do wymiany wyrobu w razie stwierdzenia w nim po dostawie wad
produkcyjnych.

W takiej sytuaciji klient dostarczy urzadzenie Producentowi, zastrzegajgcemu sobie
prawo inspekcji narzedzia okreslonego jako wadliwe i ustalenia, czy posiada ono
wady produkcyjne. Gwarancja obejmuje wytgcznie wymiane wadliwego urzadzenia
na inne tego samego typu lub na odpowiednik wytworzony przez tego samego
Producenta.

Gwarancja bedzie honorowana wytgcznie w przypadku zwrotu prawidtowo
zapakowanego wyrobu producentowi wraz ze szczegdtowym pisemnym raportem
dotyczgcym stwierdzanych wad, a w przypadku narzedzia implantowanego,
z uzasadnieniem usunigcia go z ciata pacjenta.

W razie stwierdzenia wad narzedzia i jego wymiany, Producent zwrdci koszty
poniesione przez klienta w zwigzku ze zwrotem wadliwego narzedzia.
Producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci w przypadku nieprzestrzegania
instrukcji obstugi lub $rodkdw ostroznosci okreslonych w niniejszym dokumencie,
a takze w przypadku stosowania wyrobu po uptywie terminu waznosci okreslonego
na opakowaniu. Ponadto producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci
zwigzanej z konsekwencjami dokonanego wyboru sposobu i metod leczenia
oraz metod zastosowania narzedzia i nie bedzie w Zzadnych okolicznos$ciach
odpowiadac za jakiekolwiek szkody dowolnej natury, materialnej, biologicznej lub
moralnej, wynikajace z zastosowania narzedzia lub techniki implantacji wybranej
przez uzytkownika.

Przedstawiciele producenta nie sg upowaznieni do zmiany zadnych warunkéw
okreslonych powyzej ani do proponowania dodatkowych warunkdéw lub gwaranciji
zwigzanych z niniejszym produktem poza opisanymi powyzej.



BbJITAPCKU

CRE8™
KopoHapeH cTeHT, oTaensw cuponumyc ¢ nokputue «Carbofilm™
BbpXy GanoHeH kaTeTbp 3a 6bp3a cMsiHa

1. ONMUCAHUE

W3penneto CRE8™ ce cbCTOM OT KOPOHAapEH CTEHT, OTAENSL, CUPONUMYC,
3[paBo 3aKkpeneH BbPXY AUCTaNHUs Kpaii Ha NonyrbBkaB GanoHeH kaTeTbp.
KopoHapHUSIT CTEHT NpeAcTaBnsiBa rbBKaBo MMMIAHTUPYEMO U3Aenne, KOeTo
MOXe Aa Ce pasrbHe C MOMOLLTa Ha KaTeTbp 3a NepkyTaHHa TpaHCMyMUHanHa
KopoHapHa aHruonnactuka (PTCA).

CTeHTBLT e uspaboTeH ot cnnas oT kobanT n xpom (L605) n e nokput ¢
¢Carbofilm™ — TbHBK BbrnepoaeH cnoi ¢ TypboctaTuyHa CTpykTypa C
BMCOKA NITbTHOCT, KOSITO MO CbLUECTBO € WAEHTUYHA C Tasn Ha MMPONUTUYHUS
BbrNepo/, M3nonseaH 3a M3paboTBaHETO Ha AMCKOBE 3a MeXaHU4YHU
cbpaeyHu knanu. MokpueaHeTto Ha cy6eTpata c ¢Carbofilm™ my ocurypsisa
610- N XEMOCHBMECTUMUTE XapaKTePUCTUKK, XapaKTepHU 3a NMUPOSTUTUYHUS
Bbrnepos, 6e3 Aa Bnusie BbpXY PU3NYHNTE U CTPYKTYPHU CBOMCTBA Ha caMust
cybeTpar.

Mo BbHLIHaTa NOBLPXHOCT Ha CTEHTa MMa CneLuaniy BAnb6HaTUHN, MOKPUTH
nsysano c ¢Carbofilm™, npegHa3HayeHn 3a pasnonaraHe Ha nekapcTeeHaTa
dopma Amphilimus™, cbcTaBeHa OT NekapcTBOTO CUPOMMMYC U CMeC OT
ABArOBEPWKHU MacTHU KUCEMWUHU.

CneundunyHaTa nekapcTeeHa 403MPOBKa 3a NeKyBaHaTa Cb[j0Ba NOBLPXHOCT
e npubnuautenHo 0,9 yg/mm?2, KOETO CbOTBETCTBA Ha MUHMMarHa 4o3a oT
50 g Ha no-markust CTeHT (2,25 x 8 mm) u makcumanHa gosa ot 395 ug Ha
no-ronemute cteHtose (4,0 x 38 mm u 3,5 x 46 mm).

[1Ba peHTreHOKOHTPACTHU NNaTUHEeHU Mapkepa Ha BCEKW e[1H OT kpauuiaTta
Ha CTeHTa [jaBaT Bb3MOXHOCT 3a NPeL3HO pasnonaraHe BbpXy TpeTupaHarta
nesusi.

BanoHHuAT kaTeTbp TUN 6bpaa cMsiHa ocurypsia 6e3onacHo CpefcTBO 3a
[ocTaBsiHe Ha KOPOHAPHUS CTEHT A0 Ne3nsiTa, KoATo TpsioBa Aa ce TpeTupa.
[luctanHaTa YacT Ha kaTeTbpa UMa XMAPOMUITHO NMOKPUTHE U Ce CbCTOM OT ABa
TlyMeHa: eAVHUAT CNyXw 3a HaJyBaHe U cnapaHe Ha 6anoHa, a ApyrusaT — 3a
npuaBMXBaHe Ha BoAaya Hanpeq v Hasag,.

[lBa peHTreHOKOHTPaCTHN MapKepa, Pa3nonoXeHU N3BbLH U3nonsesaemara
[ObMMK1Ha Ha 6anoHa, AaBaT Bb3MOXHOCT 3a NPeLn3HO pasnonaraHe Ha CTeHTa
B obnacTtTa Ha cTeHosaTta.

MpokcumanHaTta 4acT Ha kaTeTbpa, NpeAcTaBnsBall XunokaHwona ot
HepbXaaema CTOMaHa, CbAbpXa JlyMeHa 3a HaJyBaHe U u3nyckaHe Ha
6arnoHa.

[Ba nHgmkartopa 3a Abn6oynHa, pasnonoxeHu Ha 90 u 100 cm oT gucTanHus
Kpaii, noka3Bart kpasi Ha 6anoHHWS KaTeTbP OT BOAELLS KaTeTbp, CbOTBETHO
B Cryyau Ha GpaxvianeH unu cemopaneH/paguaneH 4oCTbi.
MpoKkcUManHUAT kpai Ha KaTeTbpa MMa XEHCKW NyepoB HakpanHuK 3a
CBbp3BaHe KbM YCTPOWCTBOTO 3a HaJyBaHe.

MpounssoanTenaT npoussexaa usgenvero CRE8™ u nposexaa BCUYKM
npoLeaypu 3a KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO KaKTO MO BpeMe Ha NPOM3BOACTBO,
Taka ¥ No OTHOLLEHMEe Ha roTOBUTE NPOAYKTM, B CLOTBETCTBUE C Noaxoasiiarta
nobpa Npon3BoACTBEHa NpakKTUKa.

Kak ce npepocrtaBs:

Wapenneto CRE8™ ce focTaBsi CTEPUITHO, HEMUPOrEHHO U ONaKOBaHO OTAENHO
B Top6KyKa oT ponmo, KoSTo He TPsIGBa Aa ce NOCTaBA B CTEPUITHO none.
3ABENEXKA: Top6uykaTta ot honvo e eaMHCTBEHaTa cTepunHa 6apuepa.
MpousBoACTBEHATA CTEPUNN3ALINA N3NON3BA CMEC OT eTuneHoB okcna u CO,.
CTepunHocTTa M XMMuyeckaTa CTabUNHOCT ca rapaHTMpaHu, [okaTo
onakoBkaTa ocTaHe Lisina v NpaBuITHO CbXpaHsiBaHa, U [0 AaTata Ha u3tuyaHe
Ha cpoka Ha roAHoCT, oTneyaTaHa Bbpxy onakoskata (FTOJEH J0).

CbabpxkaHue:
— EpHo napenue Cre8™
— Epna Tabnuua 3a pasternmeoct

CbXxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Ha XnafHo, CyXo MsICTO, jarney oT CITbHYeBa CBETNMHA, Npn
Temnepatypa ot 25 °C; pa3speluaBa ce OTKNOHeHWe B Temnepartypata go 30 °C.

2. MPEABUAEHA YNOTPEBA

KOpOHapHMSlT CTEeHT e npeaHa3HayeH 3a neyeHne Ha CTeHOTUYHU ne3nn
B KOpOHapHUTE apTepun un 3a Gannacu Ha KOpOHapHUTe apTepun c uen
nogabpXxaHe Ha cbaoBaTa NPOXo4MMOCT.

PaH/:lOMMaIApaHM KIMMHNUYHU N3NnTBaHUA ca nokasasnu, 4Ye CTeHToBeTe,
OTAENSILLM NeKapcTBa, MoraT 3HaYUTENHO Aa HaMansT aHruorpadckaTa KbcHa
3aryba (kbcHa 3aryba Ha niymeHa), buHapHaTta pecTteHo3a v NoBTapsiHETO Ha
npuuenHaTa pesackynapusauns Ha nesuute.

3. MOKA3AHUA

CTeHTBT € nokasaH 3a yBenuyaBaHe Ha AnaMeTbpa Ha fiyMeHa Ha KOpPOHapHUTE
CbA0BE MPU MALMEHTN CbC CUMNTOMATUYHA UCXEMUYHA BONECT Ha CbPLETO
BCMEACTBNE HAa HOBOBb3HUKHAMMN UMM PECTEHOTUYHU NE3UN HA HATUBHUTE
KOpOHapHW apTepuu.

4. MPOTUBOMNOKA3AHUA

yn0Tpe6aTa Ha CTeHTa e NPOTWBOMOoKa3aHa B CriefHUTe CUTyaLum:

Nes3nun, cuutaHn 3a Heneuumu ¢ PTCA npoueaypa unu apyru
WHTEPBEHUNOHANHN TEXHNKN

3abonsBaHus/anepruu, orpaHnyasalyy ynotpebara Ha aHTuarperaHTHa
n/unn aHTUKoarynaHTHa Tepanus

Texka aneprma KbM KOHTpacTHUA mMaTtepuan unum KbM nekapctsa,
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5.

.

.

M3Mon3BaHu No BpeMe Ha npoueaypata

+ Jleann Ha KpBBOHOCEH Cb/ C pedbepeHTeH anameTbp <2,25 mm

. rlaLMeHTI/I C U3BECTHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT UNWN aneprum KkbM cMponmmyc
W MacTHU KUCEMNUHM (KaTo CTeapuHOBa KUCENUHa, NanMUTUHOBA KUCENUHa
1 BexeHoBa KucenuHa).

NPEOYNPEXAEHUA

OueHeTe MHOTO BHUMAaTENHO XapakTepUCTUKUTE Ha nesusiTa, KosiTo Tpsibea
[a ce TpeTupa, 1 cneumnduyHaTta uanonaTonorsi Ha naumeHTa, npeam aa
B3emaTe pelleHusi 3a npoleaypara.

Cnep KaTo e OLEHWUN CIOXHOCTTa Ha mpoueaypaTta u cneumduyHaTta
du3nonaTonorns Ha nauueHTa, nekapsitT MoXe Aa Hanpaeu crpaska
B Haii-akTyanHaTa MeAuuUMHCKa nuTepaTtypa 3a HhopMaLus OTHOCHO
pucKoBeTe U NMpeauMcTBaTa Ha pasfnuyHuTe npoueaypy, Npeau Aa pewm
KOS LLie U3nonasa.

Mpu naumeHTU ¢ U3BECTHA CBP'bXYYBCTBMTENHOCT UMK aneprum Kbm
MeTanH1MTe KOMMOHEHTU Ha CTeHTa, CTeHTHLT Cre8™ TpsbBa Aa ce
M3non3Ba caMo ako MoTeHUManHuTe Nosn3mn oT NOCTaBAHETO Ha CTeHTa
HaABULWaBaT NoTeHUManH1Te puckose.

3a To3M NpoAyKT HAMa afekBaTHU UNn Jo6pe KOHTPONMPaHW NPoyYBaHUs
npu 6pemeHHu xeHu. CTeHTbT Cre8™ Tpabea Aa ce M3nonsea no Bpeme
Ha 6pPEMEHHOCT camMO ako NMOTEHLWMArHUTE NOoM3n OT NOCTaBSHETO Ha CTEHTa
Ha[BuULLIaBaT NOTEHLUMAIHUTE PUCKOBeE.

W3penveto e npefHa3HayeHo camo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba. [la He ce
[ionycka NoBTOPHO M3nonasaHe, 06paboTeaHe U ctepunusauus. Tosa Moxe
Aa HapyLwu (yHKUMOHaNHaTa roAHOCT Ha U3AEerNeTo U Aa NPUYUHN PUCKOBE
OT 3aMbpcsiBaHe Ha U34EnneTo U MHMPEKLUU Ha NauneHTa, BbananeHue
1 NpeHacsiHe Ha MHEKLIMO3HN GONeCcTM OT NaLMEeHT KbM NaUneHT.

C nspenveto CRE8™ Ttpsbea Aa ce 6opaBv BHUMATENHO, Taka Ye ja ce
nsberHe BCAKaKbB KOHTAKT C METanHu Ui abpasnBHU MHCTPYMEHTU, KOUTO
61xa MOrnM ja NoBPeasT CUITHO NONMPaHUTE NOBbPXHOCTYU MK Aa NPUHNHAT
V3MEHeHUs.

CTeHTBT He TpsibBa fa ce gokocBa. ToBa € Hall-BaXkHO MO BpeMe Ha
M3BaX4aHeTo Ha kaTeTbpa OT OomakoBKaTa, NOCTaBAHETO Haj Bodada
M NpUABWXBAHETO My Npe3 BbPTALKUSA ce afanTep Ha XeMoCTaTU4HUSA
KnanaH u BofeLust HakpaHuK Ha kaTeTbpa.

W3penveto CRE8™ e npegHasHavyeHo Aa pyHKLMOHUpPa KaTo cuctema. He
13non3ssaTe KOMMNOHEHTUTE MY NOOTAENHO.

W3penneto CRE8™ e nokasaHo 3a ynotpe6a B kombuHauusi ¢ PTCA.
KaTeTbpbT 3a focTaBsAHE He e KaTeTbp 3a KOPOHapHa Aunartauus; Ton
TpsibBa a ce M3Non3Ba camo 3a pas3rbBaHe Ha CTEHTa.

He unsnonssaiTte nagenuero CRE8™, ako onakoskaTta My e 6una oTsopeHa
UNK HapyLLieHa, ako € 61no HenpaBUHO CbXPaHSBaHO, UK ako ykasaHaTa
[aTa 3a Cpok Ha roAHOCT e npeMuHana. B TakuBa cnyyau edekTuBHocTTa
1 CTEpUITHOCTTa Ha NpoAyKTa He ca rapaHTupaHu.

He nanonsgaiite nagenneto CRE8™, ako wadThT Ha kKaTeTbpa e npeyyneH
VN U3BWT; B TaK1Ba CIly4au He onNuTBanTe [a U3npaesiTe kaTeTbpa.
CTEHTBT He TpsibBa [a BNM3a B KOHTAKT C TEYHOCTW MPeau NoAroToBkaTa
1 No3vumMoHnpaHeTo My. Bbnpekn ToBa, ako e abconioTHO Heo6XxoauMo
CTEHTBT A1a CE NPOMUE CbC CTEPUNEH/UIOTOHNYEH (PU3NONOTUYEH pasTBop,
BPEMETO Ha KOHTaKT TpsibBa Aa 6bae orpaHNYeHO (Hai-MHOTO eAHa MUHYTA).
Ekun oT kapavoxupypau Tpsioea fa 6bae Ha pa3nonoxeHue 3a eBeHTyanHa
VHTEPBEHLMA.

CnepnBaiiTe ykasaHusiTa Ha NpouW3BOAWTENs, KoraTo uanonssaTe
NpVUHAANEXHOCTH (BoAeLy kaTeTbp, BoJay, XeMocTaTU4Ha knana).
Wspenneto CRE8™ TpsibBa Aa 6bAe HanpaensiBaHo nog ghryopoCKomncku
KOHTpON 1 HabnogaBaHo ¢ MoMoLLTa Ha PeHTreHoBO obopyaBaHe, KoeTo
ocurypsiBa BUCOKOKa4eCTBEHU U306paxeHust.

TpaauumoHHaTa npoliefypa 3a pa3rbBaHe Ha CTEHT U3UCKBa NpeaBapuTenHa
aunarauus Ha neausTa.

AkTyanHaTa HayyHa nuTepaTypa onucBa npoueaypy, KOMTO ce U3BbpLUBAT
6e3 npeaBapuTenHa aunartaums.

CTeHTBLT TpsibBa fla ce MMNNaHTMpa B NpULenHaTa neaus kaTo ce U3nonaea
HEroBuMAT kaTeTbp 3a JOCTaBsHe.

Ako ce cpellHe CbNpoTUBMEHNE B KOWTO 1 a GUNI0 MOMEHT Ha npoLieaypaTta
Ha BbBexJaHe, He npunaranTe HaTUCK BbPXy cucTemaTa: usternere
napgenueto CRE8™ u Bogelymnsi kaTeTbp kaTo egHo uano. MpunaraHeTto
Ha npekoMepHa cuna u/unu HenpasuUIHOTO 6opaBeHe CbC cUcTemaTa Morat
[a foBefat A0 pasrbBaHe Ha CTEHTa WNK 4O MoBpeAa Ha kaTeTbpa 3a
[ocTaBsiHe.

AKO NauMeHTbT UMa MHOXECTBO J1e3UM B €AUH Cb[, NMPENnopbUYNTENHO e
MbPBO Aa ce TpeTvpa AucTanHata nesus, a crief Tosa npokcumarnHuTe. Tosu
peA Ha TpeTupaHe HamansiBa HyxjaTa oT NpeMUHaBaHe Npea NPOoKCUMarHus
CTEHT M0 BpeMe Ha UMMNMaHTUpaHe Ha AUCTaNHUs CTEHT, KaTo Mo TO3W HaYWH
ce HamarnsiBa pUCKbT OT pa3aMecTBaHe Ha NPOKCUMAITHUS CTEHT.
MMnnaHTMpaHeTo Ha KOPOHapeH CTeHT MOXe Aa MPUYMHU Aucekaums
Ha Cb/la AMCTamNHO W/UNN NPOKCUMANHO OT MACTOTO Ha UMNNaHTauus, a
CbLLUO Taka MOXe [la MPUYMHKU OCTPO 3anyluBaHe Ha KPbBOHOCHUS Cbp,
Hanarallo gonbiHuTenHa uHTepseHumst (CABG, gonbnHuTenHa gunarauus,
nocTaBsiHe Ha AOMbIIHUTENHN CTEHTOBE NN APy npoLeaypu).

He HagyBaiiTe cuctemara, JOKaTo CTEHTLT He GbJe pasnonoXeH npes
nesusiTa, KOSITO Lie ce TpeTupa.

Hukora He n3nonasanTe Bb3AyX UMW APYrv ra3oBe 3a HagyBaHETO Ha
6anoHa.

Mo Bpeme Ha pasgyBaHe He NpeBULLIABaiiTeé HOMUHAMHOTO HansiraHe Ha
crnykBaHe Ha kaTeTbpa.

He n3TternsiiTe Hasag kateTbpa B kpasi Ha npoleayparta, f4oKaTo 6anoHbT
My He GbAe HambIHO CBUT.

He npaBeTe onuTn Ja NpOMeHsiTe pa3nonoXeHWEeTO Ha YaCTUYHO pas3rbHaT
CTeHT. ONUTHT 3a NOBTOPHO NO3NLIMOHMPaHE MOXe [a NPUYUHN CEPUO3HO
yBpex/aHe Ha KpbBOHOCHUS Cbj.

Ako CTEHTBT 6b/je 3arybeH B KOPOHAPHWS Cbf, MOraT fja 3anoyHar npolenypu
no useaxaaHeto My. MNpouenypute Morat, obade, Aa NPULMHAT HapaHsiBaHe



Ha KOpOHapHUTEe KPbBOHOCHU CbAOBE n/Mnu Ha MSCTOTO Ha A0CTHbN B CbAa.
He npaseTe oNUTW a noYucTBaTe Unu ctepunnsmparte NoBTOPHO usgenusara,
KOWUTO ca BWUMM B KOHTaKT C KPBbB U OpraHUYHU TbKaHW. ManonasaHute
napenus TpsibBa Aa ce U3XBLPNAT MO NpaBunarta 3a onacHU MeauLUHCKN
oTnaAbLUM C PUCK OT UHDEKLMUS.

o

. MPEANA3HU MEPKU
Mpeay Aa npucTbNUTE KbM NpoLieAypaTa 3a aHrMonmnacTyvika, npoeepeTe Janm
KaTeTbpbT € B U3NPaBHOCT (6€3 Yynku, MbHKU 1 APYrv YBPEXAaHWUs) U fanu
pasmepuTe My ca Noaxofsily 3a KOHKpeTHaTa npeacTosia npouenypa, 3a
KOSITO LLie Ce U3MOn3Ba.
CwnHo ce npernopbYyBa Aa Ce U3MNOM3Ba U3MepBaTeriHO YCTPOWCTBO 3a HagyBaHe.
WN3penueto Cre8™ TpsibBa Aa ce v3non3ea eAMHCTBEHO OT nekapw,
cneuwuanHo obyyeHu Aa U3BbPLUBAT NepKyTaHHa TPaHCIyMUHaNHa KopoHapHa
aHrnonnactuka (PTCA) u MnnaHTaums Ha KOPOHapHU CTEHTOBE.
Mpu cnyyam Ha oCTLP MHGAPKT Ha MUOKapAa, UMNNaHTaLWsATa Ha CTeHTa Tpsibsa
BHUMAaTENHO [ja ce NpeLieHm OT onepatopa, Nopaau pucka ot ocTpa Tpombo3a.
KoraTo cbaoBeTe ca NpekoMepHO U3BUTU U IMa NPOKCUMariHa aTepockreposa,
KaTeTbpbT MOXeE [a CpeLLHe TPyAHOCTM B NpuaBkBaHeTo. B Takusa cnyyamn
HernpaBUIHOTO GopaBeHe C kaTeTbpa 61 Moo Aa NPUYKMHK AUceKaLmus unu
pasKbCcBaHe Ha KOPOHaPHUS KPBBOHOCEH CbA.
MocTaBAHETO Ha CTEHT MOXeE [a 3acTpaluu MPOXOAMMOCTTa Ha CTPaHNYHUTE
KIOHOBE.
HepasrbpHaT CTEHT MOXe [a Ce U3TEernu BbB BOAELLMS KaTeTbp CaMo BEAHBX.
HepasrbHaTuaT cTeHT He TpsiBa a ce BbBex/aa OTHOBO B apTepusTa, cnep
kaTo 6be usterneH obpaTHo BbB BOAELLMS KaTeTbp.
3a na nsberHeTe noBpexaaHe Ha cTeHTa, paboTeTe C U3KMIYNTENHO BHUMaHNe
BCEKW MbT, KOraTo npekapeare Bogaya Uni 6anoHHUs KaTeTbp NPes CTEHT, KOUTO
TOKy-LLO e 61n pasrbHar.

.

7. AHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT B CPEQA HA AAMP

HeknuHnyHM n3anuteaHua ca nokasanu, Ye npoayktosuTe nuHum Ha CoCr

cTeHToBETE ca cbBMecTUMU ¢ AMP. MaumneHT ¢ Tean nagenus moxe 6esonacHo

na 6bae ckanmnpaH B AMP cuctema npu cnegHuUTe ycrnoBust:

« CratnyHo marHutHo none ot 1,5 Tecna (1,5 T) unu 3 Tecna (3 T).

« MakcumaneH NpoCcTpaHCTBEH rpaiMeHT Ha MarHUTHOTO none ot 2890 G/cm
(28,90 T/m)

3atonnsHe B cpeaa Ha AMP

Mpu nocoueHuTe No-A0MNy YCNoBus Ha CkaHupaHe ce oyaksa CoCr cTeHToBeTe
C KOHUrypaumsi oT eJUHNYeH CTEHT Aa BOAAT A0 MaKCUMarnHo nosuLlaBaHe
Ha Temneparypara oT no-manko ot 2,4 °C B 1,5 T AMP cucteman29°Ce 3T
AMP cuctema.

