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BARE METAL STENT

Prescription only-device res_tr_icted to INSTRUCTION FOR USE
use by or on order of a physician.

Rxonly

DESCRIPTION

Caution.
STENT DELIVERY SYSTEM

Consult instructions for use.

STERILE Sterilized with Ethylene Oxide.
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Inflation
Pressure
(bar)
5.0
6.0
7.0

8.0 NP

9.0

10.0
11.0
12.0
13.0
14.0
15.0

16.0 RBP

17.0
18.0
19.0
20.0

Diameter [mm]

2.00mm 2.50 mm 2.75 mm 3.00 mm 3.50 mm 4.00 mm 4.50 mm
1.84 2.40 2.64 2.85 3.29 3.83 4.36
1.90 2.45 2.69 2.90 3.38 3.90 4.41
1.96 2.48 2.72 2.94 3.45 3.95 4.46

2.00 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

2.06 2.53 2.81 3.05 3.55 4.03 4.52
2.09 2.56 2.84 3.08 3.59 4.06 4.54
2,14 2.60 2.87 3.11 3.65 4.09 4.57
217 2,62 2.89 3.15 3.68 4.11 4.60
2.20 2.65 291 3.18 3.71 4.14 4.62

2.23 2.68 2.93 3.22 3.75 4.17 4.64
2.25 2.70 2.95 3.25 3.78 4.20 4.66

2.28 2.74 2.97 3.28 3.81 4.23 4.69

2.30 2.77 3.00 3.32 3.85 4.26 4.71
2.32 2.81 3.03 3.36 3.88 4.29 4.73
2.34 2.84 3.06 3.40 3.92 4.32 4.75
2.36 2.87 3.10 3.43 3.96 4.36 4.78

NOMINAL
PRESSURE

RATED BURST
PRESSURE




ENGLISH

RBP > Rated Burst Pressure

SRPSKI

RBP > Nominalni pritisak pucanja

TURKCE

|

RBP > Nominal Patlama Basinci

SVENSKA

RBP > Nominellt bristningstryck

FRANGAIS

PYCCKUI

Li
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OTHER LANGUAGES REFERENCES

ENGLISH

TURKISH

FRENGH

GERMAN

* EPHESOS™ Il Stent delivery system compliance table
*Inflation Pressure (bar) | diameter (mm)

*EPHESOS™ Il Stent Yerlestirme sistemi uyum tablosu
*Sisirme Basinci (bar) | cap (mm)

*Tableau d ibilité du .

de stent EPHESOS™ Il
* Pression d'inflation (bar) | diameétre (mm)

* EPHESOS™ Il Stent-Zufiihrungssystem Compliance-Tabelle
* Inflationsdruck (bar) | durchmesser (mm)

RBP > Pression d'éclatement nominale RBP > PacueTHOe AaBneHue pa3pblea NEDERLANDS * EPHESOS™ I voor stent
*Inflatiedruk (bar) | diameter (mm)
DEUTSCH POLSKI SPANISH  *Tabla de distensibilidad del sistema de aplicacién de a endo-
RBP > Nennberstdruck RBP > Nominalne ciénienie rozrywajqce ITALIAN *Tabella di conformita del sistema di rilascio dello stent EPHESOS™ I
*Pressione di gonfiaggio (bar) | diametro (mm)
NEDERLANDS ROMANA PORTUGUESE *Tabela de idade do sistema de aplicagao do stent EPHESOS™ I
NP> NominaleDuk NP > Presiunenominali s e
- = - - = CROATIAN  *Tablic: i 2a sustav EPHESOS™ I
RBP > Nominale Barstdruk RBP > Presiune de plesnire estimata A T )
= HL *EPHESOS™ Il sztent- 6 Oség tablazat
ESPANOL MAKEAOHCKU * Felfdjasi nyomas (bar) | atmér6 (mm)
NP> Presionnominal NP> HOMMMANHTPMTACOK oo e e b st
RBP > Presion de rotura nominal RBP > T[lpoueHeT NpUTNCOK Ha NyKatbe * Pritisak naduvavanja (bar) | precnik (mm)
CZECH * Tabulka pfipustnych hodnot pro zavadéci systém stentu EPHESOS™ Il
ITALIANO BbJITAPCKU * PInici tlak (bar) | pramér (mm)
NP > Pressonenominale NP > Howsmwandowanaawe  owss 0 frcyesos™i s
" n n *0 ingstryk (bar) | diamet
RBP > Pressione di roftura stimata RBP > HoMMHanHO HanAraHe Ha paspyliasaHe gL e )
SERBIAN *Tabela uskladenosti za sistem za plasiranje stenta EPHESOS™ Il
= * Pritisak za naduvavanje (bar) | precnik (mm)
PORTUGUES EAAHNIKA !
*Uppbléasningstryck (bar) | diameter (mm)
RBP > Pressdo nominal de rutura RBP > Ovopaotikn migeon Sidppnéng
RUSSIAN *Tabnuua cooTBETCTBIA CUCTEMBI OCTaBKM cTeHToB EPHESOS™ Il
_ * laBnenvie pasysanus (6ap) | anametp (Mm)
SLOVENCINA
HRVATSKI L POLISH *Tabela zgodnosci systemu wprowadzania stentéw EPHESOS™ Il
NP > Nozivni fiak NP> Menoviytak «Cimenerapenian b sednc ()
RBP > Nazivni tlak rasprskavanja RBP > Menovity destrukény tlak ROMANIAN ~ *Tabel de conformitate a sistemului de aplicare a stentului EPHESOS™ Il

MAGYAR
NP > Névleges nyomds

RBP > Névleges hasaddsi nyomds

B
RBP - EUERRELED

BOSANSKI
NP > Nominalni pritisak

RBP > Procijenjeni pritisak prsnu¢a

H A

RBP >

TEABBIRES)

CESTINA
NP > Jmenovity tlak
RBP > Jmenovity flak pro protrzeni

£
E

| ,

RBP

A

il il e

DANISH
NP > Nominelt Tryk

RBP > Sprcengtryk

&
[

RBP

A

oah suiy dzyy SEaus)s LAd

*Presiune de umflare (bari) | diametru (mm)

MACEDONIAN * Ta6ena 3a ycornaceHoct Ha EPHESOS™ Il cictemor 3a ucropayBatbe CTeHT

BULGARIAN

GREEK

SLOVAK

CHINESE

JAPANESE

ARABIC

FARSI

*MpUTUCOK Ha HagyBatbe (bar) | aujametap (mm)

* Tabnvua 3a CbOTBETCTBIE Ha CCTEMATa 3a NOCTaBAHE Ha CTeHT EPHESOS™ Il
*HanaraHe Ha paspysaHe (bar) | avametbp (Mm)

*Mivakag 6 A 3 Tou stent EPHESOS™ Il
*Nieon iataong (bar) | S1apetpog (mm)

*Tabulka zhody pre zavadzaci systém stentu EPHESOS™ Il
*Inflacny tlak (bar) | priemer (mm)

* EPHESOS ™ Il SEREIER AT AR
* T 3KED (ban) | B2 (mm)

* EPHESOS™ | A7 M7 YN =Y AT LDV TSA TV REK
* BEARE (/\—)b) | ERE (mm)

EPHESOS™ Il dolesdl Juacgs g Jlizal Joaz *
(oka) i | (L) guiidl daia+

EPHESOS™ Il 514 il isssas cisline Jyae
Gioataa) i | () oo ol i+
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EPHESOS™ Il CORONARY STENT DELIVERY SYSTEM

DESCRIPTION

The Avimedica EPHESOS™ I Stent is a balloon-expandable stent,
laser-cut from 316 LVM stainless steel tube. The EPHESOS™ Il Stent is
available in a range of sizes, namely 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm and 32 mm. The EPHESOS™
Il Stent is infended for use mounted on a TURQUOISE™ PTCA Balloon
Dilatation Catheter.

S — M ter N Bt
(m"':}m Compatibility ID ~ (bar) m‘r;“'e
200  9-12-15-18-20 5F (1.422 mm) 8 16
2.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1.422 mm) 8 16
2.75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1.422 mm) 8 16
3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1.422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1.422 mm) 8 16
4.00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1.422 mm) 8 16
4.50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1.422 mm) 8 16

STENT DELIVERY SYSTEM

The Alvimedica TURQUOISE™ PTCA Balloon Dilatation Catheter has
been designed fo dilate stenotic atherosclerotic lesions in coronary
arteries or bypass grafts. The dilation part of the catheter is the balloon
near the distal tip. The catheter is hydrophilic-coated from the distal
fip towards the proximal end over a length of 105 cm, excluding
the effective length of the balloon and 45 cm of the proximal shaft.
Radiopagque marker fapes are located on both the proximal and distal
shoulders of the balloon. A separate lumen on the catheter shaft is
infended for use as a guidewire lumen beginning at approximately
27 cm from the distal fip. The proximal tip of the catheter is intended
for use as the balloon inflation port. The balloon is inflated by injecting
contrast material from this tip. The balloon material can be inflated to
a given size at a given pressure.

The maximum diameter of the guidewire that can be used with the
TURQUOISE™ Balloon Dilatation Catheter is 0.014" (0.356 mm).

Warning: EPHESOS™ I Stent reaches its nominal dilated diameter
when the delivery system balloon is inflated at a pressure of 8 bars.
The delivery system balloon should not be inflated at pressures that
dilate the stent beyond the intended vessel lumen diameter or at
pressures that exceed the pre-determined maximum pressure.

INDICATIONS

The EPHESOS™ Il Stent system is indicated for:

Patients who have symptomatic ischemic heart disease due to de
novo stenosis or restenosis of coronary arteries and who are eligible
for PTCA procedures

Treatment of acute obstruction complicating PTCA procedures
Cases of unsuccessful PTCA procedures

Decreasing the restenosis ratio

Patients that are eligible for coronary bypass surgery

CONTRAINDICATIONS

The EPHESOS™ Il Stent system is confraindicated in:

* Patients who cannot receive anti-platelet or anti-coagulant therapy
Patients who are not eligible for coronary bypass surgery

Patients who have diffuse distal vessel disease that would decrease
blood flow through the stenf lumen

Patients with an unprotected left main coronary artery

Ostial lesions

Lesions with coronary embolism

Patients with a known metal allergy

Pregnant women

Tortuous lesions with angles of more than 60 degrees.

WARNING
 This product has been designed for single use only. Do not resterilize
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or reuse this device.
All procedures are to be performed once the catheter has been
infroduced info the body and should be caried out under high-
quality fluoroscopy. Never pull or push the catheter unless the
balloon has been fully deflated under vacuum. If any resistance is
encountered during the procedure, simply stop and try fo identify
the cause and then gradually advance the balloon catheter to
prevent the occurrence of kinking on the proximal shaft. If you fail to
identify the cause, remove the system as a single unit (stent, delivery
system and guiding catheter).

Do not exceed the rated burst pressure as indicated in the

Instructions For Use when inflating the balloon. To monitor the

pressure, use of an inflation device with an incorporated pressure

gauge is recommended.

Delivery of the stent should only be performed in medical centers

capable of carrying out emergency coronary bypass surgery in

case of life-threatening complications.

* Do not use the stent and the delivery system after the expiry date

indicated on the label.

Alimedica is not liable for any damage or injury that may be

caused by the reuse of the stent and the delivery system.

Do not fry to remove the stent wedged onto the delivery system

and do not make any changes to the procedure. The stent should

not be removed from the delivery system and placed in another
balloon catheter, as this may damage the balloon or the stent.

Do not use the contrast materials Ethiodol or Lipiodol.

+ Do not expose the delivery system to organic solvents (i.e. alcohol,

efc.).

Do not inflate the balloon at a higher pressure than is required.

* An inappropriate anficoagulant and/or antiplatelet therapy may
cause stent thrombosis.

* To prevent the possibility of metal corrosion, do not place stents
made of different metals inside one another, next to each other or
in direct contact with each other.

« Do not use air or any other gas to inflate the balloon.

The product might be a potential biohazard, affer use. The product
must be handled and disposed of in accordance with accepted
medical practice, applicable local laws and regulations. Alvimedica is
not responsible for the handling and disposal of the product affer use.

PRECAUTIONS

« Prior fo the stent delivery, check whether the shape and size of the
stent and the delivery system to be used are suitable for the specific
case.

The stent and the delivery system should only be used by
experienced physicians who have been adequately trained in
angiography, stent delivery and PTCA operations.

Do not use if the inner packaging has been opened or damaged.

Do not sterilize in an autoclave.

Keep in a cool, dry and dark place.

Prior fo the stent delivery, the lesion should be pre-dilated using
standard PTCA techniques.

The delivered stent can be damaged by physical contact with
auxiliary materials.

Repeat dilation of the delivered stent may cause dissection. This
can be corrected by delivering another stent. In cases where more
than one stent is delivered, their tips should be overlapped.

When a fully or partially dilated stent needs to be introduced, care
should be taken to avoid deforming or damaging the sfent.

* It is recommended that mechanical atherectomy and the use of
laser catheters be avoided in the area where the stent has been
delivered,

The stent may cause artifacts in MR imaging due tfo the distortion
in the magnetic field. Moreover, in order to decrease the risk of
stent migration in powerful magnetic fields, MR imaging should
not be performed until the stent has been completely covered by
endothelial fissue (i.e. a period of about 8 weeks).

It is recommended that hyperthermia be avoided in the area where
the stent has been delivered.

7 Alvi

ADVERSE EFFECTS / COMPLICATIONS

The following adverse effects may occur during or subsequent to stent
delivery:

* Acute myocardial infarction

Unstable angina

Complete obstruction

Tearing or perforation of, or damage to the coronary artery
Coronary artery dissection, perforation, injury or tearing

Re-stenosis of the stent-delivered vessel

Spasm of the coronary artery

Deformation of stent symmetry during delivery or while infroducing
another device (e.g. a catheter, balloon, guidewire, efc.) through
the stent

Hemorrhage or hematoma

Arrythmias, including ventricular fibrillation

Drug reactions, allergic reaction to contrast material

Hypo-/ hypertension

Infection

Arteriovenous fistula

Embolism

Urgent coronary artery bypass graft surgery

Gastrointestinal bleeding due to anticoagulant/antiplatelet therapy
Intimal tearing

Formation of pseudo-aneurysm

Stent migration

Thrombosis

Tissue necrosis

Death

PREPARATION AND TESTING PRIOR TO USE
Ensure that the diameter of the stent to be used is idenfical to the
diameter of the treated vessel.

Auxiliary material (not included in the package)

- Guiding catheter(s) with a 5F diameter (1.422 mm) or larger
- Syringes

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

- Inflation device

- Infroducer sheath

Preparation

. Gently remove the delivery system from the packaging. Be careful
when taking the stylet and the protection tube out of the distal
fip of the catheter. Check the integrity of the wedged stent and
the centering on the balloon; also check whether there are any
projections on the connections.

Note: The sfent should be centered on the balloon.
Warning: Do not use gauze, as its fibers may cling to and impair the
stent,

2. Fill the 20 cc syringe with 10 cc of saline solution. Place a needle on
the syringe and carefully insert the needle through the distal tip of
the catheter and flush the guidewire lumen.

. Hold the stent carefully, maintaining the position of the stent wedged

on the balloon, while taking the catheter out of the packaging.

Carefully load it onto the guidewire, insert it info the guiding catheter

and pass it through the Y-connector with the hemostatic valve,

paying the utmost attention during each of these stages.

Fill the 20 cc syringe with a 50/560% mixture of contrast material

and saline solution. Purge the syringe completely of air, connect

the syringe to the stopcock and fill the stopcock lumen with the
contrast-saline mixture.

. Prepare the inflation device in accordance with the manufacturer's
instructions.

. Connect the stopcock to the inflation port on the proximal part
of the catheter. Connect the inflation device fo the other arm of
the stopcock. While carrying out these procedures, tighten the
connections to prevent air from entering the system.

[

>

2

o



7. Switch the stopcock for the inflation device to the "off' position.

8. While holding the syringe vertically with the piston positioned above,
pull the piston and aspirate until no air bubbles remain in the syringe.

9. Switch the stopcock for the inflation device to the "on" position.

Note: Do not apply negative pressure on the system with the inflation
device.

DELIVERY AND DEPLOYMENT PROCEDURES

Note: It is not recommended that the Alvimedica EPHESOS™ I Stent

and the delivery system be used for pre-dilation purposes.

. Dilate the lesion using the PTCA balloon. It is preferable to match the
diameters of the balloon and the vessel.

. Advance the prepared stent and the delivery system over the
guidewire (max. diam. 0.014" (0.356 mm)) towards the Y-connector
with the hemostatic valve (inner diameter > 0.074" (1.88 mm)).
The valve should be completely open while the stent and delivery
system are infroduced.

Note: If you encounter any resistance, do not force passage, as this

may damage the stent or cause it to dislodge from the balloon. Ensure

that the guiding catheter is in the correct position and that its tip is
stationary.

.Advance the stent inside the guiding catheter under direct
fluoroscopic visualization. Using standard PTCA technigues, position
the stent across the lesion.

.Expand the stent in the lesion using standard angioplasty
techniques. While holding the balloon in a deflated position, check
the expansion of the stent using standard angiographic imaging. An
inflation pressure of 8 bars is sufficient to expand the stent.

N
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Warning: Expanding the sfent beyond the limit and exerting more
inflation pressure than is recommended may lead to dissection.

REMOVAL OF THE STENT DELIVERY SYSTEM

. Affer the stent has been delivered, exert negative pressure and
deflate the balloon. Once the balloon has been completely
deflated, carefully withdraw the delivery system from the guiding
cathefer under fluoroscopy while maintaining the guidewire
position.

. Repeat angiographic imaging to assess the stenfed area. If the
stent is under-dilated, carefully position the original delivery system
or another catheter with appropriate balloon diameter in the stent
and repeat the previous steps to expand the stent to the required
diameter.

N

TERMS OF THE WARRANTY

Alvimedica guarantees that each and every component of this
product has been manufactured, packed, tested and sterilized
without any defect to its workmanship or material. Each product
has been tested prior to packaging. Alvimedica shall exchange any
product with manufacturing or packaging defect(s) with a new one
upon the decision of a competent binding judicial authority. Due fo
biological variations among individuals, no product is 100 % effective
in every case. Therefore, and since Alvimedica has no control over
conditions under which the product is used after sales, the selection
of patients and the methods of application; Alvimedica disclaims all
warrantieswith respect to the product, expressed or implied including,
without limitation, those of merchantability, and fitness for a particular
purpose. Alvimedica is not directly or indirectly responsible for any
injury or damage to or loss of any person resulting from the use of the
product, nor is Aivimedica responsible or liable, directly or indirectly, for
any injury, damage or loss that may result from re-use or re-sterilization.

LIMITATION OF LIABILITY

In no event shall Aivimedica be liable for any special, consequential,
indirect, collateral, incidental or punitive damages or lost profits or
failure to realize expected savings or other commercial or economic
loss of any kind, arising out of any breach of this IFU including breach
of any precautions, warnings and/or any recommendation mentioned
herein.

INTELLECTUAL PROPERTY PROTECTION

All frademarks, logos, inventions, know-how, technology, proprietary
information and other intellectual property rights of this product belong
solely to Alvimedica. Alvimedica reserves all the rights to demand,
sue, seek relief before judicial authorities in case of an infingement
regarding any unauthorized use or misuse of intellectual property or
reverse engineering related to the product.

Note: Please refer to page 2.
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EPHESOS™ Il KORONER STENT YERLESTIRIM SISTEMi

TANIM

Alvimedica EPHESOS™ Il Stent 316 LVM paslanmaz celik borudan
lazerle kesilen, balonla genisletilebilen bir stenttir. EPHESOS™ Il Stent
6. mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm,
28 mm ve 32 mm olmak Uzere gesitli boylarda mevcuttur, EPHESOS ™
Il Stent, bir TURQUOISE™ PTCA Balon Dilatasyon Kateterine monte edi-
lerek kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Minimum Nosrlnnlgml x"";'r"';'

Stent
ap! Stent Uzunlugu (mm] Kilavuz Kateter
:%?n) S Uyumluluk IDsi - (bar) ":;:,’""'

200 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
300 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-89-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,50  6-8-9-12-1518-20 5F (1,422 mm) 8 16

STENT YERLESTIRME SISTEMi

Alvimedica TURQUOISE™ PTCA Balon Dilatasyon Kateteri, koroner arter-
lerde veya baypas graftiannda stenotik aterosklerotik lezyonlann dilate
edimesi icin tasarlanmigtr. Kateterin dilatasyon kismi distal ucun yanin-
daki balondur. Kateter, distal ugtan proksimal uca uzunlugu, proksimal
saftin kapladigr 45 cm ve balonun efkin uzunlugu haricinde 105 cm
olan hidrofilik kaplh bir kateterdir. Radyoopak isaretleyici bantlar balonun
hem proksimal hem de distal omuzliarnda bulunmakiadr. Kateter safti
(zerinde yer alan ayn bir limen, distal ugtan yaklask 27 cm mesafeden
itibaren baslayan bir kiavuz tel limeni olarak kullanimak Uzere tasar-
lanmigtir. Kateterin proksimal ucu balon sisime portu olarak kullanimak
Uzere tasarlanmigtir. Balon, bu ugtan kontrast madde enjekfe edilerek
sisirilir. Balon materyali, beliri bir basingta belirli bir boyuta kadar sisirilebilir.

TURQUOISE™ Balon Dilatasyon Kateteri ile kullanicioilecek kiavuz felin
maksimum capi 0,014" (0,356 mm) dir.

Uyan: EPHESOS™ Il Stent nominal dilate olmug gapina, yerlestime sisfe-
mi balonu 8 bar basingta sisiridiginde ulasrr. Yerlestime sistemi balonu,
stentin amaglanan damar Iimeni capindan fazla dilate olmasina ne-
den olan basinglarda veya énceden belirenmis olan maksimum basin-
ci asan basin¢larda sisiiimemelidir.

ENDIKASYONLAR

EPHESOS™ Il Stent Sistemi agadida belirtilenler icin endikedir.

« Koroner arterlerin de novo stenozu veya restenozuna bagl sempto-
matik iskemik kalp hastaligi olan ve PTCA prosedirleri igin uygun olan
hastalar

PTCA prosedurlerinde komplikasyon olarak olusan akut obstriksiyo-
nun tedavisi

Basarisiz PTCA prosedurl olgularn

Restenoz oraninin azaltimas

« Koroner baypas cerrahisi igin uygun olan hastalar.

f?Alvimedica

KONTRENDIKASYONLAR

EPHESOS™ Il Stent Sistemi asagida belirtilenler igin kontrendikedir.
* Antiplatelet veya antikoagulan tedavisi alamayan hastalar
Koroner baypas cerrahisi icin uygun olmayan hastalar

Stent lumeninden kan akisini azaltacak diffiz distal damar hastaligi
olan hastalar

Korumasiz bir sol ana koroner arteri olan hastalar

Ostial lezyonlar

* Koroner emboli ile gdzlenen lezyonlar

Bilinen metal alerjisi olan hastalar

Gebe kadinlar

60 dereceden bulylk agill kivimii lezyoniar.

.

.

.