15T 3T
Omyemera MR cucmema, cpedHo SAR 3a ysinomo msano 2,9 W/kg 2,9 Wkg
U3mepeHu karnopumempu4HU cmolHocmu,
cpedHo SAR 3a ysimomo msno 2,1 Wikg 2,7 Wkg
Hati-sucoka npomsiHa 8 memnepamypama 2,4 °C 2,9°C

Aptedaktu B AMP nso6paxeHusTa

Mpy HEKNUHUYHWTE U3NUTaHWS apTedakTbT Ha U30BPaKEHUETO, NPUUNHEH OT
YCTPOIACTBOTO, Ce NpocTupa Ha okono 1,0 cm ot CoCr cTeHTOBETe Npu M3rnonasaHe
Ha UMnyrncHarta rpaneHT-exo nocnegosatenHoct 8 3 T AMP cuctema.

©

. NEKAPCTBEH PEXWUM
M3acneaBaHus B KNWHWYHATa NUTepaTypa nokassaT HyxzaTa oT npunaraHe
Ha aHTWKoarynaHTHa, aHTUTPOMGOLMTHA 1 BasogunaTalMoHHa Tepanus 3a
ycreLuHa UMMaHTaLms Ha CTEHT.
AHTUTpOMGOLMTHaTa Tepanus Npe3 nepuoaa crief npoliedypara Tpsibea Aa ce
M3r0n3Ba CbITIACHO YKasaHuWsiTa OT HacTosILUMTE U3AaHus Ha MpenopbkuTe 3a
nepkyTaHHaTa kopoHapHa uHTepseHuusi (PCl) Ha EBponeiickoTo ApyxecTBo
no kapauonorus (ESC) unu Ha AmepukaHCkus Konex no kapauonorus
(ACC)/AmepukaHckaTa cbpaeyvHa acouunaums (AHA)/O6wecTBoTO 3a
CbpAeyHoCcbAoBa aHrvorpadus u uHTepseHumumn (SCAI).
Bbnpeky Ye nekapute TpsibBa fa ce NpuabpXaT KbM NPOABIMKATENHOCTTA Ha
[ABoiiHaTa aHTUTpoMbouuTHa Tepanus (DAPT), onpeaeneHa B HacTosLmTe
usnaHusi Ha MpenopbkuTe 3a nepkyTaHHaTa KOpOHapHa WHTEpBEHLUs
(PCI) Ha EBponeiickoTo apyxecTtBo no kapavonorus (ESC) (ot 2017 r.
1 MocriefBalLo akTyanuaupaHe) Unm Ha AMeprkaHCKyIsi KONesx Mo kapavonorus
(ACC)/AmepukaHckaTa cbpaeyHa acouunaums (AHA)/O6wecTBoTo 3a
cbpAevHocbaoBa aHrnorpadgus n uHtepeeHuum (SCAI), peweHuneTo 3a
npekbcBaHe unu npekparsisaHe Ha DAPT e OTroBOpPHOCT Ha NekyBaLLusi riekap,
KaTo B3eMe NpeABuf CbCTOSHUETO Ha OTAEMHWS NAaLMEHT (Hanp. HEOTIIoKHa
onepauusi). Moapo6HOCTM 3a NPENopbKUTE OTHOCHO NOKa3aHUsATa U ycnoeusTa
3a npekbcBaHe Ha DAPT ca gocTbnHK Ha yebcanToBeTe Ha opraHusauumte
ESC vnun ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/, https://www.acc.org/,
https://www.heart.org/, http://www.scai.org).
B cnyyaii Ye ce uancksa HenpeaBMAEHO NPeKbCBaHE UMK NpeycTaHoBsIBaHe
Ha DAPT no koeTto v Aa e Bpeme cref U3MWHaBaHETO Ha eauH Mecel, oT
MMMMaHTUPaHeTo Ha NpodykT oT rpynata Cre8™, KNUHUYHUTE A@HHW OT
©[JHOTOZULLIHOTO NPUMOXeHWe Ha rpynara npogykt Cre8™ nokaseart Hucka
CcTereH Ha CTeHToBa TPoM603a 1 He ce HabnioaaBa MOBMULLEH PUCK OT CTEHTOBA
Tpomb6o3a.

9. B3AUMOLENCTBUA C NEKAPCTBA

anpekm Ye NUnceaTt Hanu4yHM KOHKPETHU KIMMHUYHU OaHHW, HAKOW nekapcTea,
KaTo TaKponMMYC, KOUTO AenCTBaT Ypes Cbluusl cBbp3Baly npoTteunH (FKBP),
MoraT Aa NoBnusIST Ha edrkacHOCTTa Ha cuponumyc. He ca nposexaaxu
npoyyBaHusi 3a B3aMmMoAenCcTBUETO Mmexay nekapcrtsarta. Cuponumyc ce
MeTabonuaupa ot nzoeHsuma CYP3A4. Cunuute nuxmoutopm Ha CYP3A4 morat
Aa MNPUYUHAT NO-ronisiMa ekcnosmuma Ha CUponmMmMyc 40 HUBa, CBbp3aHu CbC
CUCTEMHU ed)eKTI/I, ocobeHo B CJ'Iy‘-IaI;I Ha MHOXeCTBO umnnaHTu. CuctemHata
eKCno3nuusa Ha cnponnumyc (aKO nauMeHTbT eAHOBPEMEHHO C TOBa € Ha CUCTEMHa
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VMYHOCYnpecuBHa Tepanus) cbllo Tpsbea Aa Gbae B3eTa NoA BHUMAaHWE.

10. NOTEHUWATNHU HEXENAHU CbBUTUA

Bb3moxHWTe HexxenaHu edpekTn Ha MTKA BkntoyBarT, HO He ce orpaHuyaBaT 4o:

« Xematom unu 6onka Ha MACTOTO Ha AOCTbMN

*  OCTbp MHapKT Ha MUokapaa

* AnepruyHa peakuys (KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, KbM JleKapcTBa, U3Mon3BaHn
no Bpeme Ha npoleayparta Unm KbM MaTtepuanute, CbCTaBsiLLy CTEHTa)

« ApTepuaneH cnasbm

« ApTepuoBeHo3Ha uctyna

« ApTepuanHa aHeBpu3Ma MUK NceBhoaHeBpu3mMa

« CbpaeyHa aputmmst

« CwmbpT

« [ucekauus, nepdopaums, paskbCcBaHe Ha apTepusiTa

« [ucranHa embonus

« Emb6onusauus (Bb3ayx, TbKaH, u3genve unu Tpomo)

*  KpbBousnus

*  XWNOTOHMS UNN XMNEPTOHNSA

*  WHdekummn

+ [loBTOpHa CTEHO3a Ha KPBBOHOCHWS CbA,

« 3anywBsaHe Ha cTeHTa

« Tpom6o3a (ocTpa, NofocTpa Unm KbeHa)

* HecrabunHa cteHokapaust

« BeHTpukynapHa cdmbpunaumsa

+ 3anylBaHe Ha KPbBOHOCEH Cb.

11.YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

[onbnHUTeNnHU MaTepuanu (HeBKIOYEHN B ONaKkoBKara)

- Bopely kaTeTbp Unu kateTpu ¢ Agnametbp 5F (BbTpeLleH anametsp 1,47 mm)
Unn no-ronsm

- CnpvHUOBKYU

- Bopauu ¢ guametbp 0,014 nHya (0,356 mm) unu no-mansbk

- YCTpoWCTBO 3a HagyBaHe

WHTpoatocep

Mogen

Bcsako usgenue Cre8™ moxe Aa ce naeHTUduMLmMpa Ypes Koa Ha mogen
W napTuaeH HOMep; HanMYyHUTE NPOAYKTOBK KodoBe ca u3bpoeHn B Tabnuua 1.
KoabT ce cbeTom ot Gykeute IC, nocneasaHu ot ABe OykBu, Nokassaluy Tuna
Ha usgenuerto, ABe UNu Tpu LUMpK, NoKa3Baly HOMUHANHUS AVaMETbP Ha
pasLuMpsiBaHe Ha CTEHTa, 1 oLle ABe Lndpu, NoKasBally AbMXUHATa Ha CTeHTa.
MapTaHWAT HoMep NpaBM Bb3MOXHO NPOCeasBaHETO Ha LsnaTa uHopmaums,
Kacaellia NPoM3BOACTBOTO Ha U3AENMETO U KOHTPONA Ha cucTemarta B apxusmuTe
Ha NPOM3BOAMTENS 3@ OCUTypsiBaHe Ha Ka4yecTBOTO.

3a fa ce ynecHu npocriesieMocTTa Ha W3[enueto oT notpebuTenuTe,
NpOAYKTOBUSIT KOA, € HarnevaTaH BbpXy 3arnenBaliute ce eTUKeTH, BKITIOYEeHU
BbB BCSiKa KyTWSi; Te3M €TMKETU MoraT Aa ce 3aKpensiT KbM MeAuuvHcKaTta
[IOKYMEeHTaLms Ha NauveHTa 3a UMMNnaHTa.

MoaroToBka Ha cUcTemara OT CTEHT U KaTeThbp 3a AOCTaBsAHe

Mo Bpeme Ha NOAroToBKa Ha cucTeMarta, oGbpHeTe crneuuanHo BHUMaHue

Aa He AonyckaTe HUKaKBa TEYHOCT Aa MMa KOHTaKT CbC CTeHTa. Bbnpekun

TOBa, ako e abCONMIOTHO HEOGXOANMO CTEHTBLT Aia Ce NPoMuUe CLC cTepuneH/

M30TOHUYEH (hU3MONOrnYeH pa3TBOpP, BPEMETO Ha KOHTaKT Tps6Ba Aa 6bae

orpaHuyeHo (Hak-MHOro eAHa MUHYTa).

CTeHTBT TpsibBa Aa Ce MMNNaHTVpa B NpuLerHaTa fesus kato ce 13nonasa

HEroBWAT KaTeTbp 3a 0CTaBsHE.

Cnep kaTo nNpoBepuTe onakoBkaTa 3a nospeaw, ussagete usgenuero CRE8™

1 ro BHeceTe B CTepuIHa cpepa.

a) MpoBepeTe fanu no kateTbpa 3a JOCTaBsiHe HsIMa BUAUMM YyTKU, MbHKU UIn
ApYri yBpexaaHust.

6) BHMMaTenHo nib3HeTe NpeanasHata obBUBKa Ha CTEHTA, KaTo s XBaHeTe B
AucTanHus Kpai. He gokoceainTe yacTta oT obBMBKaTa, pasnonoxeHa Hag
unu B 6nmsocT Ao cTeHTa. MpoBepeTe Aanu CTEHTLT € UHTaKTeH 1 Aobpe
LeHTpupaH cnpsimo 6anoxa.

MoBpepa Ha n3nenneto CRE8™ Moxe Aa BNOLLM HErOBOTO (PYHKLIMOHUPAHE.

AKO CTEHTBLT He € Ha MACTOTO CU UNY e NOBPE/EeH, He ro U3nonasainTe.

B) MpomuiiTe nymeHa 3a Bogada CbC CMEC OT XENapuH/U3NoNornyeH pasTeop.
BHuMaHMe: He NocTaBsNTe CTEHTa Taka, Ye a MMa KOHTaKT C TeYHOCTH,
[AoKaTo NpomMBaTe NiyMeHa Ha Bogaua.

r) MogroTBeTe M3genueTo 3a pasgyBaHe C paspefeHnst KOHTPacTeH Matepuan
B CbOTBETCTBUE C yKasaHWsiTa Ha MPOU3BOAUTENS.

n) OTcTpaHeTe Bb3ayxa OT 6anoHa, Ha KOWTO € MOHTUPaH CTEHTBLT, KaKTo criefsa:
1) HanbnHeTe usgenuneTo/cnpuHLoBKaTa 3a pasayBaHe ¢ 4 ml KOHTPacTHO

BeLecTBo (50% KOHTpacTHO BellecTBO 1 50% cTepuneH duanonornyeH
pasTBop);

2) Cnep cBbp3BaHe Ha M3aenMeTo/CnpuHLOBKaTa 3a pasayBaHe KbM nyep
KOHeKTopa Ha kaTeTbpa 3a [oCTaBsHe, OObpHeTe AUCTanHUA BPbX Ha
KaTeTbpa (6anoHa) Hagony, BbB BEPTUKAIIHO NOMNOXEHNE;

3) MpunoxeTte oTpULATENHO HansiraHe 1 acnvpupanTe B NPOAbLIMKEHNE Ha
noHe 30 cekyHan. OcTaBeTe HanAraHeTo NOCTENEHHO Aa ce NoBullaBa
o6paTHO 0 HOPMArHOTO, JOKaTO cuCTeMaTa Ce WU3MbIBa C KOHTPACTHO
BELLECTBO.

4) PasepuHeTe n3genueTo/cnipuHLIOBKaTa 3a pasfyBaHe OT Jiyepa U HambHO
51 o6e3BbapyLLeTE.

5) bes na ponyckate NpoHWKBaHe Ha Bb3AyX, MOBTOpeTe CTbMKM 2 U 3
1 acnupupaiite B npogbikeHne Ha 10 — 15 cekyHau, fokato cnpat ga ce
nosiBsiBaT Bb3AYLUHM GanoHyeTa.

BbBexpaaHe Ha cTeHTa

Bopelwure kateTpu ¢ anametbp 5F (BbTpeleH guametrsbp 1,47 mm) unu
noseuye, ca CbBMecTMMMU 3a ynotpe6a ¢ usgenmero CRE8™.

KopoHapHu Bogauu ¢ guametsp 0,014 nHya (0,356 mm) unu no-manku, ca
cbBMecTUMM 3a ynoTpeba c usgenuero CRE8™. U36opbT Ha TBbpAOCTTA



Ha BoAaya U KOHdUrypauusTa Ha Bbpxa Le 3aBUCAT OT KIIMHUYHUSI ONUT

Ha nekaps.

a) Mo Bpeme Ha BbBEXAAHE NOAAbPXANTE KaTeTbpa 3a JOCTaBsiHE, Ha KOWTO

€ KPUMMNUPaH CTeHTBT, NOA ChLOTO HansraHe KaTo ToBa B NOMeLLEHNETO

(HeyTpanHo HansraHe).

MpomMuitTe oTKpUTaTa YacT Ha BoAaya CbC CMeC OT pU3noNornyeH pasteop/

XenapuH, 3a a OTCTPaHWTe CrieanTe OT KPbB U KOHTPAcTeH MaTtepuar.

YBepeTe ce, Ye xemocTaTW4yHaTa knana € HambIIHO OTBOpeHa npeamn

BbBEXAAHETO Ha cucTemara.

BbBeaeTe AMCTanHWs kpai Ha kaTeTbpa Npe3 NPOKCUMarHus Kpaii Ha Bogaya,

[0KaTO BOAAYBLT M3rie3e OT TAMOTO Ha KaTeTbpa Npe3 U3XOAHWS OTBOP 3a

Bofava.

BaBHO NpuABWXeTe AUNATaLMOHHUS KaTeTbp Hanpes, AoKaTo CbOTBETHUSAT

Mapkep 3a AbnboyMHa ce U3paBHM C LieHTbpa Ha XemocTaTuyHaTa knana.

ToBa noka3ea, Ye GanoHbT € U3NA3bI1 OT BOAELLWS KaTeTbp.

Mop dnyopockonckn koHTpos, 6aBHO NpuABMXETE cUcTeMaTta Hanpez no

BOJava, 3a la AafeTe Bb3MOXHOCT 3a PETPOrpafHoO U3nblBaHe Ha BogeLms

KaTeTbp C KPbB; NPOAbLIKETE NPUABIKBAHETO Ha CUCTEMaTa, JOKaTO CTEHTLT

[OCTUTHe MSCTOTO 3a TpeTUpaHe.

x) Korato npuaswxBate Hanpep cucTemara 3a JoCTaBsiHe B LiefieBUst KPbBOHOCEH
CbA, yBepeTe ce, Ye CTEeHTLT U 6anoHbT 3a AOCTaBsiHE Ce ABUXaT KaTo
elVH usnocteH moayr. ToBa TpsibBa Aa ce HanpaBu Ypes hIyopOCKONCKO
HabniofaBaHe Ha Pa3noNoOXEHNETO Ha PEHTTEHOKOHTPacTHUTE Mapkepu Ha
6anoHa cnpsiMo PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha CTeHTa.

Ako ce cpeluHe CbNPOTUBIEHNE B KOMTO 1 Aja GUIO MOMEHT, He npunarairte

HaTUCK BbpXy cucTemara: usternere usgenvero CRE8™ u Bogewus katetsp

KaTo eaHo usno. NpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cuna u/unu HenpaBuUITHOTO

GopaBeHe CbLC cucCTemaTa MoraT Aja AoBeAaT A0 pa3rbBaHe Ha CTeHTa Unu

A0 NoBpeAa Ha KaTeTbpa 3a AoCTaBsHe.

6)

B

fuX

a

o

WmnnaHTtupaHe u pasiinpsisaHe Ha CTeHTa

a) Pasnonoxere cTeHTa 1, C NOMOLLTa Ha PEHTreHOKOHTPaCTHUTE MapKepu
Ha 6arnoHa, ce yBepeTe, Ye TOii e NPaBUITHO Pa3NoNOXKEH CMPSMO NesnsiTa,
KOSTO LLie Ce TPETMpa, U HambIIHO 51 MOKPUBA.

PasiwwmpeTe cTeHTa Ypes 6aBHO pasfgyBaHe Ha GarnoHa [0 HOMUHAMNHUA
AvameTbp. Tabnvua 2 nsbposisa AmametpuTe Ha 6anoHa npy Bapuauum Ha
HansraHeTo 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa (konoHa |), 3a cefemTe rpynu HOMUHaNHN
CTOWMHOCTM 3a AnameTbp: 2,25 mm (konowa Il), 2,5 mm (konoHxa lll), 2,75 mm
(konowa V), 3,0 mm (konona V), 3,5 mm (konowa VI), 4,0 mm (konowa VII)
n 4,5 mm (konoxa VIII). CToiHoCTUTE Ha TbMEH (POH Ce OTHACAT 3a HansraHus
Ha/l HOMUHANHOTO HarnsraHe Ha cnykeaHe*. CTEHTLT ce paslumpsiBa npu
MWHUMArHO HansiraHe 3a pasfysaHe Ha 6anoHa oT okono 5 atmocdepu.
EnacTuyHoTo pa3BuBaHe Ha CTeHTa e mexay 2 u 7%*, B 3aBUCUMOCT OT
MoZiena Ha CTeHTa U AuaMeTbpa 3a paslumpsiBaHe.

*3ABENEXXKA: Te3n cTOWHOCTM Ca nonyyexu Ypes in vitro nacneasaHe.

r) OTnycHeTe 6anoHa u npoBepeTe C NoOMoLYTa Ha aHruorpacdusa ganu

CTEHTBLT Ce e pa3wWwmpun HanbiHo. Ako e Heo6xoanmo, pa3ayinTe 6anoHa

OTHOBO 3a ONTUMariHa UMNNaHTaLus.

Mpeau pa nsternuTte KateTbpa 3a AOCTaBsAHe, NOAAbPXaNTE OTPULLATENHO
HansraHe 3a Hait-manko 30 cekyHau, cnope pyTuHHata PTCA npoueaypa.
MpoBepeTe aanu 6anoHbT € HaNbHO cnagHan Npeau Aa U3BaauTe KaTeTbpa.
W3penue ¢ no-abbr u no-LMpok 6anoH n3ncksea noseye Bpeme 3a cnagaHxe.

Ako ce Hanara nocT-gunartauums Ha CTeHTa, MoXe Ja ce u3nonssa 6anoH sa
PTCA. BbaeTe U3KNIOYUTENHO BHAMATENHU:

CTEeHTBHT C HOMUHarneH AuameTbp OT 2,25 mm Aa He ce paslwupsaBa Ao
noseye ot 2,55 mm.

CTeHToBeTe C HOMUHaneH AnameTbp oT 2,50 — 2,75 mm ga He ce
paswwupsaBsar Ao noseye ot 3,05 mm.

CTeHToBeTe C HOMUHaneH AnameTbp oT 3,00 — 3,50 mm ga He ce
paswwupsaBar Ao noseye ot 3,85 mm.

CTeHToBeTe C HOMUHaneH AnameTbp oT 4,00 — 4,50 mm ga He ce
paswwupsaBar Ao noseye ot 5,05 mm.

ONTMManHoTO pa3luMpsBaHe U3UCKBA CTEHTHLT Aa 6bAe B MbNEH KOHTaKT
C apTepuanHara cTeHa, Taka Ye AMaMeTbpPbT Ha CTeHTa Aa 6bAe paBeH Ha

AnameTbpa Ha pechepeHTHUA Cba.

YBEPETE CE, YE CTEHTBT CE E PA3LUUPUI HAMBJIHO.

6)

B

a

12. OTTOBOPHOCT U FAPAHLUUA

Mpon3BoAUTENSAT rapaHTupa, Ye ToBa U3AENUe € MPOEKTUPAHO, NPOU3BEAEHO
1 OMaKkoBaHO C Han-rofisiMo BHUMaHWeE, Npy U3Mon3saHe Ha Bb3MOXHO Hail-
NOAXOAALMTE NpoLeAyPU Crope CEralHOTO CbCTOSiHUE Ha Pas3BUTUE Ha
TexHonoruuTe. CTaHaapTuTe 3a 6e30MacHOCT, KOUTO ca HepasdenHa YacT oT
NPOEKTUPaHETO 1 NPOU3BOACTBOTO Ha NPOAYKTa, rapaHTupaTt GesonacHata My
ynotpe6a npu Noco4YeHuTe No-rope yCrioBUs U 3a LienuTe Ha npeaHa3HaueHneTo
My Mpu crasBaHe Ha NocoYeHUTe no-rope npeanasHu mepku. CtaHaapTute 3a
6e30MacHOCT ca NpeaHa3HaueHn Aa HaMansT BbB Bb3MOXHO Hal-ronsiMa cteneH,
HO He HaMbITHO Aa ENUMUHMPAT, PUCKOBETE, CBLP3aHHK C ynoTpebaTa Ha NpoaykTa.
MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce M3Non3Ba camo B YCMOBUSITA Ha cneuuanuampaqa
MeAULMHCKa MOMOLL, KaTo 3aeAHO C TOBa Ce B3eMar NpeABua BCUYKU PUCKOBE
UK HeXenaHn epekTU 1 YCNIOKHEHUS!, KOUTO MOXE fia Bb3HUKHAT OT yroTpebara
CbIMacHO NpefHasHaYeHNeTo My, KakTo € OnWcaHo B ApYrU pasgenu Ha
6poLuypaTa ¢ MHCTPyKUuUUTE.

OTuNTalNKN TEXHUYECKATa MY CIOXHOCT, KDUTUHHOTO ECTECTBO Ha NpeasaraHuTe
BUAOBE NeYeHne N METOAUTE, KOUTO Ce W3MOM3BaT 3a npunaraHe Ha U3nenueTo,
oT [Mpon3BoauTens He MOXe Aa Ce TbPCK OTFOBOPHOCT HATO Mpsika, HUTO Henpsika
3a KaYeCTBOTO Ha KpaWHWTe pe3ynTaTu BCNeAcTBue ynoTpedara Ha ufenveto
Unn HeroBata epeKTUBHOCT NpU paspeluaBaHe Ha 30paBOCNOBHUS NpoGnem Ha
nauueHTa. KpanHute pe3yntati, N0 OTHOLLEHWE KaKTO Ha KIIMHUYHUS CTaTyc
Ha NauueHTa, Taka U Ha PYHKLMOHANHOCTTa U PaBOTHUS XWUBOT Ha U3LENKeTO,
3aBUCST OT MHOTO (PaKTOPW U3BBLH KOHTPOMA Ha NPOU3BOAUTENS, CPE/, KOUTO
ca CbCTOSIHMETO Ha MauueHTa, XMpypriyHata npouegypa no uMnnaHtauus
1 MPUNOXEHNETO 1 paboTaTa C U3LENUEeTO Cref OTCTPaHSBAaHETO My OT
onakoBskara.
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ETo 3aLo, B cBETNIMHATA Ha Te3un hakTopy [pon3BOAUTENSAT € OTFOBOPEH CaMo
3a CMsiHa Ha BCsikou U3fenue, 3a KOeTo Npu AocTaBkaTa My ce YCTaHOBM, Ye UMa
NPOU3BOACTBEHMN AedEKTH.

Mpw TakmBa oBCcTOATENCTBA, KNMEHTHLT TPsIGBa Aa NPeaocTaByn U3AENUETo Ha
NpOU3BOAUTENS, KOWTO CY 3ana3sa NpaBoTO fa Nperneaa W3aenueTo, 3a KoeTo
ce npeanonara, Ye e HeW3npaBHoO, W 4@ YCTAHOBM Janu TO HaucTuHa uma
NPOU3BOACTBEHU AeeKT. MFapaHumsTa Ce CbCTOW U3KITIUYUTENHO B NOAMsIHATa
Ha AedeKTHOTO U3LENMe C APYro U3AENNE OT CbLUWS TUM, UMK EKBUBANEHTEH,
13paGOoTEHO OT CbLLUMSA NPOU3BOAUTEN.

FapaHuusTa BaXw, Npu YCoBue Ye usgenveto 6bae BbpHato Ha MponssoguTens
KOPEKTHO OMaKoBaHO 1 MPUAPYXKEHO C MUCMEH, NoApobeH Aoknag Ha AedekTuTe,
3a KOWUTO Ce NPETEHAUPa, a B Cryyan 4Ye U3RenueTo e G1No MMNNaHTUpaHo, ChLLo
M NPUYUHWTE 3@ OTCTPaHSIBAHETO MY OT NauueHTa.

Mpu NoaMsiHa Ha M3AEnVMeTo NPOU3BOAUTENAT e Bb3CTAHOBW pa3xoauTe Ha
KynyBaya, HanpaBeHu 3a NoAMsiHaTa Ha AeeKTHOTO usaenve.
Mpon3BOANTENST He NOEMa OTFOBOPHOCT 3@ HUKaKBM Crly4an Ha HenpeanasnuBocT
npu cnassaHe Ha MeToauTe 3a ynoTpeba u Ha NpeanasHUTE MEPKW, ONUCaHN B
HacTosiLaTa 6poLUypa ¢ UHCTPYKLMK, HUTO 3a Crydaun Ha ynoTpeba Ha U3fenueTo
cnep Aatarta Ha M3TudaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT, OTrevaTaHa BbpXy OnakoBKaTa.
OcBeH ToBa MPOU3BOANTENST He NOEMa OTTOBOPHOCT 3a MOCMNeACTBUsTa OT u3bopa
Ha NEYEHNETO 1 HauMHUTE 3a ynoTpeba Ha usfenveTo; 3atoea MNpoussoauTensT
He AbMKM 0BE3LETEHNE 3@ HAHECEHM LLETU OT KaKbBTO M Aa BUno xapaktep —
martepuanHu, GUONOrMYHU UMM MOparnHW — B pesynTaT oT ynotpe6arta Ha
v3enueTo unu n3bopa Ha TExHWKa 3a UMMNMaHTUpaHe, N3Mon3eaHa ot oreparopa.
AreHTuTe 1 nNpeacTaBuTenute Ha MpoU3BOANTENS HE Ca YMbIIHOMOLLEHU Aa
MPOMEHST HUTO €AHO OT YCMOBWSITA Ha Ta3u rapaHLMs UNn Aa Noemar HsKakeu
LOMbBIHUTENHW 3a4bMKEHUs UMK 4a NPeanarar HAKakeu rapaHumm, CBbP3aHm ¢
TO3U NPOAYKT, KOWTO HAAXBBPIAT NOCOYEHUTE NO-TOPe YCIoBUS.



PYCCKUM

CRE8™
KopoHapHbIi CTEHT, BbIAENsAOWNIA CUPONTMMYC, C NOKPbLITUEM
«Carbofilm™ Ha 6annoHHOM KaTeTepe GbICTPOI 3aMeHbI

1. ONUCAHUE

YcTpoinctBo CRE8™ cOCTOUT M3 KOPOHAPHOTO CTEHTA, KOTOPLIN BbiAenseT
CUPOMNMMYC, XECTKO 3aKpErnIeHHOro Ha ANCTaNbHOM KOHLIE MONYCOBMECTUMOrO
6arnnoHHoro katetepa.

KopoHapHblIit cTEHT npeacTaenset coboi rubkoe MMNnaHTMpyeMoe yCTPOCTBO,
KOTOPOE MOXHO pacLUMpUTb Npu NomoLumn kateTepa aAns YTKA.

CTeHT narotoeneH n3 kobanesT-xpomosoro cnnasa (L605) ¢ nokpbiTuem
<Carbofilm™ , ToHKOI yrnepoaHoii NNEHKO ¢ BbICOKONNOTHON Typ6ocTpaTHon
CTPYKTYPOW, NO CYLECTBY MOEHTUYHOW CTPYKTYpe NUPONIMTAYECKOro yrnepoaa,
MCNONb3yeMOoro Af1s MexaHW4eckunx AMCKOB CepAeyHoro knanaHa. MokpbiTve
cybeTpata ¢Carbofilm™ o6ecneyvBaer emy 61o- U reMOCOBMECTUMbIE
XapaKTepUCTUKWN MUPONUTUYECKOro yrnepoaa, He Bnusist Ha dusnyeckue
1 CTPYKTYpHble CBOICTBa camoro cybeTpara.

HapyxHasi NOBEPXHOCTb CTEHTA UMEET creLmnarbHble KaHaBKu, MOJIHOCTbIO
nokpbiTble ¢Carbofilm™, koTopble cogepxaT dapmaLeBTU4eCKuii cocTas
Amphilimus™, cocTosiLui U3 Nnpenapara CUPONMMYC 1 CMECU ANNHHOLLENOYHbIX
JKUPHBIX KNCHOT.

YaenbHas gosa npenapata ans obpabaTbiBaeMoit NOBEPXHOCTW cocyda
cocTaenseT npumepHo 0,9 MKI/MM2, 4TO COOTBETCTBYET MUHMUMAIbHON [03e
50 MKr Anst MeHblLUero cTeHTa (2,25x8 Mm) n MakcumansHoii fo3e 395 Mkr ans
Gonblero cteHTa (4,0x38 MM 1 3,5x46 MM).

[lBa pPeHTreHOKOHTPaCTHbIX NNATUHOBbLIX Mapkepa Mo KpasMm cTeHTa
obecneuynBalT TOYHOE MO3ULMOHMPOBAHWE Ha y4acTke MOPaxXeHus,
noanexallem nevyeHuto.

BannoHHbIN KaTeTep GbICTPOI 3aMeHbI NpeacTaBnseT cobovi Ge3onacHsblit
€nocob AOCTaBKM KOPOHAPHOTO CTEHTA K y4acTKy MOpaXeHWsi, noanexatiemy
TIeYEHMIO.

[ucTanbHas YacTb kaTeTepa ¢ rMapodUIbHBIM MOKPLITUEM COCTOUT M3 ABYX
NPOCBETOB: OAVH ANsi pa3fayBaHWUs v cayBaHus GannoHa, a BTopoin Ans
NPOABWXEHNS U U3BMNEYEHNS NPOBOAHMKA.

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHLIX Mapkepa, pacnonoXeHHble 3a npeaenamu paboyeit
AnvHbl 6annoHa, No3BONAT BbINOMHUTL TOYHOE NPOBEAEHNE Yepes CTEHO3.
MpokcumanbHas vacTb kaTeTepa, rMNoTpybka M3 HepxaBselollei ctanu,
COAEPXUT NPOCBET ANA pa3fyBaHUsA U cayBaHWs 6anmoHa.

[Ba uHaukaTopa, pasMelleHHble Ha rny6uHe 90 n 100 cM OT AnCTanbHOTO KOHLaA,
yKasblBaloT Ha NosiBNeHne KoHLa G6annoHHOro katetepa M3 NpoBOAHUKOBOTO
KaTeTepa, Npu AOCTYyrNe Yepes nneyesylo Unu 6eapeHHyo/NyyYeByto apTepuio
COOTBETCTBEHHO.

MpokcuManbHbIf KOHel, kaTeTepa cHabXeH oXBaTbIBaIOLUM MHO3POBCKUM
3aMKOM 4111 MOACOEAVNHEHUS pa3ayBaloLLero yCTporcTea.

Mpoussoagutens nsrotasnueaet yctpoiictBo CRE8™ c BbinonHeHnem Bcex
NpoBEpPOK KOHTPONSA KayecTBa Kak B nMpolecce Npou3BoAcTBa, Tak v Ans
rOTOBOrO U3AENHsi, B COOTBETCTBUM C MPUMEHVUMbIMU CTaHAAPTaMU HaAnexallei
npoussoAcTBeHHoW npakTuku (Good Manufacturing Practices).

®opma nocTaBku:

Yctpoiicteo CRE8™ nocraBnsieTcsi B CTEPUNBLHOM BUAE, OHO annporeHHo
1 ynakoBaHo B calle 13 (pornbrit, KOTOPOe Hemnb3s pa3mellaTb B CTePUNIbHOM
norne.

NMPUMEYAHMUE. nakeT 13 onbrm — eAMHCTBEHHAs CTepUIibHasA ynakoBkKa.
MpounssoanTenb ncnonbayeT ANa CTepunM3aumnn cMeck atuneHokcuaa n CO,.
CTepunbHOCTb U XMMYeckast CTabunbHOCTb rapaHTUpyeTCs, Noka naket He
NOBPEXAEH U MPaBUIbHO XPAHWTCS, 10 OKOHYaHUS! CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOro
Ha ynakoBke (CPOK FOQHOCTW).

Copepxumoe:
- OpHo yctpoicteo Cre8™
- Opna Tabnuua noaaTNMBOCTM

XpaHeHue:
XpaHuTb B NpoXnagHoOM, CYXOM MecTe, BAanu OT COMHEYHbIX nyyew, npu
Temnepartype 25°C; paspeLleHbl oTknoHeHus ao 30°C.

2. HABHAYEHUE

KopoHapHbIil CTEHT npeaHasHavyeH Ansi Ne4YeHusi Bbi3BaHHbIX CTEHO30M
ropaxeHnin KOPOHAPHbLIX apTEPUN U LIYHTOB KOPOHapHbIX apTepuii Ans
noAaepKaHWsi NPocBeTa COCYAI0B B PACKPLITOM COCTOSIHUM.
PaHooMn3npoBaHHble KIMHUYECKWEe MCMNbITaHUS nokasanu, 4YTO CTeHThbI
C NeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM MOTYT 3HAYUTENbHO CHU3UTb NO3AHME
aHruorpadguyeckne notepu (nosgHne notepu npoceerta), puck GuHapHoro
pecTeHo3a 1 NOBTOPHOI peBackynApu3aLni LeneBoro NopaxeHus.

3. MOKA3AHUA

CTeHT npefHasHa4yeH Ans paclMpeHus NpocBeTa KOPOHapHLIX apTepuii
y NauneHTOB C CUMNTOMATUYECKOW UleMuyeckorn GonesHbio cepaua us-3a
nepBOHaYanbHOro NOPaXXeHUst UN PECTEHO3a HATUBHBIX KOPOHAPHBIX apTepuit.

4. MPOTUBOMOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHue CTeHTa MPOTMBOMNOKAa3aHo B CriefyoLux cryyasix:

* MopaxeHus, KOTopble CYMTAIOTCS HEU3NEYMMbIMU C NoMoLLbio YTKA nnu
APYTUX XMPYPruiecknx MeToAoB
PaccTtpovicTBa/annepruu, orpaHvyuBallme ucnonb3oBaHue
aHTUarperaHTHOM U/MNn aHTUKoarynsHTHo Tepanum
CuUnbHas anneprus Ha KOHTpacTHble BellecTBa WNM npenapathl,
ucnosb3yemble BO BpeMsi NpoLieaypbl;
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« [MopaxeHus cocyaa c HopMmanbHbIM AnameTpom < 2,25 mm

« MauueHTam C M3BECTHOW MMNEpPYyBCTBUTENIbHOCTLIO UNK annepruei
Ha CUPONUMYC, XUPHbIE KUCMOTbI (HanpumMep, CTeapUHOBYIO KUCMOTY,
NanbMUTUHOBYIO KUCNOTY, GereHoByto KUCNOoTY).

. MPEAYNPEXAEHUA
OLeHnTe XapaKTepUCTVKN MOPaXKEHUS!, MOAMEXALLIEro NEeYeHNIo, 1 KOHKPETHYIO
naToguU3Nonoruio naLmeHTa ¢ 6onbLION OCTOPOXHOCTLIO NEPes NPUHATAEM
npoLeccyarnbHbIX PELLEeHNA.
YuuTbiBasi CIIOXHOCTb MPOLIEAYPbI M KOHKPETHYHO NaTtocuamnornoruio 6onsHoro,
Bpay [OMmKeH o6paTuTbCs K crneuuanbHon nutepatype Ans nonyvyeHus
MHbOPMaLMKM O pucKax v NpenMyLLiecTBax pasnuyHbiX npoueayp nepen
yTBepxaeHneM BbibpaHHO npoueaypbl.
Ecnv naumneHT runepyyBCTBUTENEH K METannM4eckuM KOMMOHEHTam
CTeHTa Unu e UMeeT Ha HUX annepruio, Cre8 ™ fomkeH ucnonb3oBaTbLCA
TONbKO B TOM cCriy4ae, eCnv NoTeHUManbHasi Nonb3a CTeHTa
nepeBelIMBaeT NOTEHUUaNbHbIE PUCKN.
He cyulecTByeT [OCTATOYHO TOYHbIX UMM XOPOLUO MPOBEPEHHbIX
1ccrnefoBaHuWii 0 BO3AeNCTBUN AAaHHOTO U3Aenust Ha GepeMeHHbIX XXEHLLMH.
Bo Bpemsi GepemeHHocTV Cre8™ formkeH UCNOSb30BaTbCS TOMLKO B TOM
criyyae, ecnu noTeHumMarbHas nofnb3a CTeHTa nepeBeLLMBaET NoTeHUMarnbHble
pucKU.
YCTpoICTBO NpeaHasHa4yeHo TOMbKO AJisi OfHOPA30BOro UCMOMNb30BaHNS.
BanpetlyaeTcs ucnonb3oBatb, ob6pabaTbiBaTe NGO CTEPUNU30BaTL €ro
NOBTOPHO. OTO MOXET yXyALWnTb paboune xapakTEPUCTUKKN YyCTPOMNCTBA
1 co3faTb PUCK 3arpsi3HEHUst YCTPOWCTBA UM UHPULMPOBAHUA NauueHTa,
pa3BuTUSi BOCNaneHus, a Takke nepeaadn Bo3byanTtenen NHDEKUMOHHBIX
3aboneBaHNii OT OAHOTO NaLVeHTa Apyromy.
C yctpoiictBom CRE8™ HeobxoanMo obpallatbCsi OCTOPOXHO, YTOGLI
nsbexartb No6oro KOHTakTa C MeTannMyeckumMnm unu abpasvBHbIMU
MHCTPYMEHTaMM, KOTOpble MOTyT NOBPeAUTb TLLaTeNbHO OTNONNPOBAHHbIE
MOBEPXHOCTU UMM NPUBECTN K MEXaHUYECKOMY MOBPEXAEHMUIO.
K cTeHTy Hemnb3si npukacaTtbcsi. ATO Hanboriee BaXHO MPU U3BNEYEHUN
u3genvs U3 ynakoBKW, ero pasmelleHusi B NPOBOLHUKOBOM kaTeTepe
1 NPOABUXEHNs Yepe3s BpaLLaloLLMiics afantep reMocTaTUYecKoro knanaHa
1 pasbeMm NpOBOAHWKOBOTO KaTeTepa.
YcTponctBo CRE8™ npepHasHayeHo ans paboTbl B BuAe cuctemol. He
UCMONb3yNTe ero KOMMOHEHTbI OTAENbLHO.
Yctporicteo CRE8™ npefHasHadeHo Anst npuMmeHeHus BMmecte ¢ UTKA.
KaTeTep Ans pasMelleHus He ABNAETCA KaTeTepoM Ans pacluMpeHus
KOPOHAapHbIX apTepuid; ero Heo6XxoaAMMO NPUMEHSITb TOMbKO AN pa3MeLLeHuns
CTeHTa.
He ncnonbayiite yctpoiicteo CRE8™, ecnun ero ynakoska Gbina oTkpbITa,
NOBpeXeHa, OHO HenpaBUIbHO XPaHUIOCh, UMM UCTEK CPOK ero rofHOCTM.
B Takux cnyyasax apdeKTUBHOCTb U CTEPUNBbHOCTb YCTPOWCTBA He
rapaHTUpyIoTCsl.
He ncnonbayiite yctpoiictBo CRE8™, ecnin cTtepxeHb kaTeTepa 6bin nepexar
UMW COTHYT; HE MbITaliTECh BLIMPSIMUTL KaTeTep B Takux Cryyasix.
CTeHT He JOMmKeH BCTynaTb B KOHTAKT C XWAKOCTAMU [0 MOArOTOBKM
1 nosuumoHnposaHus. OgHako, ecnm TpebyeTcs NPOMbITb CTEHT C MOMOLLbIO
CTepUnbHOro/W30TOHNYECKOrO CONEBOrO PacTBOpPa, BPeMst KOHTaKTa AOIKHO
6bITb OrpaHnyeHo (He Gonblue OAHOM MUHYTI).
Bpuraga kapAuoxupyproB [ofxHa 6biTb roToBa K BO3MOXHOMY
XUPYPruyeckoMy BMeLLaTeNbCTay.
CnepyiiTe WHCTPYKUMAM NPOU3BOAUTENs NPU WUCNONb30BaHUU
[OMONTHUTENbHBIX YCTPOWCTB (MHTPOAbIOCEPa, NPOBOAHWNKOBOrO KaTeTepa,
NPOBOAHWMKA, FreMOCTaTUYeCKOro kranaHa).
YctponictBom CRE8™ cnepyeT nmonb3oBaTbCA MpU PEHTTEHOCKONUU
1 MOHUTOPWHIE C UCMOMNb30BaHMEM PEHTTEHONOrMYeckoro o6opyaoBaHus,
KoTOpoe obecneymBaeT BbICOKOE Ka4eCTBO CHUMKOB.
[ins o6bl4HON NpoLeaypbl pa3meLLeHns cTeHTa TpebyeTca npeaBapuTenbHas
Avnataums NopaxeHusl.
B coBpeMeHHoI1 Hay4HOW NuTepaType OnuUCbIBAaeTCs BbINOMHEHWE npoLeayp
6e3 npegBapuTenbHOI AunaTauum.
CTeHT HeobXxoAMMO UMNNAHTUPOBaTbL B MECTO NMOPaXEHUS C MOMOLLbIO
KaTeTepa AN pasMeLleHus.
Ecnu korga-nubo B TeyeHue npoueaypbl BBEAEHUs 4yBCTByeTCSs
COMpoTHBIEHWE, 3anpeLLleHo NpUKNaabiBaTh YCUNUS K CUCTEME: BbiBeaUTe
yctpoiictBo CRE8™ 1 npoBOAHMKOBLINA KaTeTep Kak eguHoe Lernoe.
MpunoxeHne YpeamMepHbIX yCUINiA /UMK HEBEPHOE MaHWUMynupoBaHue
CUCTEMOI MOXET MPUBECTYU K BbICBOBOXAEHMIO CTEHTA UMW MOBPEXAEHMIO
KaTeTepa Ans pasMeLleHusi.
Ecnuy nauneHTa MHOXEeCTBEHHbIEe MOpaXeHns B OAHOM COCye, PEKOMEHAyeTCs
B NepBYyIo ovepe/b NeYnNTb AUCTarbHbIE, @ 3aTeM NPOKCUMAsIbHble MOPaXEeHUs.
OTOT NOPSAOK YMEHBLUMT HEOOXOANMOCTL NepeceveHns NPOKCUManbHOro
CTeHTa NpU UMNMaHTaLUKN QUCTanbHOTO CTEHTA W, CrieJoBaTenbHO, CHUXaeT
PUCK BbITECHEHNS MPOKCUMAIILHOTO CTEHTa.
MMnnaHTaLms KOPOHApPHOTO CTEHTa MOXET Bbl3BaTb PACCNOEHUe ANCTaNbHOro
1/MNN NPOKCMMarbHOMO MO OTHOLLEHUIO K MeCTy UMMMaHTauuu yyacTka
cocyaa, a Takke OCTPYto OKKIIO3MI0 COCyAa, YTO NpuUBeaeT k HeobxoammMocTn
BbIMOMHEHUsI JOMONHUTENBbHOIO BMellaTenbcTBa (a0PTOKOPOHAPHOIO
LUYHTUPOBAaHUS!, AanbHENLLEr0 PacLUMPEHWsl, pa3MeLLEeHNsT JOMONHUTENbHBIX
CTEHTOB VN ApYrvX NpoLeayp).
He HarHeTaiiTe fJaBneHue B cUCTEMY, NOKa CTEHT He ByAeT NpoBefeH yepe3
Y4aCTOK NMOpaXeHWsi, NoANexXaLlmnii NeveHuto.
Hvikoraa He ucnonb3yiite Bo3ayx unu nio6oii Apyroii ra3, YTobbl Haay Tk 6anmnoH.
Mpu HapyBaHUM KaTeTepa He NPEeBbILLANTE HOMUHANBLHOTO AABIEHUS pa3pblBa.
He BblHMMaiiTe KaTeTep B KOHLie NpoLieAypbl A0 MOMHOTO cAyBaHWs GannoHa.
He nbiTaiiTeCb M3MEHUTb pacnonoXeHne YacTUYHO PaCLUMPEHHOTO CTEHTa.
3TO MOXET NPMBECTU K CEPbE3HOMY MOBPEXAEHUIO cocyaa.
Ecnu cTeHT yTpayeH B KOPOHApHOM COCy[e, MOXHO HayaTb npoueaypbl
BOcCTaHOBMNeHUs. OfHaKo, npoLieaypbl MOryT NPUBECTU K TPaBMe KOPOHaPHbIX
COCyf0B W/unu MecTa OCTyna k cocyay.



.

He nbiTanTeck o4NCTUTL UK NOBTOPHO CTEPUNIN30BaThb yCTpOIZCTBa, KOTOpble
KOHTaKTMpOBanu C KPOBbK UMK TKaHAMU opraHusma. Mcnonb3oBaHHble
yCTpOIZCTBa HeOGXOﬂMMO YyTUN1M3npoBaTth Kak onacHble MeanuUMHCKUe OTXOAb!
C PUCKOM UHEULIMPOBaHMS.

o

. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
Mepen Havanom npoueaypbl aHTMONNACTUKA NPOBEPLTE NPaBUIIbHOCTb
DYHKLMOHMPOBaHUS kaTeTepa (OTCyTCTBUe nepernbos, 13NIOMOB UMK Apyrnx
noBpexaeHuit) n ybeanTech B TOM, 4TO pasMepbl kaTeTepa COOTBETCTBYIOT
BbIMOMHSIEMOVi npoLieaype.
HacTosiTensHo pekoMeHayeTcst MCob3oBaTh OTKannbpoBaHHOE YCTPOCTBO
ANst HapyBaHWs.
Yetponcteo CRE8™ fomkHO MCNONb30BaTbCA TONbKO Bpayamu, cneunanbHo
06y4eHHbIMM AN BbINOMHEHNA YPECKOXHON TPaHCMIOMUHANLHOR KOPOHAPHON
aHruonnacTukn (UTKA) n umnnaHTaLuum KOPOHapPHOTO CTEHTa.
Mpu ocTpom MHapKkTe MUoKapaa onepaTop AOMKEH TLaTenbHO OLeHUTb
BO3MOXHOCTb MMMNAHTaLMN CTEHTa B CBS3M C PUCKOM OCTPOro Tpom6o3a.
Korga cocyabl CAWLWIKOM M3BUIUCTLI, U NPUCYTCTBYET NMPOKCUMAaIbHbI
aTepocknepos, NPoABMKEHNe kaTeTepa MOXeT GbiTb 3aTpyaHeHo. B Takux
crny4yasix HeBepHOe MaHWUMyNMPOBaHNE MOXET NPUBECTU K PACCIIOEHUIO N
paspbiBy KOPOHAPHOTO cocyaa.
BBefeHe cTeHTa NOTEHLMaribHO MOXET MPUBECTY K HAapyLLEHIO MPOXOAMMOCTN
6OKOBOrO OTBETBMNEHNSI.
HepaclumpeHHbI CTEHT MOXHO BTSIHYTb B MPOBOAHWKOBLIN KaTteTep TOMbko
oauH pas. HepacLUMpeHHbI CTEHT He JOMKeH BHOBb BBOAWUTLCS B apTepuio
nocne Toro, Kak OH 6bin BTSHYT B MPOBOAHMKOBbI KaTeTep.
[ns npegoTepalleHns NOBpPeXAeHNs cTeHTa ByabTe O4eHb OCTOPOXHbI
Kaxablii pa3, koraa npoBoauTe NPOBOAHUK UK BanmoHHbIN KaTeTep Yepes
CTEHT, KOTOPbII TOMbKO YTO BblN pacLUMpPEH.

.

.

7. AHOOPMALIUA NO BE3ONACHOCTU NPOBEAEHUA MPT

HexknnHunyeckoe TecTMpoBaHWe nokasarno, YTo CTeHTbI nnHernkn CoCr nossonsoT

nposoauTe MP-Tomorpachuio npu onpeaeneHHbIX ycrioBusix. MauneHT ¢ Takum

YCTPOWCTBOM MOXeT 6e3onacHo npoxoanTb MP-Tomorpaduio npu crnegyoLwmx

YCIOBUSIX:

« Cratuyeckoe marHuTHoe none 1,5 tecna (1,5 T) unn 3 Tecna (3 T).