UYARI

* Bu Urin sadece tek kullanimiik olarak tasarlanmigtir. Bu Grind tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Kateter viicuda yerlestirildikten sonra yapilacak tum prosedurler yiksek
kaliteli floroskopi altinda yaritiimelidir. Balon vakum altinda famamen
sonduriimedigi middetge kateteri asla gekmeyin veya itmeyin. Pro-
sedUr srasinda herhangi bir direngle karslagirsaniz, durun ve nedenini
beliremeye c¢alisin. Ardindan, proksimal saft tzerinde digimlenme
olusmasini engellemek icin balon kateteri yavas yavas ilerletin. Eger
nedeni belileyemezseniz, sistemi tek bir parca olarak gikartin (stent,
yerlegtirme sisterni ve kilavuz kateter).

Balonu sisiriken Kullanma Talimatiannda belitilen nominal patiama
basincini asmayin. Basinct iziemek igin, dahili basing géstergesi olan
bir sisirme cihazinin kullaniimasi dnerilir.

Stentin yerlestirimesi sadece yasami fehdit eden kompilikasyonlarnn
olusmasi halinde acil koroner baypas cerrahisi gerceklestirebilecek fip
merkezlerinde yapiimalidi.

Stenti ve yerlestime sistemini etiket Uzerinde belirtlen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

* Alvimedica, stenf ve yerlestime sisteminin tekrar kullanimindan kay-
naklanabilecek higbir hasardan veya yaralanmadan sorumiu degjildir.
Yerlestirme sistemine sabitlenmis stenti cikarmaya galismayin ve pro-
sedurde hicbir degdisikiik yapmayin. Stent yerlestirme sisteminden ¢i-
kartimamall ve bir baska balon katetere yerlestiimemelidir ¢lnkd bu
balonun veya stentin hasar gérmesine neden olabilir

Etiyodol veya Lipiyodol adll kontrast maddeleri kullanmayin.
Yerlestimne sistemini organik ¢ézucdlere (yani, alkol vs.) maruz birak-
mayn.

Balonu gerekenden daha ylksek basingta sisimeyin.

Uygun olmayan bir antikoagtilan ve/veya antiplatelet stent frombozu-
na neden olabilir.

Metal korozyonu olasiigini dnlemek icin, farkii metallerden Uretilmis
stentleri birbiri igine, yan yana veya birbirleryle dogrudan femas ede-
cek sekilde yerlestirmeyin.

Balonu sisitmek igin hava veya herhangi bir baska gaz kullanmayin.

.

.

Uriin, kullanim sonrasinda biyolojik agidan tehlike olabilir. Uriin, kabul
edilen fibbi uygulamaya, gecerli yerel yasalara ve mevzuatlara gére
tagnmall ve imha edilmelidir. Aivimedica, kullanim sonrasinda Grinin
tagnmasindan ve imhasindan sorumiu degildir.

ONLEMLER

« Stenti yerlestirmeden 6nce, kullanilacak yerlestirme sisteminin ve
stentin seklinin ve buyukligunin spesifik vaka igin uygun olup ol-
madigini kontrol edin.

Stent ve yerlestirme sistemi yalnizca anjiyografi, stent yerlestirme
ve PTCA iglemleri konusunda yeterli e@itimi almis deneyimli he-
kimler tarafindan kullanimalidir.

ic ambalaj agilmis ya da hasar gérmusse kullanmayin.

Bir otoklavda sterilize etmeyin.

Soguk, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Stenti yerlestirmeden énce, lezyona standart PTCA teknikleri kulla-
nilarak 6n dilatasyon uygulanmalidr.

Yerlestirilen stent yardimci malzemeler ile fiziksel temas halinde
hasar gorebilir.

.

.



Yerlestirilen stentin tekrar dilate edilmesi diseksiyona neden olabi-
lir. Bu, bir baska stent yerlestirilerek duzeltilebilir. Birden fazla sten-
tin yerlestirildigi durumlarda, bunlann uglan érttsmelidir.
Tamamen veya kismen dilate bir stentin yerlestirimesi gerektigin-
de, stenti deforme etmemeye veya stente hasar vermemeye
dikkat edilmelidir.

Mekanik aterektominin ve lazer kateterlerin stentin yerlestirildigi
boélgede kullanimindan kaginilmasi énerilir.

Stent manyetik alanda bukilme nedeniyle MR gérintilemede
artefaktlara neden olabilir. Ustelik, gicli manyetik alanlarda stent
goc riskini azaltmak amaciyla, MR géruntilemesi stent endotel-
yal doku tarafindan tamamen értilene kadar (yani, yaklasik 8
haftalik bir stre) yapimamalidir.

Stentin yerlestiriimis oldugu bdélgede hiperterminin énlenmesi
Snerilir.

ADVERS ETKILER / KOMPLIKASYONLAR

Stent yerlestime sirasinda veya sonrasinda asagidaki advers efkiler
olusabilir:

* Akut miyokard enfarktist

Stabil olmayan anjina

Tam fikaniklik

* Koroner arterin yirtiimasi, perforasyonu veya hasan

« Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu, yaralanmasi veya yirtiimasi
Stent yerlestiilen damarin restenozu

Koroner arter spazmi

Stent yerlestirme sirasinda veya stentten bir baska cihazi (6m. bir ka-
teter, balon, kilavuz tel vs.) sokarken stent simetrisinin bozulmasi
Hemoraiji veya hematom

Ventrikiler fibrilasyon da dahil aritmiler

ilac reaksiyonlan, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Hipo-/hipertansiyon

Enfeksiyon

* Arteriyovendz fistul

Emboli

Acil koroner arter baypas graft cerrahisi

Antikoagullan/antiplatelet tedavisine bagh gastrointestinal kanama
intima tabakasinda yrrtima

Yalanci anevrizma olusumu

Stent gocU

Tromboz

Doku nekrozu

« Olim.

KULLANIM ONCESi HAZIRLIK VE TESTLER
Kullanilacak stentin capinin tedavi edilecek damann ¢apina esit
oldugundan emin olun.

Yardimci malzeme (ambalajda yer almayan)

5F (1,422 mm) veya daha buyik gapta kilavuz kateter(ler)
Sinngalar

- 0,014 in¢ (0,356 mm) veya daha kicik capta kilavuz teller
- Sisime cihazi

Girig aparati kilifi

Hazirik

.Yerlestime sistermnini ambalajindan nazikge gikartin, Stileyi ve koruyucu
boruyu kateterin distal ucunun disina alirken dikkatii olun. Kamali stetin
bUtinltguni ve balona ortalamay! kontrol edin; aynca, baglantiar
Uzerinde herhangi bir ¢ikinti olmadigindan da emin olun.

Not: Stenf balon Uzerinde ortalanmalidir.
Uyan: Gazli bez kullanmayin cunki lifleri stente dolasarak stenti bo-
zalbilir,

2.20 ccllik sinngayi 10 cc salin gozettisi ile doldurun. Siingaya bir igne
takin ve igneyi kateterin distal ucundan dikkatlice sokarak kilavuz tel
lUrmenini yikayin.

3.Kateteri ambalaj disina alirken, stenti balona sabitlenmis stentin
konumunu bozmadan dikkatlice tutun. Asamalann her birinde son
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derece dikkatli davranarak, klavuz tele dikkatiice yukleyin, kiavuz
katetere sokun ve bu hemostatik vaifii Y konnektorden gegirin.

4.20 cclik snngayr %50/50 kontrast madde ve salin ¢ozeltisi kangimi
ile doldurun. Sinngadaki havayr tamamen bosailtin, sinngayr G¢ yollu
vanaya baglayin ve ¢ yollu vananin Imenini kontrast-salin karnsimi
ile doldurun.

5.Sisirme cihazini Ureticinin talimatianna gére hazirlayin.

6.Uc yollu vanay! kafeterin proksimal kisminda bulunan sisime portuna
baglayin. Sisrme cihazini tig yollu vananin diger koluna baglayin. Bu pro-
sedrleri yUrltUrken, sisteme hava girisini dnlemexk igin baglantilan sikin.

7.Sisirme cihazi igin Gg yollu vanay! "kapall" konuma getirin.

8.3Inngay! yukanda konumianmis pistona dikey tutarak, pistonu gekin
ve siingada hi¢ hava baloncugu kalmayana kadar aspire edin.

9.8isimme cihazi icin U¢ yollu vanay "agik' konuma getirin.

Not: Sisirme cihazi badliyken sisteme negatif basing uygulamayin.

YERLESTIRME VE KONUMLANDIRMA PROSEDURLERI
Not: Avimedica, EPHESOS™ ll Stent ve yerlestime sisterninin én dilatasyon
amaglan igin kullanimasi énerimemektedir.

1. Lezyonu PTCA balonu kullanarak dilate edin. Balon ve damar ¢capla-
nnin esit olmasi tercin edilir.

2.Hazrrlanan stenti ve yerlestime sistemini kilavuz tel Gzerinden (maks.
cap 0,014" (0,356 mm)) hemostatik valfii Y konnektérine (ic cap >
0,074" (1,88 mm)) dogru ilerletin. Stent ve yerlestime sistemi yerlesti-
rilitken valf famamen acik olmalidir.

Not: Herhangi bir direncle karsilagimasi halinde, gegisi zorlamayin ¢un-
ki bu stente zarar verebilir veya balonu yerinden cikarmasina neden
olabili. Kilavuz kateterin dogru konumda oldugundan ve ucunun sabit
durdugundan emin olun.

3.Stenti dogrudan floroskopik gérintileme attinda kilavuz telin igine
itin. Standart PTCA tekniklerini kullanarak, stenti lezyona yerlestirin.

4.lezyon iginde stenti standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak ge-
nigletin. Balonu sénmiis konumda tutarken, standart anjiyografik goé-
runtileme yardimiyla stentin genislemesini kontrol edin. 8 bar'lik bir
sisimme basinci sfentin genisletimesi icin yeterlidir.

Uyan: Stenfin limitin Stesinde genisletiimesi ve dnerilenden daha fazla
sisime basinct uygulanmasi diseksiyona yol agabilir

STENT YERLESTIRME SISTEMININ GIKARTILMASI

1. Stentin yerlestirimesinden sonra, negatif basing uygulayin ve balonu
s6ndurtn. Balonun tamamen séndurtimesinin ardindan, kilavuz tel
konumunu korurken yerlestirme sistemini floroskopi altinda kilavuz ka-
teterden dikkatlice gekin.

2.Stent uygulanan alani degerlendirmek igin- anjiyografik gérintile-
meyi tekrarlayin. Stent yeterince dilate olmamissa, orijinal yerlestime
sistemini veya bir baska kateteri stente uygun balon ¢api ile dikkat-
lice yerlestirin ve stenti gerekli capa kadar genisletmek icin énceki
adimlan tekrar edin.

GARANTI SARTLARI

Alvimedica, bu Uriinun her bileseninin isGilik veya malzeme kusuru ol-
madan uretildigini, ambalajlandigini, test edildigini ve sterilize edildigini
garanti eder. Her Griin ambalajlanmadan énce test edilmistir. Alvime-
dica, yetkili bir baglayici yargi otoritesinin karan Uzerine Uretim veya
ambalajlama kusuru/kusurlan olan her UriinG yenisi ile degistirecektir.
Bireyler arasindaki biyolojik farkliikiar nedeniyle, higbir Griin her vakada
%100 efkili degildir. Dolayistyla, ve Alvimedicanin Griinin satis sonrasi
kullanim kosullanni, hasta segimini ve uygulama yéntemlerini kontrol
edememesi nedeniyle, Alvimedica sinilama olmaksizin, pazarlanabi-
lilik ve 6zel bir amaca uyum da dahil olmak Uzere agikga veya Uzeri
kapal olarak ifade edilen Grinle ilgili tim garantileri reddeder. Alvime-
dica, Urindn kullanimi sonucunda insanlarda meydana gelebilecek
yaralanmalar veya hasarlar veya kayplar konusunda higbir dolayl
veya dogrudan sorumiulugu kabul etmez ve Alvimedica, tekrar kulla-

f?Alvimedica

nim veya tekrar sterilizasyondan kaynaklanabilecek higbir yaralanma,
hasar veya kayiptan dogrudan veya dolayl olarak sorumiu degildir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

Alvimedica, higbir durumda bu Kullanma Talimatlannda bahsedi-
len herhangi bir énlemin, uyannin ve/veya énerinin ihlali de dahil
olmak tizere bu Kullanma Talimatiannin herhangi bir ihlalinden do-
gan, herhangi bir 6zel, bagli, dolayl, yan, kaza sonucu veya cezai
hasar veya kar kaybi veya beklenen tasarruflan saglayamama veya
herhangi bir baska tirde ticari veya ekonomik kayiptan sorumiu ol-
mayacakiir.

FikRi MULKIYET HAKLARI

Bu Urindn tim ficari markalarn, logolan, buluslan, teknik bilgileri,
teknolojisi, tescilli bilgileri ve diger fiki mulkiyet haklan sadece Al-
vimedica'ya aittir. Alvimedica, Granle ilgili fikri mulkiyetin veya fers
muhendisligin yanlis kullanimi veya izinsiz kullanimina iligkin bir inlal
durumunda yargi otoritelerinden énce haksiziik telafisi talep etme,
dava agma ve hakkini arama haklarini sakl tutar.

Not: Lutfen sayfa 2'ye bakiniz

FRANCAIS

SYSTEME D’INSERTION DE STENT CORONAIRE EPHESOS™ Il
DESCRIPTION

Le stent EPHESOS™ Il d'Alvimedica est un stent expansible par ballonnet,
découpé au laser dans un tube en acier inoxydable 316 LVM. Le stent
EPHESOS™ Il existe en différentes dimensions, & savoir 6 mm, 8 mm,
9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm et 32 mm.
Le stent EPHESOS™ Il doit étre utilisé monté sur un cathéter de dilatation
& ballonnet dACTP TURQUOISE™.

oo Minimum Nominal Rafed
g‘:,z;m’ Stent Length (mm) g:ﬂl&ggmelgr ‘P;’s;um rm
2.00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2.75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4.00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4.50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SYSTEME D'INSERTION DE STENT

Le cathéter de dilatation & ballonnet dACTP TURQUOISE™ d'Alvimedica
est destiné a dilater les Iésions athérosclérotiques sténosées dans les
artéres coronaires ou les pontages coronariens. La partie de dilatation
du cathéter est constituée par le ballonnet proche de la pointe distale.
Le cathéter présente un revétement hydrophile de sa pointe distale
a son extrémité proximale, sur une longueur de 105 cm, la longueur
effective du ballonnet et 45 cm de la tige proximale étant exclus.
Des marqueurs radio-opagues sont situés au niveau des épaulements
proximaux et distaux du ballonnet. Une lumiére séparée de la tige
du cathéter sert de lumiére pour le fi-guide et commence & environ
27 cm de la pointe distale. La pointe proximale du cathéter sert de
port dinflation du ballonnet. Le ballonnet est gonfié par injection dun
produit de contraste & partir de cette pointe. Le matériau du ballonnet
peut étre gonflé & une dimension donnée a une pression donnée.

Le diametre maximal du fil-guide pouvant éfre utilisé avec le cathé-
ter de dilatation & ballonnet TURQUOISE ™ est de 0,014" (0,356 mm).

Avertissement : Le stent EPHESOS™ Il atteint son diameétre nominal dilaté
quand le ballonnet du systéme de largage est gonfié a une pression de
8 bars. Le ballonnet du systéme de largage ne doit pas éfre gonflé & une
pression dilatant le stent au-deld du diamétre prévu de la lumiere du



vaisseau ou & une pression dépassant la pression maximale prédéfinie.
INDICATIONS

Le systéeme de stent EPHESOS™ Il est indiqué dans les cas suivants :
 Patients présentant une cardiopathie ischémique symptomatique
due & une sténose de novo ou G une resténose des arteres coro-
naires et qui sont éligibles pour les procédures dACTP

Traitement dune obstruction aiglie compliquant les procédures
dACTP

Cas déchec de procédures dACTP

Réduction du taux de resténose

Patients éligibles pour un pontage coronarien

CONTRE-INDICATIONS

Le systeme de stent EPHESOS™ Il est contre-indiqué dans les cas suivants :
* Patients ne pouvant pas recevoir de traiternent antiplaquettaire ou
anticoagulant

Patients non-éligibles pour un pontage coronarien

Patients présentant une pathologie vasculaire distale diffuse qui
fisque de réduire le flux sanguin dans la lumiere du stent

* Patients présentant une artére coronaire principale gauche non
protégée

Lésions ostiales

Lésions avec embolie coronaire

Patients présentant une allergie connue au métal

Femmes enceintes

« Lésions sinueuses avec des angles de plus de 60 degrés.

AVERTISSEMENT

* Ce produit est exclusivernent & usage unique. Ne pas restériliser ou réuti-
liser ce dispositif.

Toutes les procédures réalisées une fois le cathéter infroduit dans le corps
doivent éfre sous fluoroscopie de haute qualité. Ne jamdis tirer ou pous-
ser le cathéter tant que le ballonnet n'a pas été entiérement dégonfié
sous vide. En cas de résistance lors de la procédure, linterompre pour
en identifier la cause puis faire avancer progressivement le cathéter &
ballonnet pour éviter fout village de la fige proximale. Sil est impossiole
didentifier la cause de la résistance, refirer le systeme dun seul bloc
(stent, systéme dinsertion et cathéter-guide).

Ne pas dépasser la pression déclatement nominale indiquée dans le
mode demploi lors de linflation du ballonnet. Pour surveiller la pression, il
est recommandé dutiiser un dispositif dinfiation & manometre intégré.
Linsertion du sfent doit éfre réalisée exclusivement dans des cenfres de
soins en mesure deffectuer un pontage coronarien en urgence en cas
de complications potentiellernent mortelles.

* Ne poas utiliser le stent et le systéme d'insertion aprés la date de péremp-
tion indiquée sur létiquette.

Avimedica décline toute responsabiité en cas de dommage ou bles-
sure résultant de la réutiisation du stent et du systeme dinsertion.

* Ne pas essayer denlever le stent serti sur le systéme dinsertion et ne pas
modifier la procédure. Ne pas sorfir le stent du systéme dinsertion pour le
placer dans un autre cathéter & ballonnet, au risque dendommager le
ballonnet ou le sfent.

Ne pas ufiser les produits de confraste Ethiodol ou Lipiodol.

Ne pas exposer le systéme dinsertion & des solvants organiques (alcool,
efc).

Ne pas gonfler le ballonnet & une pression supérieure A la pression re-
quise.

Un fraiternent anticoagulant et/ou antiplaquettaire non adapté peut
causer une thrombose de sfent.

Pour éviter foute corosion du métal, ne pas placer des stents réalisés
en métaux différents lun dans laufre, & proxmité lun de laufre ou en
contact direct,

Ne pas ufiiser dair ou fout autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Le produit peut représenter un risque biologique apres utiisation. Le produit
doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales
reconnues, G la légisiation et a la réglementation locales en vigueur.
Avimedica n'est pas responsable de la manipulation et de [éliminafion du
produit apres son utiisation.

PRECAUTIONS

« Avant linsertion du stent, vérifier que la forme et les dimensions du

stent et du systeme dinsertion & utiliser sont adaptées au cas en pré-

sence.

Le stent et le systéme dinsertion ne doivent étre utilisés que par des

praticiens expérimentés diment formés en angiographie, insertion

de stents et procédures dACTP.

* Ne poas ufiliser si lemballage intérieur est ouvert ou endommagé.

Ne pas stériliser en autoclave.

* Conserver dans un lieu frais, sec et & Iabri de la lumiére.

Avant linsertion du stent, la Iésion doit éfre pré-dilatée au moyen des

techniques dACTP standard.

Le stent inséré peut étre endommagé par le contact physique avec

le matériel auxiliaire.

La dilatation répétée du sfent inséré peut causer une dissection.

Celle-ci peut étre corrigée en insérant un autre stent. En cas dinsertion

de plusieurs sfents, leurs pointes doivent se chevaucher.

« Siun stent entierement ou partiellement dilaté doit étre introduit, veiller
A ne pas le déformer ou lendommager.

« |l est recommandé déviter lathérectomie mécanique et Iutilisation
de cathéters laser dans la région ou le stent a été inséré.

* Le stent peut causer des artéfacts lors de limagerie par résonance
magnétique en raison dune distorsion du champ magnétique.
Par ailleurs, afin de réduire le risque de migration du stent dans les
champs magnétiques puissants, limagerie par résonance magné-
tique ne doit pas éfre utilisée tant que le stent n'a pas été entiérement
recouvert de tissu endothélial (période de 8 semaines environ).

« |l est recommandé d'évifer Ihyperthermie dans la région ol le stent a
été insére.

EFFETS INDESIRABLES / COMPLICATIONS

Les effets indésirables suivants peuvent survenir pendant ou aprés lin-

sertion du stent :

* Infarctus aigu du myocarde

* Angine instable

* Obstruction compléete

« Déchirure, perforation ou endommagement de lartére coronaire

Dissection, perforation, lésion ou déchirure de l'artére coronaire

* Resténose du vaisseau dans lequel le stent a été implanté

Spasme de lartere coronaire

» Déformation de la symétrie du stent pendant I'insertion ou lors de
linfroduction d'un autre dispositif (cathéter, ballonnet, fil-guide, etc.)
a travers le stent

* Hémorragie ou hématome

* Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de

contraste

Hypo-/hypertension

* Infection

Fistule artérioveineuse

* Embolie

« Pontage aorfo-coronarien en urgence

* Saignements gastro-infestinaux dus & un traitement anticoagulant/
antiplaquettaire

* Déchirure de lintima

* Formation de pseudo-anévrisme

* Migration du stent

* Thrombose

* Nécrose des tissus

* Déces

PREPARATION ET ESSAIS AVANT UTILISATION
Véiifier que le diometre du stent & utiliser est identique au diamétre
du vaisseau traité.

(non pris dans I )
Cathéter(s)-guide(s) de 5F (1,422 mm) de diameétre ou plus
Seringues
Fils-guides de diametre égal ou inférieur & 0,014 pouce (0,356 mm)
Dispositif dinflation

?Alvimedica

- Gaine de lintfroducteur

Préparation
.Sortir délicatement le systtme dinsertion de son emballage. Sortir
le stylet et le tube de protection de la pointe distale du cathéter
avec précaution. Vérifier le bon état du stent serti et son centrage
sur le ballonnet, vérifier également Iabsence de projections sur les
raccords.

Remarque : le stent doit étre centré sur le ballonnet.
Avertissement : ne pas utiliser de gaze, dont les fibres peuvent sac-
crocher et entraver le stent.

2.Remplir la seringue de 20 ml avec 10 mi de solution saline. Placer
une aiguille sur la seringue, infroduire délicatement I'aiguille dans la
pointe distale du cathéter et rincer la lumiére du fil-guide.

3.Tenir le stent avec précaution, en maintenant la position du stent
serti sur le ballonnet tout en sortant le cathéter de lemballage.
Le charger délicatement sur le fil-guide, lintroduire dans le cathé-
ter-guide et le faire passer dans le raccord en Y avec la valve hé-
mostatique, en prétant une attention extréme durant chacune de
ces opérations.

4.Rempilir la seringue de 20 ml d'un mélange & 50/50 % de produit
de confraste et de solution saline. Purger entfierement I'air de la
seringue, raccorder la seringue au robinet et rempilir la lumiere du
robinet avec le mélange de produit de contraste-solution saline.