* MakcumarnbHbI NPOCTPaHCTBEHHBIN rpadneHT MmarHuTHoro nons 2,890 M/cm
(28,90 T/m)

Harpes npu npoBeaexHun MPT
Mpu ycnoBusix ckaHUPOBaHWSA, NPUBEAEHHBIX HUXKE, CTeHTbl nuHelikn CoCr
B KOH(OUTypaLmMmn ¢ €ANHCTBEHHBIM CTEHTOM BbI3bIBAlOT MaKCUMarbHbIi Harpes
B MeHee, YyeM 2,4 °C npw ucnonb3oBanuu cuctembl MPT 1,5 T MRIuB 2,9 °C
npu ucnonb3osaHun cuctemol MPT 3 T.

15T 3T
YcpedHeHHbIl (ns eceli mosepxHocmu mena)
YyOerbHbIU Ko3ghhuyueHm no2noujeHust,
onpedeneHHbIt 0ns cucmembl MPT
YcpedHeHHbIl (Ons eceli mosepxHocmu mena)
yOenbHbIl KOaghghuyueHm rnoanoweHus,
onpedeneHHbIl KaropumempuposaHuem 2,1 Bm/ke 2,7 Bm/ke
MakcumarnbHoe usmeHeHue memnepamypb! 2,4°C 2,9°C

2,9 Bm/ke 2,9 Bm/ke

Aptedaktel MPT

Mpun HeknNMHMYeckom TecTupoBaHuKn pasmep aprtedakta npumepHo Ha 1,0
cM Gonblue pa3mepa cTeHTa nuHeikn CoCr npu ckaHMpPOBaHUWM METOLOM
nocnenoBaTenbHOCTU UMNYNbCOB rPagMEeHTHOro 3xa, C UCMONb30BaHNEM CUCTEMbI
MPT3T.

©

. CXEMA NPUEMA MNPEMAPATA
ViccnepoBaHus, onncaHHble B KIMHUYECKOW NuTepaTtype, yKasbiBaloT Ha
HeobXxoANMOCTb HasHaYeHWss aHTUKOArynsHTHON, aHTUTpoMBoLTapHON
1 cocyaopacluvpsioLLeit Tepanuy Ans YCNeLHoW UMNMaHTaLmm cTeHTa.
AHTUTPOMBOLMTapHOE NedeHne B Nepuop nocne npoueaypbl AOMHKHO
NpOBOANTLCA B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOLLIMM IMPEKTUBHBLIM PYKOBOACTBOM
EBponeiickoro kapauonoruyeckoro o6uwectsa (ESC) nnu Accoumnauuin
poktopoB ACC/AHA/SCAI kacatenbHo YKB.
Bpayuu [omkHbl ycTaHaBnuBaTb MNPOAOMKWTENbHOCTb [BOWHOW
aHTUTpoMGBoLMTapHOI Tepanuu, cneayst AeNCTBYOWUM AMPEKTUBHBIM
pykoBoacTBam EBponeiickoro kapauonoruyeckoro obuiectsa (ESC, ot
2017 ropga v nocneayowmm o6HOBNEeHNAM) unu Accoumaumin JOKTOPOB
ACC/AHA/SCAI kacatenbHo YKB, ogHako pelueHne o npepbiBaHWN Unn
npuocTaHoOBKe ABONHON aHTUTPOMGOLMTAPHON Tepanuu NOXMTCS Ha
nevallero Bpava u 3aBUCUT OT MHAWBMAYANbHOIO COCTOSIHUS MauueHTa
(Hanpumep, HeoBXOAMMOCTMN B HEOTIIOKHOM XVPYPrU4eCKOM BMeLLIaTeNbCTBE).
YkasaHus kacaTenbHO NpepbiBaHWA BONHON aHTUTPOMBOLIMTapHON Tepanin
npuBefeHbl Ha Beb-caiitax EBponeiickoro kapauonormyeckoro obliectsa
(ESC) n Accouunaumin goktopos ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/
https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).
B Tom criyyae, ecnu B kakoe-nnm6o Bpemsi Mo NpOLLIECTBUN OAHOro MecsiLia
C MOMeHTa uMnnaHTauum nagenus ua rpynnel Cre8™ tpebyetcs gocpoyHoe
npepbIiBaH1e UK NMPUOCTaHOBKA [BOMHON aHTUTPOMGOLMTapHOI Tepanuu,
crieflyeT NpUHSATb BO BHUMaHUE, YTO FOAUYHbIE KIMHUYECKUE AaHHbIe U3aeniii
rpynnbl Cre8™ ykasbiBatoT Ha Manyto BEPOSITHOCTb BO3HUKHOBEHUS TpoMB0o3a
CTeHTa, U He HabnogaeTcs NOBbILLEHUS pUcKa BO3HUKHOBEHUSI TpoMBo3a
CTeHTa.

.

9. BBAMMOAENCTBUE C NPEMNAPATAMU

HecMoTpsi Ha OTCYTCTBME KOHKPETHbIX KIIMHUYECKUX JaHHbIX, HEKOTopble
npenaparbl, Takne kak TakposrIMMyc, KOTopble AENCTBYIOT Yepes OfIMH 1 TOT Xe
cBs3biBatoLmii 6enok (FKBP), MoryT noBnusTb Ha 3dhpeKTUBHOCTb CUPONUMYyca.
He 6bino npoBeaeHo MccrenoBaHMii MEeXIEKapCTBEHHOMO B3aWMOAENCTBUS.
MeTtabonuam cuponmmyca npoucxoauT ¢ nomoLbio nsodepmenta CYP3A4.

CunbHble nHrMbuTopel CYP3A4 MoryT Bbi3BaTb yCUNeHWe BO3AEWCTBUSA
cuponumyca [0 ypoBHeW, CBA3aHHbIX C CUCTEMHbIMU adhdekTamu, ocobeHHO
B CNy4ae pasmeLLleHUst HECKOMbKMX MMNnaHTaToB. Ecnun naumeHT npuHumaet
COMyTCTBYHOLLME CUCTEMHbIE UMMYHOCYNPECCUBHBIE Npenaparthl, CrieayeT Takke
NPUHATL BO BHUMaHWe CUCTEMHOE BO3[IENCTBIE CUPONMMYCa.

10. BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE 3®®EKTbI

B uncno Bo3MoXHbIX NOB0YHbIX adpdpekToB YTKA, NOMUMO Npoyero, BXoasT:

+ TlemaToma B MecTe BXOXAEHUS B cocys unu 6onb

« OcTpbiii MHGapKT MUoKapaa

« Annepruyeckasi peakuusi (Ha KOHTpacTHOe BeLLeCTBO, npenapathbl,
UConb3yemble BO BpEMs MpoLieypbl, Unu MaTtepuansl, UCToNb3yeMble Ans
M3rOTOBMEHWs! CTEHTA)

* apTepuanbHblii cnasm;

* ApTepvioBeHo3Has ducTyna

+ AHeBpu3Ma Unu NceBLoaHEBPU3MA apTepUN

« CeppedHas aputmusi

*  CcMepTb;

* Avccekuusi, nepdopaLms, pa3pbiB apTepum;

« [OucTanbHasa ambonus

« Ombonuaauus (Bo3ayX, TKaHb, YCTPOMCTBO Unu TPOMG)

« KposoTeyeHue

* apTepuarnbHasi runo- Unm rmnepTeHsust;

*  WHdekumnn

« PecTeHos cocyaa

*  OKKMIO3Usi CTEHTA;

* TpoM603 (OCTpbIiA, NOAOCTPON UMW NO3AHWIA);

* HecTabunbHasi CTeHokapausi;

*  OUBPUNNALMS XenyaoukoB

«  Okkniosns cocyaa.

11. UHCTPYKUUM NO NPUMEHEHUIO

BcnomoraTenbHbIv MaTepuan (He BXOASLMIA B COAEPXUMOE YNaKoBKU)
MpoBoaHvKoBbIE KaTeTepbl AnameTpom SF (BHyTpeHHuiA guametp 1,47 Mm)
vnu GonbLue

Lnpuupbl.

KopoHapHble npoBogHuku gnameTpom 0,356 mm (0,014 agtoiMa) unu MeHbLue
YCTpoiCTBO ANs pasayBaHus.

WHTpoablocep.

Moaens

Kaxpoe yctporicteBo CRE8™ unaeHTUcMLmMpyeTcs no Kogy Modenu u Homepy
napTuu; npeanaralTca MOAENU, nepeyncneHHble B Tabnuvue 1. Kog coctonT 13
6ykB «IC», 3a KOTOpbIMU CreayOT ABe ByKBbI, 0603Ha4atoLLMe TUM YCTPOUCTBA,
ABE Unu Tpu UMdpkl, XapakTepuayloLwmne HOMUHanNbHbLIA AnameTp CTeHTa npu
pacLumpeHnuu, n aABe uudpel, 0603HavatoLLme ero AnMHY.

Homep napTuuM no3sondAeTr oTcneanTb BCHO Mchopmau,mo O npouecce
M3roToBrneHns yCTpOI;ICTBa N CUCTEMHOM KOHTPOMe B apxuBax npoussoguTens
MO KOHTPOI0 KavecTea.

ﬂJ‘Iﬂ obrneryeHusa oTcnexunsaHmsa yCTpOI;lCTBa CO CTOPOHbI NoNb3oBaTens Kog
npoayKTa HaneyaTtaH Ha HaKneﬁKax, BKMIOYEHHbIX B KaXxayko KOpOGKy; a™m
HaKMEeNKk1 MOKHO NMPUKPENUTL K MEANLIMHCKON KapTe naLueHTa.

MoaroTtoBka cTeHTa U KaTeTepa Ans pasmelleHuUs

B npouecce noaAroToBkM cUCTEMbI NPOABNANTE 0COGYI0 OCTOPOXHOCTL

1 He flonyckanTe KOHTaKTa CTeHTa ¢ Kakoi-nubo xuakocTbio. OaHako, ecnu

TpebyeTCA NPOMbITb CTEHT C MOMOLYbIO CTEPUNIbHOIO/M30TOHMYECKOro

COneBOro pacTBopa, BpeMsi KOHTaKTa JOMKHO 6bITb OrpaHMyeHo (He Gonblue

OAHOW MUHYTbI).

CTEHT He0BX0AMMO UMMIIAHTMPOBATL B MECTO MOPaXeHWs! C MOMOLLbIO kaTeTepa

ANs pa3meLLeHus.

MpoBepuB ynakoBKy Ha NpeaMeT HanUuMs MOBPEXAEHUI, U3BMEKUTE YCTPONCTBO

CRE8™ 1 nomecTuTe ero B CTEpPUIbHYIO 30HY.

a) Ybenutech, 4To KaTeTep AN pasMeLLeHust He UMeeT nepexarun, crnbos nnu
APYruXx NOBPEXAEHNIA.

6) OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLUUTHYIO KPbILIKY CTEHTa, B3ABLUUCL 3@ Hee Ha
AvcTanbHOM KoHue. He aoTparuBaiitech [0 YacTW KPbILWKK, KOTopast
HEMocpeCTBEHHO KOHTAKTUPYET CO CTEHTOM. Y6eamMTEeCh, YTO CTEHT UCTIPaBEeH
1 XOpOLLIO LIeHTPMpOBaH Ha banmnoHe.

MoBpexaeHune yctpoinctea CRE8™ MoxeT CHU3UTL ero nponmsBoguTenb-

HoOCTb. ECnu cTeHT cmellieH Mnu noBpexaeH, He UCNONb3yiiTe ero;

B) lNpomoiiTe NpoCcBET NPOBOAHUKA CMECHIO renapuHa 1 ru3nonorniyeckoro
pactBopa. BHumaHue! He gonyckaiTe KOHTaKTa CTEHTa C XXMAKOCTAMM
BO BpeMsi MIPOMbIBKU NPocBeTa NPoBOAHMKA.

r) MoaroToBbTe pasayBatoliee YCTPOWCTBO C pa3BeAeHHbIM KOHTPACTHbLIM
BELLECTBOM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMW NPOM3BOAUTENS.

n) Ynanute Bo3ayx u3 6annoHa, Ha KOTOPOM YCTAHOBIEH CTEHT, crieaytowmnm
obpaszom:

1) 3anonHuTe yCTPOWCTBO ANS HafdyBaHus/WNpuy, 4 Mn pas3GaBneHHOro
KOHTpacTHoro BeLecTsa (50% koHTpacTHoro BelecTsa 1 50% cTepunbHOro
duranonornyeckoro pacteopa);

2) Mocne nogcoeanHeHNs YCTPOIICTBa ANs pa3ayBaHWs/LLNpULA K kateTepy Ans
pasMeLLieHust Yepes pa3beM Jlioapa HanpaBbTe HAaKOHEYHNK (6annoHHOro)
KaTeTepa BepTVKaribHO BHU3;

3) cosgaitTe oTpuuaTenbHoe AaBrieHUe U acnMpupyinTe B TeYeHue He
meHee 30 cekyHA; Mo3BonbTe AaBNeHUIO NOCTENEHHO BEPHYTbLCA
K HeWTPanbHOMY 3Ha4Y€HMUIO MO Mepe 3anofHEeHNst CUCTEMbI KOHTPACTHbLIM
BELLEeCTBOM.

4) OTcoeanHuUTe YCTPOWCTBO ANS pasgyBaHUs/WINpUL, oT pasbema Jlioapa
1 yOanuTe n3 Hero Becb BO3AYX.

5) He Bnyckas Bo3ayx, noBTopuTe LWwarn 2 v 3 v acnupupyiTe B TedeHue 10-15
CeKyH[l, Noka My3bIpbKi BO3yXa HE NCHE3HYT NOSHOCTbIO.



BBepeHue cteHTa

C ycTtpoictBoM CRE8™ coBmMecTUMbl NPOBOAHUKOBbLIE KaTeTepbl

Anametpom 5F (BHyTpeHHUI anameTp 1,47 Mmm) unu 6onblue.

C yctpoiictBom CRE8™ coBMeCTMMbI KOPOHapHbIe MPOBOAHWUKNA ANAMETPOM

0,356 mm (0,014 aroiima) unu MeHbLue. BbIGop XecTKOCTH U KOHdUrypauum

KOHYMKa NPOBOAHMKa OyAeT 3aBUCETb OT KITMHUYECKOro ONbITa Bpaya.

a) Bo Bpemsi BBegeHUst kaTeTepa ANs pasMeLLeHNsi, Ha KOTOPbIN YCTaHOBIEH
CTEHT, Heo6X0AMMO MOAAepXUBaTb AaBrieHUe OKpyXatollei cpeabl
(HenTpanbHoe faBneHue).

6) MpomoiiTe OTKPLITYIO YacTb NPOBOAHMKA CMECBIO renapuHa 1 ConeBoro

pacTBopa As1s yAaneHus C Hee CrefoB KPOBU M KOHTPACTHOTO BELLeCTBa.

Mepen BBEeAeHMEM cucTeMbl y6eanTech, YTO reMocTaTMYeckuin knanaH

MOMHOCTBIO OTKPbIT.

HapeHbTe AncTanbHbIN HaKOHEYHWK KaTeTepa Ha MPOKCUMarnbHbIV KOHeL,

NpoBOAHMKA U NMpoABUrariTe KaTeTep, noka NpPOBOAHWK He MoKaXeTcs U3

BbIXO/IHOTO NOpTa NPOBOAHMKA Ha KaTeTepe.

MeanerHo npoaBuranTe gunaTauMoHHbIA KaTeTep No NPOBOAHUKY, NoKa

cnewuanbHbli Mapkep rmy6uHbl He AOCTUTHET pasbemMa AJ1si reMOCTaTUYeCKoro

KnanaHa. 3To 03Ha4aeT, YTo GanmnoH BbIXOAWT 13 NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

e) Mpu HabnoaeHNn NOCPEACTBOM PEHTFEHOCKONUM MefnNeHHO NpoABUranTe
CUCTEMY Yepes MPOBOAHMK, YTOGbI 0b6ecneunTb peTporpagHoe 3anoriHeHne
HanpaBsitoLLEro kaTeTepa KpoBblo; MPOoAoKaiTe NpoABUrate CUCTEMY 10
Tex rop, noka CTEHT He JOCTUTHET Heo6X0AMMOro MecTa.

) MpoaBurasi cucteMy AoCTaBkU K LeneBoMy cocyay, y6eanTech B TOM,
4YTO CTEHT ¥ BGannoH ABUXYTCA Kak efuHoe uenoe. 3To HeobxoAMmo
caenaTtb nytTeMm HabniooAeHWs NMOCPeACTBOM peHTreHockonuu 3a
NoMNoXXeHNeM PeHTreHOKOHTPACTHbLIX MapKkepoB GannoHa No OTHOLLEHUIO
K PEHTTEHOKOHTPACTHLIM MapKkepam CTeHTa.

Ecnu B nio60/t MOMEHT BO3HMKHET CONPOTUBIIEHWe, He NpunaranTe

K cucTemMe ycunuii: BbiBeaute yctpocteo CRE8™ un npoBoAHMKOBbLIN

KaTeTep B BUAe eAuHoro 6noka. MpunoxeHune 4Ype3mepHbIX ycunum

n/unun HeBepHOe MaHUNyNMpoBaHWEe CUCTEMOMN MOXeT NMPUBECTHU

K BbICBOGOX/AEHUIO CTEHTa UMM NOBPEXAEHMIO KaTeTepa Ansi pa3MeLleHNs.

B
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Tauus U | peHue cTeHTa
a) PaamecTuTe CTEHT U C MOMOLLbIO PEHTreHOKOHTPacCTHbIX MapKepoB
GannoHa y6eautech B TOM, 4YTO OH MPaBWUIbHO YCTAHOBNEH OTHOCUTENbHO
y4acTka nopaxeHus, Noanexallero neYeHuio, 1 NOMHOCTLIO 3aKPbIBAET ero.
6) PacwwupbTte CTEHT, MeaneHHo HaayBas 6annoH 40 HOMUHaNBHOTO AnameTpa.
B Tabnuue 2 nepeuncnieHbl anameTpbl 6annoHa Npu U3MeHeHUn AaBneHus
pasaysaHusi (cTonbe 1) Ans cemu rpynn HOMUHanNbLHOrO Anametpa: 2,25 Mm
(cTon6eu 1), 2,5 mm (cTonGew I11), 2,75 mm (cTon6ew V), 3,0 mm (cTonGey V),
3,5 mm (cTonGey V1), 4,0 mm (ctonbew VII) n 4,5 mm (ctonBey VIII). 3HaueHus
Ha TeMHOM (hOHe OTHOCSITCS K JAaBMEHMIO Bbille HOMUHAMbHOTO AaBMEHUs
pa3pbiBa*. CTeHT paclumpsieTcsi Npu AaBneHUn pasgyBaHusi 6annoHa
npumepHo B 5 atm.
Ynpyrasa otaava cTeHTa coctaBnsieT 2—7 %* B 3aBUCMMOCTM OT MoAenu
CTeHTa U AuaMeTpa pacluMpeHus.
* MPUMEYAHME. 3Tv 3HaueHus nony4yeHbl No pesynsratam TeCTUpOBaHUsA
B nabopaTopHbIX YCIIOBUSIX.
CaynTe 6anmnoH U ¢ NOMOLbI0 aHrMorpacdumn npoBepbTe, NOMHOCTLIO
nU paclmpeH cTeHT. B cnyvyae Heo6xoaMMoCTH, NOBTOPHO pasayuTe
6annoH Ans onTMManbHON MMNNaHTauun.
Mepen u3BneveHnem kateTepa Ans pasMeLLieHns yaepxuBaiite oTpuLatenbHoe
Aaenexve MuHMyMm 30 cekyHz, Kak B 0BbluHoi npoueaype YTKA. Y6eauTecs,
4YTO GarnmnoH NOMHOCTLIO CAYT, U TOSIbKO MOCIIe 3TOro W3BMeKUTe KaTeTep.
CpyBaHve ycTpoicTtea ¢ 6annoHom GonbLuero AuameTpa u AnuHbl BygeT
ONWTbCS JONbLUE.
Ecnu TpebyeTtca nocT-gunartaums, MOXHO ucnonb3osaTtb 6annoH YTKA.
Cobntogaiite 0cobyto 0OCTOPOXHOCTb:
He paclMpsAnTe CTEHT HOMUHaNbHbIM AUameTpoMm 2,25 MM 1 Gonee Yem
Ao 2,55 mm;
He paclumpsiiTe CTEHT HOMUHaNbHbIM AUuameTpom 2,50 - 2,75 mm Gonee
yem ao 3,05 mm;
He pac WTe CTEHT HC HbIM AuameTpom 3,00 - 3,50 mm Gonee
4yem go 3,85 mm;
He p PAWATE CTEHT HC
Yyem go 5,05 mm.
[Ins oNnTUManbHOro pacluMpeHus TpebyeTcs, YTOObl CTEHT HaxoAuncs
B MNOJIHOM KOHTaKTe CO CTeHKOW apTepuu, a ero AnameTp Gbin paBeH
AuamMeTpy KOHTPONbHOro cocyaa.
YBEAWUTECb, YTO CTEHT MONMHOCTbLIO PACLUMUPEH.

B

fa)

a

e

AnameTpom 4,00 - 4,50 mm Gonee

12. OTBETCTBEHHOCTb U FTAPAHTUSA

MpounsBoauTens rapaHTUpyeT, YTO AaHHOE YCTPOMCTBO BbINO CNPOEKTMPOBAHO,
M3rOTOBMEHO W YNaKoBaHO C BbICOYAMLLEN OCTOPOXHOCTbIO, C UCMONb30BaHNEM
HanGonee NOAXoAAWMX W JOCTYMHbLIX HA CEroAHSIWHUA AeHb npoueayp.
CraHaapTtbl 6e3onacHoCTW, NpuMeHsieMble B npouecce pa3paboTku
1 MPOM3BOACTBA AAHHOTO U3ENUS, FapaHTUPYIOT ero 6e3onacHoe Ncnonb3oBaHne
B COOTBETCTBUN C YKa3aHHbIMU YCNOBUAMU 1 MNOKA3aHUAMU K UCMOSb30BaHUIO Npu
COSJ'IPO[J,GHVIVI Mep NpefoCTOPOXKHOCTU, NEePEYNCTIEHHbIX BbILLe. On CTaHgapTtbl
6esonacHocTn npu3BaHbl YMEHbLUUTb, HACKOSbKO 3TO BO3MOXXHO, HO HE UCKMIOYNTb
MOMHOCTbIO PUCKU, CBA3AHHbIE C UCMONb30BaHMEM MPOoAYKTa.

ﬂaHHOe nsgenve OomMKHO NCNoNb30BaTbCA UCKIIOYUTENBbHO NO4 PYKOBOACTBOM
KBaJ‘IM(bVIL[VIpOBaHHOFO Bpaya C y4eTOM BCEeX pPMUCKOB, NoBGOYHBIX QCb(beKTOB
n 0CJ'IO)KHSHI/1I7I, KOTOpbl€ MOryT BO3HWKHYTb B pe3ynbraTte ero Ucnosfib3oBaHusA
MO Ha3Ha4eHuIo, KakK ykasaHo B Apyrux pasgenax HaCTOFILLLeIZ WHCTPYKUMN.
YunTbIBasi TEXHUHECKYHO CIIOKHOCTb, KPUTUHECKUI XapaKTep BapUaHTOB NeyeHuns
1 MeTO[0B NPUMEHEHUSI JAHHOTO YCTPOCTBA, NPOU3BOANTENL HE MOXET HECTU
OTBETCTBEHHOCTb, NPAMYI UM KOCBEHHYK, 3a Ka4eCTBO OKOHYaTeSIbHbIX
pesynbTaToB UCMONb30BaHNSA YCTPOWCTBA UKW ero 3PEKTUBHOCTb B YCTPaAHEHUN
3abonesaHus nauueHTa. C TOouKHM 3peHNA KNNHMYECKOro COCTOAHNA NaumeHTa,
a Takke (YHKLUMOHANbHOCTM U CpoKa CryxGbl YCTPOMCTBA, OKOHYATENbHbIE

7

peaynbTaThl 3aBUCAT OT MHOXECTBa (hakTOPOB, KOTOPbIE NPOU3BOAUTENb HE
B COCTOSIHUM KOHTPOMMUPOBATh, BKIIOYas COCTOsIHWE NaLMeHTa, XUpypruyeckyto
npoueaypy MMnnaHTaumu, a Takke obpalleHue ¢ yCTPOMCTBOM Nocne ero
N3BMNEYEHNs N3 YNaKoBKM.

Takum 06pasom, B cBETE YkasaHHbIX hakTOPOB OTBETCTBEHHOCTb NPOM3BOAUTENS
OrpaHN4MBaEeTCA 3aMeHO NoGOro yCTPocTBa, B KOTOPOM, MOCHe ero AoCTaBKy,
6yaeT ycTaHOBMEHO Hannine NPoM3BOACTBEHHbIX AeeKToB.