5. Préparer le dispositif dinflation conformément aux instructions du fabori-
cant,

6.Raccorder le robinet au port dinflation sur la partie proximale du ca-
théter. Raccorder le dispositif dinflation & l'autre bras du robinet. Lors
de ces procédures, serrer les raccords pour éviter foute pénétration
dair dans le systéme.

7.Mettre le robinet du dispositif dinflation sur la position « off » (arét).

8.En tenant la seringue verticalement, piston en haut, tirer le piston et
aspirer jusgu'a ce quil 'y ait plus de bulles d'air dans la seringue.

9. Mettre le robinet du dispositif dinflation sur la position « on » (marche).

Remarque : ne pas appliquer de pression négative au systeme avec
le dispositif dinflation.

PROCEDURES D'INSERTION ET DE DEPLOIEMENT

Remarque : I'utilisation du stent EPHESOS™ Il d'/Alvimedica et du sys-

téme dinsertion est déconseillée pour la pré-dilatation.

1. Dilater la Iésion & I'aide du ballonnet d'ACTP Il est préférable de faire
correspondre le diametre du ballonnet et celui du vaisseau.

2.Avancer le stent préparé et le systéme dinsertion sur le fil-guide
(diametre max. 0,014") vers le raccord en Y avec la vanne hémos-
tatique (diamétre intérieur > 0,074" (1,88 mm)). La vanne doit étre
entierement ouverte pendant lintroduction du stent et du systeme
dinsertion.

Remarque : en cas de résistance, ne pas forcer le passage, au risque

d'endommager le stent ou de le déloger du ballonnet. S'assurer que

le cathéter-guide est dans la bonne position et que sa pointe est fixe.

3.Faire avancer le stent dans le cathéter-guide sous visualisation
directe par fluoroscopie. A laide des techniques standard 'ACTR
positionner le stent sur la Iésion.

4.Dilater le stent dans la Iésion suivant les techniques d'angioplastie
standard. Tout en mainfenant le ballonnet en position dégonfiée,
vérifier lexpansion du stent par imagerie angiographique standard.
Une pression dinflation de 8 bars est suffisante pour dilater le stent.

Avertissement : I'expansion du stent au-dela de la limite et lapplica-

tion d'une pression dinflation supérieure & la pression recommandée

peuvent causer une dissection

RETRAIT DU SYSTEME D'INSERTION DE STENT

1. Une fois le stent inséré, appliquer une pression négative pour dégon-
fler le ballonnet. Une fois le ballonnet entierement dégonflé, retirer
prudemment le systeme dinsertion du cathéter-guide sous fluorosco-
pie fout en maintenant la position du fil-guide.

2.Répéter limagerie angiographique pour évaluer la région dim-



plantation du stent. Si le stent est sous-dilaté, positionner prudem-
ment le systéme dinsertion original ou un autre cathéter avec un
ballonnet de diametre adapté dans le stent et répéter les étapes
précédentes pour dilater le stent au diameétre requis.

CONDITIONS DE GARANTIE

Avimedica garantit que chacun des composants de ce produit a été
fabriqué, emballé, festé et stérilisé sans aucun défaut de fabrication
et de matériaux. Chaque produit a été testé avant d'étre emballé.
Avimedica remplacera tout produit présentant un défaut de fabrica-
tion ou demballage par un produit neuf sur décision dune autorité
judiciaire compétente. En raison des variations biologiques d'une per-
sonne a lautre, le produit n'est pas efficace & 100 % dans fous les cas.
Par conséquent, Avimedica n‘ayant aucun moyen de contréler les
conditions dans lesquelles le produit est utilisé aprés sa vente, la sélec-
tion des patients et les méthodes d'applications, Aivimedica décline
foute garantie concemant le produit, expresse ou tacite, y compris,
sans limitation, la garantie de qualité marchande et d'adéquation
pour une utilisation spécifique. Alvimedica n'est pas responsable, di-
rectement ou indirectement, en cas de blessure, de dommage ou
de perte dune personne résultant de I'utilisation du produit, et ne peut
éfre tenue pour responsable, directement ou indirectement, en cas
de blessure, de préjudice ou de perte résultant de la réutilisation ou
de la restérilisation du produit.

LIMITATION DE RESPONSABILITE

Avimedica ne peut en aucun cas éfre tenue pour responsable en
cas de dommages-intéréts particuliers, consécutifs, de dommages
indirects, collatéraux, accessoires, ou de dommages-intéréts punitifs
ou pour perte de bénéfice, mangue & gagner, ou fout autre type
de perte commerciale ou économique résultant du non-respect du
présent mode d'emploi, y compris en cas de non-respect des pré-
cautions, avertissements ef/ou recommandations quiil contient.

PROTECTION DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Toutes les marques déposées, tous les logos, inventions, savoir-faire, fech-
nologie, informations propriétaires et autres droits de propriété intellectuelle
de ce produit sont la propriété exclusive dAvimedica. Avimedica se ré-
serve fous les droifs dexiger, de poursuive, de demander réparation aupres
des auforités judiciaires en cas dinfiaction concemant toute tiisation ou
utiisation abusive de sa propriété intellectuelle ou rétro-ingénierie concer-
nant le produt.

Remarque : Consulter la page 2

DEUTSCH

ZUFUHRUNGSSYSTEM FUR EPHESOS™ Il KORONARSTENT

BESCHREIBUNG

EPHESOS™ Il von Alvimedica ist ein ballonexpandieroarer Stent, der durch
Laserstrahischneiden aus einem Rohr aus Edelstahl 316 LVM hergestellt wird,
Der EPHESOS™ Il Stent ist in den GroBen 6, 8, 9, 12, 15, 18, 20, 25, 28 und
32 mm verfugbar. Der EPHESOS™ Il Stent muss zur Verwendung auf einen
PTCA-Ballondilatationskatheter vom Typ TURQUOISE™ aufgesetzt werden.

Innen-

durch- Mindest-ID Nenn- Nenn-
messer Lange Stent (mm) Fuhrungskatheter  druck ZhEn
Stent far Kompaibiliiat — (ban) G
(mm)

2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50  6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

STENT-ZUFUHRUNGSSYSTEM
Der PTCA-Ballondilatationskatheter TURQUOISE™ von Alvimedica wurde

8

fur die Aufweltung verengter atherosklerotischer Lasionen in Koronar-
arterien oder Bypass-Transplantaten entwickelt. Der flr die Dilatation
zusténdige Teil des Katheters ist der Ballon an der distalen Spitze. Der
Katheter ist von der distalen Spitze bis zum proximalen Ende Uber
eine Lange von 105 cm mit hydrophilem Material beschichtet, da-
von ausgenommen sind die effektive Lange des Ballons und 45 cm
des proximalen Schafts. Rontgendichtes Markerband ist jeweils an
den proximalen und distalen Schulterstiicken des Ballons angebracht.
Ein separates Lumen am Katheterschaft ist fur die Aufnahme eines
Flhrungsdrahts bestimmt und beginnt rund 27 cm vor der distalen
Spitze. Die proximale Spitze des Katheters ist fur die Verwendung als
Inflationséffnung flr den Ballon bestimmt. Der Ballon wird aufgeblasen,
indem von dort Kontrastmittel injiziert wird. Das Ballonmaterial kann mit
einem bestimmten Druck bis zu einer bestimmten GréRBe aufgeblasen
werden.

Der Maximaldurchmesser des Fuhrungsdrahtes, der mit dem TURQUOISE ™
Ballondilatationskatheter verwendet werden kann, betrégt 0,014" (0,356
mm).

Warnhinweis: Der EPHESOS™ Il Stent erreicht seinen dilatierten Nenn-
durchmesser, wenn der Ballon des Zuflhrungssystems mif einem Druck
von 8 bar aufgeblasen wird. Der Ballon des ZufUhrungssystems darf
nicht mit einem Druck aufgeblasen werden, der den Stent Uber den
vorgesehenen Durchmesser des GefaRlumens erweitert oder der den
festgelegten Maximaldruck Uberschreitet.

INDIKATIONEN

Das EPHESOS™ Il Stentsystem ist angezeigt fur:

« Patienten mit symptomatischer ischémischer Herzkrankheit aufgrund
einer De-novo-Stenose oder Restenose der HerzkranzgeféBe, die flr
eine PTCA in Frage kommen

Behandlung einer akuten Obstruktion, die als Komplikation einer PTCA
auftritt

Fdalle von Misslingen einer PTCA

Senkung der Restenoserate

Patienten mit Indikation fur eine koronare Bypass-OP

KONTRAINDIKATIONEN

Das EPHESOS™ Il Stentsystern ist kontraindiziert flr:

 Patienten, die keine Thrombozytenaggregationshemmer oder Anti-
koagulantien erhalten durfen

Patienten, die nicht flr eine koronare Bypass-OP zugelassen werden
kénnen

Patienten mit diffuser Erkrankung der distalen GefdBe, die zu verrin-
gertem Blutfluss durch das Stenflumen fiihren wirde

Patienten mit ungeschutzter linker Hauptkoronararterie

Ostiale Lésionen

Lasionen mit koronarer Embolie

Patienten mit bekannter Metallallergie

Schwangere

* Gewundene Lasionen mit Winkeln Uber 60 Grad.

WARNHINWEIS
* Dieses Produkt ist ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden.
* Alle Verfahren, die ausgefihrt werden, nachdem der Katheter in
den Korper des Patienten eingefiihrt worden ist, haben unter qua-
litativ hochwertiger fluoroskopischer Kontrolle zu erfolgen. Nie am
Katheter ziehen oder diesen schieben, wenn der Ballon nicht unter
Einsatz von Vakuum volisténdig entleert worden ist. Falls wéhrend des
Verfahrens auf Widerstand gestoBen wird, muss angehailten und ver-
sucht werden, den Grund ausfindig zu machen; anschlieBend den
Ballon langsam wieder nach vorne schieben, um ein Abknicken am
proximalen Schaft zu vermeiden. L&sst sich der Grund nicht feststel-
len, das System im Ganzen entfernen (Stent, Zufihrungssystem und
Fuhrungskatheter).
Der in der Gebrauchsanleitung angegebene Berstdruck darf beim Auf-
blasen des Ballons nicht Uberschritten werden. Zur Uberwachung des
Drucks empfiehit sich der Einsatz einer Inflationsvorrichtung mit einge-
bauter Druckanzeige.

f?Alvimedica

« Die Implantation des Stents darf nur in medizinischen Zentren durchge-
fuhrt werden, in denen die Méglichkeit besteht, im Falle lebensbedroh-
licher Komplikationen eine Bypass-Notoperation vorzunehmen.

Der Stent und das Zufihrungssystem dirfen nach Ablauf des auf dem
Etikeft aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
Alvimedica Ubemimmt keine Haftung fur Sch&den oder Verletzungen,
die durch eine Wiederverwendung des Stents oder des Zuflhrungssys-
tems entstehen.

Nicht versuchen, den fest am Zufihrungssystem eingesetzten Stent
2u entfemen, und keine Anderungen des Verfahrens vomehmen. Der
Stent darf nicht vom Zufihrungssystem getrennt und auf einen anderen
Ballonkatheter aufgesetzt werden, denn dies kénnte zu Schaden am
Ballon oder am Stent flhren.

Die Kontrastmittel Ethiodol und Lipiodol diirfen nicht verwendet werden.
Das Zuflihrungssystem darf keinen organischen Losungsmitteln (Alkohol
u. a.) ausgesetzt werden.

Den Ballon nicht mit einem hdheren Druck als erforderlich aufblasen.

« Unangemessene antikoagulative und/oder aggregationshemmende
Therapie kann zu einer Stentthrombose flhren.

Zur Verhinderung des Auftretens von Metallkorrosion durfen keine aus un-
terschiedlichen Metallen bestehenden Stents ineinander gesteckt bzw.
nebeneinander oder in direktem Kontakt zueinander gelegt werden.
Keine Luft oder anderen Gase zum Aufblasen des Ballons verwenden.

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogefdhrdung darstellen.
Das Produkt ist anhand allgemein akzeptierter medizinischer Technik und
entsprechend den drtlichen Gesetzen und Vorschriften zu handhaben
und zu entsorgen. Alvimedica Ubemimmt keine Verantwortung fir die
Handhabung und Entsorgung des Produkis nach dem Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor der Implantation des Stents prifen, ob dessen Form und GroRe
sowie das vorgesehene Zufilhrungssystem fur den vorliegenden Fall
geeignet sind.

Der Stent und das Zufuhrungssystem durfen nur von einem erfahre-
nen Facharzt verwendet werden, der eine angemessene Schulung
in Angiographie, Stentimplantation und PTCA absolviert hat.

Nicht verwenden, falls die innere Verpackung gedffnet oder beschda-
digt wurde.

Nicht im Autoklav sterilisieren.

* An einem kihlen, frockenen und dunklen Ort lagem.

Vor der Implantation des Stents sollte die Lasion miftels standardma-
Bigen PTCA-Techniken vorgeweitet werden.

Der implantierte Stent kann durch direkten Kontakt mit Hilfsmaterialien
beschadigt werden.

Eine Wiederholung der Dilatation des bereits abgesetzten Stents kann
eine Dissektion verursachen. Eine Korrektur kann durch das Einsetzen
eines weiteren Stents erfolgen. In Fdllen, in denen mehr als ein Stent
implantiert wird, soliten deren Enden tberlappen.

Wenn ein bereits voll oder partiell dilatierter Stent eingefihrt werden soll,
ist darauf zu achten, dass dieser nicht verformt oder beschadigt wird,
Es empfiehlt sich dringendst, mechanische Atherekfomie und den
Einsatfz von Laserkathetern im Bereich der Stentimplantation zu ver-
meiden.

Der Stent kann aufgrund der Verzerrung des Magnetfelds Artefakte in
MRT-Bildem hervorrufen. Zur Minderung der Gefahr einer Stentmigra-
tion unter starken Magnetfeldern solite keine MRT durchgeflhrt wer-
den, bevor der Stent vollstéindig von Endothelgewebe Uberwachsen
worden ist (allgemein in einem Zeitraum von ca. 8 Wochen).

Es empfiehit sich dringendst, den Einsatz von Hyperthermie im Be-
reich der Stenfimplantation zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Folgende Nebenwirkungen kénnen wahrend oder nach der Stentimplanta-
tion auffreten:

* Akuter Myokardinfarkt

* Instabile Angina

+ Komplette Obstruktion

* Riss, Perforation oder Beschadigung der Koronararterie

« Dissektion, Perforation, Verletzung oder Riss der Koronararterie

* Restenose des mit dem Stent versorgten GefdRes



* Spasmen der Koronararterie

Verformung der Stentsymmetrie bei der Applikation oder beim
EinfGhren anderer Vorrichtungen (z. B. eines Katheters, Ballons,
FUhrungsdrahtes usw.) durch den Stent

* Hamorrhagie oder Hamatom

Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmerm

* Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrast-
mittel

Hypo-/Hypertonie

Infektion

* Arteriovendse Fistel

Embolie

Dringende koronare Bypass-Operation

Gastrointestinale Blutungen aufgrund der Behandlung mit Anti-
koagulantien/Thrombozytenaggregationshemmern

Intimariss

Bildung eines Pseudoaneurysmas

Stentmigration

Thrombose

Gewebsnekrose

* Tod

VORBEREITUNG UND KONTROLLEN VOR DER VERWENDUNG
Sicherstellen, dass der Durchmesser des gewdhiten Stents mit dem
Durchmesser des ZielgefcéBes Ubereinstimmt.

Hilfsmaterialien (nicht in der Verpackung enthalten)

- FUhrungskatheter mit Durchmesser 5 Ch (0,056") oder groker
Spritzen

- Flhrungsdrahte mit 0,014" (0,356 mm) Durchmesser oder weniger
Inflationsvorrichtung

- EinfGhrhilse

Vorbereitung

1.Das Zufuhrungssystem behutsam aus der Verpackung nehmen. Beim
Herausnehmen des Mandrins und des Schutziohrs aus der distalen
Spitze des Katheters vorsichtig vorgehen. Die Unversehrtheit des ein-
gesetzten Stents und seine Zentrierung auf dem Ballon prifen; auch
kontrollieren, ob Vorspringe an den Verbindungen vorhanden sind.

Anmerkung: Der Stent muss auf dem Ballon zentriert sein.
Warnhinweis: Keine Gaze verwenden, denn die Fasern kénnfen hén-
genbleiben und den Stent beeintréchtigen.

2.Eine 20 ml-Sprize mif 10 ml Kochsalzlésung flllen. Eine Nadel auf
die Spritze sefzen, die Nadel vorsichtig durch die distale Spitze des
Katheters einflihren und das Lumen des Fihrungsdrahts spilen.

3.Den Stent vorsichtig halfen, wobei seine auf dem Ballon aufgesetzte
Position beibehalten werden muss, wahrend der Katheter aus der Ver-
packung genommen wird. Vorsichtig auf den Fihrungsdraht setzen, in
den Fuhrungskatheter einflhren und durch den Y-Verbinder mit dem
Hamostaseventil schieusen, wobei jeder dieser Schrifte mit groBter
Sorgfalt zu erfolgen hat.

4.Die 20 ml Spritze mit einer 50/50 %-Mischung aus Konfrastmittel und
Kochsalziésung flllen. Die Spritze komplett entiiiften, an den Ab-
sperhahn anschlieBen und das Lumen des Hahns mit der Mischung
aus Kontrastmittel und Kochsalziésung flllen.

5.Die Inflationsvorrichtung entsprechend Herstelleranleitung vorbereiten.

6.Den Absperrthahn mit der Inflationsdffnung am proximalen Ende des
Katheters verbinden. Die Inflationsvorichtung an den anderen Arm
des Absperthahns anschlieBen. Wahrend der Durchfihrung dieser
Vorgange die Anschlisse festziehen, damit keine Luft in das System
eindringen kann.

7.Den Absperhahn flr die Inflationsvorrichtung auf ,Off* stellen.

8.Bei vertikal gehaltener Spritze mit oben befindlichem Kolben den
Kolben ziehen und aspirieren, bis keine Luftblasen mehr in der Spritze
verbleiben.

9.Den Absperhahn fur die Inflationsvorrichtung auf ,On" stellen.

Anmerkung: Keinen negativen Druck am System mit der Inflationsvor-
richtung austben.

ZUFUHR- UND ABSETZVERFAHREN

Anmerkung: Es wird nicht empfohlen, den EPHESOS™ Il Stent von Alvi-
medica und das Zuflhrungssystem flr die Zwecke einer Pradilatation
zu verwenden.

1.Die Lasion mithilfe des PTCA-Ballons aufweiten. Es ist vorzuziehen, die
Durchmesser von Ballon und GefaB aufeinander abzustimmen.

2.Den vorbereiteten Stent mit dem Zuflhrungssystem Uber den Fuh-
rungsdraht (max. Durchmesser 0,014" (0,356 mm)) in Richtung des
Y-Verbinders mit dem H&mostaseventil vorschieben (Innendurch-
messer > 0,074" (1,88 mm)). Das Ventil solite beim Einfuhren von
Stent und Zufhrungssystem volistandig gedffnet sein.

Anmerkung: Falls auf Widerstand gestoBen wird, darf der Durchtritt

nicht erzwungen werden, da dies zu Beschadigungen des Stents fuh-

ren oder sein Verrutschen am Ballon verursachen kénnte. Sicherstellen,

dass der Fuhrungskatheter sich in der richtigen Position befindet und

seine Spifze ortsfest liegt.

3.Den Stent im Fuhrungskatheter unter direkter fluoroskopischer Kont-
rolle vorschieben. Unter Einsatz von standardméBiger PTCA-Technik
den Stent an der Ldsion positionieren.

4.Den Stent unter Einsafz von angioplastischer Standardtechnik ex-
pandieren. Den Ballon nach dem Entleeren in Position halten und
dabei die Aufdehnung des Stents anhand standardmaBiger an-
giographischer Bildgebung prifen. Ein Inflationsdruck von 8 bar ist
ausreichend, um den Stent zu expandieren.

Warnhinweis: Das Ausweiten des Stents Uber die Grenze und der Ein-
safz eines hdheren Inflationsdrucks als empfohlen kann zu Dissekfion
fUhren.

ENTFERNEN DES STENT-ZUFUHRUNGSSYSTEMS

.Nach dem Absetzen des Stents negativen Druck austiben und den

Ballon entieeren. Wenn dieser ganz entleert worden ist, das Zufih-

rungssystem unter fluoroskopischer Konfrolle vorsichtig Uber den

Fuhrungskatheter abziehen, wahrend der Fuhrungsdraht in Position

gelassen wird.

2.Die angiographische Bildgebung wiederholen, um den mit dem
Stent versorgten Bereich zu kontrollieren. Falls der Stenf nicht aus-
reichend aufgedehnt worden ist, vorsichtig das urspringlich ver-
wendete System oder einen anderen Kathefer mit geeignetem
Ballondurchmesser in den Stent schieben und die vorigen Schritte
wiederholen, um den Stent auf den erforderichen Durchmesser zu
expandieren.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Alvimedica garantiert, dass jede einzelne Komponente dieses Produkts
ohne Verarbeitungs- und Materialdefekte gefertigh, verpackt, getestet
und sterilisiert wurde. Jedes Produkt wurde vor dem Verpacken getes-
tet. Alvimedica wird auf Grundlage der verbindlichen Entscheidung
der zustandigen Justizoehdrde jedes Produkt, das Verarbeitungs- oder
Verpackungsmangel aufweisen solite, gegen ein neues austauschen.
Aufgrund der biologischen Variabilitat unter Individuen kann kein Pro-
dukt in jedem Fall zu 100 % leistungsfahig sein. Aus diesem Grund
und da Alvimedica nach dem Verkauf keine Kontrolle Uber die Ein-
safzbedingungen des Produkts, die Auswahl der Patienten und die An-
wendungsmethoden hat, Gbemimmt Alvimedica keinerlei, weder aus-
driickliche noch implizite, Garantie in Verbindung mit diesem Produkt,
wozu ohne jede Einschrénkung auch die Garantie fur Verkehrsféhigkeit
und Gebrauchstauglichkeit gehért. Alvimedica ist weder direkt noch
indirekt verantwortlich flr Verletzungen, Schadigungen oder Verluste
von Personen, die sich aus dem Gebrauch des Produkis ergeben,
noch kann Alvimedica fir Verletzungen, Schadigungen oder Verluste
direkt oder indirekt verantwortiich oder haftoar gemacht werden, die
auf eine Wiederverwendung oder Resterilisation zurlckzuflhren sind.
HAFTUNGSBEGRENZUNG

In keinem Fall haftet Aivimedica fir jegliche Art von speziellen, Folge-,
indirekten, kollateralen oder zufélligen Schéden, noch fur Schadenser-
safzanspriche, entgangenen Gewinn, Ausfall erwarteter Einsparungen
oder andere geschdftiche oder wirtschaftiiche Verluste jeder Ar, die
sich aus einem VerstoB® gegen diese Gebrauchsanleitung bzw. aus
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VerstéBen gegen VorsichtmaBnahmen, Warmhinweise und/oder ande-
re darin erwéhnte Empfehlungen ergeben.

SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM

Markenzeichen, Logos, Erfindungen, Know-how, Technologie, ge-
schitzte Informationen und anderes geistiges Eigentum an diesem
Produkt gehdren allesamt einzig und allein Alvimedica. Alvimedica
behdlt sich alle Rechte vor, im Falle von VerstéBen im Sinne von unge-
nehmigter oder missbrauchlicher Verwendung von geistigem Eigen-
tum oder Reverse Engineering in Verbindung mit diesem Produkt, ihre
Anspriche vor den zusténdigen Justizbehdrden einzuklagen.