Mpn Takux obcTosTenbcTBax 3akasyuk 06si3aH [OCTaBUTb YCTPOWUCTBO
Npou3BOAUTENIO, KOTOPLI ocTaBnsieT 3a coboi npaBo NpoBepuTb
NpeAnonoXUTENbHO HEMCTPaBHbIN MPUGOP M YCTAHOBUTbL, MIMEET N OH Ha CaMOM
[fiere NPOM3BOACTBEHHbIE AeeKTbl. [apaHTUs COCTOUT UCKIIOYMTENBHO B 3aMeHe
HeucnpaBHOro YCTPOWCTBA Ha ApYroe Takoro e TuMna U 9KBUBArNeHTHoe OT
O[IHOTO 1 TOTO e NPON3BOANTENSI.

3Ta rapaHTuUsl pacnpocTpaHsieTcst ToNbKo Ha Cryyau Bo3BpaTta yCTpoWcTBa
NPOV3BOAUTENIO B HAANEXaLLEeln ynakoBke, ¢ MOAPOGHLIM MMCbMEHHBIM OTHETOM
C OnncaHneM 3asBreHHbIX AedEKTOB W, €GN YCTPOICTBO BblNo MMNNaHTUPOBaHO,
C yKasaHWeM NpUYMH ero yaaneHus 13 nauueHTa.

Mpu 3ameHe ycTpoiicTBa NPOU3BOAUTENb BOZMECTUT MOKYNaTenio pacxoabl,
MOHeCeHHble B CBSI3N C BO3BPAaTOM GpakoBaHHOro yCTPOMCTBA.
MpomnsBoanTenb He HECeT HUKaKO OTBETCTBEHHOCTU B CllyYae XanaTHOCTU
MO OTHOLLEHMIO K METOAAM UCMONb30BaHUsi U 6€30MacHOCTM, U3NOXEHHbBIM
B 9TOM BykrieTe, ¥ B Cry4yae UCMomnb30BaHUsA Npubopa nocre UCTEYEHUs cpoka
FOHOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBke. Kpome Toro, npon3BoauTenb He NpUHUMaeT
Ha cebsi HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLUEHWUW NOCHEACTBUIA MEAULIMHCKOTO
BbIGOpa 1 cnoco6oB UCMONb30BaHNS UMW MPUMEHEHUST YCTPOMCTBA; NMO3TOMY
npon3BoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kakoi-nubo yuep6 nio6oro
Xapaktepa, MaTepuanbHblii, GUONOrMYECKUn NN MOpPanbHbIA, NPUYUHEHHBIV
B pesynbTaTe NpUMEHeHUs yCTPOMCTBa U BbIGOpa TEXHUKM UMMNaHTaLuu,
MCNOSb3YeMOii XUPYProM.

AreHTbl ¥ NpeCcTaBUTENW NPOU3BOANTENS HE UMEIOT NpaBa U3MEHSTb kakue-nn6o
YCIoBUS HacTosILLE rapaHTumn, 6paTb Ha cebs kakme-nubo AOMNONHUTENbHbIE
ob6si3aTenbCTBa UK Npeanarath kakue-rmbo oTHOCSLLMECS K JaHHOMY U3fenmio
rapaHTUM JOMONTHUTENBHO K TEM, YTO U3MOXEHbI BbILLE.
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1. BiiEA

CRE8™ i & & — 2 B Bl E 75 MR M2k T 5 BT i B 7 5 B m) e it s IR
[l S22

TR LR —FRBHRIENSW, FIBE PTCA BEY .
FLHERE S (L605) HIHKFHRE Carbofim™ % E, ZREE—MaZEILE
LAIRIBOERE, HE T AT O BERERARERRE. Carbofim™ i EHEAE

HEMIEEERERE Carbofim™ KERMIE, BTEMEWEHF
Amphilimus™ , % 7 2547 B & B — KRR A AR .

AT E REASEZEYFIE KL 0.9 pg/mm?, 482 FH/INZZE (2.25x8mm)
IS /INFIE 50 ug, BAZZE (4.0x38 mm #1 3.5x46 mm) KIS AFIE 395 ug.
HEWGHEE D NEHEWAIRIE, ATHEBERELEMFAT AL L.
REZHUSESEREETRIBERBEIFERTRANRE T %,
SEMNTIHHAIEFEKEEHCERHIE: —NATHRENT HMLE, 5—1
AT SR MEE .

HRERFTE AR EMNEHANTESEITIE, ARSI R, TNRERBE.
SENLHRAFR— N TENERE, WA BTREY KK M.
BEESIRYG 90 1 100 cm MEANR R RARIE 5 B B on sk A BL shAkak AR Bhik /423
BB RTER B SE NS S S E PIR H K.
SERHE— BT EEY REWA Luer $IEED.

A7 " CRES™ /i, FIRIBEAN (AREFREEENE) ok, &
AP RPUR R RELEIITHEREEHRE.

2B

CRE8™ gaili sk MFE A AR SELE
i ERER—-HTERRE.

&7 HERIRE IR CO, BEEMBHITRE .
R EITHMEEA (FxH) 28, RE
IEXEFMLFERE M.

*®, ARFHTREE.
EEF IR BERERE, AR

BENE:
- — Cre8™ 24
- —KEMER

f&7z:
BEBRTFHR. TR BRAXESL, #FEEA 25 °C; IMEHFAEFN
mEA 30 °Co

2. HiEARE

TR BRI AT BT AR FBRFTER BhARES B Fh RS B Rkt DUR I I E B 14
BEALIEARIKIE R, YRR RAIAKRR D MESHBRAEL (BRBERE
%)« CABHEMESHITRFLMEER.

3. EFE
ZHEATREBRDRERER, ERTEEEDRIIRZENERERL
MEAFERKRMIE O RERREE.

4. HB2E
AXLEEATFUTER:
© HWIAA PTCA SHEAM /M NARTKIATT BB
o B E A L/ A S T LR A M B g A U E
o WEEAKFREEE BRI
MEMNSEER < 2.25 HwELE
WESEE. BRI (FIEEER. SHE. LHHKR) AEyBsEdsE
HEE.

5. B

o HFARRER, BEEEESATRLNSENE S NSRFIEEERR .
EENEEFARANEREIRFE ANERFEEERR, BEXTEMFARKE
MEBFENEFHLMER, REBEREXRANFARER.
HFEMHIEEBAFBHNINNEE, IHELRENVEERYS TEE
MEER}, A Cre8™ X,

WFARZR, MEZAAENED S =ERR. AEEZENBEERR S TE
EXRR, AEZHER Cre8™ X2,

AEWUR— R MER. BOESER. EFNTLAEHES KE. FTUAHE
HImEIteE, ERNZRSAMABETRERL. HENRSHEEZEE
REIEIRYH CRES™ 234, MBGEMEMSENMELIR, FEAXAaER
e EM RISz

TEEMILE. EESENSEPRE . MESLZ EHET i i mmiEk 5
B EEEAN, X—AXLHEE,

CRE8™ BWMUEA— N TEMNRGER. B RMERELAR.

CRE8™ Z|{iES S5 PTCA L& lEM. BESERRTRIKY KEE, &
ATFHERF.

.

.

.
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MRBRDZHTFRMR . ~RAREHEFRDIIH, F2ER CRES™

o BEAEXLHRT, FREREMEEMETERIE.

+ MRSEHEERLHEZH, WAZEM CRES™; EXMERAT, FTEXE

NESE.

BEEMEMZE], TRAMSEMEE. TiF, MRLAERTE SRR

PEN4R, MIHRBIEMAE (&K1 99) .

« RHE—AOEF ARG, MUEMATEEEENNHERL.

- [EAME GIREE. 4. LNE) FHEEEE™ FH5REE.

CRE8™ BRI AZLEMS| S, HEMERESREMGHHERARE

BEATHM.

+ EENXERARFBERLY R,

« EHNBEE PR T ERTUEY KA THTHRER

R X Rk S E S X RENE BiRmLt.

ERALED, EEMRHMESEENRBAERTEARS: ¥ CRES™ &

WS S SEEA—NEEERY . ANEEMSAEMBRARS, AESH

ZRRF W BIESEEMIBIT

MBEBEABIMEPF S MR, BICEMBTRRL, BRABRRREL.

MR —IFERE, BAEBNERZROTRFRTLFTEEIR, N

TR T IR 3 5B AL KU o

TR BB IEN T RE S BAEA B LT iR F/S L m M E X R, BAlAESE

MEZEAEMEZFMINN GERFBFEFHEBER [CABGL. H—HH)

¥k MEISMNIREREMERF) o

« ERIRFEFETREETEMZ AERREME.

© DIERESEEEMEMSERY KRR,

ESEYHIRT, TEBITEHNEN.

FARERR, ERERETEREZR, FERDSE.

- FESHEFEMCSHDHY KT SURRESSBCENNERG.

© MRIPEBRIBKMERER, ATNEHHEESF. BRXLEFATES
FEL A Bk 0L A L N BB AE R 455 o

© PSRRI NAMEEANNBRMETEARNENKE. ERTHRE

BHE AR HERREHERET RN TIULE.

BRI

BTMEREARZE, BRESERTWERTLE (RAAS.

i), FRERRTESERZSENEETFA.

RPN REREY KA.

CRE8™ 83 RAEHI 2T 2 KR BBk AE P I E B AR (PTCA) FiHR BBk 32

REANEI BN EERER.

MRBEFCLBFAMOINEE, KMERT, BTFXFREASSEIRN

18, EREEERZF AT X REOBAE L.

HmESERSY, FHLRIBPCRERLRN, ATREELIEXSE, EXMERL

T, TEMHBRETRESHERKNERZHHEH.

s R ERRES XN NERBEHE.

© RYRZRARREES|SSEP—R. NRELFRRFANZILEHESIS
%, WASHEETREANSM.

© ATBRIIZRE, ERSLARESE

#H.

‘e

TRy E MR

FERINY KT RN, —EEFE

7. MRI R£EE

ZAEIGRARKIER CoCr X~ RAIE MR HERUHTEREN. HAUTE
R, (A ERENEETE MR REFRREHTRME:

+ 1.5-Tesla (1.5 T) = 3-Tesla (3 T) KI&##L3F

+ 2,890 G/cm (28.90 T/m) KR = == [ REI74%

MRI fm##
ETXEXHFEET, RAEIEHREN CoCr ZEF=RAFE 1.5 T MRI
REPFEENBRBATEE 24 °C, £ 3 T MRI REFR=ENSKIBH B
iF 2.9 °C

15T 3T
FiR&H MR 4, £5F# SAR 29Wkg 2.9 Wkg
BROENEE, £5FH SAR 2.1 Whkg 2.7 Wikg
BERETH 24°C 29°C
MRI {48

IR, 7 3 T MRI RGP {E Ak BB 7 5T ARG RT, B33
FEEMERAEEM CrCr ZLHH XL 1.0 cm.

BLAHAR

o IGERSEFAR R, BEHITRER. SULMERME KA AR IMEAN L
%

+ R¥EE T ESC 5 ACC/AHA/SCAI HX PCI MiES ¢, MERGHMRIER
HILMRIATT o

« BARELRETYHEIAT PCl M ESC (2017 £RMEEH) 5 ACC/AHA/
SCAI #ER R HIER) DAPT FFEiRT(E], Bt BTSiELE DAPT FIRERA
TEMNRE, BRNEZRIBEOMORR (B0, FARIEY) X
FET DAPT HITRIRFN/ SRR RIIF IS AT 72 ESC 3 ACC/AHA/SCAI AZRH
U E3KS (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.
org/ http://www.scai.org)o

+ HAIBESFEEN Cre8™ F=RARFI—A BEHEMA B FEESSFESIEA
DAPT, #RiE Cre8™ 7=mZAJIH—FIGKEIERE, XMER TXLMNME
HIRRERR, BiREMERE 52N MR AR RN,



9.Z5MIEEER

BRRARKNIEREER, BRLBHIERNESEAR (FKBP) BIEANZY
(Bl R R)) AIAESMAS ERANIIN. BARTHNZEERRE. B
TEFH CYP3A4 Riff. 383 CYP3A4 MFIFAT RS ER S ERREEARE
SIEESERIKTE, HARERSMMEANDNERT. NRBEHBERARS
HRRMGHAY, BALLAERIATEANREUERESR.

10. 7R Rk

PTCAFTBER AR R B ERRF:

N BREBAL I AL S

SO UEE

WHREE (SHEMF . FAREE T A2 HER T8
HEEE

FEREKE

iSRRI

INEKE

A

KB, FARER

pripyeE
RBRE (B8,
Him

R &/ M E

MEFRE

HERPHZE

mig (2. TaMEE)
TRERLLRE

INEAH

nEFEE,

AR B, M)

e e o o e s e s s e s o s s e s o s s

1.6 iR

HEHE (BEENTR)

- 5F Hf2 (R#R 1.47 mm) HEAKSISSE
- AR

- HEf2%40.014 3t (0.356 mm) S E/NRISL
- YkigE

- BE

s

B4 Cre8™ Z#MEA— MR SRLM—HSHTIAL, A AN=RAETYI
F&R P KBRAMGER: FARFE IC; FERANFE, REHWE
B, ZEEAIB=ANF, RTIRNGRY KER,; ZREAEAMEF,
RTRIRKE.

B S AL BHRERIEERPERT XHMIENRERHNAERE
Bo ABERFPBMFWHTEY, SRS EHNWERDNF~RRBHRTR
&, AR SRS ERZEANBENRBRN L.

IR+ BESENEETH
REEFHE, TEHMOAELEMEERMEIZR. Fid, MReRAERE
E/EEHmmt e, WELREEMEE (RK199) .
Rrf AR S B RN E B ARt
BERNBRRERFZ/GE, B CRE8™ SHHEHITEK.
a) MEWMNBESER GRS THZEMRE.
b) MERIPEZ IR/ VOES), BREZRORIFE, HOMAE LR HITRIR
PERBS . WEWANIRTEFLRICFRENERD.
CRE8™ BRI RIFFIRESPEMEHERE. MBXRBUBZH, BLEER.
o) ERAMFRAKGRENMESLE. T8: MESLER, YINEXEER
Bk,
d) RREFT MR, BEBREYTREEY HKE.
e) BUTHSRESHRIREZRMKRETHES:
1) FEH SKARWAES R IEN 4 ml BREEX A (50% EH TN 50% TEER

#K)

2) B M S BNE R AR E B Luer B0 E, BEE (KE) MITHA
WEHMT;

3) EMFUE, HEDHMS 30 Bih. ATFRGEIFEXNHN, ENSFHEHZE
EHEKE.

4) M Luer BKWiFFY K B AE ST 8RR T B =S
5) Rit=SHN, EESR 2 3 R 1015 %, EEABHASE.

235N

5F Eif (AR 1.47 mm) REARISISHSEFLLS CRES™ BHEFREMR.

HiZ% 0.014 %1 (0.356 mm) LB/ \HIERZIKFLATILS CRES™ BI#E

. EEATLURIBE CRIIGREZNEESLIRIEMRERR .

a) EMAEES, ERAXENRESERFERBEENT.

b) ARFR/AKHEGMNESLHOBHES, WER EENMTEFERT .

c) BIANXZERGEZH, HRILMEITEFH.

d) BEERBRHFISLIEE, BEASLASERNSLEOFH.

e) ZIBHEHAY KEE, ERHENMNREMRIEEILMERMF. XRFKEEER
H3IS8E.

f EEAR, BSLEREERSE, ENRLEITRESISEE, HEHEER
4, HEERFRERTEMT.

73

Q) FEBERGHERD BATME DR, BRIFEMBEREEA—DEEBI.
X — RN TS B TR E N EATICAEN TR RESLARID
B E SRR -

TEEEMFHEBIMAES, HTERITHEARY: 1% CRES™ HBWHSISSE

fEA—ATEKBH. ANTENSTERDBARE, FTRSBXERFNM

BESEERBT.

ERENHYH

a) BNXR, FERBETEREMICHBY T, HREEBEMEFETHLT
TEEH K.

b) WEKEEBY HEGMRERMUY KR * 2 #HWMUTEMIRERAT]

H TR ENTWH (1) MEKEERZ: 225 mm (5] 1) « 2.5 mm (31
m « 275 mm (3 1v) « 3.0mm (3 V) « 3.5mm (3 VI) « 4.0 mm (
Fvi) F45mm (3 VI « REESRFZES TFRERRME N HHE
PABNKEY K EHKLH 5 atm.

c) XEWMUEBMBEATF 2 M7 %+2iF, AFRRAFRERSHT KER.

* i XEEBT MR G RRE

d) WEFEHBINEESEMAEZLECTEY . WELE, EFY KREULE
MBEEN.

e) HHBESEZH, RI\BEM PTCA FA, ##HREED 30 . HEKE
T2, REBH PTCA BE. HTRABBRKKENREFERKKKLE
Fif 18] o

f) MREHTEY 3, ATLUER PTCA 3k#. BHEIITE:

TEH 2.25 mm HHRERRISEY REH 2.55 mm.

AEH 2.50 - 2.75 mm HHREZHEET REH 3.05 mm.

AEH 3.00 - 3.50 mm HHEZAEET REH 3.85 mm.

TE 4.00 - 450 mm HIREZRIZES REH 5.05 mm.
BHETRERIFERLEMDHER, IHIFEERETSENENEE.
BRI ETET K.

12. 55K E

AR BRWAIZT. fiEMeRIRPELHERAREZEE,
ELHHARGHEERNERTRAENERF. FRIZITAHER BREHR
#, AREFRENREETRERSER, FEET EXMIEEEHRNE
RTATHEHAE. XLEREMERERTRBRER=RIUEXRE, B
THESEEH B LR o

AFERABEEHNERNEETER, HEEENERERE=ERNETERKEE
BMERTMFEE, XENBEARBENEMCBIHFRE.
LFHANERME. AMERNXBEMEARMIERNS X, £ @xtF
ERASMERAERNREIN THEMRRBERBEORA, BARKEEMPRR
BRURE. BL4R (BREENERRSMBHOIRSERSES) BIRT
SHBHAR HRFEENEER, SEBENRE. EAMEARWATRAN
SMFAR. BSRWEEH 6 R AT ERMNLE,

Eitt, ¥$FXERR, £ WRAREHRTENENE HIERMAIFE.
EXMERT, BREEAEATRBHOIMLERESH, £ 9RE
BEWREN, IHELRTEEFEGISHREBORT. REREENR—E£~T
B S —FE SR S B R BB
HRIEERATUERBRFZREAES] HMAIRW, HAME—HBEIEMRR
&, IAEMAE, MESWHEAT, NRANBEEREERHMER.
EHRERMAT, £ R RE S FIR B SR SR A% A
WARETARABAHEZERAFTEMIEEINARESETIELRZ RERR
WEIER, £ AAKBEMEE. o, MEEFERE A ES N AL
BHATFENER, £ AARAKBEMRE; BAlt, HTFRAXSEHZERE
BEMEMBEA. MR EYSEEFENRE, £~ alAfR.
REFEF FHRROTRERAREERNPOEMEYS, B ERE
W, AR AT E A X SR HAE T RIE
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H|Q & E|AE0|M CoCr ARE HEZ2 MR ZHE Q0| S =|ASLICE o] &X|Tt
O|Al=l BIXt= CF2 ZHE £F5H= MR A|AHIO|M QHMGIA AZHE £ &L
o M X}7|ZEH1.5Tesla(1.5 T) &= &= 3-Tesla(3 T).

o Z[cf ZZHE 71871 2,890 G/cm(28.90 T/m)

MRI 7t
ofzoll HolEl A7 ZAHUM S ABE 79| CoCr AHE MEZZ2 1.5T MRI
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BAHASA INDONESIA

CRE8™
Stent koroner berlapis ¢<Carbofilm™ terelusi sirolimus pada kateter balon
pertukaran cepat

1. DESKRIPSI

Alat CRE8™ terdiri dari stent koroner terelusi Sirolimus yang dipegang dengan
kuat pada ujung distal kateter balon semi-patuh.

Stent koroner adalah alat implan fleksibel yang dapat dikembangkan
menggunakan kateter PTCA.

Stent dibuat dari campuran kobalt kromium (L605) yang dilapisi ¢cCarbofilm™,
film karbon tipis dengan struktur turbostratik berkepadatan tinggi secara
substansial identik dengan karbon pirolitik yang digunakan untuk cakram
katup jantung mekanis. Melapisi substrat dengan ¢Carbofilm™ memberikan
karakteristik bio dan hemokompatibel yang tepat dari karbon pirolisis, tanpa
memengaruhi sifat fisik dan struktural dari substrat itu sendiri.

Permukaan luar stent memiliki alur khusus, dilapisi sepenuhnya dengan
¢Carbofilm™, untuk memuat formulasi farmasi Amphilimus™, yang terdiri
dari obat Sirolimus dan campuran asam lemak rantai panjang.

Dosis obat spesifik untuk permukaan pembuluh darah yang dirawat kira-kira
0,9 yg/mm?2, yang sesuai dengan dosis minimal sebesar 50 ug pada stent
yang lebih kecil (2,25x8mm) dan dosis maksimal sebesar 395 ug pada stent
yang lebih besar (4,0x38 mm dan 3,5x46 mm).

Dua penanda platinum radio-opak yang terletak di kedua ujung stent
memungkinkan pemosisian yang akurat pada lesi yang akan dirawat.
Kateter balon tipe pertukaran cepat memberikan cara yang aman untuk
mengantarkan stent koroner ke lesi yang akan dirawat.

Bagian distal dari kateter tersebut memiliki lapisan hidrofilik dan terdiri dari
dua lumen: satu untuk pemompaan dan pengempisan balon, dan yang lainnya
untuk pemasangan dan penarikan kawat pemandu.

Dua penanda radio-opak, yang terletak di luar panjang balon yang dapat
digunakan, memungkinkan penempatan yang akurat di seluruh stenosis.
Bagian proksimal kateter, yang berupa hipotube baja tahan karat, berisi lumen
untuk pemompaan dan pengempisaan balon.

Dua indikator kedalaman, yang ditempatkan 90 dan 100 cm dari ujung distal,
menunjukkan ujung kateter balon dari kateter pemandu, masing-masing dalam
kasus pendekatan brakial atau femoral/radial.

Ujung proksimal kateter memiliki kunci Luer betina untuk pemasangan pada
perangkat pemompaan.

Pabrikan memproduksi alat CRE8™ dan melakukan semua kontrol kualitas,
baik selama produksi maupun pada produk yang sudah jadi, menurut standar
manufaktur yang baik yang sesuai.

Pendistribusian:

Alat CRE8™ didistribusikan dalam keadaan steril, non-pirogenik, dan dikemas
secara terpisah dalam satu kantong foil yang tidak boleh ditempatkan di
bidang yang steril.

CATATAN: Kantong foil adalah satu-satunya penghalang steril.
Sterilisasi pabrikan menggunakan campuran etilen oksida dan CO,,.
Kesterilan dan kestabilan kimia dijamin selama kemasan tetap utuh dan
disimpan dengan benar, hingga tanggal kedaluwarsa yang dicetak pada
kemasan (TANGGAL KEDALUWARSA).

Daftar Isi:
- Satu alat Cre8™
- Satu tabel kepatuhan

Penyimpanan:
Simpan di tempat dingin, kering, jauh dari sinar matahari, pada suhu 25 °C;
ekskursi yang diizinkan hingga 30 °C

2. PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Stent koroner diindikasikan untuk perawatan lesi stenosis pada arteri jantung
dan bypass arteri jantung untuk mempertahankan bukaan pembuluh darah.
Percobaan klinis secara acak telah menunjukkan bahwa stent terelusi obat
dapat secara signifikan mengurangi kehilangan akhir angiografi (kehilangan
lumen akhir), restenosis biner, dan pengulangan revaskularisasi lesi target.

3. INDIKASI

Stent diindikasikan untuk meningkatkan diameter luminal koroner pada
pasien dengan penyakit jantung iskemik simtomatik karena de novo atau
lesi restenotik arteri koroner asli bahkan adanya.

4. KONTRAINDIKASI

Penggunaan stent dikontraindikasikan dalam situasi berikut:

Lesi dianggap tidak dapat dirawat dengan PTCA atau teknik intervensi
lainnya

Gangguan/alergi yang membatasi penggunaan terapi antiplatelet dan/
atau antikoagulan

Alergi parah terhadap medium kontras dan obat yang digunakan selama
prosedur

Lesi pada pembuluh darah dengan diameter referensi < 2,25 mm
Pasien yang diketahui hipersensitif atau alergi terhadap Sirolimus, asam
lemak (seperti asam stearat, asam palmitat, asam behenat).

o

. PERINGATAN
Karateristik lesi yang akan dirawat dan patofisiologi spesifik pasien harus
dinilai dengan sangat hati-hati sebelum membuat pilihan prosedural.
Mempertimbangkan kerumitan prosedur dan patofisiologi spesifik pasien,
dokter harus merujuk pada informasi literatur terbaru terkait risiko dan
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keuntungan berbagai prosedur sebelum memilih prosedur yang akan
dipakai.

Pada pasien yang diketahui hipersensitif atau alergi terhadap komponen
logam stent, stent Cre8™ hanya dapat digunakan jika kemungkinan
manfaat stent lebih tinggi dari kemungkinan risiko.

Tidak ada studi yang memadai atau terkontrol dengan baik pada wanita hamil
untuk produk ini. Stent Cre8 ™ hanya dapat digunakan selama masa kehamilan
jika kemungkinan manfaat stent lebih tinggi dari kemungkinan risiko.

Alat ini hanya digunakan untuk sekali pakai. Jangan digunakan ulang,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Hal ini dapat mengganggu kinerja alat
dan menyebabkan risiko kontaminasi pada alat serta infeksi pada pasien,
peradangan, serta transmisi penyakit menular antarpasien.

Alat CRE8™ harus ditangani dengan hati-hati untuk menghindari kontak dengan
instrumen logam atau abrasif yang dapat merusak permukaan yang sangat halus
atau menghasilkan perubahan.

Stent tidak boleh disentuh. Ini merupakan bagian yang paling penting selama
pengeluaran kateter dari kemasan, penempatan melalui kawat pemandu,
serta pemasangan melalui adaptor katup hemostatik berputar dan hub kateter
pemandu.

Alat CRE8™ dirancang untuk bekerja sebagai sistem. Jangan menggunakan
komponen secara terpisah.

Alat CRE8™ juga diindikasikan untuk penggunaan bersama dengan PTCA.
Kateter penghantar bukan kateter dilatasi koroner; harus digunakan hanya untuk
penggunaan stent.

Jangan menggunakan alat CRE8™ jika kemasan telah terbuka atau rusak,
disimpan dengan tidak benar, atau jika telah melewati “Tanggal kedaluwarsa”
yang ditetapkan. Jika demikian, kinerja dan kesterilan produk tidak terjamin.
Jangan menggunakan CRE8™ jika batang kateter terdapat lekukan atau
lengkungan; jika demikian, jangan mencoba meluruskan kateter.

Stent tidak boleh bersentuhan dengan cairan sebelum persiapan dan pemosisian.
Namun, jika sangat diperlukan untuk menyiram stent dengan larutan salin steril/
isotonik, waktu kontak harus dibatasi (maksimal satu menit).

Tim bedah jantung harus tersedia untuk kemungkinan adanya intervensi.

Ikuti instruksi pabrikan saat menggunakan aksesori (kateter pemandu, kawat
pemandu, katup hemostatik).

Alat CRE8™ harus dipandu di bawah fluoroskopi dan dipantau dengan
menggunakan peralatan radiografi yang menghasilkan gambar berkualitas tinggi.
Prosedur tradisional untuk pemasangan stent memerlukan pra-dilatasi lesi.
Literatur ilmiah terbaru menjelaskan prosedur yang dilakukan tanpa pra-dilatasi.
Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan kateter penghantar.
Jika resistansi ditemukan kapan saja selama prosedur penyisipan, jangan
memaksa sistem: tarik alat CRE8™ dan kateter pemandu seolah-olah keduanya
adalah satu unit. Pemberian tekanan berlebih dan/atau penanganan sistem yang
salah dapat mengakibatkan pelepasan stent atau kerusakan kateter penghantar.
Jika pasien memiliki banyak lesi dalam satu pembuluh darah, disarankan
lesi distal dirawat terlebih dahulu, kemudian lesi proksimal. Urutan ini akan
mengurangi perlunya melewati stent proksimal selama penanaman stent distal
sehingga mengurangi risiko pergeseran stent proksimal.

Penanaman stent koroner dapat menyebabkan diseksi distal dan/atau proksimal
pembuluh darah ke tempat penanaman dan juga dapat menyebabkan oklusi
pembuluh darah akut, sehingga diperlukan intervensi tambahan (CABG, dilatasi
lebih lanjut, penempatan stent tambahan, atau prosedur lainnya).

Jangan menekan sistem hingga stent ditempatkan pada seluruh lesi yang akan
dirawat.

Jangan menggunakan udara atau gas lainnya untuk memompa balon.

Saat memompa kateter, jangan melebihi Nilai Tekanan Ledakan.

Jangan menarik kateter di akhir prosedur hingga balon mengempis sepenuhnya.
Jangan mencoba memosisikan ulang stent yang telah dikembangkan sebagian.
Pemosisian ulang dapat menyebabkan kerusakan pembuluh darah yang parah.
Jika stent hilang di pembuluh koroner, prosedur pengambilan dapat dimulai.
Namun, prosedur dapat menyebabkan cedera pada pembuluh koroner dan/
atau tempat akses pembuluh darah.

Jangan mencoba membersihkan atau mensterilkan ulang alat yang telah
bersentuhan dengan darah dan jaringan organ. Alat yang telah digunakan harus
dibuang sebagai limbah medis berbahaya dengan risiko infeksi.

. . . . .

.

o

. PENCEGAHAN
Sebelum prosedur angioplasti, periksa kateter untuk memeriksa apakah kateter
berfungsi dengan baik (tidak ada lilitan, lekukan, atau kerusakan lainnya) dan
memastikan bahwa dimensinya sudah benar untuk prosedur spesifik yang
akan digunakan.
Penggunaan alat pemompa berpengukur sangat disarankan.
Alat Cre8™ hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih secara khusus
dalam melakukan angioplasti koroner transluminal perkutan (PTCA) dan
menanam stent koroner.
Jika terjadi infark miokard akut, penanaman stent harus dinilai dengan hati-hati
oleh operator karena adaya risiko trombosis akut.
Jika pembuluh darah terlalu berliku dan terdapat aterosklerosis proksimal,
kateter mungkin sulit untuk maju. Jika demikian, penanganan yang salah dapat
menyebabkan diseksi atau pecahnya pembuluh koroner.
Penempatan stent memiliki kemungkinan mengganggu bukaan cabang sisi.
Stent yang tidak mengembang dapat ditarik kembali ke kateter pemandu,
hanya sekali. Stent yang tidak mengembang tidak boleh dimasukkan lagi ke
dalam arteri setelah ditarik kembali ke dalam kateter pemandu.
Agar tidak merusak stent, berhati-hatilah setiap kali melewati kawat pemandu
atau kateter balon pada stent yang baru saja dikembangkan.

7. INFORMASI KESELAMATAN MRI

Pengujian non-klinis telah menunjukkan bahwa lini produk CoCr adalah MR
Bersyarat. Pasien dengan alat ini dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR
yang memenuhi ketentuan berikut:

« Medan magnet statis sebesar 1,5 Tesla (1,5 T) atau 3 Tesla (3 T).

« Gradien bidang spasial maksimal sebesar 2.890 G/cm (28,90 T/m)



Pemanasan MRI

Di bawah ketentuan pemindaian yang ditentukan di bawah, lini produk stent CoCr
dalam konfigurasi stent tunggal diharapkan menghasilkan kenaikan suhu maksimal
kurang dari 2,4 °C dalam sistem MRI 1,5 T dan 2,9 °C dalam sistem MRI 3 T.

15T 3T
Sistem MR dilaporkan, rata-rata seluruh tubuh SAR 2,9 Wkg 2,9 Wkg
Nilai kalorimetri diukur, rata-rata seluruh tubuh SAR 2,1 Wikg 2,7 Whkg
Perubahan suhu tertinggi 2,4°C 2,9°C

Artefak MR

Dalam pengujian non-klinis, artefak gambar yang disebabkan oleh perangkat
memanjang kira-kira 1,0 cm dari stent CoCr saat digambarkan dengan rangkaian
denyut gradien-gema dalam sistem MRI 3 T.

8. REZIM OBAT

Penelitian klinis menunjukkan perlunya pemberian terapi antikoagulan,
antiplatelet, dan vasodilasi agar penanaman stent berhasil.

Perawatan antiplatelet selama periode setelah prosedur harus digunakan
sesuai dengan pedoman dari ESC saat ini atau ACC/AHA/SCAI untuk PCI.
Sementara dokter harus mematuhi durasi DAPT yang didefinisikan dalam
ESC saat ini (2017 dan pembaruan berikutnya) atau Pedoman ACC/AHA/
SCAI untuk PCI, keputusan untuk menyela atau menghentikan DAPT adalah
tanggung jawab dokter yang merawat, mempertimbangkan kondisi masing-
masing pasien (misal pembedahan yang tidak dapat ditunda). Rincian
pedoman untuk indikasi dan prosedur interupsi DAPT tersedia di laman
organisasi ESC atau ACC/AHA/SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.
acc.org/ https://www.heart.org/ http://www.scai.org).

Jika diperlukan interupsi atau penghentian DAPT tidak terduga setelah satu
bulan mengikuti penanaman keluarga produk Cre8™, satu tahun data klinis
keluarga produk Cre8™ menunjukkan tingkat trombosis stent rendah dan
tidak ada peningkatan risiko yang diamati untuk trombosis stent.

9. INTERAKSI DENGAN OBAT

Meskipun tidak ada data klinis spesifik yang tersedia, beberapa obat, seperti
Takrolimus, yang bertindak melalui protein pengikat yang sama (FKBP), dapat
mengganggu keefektifan Sirolimus. Studi interaksi obat belum pernah dilakukan.
Sirolimus dimetabolisme oleh CYP3A4. Inhibitor CYP3A4 yang kuat dapat
menyebabkan paparan yang lebih besar terhadap Sirolimus hingga ke tingkat
yang terkait dengan efek sistemik, terutama jika terdapat banyak implan. Paparan
sistemik terhadap Sirolimus jika pasien menggunakan obat imunosupresif sistemik
penyerta juga harus dipertimbangkan.

10. POTENSI TERJADINYA KEJADIAN TIDAK DIHARAPKAN

Kemungkinan munculnya efek yang tidak diharapkan akibat PTCA termasuk,

tetapi tidak terbatas pada:

« Rasa sakit atau hematoma tempat akses

 Infark miokard akut

« Reaksi alergi (terhadap medium kontras, obat yang digunakan selama prosedur
atau bahan penyusun stent)

« Spasme arteri

« Fistula arteriovenosa

« Aneurisme arteri atau pseudoaneurisme

< Aritmia jantung

* Kematian

« Diseksi, perforasi, pecahnya pembuluh arteri

« Embolisme distal

« Embolisasi (udara, jaringan, alat, atau trombus)

« Perdarahan

« Hipo/hipertensi

« Infeksi

* Restenosis pada pembuluh darah

«  Oklusi stent

« Trombosis (akut, subakut atau akhir)

* Angina tidak stabil

 Fibrilasi ventrikular

* Oklusi pembuluh darah.

11. PETUNJUK PENGGUNAAN

Bahan pembantu (tidak termasuk di dalam kotak)

- Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau lebih
besar

- Jarum suntik

- Kawat pemandu berdiameter 0,014 inci (0,356 mm) atau lebih kecil

- Alat pemompa

- Pengantar

Model

Setiap alat Cre8™ diidentifikasi dengan kode model dan nomor lot; model yang
tersedia tercantum pada Tabel 1. Kode terdiri dari huruf IC, diikuti dengan dua
huruf yang menunjukkan tipe alat, dua atau tiga digit yang menunjukkan diameter
nominal pengembangan stent, dan dua digit lain yang menunjukkan panjang stent.
Nomor batch memungkinkan keterlacakan semua informasi terkait produksi alat
dan kontrol sistem dalam arsip Jaminan Mutu Produsen.

Untuk memudahkan keterlacakan alat pada pengguna, kode produk dicetak pada
label perekat yang termasuk pada setiap kotak; label ini dapat dilampirkan ke
bagan medis pasien implan.

Persiapan stent + kateter penghantar

Selama persiapan sistem, berhati-hatilah agar tidak ada cairan apa pun
yang menyentuh stent. Namun, jika sangat diperlukan untuk menyiram
stent dengan larutan salin steril/lisotonik, waktu kontak harus dibatasi
(maksimal satu menit).

Stent harus ditanamkan pada lesi target menggunakan kateter penghantar.
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Setelah memastikan tidak ada kerusakan pada kemasan, lepaskan alat CRE8™

dan bawa ke area steril.

a) Pastikan kateter penghantar tidak melekuk, melengkung, atau memiliki
kerusakan lainnya.

b) Geser tutup pelindung dengan hati-hati dari stent dengan memegang tutup
pada ujung distal, jangan menyentuh bagian tutup atau proksimal ke stent.
Pastikan stent masih utuh dan masih berada di tengah balon.

Kerusakan pada alat CRE8™ dapat merusak kinerjanya. Jangan

menggunakan stent jika stent tidak pada tempatnya atau rusak.

c) Siram lumen kawat pemandu dengan campuran heparin/salin. Peringatan:
jangan sampai stent bersentuhan dengan cairan saat menyiram lumen
kawat pemandu.

d) Siapkan perangkat pemompa sesuai dengan petunjuk pabrikan dengan
medium kontras cair.

e) Keluarkan udara dari balon tempat stent terpasang, sebagai berikut:

1) Isi alat/jarum suntik pemompa dengan 4 ml medium kontras yang dicairkan
(50% medium kontras dan 50% larutan salin steril);

2) Setelah menghubungkan alat/jarum suntik pemompa dengan konektor Luer
kateter penghantar, arahkan ujung distal kateter (balon) ke bawah secara
vertikal;

3) Berikan tekanan negatif dan hisap setidaknya 30 detik. Biarkan tekanan
naik sedikit demi sedikit kembali ke netral saat sistem terisi dengan
medium kontras.

4) Lepaskan alat/jarum suntik pemompa dari sambungan Luer dan keluarkan
seluruh udara.

5) Tanpa terkena udara, ulangi langkah 2 dan 3, lalu hisap selama 10-15 detik
hingga gelembung udara tidak lagi nampak.

Pemasangan stent

Kateter pemandu dengan diameter 5F (diameter dalam 1,47 mm) atau lebih

besar kompatibel untuk digunakan dengan alat CRE8™.

Kawat pemandu koroner berdiameter 0,014 inci (0,356 mm) atau lebih kecil

kompatibel untuk digunakan dengan alat CRE8™. Pilihan kekakuan kawat

pemandu dan konfigurasi ujung akan bergantung pada pengalaman klinis

dokter.

a) Pertahankan kateter penghantar tempat stent terkerut pada tekanan sekitar
selama pemasangan (tekanan netral).

b) Siram bagian luar kawat pemandu dengan campuran salin/heparin untuk
menghilangkan sisa darah dan medium kontras.

c) Pastikan bahwa katup hemostatik terbuka sepenuhnya sebelum memasukkan
sistem.

d) Ulirkan ujung distal kateter ke ujung proksimal kawat pemandu hingga kawat
pemandu keluar dari tubuh kateter di port keluar kawat pemandu.

e) Dorong kateter dilatasi secara perlahan hingga penanda kedalaman yang

tepat sejajar dengan hub katup hemostatik. Ini menandakan bahwa balon

keluar dari kateter pemandu.

Di bawah fluoroskopi, perlahan masukkan sistem pada kawat pemandu untuk

memungkinkan darah mundur mengisi kateter pemandu; terus masukkan

sistem hingga stent mencapai tempat perawatan.

Saat memasukkan sistem pengantaran ke pembuluh target, pastikan bahwa

stent dan balon penghantar bergerak sebagai satu unit. Ini harus dilakukan

dengan mengawasi melalui fluoroskopi, posisi penanda radiopak balon terkait

penanda radiopak stent.

Jika resistansi ditemukan kapan saja, jangan memaksa sistem: tarik alat

CRE8™ dan kateter pemandu seolah-olah keduanya adalah satu unit.

Pemberian tekanan berlebih dan/atau penanganan sistem yang salah dapat

mengakibatkan pelepasan stent atau kerusakan kateter penghantar.

=

Penanaman dan pengembangan stent

a) A) Posisikan stent dan, dengan bantuan penanda radiopak balon, pastikan
stent diposisikan dengan benar pada lesi yang akan dirawat dan lesi terjangkau
sepenuhnya.

b) Kembangkan stent dengan perlahan memompa balon ke diameter nominal.
Tabel 2 mencantumkan diameter balon karena tekanan pemompaan bervariasi
(kolom 1) untuk tujuh kelompok diameter nominal: 2,25 mm (kolom Il), 2,5 mm
(kolom 111), 2,75 mm (kolom IV), 3,0 mm (kolom V), 3,5 mm (kolom VI), 4,0 mm
(kolom VII), dan 4,5 mm (kolom VIII). Nilai yang ditunjukkan dengan latar
belakang gelap mengacu pada tekanan di atas Nilai Tekanan Ledakan*. Stent
mengembang pada tekanan pemompa balon minimal sekitar 5 atm.

c) Anjal elastis stent adalah antara 2 dan 7%* tergantung pada model stent
dan diameter kembang.

* CATATAN: Nilai ini didapatkan dari hasil pengujian in-vitro

d) Kempiskan balon dan periksa dengan angiografik bahwa stent telah

mengembang sepenuhnya. Jika perlu, pompa ulang balon untuk

penanaman yang optimal.

Sebelum menarik kateter penghantar, pertahankan tekanan negatif selama

setidaknya 30 detik, sesuai prosedur PTCA rutin. Pastikan balon dikempiskan

sepenuhnya terlebih dahulu, lalu lepas kateter. Alat dengan balon yang lebih
besar dan panjang membutuhkan waktu pengempisan yang lebih lama.

f) Jika diperlukan pasca-dilatasi stent, balon PTCA dapat digunakan. Sangat
berhati-hati untuk:
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,25 mm melebihi
2,55 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 2,50 — 2,75 mm melebihi
3,05 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 3,00 — 3,50 mm melebihi
3,85 mm.
tidak mengembangkan stent diameter nominal 4,00 — 4,50 mm melebihi
5,05 mm.

Pengembangan optimal memerlukan stent untuk bersentuhan penuh dengan

dinding arteri, sehingga diamater stent sama dengan diameter pembuluh

darah acuan.

PASTIKAN BAHWA STENT MENGEMBANG SEPENUHNYA.

o



12. KEWAJIBAN DAN GARANSI

Pabrikan menjamin bahwa alat ini telah dirancang, diproduksi, dan dikemas
dengan penuh kehati-hatian, menggunakan prosedur yang paling tepat yang
mampu dihasilkan oleh teknologi saat ini. Standar keselamatan yang terintegrasi
dalam desain dan proses produksi menjamin keamanan penggunaan dalam
kondisi aforestasi dan tujuan yang telah dimaksudkan dalam observasi tindakan
pencegahan yang tercantum di atas. Standar keselamatan ini bertujuan untuk
mengurangi sejauh mungkin, tetapi tidak menghilangkan seluruhnya, risiko yang
terkait dengan penggunaan produk.

Produk hanya boleh digunakan di bawah pengawasan dokter spesialis, dengan
memperhatikan segala risiko atau efek samping dan komplikasi yang dapat
ditimbulkan dari penggunaan yang dimaksudkan, sebagaimana yang telah
disebutkan di bagian lain pada buku petunjuk ini.

Mengingat kompleksitas teknis, sifat kritis dari pilihan perawatan, serta metode
yang digunakan pada penggunaan alat, Pabrikan tidak dapat bertanggung
jawab, baik secara eksplisit maupun implisit, untuk kualitas hasil akhir setelah
penggunaan alat atau keefektifannya dalam menyelesaikan kondisi kelemahan
pasien. Hasil akhir, baik dalam hal status klinis pasien serta fungsionalitas dan
umur alat, tergantung pada berbagai faktor di luar kendali pabrikan, antara lain
kondisi pasien, prosedur bedah implantasi dan aplikasi, serta penanganan alat
setelah dilepas dari kemasannya.

Mengingat faktor-faktor tersebut, oleh karena itu, Pabrikan hanya bertanggung
jawab pada penggantian alat apa pun yang, setelah pengiriman, ditemukan
memiliki cacat produksi.

Dalam keadaan seperti itu, pelanggan harus menyerahkan alat kepada Pabrikan,
yang berhak untuk memeriksa perangkat yang diduga cacat dan menentukan
apakah alat tersebut benar-benar terdapat cacat pabrikan. Garansi secara ekslusif
berupa penggantian alat yang rusak dengan alat lain yang sama atau setara,
dari Pabrikan yang sama.

Garansi berlaku dengan syarat bahwa alat dikembalikan dalam kondisi telah
dikemas dengan benar ke Pabrikan, dan disertai dengan laporan tertulis yang
menjelaskan kecacatan yang diklaim secara terperinci, dan, apabila alat telah
ditanamkan, menyatakan alasan pelepasannya dari pasien.

Tentang penggantian alat, Pabrikan harus mengganti biaya yang telah dikeluarkan
oleh pembeli untuk pengembalian alat yang rusak.

Pabrikan menolak bertanggung jawab atas kasus kelalaian dalam mengamati
metode penggunaan dan tindakan pencegahan yang telah dinyatakan dalam buku
petunjuk ini dan untuk kasus penggunaan alat setelah tanggal gunakan sebelum
yang dicetak pada kemasan. Selain itu, Pabrikan menolak segala tanggung jawab
yang berhubungan dengan konsekuensi yang timbul dari pilihan perawatan dan
metode penggunaan atau aplikasi alat; oleh karena itu, Pabrikan tidak akan
bertanggung jawab atas segala kerusakan yang ditimbulkan oleh alam, material,
biologis atau moral, setelah aplikasi alat, atau pilihan teknik penanaman yang
digunakan oleh operator.

Agen dan perwakilan Pabrikan tidak berwenang untuk mengubah segala
ketentuan garansi tersebut atau menanggung kewajiban lebih lanjut atau
menawarkan jaminan apa pun yang terkait dengan produk ini di luar ketentuan
yang telah disebutkan di atas.
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YKPAIHCbKUWA

CRE8™
KopoHapHui1 cTeHT, Wwo Buainse ciponimyc, 3 nokputtam «Carbofilm™
Ha 6anoHHOMY KaTeTepi LWWBUAKOI 3aMiHN

1. onuc

MpucTpin CRE8™ cknafaeTbecsi 3 KOPOHAPHOTO CTEHTY, L0 BUAINSE CIPOMiMYC, SKU
MiL|HO TPMMAETLCA Ha AUCTanNbHOMY KiHLi HaniBrHy4koro 6anoHHoro KaTtetepa.
KopoHapHUit CTEHT € rHy4YKUM NPUCTPOEM, MPUAATHAM ANS iMNnaHTawii, kUi MoXHa
po3LWwmMpuTK 3a AonomMoroto katetepa ans YTKA.

CTeHT BUroToBIEHO 3 kKobansToxpomoBsoro cnnasy (L605) Ta BKpUTO NOKPUTTSIM
¢Carbofilm™, ToHKol Byrneuesor NNiBKOK 3 TypbOCTPaTHOK KpPUCTanNiuyHOW
CTPYKTYPOIO BUCOKOT LLINBHOCTI, NPAKTUYHO iAEHTUYHOO A0 CTPYKTYPU NipONiTUYHOMO
BYTTIEL|t0, SIkMi1 BAKOPUCTOBYETLCS B AMCKOBUX MEXaHIYHMUX LUTYYHUX KranaHax cepLst.
MokputTs cybetparty cCarbofilm™ Hapae oMy Gio- Ta reMoCyMiCHI xapakTepucTvku,
BNacTMBi NiPONITUYHOMY BYrMEL0, HE BMNMBalOYM Ha (i3nYHi Ta CTPYKTYPHI
BMacTUBOCTI camoro cybeTparty.

30BHILLHS NOBEPXHS CTEHTa Mae crneLjianbHi G0po3eHKK, MOBHICTIO BKPUTI MOKPUTTAM
<Carbofilm™, o MicTATb hapmaveBTUyHy crionyky Amphilimus™, sika cknagaetbcs
3 nikapcbKoro npenapary CiponimMyc Ta CyMiLli JOBIONaHLIOTOBUX XUPHUX KACHOT.
KoHkpeTHa Ao3a npenaparty Ans NoBepXHi CyAvHH, Lo Niansrae nikyBaHHio, cknagae
npubnusHo 0,9 MKr/MM2, Lo BianoBiAae MiHiManbHil A03i 50 MKT ANsS ManeHbLKoro
cTeHTa (2,25 x 8 MM) Ta MakcumManbHi Ao3i 395 Mkr Ans Benukoro ctexTa (4,0 x
38 MM i 3,5 x 46 Mm).

[1Ba peHTrEHOKOHTPACTHUX NNATUHOBKX Mapkepy 3 060X KiHLIiB CTEHTa A03BONSIOTH
TOYHO PO3MILLyBaTV NPUCTPINA y AINSAHLI yPaXeHHS, WO Niansarae nikyBaHHo.
BanoHHui kareTep LWBMAKOI 3aMiHM siBNsie coboto 6eaneyHuii cnocié aocTaBku
KOPOHAPHOTO CTEHTa [0 AiNAHKN ypaXeHHs, Lo Miansrae fikyBaHHI0.