Anmerkung: Siehe Seite 2

NEDERLANDS

EPHESOS™ Il INBRENGSYSTEEM VOOR CORONAIRE STENT
BESCHRIJVING

De Alvimedica EPHESOS™ Il stent is een stent met expandeerbare
ballon, lasergesneden uit 316 LVM roestvrij stalen buis. De EPHESOS™
Il stent is in verschillende maten verkrjgbaar: 6 mm, 8 mm, 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm en 32 mm.
De EPHESOS™ Il stent is bedoeld voor montage op een TURQUOISE™
PTCA ballondilatatiekatheter.

?:r:‘z:;vg:b' Lengte stent (mm) gg‘éz;%’%: :i:;?:m“e ggz'ig::ul:
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
250  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
350  9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,00  6-89-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

INBRENGSYSTEEM VOOR STENT

De Alvimedica TURQUOISE™PTCA ballondilatatiekatheter is ontworpen
om stenotische atherosclerotische laesies te dilateren in kiansslagaders
of bypass-transplantaten. Het dilateerbare gedeelte van de katheter is
de ballon bij het distale uiteinde. De katheter heeft een hydrofiele coa-
ting van het distale uiteinde naar het proximale uiteinde over een lengte
van 105 cm, met uitzondering van de effectieve lengte van de ballon
en 45 cm van de proximale as. Er bevinden zich radiopake markeringen
op zowel het proximale dls het distale uiteinde van de ballon. Een apart
lumen op de katheteras is bedoeld voor gebruik als geleidedraadiumen,
beginnend op ongeveer 27 cm van het distale uiteinde. Het proximale
uiteinde van de katheter is bedoeld voor gebruik als poort voor het vullen
van de ballon. De ballon wordt gevuld door contrastmateriaal te injec-
teren vanaf dit uiteinde. Het materiaal van de ballon kan worden gevuld
tot een gegeven grootte bij een gegeven druk.

De maximale diameter van de geleidedraad die met de TURQUOISE™
ballondilatatiekatheter kan worden gebruikt is 0,014" (0,356 mm).

Waarschuwing: de EPHESOS™ Il stent bereikt zijn nominale dilatatiediame-
fer wanneer de ballon van het inbrengsysteem wordt gevuld met een druk
van 8 bar. De ballon van het inbrengsysteem mag niet worden gevuld bij
drukwaarden die de stent meer dilateren dan de beoogde lumendiome-
ter van het bloedvat of bij drukwaarden die de vooraf bepaalde maxi-
mumdruk overschriiden.



INDICATIES

Het EPHESOS™ Il stentsysteem is geschikt voor:

* Patiénten met een symptomatische ischemische hariziekte ten ge-
volge van een de novo stenose of restenose van de kransslagaders
en die in aanmerking komen voor PTCA-procedures

Behandeling van acute obstructie die PTCA-procedures bemoeilijkt
Gevallen waarin PTCA-procedures niet succesvol waren

« Verlaging van de restenose-snelheid

Patiénfen die in aanmerking komen voor een coronaire bypass-
operatie

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het EPHESOS™ Il stentsysteem is gecontra-indiceerd bij:

« Patiénten die geen anti-plaaties- of anti-stolingsbehandeling kun-
nen ontvangen

Patiénfen die nief in aanmerking komen voor een coronaire bypass-
operatie

Patiénten met diffuse distale vaatziekte waardoor bloeddoorstro-
ming door het stentlumen wordt beperkt

Patiénten met een onbeschermde linker hoofdkransslagader
Ostiale laesies

Laesies met coronaire embolie

Patiénten met een gekende metaalallergie

* Zwangere viouwen

Gecompliceerde laesies met hoeken van meer dan 60 graden.

WAARSCHUWING
+ Dit product is onfworpen voor eenmalig gebruik. Dit apparaat niet
opnieuw steriliseren of hergebruiken.
Alle procedures die moeten worden uitgevoerd zodra de kathe-
fer is ingevoerd in het lichaam moeten worden uitgevoerd onder
fluoroscopie van hoge kwaliteit. Trek of duw nooit aan de katheter,
tenzij de ballon volledig is leeggelopen onder vaculim. Indien er
enige weerstand wordt ondervonden fijldens de procedure, stop
dan en probeer de oorzaak te vinden. Beweeg de ballonkatheter
vervolgens geleidelijk verder in om knikken op de proximale as te
vermijden. Als u de oorzaak niet kunt achterhalen, verwijder het
systeem dan als een geheel (stent, inbrengsysteem en geleideka-
theter).

Overschrijd bij het vullen van de ballon niet de vastgestelde barst-

druk die wordt aangegeven in de gebruiksaanwiizing. Om de druk te

bewaken wordt aanbevolen een inflatieapparaat met ingebouwde
manometer te gebruiken.

Het inbrengen van de stent mag alleen plaatsvinden in medische

centra waar in geval van levensbedreigende complicaties onmid-

dellik coronaire bypassoperaties kunnen worden uitgevoerd.

Gebruik de stent en het inbrengsysteem niet na de op het etiket

vermelde vervaldatum.

« Avimedica is niet aansprakelijk voor enige schade of enig letsel ver-

oorzaakt door het hergebruik van de stent en het inbrengsysteem.

Probeer de stent niet te verwijderen terwijl deze op hetinbrengsysteem

is geklemd en breng geen veranderingen in de procedure aan.

De stent mag niet uit het inbrengsysteem worden verwijderd en in

een andere ballonkatheter worden geplaatst. Hierdoor kunnen de

ballon of stent namelijk worden beschadigd.

* Maak geen gebruik van de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

Stel het inbrengsysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen

(d.w.z. alcohol, efc.).

Vul de ballon niet fot een hogere druk dan vereist.

« Een ongeschikte anti-stollings- en/of anti-plaatiesbehandeling kun-
nen stent-rombose veroorzaken.

« Om de mogelikheid van metaalcorrosie te voorkomen, mogen
geen stents van verschillende metalen in elkaar, naast elkaar of in
direct contact met elkaar worden geplaatst.

* Gebruik geen lucht of ander gas om de ballon te vullen.

Het product kan na gebruik mogelik een biologisch gevaar vormen.
Het product moet worden gehanteerd en verwijderd in overeenstem-
ming met aanvaarde medische praktijken en toepasselijke plaatselijke
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wet- en regelgeving. Avimedica is niet verantwoordelik voor de han-
tering en de verwijdering van het product na gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Confroleer voor het inbrengen van de stent of de vorm en grootte
van de stent en het inbrengsysteem geschikt zijn voor het specifieke
geval.

* De stent en het inbrengsysteem mogen alleen worden gebruikt

door ervaren artsen die voldoende opgeleid zijn in angiografie,

stentplaatsing en PTCA-operaties.

Niet gebruiken als de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

* Niet steriliseren in een autoclaaf.

* Op een koele, droge en donkere plaats bewaren.

Voorafgaand aan de plaatsing van de stent moet de laesie worden

voorgedilateerd met behulp van standaard PTCA-technieken.

* De ingebrachte stent kan worden beschadigd door fysiek contact

met hulpmaterialen.

Herhaalde dilatatie van de ingebrachte stent kan dissectie veroor-

zaken. Dit kan gecorrigeerd worden door een andere stent in te

brengen. In gevallen waarin meer dan één stent wordt ingebracht,

moeten de uiteinden van de stents elkaar overlappen.

Zorg er bij het inbrengen van een geheel of gedeeltelik gedilateer-

de stent voor dat er geen vervorming of schade aan de stent wordt

veroorzaakt.

Het wordt aangeraden mechanische atherectomie en het gebruik

van laserkatheters te vermiden in de zone waar de stent is inge-

bracht.

De stent kan leiden fot artefacten bij MRI-scans als gevolg van ver-

storingen in het magneetveld. Bovendien mogen er, om het risico

op stentmigratie bij sterke magnetische velden te beperken, geen

MRI-scans worden uitgevoerd totdat de stent volledig bedekt is door

endotheliaal weefsel (d.w.z. een periode van ongeveer 8 weken).

* Het wordt aangeraden om hyperthermie te vermijden in de zone
waar de stent is ingebrachtf.

BIJWERKINGEN / COMPLICATIES

De volgende bijwerkingen kunnen fijdens of na het inbrengen van de

stent optreden:

* Acuut myocardinfarct

* Instabiele angina

* Volledige obstructie

* Scheuren, perforatie of beschadiging van de kransslagader

« Dissectie, perforatie, letsel of scheuren van de kransslagader

* Restenose van het bloedvat waarin de stent is ingebracht

* Spasme van de kransslagader

* Vervorming van de stentsymmetrie fijdens de inbrenging of bij de in-
voering van een ander apparaat (bijvoorbeeld een katheter, ballon,
geleidedraad, enz.) via de stent

* Bloeding of hematoom

* Hartritmestoornissen, waaronder ventriculaire fibrillatie

* Reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel

* Hypo-/ hypertensie

* Infectie

* Arterioveneuze fistel

* Embolie

* Urgente coronaire bypass-fransplantaat-operatie

Gastro-intestinale bloeding als gevolg van anti-stollings-/anti-plaat-

jesbehandeling

Intimale scheuring

* Vorming van pseudo-aneurysma

Stentmigratie

* Trombose

* Weefselnecrose

 Overliden

VOORBEREIDING EN TESTS VOOR GEBRUIK
Zorg ervoor dat de diameter van de te gebruiken stent exact gelijk is
aan de diameter van het te behandelen bloedvat.

?Alvimedica

HL iaal (niet in de ing i )
- Geleidekatheter(s) met diameter 5F (1,422 mm) of groter

- Spuiten

- Geleidedraden met diameter 0,014 inch (0,356 mm) of kleiner
- Inflatieapparaat

Infroducerhuls

Voorbereiding

.Haal het inbrengsysteem voorzichtig uit de verpakking. Wees voor-
zichtig wanneer u de stilet en de beschermbuis uit het distale uitein-
de van de katheter neemt. Controleer of de ingeklemde stent en de
cenfrering op de balion intact ziin. Controleer ook of er uifstekende
gedeeltes zijn op de verbindingen.

Opmerking: de stentf moet op de ballon gecentreerd zijn.
Waarschuwing: gebruik geen gaas, de vezels kunnen zich namelijk
aan de stent vastzetten en deze zo in zijin werking belemmeren.

2.Vul de 20 cc spuit met 10 cc zoutoplossing. Plaats een naald op de
spuit, steek de naald voorzichtig door het distale uiteinde van de
katheter en spoel het geleidedraadiumen door.

3.Houd de stent goed vast en zorg dat de stent in zijn op de ballon
geklemde positie blifft terwijl u de katheter uit de verpakking haalt.
Plaats de katheter voorzichtig op de geleidedraad, voer deze in de
geleidekatheter en door de Y-connector met de hemostatische
klep. Let gedurende al deze fasen zeer goed op.

4.Vul de 20 cc spuit met een mengsel van 50% contrastmiddel en
50% zoutoplossing. Verwijder alle lucht uit de spuit, sluit de spuit aan
op de afsluitkraan en vul het afsluitkkaanlumen met het mengsel van
confrastmiddel en zoutoplossing.

5.Prepareer het inflatieapparaat volgens de aanwijzingen van de fa-
brikant.

6.Verbind de afsluitkraan met de inflatiepoort op het proximale ge-
deelfe van de katheter. Verbind het inflatieapparaat met de andere
arm van de afsluitkrkaan. Draai de aansluitingen tiidens deze proce-
dures goed vast om te vermiiden dat er lucht in het systeem kan
binnendringen.

7.Zet de dfsluitkraan voor het inflatieapparaat in de stand "off" (uif).

8.Houd de spuit verticaal met de zuiger aan de bovenzide, frek aan
de zuiger en aspireer tof zich geen luchtbellen meer in de spuit be-
vinden.

9.Zet de afsluitkraan voor het inflatieapparaat in de stand "on" (aan).

Opmerking: oefen geen negatieve druk uit op het systeem met het
inflatieapparaat.

EN EXPANSIEPROCEDURE
Opmerking: het wordt niet aangeraden om de Alvimedica EPHESOS™ Il
stent en het inbrengsysteem te gebruiken voor pre-dilatatie.

1. Dilateer de laesie met behulp van de PTCA-ballon. Het verdient de voor-
keur de diameters van ballon en bloedvat op elkaar af te stemmen.
2.Schuif de voorbereide stent en het inbrengsysteem over de geleide-
draad (max. diam. 0,014" (0,356 mm)) naar de Y-connector met de
hemostatische klep toe (binnendiometer > 0,074" (1,88 mm)). De
klep moet volledig open staan terwijl de stent en het inbrengsysteem
worden ingebracht.

Opmerking: probeer niet verder fe duwen als u weerstand ondervindt.

Dit kan de stent beschadigen of deze losmaken van de ballon. Zorg

ervoor dat de geleidekatheter in de correcte positie staat en dat het

uiteinde stationair is.

3.Schuif de sfent in de geleidekatheter onder directe fluoroscopische
beeldvorming. Plaats de stent in de laesie met gebruik van stan-
daard PTCA-technieken.

4.Expandeer de stent in de laesie met gebruik van standaard angio-
plastiektechnieken. Terwill u de ballon leeg houdt, de expansie van
de stent controleren met gebruik van standaard angiografische
beeldvorming. Een inflatiedruk van 8 bar is voldoende om de stent
te expanderen.



Waarschuwing: expansie van de stent tot voorbij de limiet en een ho-
gere druk dan de aanbevolen inflatiedruk kunnen tot dissectie leiden.

VERWIJDERING VAN HET INBRENGSYSTEEM VOOR STENT

1.Nadat de stent is ingebracht, oefent u negatieve druk uit en laat u
de ballon leeglopen. Wanneer de ballon volledig leeggelopen is,
het inbrengsysteem voorzichtig onder fluoroscopie van de geleide-
katheter frekken terwijl u de positie van de geleidedraad vasthoudt.

2.Herhaal de angiografische beeldvorming om de zone met de stent
te beoordelen. Als de stent niet voldoende gedilateerd is, plaats
dan voorzichtig het oorspronkelike inbrengsysteem of een andere
katheter met een geschikte ballondiameter in de stent en herhaal
de voorgaande stappen fot expansie van de stent fot de gewenste
diameter is verkregen.

GARANTIEVOORWAARDEN

Alvimedica garandeert dat elk onderdeel van dit product zonder fa-
bricage- en materiaalfouten gefabriceerd, verpaki, getest en gesteri-
liseerd is. leder product is getest alvorens te worden verpakt. Alvime-
dica zal ieder product dat (een) fabricage- of verpakkingsdefect(en)
verfoont, vervangen door een nieuw product na uitsprack van een
bevoegde en bindende gerechtelike autoriteit. In veroand met de bio-
logische variaties tussen verschilende personen is geen enkel product
in alle gevallen 100% effectief. Daarom, en omdat Aivimedica geen
controle heeft over de omstandigheden waarin het product na de
verkoop wordt gebruikt, noch over de selectie van patiénten of de me-
thodes van toepassing, biedt Alvimedica geen expliciete of impliciete
garanties met betrekking tot het product, met inbegrip van, zonder eni-
ge beperking, garanties voor de verkoopbaarheid en de geschiktheid
voor een bepaald doel. Avimedica is noch direct noch indirect verant-
woordelik voor enigerlel lefsel of schade aan of verlies van personen
voortvioeiend uit het gebruik van het product, en Aivimedica is evenmin
direct of indirect verantwoordelijk of aansprakelik voor enig letsel, scha-
de of verlies voortvioeiend uif hergebruik of hersterilisatie.

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

In geen geval kan Alvimedica aansprakelik worden gesteld voor bijzonde-
re schade, gevolgschade, indirecte schade, nevenschade, incidentele
schade of punitieve schade of winstderving of het niet realiseren van ver-
wachte besparingen of ander commerciéle of economische verliezen
van welke soort dan ook, voortvioeiend uit het niet volgen van deze ge-
bruiksaanwijzing, waaronder begrepen het niet opvolgen van hierin ge-
noemde voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en/of aanbevelingen.

BESCHERMING VAN INTELLECTUEEL EIGENDOM

Alle handelsmerken, logo's, uitvindingen, expertise, fechnologie, merkin-
formatie en andere intellectuele eigendomsrechten van dit product be-
horen uifsluitend toe aan Alvimedica. Alvimedica behoudt zich in geval
van schendingen met betrekking tot ongeoorloofd gebruik of misbruik
van intellectueel eigendom of reverse engineering met betrekking tot
het product alle rechten voor om claims in te dienen, rechtszaken aan
te spannen en genoegdoening fe zoeken bij gerechtelijke autoriteiten.

Opmerking: Zie pagina 2

ESPANOL

SISTEMA DE APLICACION DE ENDOPROTESIS CORONARIAS EPHESOS ™I
DEFINICION

La endoprotesis EPHESOS™ Il de Alvimedica es una endoprotesis ex-
pandible de baldn, fabricada mediante corte con Idser de fubo de
acero inoxidable 316 LVM. La endoprétesis EPHESOS™ |l estd dispo-
nible en diferenfes tamanos: 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mmy 32 mm. La endoprétesis EPHESOS™
Il estd disenada para ser utilizada con un catéter de dilatacion con
balén para ACTP TURQUOISE™.

E‘Ig::“%: Longitud de a endoprdtess Efv;:l;n?:eé':’é‘e-;w Presicn ‘E{:ﬂ
?“?z‘r)mesk catéterde guia  ® ('g’:r'll"u'
2.00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2.75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4.00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4.50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEMA DE APLICACION DE LA ENDOPROTESIS

El catéter de dilatacion con baldon para ACTP TURQUOISE™ de Alvime-
dica se ha disefiado para dilatar lesiones aterosclerdticas estendticas
en arterias coronarias o injertos de revascularizacion (bypass). El com-
ponente del catéter encargado de la dilatacion es el baldn situado
en el extremo distal. £l catéter cuenta con un revestimiento hidrofilico
desde el extremo distal hasta el exiremo proximal con una longitud
de 105 cm, que no incluye la longitud Util del baldn y 45 cm del
eje proximal. Hay unas marcas radiopacas en los laterales proximal y
distal del baldn. Un lumen independiente del eje del catéter se utiliza
como lumen de la guia, empezando a aproximadamente 27 cm del
extremo distal. El extremo proximal del catéter estd previsto para su
uso como puerto de inflado del baldn. El baldn se infla mediante la
inyeccion de medio de contraste desde este extremo. El material del
baldn se puede inflar hasta alcanzar un tamano determinado con
una presion concreta.

El diémetro mdximo de la guia que se puede utilizar con el catéter de
dilatacion con baldn TURQUOISE™ es de 0,014" (0,356 mm).

Advertencia: la endoprétesis EPHESOS™ Il alcanza su digmetro de di-
latacién nominal cuando el baldn del sistema de aplicacion se infla
auna presién de 8 bar. El baldon del sistema de aplicacion no se debe
inflar a presiones que puedan dilatar la endoprétesis hasta alcanzar
un diagmetro superior al previsto para el lumen del vaso, ni tampoco a
presiones que superen la presion maxima predeterminada.

INDICACIONES

El sisterna de endoprdtesis EPHESOS™ Il estd indicado para:

« Pacientes con enfermedad cardiaca isquémica sinftomdtica de-
bida a una estenosis "de novo" o a una reestenosis de las arterias
coronarias, y que sean idoneos para procedimientos de ACTP

* Procedimientos de ACTP con complicaciones derivadas de una

obstrucciéon aguda.

Casos de procedimientos de ACTP con resultados insatisfactorios.

Reduccion de la tasa de reestenosis.

Pacientes idéneos para la revascularizacion coronaria quirdrgica

CONTRAINDICACIONES

El sisterna de endoprotesis EPHESOS™ Il estd contraindicado para:

* Pacientes que no puedan recibir un fratamiento antiplaquetario o
anticoagulante.

« Pacientes no idéneos para la revascularizacién coronaria quirlrgica.

* Pacientes con un trastorno difuso de los vasos distales que reduciria
el flujo sanguineo a través del lumen de la endoprotesis.

* Pacientes con el fronco de la arteria coronaria izquierda no protegido.

f?Alvimedica

* Lesiones ostiales.

* Lesiones con embolia coronaria.

* Pacientes con una alergia conocida a metales.

* Mujeres embarazadas.

* Lesiones tortuosas con angulos de mds de 60 grados.

ADVERTENCIA
« Este producto se ha disenado para ser utiizado una sola vez.
Este dispositivo no se debe reesterilizar ni reutilizar.
+ Todos los procedimientos llevados a cabo después de que se haya
infroducido el catéter en el cuerpo se deben redlizar mediante fluo-
roscopia de alta calidad. No tire del catéter ni lo empuje a menos
que el baldn se haya desinflado por completo mediante vacio.
Si se defecta cualquier resistencia durante el procedimiento, sim-
plemente deténgase e intente identificar la causa del problema.
A confinuacion, avance gradualmente el catéter con baldn para
evitar que el eje proximal se refuerza. Si no logra identificar la causa,
refire el sistema completo (endoprétesis, sistema de aplicacion y
catéter de guia).
Alinflar el balén, no supere la presién de rotura nominal indicada en
las insfrucciones de uso. Para controlar la presion, se recomienda
utilizar un dispositivo de inflado con manémetro incorporado.
* La aplicacion de la endoprétesis solo se puede realizar en centros
médicos capacitados para la ejecucién de operaciones de revas-
cularizacién coronaria quirdrgica de urgencia en caso de compli-
caciones que puedan poner en riesgo la vida del paciente.
La endoprotesis y el sistema de aplicacion no se deben utilizar des-
pués de la fecha de caducidad indicada en la efiqueta.
Alvimedica no serd responsable de ningun daro o lesiéon que se
pueda producir a causa de la reutilizacion de la endoprotesis y del
sistema de aplicacion.
No intente extraer la endoprétesis integrada en el sisterna de apli-
cacién y no redlice ningiin cambio en el procedimiento. La en-
doprodtesis no se debe extraer del sistema de aplicacién para colo-
carla en otro catéter con baldn, ya que esto podria danar el baldén
o la endoprétesis.
No utilice los medios de contraste Etiodol o Lipiodol.
* No exponga el sistema de aplicacion a disolventes organicos
(como el alcohal, etc.).
No infle el baldén con una presion superior a la establecida.
Un fratamiento anticoagulante/antiplaguetario inadecuado puede
provocar frombosis de la endoprotesis.
Para evitar la posibilidad de que se produzca corosion metdlica,
no cologue endoprétesis fabricadas con metales diferentes una
dentro de otra, una junto a ofra, ni en contacto directo entre ellas.
No utilice aire ni ningn otro gas para inflar el baldn.

.

.

.

.

El producto usado puede suponer un riesgo bioldgico potencial.
El producto se debe manipular y eliminar de acuerdo con las
précticas médicas aceptadas, las leyes y las normativas locales
aplicables. Alvimedica no es responsable de la manipulacion y
eliminacion del producto después de su uso.

PRECAUCIONES

« Antes de la aplicacién de la endoprétesis, compruebe su forma
y famano, y si el sistema de aplicacion que se va a utilizar es el
adecuado para ese caso especifico.