[vcTanbHa YacTuHa kateTepa Mae rigpodinbHe MOKPUTTS Ta CKIaAaETbCs 3 ABOX
NPOCBITIB: OAVH BUKOPUCTOBYETLCS AN PO3AYBaHHS Ta 3AyBaHHsA 6anoHa, iHWmii —
NSt NPOCYBaHHs! Ta BUTSIyBaHHs! [POTOBOTO MPOBIgHMKA.

[1Ba peHTreHOKOHTPaCTHI Mapkepu, po3TalloBaHi 3a Mexamu poGoYoi AOBXKMHN
6arnoHa, fO3BOMSOTL BUKOHATU TOUHE NPOBEAEHHS KPi3b CTEHO3.

MpokcumanbHa YacTuHa kateTepa, Lo BUrOTOBNEHa 3 Heipxagitoyol crani 3a
TexHonorieto Hypotube, MiCTUTL NPOCBIT ANs po3ayBaHHS Ta 30yBaHHsS GanoHa.
[Ba iHaukaTopu rMmbuHM, poamitLeHi y 90 Ta 100 cM Big AMCTANBHOTO KiHLS, BKa3yoTb
Ha BuUXif KiHUS GanoHHoro katetepa 3 NPOBIAHUKOBOTO KaTteTepa, y BUNagkax
nne4yoBoro abo CTerHoBoro/MPOMEHeBOro AOCTYMY BiAMNOBIAHO.

MpokcymarbHWiA KiHeub kaTeTepa Mae po3’em JTtoep-nok Anst Mg’ eaAHaHHsA NPUCTPOID
[UNst PO3AYBaHHSI.

Bupo6Hyik Burotosnsie npuctpii CRE8™ Ta BUKOHYE BCi NpoLieypy KOHTPOSO SIKOCTi
nif, Yac BUPOGHMLITBA Ta SIKOCTI KIHLEEBOTO MPOAYKTY BiANOBIAHO O HOPM HaNeXHOT
BMPOBHWYOI NpaKTUKK.

Sk nocTavyaeTbeA:

MpucTtpit CRE8™ noctavaeTbecsi CTepUNbHUM, aniporeHHUM Ta 3anakoBaHuii B
OKpemmii Naker i3 Ponbri, KA He MOXHa PO3MilLlyBaTH y CTepPUNLHOMY noni.
NMPUMITKA. NakeT 3 honbru € EAUHNM CTEPUNBHUM Bap’epom.

BunpoBHuk Ans cTepunisauii BUkopucTosye cymill eTuneHokeuay ta CO,.
CTepunbHIiCTb Ta XiMiYHa CTabiNbHICTb rapaHTyOTbCS, AOKU NaKET 3anULIAETLCS
HeYLIKOAKEHNM i 36epiraeTbCs HANEXHUM YMHOM, [0 AaTW 3aKiHYEHHSI CTPOKY

npuaaTHoOCTI, HagpykoBaHoi Ha ynakosui (OATA 3AKIHYEHHA CTPOKY
MNPUOATHOCTI).
BwmicT:

- oAvH npucTpiii Cre8™;
- opgHa Tabnuus BiANOBIQHOCTI.

36epiraHHs:
36epiraTvt B NPOX0NIOAHOMY CyXOMY MicLii, NoAani Bif COHAYHWX NPOMEHIB, 3a
Temnepatypu 25 °C; nossoneHi konmeanHs ao 30 °C.

2. NPU3HAYEHHA

KopoHapHWit CTEHT NPU3HaYeHUit Ans NiKyBaHHsi CTEHOTUYHUX ypaXeHb B KOPOHAPHIX
apTepisix Ta aOpPTOKOPOHAPHUX LUYHTaxX Ans NiATPUMaHHSA NPOCBITY CyAVH y
PO3KPUTOMY CTaHi.

PaHpomizoBaHi KniHi4Hi BUNPoByBaHHS BUSBUIW, LLO CTEHTH, SiKi BUAINSAIOTE NiKapChki
npenapaTu, MOXyTb 3HaYHO 3HU3WUTW Mi3Hi aHriorpadpiyHi BTpaTK (NisHi BTpaTH
NpOCBITY), pU3nK GiHAPHOTO pecTeHo3y Ta MOBTOPHOI peBackynspisaLii LinboBoi
LINSIHKN YPaXKeHHS1.

3. MOKA3AHHA

CTeHT NpusHaveHwWii Ans NoKpaLLeHHs JiaMeTpy KOPOHapPHOro NPOCBITY B NaLlieHTiB
i3 CUMNTOMaTUYHOIO iLLIEMIYHOKO XBOPOGOIO CepLisi Yepes NepPBUHHE YPaXKEHHS YK
PEeCTeHO3 HaTUBHUX KOPOHAPHWX apTepint.

4. NMPOTUMOKA3AHHA

BVIKOPI/ICTaHHﬂ CTEHTA MPOTUNOKA3AHO B HACTYMHIX CUTYaLLisIX:

Ypa»(eHHﬂ BBaXaloTbCA HEBUIIKOBHUMM 3a Aonomoroto YTKA abo iHwmnx
XipypriYHUX METOANK;

Posnagu/anepriyHi 3axBOploBaHHS, WO OBMeXylTb BUKOPUCTaHHS
aHTUarperavjiHol Ta/abo aHTukoarynsauiHol Tepanii;

Cepiio3Ha arnepris Ha KOHTPacTHy pe4vyoBuMHy aGo npenapatu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCSA Mif Yac npoLeaypu;

YpaxeHHsi CyANHN 3 HOpMasibHUM AiaMeTpoMm < 2,25 Mwm;

MaujieHTun 3 BiGOMOO MiABULLEHO YyTNUBICTIO abo aneprieto Ha ciponimyc,
JKUPHI KUCNOTK (SIK-OT CTeapuHOBA KUCIOTa, NarnbMiTUHOBA KucnoTa, bereHosa
Kkucnota).
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MONEPEMKEHHA

Mepen BGopom npoLeaypy Chip, Ayxe peTerbHO OLIHUTI XapaKTepPUCTUKM AiNSHKA
YpaXeHHs, Lo Niansirae nikyBaHHI0, Ta KOHKPETHY NaTomnoriyHy disionorito najieHTa.
Bepyuun fo yBaru cknafHicTb NpoLieaypy Ta KOHKPETHI natodidionorivHi nokasHUKkK
navjieHTa, nikap NoOBUHEH 3BEPHYTUCh 1O OHOBNEHOI NiTepaTypm 3a iHdopmalLjieto
CTOCOBHO PU3MKIB Ta Nepesar piaHWX NpoLeayp nepes BUGOPOM npoLieaypy, Lo
BUKOPUCTOBYBaTUMETbLCS.

Y nauieHTiB 3 BifJoMOIO NiABULLEHOIO YYTNUBICTIO aGo anepricto Ha MeTanesi
KOMMOHEHTM cTeHTa npucTpin Cre8™ cnia BUKOpUCTOBYBaTH NuLle B TOMY
BUNaAKy, AKLLIO NOTEHL|iiHI NepeBary CTeHTa NepeBULLYHOTb MOTEHLIHI PU3NKW.
[Ans uporo NpoayKTy BiACYTHI aaekeaTHi abo Ao6pe KOHTPONbOBaHI AOCHIMKEHHS
3a y4acTio BariTHUX xiHok. CTeHT Cre8™ cnipn BUKOPUCTOBYBATY Mif, Yac BariTHOCTI,
JMLLIe SIKLLIO NOTEHLHI NepeBary CTeHTa NepeBULLYYHOTb MOTEHLVHI PUNKA.
MpucTpilt NpU3HaYeHWiA NLLIe ANt OAHOPA30BOTo BUKOPUCTaHHS. He BukopucToByiiTe
ioro BApyre, He niggaeaiTe NOBTOPHI 06pobui abo cTepunisauii. Lie moxe
noripLUMTX poBOTY NPUCTPOIO Ta NPU3BECTYU O PU3MKY 3a0pPyAHEHHS! MPUCTpOto Ta/
abo iHikyBaHHS NaLlieHTa, 3ananeHHs Ta nepefadi iHeKLiiH1X 3axBopioBaHb Bif
navjeHTa oo naujeHTa.

3 npuctpoem CRE8™ HeobxigHO NoBoaUTUCH 0BEpPeXHO, LWOB YHUKHY TV Byab-skoro
KOHTaKTy 3 MeTarnesumm abo abpasnBHUMM iHCTPYMEHTaMMU, Siki MOXKYTb MOLLKOAUTH
peTenbHO BiANONpoBaHi MoBepxHi a6o BUBECTU NPUCTPIN 3 Nay.
o cTeHTa He MOXHa TopKaTuCcs. HaBaXnMBILLMM € AOTPUMaHHS Liei BUMOTM Nif
Yac BUIMaHHS kateTepa 3 yrakoBKy, 10r0 PO3MILLEHHS! Ha APOTOBOMY MPOBIAHNKY
Ta NpoCyBaHHs Yepes ajanTep poTaLliiiHOro reMoCTaTUYHOTO KranaHa i po3'em
MPOBIOHMKOBOrO KaTeTepa.

MpucTpit CRE8™ po3pobneHo Anst hyHKLIIOHYBaHHS Y IKOCTi 3aBEPLUEHOT CUCTEMM.
He BUKOpUCTOBYIATE 10r0 KOMMOHEHTU OKPEMO.

MpwucTpiit CRE8™ nipusHadeHwii Anst BAKOPUCTaHHs cymicHo i3 YTKA. Katetep ans
[IOCTaBKM He € KaTreTepoM Ansi PO3LUMPEHHS KOPOHaPHUX apTepiif; Moro HeobXiaHO
3aCTOCOBYBATU JLLIE Mif} YaC BCTAHOBIMEHHS CTEHTY.

He BukopucTosyiiTte npuctpiii CRE8™, sikwwio ioro ynakoeky 6yno poskputo abo
MOLLKOZPKEHO, 10ro 36epirani HeHanexH1UM YMHoM abo MUHyna 3asHadeHa «[ara
3aKiH4YEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI». Y TaknX BUNa[Kax CTEPUIbHICTL Ta exkcrnyaTaLliiHi
XapaKTepUCTUKK NPOAYKTY He rapaHTYHTLCS.

He BukopucToByiite CRE8™, siKLLO KaHIoNs kateTepa nepekpyyeHa abo 3sirHyTa; B
TakvX BUNagKax He HamaranuTecst BANPSIMATY KaTeTep.

CTeHT He MOBWHEH KOHTaKTyBaTu 3 Gyab-sikMW pigMHamu Ao MiAroToBKW Ta
poamilLeHHs. OgHak, sSKLWo abcomntoTHO HEOOXIAHO NPOMUTU CTEHT CTEPUIbHUM/
i30TOHIYHMM COMNBOBMM PO3YMHOM, YaC KOHTaKTy HEOBXiaHO 0BmexuTu (He Binblue
OfHIET XBUNUHY).

HanoroTosi noBuHHa ByTu kapajoxipypriuHa 6puraga Ans MOXIIMBOTO NPOBEAEHHS!
onepawlii.

BuKOHy#Te iHCTPYKLi BUPOBHMKa 3 BUKOPUCTaHHS NpUnajas (MpoBiHUKOBUIA KaTeTep,
[APOTOBUIA NPOBIAHMK, FEMOCTaTUYHUIA KnanaH).

MpucTpin CRE8™ HeobXigHO BBOAUTYM Nif, PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPOMeM 3a
[AOMOMOTOI0 PEHTIEHONONYHOrO 06naaHaHHs, Lo CTBOPHOE 300paXeHHs BUCOKOI
AKOCTI.

TpapvLiiiiHa npoLieaypa BCTaHOBIEHHS! CTeHTa noTpebye nornepeHbOro PO3LUMPEHHS!
LINSIHKA ypaKeHHSI.

HeloaaBHi HaykoBi BUAaHHS OMUCYIOTb MpOLieAypy, LLO BUKOHYIOTbCS Ge3
NonepefHbOro PO3LLIMPEHHSI.

CTEHT HeobXigHO iIMNNaHTyBaTh A0 LiNbOBOI AiNSHKN YPaXKEHHS 3 BUKOPUCTaHHSIM
KareTepy Ansi BREAEHHS.

Akwo B ByAb-SKUIA MOMEHT N Yac Npoueaypy BBEAEHHS BUHWKHE onip, He
[AoKNafanTe 10 CUCTEMM 3yCUnb: BUTSTHITL NpucTpii CRE8™ Ta nposigHukoBuit
KateTep AK ofHe uine. [oknagaHHa HaAMipHWX 3ycunb Ta/abo HesipHe
MaHinyriioBaHHs CUCTEMOIO MOXE MPU3BECTU A0 NEPeYaCcHOro BCTAHOBMEHHS! CTeHTa
ab0 CrPUYMHUTY MOLLKODKEHHS! KaTeTepa Anst [I0CTaBKM.

AKWwo y navieHTa HasiBHi Aekinbka AiNsHOK ypaKeHHs! B OAHIN CYAVHI, pPEKOMEHAYETbCS
crnoYaTky NPOBOAWTY NiKyBaHHS B AUCTANbHIN AiNSHL, @ NOTIM — Y NPOKCUMATbHIiA.
Takum 4vHoM Byae 3MeHLLeHa HeobXiAHICTb NepeTUHaTV NPOKCUMATTbHWUIA CTEHT Nig
Yac iMnnaHTawii AUCTanbHOro CTEHTA, LLIO 3HWKYE PU3VIK 3MILLIEHHS MPOKCYMAribHOMo
CTeHTa.

IMNnaHTaLis KOpOHapPHOTO CTEHTA MOXe BM3BaTW pPo3LLapyBaHHs AucTansHoi Ta/
ab0 NpoKcUMAanbHOI YaCTUHW CyAVHM MO BiAHOLLEHHLO O CTEHTa, TakoX rocTpy
OKITI03it0 CYAMHM, LLO MPU3BEAE 0 HEOBXIAHOCTI BUKOHAHHS AOAATKOBOTO BTPYYaHHs!
(20pPTOKOPOHAPHE LLYHTYBaHHS, NoAanbLUIe PO3LUMPEHHS, PO3MILLEHHS OAATKOBUX
CTeHTiB abo iHLWi NpoLieaypm).

He HarHiTaiiTe TUCK IO CUCTEMM, IOKW CTEHT He Byae NpoBeaeHWi Kpidb AiNsiHKY
YPaXEHHS, sika nignsrae nikyBaHHIO.

Hikonw He BuKkopucToByiiTe NOBITPS abo Byab-siki iHLLI ra3n Ans po3ayBaHHs 6anoHa.
Mip Yac po3nyBaHHs kaTeTepa He NePEBULLYIATE HOMIHAMBHOTO TUCKY PO3PUBY.

He ButAryiiTe kaTeTep B KiHLi NpoLieaypy A0 NOBHOTO 34yBaHHs 6anoHy.

He HamaraiiTecb NOBTOPHO PO3MICTUTU YACTKOBO PO3LUMPEHUIA CTEHT. Lie Moxe
MPW3BECTU A0 CEPO3HOTO YLLIKOMKEHHS! CYANHU.
Y BUNafKky BTpaTW CTEHTa B KOPOHAPHIN CyAuHI MOXHA po3rnoyaTti npouenypy
noBepHeHHs. OfHaK Lisi npoLieaypa MOXe CrPUYMHUTY TpaBMyBaHHSI KOPOHAPHUX
CyauH Ta/abo Micus fOCTyMy A0 CyAUHM.

He Hamaraittech 041CTUTI @GO MOBTOPHO CTEPUNI3yBaTV NPUCTPOI, 5IKi By B KOHTaKT
3 KpOB'l0 Ta BionorivHMK TKaHUHamK. BrkopucTaHi npucTpoi Heo6XxiaHo yTunisysatu
5IK HeBe3MeyHi MeAUYHi BiAX0AM i3 PUMKOM iHChiKyBaHHS.

3AMOBNKHI 3AX0AU

Mepen npoLeaypoto aHrionnacTukn obCTexTe KaTeTep Ta NepekoHanTech, Lo BiH
BipHO (pyHKLOHYE (HeMae NepekpyyeHb, 3rnHiB abo IHLLIMX YLUKOZKEHb) Ta Lo pO3Mipn
BipHi ANst KOHKPETHOI NpoLieaypy, B 5iKilA BiH BUKOPUCTOBYBATUMETHCS.

HacTiilHo pekoMeHAyeEMO BUKOPUCTOBYBAaTW BigkaniGpoBaHuii NpucTpin Ans
po3ayBaHHS i3 AaTHMKOM.

MpucTpiii CRE8™ noBWHEH BUKOPUCTOBYBATUCS MikapsiMu, LLIO NPOWALLIN crieLianbHe
HaBYaHHS 3 BUKOHaHHS Yepe3LLKIPHOI TPaHCMIOMUHAIIBHOT KOPOHAPHOI aHroNNacTUk
(YTKA) Ta iMnnaHTyBaHHs KOPOHAPHUX CTEHTIB.

Y Bunaakax roctporo iHapkTy Miokapaa Xipypr Mae peTenbHO OLIHUTI MOXNMBICTb
iMnnaHTaLji cTeHTa y 38’513KY i3 PU3VKOM roCTPOro TPOMGO3y.
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« Y BUNagKy HaaMipHOI 3BMBUCTOCTI CyAUH Ta HasiBHOCTI MPOKCMManbHOro
aTepockrieposy BBEEHHs KaTeTepy MOXe BUKIMKaTU TPYAHOLLI. B Takix Bunagkax
HEeBipHe MaHinymnioBaHHs MOoXe MPU3BECTV [0 po3luapyBaHHs abo po3pusy
KOPOHapPHOI CyAUHU.

Po3MillleHHsi cTeHTa Moxe MocTaBuTU N 3arpo3y npoxiaHicTb GokoBoro
Bigrany>xeHHs.

HeposLumpeHuin CTEHT MOXHa BTArHYTU y NPOBIAHWKOBUIA KaTeTep NuLle oauH pas.
Hepo3sLumpeHuii CTEHT He cnia NOBTOPHO BBOAUTU B apTepito Micrs Toro, sik BiH OyB
BTATHYTWIA Ha3az y NPOBIAHWKOBUI kaTeTep.

LLlo6 3anobirtTv ywKomkeHHo cTeHTa, byasTe Ayxe obepexHi wopasy, konu
NpoBOAMTE APOTOBWI NPOBIAHUK a60 BanoHHMIA KaTeTep Kpisb CTEHT, SKUIA LLOWHO
Byno poswmpeHo.

7. IHOOPMALIA WWOAO BE3NEKN MPT-CKAHYBAHHS

[lokniHiuHi BUNpoByBaHHS NpoAeMOoHCTPyBany, Lo NiHiikn cTeHTiB CoCr € MP-

CYMICHVMW 3@ NEBHUX YMOB. MaLieHTV 3 LMW NPUCTPOSIMI MOXKYTb GE3Ne4HO NPOXoauTy

ckaHyBaHHs! B MP-cucTemaXx, sIKLLO BUKOHYHOTLCS! Taki yMOBMU:

*  |HAyKUiA CTaTUYHOrO MarHiTHOro nons ctaHosuTs 1,5 Tecna (1,5 Tn) abo 3,0 Tecna
(3Tn).

*  MakcumanbHWiA NPOCTOPOBMIA rpadieHT nons cknaaae 2890 Mayc/cm (28,90 Tn/m).

HarpiBaHHs nig yac MPT-ckaHyBaHHA
Y pasi AOTPUMaHHS OMUCaHUX HIDKYE YMOB CKaHyBaHHS MakcuMaribHe odikyBaHe
nigBULLIEHHS TemnepaTypy Ans niHitok cTeHTiB CoCr y KoHdirypaLlii 3 0aAHUM CTEHTOM
cknapae mMeHwe 2,4 °C (MPT-cuctema 3 iHaykuieto 1,5 Tn) i meHwe 2,9 °C (MPT-
cuctema 3 iHgykuieto 3 Tn).

1,5Tn 3Tn
HaHi MP-cucmemu, ycepedHeHul 0nsi 8cboeo mina SAR 2,9 Bm/ke 2,9 Bm/ke
BumipsiHi 3Ha4eHHs1 karopumempii, ycepeOHeHul
0ns ecbo2o mina SAR
Hatisuwa 3viHa memnepamypu

2,1Bm/ke 2,7 Bm/ke
24°C 29°C

ApredakT MP-306paxeHHsA

Y [OKNiHIYHUX BUNPOBYBaHHAX apTedakT 306paxeHHs!, 0ByMOBMNEHW NPUCTPOEM,
npocTsarascs npubnmuaHo Ha 1,0 cm Big cTeHTiB CoCr Mg Yac ckaHyBaHHS 3 MOCTAOBHICTIO
iMnyrbciB rpagieHTHoro BianyHHA B MPT-cucTemi 3 iHaykuieto 3 Tn.

PEXXWUM BBEOEHHSA NPEMNAPATIB

[ocnipxeHHs B KNiHiYHiA nitepaTypi cBiaYaTh NPO HEOGXIAHICTL NPU3HAYEHHS!
AHTUKOATYNSIHTHOI, aHTUTPOMBOLIMTApPHOI Ta BadopunaTaLliiHoi Tepanii Ans ycniluHoi
iMnnaHTauii crexHTa.

AHTUTpPOMBOLUMTapHE NiKyBaHHA NPOTAroM nepiogy nicns npouedypu cnig
3acTOCOBYBATM BIANOBIAHO A0 Ajl04MX PekoMeHAaLiin €BpPONencLKOoro ToBaprcTea
kapaionoris (ESC) abo AmepukaHcbkoi konerii kapgionoris (ACC) / AMepukaHCbKoi
KkapaionoriyHoi acouiauii (AHA) / ToBapucTBa cepLieBo-CyAVHHOI aHriorpadii Ta
iHTepBeHLjiHMX BTPyYaHb (SCAI) LWoao YepesLuKipHOro KOPOHApPHOTO BTPYYaHHS!
(YKB).

HesBaxatoun Ha Te, WO nikapi MOBUHHI 4OTPUMYBATUCS TPUBANOCTI NOABIAHOT
aHTUTpomBoumTapHoi Tepanii (MAT), BU3HaveHoi B Aitoumx pekomeHaauisx ESC
(2017 poky 11 HacTynHux oHoeneHb) ab6o ACC/AHA/SCAI wopo YKB, pilueHHs npo
nepepuBaHHs abo npunuHeHHsi MAT 3060B’A3aHWI NpUAMaTK NiKyOUMiA nikap,
BPaXOBYIOUM CTaH KOHKPETHOTO NavjieHTa (Hanpuknag, HesigknaaHa onepauist). 3
[AOKNaAHUMK pekoMeHAaLisiMM LLIoAO NokasaHb A0 nepepusanHs MNAT i meToais ioro
NpoBefeHHs MOXHa 03HaoMUTUCS Ha BeGcaiiTax opraHizauin ESC abo ACC/AHA/
SCAI (https://www.escardio.org/ https://www.acc.org/ https://www.heart.org/ http://
WWW.SCai.org).

Y pasi notpebu HenepenbadyBaHoro nepepueaHHsa abo npunuHeHHs MAT y Gyab-
SIKWIA Yac Yepes oavH Micslb Micnst iMnnaHTauii cimeiicTea Bupobis Cre8™, paHi
OfHOPIYHOTO KNiHIYHOTO AoChiMKeHHs ciMelicTea BUpo6iB Cre8™ caiguatk npo
HI3bKY YacTOTY BUHUKHEHHS! TPOMGO3Y CTeHTa Ta BiiCY THICTb MIABULLEHOTO PU3NKY
110r0 PO3BUTKY.

9. B3BAEMO/IA 3 IHLWUMU NPEMNAPATAMU

Xoua He icHYe KOHKPETHIX KINiHIYHNX AaHuX, NeBHi NpenapaTu, Hanpuknaz, TakponiMyc,
LLi0 1jk0Tb 3@ [JONOMOTOH0 TaKOrO CaMoro 38’i3yBaribHoro Ginka (FKBP), MoxyTb 3HU3UTH
edeKTVBHICTL ciponimycy. locnimkeHb 3 BUBYEHHS B3aeMOopii Mk npenapartamu He
nposoaunocs. Ciponimyc MetabonidyeTbest 3a Aornomoroto CYP3A4. MoTyxHi iHribiTopu
CYP3A4 moxyTb npussectv Ao GinbLu iHTEHCUBHOI Ajil ciponiMycy A0 piBHIB, WO
CYNpPOBOKYIOTLCSH CUCTEMHUMM ecpekTamm, 0coBnMBO B BUNaAKY iMMaHTaLi AeKinbKox
CcTeHTiB. Takox HeobXiaHO PO3SHYTH BIPOTiAHICTE CUCTEMHOTO BIMBY CIPONMYCY, SKLLO
navjieHT OaHO4acHO NPUItMaE CUCTEMHI iIMyHOAENPECVBHI Npenapatu.