+ La endoprdtesis y el sistema de aplicacion solo deben ser utilizados
por médicos experimentados que cuenten con la formacion ade-
cuada para la realizacién de angiografias, aplicacion de endoprd-
tesis y operaciones de ACTP.

* No utilice el producto si el embalaije interior se ha abierto o ha sufri-
do danos.

* No esterilice el producto en autoclave.

+ Guarde el producto en un lugar fresco, seco y oscuro.

+ Antes de la aplicacion de la endoprétesis, se debe realizar una
dilatacion previa de la lesion mediante el uso de las técnicas habi-
tuales de ACTR

* La endoprotesis aplicada puede sufiir danos por contacto fisico
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con los materiales auxiliares.

La dilatacion repetifiva de la endoprétesis aplicada puede provo-
car una diseccién. Esto se corige mediante la aplicacion de otra
endoprotesis. En aquellos casos en los que se vaya a aplicar mds
de una endoprotesis, sus extremos se deberian solapar.

Cuando sea necesario introducir una endoprétesis total o parcial-
mente dilatada, se deben extremar las precauciones para no pro-
vocar deformaciones o danos en la endoprotesis.

* Se recomienda evitar la aterectomia mecdnica y el uso de catéte-
res Idser en la zona de aplicacion de la endoprétesis.

La endoprotesis puede provocar la presencia de artefactos en las
imagenes de RM debido a la distorsién en el campo magnético.
Ademds, para reducir el riesgo de desplazamiento de la endopro-
fesis con campos magnéticos potentes, la obtencion de imagenes
mediante RM no se deberia realizar hasta que la endoprétesis haya
quedado totalmente cubierta por el tejido endotelial (es decir, un
periodo de unas 8 semanas).

Se recomienda evitar la hipertermia en la zona en la que se ha
aplicado la endoprotesis.

EFECTOS ADVERSOS / COMPLICACIONES

Se pueden producir los siguientes efectos adversos durante la aplica-

cién de la endoprétesis o con posterioridad:

« Infarto de miocardio agudo

* Angina inestable

« Obstruccién fotal

* Desgarro, perforacién o danos en la arteria coronaria Di-

seccién, perforacion, lesién o desgarro en la arteria coronaria

* Reestenosis del vaso en el que se ha aplicado la endoprotesis

« Espasmo de la arteria coronaria

« Deformacion de la simetria de la endoprotesis durante la aplica-
cion o al infroducir ofro dispositivo (por ejemplo, un catéter, baldn,
guia, etc.) a través de la endoprétesis

* Hemorragia o hematoma

Arritrniass, incluida la fibrilacion ventricular

Reacciones a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

Hipotension/hipertension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Embolia

* Revascularizacion coronaria quirdrgica (bypass) de urgencia

* Hemorragia gastrointestinal debida a un fratamiento anticoagulan-

fe/antiplaquetario

Desgarro de la intima

* Formacién de pseudoaneurisma

Desplazamiento de la endoprotesis

Trombosis

* Necrosis de tejidos

* Muerte

PREPARACION Y COMPROBACION ANTES DE SU USO
AsegUrese de que el didmetro de la endoprdtesis que se pretende
utilizar sea idéntico al diémetro del vaso tratado.

Material auxiliar (no incluido en el paquete)

- Catéter(es) de guia con un digmetro 5F (1,422 mm) o mayor
Jeringas

- Guias de 0,014 pulgadas (0,356 mm) de didmetro o menos
- Dispositivo de inflado

Vaina infroductora

Preparacion

.Saque con cuidado el sistema de aplicacion de su embalaje. Ten-
ga cuidado al extraer el estilete y el tubo de proteccion del exire-
mo diistal del catéter. Compruebe la integridad de la endoprétesis
encapsulada y el cenfrado del balén; compruebe también si hay
alguna parte que sobresalga en las conexiones.

Nota: la endoprotesis debe estar centrada en el baldn.
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Advertencia: no utilice gasas, ya que sus fibras pueden quedarse en-
ganchadas y afectar negativamente a la endoprotesis.

2.llene la jeringa de 20 cm? con 10 cm? de solucién salina. Coloque
una aguja en la jeringa e inserte la aguja con cuidado en el extre-
mo distal del catéter; a continuacion, descargue su contenido en
el lumen de la guia.

3.Sujete con cuidado la endoprétesis, manteniendo la posicidn de la
endoprotesis integrada en el baldn, al mismo tiempo que extrae el
catéter de su embalaje. Carguela en la guia, insértela en el catéter
de guiay pdsela a través del conector en Y con la vdlvula hemos-
tética, prestando la mdéxima atencién durante cada una de estas
fases.

4.llene la jeringa de 20 cm? con una mezcla al 50/560% de medio
de contfraste y solucién salina. Purgue todo el aire de la jeringa,
conéctela a la llave de paso y llene el lumen de la llave de paso
con la mezcla de contraste y solucién salina.

5.Prepare el dispositivo de inflado de acuerdo con lo indicado en las
instrucciones del fabricante.

6.Conecte la llave de paso al puerto de inflado en la parte proximal
del catéter. Conecte el dispositivo de inflado a la otra entrada de la
llave de paso. Mientras lleva a cabo estos procedimientos, apriete
las conexiones para evitar la enfrada de aire en el sistema.

7.Cambie la posicion de la llave de paso para el dispositivo de infla-
do a la posicién "off",

8.Mientras sujeta la jeringa en posicion vertical con el pistén colo-
cado arriba, tire del pistén y aspire hasta que no quede ninguna
burbuja de aire en la jeringa.

9.Cambie la posicién de la llave de paso para el dispositivo de infla-
do a la posicién "on".

Nota: no aplique presion negativa en el sistema con el dispositivo
de inflado.

PROCEDIMIENTOS DE APLICACION E IMPLANTACION
Nota: no se recomienda el uso de la endoprétesis EPHESOS™ Il de
Avimedica y el sistema de aplicacion para la dilatacion previa.

1. Dilate la lesion utilizando el baldén de ACTP. Es preferible hacer coin-
cidir los didmetros del balén y del vaso sanguineo.

2.Avance la endoprotesis y el sistema de aplicacion preparados
previamente a lo largo de la guia (diémetro méx.: 0,014" (0,356
mm)) hacia el conector en Y con la vdlvula hemostatica (digmetro
interior > 0,074" (1,88 mm)). La vdlvula deberia estar fotalmente
abierta durante la infroduccion de la endoprétesis y el sistema de
aplicacién.

Nota: si nota cualquier resistencia, no fuerce la enfrada, ya que esto
podiria danar la endoprétesis o provocar su desplazamiento respecto
al baldn. Aseglrese de que el catéter de guia se encuentre en la
posicién corecta y de que su extremo esté fijo.

3.Avance la endoprdtesis por el inferior del catéter de guia supervi-
sando la infroduccion mediante visualizacion fluoroscopica directa.
Utilizando las técnicas habituales de ACTR coloque la endoprétesis
en la zona de la lesién.

4.Expanda la endoprotesis en la zona de la lesién utilizando las téc-
nicas habituales de angioplastia. Mientras mantiene el baldén en
un estado desinflado, compruebe la expansion de la endoprotesis
utilizando imdagenes angiogrdficas estandar. Una presion de inflado
de 8 bar basta para expandir la endoprotesis.

Advertencia: la expansién de la endoprétesis mds alld del limite
establecido y la aplicacion de una presion de inflado superior a la
recomendada pueden provocar una diseccion,

EXTRACCION DEL SISTEMA DE APLICACION DE LA ENDOPROTESIS
1.Una vez aplicada la endoprétesis, utilice presion negativa para des-
inflar el baldn. Una vez que se haya desinflado por completo el
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baldn, retire con cuidado el sistema de aplicacion del catéter de
guia, supervisando la operacion mediante fluoroscopia mientras
mantiene la posicion de la guia.

2.Repita la obtencion de las imdgenes angiogrdficas para valorar el
estado de la zona de aplicacion de la endoprdtesis. Si la dilatacion
de la endoprotesis es insuficiente, cologque con cuidado el sistema
de aplicacién original u otro catéter con un didmetro de baldn
adecuado en la endoprétesis y repita los pasos anteriores para
expandir la endoprotesis hasta alcanzar el digmetro requerido.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

Avimedica garantiza que fodos y cada uno de los componentes de
este producto se han fabricado, embalado, comprobado y esteriliza-
do sin ningun fipo de defecto en los materiales y la mano de obra.
Todos los productos han sido sometidos a una comprobacion antes
de su envasado. Alvimedica procederd a la sustitucion de cualquier
producto con defectos de fabricacion o embaldje por otro nuevo
cuando asf lo decida una autoridad judicial competente y vincu-
lante. Debido a las diferencias bioldgicas entre las personas, ningln
producto es 100% eficaz en todos los casos. Por lo tanto, y dado que
Alvimedica no tiene ningun control sobre las condiciones en las que
se utiliza el producto después de su venta, la seleccion de los pa-
cientes y los métodos de aplicacion, Avimedica no ofrece ninguna
garantia en relacién con el producto, ni expresa ni implicita, incluidas,
sin limitacion alguna, las garantias de comerciabilidad e idoneidad
para un fin concreto. Alvimedica no serd responsable, ni directa ni
indirectamente, de ninguna lesion, dano o pérdida para cualquier
persona como consecuencia del uso del producto; tampoco serd
responsable, ni directa ni indirectamente, de ninguna lesion, dafo
o pérdida que se deriven de una reutiizacion o reesterilizacion del
producto.

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

Alvimedica no serd responsable en ningln caso de ningln dano
especial, consecuencial, indirecto, colateral, incidental o punitivo, ni
de la pérdida de beneficios o la imposibilidad de obtener el ahorro
esperado, ni de ninguna ofra pérdida comercial o econdmica de
ningln tipo que se pueda derivar de cualquier incumplimiento de es-
tas instrucciones de uso (IDU), incluido el incumplimiento de cualquier
precaucion, advertencia y/o recomendacion que se mencionen en
las mismas.

PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Todas las marcas comerciales, logotipos, invenciones, conocimien-
tos, fecnologia, informacion exclusiva y cualquier otro derecho de
propiedad intelectual de este producto pertenecen de forma exclu-
siva a Alvimedica. Alvimedica se reserva el derecho a demandar,
llevar a juicio y solicitar cualquier tipo de indemnizacion ante las au-
toridades judiciales en caso de que se produzca un incumplimiento
en relacion con cualquier uso no autorizado o uso indebido de la
propiedad intelectual, o si se llevan a cabo précticas de ingenieria
inversa en relacion con este producto.

Nota: consulte la pégina 2.
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SISTEMA DI RILASCIO DI STENT CORONARICO EPHESOS™ I
DESCRIZIONE

Lo stent EPHESOS™ Il di Alvimedica € uno stent espandibile mediante
palloncino, realizzato con faglio laser da un tubo in acciaio inossida-
bile 316 LVM. Lo stent EPHESOS™ Il & disponibile in varie misure, e, spe-
cificamente, 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 28 mm e 32 mm. Lo sfent EPHESOS™ Il € destinato all'uso
montato su un catetere dilatatore a palloncino per PICA TURQUOISE ™.

Diametro Pr

Intamo DI minimo done :"m"‘:‘"r:
dello . Lunghezza dello stent (mm) compatibile del  nomi. Jiroffura
stent catefere guida  nale (o™
(mm) oo

2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16

2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16

3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16

3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16

4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16

4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEMA DI RILASCIO DELLO STENT

Il catetere dilatatore a palloncino per PTCA TURQUOISE™ di Alvimedica
€ destinato alla dilatazione di lesioni aterosclerotiche stenotiche in ar-
ferie coronarie o innesti di bypass. La parte del catetere che esegue
la dilatazione € il palloncino situato in prossimita dellestremita dista-
le. Il catetere & dotato di un rivestimento idrofilo dallestremita distale
verso l'estremita prossimale per una lunghezza di 105 cm, esclusa la
lunghezza operativa del palloncino e 45 cm dello stelo prossimale. Le
estremita prossimale e distale del palloncino sono dotate di marker
radiopachi. Nello stelo del catetere € presente un lume separato per
il flo guida, a partire da circa 27 cm dallestremitd distale. L'estremita
prossimale del catetere & destinata alluso come porta di gonfiaggio
del palloncino. Il palloncino viene gonfiato inietftando un agente di
confrasto da questa estremita. Il materiale del palloncino pud essere
gonfiato fino a una determinata misura a una pressione definita.

Il diametro massimo del filo guida che pud essere utilizzato con il
catetere dilatatore a palloncino TURQUOISE™ € 0,014" (0,356 mm).

Avvertenza: lo sfent EPHESOS™ Il raggiunge il diametro di dilatazione
nominale quando il palloncino del sistema di rilascio viene gonfiato a
una pressione di 8 bar. Il palloncino del sistema di rilascio non deve
essere gonfiato a pressioni tali da dilatare o stent al di Ia del diametro
previsto del lume del vaso o a pressioni che superano la pressione
massima predeterminata.

INDICAZIONI

Il sistema di stent EPHESOS™ Il & indicato per:

« Pazienti con cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a stenosi de
novo o a restenosi delle arterie coronarie, idonei a interventi di PTCA

+ Trattamento di ostruzione acuta che complica gli interventi di PTCA

« Inferventi di PTCA non riusciti

* Riduzione della percentuale di restenosi

« Pazienti idonei allintervento di bypass coronarico

CONTROINDICAZIONI

Il sistema di stent EPHESOS™ Il € controindicato in:

* Pazienti che non possono ricevere la tferapia anfipiastinica o

anticoagulante

Pazienti non idonei allintervento di bypass coronarico

* Pazienti con malattia diffusa del trafto distale del vaso, tale da
fidurre il flusso sanguigno attraverso il lume dello stent

* Pazienti con arteria coronaria principale sinistra non protetta

* Lesioni ostiali

* Lesioni con embolia coronarica

* Pazienti con allergia nota ai metalli

« Donne in gravidanza

* Lesioni tortuose con angoli superiori a 60 gradi.

AVVERTENZA

* Questo prodotto & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né

riutilizzare questo dispositivo.

Tutte le procedure eseguite dopo aver infrodotto il catetere nel cor-

po devono essere condotte sotto fluoroscopia di alta qualita. Non

firare o spingere mai il catetere se il palloncino non ¢ stato com-
pletamente sgonfiato softo vuoto. Se si incontra resistenza durante
la procedura, fermarsi e cercare di identificame la causa, quindi
avanzare graduamente il catetere a palloncino per evitare di pie-
gare lo stelo prossimale. Se non si riesce a identificare la causa,

estrarre il sistema come una singola unita (sfent, sistema di rilascio e

catetere guida).

Non superare la pressione di rottura nominale indicata nelle istruzioni

per luso durante il gonfiaggio del palloncino. Per monitorare la pres-

sione, si consiglia di impiegare un dispositivo di gonfiaggio dotato di

manometro incorporato.

Il rilascio dello stent deve essere eseguito esclusivamente in centri

medici in grado di eseguire interventi di bypass coronarico d'urgen-

za in caso di complicanze potenziaimente fatali.

Non utilizzare lo stent e il sistema di filascio dopo la data di scaden-

za riportata sull'etichetta.

* Alvimedica non & responsabile di danni o lesioni eventualmente
causati dal riutilizzo dello stent e del sistema di rilascio.

* Non cercare di rimuovere lo stent incuneato nel sistema di rilascio

e non modificare in alcun modo la procedura. Lo stent non deve

essere imosso dal sistema di filascio e inserifo in un altro catetere a

palloncino; tale operazione potrebbe danneggiare il palloncino o

lo stent.

Non utilizzare gli agenti di contrasto Ethiodol o Lipiodol.

Non esporre il sistema di rilascio a solventi organici (alcol, ecc.).

Non gonfiare il palloncino a una pressione superiore a quella neces-

saria.

Una terapia anticoagulante e/o antipiastrinica inadeguata pud

causare frombosi dello stent.

« Per prevenire la possibilita di corrosione del metallo, non posizionare
stent di metalii differenti 'uno dentro Ialfro, l'uno vicino allaltro o a
contatto diretto l'uno con laltro.

* Non usare aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

Dopo luso il prodotfto potrebbe rappresentare un potenziale rischio
biologico. Il prodotto deve essere manipolato e smaltito in conformita
dlla pratica medica approvata e alle leggi e ai regolamenti locali
vigenti. Avimedica non ¢ responsabile della manipolazione e dello
smaltimento del prodotto dopo I'utilizzo.

PRECAUZIONI

Prima del rilascio dello stent, verificare che la forma e le dimensioni
dello stent e del sistena di rilascio da utilizzare siano idonei al caso
specifico.

Lo stent e il sistema di rlascio devono essere utilizzati esclusivamente
da medici esperti, che abbiano ricevuto una formazione adeguata
in angiografia, posizionamento di stent e inferventi di PTCA.

Non utilizzare se la confezione intemna & sfata aperta o danneggiata.
Non sterilizzare in autoclave.

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Prima del rilascio dello stent, la lesione deve essere preventivamen-
te dilatata con tecniche di PTCA standard.

Lo stent rilasciato pud essere danneggiato dal contatto fisico con i
materiali ausiliari.

La dilatazione ripetuta dello stent rilasciato pud causare dissezione,
che puo essere correfta applicando un attro stent. Se si applica pit
di uno stent, le rispettive estremita devono soviapporsi.

* Se si deve introdurre uno stent completamente o parziaimente di-
latato, prestare aftenzione a evitare di deformare o danneggiare lo
stent.

Si raccomanda di evitare I'aterectomia meccanica e l'uso di cate-
teri laser nellarea in cui € stato posizionato lo stent.

Lo stent pud causare artefatti sulle immagini da risonanza magne-
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fica a causa della distorsione nel campo magnetico. Inolfre, al
fine di ridurre il rischio di migrazione dello stent allinterno di campi
magnetici potenti, la risonanza magnetica non doviebbe essere
eseguita finché lo stent non e stato ricoperto completamente dal
tessuto endoteliale (ovvero per circa 8 seftimane).

* Si raccomanda di evitare lipertermia nellarea in cui & stato posizio-
nato lo stent.

EFFETTI AVVERSI / COMPLICANZE

Durante o dopo il rilascio dello stent possono verificarsi i seguenti ef-
fefti avversi:

* Infarto miocardico acuto

Angina instabile

« Ostruzione completa

* Lacerazione, perforazione o danneggiamento dell‘arteria coronaria
Dissezione, perforazione, lesione o lacerazione dell'arteria coronaria
Restenosi del vaso in cui & stafo posizionato lo stent

Spasmo dell'arteria coronaria

Deformazione della simmetria dello stent durante il rilascio o duran-
fe linfroduzione di un altro dispositivo (ad es. catetere, palloncino,
filo guida, ecc.) aftraverso lo stent

* Emorragia o ematoma

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

Reazioni al farmaco, reazione allergica all'‘agente di contrasto
Ipotensione/ipertensione

Infezione

Fistola arterovenosa

Embolia

Innesto di bypass coronarico d'urgenza

* Sanguinamento gastrointestinale dovuto alla terapia anticoagulan-
fe/antipiastrinica

Lacerazione infimale

« Formazione di pseudo-aneurisma

Migrazione dello stent

Trombosi

* Necrosi issutale

« Decesso

.

.

.

.

PREPARAZIONE E TEST PRIMA DELLUSO
Accertarsi che il diametro dello stent da utilizzare sia identico al dia-
metro del vaso trattato.

Materiale ausiliario (non incluso nella confezione)

Catetere/i guida con un diametro di 5F (1,422 mm) o superiore
Siringhe

- Fili guida con un diametro di 0,014 poliici (0,356 mm) o inferiore
- Dispositivo di gonfiaggio

Guaina di infroduzione

Preparazione

.Estrarre delicatamente il sistema di rilascio dalla confezione. Pre-
stare atftenzione durante I'estrazione dello stiletto e del tubo di pro-
tezione dallestremita distale del catetere. Verificare lintegrita dello
stent incuneato e la centratura del palloncino; controllare anche
che non vi siano protrusioni sui collegamenti.

Nota: o stent deve essere centrato sul palloncino.
Avvertenza: non ufilizzare garze, le cui fibre possono aderire allo stent
compromettendone il funzionamento.

2.Riempire la siinga da 20 cc con 10 cc di soluzione salina. Montare
un ago sulla siinga, inserire con cautela lago nellestremita distale
del catetere ed eseguire il lavaggio del lume del filo guida.

3.Sorreggere lo stent con attenzione, mantenendolo incuneato sul
palloncino, mentre si estrae il catefere dalla confezione. Caricarlo
accuratamente sul filo guida, inserirlo nel catetere guida e avanzar-
lo attraverso il raccordo a Y con la valvola emostatica, prestando la
massima aftenzione durante ciascuna di queste fasi.

4.Riempire la siinga da 20 cc con una miscela 50/50% di agente di
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contrasto e soluzione salina. Spurgare completamente l'aria dalla si-
ringa, collegare la siinga al rubinetto e riempire il lume del rubinetto
con la miscela di soluzione salina e agente di contrasto.

5. Predisporre il dispositivo di gonfiaggio secondo le istruzioni del pro-
duttore.

6.Collegare il rubinetto alla porta di gonfiaggio sulla parte prossimale
del catetere. Collegare il dispositivo di gonfiaggio allalfro braccio
del rubinetto. Durante queste procedure, stingere i collegamenti
per impedire lingresso d'aria nel sistema.

7.Girare il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio in posizione "off".

8.Tenendo la siinga in verticale con lo stantuffo in alto, tirare lo stan-
tuffo e aspirare tutte le bolle d'aria presenti nella siinga.

9.Girare il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio in posizione "on'.

Nota: non applicare pressione negativa sul sistema con il dispositivo
di gonfiaggio.

PROCEDURE DI RILASCIO E APPLICAZIONE
Nota: non & consigliabile utilizzare lo stent EPHESOS™ Il dii Aivimedica e
il sistema di rilascio per eseguire la dilatazione preventiva.

1. Dilatare la lesione con il palloncino per PTCA. E preferibile che il dia-
metro del palloncino corrisponda a quello del vaso.

2. Avanzare lo stent preparato e il sistema di rilascio al di sopra dell filo
guida (diam. max. 0,014" (0,356 mm)) verso il raccordo a Y con la
valvola emostatica (diametro infemno > 0,074" (1,88 mm)). La valvo-
la deve essere completamente aperta durante linfroduzione dello
stent e del sistema di rilascio.

Nota: se si incontra resistenza, non forzare il passaggio, poiché si po-

frebbe danneggiare lo stent o causarme il distacco dal palloncino.

Accertarsi che il catetere guida si trovi nella posizione corretta e che

la sua estremita non si sposti.

3. Avanzare lo stent allinterno del catetere guida softo visualizzazione
fluoroscopica direfta. Posizionare lo stent a cavallo della lesione uti-
lizzando le tecniche standard di PTCA.

4.Espandere lo sfent allinfemo della lesione ufilizzando le tecniche
di angioplastica standard. Tenendo il palloncino sgonfio, verificare
I'espansione dello stent con langiografia standard. Una pressione di
gonfiaggio di 8 bar & sufficiente a espandere lo stent.

Avvertenza: I'espansione dello stent al di Ia del limite e lapplicazione
di una pressione di gonfiaggio superiore a quella raccomandata pos-
sono causare dissezione.

RIMOZIONE DEL SISTEMA DI RILASCIO DELLO STENT

1.Una volta rilasciato lo stent, esercitare una pressione negativa e
sgonfiare il palloncino. Dopo aver sgonfiatfo completamente il pal-
loncino, fitirare con cautela il sistema di rilascio dal catetere guida
softo fluoroscopia mantenendo la posizione del filo guida.

2.Ripetere I'angiografia per valutare I'area in cui & stato applicato
lo stent. Se lo stent non & dilatato a sufficienza, posizionare aften-
tamente il sistema di rilascio originale o un alfro catetere con un
palloncino di diametro appropriato nello stent e ripetere i passaggi
precedenti per espandere lo stent fino al diametro richiesto.

TERMINI DI GARANZIA

Alvimedica garantisce che ciascuno e tufti i componenti di questo
prodotto sono stati fabbricati, confezionati, testati e sterilizzati senza al-
cun difetto in termini di lavorazione o materiali. Ciascun prodotto & sta-
fo testato prima del confezionamento. Alvimedica sostifuird eventuali
prodotti che presentano difetti di fabbricazione o confezionamento
con un nuovo prodotto su decisione di un‘auforitd giudiziaria com-
petente vincolante. A causa di variazioni biologiche fra una persona
e lalfra, nessun prodotto & efficace al 100% in tutti i casi. Pertanto, e
poiché Alvimedica non pud contfrollare le condizioni in cui il prodotto
viene utilizzato dopo la vendita, la selezione dei pazienti e i metodi di
applicazione, Alvimedica esclude qualsiasi garanzia relativa al pro-
dotto, esplicita o implicita, comprese, senza limitazioni, le garanzie di
commerciabilita e idoneita a uno scopo specifico. Alvimedica non &
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responsabile, direttamente o indirettamente, di eventuali lesioni, danni
o perdite a carico di qualsiasi persona derivanti dalluso del prodotto,
né e responsabile, direftamente o indirettamente, di lesioni, danni o
perdite che possono derivare dal suo riutilizzo o risterilizzazione.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Avimedica non sard responsabile in nessuna circostanza di danni
speciali, conseguenti, indiretti, collateral, incidentali o punitivi o di
perdita di profitti © mancata realizzazione di risparmi previsti o di altre
perdite commerciali o economiche di qualsiasi fipo derivanti dalla
violazione di queste istruzioni per I'uso, compresa la violazione di pre-
cauzioni, awertenze e/o raccomandazioni ivi fiportate.

TUTELA DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE

Tutti i marchi commerciali, i loghi, le invenzioni, il know-how, la tecno-
logia, le informazioni di proprieta esclusiva e gli altri diritti di proprieta
intellettuale relativi a questo prodotto appartengono esclusivamente
ad Avimedica. Avimedica si riserva tutti i diiifti di rivendicare, intentare
causa e richiedere un rimedio di fronte ad autorita giudiziarie in caso
di violazione relativa all’'uso non autorizzato o improprio di proprieta
intellettuale o al reverse engineering correlato al prodotto.

Nota: si veda la pagina 2

PORTUGUES

SISTEMA DE APLICAGAO DO STENT CORONARIO EPHESOS™ Il
DESCRIGAO

O stent EPHESOS™ Il da Alvimedica € um stent expansivel por baldo,
cortado a laser num tubo de ago inoxidavel 316LVM. O stent EPHE-
SOS™ Il estd disponivel em diversos tamanhos: 6 mm, 8 mm, 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm e 32 mm. O stent
EPHESOS™ Il destina-se a ser utilizado montado num cateter de dilata-
c¢Go por baldo para ACTP TURQUOISE ™.

parn s oot e T
o i =
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50  6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEMA DE APLICACAO DO STENT

O cateter de dilatagcéo por baldo para ACTP TURQUOISE™ da Alvime-
dica foi concebido para dilatar lesdes aterosclerdticas estendticas em
artérias corondrias ou em revascularizagoes do miocdrdio. A seccdo de
dilatacdo do cateter é o baldo situado na extremidade distal. O cateter
possul um revestimento hidréfilo desde a ponta distal até & ponta proxi-
mal, com um comprimento aproximado de 105 cm, que ndo abrange
o comprimento real do baldo e os 45 cm da secgdo proximal. As fitas
do marcador radiopaco estdo situadas nos ombros proximal e distal do
bal&o. Um limen separado no eixo do cateter atua como limen do
fio-guia, comegando aproximadamente a 27 cm da ponta distal. A
ponta proximal do cateter destina-se a ser utiizada como porta de in-
suflagdo do baldo. O baldo é insuflado através da iniegdo de meio de
confraste a partir desta ponta. O material do baldo pode ser insuflado
até um determinado tamanho, a uma deferminada pressao.

O diémetro méximo do fio-guia que pode ser utilizado no cateter de
dilatacdo por baldo TURQUOISE™ é de 0,014" (0,356 mm).

Aviso: O stent EPHESOS™ Il atinge o seu diémetro nominal de dilata-
¢do guando o baldo do sisema de aplicagdo € insuflado a uma
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pressGo de 8 bares. O baldo do sistema de aplicagdo ndo deve ser
insuflado a pressdes que dilatem o stent além do diémetro pretendi-
do do limen do vaso ou a pressdes que excedam a pressdo maxima
pré-determinada.

INDICAGOES

O sistema de stent EPHESOS™ Il € indicado para:

« Pacientes com cardiopatia isquémica sintomdtica por estenose de
novo ou restenose das artérias corondrias elegiveis para procedi-
mentos de ACTP

Tratamento de obstrugdo aguda que complique os procedimentos
de ACTP

« Casos de procedimentos de ACTP mal sucedidos

Redugdo da taxa de restenose

Pacientes que redinam os requisifos necessarios para uma cirurgia
de bypass corondrio

.

CONTRAINDICAGOES

O sistena de stent EPHESOS™ Il estd confraindicado em:

« Pacientes que nGo possam receber terapias antiplaquetdrias ou
anficoagulantes

Pacientes que ndo rednam os requisitos necessdrios para cirurgia
de bypass corondrio

Pacientes com doenca corondria distal difusa que diminua o fluxo
sanguineo através do Iimen do stent

Pacientes com vulnerabilidade no tronco da artéria corondria es-
querda

LesOes ostiais

Lesdes com embolia corondria

* Pacientes com alergia a metais conhecida

Mulheres gravidas

Lesdes fortuosas com angulos superiores a 60 graus.

.

.

.
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AVISO

Este produto foi concebido para uma Unica utilizagdo. NGo reeste-
fiize nem reutilize este dispositivo.

« Todos os procedimentos realizados apos infrodugdo do cateter no
corpo, deverdo ser efetuados sob fluoroscopia de alta qualidade.
Nunca puxe nem empurre o cateter, a menos que o baldo tenha
sido totalmente esvaziado a vacuo. Se encontrar resisténcia duran-
te o processo, pare e fente identificar a causa; depois, avance o
cateter baldo de forma gradual, para evitar torgdes no eixo proxi-
mal. Se ndo conseguir identificar a causa, remova o sistera como
uma pega Unica (stent, sistema de aplicacdo e cateter guia).

Ao insuflar o baldo, ndo exceda a pressdo de rutura nominal,
conforme indicado nas Instrugdes de utilizag&o. Para monitorizar a
pressao, recomenda-se o uso de um disposifivo de insuflagdo com
mandémetro incorporado.

* A aplicagdo do stent deve ser realizada apenas em centros médi-
cos que possam efetuar cirurgias de revascularizagdo miocardica
de emergéncia no caso de complicagdes que ponham em risco
a vida do paciente.

Néo utilize o stent ou o sistema de aplicacéo apds o prazo de vali-
dade indicado na embalagem.

A Avimedica néo se responsabiliza por quaisquer danos ou lesdes
que possam ser causados pela reutiizagdo do stent e do sistema
de aplicagdo.

N&o tente remover o stent fixado no sisema de aplicag@o nem
faca quaisquer alteracdes ao procedimento. O stent ndo deve ser
removido do sistema de aplicagdo e colocado noutro cateter ba-
160, porque isso pode provocar danos no baldo ou no stent.

Na&o utilize os materiais de contraste Ethiodol ou Lipiodol.

+ NGo exponha o sisema de aplicagdo a solventes organicos (ou
seja, dicool, efc.).

Nd&o insufle o baldo com uma pressdo superior & necessara.

« Terapia anticoagulante e/ou antiplaquetdria inadequada pode
causar frombose do stent.

Para evitar uma possivel corrosGo do metal, nGo coloque stents de
metais diferentes dentfro uns dos outros, préximos uns dos outros ou

.

.
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em contacto direto entre si.
* N&o utilize ar ou outros gases para insuflar o bal&o.

Apds utilizagdo, o produtfo poderd representar um potencial perigo
biolégico. O produto deve ser manuseado e eliminado em confor-
midade com a préfica médica aceite e com as leis e regulamentos
locais aplicaveis. A Alvimedica néo se responsabiliza pelo manusea-
mento e eliminagao do produto apds utilizagao.

PRECAUGOES

* Antes de aplicar o sfent, verifique se o formato e o famanho do
stent e do sistema de aplicagdo a ufilizar séo adequados para o
caso especifico.

O stent e o sistema de aplicagdo devem ser usados apenas Por
médicos experientes, com formagdo adequada em angiografia,
aplicacdo de stents e operagdes de ACTR

NGo utilize se a embalagem intema estiver aberta ou danificada.
Néo esterilize em autoclave.

Mantenha em local fresco, seco e escuro.

* Antes de aplicar o stent, a lesdo deve ser pré-dilatada com recurso
a técnicas padr@o de ACTP,

O stent aplicado pode ser danificado por contacto fisico com os
materiais auxiliares.

A dilatagdo repetida do stent aplicado pode causar dissecgdo.
Tal situagdo pode ser corrigida através da aplicagdo de um novo
stent. Nos casos em que sejam aplicados diversos stents, as respe-
tivas pontas devem ficar sobrepostas.

Quando for necessdrio introduzir um sfent fotal ou parcialmente
dilatado, devem fomar-se as precaugdes necessarias para nGo
deformar ou danificar o sfent.

* Recomenda-se que seja evitado o uso de aterectomia mecdnica
e de cateteres com laser na drea onde o stent foi aplicado.

O stent pode provocar arfefactos em imagens de ressonéncia
magnética devido a distorgdo do campo magnético. Além disso,
para diminuir o risco de migragdo do stent em campos magnéti-
cos potentes, nGo devem ser realizadas ressondncias magnéticas
enquanto o sfent ndo estiver completamente coberto por tecido
endotelial (ou seja, durante um periodo aproximado de 8 semanas).
Recomenda-se evitar hipertermia na drea de aplicagéo do stent.

EFEITOS ADVERSOS/! COMPLICAQ@ES

Durante ou apds a aplicagdo do stent, podem ocorrer os seguintes
efeitos adversos:

* Enfarte agudo do miocdardio

* Angina instavel

* Obsfrucdo total

Laceragdo, perfuragdo ou lesdo da artéria corondria

Disseccdo, perfuragdo, lesdo ou laceragdo da artéria corondria
Restenose do vaso com o stent aplicado

Espasmo da artéria corondria

Deformagao da simetria do stent durante a aplicagéo ou a infrodu-
¢Go de outro disposifivo (por exemplo, um cateter, baldo, fio-guia,
etc.) através do stent

Hemorragia ou hematoma

« Ariitmias, incluindo fibriihagdo ventricular

* Reagdes a fdrmacos, reagdo alérgica ao meio de contraste
Hipo/hipertens@o

Infecdo

Fistula arteriovenosa

Embolia

Cirurgia urgente de revascularizagdo do miocardio

Hemorragia gastrointestinal devido a terapéutica antiplaquetdria/
anticoagulante

Laceragdo da intima

Formagdo de pseudoaneurisma

Migracdo do stent

Trombose

Necrose do tecido

* Morte

PREPARACAO E TESTE ANTES DO USO
Certifique-se de que o dimetro do stent a utilizar & igual ao digmetro
do vaso em tratamento.

Material auxiliar (nGo incluido na embalagem)
Cateter(es) guia com um didmetro de 5F (1,422 mm) ou superior
Seringas
Fios-guia com diagmetro 0,014" (0,356 mm) ou inferior
Dispositivo de insuflagéo
Bainha do infrodutor

Preparacdo

1.Retire cuidadosamente o sistema de aplicagdo da embalagem.
Seja cuidadoso ao retirar o estilete e o tubo de profecdo da pon-
ta distal do cateter. Verifique a integridade do stent fixado e se o
baldo estd centrado; verifique igualmente se existem deformagoes
nas conexoes.

Nota: o stent deve estar centrado no baldo.
Aviso: Ndo utilize gaze, porque as fibras podem prender-se e provo-
car danos no stent.

2.Encha uma seringa de 20 cc com 10 cc de soro fisioldgico. Coloque
uma agulha na seringa, infroduza a agulha com fodo o cuidado
através da extremidade distal do cateter e imigue o Iimen do fio-guia.

3.Segure no stent com cuidado, mantendo a posicdo do stent fixa
no balGo enquanto retira o cateter da embalagem. Carregue-o
cuidadosamente no fio-guia, infroduza-o no cateter guia e passe-o
pelo conector Y com a vélvula hemostdtica, prestando a méxima
atengdo durante cada uma destas fases.

4.Encha uma seringa de 20 cc com uma mistura de 50/50% de
meio de confraste e soro fisioldgico. Remova completamente o
ar da seringa, ligue a seringa & vdlvula reguladora e preencha o
limen da vdivula reguladora com a mistura do meio de contraste
com o soro fisiolégico.

5. Prepare o dispositivo de insuflagdo de acordo com as instrugoes do
fabricante.

6.Lligue a vdlvula reguladora ao conector de insuflagdo na seccdo
proximal do cateter. Ligue o dispositivo de insuflagdo ao outro
brago da valvula reguladora. Durante a realizagGo destes proce-
dimentos, aperte as conexdes para impedir a enfrada de ar no
sistema.

7.Cologue a vdlvula reguladora do dispositivo de insuflagdo na posi-
cdo "off* (fechada).

8.Enquanto segura na seringa verticalmente, com o pistdo posicio-
nado em cima, puxe o pistdo e aspire até eliminar todas as bolhas
de ar da seringa.

9. Cologue a vdlvula reguladora do disposiivo de insuflagdo na posi-
GGo "on" (aberta).

Nota: ndo aplique pressdo negativa no sisema com o dispositivo de
insuflagdo.

PROCEDIMENTOS DE APLICAGAO E DE POSICIONAMENTO
Nota: ndo é recomendada a utiizagdo do sfent Alvimedica
EPHESOS™ Il e do sisterna de aplicag&o para efeitos de pré-dilatagdo.

1. Dilate a les@o por intermédio do baldo de ACTP. E preferivel que os
diémetros do baldo e do vaso coincidam.

2.Avance o sfent preparado e o sistema de aplicagdo ao longo do
fio-guia (didmetro mdx. de 0,014" (0,356 mm)) em direcdo ao co-
nector em Y com a vdlvula hemostdtica (diémetro intemo > 0,074"
(1,88 mm)). Durante a infrodugdo do stent e do sistema de aplica-
Gdo, a valvula deve estar totalmente aberta.

Nota: se encontrar resisténcia ndo force a passagem pois tal poderd

danificar o stent ou fazer com que este se solte do baldo. Cerifi-

que-se de que o cateter guia estd na posicdo correta e que a sua

extremidade estd fixa.
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3.Avance o stent no inferior do cateter guia sob visualizagdo fluoros-
copica direta. Com recurso a técnicas padrdo de ACTR, posicione
o stent ao longo da lesdo.

4.Expanda o stent na lesdo através de técnicas padronizadas de an-
gioplastia. Mantendo o bal&o vazio, verifique a expansdo do stent
com recurso a imagens angiogrdficas padrGo. Uma pressdo de
insuflacdo de 8 bares é suficiente para expandir o stent.

Aviso: expandir o stent além do limite e exercer uma pressdo de insu-
flag&o superior & recomendada pode provocar dissecgdo.

REMOGAO DO SISTEMA DE APLICAGAO DO STENT

1.Apds a aplicacdo do stent, aplique pressdo negativa e esvazie o
baldo. Assim que o baldo estiver totalmente vazio, retire cuidado-
samente o sistema de aplicag@o do cateter guia sob fluoroscopia,
enguanto mantém a posi¢éo do fio-guia.

. Repita a angiografia, para avaliar a drea onde foi colocado o stent.
Se o stent estiver subdilatado, posicione cuidadosamente o sisterna
de aplicacdo original ou outro cateter com um baldo do digmetro
adequado no stent e repita os passos anteriores para expandir o
stent até ao didmetro pretendido.

N

TERMOS DA GARANTIA

A Avimedica garante que fodos os componentes deste produfo fo-
ram fabricados, embalados, festados e esteriizados sem quaisquer
defeifos de mao-de-obra ou de material. Cada produto foi testado
antes do respetivo acondicionamento. A Alvimedica substituird qual-
quer produto com defeito(s) de fabrico ou de acondicionamento
por um produto novo mediante decisGo de uma autoridade judicial
vinculativa competente. Devido s variveis biologicas existentes entre
os diferentes individuos, nenhum produto € 100% eficaz em todos os
casos. Por esse motivo, e dado que a Avimedica nGo consegue con-
trolar as condigdes de utilizag&o do produto apods venda, a selecdo de
pacientes e os métodos de aplicagdo, a Avimedica nega todas as
garantias expressas ou implicitas relativas ao produto incluindo, entre
oufras, garantios de comercializagdo e adequacdo a uma findlidade
especifica. A Avimedica ndo se responsabiliza, direta ou indiretamen-
te, por quaisquer lesdes, danos ou perdas pessodis resultantes da ufili-
zagdo do produto; a Alvimedica também ndo se responsabiliza, direta
ou indiretamente, por quaisquer lesdes, danos ou perdas que possam
resultar da reutiizagGo ou reesteriizagGo do produto.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Em caso algum serd a Alvimedica responsavel por qualquer dano
especial, conseguente, indireto, colateral, incidental ou punitivo nem
pela perda de lucros ou pela ndo obfencdo dos lucros previstos
ou qualquer outra perda comercial ou econémica decorrente de
qualquer violagdo destas instrugdes, incluindo o incumprimento das
precaucdes, avisos e/ou de qualquer recomendagdo mencionada
neste documento.

PROTECAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Todas as marcas registadas, logdtipos, invencoes, know-how, tecno-
logia, informagdes de propriedade e outros direitos de propriedade
intelectual deste produto pertencem exclusivamente & Alvimedica.
A Alvimedica reserva-se fodos os direitos de exigir, processar e de
procurar recompensa perante as autoridades judiciais em caso de
infracdo relativa a qualquer uso nGo autorizado, abuso de proprieda-
de intelectual ou prdticas de engenharia inversa relacionadas com
o produto.

Nota: consulte a pagina 2



HRVATSKI

SUSTAV ZA POSTAVLJANJE KORONARNOG STENTA EPHESOS™ I

OPIS

Stent Alvimedica EPHESOS™ Il jest stent koji se rasteze s pomocu balona,
izraden postupkom laserskog rezanja cijevi od nehrdajuceg celika 316 LVM.
Stent EPHESOS™ Il dostupan je u veli¢inama od 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. Stent EPHESOS™ Il nami-
jenjen za uporabu u kombinaciji s PTCA balonskim dilatacijskim kateterom
TURQUOISE™.

" Nazivni
P 1D minimalne Nazivni ~ tlak
(e Duljina stenta (mm) kompatibilnosti  tlak r-
GEIE) vodeceg katetera  (bar) skavanja
(mm) )
200  9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16
250  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
2,75  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
300  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
3,50  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
400  6:89-12-15-18-20-25-2832 5F(1,422mm) 8 16
450  6-8-9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16

SUSTAV ZA POSTAVLJANJE STENTA

PTCA balonski dilatacijski kateter Alvimedica TURQUOISE™ namijenjen je
za dilataciju stenoti¢nih ateroskleroti¢nih lezija u koronarnim arterijama ili
premosnicama. Dilatacijski dio katetera jest balon u blizini distalnog vrha.
Kateter ima hidrofilnu oblogu od vrha prema p om kraju
duljine od 105 cm, isklju¢ujuci efektivnu duljinu balona i 45 cm proksimalne
osovine. Radiokontrastne oznake smjestene su i na proksimalnoj i na distal-
noj strani balona. Zasebni lumen na osovini katetera upotrebljava se kao lu-
men Zice vodilice i zapocinje otprilike 27 cm od distalnog vrha. Proksimalni
vrh katetera upotrebljava se kao priklju¢ak za napuhavanje balona. Napuha-
vanje balona vrii se ustrcavanjem kontrastnog sredstva iz tog vrha. Materijal
balona moze se napuhati do odredene veli¢ine pri odredenom tlaku.

Maksimalni promjer Zice vodilice koji se moZe upotrijebiti s balonskim dila-
tacijskim kateterom TURQUOISE™ iznosi 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: stent EPHESOS™ Il dostiZe svoj nazivni dilatirani promjer kada
se napuhavanje balon sustava za postavljanje vr3i pri tlaku od 8 bara. Balon
sustava za postavljanje ne smije se napuhavati pri tlakovima koji dilatiraju
stent izvan predvidenog promjera lumena Zile ili pri tlakovima koji prema-
Suju prethodno utvrdeni maksimalni tlak.

INDIKACLE

Sustav za postavljanje stenta EPHESOS™ Il indiciran je za:

pacijente sa simptomati¢nom ishemijskom sréanom boles¢u uslijed de
novo stenoze ili restenoze koronarnih arterija te kandidate za PTCA zahvate,
lije¢enje akutne opstrukcije koja izaziva komplikacije u PTCA zahvatima,
slu¢ajeve neuspjelih PTCA zahvata,

smanjivanje omjera restenoze,

pacijente koji su kandidati za kirurski zahvat premoscivanja koronarne
arterije.

KONTRAINDIKACIJE

Sustav za postavljanje stenta EPHESOS™ Il kontraindiciran je za:

pacijente koji ne mogu primati antitrombotsku ili antikoagulacijsku tera-
piju,

pacijente koji nisu kandidati za kirurski zahvat premos¢ivanja koronarnih
arterija,

pacijente s difuznom bole$¢u distalnih Zila koja smanjuje protok krvi kroz
lumen stenta,

pacijente s nezasticenim glavnim stablom lijeve koronarne arterije,
ostijalne lezije,

lezije s koronarnim embolizmom,

pacijente s poznatom alergijom na metale,

trudnice,

tortuoti¢ne lezije s kutovima ve¢ima od 60 stupnjeva.

UPOZORENJE
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Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati ovaj uredaj.

Sve zahvate potrebno je izvoditi kada je kateter uveden u tijelo pacijenta,
uz visokokvalitetnu fluoroskopiju. Nikada nemojte povlaciti niti gurati
kateter ako balon nije potpuno ispuhan s pomoc¢u vakuuma. Ako tijekom
zahvata naidete na otpor, jednostavno prekinite postupak i pokusajte
utvrditi uzrok, a zatim postupno uvodite balonski kateter da biste spri-
jecili iskrivljenja na proksimalnoj osovini. Ako ne uspijete utvrditi uzrok,
uklonite sustav u cjelini (stent, sustav za postavljanje i vode¢i kateter).
Prilikom napuhavanja balona nemojte premasiti nazivni tlak rasprskava-
nja naveden u Uputama za uporabu. Za pracenje tlaka preporucuje se
uporaba uredaja za napuhavanje s ugradenim manometrom.
Postavljanje stenta potrebno je vriiti samo u zdravstvenim ustanovama
koje mogu obavljati hitne zahvate premoscivanja koronarnih arterija
u slu¢aju komplikacija opasnih po Zivot.

Ne upotrebljavajte stent ni sustav za postavljanje nakon isteka roka traja-
nja navedenog na naljepnici.

Drustvo Alvimedica ne odgovara za ostecenja ili ozljede nastale uslijed
ponovne uporabe stenta i sustava za postavljanje.

Ne pokusavajte ukloniti stent pri¢vri¢en na sustav za postavljanje i ne
vriite promjene tijekom zahvata. Stent se ne smije ukloniti sa sustava za
postavljanje ni staviti u drugi balonski kateter jer to moze izazvati ostece-
nje balona ili stenta.

Ne upotrebljavajte kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.

Ne izlaZite sustav za postavljanje organskim otapalima (tj. alkoholu itd.).
Nemojte napuhavati balon pri visem tlaku nego 3to je to potrebno.
Neodgovarajuca antikoagulacijska i/ili antitrombotska terapija moze iza-
zvati trombozu stenta.

Da biste sprijecili mogucnost korozije metala, ne postavljajte stentove
izradene od razli¢itih metala jedan u drugi, jedan pored drugogaili u izra-
van medusobni dodir.

Za napuhavanje balona nemojte upotrebljavati zrak ni druge plinove.

Proizvod mozZe predstavljati potencijalnu biolosku opasnost nakon upora-
be. Proizvodom se mora rukovati i mora se odloziti u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom, vaze¢im lokalnim zakonima i propisima. Drustvo
Alvimedica nije odgovorno za rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje
nakon upotrebe.

MJERE OPREZA

Prije postavljanja stenta provjerite odgovaraju li oblik i veli¢ina stenta
i sustava za postavljanje koji ¢e se upotrebljavati u konkretnom slu¢aju.
Stent i sustav za postavljanje trebaju upotrebljavati samo iskusni lijecnici koji
su adekvatno obuceni za angiografiju, postavljanje stentova i PTCA zahvate.
Ne upotrebljavajte ako je unutarnje pakovanje otvoreno ili odteceno.

Ne sterilizirajte u autoklavu.

Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Prije postavljanja stenta lezije je potrebno unaprijed dilatirati s pomocu
standardnih PTCA tehnika.

Postavljeni stent moze se ostetiti u fizickom dodiru s pomo¢énim materija-
lima.

Ponovljena dilatacija postavljenog stenta moze izazvati disekciju. To se
moze ispraviti postavljanjem drugog stenta. Ako je postavljeno vise sten-
tova, vrhovi im se moraju preklapati.

Prilikom postavljanja potpuno ili djelomi¢no dilatiranog stenta, potrebno
je paziti da se izbjegne deformacija ili ostecenje stenta.

U podruju u kojem je postavljen stent preporucuje se izbjegavanje me-
hanicke aterektomije i uporaba laserskih katetera.

Stent moze izazvati smetnje u snimanju magnetskom rezonancijom zbog
iskrivljenja u magnetskom polju. Stovise, da bi se smanjila opasnost od
migracije stenta u jakim magnetskim poljima, snimanje magnetskom
rezonancijom ne smije se vrsiti sve dok stent ne bude u potpunosti po-
kriven endotelnim tkivom (t]. tijekom razdoblja od otprilike 8 tjedana).

U podrugju u kojem je postavljen stent preporucuje se izbjegavanje hi-
pertermije.

NUSPOJAVE / KOMPLIKACIJE

Tijekom ili nakon postavljanja stenta moze do¢i do sljedecih nuspojava:
« akutni infarkt miokarda,

« nestabilna angina,

« potpuna opstrukcija,
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rascjep, perforacija ili o3tecenje koronarne arterije,

disekcija, perforacija, ozljeda ili rascjep koronarne arterije,

restenoza Zile u koju je postavljen stent,

spazam koronarne arterije,

poremecaj simetrije stenta tijekom postavljanja ili tijekom uvodenja ne-
kog drugog uredaja (npr. katetera, balona, Zice vodilice itd.) kroz stent,
krvarenje ili hematom,

aritmija, uklju¢ujudi i ventrikularnu fibrilaciju,

reakcije na lijekove, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
hipotenzija/hipertenzija,

infekcija,

arteriovenska fistula,

embolizam,

hitni zahvat premoscivanja koronarne arterije,

gastrointestinalno krvarenje uslijed antikoagulacijske/antitrombotske
terapije,

rascjep intime,

stvaranje pseudoaneurizme,

migracija stenta,

tromboza,

nekroza tkiva,

. smrt.

PRIPREMA | TESTIRANJE PRIJE UPORABE
Pripazite da promjer stenta koji e se upotrebljavati bude identi¢an promje-
ru Zile u koju se postavlja.

Pomocni materijal (nije isporucen u pakovanju)

Vodedi kateter(i) s promjerom od 5F (1,422 mm) ili ve¢i
- Strcaljke

Zice vodilice promjera 0,014 inca (0,356 mm) ili manje
Uredaj za napuhavanje

- Ovojnica uvodnika

Priprema

1. Pazljivo izvadite sustav za postavljanje iz pakovanja. Pazljivo izvadite sti-
letu i zastitnu cijev iz distalnog vrha katetera. Provjerite je li pri¢vréceni
stent neostecen i centriran na balonu te ima li deformacija na spojevima.

Napomena: stent mora biti centriran na balonu.
Upozorenje: ne upotrebljavajte gazu jer se na stent mogu zalijepiti vlakna
iizazvati ostecenja.

2. Napunite strcaljku od 20 cc s 10 cc fizioloske otopine. Postavite iglu na
strcaljku i pazljivo je umetnite u distalni vrh katetera te isperite lumen Zice
vodilice.

3. Pazljivo drzite stent u polozaju u kojem je pri¢vri¢en na balon dok vadite
kateter iz pakovanja. Pazljivo postavite stent na zicu vodilicu, a zatim ga
uvedite u vodeci kateter i provucite kroz Y-prikljucak s hemostatskim ven-
tilom. Budite iznimno pazljivi tijekom svakog od ovih koraka.

4. Napunite 3trcaljku od 20 cc 50/50 % mje3avinom kontrastnog sredstva
i fizioloske otopine. Istisnite sav zrak iz Strcaljke, spojite Strcaljku na za-
porni ventil i napunite lumen zapornog ventila mjesavinom kontrastnog
sredstva i fizioloske otopine.

5. Pripremite uredaj za napuhavanje u skladu s uputama proizvodaca.

6. Spojite zaporni ventil na priklju¢ak za napuhavanje na proksimalnom di-
jelu katetera. Spojite uredaj za napuhavanje na drugi priklju¢ak zapornog
ventila. Tijekom tih postupaka zategnite spojeve da biste sprijecili ulazak
zraka u sustav.

7. Okrenite zaporni ventil uredaja za napuhavanje u polozaj ,off” (iskljuce-
no).

8. Dok strcaljku drzite okomito s klipom na vrhu, povucite klip i izvrsite aspi-
raciju sve dok iz Strcaljke ne budu istisnuti svi mjehurici zraka.

9. Okrenite zaporni ventil uredaja za napuhavanje u polozaj,on” (uklju¢eno).

Napomena: ne primjenjujte negativni tlak na sustav s pomocu uredaja za
napuhavanje.

POSTUPCI POSTAVLJANJA
Napomena: stent Alvimedica EPHESOS™ Il i sustav za postavljanje ne smiju
se upotrebljavati u svrhe prethodne dilatacije.



1. Dilatirajte leziju s pomocu PTCA balona. Promjer balona treba biti jednak
promjeru Zile.

2. Uvedite pripremljeni stent i sustav za postavljanje preko Zice vodilice
(maks. promjer 0,014" (0,356 mm)) prema Y-priklju¢ku s hemostatskim
ventilom (unutarnji promjer > 0,074" (1,88 mm)). Prilikom uvodenja sten-
ta i sustava za postavljanje ventil treba biti potpuno otvoren.

Napomena: ako naidete na otpor, nemojte primjenjivati silu jer to moze

izazvati ostecenje stenta ili odvajanje stenta od balona. Pripazite da vodeci

kateter bude u ispravnom polozaju i da njegov vrh bude nepomican.

3. Uvodite stent unutar vodeceg katetera uz izravno fluoroskopsko prace-
nje. S pomocu standardnih PTCA tehnika postavite stent preko lezije.

4, Rasirite stent u leziji s pomocu standardnih tehnika angioplastike. Drzeci
balon u ispuhanom polozaju, provjerite sirenje stenta s pomocu standar-
dnog angiografskog snimanja. Za 3irenje stenta dovoljan je tlak napuha-
vanja od 8 bara.

Upozorenje: pretjerano Sirenje stenta i tlak napuhavanja veci od preporuce-
nog mogu izazvati disekciju.

UKLANJANJE SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE STENTA

1. Nakon postavljanja stenta primijenite negativni tlak i ispusite balon. Kada
je balon u potpunosti ispuhan, pazljivo izvucite sustav za postavljanje iz
vodeceg katetera uz fluoroskopsko pracenje i odrzavanje polozaja Zice
vodilice.

2. Ponovite angiografsko snimanje za ocjenu podrugja u koje je postavljen
stent. Ako stent nije dovoljno dilatiran, pazljivo postavite izvorni sustav za
postavljanje ili drugi kateter s odgovarajucim promjerom balona u stent
i ponovite prethodne korake za sirenje stenta do potrebnog promjera.

JAMSTVENI UVJETI

Drustvo Alvimedica jam¢i da je svaka komponenta ovog proizvoda proizve-
dena, pakirana, testirana i sterilizirana bez nepravilnosti u izradi ili materi-
jalu. Svaki se proizvod testira prije pakiranja. Drustvo Alvimedica duzno je
zamijeniti svaki proizvod na kojem se otkriju nepravilnosti u izradi ili paki-
ranju novim proizvodom nakon odluke nadleznog pravomoénog pravnog
tijela. Zbog bioloske raznovrsnosti medu pojedincima, nijedan proizvod
ne moze biti 100 % ucinkovit u svakom slucaju. Iz tog razloga, kao i zbog
¢injenice da drustvo Alvimedica nema kontrolu nad uvjetima u kojima se
prodani proizvod upotrebljava, odabirom pacijenata i metodama primjene,
drustvo Alvimedica odrice se svih jamstava s obzirom na proizvod, izricitih ili
impliciranih, uklju¢ujuci, bez ogranicenja, jamstva utrzivosti te prikladnosti
za odredenu svrhu. Drustvo Alvimedica ne snosi izravnu ni neizravnu od-
govornost ni za kakve ozljede, ostecenja ili gubitke za bilo koju osobu, na-
stale kao rezultat uporabe proizvoda. Takoder, drustvo Alvimedica ne snosi
izravnu ni neizravnu odgovornost ni za kakve ozljede, ostecenja ili gubitke
nastale uslijed ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u kojem slucaju drustvo Alvimedica ne snosi odgovornost ni za kakve
posebne, posljedi¢ne, neizravne, popratne, slu¢ajne ili kaznene 3tete, kao
ni za gubitak zarade te nemogucnost ostvarivanja ocekivanih financijskih
usteda ili druge trgovacke ili ekonomske gubitke bilo koje vrste kao rezultat
bilo kojeg nepostovanja ovih uputa za uporabu, uklju¢uju¢i nepostovanje
navedenih mjera opreza, upozorenja i/ili preporuka.

ZASTITA INTELEKTUALNOG VLASNISTVA

Sve trgovacke marke, logotipi, izumi, znanja, tehnologije, vlasni¢ke informa-
cije i ostala prava intelektualnog vlasnistva ovog proizvoda iskljucivo pripa-
daju drustvu Alvimedica. Drustvo Alvimedica pridrzava sva prava da zahti-
jeva, tuzi i trazi redovni pravni lijek pred sudskim tijelima u slu¢aju krienja
s obzirom na bilo koju neovlastenu uporabu ili zZlouporabu intelektualnog
vlasnidtva ili povratni inZenjering u vezi s ovim proizvodom.

Napomena: pogledajte 2. stranicu.

MAGYAR

EPHESOS™ Il KORONARIASZTENT-BEHELYEZORENDSZER

LEIRAS

Az Alvimedica EPHESOS™ Il sztentje 316 LVM rozsdamentes acélcs6bdl,
|ézervagassal készitett, ballonnal tagithaté sztent. Az EPHESOS™ Il sztent
szamos méretben kaphato, ezek a kdvetkezék: 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm és 32 mm. Az EPHESOS™ Il sztentet
rendeltetése szerint TURQUOISE™ PTCA tégitoballonos katéterre csatlakoz-
tatva kell hasznélni.

Sztent Minimalis Név- Névleges

belsé kompatibilitésa  leges hasaddsi
tmérgje SZtenthossza (mm) vezetdkatéterrela  nyomds nyomsas
(mm) belsd atmérénél  (bar)  (bar)

2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
SZTENT-BEHELYEZORENDSZER

Az Alvimedica TURQUOISE™ PTCA

katéter rer ése sze-
rint a koszorterekben vagy a bypass 1 fennalld, atero. ikus,
sz(ikiiletet okozé elvéltozasok tagitasara szolgal. A katéter tagitast végzé
része a disztalis csticsnél taldlhato ballon. A katéter, 105 cm-es hosszaban,

a disztalis csucstol a proximalis végéig hidrofil bevonattal rendelkezik, ki-
véve a ballon effektiv hossztisagat és a 45 cm-es proximalis szarat. A ballon
proximélis és disztalis végein sugarfogo jelzécsikok talalhatok. A katéter-
szaron egy kiilonéllé lumen szolgal a vezetédrét behelyezé lumeneként,
ez a disztélis cstcstol korilbelll 27 cm-re kezdédik. A katéter proximalis
vége szolgal a ballonfelftjas bemeneti nyildsaként. A ballont az ezen a nyi-
lason at befecskendezett kontrasztanyaggal kell felfujni. A ballon anyaga
adott méretre fujhato fel, adott nyomason.

ATURQUOISE™ tagitoballonos katéterrel hasznalhaté vezet6drot maximalis
atméréje 0,014" (0,356 mm) lehet.

Figyelmeztetés: A EPHESOS™ Il sztent névleges, tagitott atméréjét akkor éri
el, ha a behelyezérendszer ballonjat 8 bar nyomasra fujjak fel. A behelyezé-
rendszer ballonjat nem szabad a kezelend6 érlumen atmé
tagulast okozé nyomassal felfujni, illetve nem szabad az elére meghataro-
zott legnagyobb nyomasnal nagyobb nyomassal felftjni.

JAVALLATOK

A EPHESOS™ Il sztentrendszer a kovetkez6 alkalmazésokra javallt:

« A koszoruerekben tjonnan vagy ismételten kialakult szdkiilet talajan
tineteket okozd ischaemids szivbetegség fennallasa olyan paciensnél,
aki alkalmas PTCA-eljarasra.

PTCA-eljaras szovédményeként fellépd akut elzarddas kezelése.
Sikertelen PTCA-eljaras esetén.

Ismételten kialakul6 szikiiletek aranyanak csokkentése.
Koszoruér-bypass miitétre alkalmas paciensek.

ELLENJAVALLATOK

A EPHESOS™ Il sztentrendszer ellenjavallt a ko 6 kben:

« A paciens nem kaphat trombocita-aggregaciégatlé vagy véralvadasgatld
kezelést.

A paciens nem alkalmas koszortér-bypass mtétre.

A paciensnek diffdz disztalis érbetegsége van, amely miatt csékkenhet
a vérataramlas a sztent lumenén keresztiil.

Nem védett a paciens bal f koszoruértorzse.

Az elvéltozas szajadéknal talalhato.

Az elvaltozas koszortér-embolizaciéval tarsul.

Ismert a paciens fémallergidja.

Varandds nok.

60 foknal nagyobb megtéretésekkel jaro, kanyargos elvaltozasok.

VIGYAZAT!
- Ezazeszkozkizarélag egyszer hasznalatos! Tilos az eszkozt ujra sterilizalni

7 Alvi

vagy Ujra felhasznalni!

Amint a katétert bevezette a paciens testébe, minden eljarast csak kivalo
mindségl fluoroszkopos ellendrzés mellett szabad elvégezni és végre-
hajtani! Csak a ballon teljes vakuumos leengedése utan szabad eléretol-
ni vagy visszahuzni a katétert! Ha az eljaras soran barmilyen ellenallast
tapasztal, azonnal alljon meg, probalja meg kideriteni az ellenallas okat,
majd fokozatosan tolja elére a ballonkatétert, hogy megelézze a proxima-
lis szar megtoretését vagy meghajlasat! Ha nem tudja kideriteni az ellen-
allas okat, egy egységként (sztent, behelyezérendszer és vezetSkatéter)
tavolitsa el a rendszert a paciens testébol.

A ballon felfujasakor ne Iépje tul a hasznalati Gttmutatdban megadott név-
leges hasadasi nyomast. A nyomas monitorozasahoz javasoljuk beépitett
nyomasmeérével rendelkezé felfujoeszkoz hasznalatat.

A sztent behelyezése csak slirgésségi koszoriér-bypass miitétekre fel-
késziilt egészségiigyi centrumokban végezhet6 el, hogy elhérithatoak
legyenek az életveszélyes szovédmények.

Ne haszndlja a sztentet és a behelyez6rendszert a cimkén feltlintetett
lejarati id6 utan.

Az Alvimedica vallalat nem vallal felelésséget a sztent és a behelyez6-
rendszer Ujboli felhasznalasabol eredé esetleges karokért és sértilésekért.
Ne probalja meg eltavolitani a behelyezérendszerre régzitett sztentet,
és semmit ne valtoztasson az eljaras menetén. A sztentet tilos eltavoli-
tani a behelyezérendszerrél és tilos rahelyezni egy masik ballonkatéterre,
mert ezzel sériilhet a ballon vagy a sztent.

Tilos Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyag hasznélata.

Ne tegye ki a behelyezérendszert szerves oldoszerek (pl. alkohol stb.) ha-
tasanak.

Ne fujja fel a ballont a sziikségesnél nagyobb nyomésra.

A nem megfelel6 véralvadasgatlo és/vagy trombocita-aggregaciogatlo
kezelés miatt vérrog képzodhet a sztentben.
A fémkorrézié megelézése érdekében ne hel
sztenteket egymasba, egymas mellé, illetve egymassal kézvetlen érintke-
Zzésbe.

A ballon felfujasahoz ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gazne-
m anyagot.

eltér6 fémbol késziilt

Hasznalat utan ez a termék potencialis bioldgiai veszélyforras lehet. A termé-
ket az elfogadott orvosi gyakorlat, a vonatkozo helyi torvények és szabalyo-
zas szerint kell kezelni és megsemmisiteni. Az Alvimedica vallalat nem vallal
felelésséget a termék felhasznalas utani kezeléséért és megsemmisitéséért.

OVINTEZKEDESEK

« A sztent behelyezése elétt ellenérizze, hogy a hasznalni kivant sztent
alakja és mérete és a behelyezérendszer megfelelé az adott esethez.

A sztentet és a behelyezérendszert csak orvos hasznalhatja,
aki megfelel6 jartassagot szerzett az angiografia, a sztentbehelyezés és
a PTCA-eljarasok elvégzésében.

Ne hasznalja a terméket, ha a belsé csomagolast kinyitottak vagy sériilt.
Tilos autoklavban sterilizalni.

Hivos, széraz, s6tét helyen tartando.

A sztentbehelyezés el6tt az elvaltozast standard PTCA-technika alkalma-
zasaval el6 kell tagitani.

A behelyezett sztent kdrosodhat, ha fizikailag érintkezik a segédeszkdzok-
kel és -anyagokkal.

A behelyezett sztent ismételt tagitasa disszekciot okozhat. Ez egy Ujabb
sztent behelyezésével korrigalhaté. Ha egynél tobb sztentet helyez be,
a sztentek csticsainak atfed6 helyzetben kell lennitik.

Ha egy teljesen vagy részlegesen tagitott sztentet kell behelyezni, dvato-
san jarjon el, hogy v a sztent deformalédasat vagy ka asat.
Ajanlott, hogy ne végezzen mechanikus aterektémiat és ne hasznaljon
lézer katétert azon a teriileten, ahova behelyezi a sztentet.

Asztent - a magneses mez eltorzitasaval - miterméket eredményezhet az
MR-vizsgalatok képein. Tovabbd, az erés magneses mezében a sztent elvan-
dorlasanak kockazatat megelézendé, addig tilos MR-vizsgalatot végezni,
amig a sztentet teljesen be nem fedi az endotélszévet (tehat kb. 8 hétig).
Ajanlott a tulmelegedés elkeriilése azon a teriileten, ahova behelyezte
asztentet.

MELLEKHATASOK/SZOVODMENYEK

A sztent behelyezése soran vagy azt kovetéen a kovetkezé mellékhatasok
fordulhatnak el6:

« Akut szivizom-infarktus



« Instabil angina

- Teljes érelzarodas

« A koszortér szakadasa, perforacioja vagy karosodasa

« A koszortér disszekcioja, perforacidja, sériilése vagy szakadasa

A sztentelt ér ismételt besz(ikiilése

A koszortér spazmusa

A sztent behelyezése, illetve a sztenten keresztiil mas eszkéz (pl. katéter,
ballon, vezetddrét stb.) bevezetése soran a sztent szimmetriajanak defor-
malodasa

- Vérzés vagy vérémleny

« Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot

- Gyogyszerreakciok, allergids reakci6 a kontrasztanyagra

- Alacsony/magas vérnyomas

- Fertézés

« Arteriovenozus fisztula

« Embolia

Stirg6s koszoruér-bypass graft miitét

Gasztrointesztinalis vérzés a véralvadasgatlé/trombocita-aggregaciogat-
16 kezelés miatt

Intimaszakadas

« Alaneurizma kialakulésa

« Sztent elvandorlasa

« Tromboézis

- Szdvetelhalds

- Halal

ELOKESZITES ES TESZTELES A HASZNALAT ELOTT

Ellendrizze, hogy a hasznélni kivant sztent atméréje azonos a kezelni kivant
ér atmérojével.

Kiegészit6 eszkoz (a csomag nem tartalmazza)

- Vezetékatéter(ek), 5F (1,422 mm) vagy ennél nagyobb atméréjliek

- Fecskendok

- Vezetédrotok, 0,014" (0,356 mm) vagy ennél kisebb atmérdjiek

- Felfujoeszkoz

- Bevezetéeszkoz

El6készités

1. Ovatosan vegye ki a behelyezérendszert a csomagolésabél. Gondosan
jarjon el, amikor eltavolitja a katéter disztélis csticsabdl a szondat és a
véddesovet. Ellendrizze a szorosan rogzitett sztent épségét és azt, hogy
a ballon kozepén helyezkedik-e el; ellendrizze azt is, hogy nincs-e barmi-
lyen kiall6 elem a csatlakozasokon.

Megjegyzés: A sztentnek a ballon kozepén kell elhelyezkednie.
Figyelmeztetés: Ne hasznaljon gézt, mert a szalai beleakadhatnak a sztent-
be és karosithatjak.

N

. Szivjon fel a 20 cm?-es fecskendébe 10 cm? fizioldgias sooldatot. lllesszen
tiit a fecskenddre, Gvatosan illessze be a tiit a katéter disztalis csticsaba,
és oblitse at a vezetédrot lumenét.

3.Fogja meg ovatosan a sztentet, és Ggyeljen arra, hogy amikor kiveszi
a katétert a csomagolasbdl, a ballonra illesztett sztent ne mozduljon ki
a helyérél. Ovatosan huzza ra a vezetédrétra, illessze a vezetSkatéterbe,
és tolja at a vérzésgatlo szeleppel ellatott Y-csatlakozén. Minden egyes
|1épésnél a legnagyobb gondossaggal jarjon el.

. Toltse fel a 20 cm?-es fecskend6t kontrasztanyag és fiziologias séoldat
50/50% aranyl keverékével. Légtelenitse teljesen a fecskendét, csatla-
koztassa a fecskend6t a zarocsaphoz, és toltse fel a zardcsap lumenét
a kontrasztanyag és fiziologias sooldat keverékével.

. A gyarto utasitasainak megfelelGen készitse el6 a felfijoeszkozt.

Csatlakoztassa a zarcsapot a katéter proximalis végén talalhato felfujo-

bemenethez. Csatlakoztassa a felfijoeszkozt a zarocsap masik szardhoz.

Az eljéras lépései soran szoritsa meg a csatlakozasokat, ezzel elézze meg,

hogy leveg® kertiljon a rendszerbe.

. Forgassa el a zarocsap szelepét ugy, hogy a felfdjoeszkoznél ,off” (zart)
allasban legyen.

. Tartsa a fecskendot fliggéleges helyzetben, a dugattyu alljon felfelé,
huzza a dugattyut, és addig szivja a fecskendét, amig nem marad benne
leveg6buborék.

. Forgassa el a zarocsap szelepét tgy, hogy a felfujoeszkéznél ,on” (nyitott)
allasban legyen.

»
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A felfujo 6 ne 1 negativ nyomast a rend-

szerben.
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SZTENTBEHELYEZES ES A SZTENT KINYITASA
Megjegyzés: Nem ajanlott az Alvimedica EPHESOS™ Il sztent és a behelye-
zérendszer hasznalata el6tagitasra.

1. Tagitsa az elvéltozast a PTCA-ballon hasznalataval. Javasolt, hogy egyez-
zen a ballon és az ér &tmérdje.

2.Tolja elére az el6készitett sztentet és a behelyezérendszert a vezetédro-
ton (max. 4tm. 0,014" (0,356 mm)) a vérzésgatld szeleppel (belsé dtmérd
>0,074" (1,88 mm)) ellatott Y-csatlakozo felé. A szelepnek teljesen nyitott
llapotban kell lennie, amikor bevezeti a sztentet és a behelyezérend-
szert.

Megjegyzés: Ha barmilyen ellenallast tapasztal, ne eréltesse a tovabbhala-

dast, mert ezzel karosithatja a sztentet, illetve a sztent levélhat a ballonrdl.

Ellendrizze, hogy a vezetékatéter megfelelé helyzetben van-e és azt is, hogy

a csticsa nem mozdult el.

3. Kozvetlen fluoroszkdpos ellendrzés mellett tolja el6re a sztentet a vezets-
katéterben. A szokasos PTCA-technika alkalmazasaval igazitsa be a szten-
tet az elvaltozasba.

4. Szokasos angioplasztikai technikaval nyissa ki a sztentet az elvaltozasban.
Tartsa a ballont leengedett helyzetben, és szokasos angiografias képal-
kot6 eljarassal ellenérizze a sztent kinyilasat. A sztent kinyitasahoz 8 bar
felfajasi nyomas elegendo.

Figyelmeztetés: Disszekciot okozhat az érben, ha a sztentet a hatarértéknél
nagyobbra nyitja, illetve az ajanlottnal nagyobb felfdjasi nyomast alkalmaz.

SZTENT-BEHELYEZORENDSZER ELTAVOLITASA

1. A sztent behelyezése utan negativ nyomas alkalmazasaval engedje le
a ballont. Amikor a ballont teljesen leengedte, 6vatosan htizza ki a behe-
lyezbrendszert a Okaté 1 at, a mivel fle 6 ellenér-
zés mellett végezze, és tartsa a helyén a vezetédrétot.

N

. Ismételje meg az angiografias képalkotast és vizsgalja meg a sztentelt te-
riiletet. Ha a sztent nem tagult ki kelléen, 6vatosan helyezze be a sztentbe
az eredeti behelyezérendszert vagy egy masik, megfelelé ballonatmérs-
vel rendelkez6 katétert, és a sztent kivant atmérére tagitasahoz ismételje
meg az el6z6 lépéseket.

ALTALANOS JOTALLASI FELTETELEK

Az Alvimedica véllalat garantélja, hogy a termék minden egyes alkotorészét
ugy gyartottdk, csomagoltak, tesztelték és sterilizaltdk, hogy nem tortént
hiba a kivi é és az ban. A c: el6étt minden egyes
terméket teszteltiink. Az Alvimedica vallalat az illetékes, kételez6 érvényi
déntést hozoé birdsag dontése alapjan barmely, gyartasi vagy csomagolasi
hibéval/hibakkal rendelkez6 terméket uj termékre cserél. Az egyes szemé-
lyeknél fennallé biolégiai variaciok miatt egyetlen termék sem 100%-osan
hatékony minden esetben. Kévetkezésképpen, és mivel az Alvimedica
vallalatnak nincs behatésa a termék értékesités utani felhasznalasi korilmé-
nyeire, a paciensek kivalasztasara és az alkalmazasi modra, az Alvimedica
semmi ilyen jellegi jotallast nem vallal a termékkel kapcsolatban, legyen az
kifejezett vagy feltételezett, korlatozas nélkiil beleértve az adott célra torté-
né értékesithetdségre és alkalmassagra vonatkozo jotéllast. Az Alvimedica
vallalat sem kozvetleniil, sem kozvetetten nem vallal felelésséget a termék
hasznalatabdl eredé barmilyen személyi sériilésért vagy halalesetért, vala-
mint az Alvimedica vallalat sem kozvetleniil, sem kozvetetten nem vallal
helytallasi kotelezettséget a termék ismételt hasznalatabol vagy djrasterili-
zalasabol szarmazo sériilésekért, karokért vagy veszteségekért.

FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Alvimedica vallalat semmilyen esetben nem vallal felelésséget semmilyen
specialis, kdvetkezményi, kézvetett, jarulékos vagy bintet6 jellegii karért
vagy elmaradt haszonért vagy elmaradt megtakaritasért, illetve barmely
olyan k kedelmi vagy ért, amely a jelen felhasznal6i
Utmutaté megszegésébdl ered, beleértve az ebben a dokumentumban emli-
tett barmely 6vintézkedést, figyelmeztetést és/vagy ajanlast.

SZELLEMI TULAJDON VEDELME

A termékkel kapcsolatos minden védjegy, logd, talalmany, know-how, gyarta-
si eljarasi technolégia, szabadalmi informacié és egyéb szellemi tulajdonjog
kizarolag az Alvimedica vallalat tulajdonét képezi. Az Alvimedica vallalat fenn-
tart minden jogot, hogy birésag elétt igényt érvényesitsen és keresetet indit-
son, illetve ideiglenes intézkedést kérjen a termékkel kapcsolatos szellemi tu-
lajdon nem engedélyezett felk alasak azzal valé vi: 1 vagy a
termékkel kapcsolatos visszafejtésben jelentkezé jogsértés vonatkozasaban.

Megjegyzés: Kérjiik, olvassa el a 2. oldalt.

7 Alvi

BOSANSKI

EPHESOS™ Il SISTEM UGRADNJE KORONARNOG STENTA

OPIS

Alvimedica EPHESOS™ Il je balonom prosiriv stent, laserski izrezan od 316
LVM cijevi od nehrdajuceg celika. EPHESOS™ Il stent je dostupan u $iro-
kom opsegu veli¢ina - tacnie 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. EPHESOS™ Il stent je namije-
njen za upotrebu preko TURQUOISE™ PTKA balon dilatacijskog katetera.

g‘“w’:ﬁn" Duzina stenta m',:""',',‘:i':}i"' 2:":“:- m;‘i
pisnta (o) Ponosivonazs  prilisak ::I:'rlus::a
(mm) katetera (ban)  han
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEM UGRADNJE STENTA

Alvimedica TURQUOISE™ PTKA balon dilatacijski kateter namijenjen je za
prosirivanje stenofi¢nih aterosklerotskin lezija u koronamim arterijama ili
bajpas graftovima. Dilatacijski dio katetera je balon blizu distainog viha.
Kateter je hidrofino oblozen od distalnog viha prema proksimalnom
kraju preko duzine od 105 cm, ne ukljucujuci efektivnu duzinu balona
i 45 cm proksimaine osovine. Rendgen nepropusne marker frake se
nalaze i na proksimalnoj i na distalnoj strani balona. Zaseban lumen na
osovini katetera namijenjen je za upotrebu kao lumen Zice vodilice na
oko 27 cm od distalnog vrha. Proksimalni vih katetera namijenjen je za
upotrebu kao prikju¢ak za naduvavanje balona. Balon se naduvava
tako $to se kroz ovaj vih ubrizgava kontrastni materijal. Materijal balona
se moze naduvati do odredene velic¢ine pri zadanom prifisku.

Maksimalni pre¢nik vodilice koji se moze upotrijebiti sa TURQUOISE ™
balon dilatacijskim kateterom je 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: EPHESOS™ Il stent dostize svoj nominalni prosireni precnik
kada se balon sistema ugradnie ispuni pod pritiskom od 8 bara. Balon
sistema ugradnje ne smije se naduvavati pri pritiscima koji prosiruju
stent izvan predvidenog pre¢nika lumena suda ili pod pritiscima koji
premasuju prethodno utvideni maksimalni pritisak.

INDIKACUE

EPHESOS™ Il stent sistern namijenjen je za:

* Pacijente koji imaju simptomatsku ishemicnu bolest srca zbog po-
novne stenoze ili restenoze koronamih arterija i koji su podobni za
PTKA procedure

* Tretman akutne opstrukcije koji komplikuje PTKA proceduru

* Slu¢ajeve neuspjesnin PTKA procedura

* Smanjenje omijera restenoze

« Pacijente koji su podobni za operaciju koronamne premosnice

KONTRAINDIKACIJE

EPHESOS™ Il stent sistem je kontraindikovan za:

« Paciiente koji ne mogu primati antiagregacijsku il antikoagulantnu
terapiju

Pacijente koji nisu podobni za operaciju koroname premosnice
Pacijente koji imaju bolest difuznog distalnog suda koji bi smanjio
protok krvi kroz lumen stenta

Pacijente sa nezasti¢enom ljevom glavnom koronamom arterijomn
Ostijaine lezije

Lezije s koronamom embolijom

Pacijente s poznatom alergijom na metale

Trudnice

Lezile vilugavih arterija sa uglovima vecim od 60 stepeni.

.

.
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UPOZORENJE

* Ovdgj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemoj-
fe resterilizirati ili ponovo koristiti ovaj ureda).

* Sve procedure koje se izvode nakon $fo se kateter uvede u fijelo
freba izvoditi pod visokokvalitetnom fluoroskopijom. Nikada ne po-
viacite i ne gurajte kateter dok balon nije potpuno ispumpan pod



vakuurnom. Ako se tokom postupka naide na bilo kakav otpor, jed-
nostavno zaustavite | pokusajte ustanoviti uzrok i potom postepeno
pomicite balonski kateter kako biste sprijecili izvijanje na proksimalnoj
osovini. Ako ne uspijete ustanoviti uzrok, uklonite sistem kao komplet-
nu jedinicu (stent, sistem ugradnje i vodedi kateter).

Nemojte prekoraciti procijenjeni pritisak prsnuca, kao $to je navede-
no u Uputstvu za koristenje pri punjenju balona. Da bi se nadgledao
pritisak, preporucuje se upotreba uredaja za naduvavanije s ugrade-
nim manometrom.

Ugradnju sfenta freba visiti samo u medicinskim centfrima osposo-
blienim za izvodenje hitnih operacija koronamog bajpasa u slucaju
komplikacija opasnih po zivot,

Ne koristite stent i sistem ugradnje nakon isteka roka navedenog na
efiketi.

* Alvimedica nije odgovorma za bilo kakvu $tetu ili povredu koja moze
biti uzrokovana ponovnim koristenjem stenta i sistema ugradnje.

Ne pokusavaite ukloniti stent zaglavijen na sistem ugradnje i nemojte
praviti nikakve promjene u postupku. Stent ne freba vaditi iz sistema
ugradnie i stavijati u drugi balonski kateter, jer to moze ostetiti balon
ili stent.

Nemojte koristiti kontrastne materijale Ethiodol ili Lipiodol.

Nemoijte izlagati sistem ugradnje organskim rastvaracima (npr. alko-
holu itd).

Nemojte naduvavati balon pod vecim prifiskom nego $to je neop-
hodno.

Neadekvatna antikoagulantna ifli antittombocitna terapija moze
uzrokovati frombozu stenta.

Da biste sprijecili moguénost korozile metala, ne postavijajte stente
napraviiene od razli¢itih metala jedan u drugi, jedan pored drugog
il u direkinom kontaktu jednog s drugim.

Nemoijte koristiti zrak ili bilo koji drugi plin za naduvavanje balona.

Ovaj proizvod moze biti potencijaini biohazard nakon upotrebe. Pro-
izvodom se mora rukovati i odlagati u skiadu sa priznatorn medicin-
skom praksom i vazecim lokalnim zakonima i propisima. Alvimedica
nije odgovorna za rukovanie i odlaganje proizvoda nakon upotrebe.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

* Prije ugradnje stenta provjerite da li su oblik i velicina stenta i sistema
ugradnije koji ¢e se koristiti pogodni za konkretan slucaj.

Samo iskusni doktori koji su adekvatno obuceni za angiografiju,
ugradnju stenfa i PTKA operacije trebaju rukovati stentom i sisternom
ugradnje.

Ne koristite ako je unufrasnja ambalaza otvorena ili oste¢ena
Nemojte sterilizirati u autoklavu.

Drzati na hladnom, suhom i famnom mjestu.

Prije ugradnje stenta, leziju treba unaprijed prosirti koristeci standar-
dne PTKA tehnike.

Ugradeni stent se moze ostetiti fizickim kontakfom s pomoc¢nim ma-
ferijalima.

Ponovno prosirivanje ugradenog stenta moze uzrokovati disekciju.
To se moze ispraviti ugradnjom drugog stenta.

U slu¢ajevima kada se ugraduje vise stentova, vihovi im se trebaju
preklapati.

Kada se ugraduje potpuno i djelimi¢no prosiren stent, freba voditi
racuna da se stent ne deformise ili osteti.

Preporucuje se izbjegavanje mehanicke aterekiomije i upotrebe
laserskih katetera na podrucju gdje je stent ugraden.

Stent moze uzrokovati artefakte u slikanju MR zbog izobli¢enja u ma-
gnetnom polju.

Stavie, kako bi se smanijio rizik od migracije stenta u jakim magnet-
nim poljima, slikanje MR ne treba visiti sve dok stent ne bude potpu-
no prekriven endoteljalinim tkivom (1. period od oko 8 sedmica).
Preporucuje se izbjegavanje hipertermije na podrucju gdje je stent
ugraden.

NEZELJENI EFEKTI / KOMPLIKACIJE

Sliededi nezelieni efekti mogu se pojaviti tokom ili nakon ugradnje
stenta:

* Akutni infarkt miokarda

* Nestabilna angina

* Potpuna opstrukcija

« Cilepanje, perforacija ili ostecenje koronarme arterije

* Disekcija, perforacija, ozlieda ili ciiepanje koroname arterije

* Restenoza suda u koji je ugraden stent

Gréenje koroname arterije

Deformacija stentne simetrije tokom ugradnije ili prilikom ugradnje
drugog uredaja (npr. katetera, balona, vodilice itd.) kioz stent

* Hemoragija ili hematom

« Aritmije, ukljuCujuci ventrikularnu fiorilaciju

Reakcije na lijekove, alergijska reakcija na kontrastni materijal

Hipo- / hipertenzija

Infekcija

* Arteriovenska fistula

* Embolija

* Hitna operacija koroname graft premosnice

Gastrointestinalno krvarenje zbog antikoagulantne/antitrombocitne
terapije

Infimalno ciiepanje

* Formiranje pseudo-aneurizme

* Migracija stenta

* Tromboza

* Nekroza tkiva

* Smrt

.

.

PRIPREMA | TESTIRANJE PRIJE UPOTREBE
Provjerite da li je pre¢nik stenta koji treba da se koristi jednak precniku
frefiranog suda.

Pomo¢ni materijal (nije ukljué¢en u paket)

- Vodedi kateter(i) precnika 5F (1,422 mm) ili veci
- Sprice

- Vodilice pre¢nika 0,014" (0,356 mm) il manje

- Uredqj za naduvavanje

- Uvodnik

Priprema

.Pazliivo uklonite sistem ugradnje iz ambalaze. Budite pazljivi pri va-
denju stileta i zastitne cijevi iz distalnog viha katetera. Provierite cjelo-
vitost uglaviienog stenta i centriranje balona; takoder provierite da li
postoje projekcije na vezovima.

Napomena: Stent freba bifi centriran na balonu.
Upozorenje: Nemojte korisfiti gazu, jer njena viakna mogu prionuti
i ostetiti stent.

2.Napunite $pricu od 20 cm? sa 10 cm? fizioloskog rastvora. Postavite
iglu na $pricu i pazljivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera i isperite
lumen vodilice.

3.Drzife stent patzljivo, drzeci poziciju stenta uglaviienog na balon, dok
uzimate kateter iz ambalaze. Pazlivo ga postavite na vodilicu, uba-
cite ga u vodedi kateter i provucite kroz Y-konektor sa hemostatskim
ventilom, posvetivsi svakoj od ovih faza najvecu paznju.

4.Napunite $pricu od 20 cm?® mjesavinom kontrastnog materijala i fizi-
oloskog rastvora u omjeru 50/50 %. Procistite $pricu potpuno od zra-
ka, spojite je na propusni ventil i ispunite lumen ventila mjesavinom
kontrasta i fizioloskog rastvora.

5. Pripremife uredaj za naduvavanje u skiadu sa uputstvima proizvodaca.

6.Povezite propusni ventil na prikljuc¢ak za naduvavanje na proksimal-
nom dijelu katetera. Povezite uredaj za naduvavanje na drugi kraj
propusnog ventila. Prilikom izvodenja ovih postupaka, pritegnite spo-
jeve kako biste sprijecili ulazak zraka u sistern.

7.Prebacite propusni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,isklju-
¢eno™.

8. Dok drzite $pricu vertikalno s klipom u gornjem polozaju, povucite kiip
i aspirirajte sve dok iz $price ne nestanu zracni mjehurici.

9. Prebacite propusni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,uklju-
¢eno™.

Napomena: Nemoijte primjenjivati negativni pritisak na sistem pomo-
¢u uredaja za naduvavanje.

POSTUPCI UGRADNJE | PRIMJENE
Napomena: Nile preporucliivo koristiti Alvimedica EPHESOS™ Il stent
i sistem ugradnje za pred-prosirenje.

1. Prosirite lezijlu pomocu PTKA balona. Pozelino je upariti precnike ba-
lona i suda.
2.Postepeno pomicite stent i sistem ugradnje preko vodilice (maksi-

?Alvimedica

malni pre¢nik 0,014" (0,356 mm)) prema Y-konektoru sa hemostat-
skim ventilom (unutrasnji pre¢nik > 0,074" (1,88 mm)). Ventil freba biti
potpuno otvoren dok se uvode stent i sistem za ugradnju.

Napomena: Ako naidete na bilo kakav otpor, nemoite silti prolaz, jer

to moze ostetiti stent ili prouzrokovati njegovo pomicanje iz balona.

Provjerite da li je vodedi kateter u ispravnom polozaju i da mu je vih

nepomican.

3.Postepeno pomicite stent unutar vodeceg katetera pod direkinom
fluoroskopskom vizualizacijom. Standardnom PTKA tehnikom posta-
vite stent preko lezije.

4. Prosirite stent u leziji standardnim tehnikama angioplastike. Dok drzite
ispumpan balon, provierite prosirenost stenta pomocu standardne
angiografske slike. Pritisak naduvavanja od 8 bara dovoljan je za
prosirenje stenta.

Upozorenje: Prosirenje stenta iznad ograni¢enja i primjenjivanje sile pri-
tiska vise nego $to je preporu¢eno moze dovesti do disekcije.

UKLANJANJE SISTEMA UGRADNJE STENTA

1.Nakon §to je stent ugraden, izviite negativan pritisak i ispumpajte
balon. Kada je balon potpuno ispumpan, pazijivo izvucite sistem
za ugradnju iz vodecéeg katetera pod fluoroskopijom dok odrzavate
polozaj vodilice.

2.Ponovite angiografske snimke kako biste ocijenill podrucie stenta. Ako
stent nije dovoljno prosiren, pazijivo postavite izvomi sistem ugradnje
ili drugi kateter s odgovaraju¢im pre¢nikom balona u sfent i ponovite
prethodne korake da biste prosiili stent do Zelienog pre¢nika,

USLOVI GARANCIJE

Alimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proizvoda pro-
izvedena, pakovana, testirana i steriliziiana bez ikakve greske u izradi
il materijalu. Svaki proizvod je testiran prije pakovanja. Avimedica ¢e
zamijentti bilo koji proizvod s greskom u proizvodniji ili pakovanju s novim,
na temelju odluke nadleznog sudskog organa. Zbog bioloskih varijacia
medu pojedincima, nijedan proizvod nije 100 % efikasan u svakom slu-
Eaju. Zbog toga, | buduci da Alvimedica nema kontrolu nad uslovima
pod kojima se proizvod koristi nakon proddije, izborom paciienata i naci-
nima primjene, Avimedica se odrice svih garancija u vezi s proizvodom,
izrazenim ili implicitnim, ukljucujuci, bez ograni¢enja, i one koji se odno-
se na prodaju i pogodnost za odredenu svihu. Alvimedica nije direkino
ili indirekino odgovoma za bilo kakvu ozliedu ili oste¢enije il gubitak bilo
koje osobe koji bi proizasli iz upotrebe proizvoda, nifi je Alvimedica od-
govormna ili obavezna, direktno iliindirekino, za bilo kakvu povredu, stetu ili
gubitak koji su rezultat ponovijene upotrebe ili resterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Avimedica ni u kom sluaju nece bifi odgovoma za bilo kakvu posebnu,
posliediénu, indirektinu, kolateralnu, slucajnu ili kaznenu $tetu ili gubitak
profita ili neispunjavanje o¢ekivane stednje ili drugog komercijalnog il
ekonomskog gubitka bilo koje vrste, nastalin zbog bilo kakvog krsenja
ovog Uputstva za koristenje, ukljuujuci krisenje bilo koje miere predostroz-
nosti, upozorenja ifili bilo koje preporuke pomenute u ovom dokumentu.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologila, viasnicke in-
formacije i druga prava intelektualne svojine ovog proizvoda pripada-
ju iskljucivo kompaniji Alvimedica. Alvimedica zadrzava sva prava da
zahtijeva, tuzi, frazi pomoc¢