10. MOXINUBI HEBAXKAHI SAIBULLIA

Moxrnuei HeGaxaHi sisuLa YTKA BKnovatoTb, cepep iHLLIOrO, Taki YCKNaaHEHHS!:

« Tematoma a6o 6inb B Micui gocTyny

« TocTpuii iHdbapkT Miokapaa

* AnepriyHa peakLjs (Ha KOHTPACTHY PE4OBMHY, Npenaparty, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCS
nif Yac npoueaypy, abo matepianu, 3 SiKMX BUrOTOBIEHO CTEHT)

«  ApTepianbHuii cnasm

« ApTepioBeHosHa dpicTyna

« AHeBpu3ma abo ncesgoaHeBpu3Ma apTepii

«  ApuTmis cepus

« CwmepTb

« PoswapyBsaHHs, nepcopaliisi, po3pus apTepii

« [uctancHa embonis

« Em6onisauis (NoBiTps, TkaHuHa, NpucTpiit abo Tpomo)

« KpoBoteua

*  3HWKeHWit abo NiaBULLEHUI TUCK

*  IHcbekuii

« PecrteHos cyanHn

«  Okniosia cTeHTa

« Tpom603 (roctpuit, nigrocTpuin abo nisHin)

« HecrabinbHa cTeHokapais



«  ®ibpunsauis LWNyHoYKiB
«  Okntosist cyanHn

11. BKA3IBKW 3 BUKOPUCTAHHS

[onoMmixHui MaTepian (He BXOAUTL A0 KOMNNEKTY)

- npoBiaHWKOBMI (-i) kaTeTep (-u) AiameTpom 5 F (BHYTpILLHil AiameTp — 1,47 Mm)
abo GinbLue;

wnpum;

ApOTOBI NPoBiAHMKK AiameTpom 0,014 atorima (0,356 MM) aBo MeHLLue;
NpUCTPIN ANSA po3ayBaHHS;

iHTpoa'tocep.

Mogenb

KoxHuii npuctpiit Cre8 ™ noaHavaeTbcs KOAOM Mofeni Ta HOMepoM NapTii; AOCTYMHi
mogeni nepeniveHi B Tabnuui 1. Kog mogeni cknapgaeTbest 3 nitep «IC», 3a akummn
cnigyloTh ABi NiTepw, WO No3HavaoTb TUN NPUCTpoto, ABi a6o Tpu umdpy, Wwo
BKa3yloTb Ha HOMiHanbHU AiaMeTp PO3LNPEHHNA CTeHTa, Ta ABi undpw, Lo
BKa3yloTb [OBXUHY CTEHTa.

Homep naprtii fo3Bonsie BiACTeXyBaTH BCIO iHpOPMAaLIito CTOCOBHO BUrOTOBIIEHHSI
NPUCTPOIO Ta KOHTPOIIO CUCTEMU B apXiBax BUPOOHMKA LLOAO KOHTPOSIO SIKOCTi.
[Insi noneriweHHs BiACTeXeHHs 3 60Ky kopUcTyBaya Kof NPOAYKTY HaApyKOBaHWi
Ha Haninkax, BKIOYEHUX A0 KOXHOT KOPOOKM; Ui Haninku MoXxHa npukpinuti 4o
MeNYHOT KapTk1 naujieHTa, SkoMy NpoBOANTLCS IMMNaHTaLs.

MNigrotyBaHHA cTeHTa Ta KaTeTepa ANA BBeAEHHA

MNin vac nigrotyBaHHA cMCTEMM 3BePHiTb 0COBNMUBY yBary Ha Te, o6 Ha CTEHT

He nonana xoAHa piavHa. OgHak, AKLWO abCcontTHO HEO6XiAHO NPOMUTMN CTEHT

CTepUnbHUM/iI30TOHIYHUM CONbOBUM PO3YMHOM, HaC KOHTaKTy HeobxigHO

06MeXuUTH (He GinbLue oagHIieEr XBUNUHMK).

CTeHT HeobXiAHO iIMNNaHTyBaTV A0 LiNbOBOI AiNSAHKA YPaXeHHS 3 BUKOPUCTaHHAM

KaTteTepy Ansa BBEAEHHS.

Micns ornsay ynakoBKkW Ha HasiBHICTb ByAb-IKMX MOLUKOAKEHb BUTSITHITL NPUCTPIit

CRE8™ y cTepunbHOMY cepeaoBuLLi.

a) lMepekoHaiiTech, WO KaTeTep AN BBEAEHHA He Mae NepekpyTiB, 3ruHiB abo
PHLLIMX YLIKOMDKEHb.

6) OBepexHOo 3HIMiTb 3aXMCHY 0BOMOHKY 3i CTEHTA, BXONMUBLLM i 3 AUCTaNbHOrO

KiHLISi; He TOpKalTecs YaCTUHM OBOMOHKN Haj CTEHTOM a0 NPOKCMManbHO A0

HbOrO. [epeKoHaitTecs, WO CTEHT HE MaE YLUKOMKEHb Ta PO3TALLOBAHNIA Y LIEHTPI

GarnoHa.

MowkoaxeHHA npuctpoo CRE8™ moxe HeraTUBHO BRMAMHYTU Ha

oro yHKUiOHYBaHHA. SIKWO CTEHT 3MilueHUit abo ywWwKoaXKeHUM, He

BMKOPUCTOBYWITE WHOroO.

MpomwuitTe NPOCBIT NPOBIAHMKA CYMILLILLIO renapuHy Ta disionoriYHoro posyuHy.

YBara! Mia 4ac NpoMMBaHHA NPOCBITY APOTOBOro NPOBiIAHMKA YHUKaNTe

KOHTaKTY CTeHTa 3 piAuHOI0.

MigroTyitTe NpUCTpI ANsS po3ayBaHHA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIN BUPOBHUKa 3a

[0MOMOTOK PO3BEAEHOI KOHTPACTHOI PEHOBUHM.

Buaanite noBiTps 3 6anona, Ha SKOMy 3aKpinneHnii CTEHT, TaKUM YUHOM:

1) 3anoBHIiTb NPUCTPIV AN po3ayBaHHs / WNpWL, 4 M po3BEAEHOT KOHTPACTHOI
pe4oBuHM (50 % KOHTpaCTHOI pevoBurHY Ta 50 % cTepunbHoro disionoriyHoro
pO34mHY).

2) Micna nig’egHaHHs NPUCTPOIO ANS po3ayBaHHs / Wwnpuvua Ao pos’emy Jlioepa
KaTeTepa Ans BBeAEHHS MOBEPHITb ANCTamNbHUIA KiIHUWK kaTeTepa (6anoHHOro)
BEPTUKANbHO BHU3.

3) MopaiiTe HeraTMBHUI TUCK Ta acnipyiTe Ha NPoTA3i WoHanMeHLwe 30 cekyHA.
[aiiTe TUCKY NOCTYNOBO NOBEPHYTUCA 10 HEWTPANbHOro 3Ha4YeHHs, L6
KOHTpaCTHa piavHa 3anoBHUNa cuctemy.

4) Bip’eanaiite npucTpivi AnA posaysBaHHA / wnpuu Big pos’emy Jioepa Ta
BUAaniTh yce nosiTpsi.

5) He Bnyckatoun noBiTps, NOBTOPITb KPOKK 2 11 3 Ta acnipyiTte npotsirom 10-15
CeKyHfl, foKM Bynbballky NOBITPA HEe 3HUKHYTb MOBHICTIO.
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BBeAeHHA cTeHTa

3 npuctpoem CRE8™ moXyTb BUKOPMCTOBYBaTUCA NPOBIAHUKOBI KaTeTepu

po3mipom 5F (BHYTpilwHii aiameTp 1,47 mm) abo Ginblue.

3 npuctpoem CRE8™ MOXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCS APOTOBI NPOBIAHMKM

piametpom 0,014 gronima (0,356 mm) a6o meHwe. Bubip xopcTkocTi Ta

KOHcirypauii KiHUnka ApoTOBOro NPoBiAHUKA 3aneXuTb BiA KniHiYHOro

pocsiay nikaps.

a) Mia vac BBeAEHHs KaTeTepa ANIA BBEJEHHS, Ha SKOMY 3aKpifIeHO CTEHT,
niaTpumyinTe atMocdepHUn TUCK (HEATPanbHWIA TUCK).

6) MpomwiiTe BiOKPUTY YaCTUHY APOTOBOrO MPOBIAHMKA CyMILLLLIO renapuHy Ta
pisionoriyHoro po34nHy Ans BuAaneHHs 3 Hei cnifiB KPoBi Ta KOHTPACTHOI
PEYHOBUHM.

B) lNepen BCTaHOBMEHHSIM CUCTEMU NEpEKOHANTECh, L0 reMOCTaTUYHWIA knanaH

MOBHICTIO BiAKPUTWIA.

BakpyuyiiTe AUCTanbHWIA KIHYMK KaTeTepa Ha NPOKCUManbHWI KiHeLlb APOTOBOTO

npoBigH1Ka, AOKN NPOBIAHWK He BUIAAE 3 KOopryca kaTeTepa Kpidb OTBIp BUXOAY

[APOTOBOrO NPOBIAHUKA.

MoBinbHO NpocyBaWnTe AunatauinHWin kaTeTep, AOKW BIANOBIAHWIA Mapkep

IMUBUHN He BUPIBHSIETLCS 3 PO3'EMOM reMOCTaTUYHOTO knanaHa. Lie Bkasye Ha

Te, WO 6anoH BUXOAUTL 3 MPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa.

[Mip KOHTPONeM peHTreHocKoMii MOBINbHO NMPOCYyBaTe cMCTEMy MO APOTOBOMY

NpoBiAHWKY, W06 KPOB PETPOrpafHO 3anoBHUMA NPOBIAHUKOBUI KaTeTep;

NPOAOBXYWTE NPOCYBATU CUCTEMY [0 IOCATHEHHS CTEHTOM MiCLISt JliKyBaHHSI.

Mip Yac npocyBaHHA CUCTEMU A0 LiNbOBOI CyAWHU NepeKoHanTeCh, Lo CTEHT

Ta 6anoH Ans BBEEHHN pyXxaloTbCs, Sk ogHe uine. Lle HeobxigHo 3pobutn

LUNSXOM CMOCTEPEXKEHHS Mif, KOHTPONEM PEHTrEHOCKONIT 3@ MONOXEHHSIM

PEHTTEHOKOHTPACTHUX MapkepiB GanoHy BiAHOCHO PeHTreHOKOHTPaCTHUX

MapKepiB CTeHTa.

fAkwo B 6yAb-AKMIA MOMEHT niA Yac npoueaypu BBeAeHHs BUHMKHE onip,

He nNpuKnagaWTe AO CUCTEMM 3yCUNb: BUTATHITL npucTtpii CRE8™ Ta

NPOBIAHMKOBMI KaTeTep Ak oAHe uine. [loknaaaHHAa HaaMipHUX 3ycunb Ta/
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abo HeBipHe MaHiI'IyﬂIOBaHHiI CUCTEeMOL0 MOXe Npu3BecTu A0 nepeg4yacHoro
BCTaHOBJIEHHS CTeHTa a6o CNPUYUHATY NOLLUKOMDKEeHHSA KaTeTepa Ans AOCTaBKU.

IMnnaHTauis Ta po3lMPEHHS CTeHTa
a) PoaTallyiTe CTEHT Ta 3a JONOMOrol PEHTTeHOKOHTPACTHUX MapkepiB 6anoHa
nepekoHamTecs, Lo BiH BipHO PO3MiLLEHWI BIGHOCHO AINSHKA YpaXeHHS, Lo
nignarae nikyBaHHIo, Ta NOBHICTIO NOkpuBae Ti.
Po3LumpTe CTEHT, NOBINbHO pPo3AyBatoyn 6anoH A0 HOMIHanbLHoro Aiamertpy. Y
Tabnuui 2 nepeniyeHi aiameTpy GanoHy, OCKiNbKU TUCK PO3AYBaHHS € Pi3HUM
(cToBnuuk 1) Ans cemu rpyn 3a HOMIHaNbLHUM AiameTpom: 2,25 mm (cTosnuwk 1),
2,5 mm (cToBnuuk Ill), 2,75 mm (cToBnymk IV), 3,0 mm (cToBnuuk V), 3,5 mm
(ctoBnyuk VI), 4,0 mm (cToBnuuk VII) Ta 4,5 mm (ctoBnuuk VIII). 3HaveHHs Ha
TEMHOMY (POHi CTOCYIOTBCS TUCKY BULLE 3@ HOMiIHaNBbHUIA TUCK po3puBY*. CTEHT
PO3LUMPIOETLCA 3@ MiHIMANBHOTO TUCKY PO3ayBaHHs 6anoHa npubnuaHo B 5 atM.
MpyxHa BiaAaya cTeHTa cknagae 2-7 %* 3anexHo BiA Mogeni cTeHTa Ta
AiameTpa Po3LMPEHHS.
* MPUMITKA: Lli 3Ha4eHHs oTpuMaHi B pe3ynsTaTi TecTyBaHHs B nabopaTopHmx
ymoBax
3nyvTe 6anoH, NoTiMm 3a Aonomorolo aHriorpadii nepekoHanTecs B
NOBHOMY PO3LWIMPEHHi cTeHTa. Y pa3i HeoGXiAHOCTI NOBTOPHO po3ayiiTe
6anoH Ans onTMManbLHOI iMnnaHTauii.
Mepen BUTAryBaHHAM KaTeTepa A1 BBEAEHHS NiATPUMYIATE HEeraTUBHUI TUCK
npotarom minimym 30 cekyHA, sik B cTanAapTHiv npoueaypi YTKA. Cnoyatky
nepekoHanTecs, wWwo 6anoH NOBHICTIO 3AYTWI, a NOTIM BUAANITL KaTeTep.
MpucTpin 3 6anoHom GinbLuUoT AoBXWHK Ta BinbLuoro giameTpy notpebye GinbLue
Yacy Ha 3[yBaHHsl.
A) SAKLo HeoBXiAHO PO3LLMPEHHS CTEHTA 3rofoM, MOXHa BUKopucTaTty 6anoH YTKA.
Bynste HaasBuyaiiHo obepexHi, LWob:
He p K TU CTEHT HOMI
2,55 mm;
He PO3LIMPIOBaTH CTEHT HOMiHaNbLHUM AiameTpom 2,50-2,75 MM GinbLu Hix
Ao 3,05 mm;
He PO3LIMPIOBaTH CTEHT HOMiHanbLHUM AiameTpom 3,00-3,50 MM GinbLu HixX
Ao 3,85 mm;
He po3LUMpPIOBaTN CTEHT HOMIHaNbLHUM AiameTpom 4,00-4,50 MM GinbLu HiX
A0 5,05 mm.
OnTuManbHe pPoO3WMPEHHsI BUMarae, Wob CTeHT MaB NOBHWUW KOHTAaKT 3i
cTiHKolo apTepii, Wo6 AiameTp cTeHTa AOpiBHIOBaB AiaMeTpy BiAnoBigHOT
CYAUHN.
MNEPEKOHAWTECS, LLIO CTEHT NOBHICTIO PO3LUMPEHUN.
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v AiameTpoMm 2,25 Mm 6inbL Hixk Ao

12. BIANOBIAANBHICTb TA FAPAHTIA

BupoGHWK rapaHTye, Lo Liei NpucTpiit 6yno po3pobneHo, BUroTOBMEHO Ta ynakoBaHo
3 HaNBINbLIOW 0BEPEXHICTIO Ta BUKOPUCTAHHAM METOAMK, L0 BBaXaloTbCsl
HanBinbLU NiAXOAALLIMMU Cepea AOCTYNHUX Ha NOTOYHOMY PiBHi PO3BUTKY TEXHOMOTN.
CranpapTu 6esneky, iHTErpoBaHi Mig Yac NPOEKTYBaHHS Ta BUTOTOBNEHHS NPOAYKTY,
rapaHTyloTh 11oro 6e3neyYHe BUKOPUCTaHHS! 3a BULLIEBKA3aHKX YMOB Ta B yKasaHnx
Linsix, 3a AOTPUMaHHS 3aCTEPEXHUX 3aXOAiB, onncaHux suile. Lli ctaHpaptu
6e3nekn Npu3HaYeHi AN 3HWKEHHS!, HAacKiNbk MOXIVBO, arne He BUKITIOYEHHS!
MOBHICTIO PU3WKiB, NOB'3aHNX 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOBY.

Bwpi6 HeobXiaHO BUKOPUCTOBYBATU NiLLIE 3a BiANOBiAanNbHOCTI nikaps-cnevjianicta
Ta 6epyun o ysaru 6yab-siki puanku abo nobivHi edekT Ta yCknagHeHHs, Wo
MOXYTb BUHWUKHYTU Mifj, Yac MOro BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HAYEHHSIM, SIK ONUCaHO B
iHLWMX po3pinax Lboro Byknery.

Bepyuun 10 yBaru TexHiuHy CKNaHICTb, KPUTUYHWIA XapaKTep BUGOPY NiKyBaHHS Ta
cnocobiB BUKOPUCTaHHSI NPUCTPOL, BUPOBHMK HE MOXe HECTM BiAnoBidanbHICTb,
SIBHY YW TaKy, LLO NPUNYCKAETbCS, 3a AKICTb KIHLEBUX Pe3ynbTaTiB BUKOPUCTaHHS
npucTpoto abo oro eekTUBHICTbL B NOKpaLleHHi cTaHy nauieHTa. KiHuesi
pe3ynbTaTi CTOCOBHO KMiHIYHOrO CTaHy nauieHTa, PyHKLIOHanbHOCTI Ta TepMiHy
cnyx6u npucTpoto 3anexarsb Bif 6araTbox rakTopis, WO He NipAaTLCA KOHTPOM0
BMpOGHUKa, cepeq SKUX CTaH nauieHTa, XipypriyHa npoueaypa imnnaHTauii Ta
BUKOPUCTaHHS, @ TaKoX MaHinystoBaHHs MPUCTPOEM MICIs BUTSIraHHS! 3 YNaKoBKY.
Tomy B CBiTNi LUMX hakTopiB BUPOGHWK HECe BiAMOBIAaNbHICTL NULLE 3a 3aMiHy
6yab-5IKOro NPUCTPOIO, B IKOMY NiCNs AOCTaBKy Oynu BUSIBNEHi BUPOGHMYI fedekTu.
3a Takux 06CTaBKH MOKyNeLb Mae AOCTABUTU NPUCTPI BUPOGHWKY, Sikui 3anuiuae
3a co60to NpaBo 0GCTEXMTI NPUCTPIlA, LLO, MOXIUBO, € GpakoBaHWM, Ta BCTAHOBUTH,
4u B HbOMY CripaBAi € BUPOGHUYI fedekTn. MapaHTis CkNaaaeTbes BUKIIOYHO 3
3aMiHWM HECMPaBHOIO MPUCTPOKO Ha IHLIMIA TAKOro X TUNy abo eksiBaneHTHWUI Bia
OAHOTO i TOTO X BUPOBHMKA.

List rapaHTisi 3aCTOCOBYETLCSA 3@ YMOBW MOBEPHEHHS NPUCTPOI0 BUPOGHUKY B
HanexHin ynakosui Ta i3 4eTanbHUM MMCbMOBUM 3BiTOM 3 ONWUCOM 3asBMEHUX
AedbekTiB Ta, SKLWO NPUCTPIl Byno iMNNaHToBaHO, 3 3a3HAYEHHAM NPUYUH HOro
BWJANEHHs 3 OpraHiamy naujieHTa.

Mig Yac 3amiHy NpUCTpoto BUPOBHUK BiALLKOAYE MOKYMNLIO BUTPATH, MOHECEHI Y
3B’A3KY i3 NOBEPHEHHSIM MPUCTPOIO HEHANEXHOI SIKOCTI.

Bunpo6HUK BigMoOBNSiETLCS BiA Byab-5IKOT BiANOBIAANbHOCTI Y BUNaAKy HELOTPUMaHHS
CrnocobiB BUKOPUCTaHHA Ta 3anobixkHUX 3aXOAiB, 3a3HaYEHMX B Ll iHCTPYKLUIT, Ta
B BUNAaZAKy BUKOPUCTAHHSA MPUCTPOIO MICsi AaTh 3aKiHYeHHs CTPOKY Aii, BkaszaHoi
Ha ynakoBui. KpiMm Toro, BUpoGHWK BiAMOBNSIETLCA Bif, ByAb-aKoi BianosiaansHOCTI
CTOCOBHO HacriakiB MeAUYHOro BUGOPY Ta CNocobiB BUKOPUCTaHHS abo 3acToCyBaHHS
NPUCTPOLO; TOMY BUPOGHUK HE HECe BiANoBiAanbHOCTI 3a Gyab-siky UKoAY Byab-sikoro
XapakTepy, matepianbHy, 6ionoriyHy abo mopanbHy, B pe3ynbsraTi 3aCTOCYBaHHS
npucTpoto abo BUBOPY TEXHIKM iIMNNaHTYBaHHS, BUKOPUCTAHOT ONepaTopoMm.
AreHTU Ta NpeaCcTaBHUKM BUPOGHIMKA He MaloTb MOBHOBaXEeHb 3MiHIOBaTH Gyab-
ki yMoBw i€l rapaHTii abo 6paTtn Ha cebe Byab-Aki iHWi 3060B’s13aHHSA, abo
NpornoHyBaTy 6yab-sIKy rapaHTilo CTOCOBHO LibOro MPOAYKTY, LU0 BUXOAUTL 3a MexXi
YMOB, 3a3Ha4eHNX BULLE.

TOB EBPOMEATEXHIKA

[ YnoBHOBaXeHuiA NpeacpaBHINK B YkpaiHi
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SIROLIMUS ELUTING — T
<CARBOFILM" COATED CORONARY STENT
ON RX BALLOON CATHETER 10cm —»| 90 cm
TABLE 1 Stent length
8mm 12mm 16mm 20mm 25mm 3Tmm 38mm 46mm
5 2.25 mm |ICLI22508|I1CLI22512|ICLI22516|ICLI22520|ICLI22525 |ICLI22531 - -
-
"E’ 2.5mm |ICLI2508 | ICLI2512 | ICLI2516 | ICLI2520 | ICLI2525 | ICLI2531 | ICLI2538 | ICLI2546
% 2.75 mm |ICLI27508|ICLI27512(ICLI27516|ICLI27520|ICLI27525 |ICLI27531 |ICLI27538|ICLI27546
ot
E 3.0mm |ICLI3008 | ICLI3012 |ICLI3016 | ICLI3020 | ICLI3025 | ICLI3031 | ICLI3038 | ICLI3046
w
s | 3.5mm |ICLI3508 | ICLI3512 |ICLI3516 | ICLI3520 | ICLI3525 | ICLI3531 | ICLI3538 | ICLI3546
(=
g 4.0mm |ICLI4008 | ICLI4012 | ICLI4016 | ICLI4020 | ICLI4025 | ICLI4031 | ICLI4038 -
z 4.5mm - ICLI4512 | ICLI4516 | ICLI4520 | ICLI4525 | ICLI4531 - -
TABLE 2 Balloon diameter (mm)
2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
6 2.08 2.31 2.54 2.77 3.26 3.74 415
7 213 2.37 2.61 2.85 3.35 3.84 427
8 2.19 243 2.68 2.93 343 3.92 438
NP9 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
10 2.31 2.55 283 3.08 3.58 4.09 4,61
E 11 2.36 261 2.90 3.15 3.66 417 4.68
< 12 2.40 2,65 2,95 3.20 3.71 425 474
§ 13 244 2.70 3.01 3.25 3.77 432 4.80
§ 14 248 2.74 3.06 3.29 3.82 4.37 4.86
Q.
g 15 2.51 2.77 3.09 3.32 3.86 4.41 4.92
"E 16 2.55 2.80 3.12 3.36 3.90 4.46 498
E 17 2.59 2.83 3.15 3.39 3.94 4.50 5.04
RPB 18 2.62 2.86 3.19 343 3.98 4.54 5.1
19 2.65 2.89 3.23 3.47 4.03 4.59 5.19
20 2.68 293 3.27 3.51 4.08 4.65 5.27
21 2.71 2.96 3.30 3.55 412 4.69 5.33
22 2.74 2.99 3.34 3.60 418 4.74 5.40
These values result from in vitro testing
NP Nominal Pressure
RBP Rated Burst Pressure Do not exceed
Pressure above Rated Burst Pressure

If post dilatation is required, a PTCA balloon can be used. Use extreme care:

not to expand the 2.25 mm nominal diameter stents over 2.55 mm -
not to expand the 2.50 mm and 2.75 mm nominal diameter stents over 3.05 mm

not to expand the 3.00 mm and 3.50 mm nominal diameter stents over 3.85 mm

not to expand the 4.00 mm and 4.50 mm nominal diameter stents over 5.05 mm
Carbostent & Implantable Devices




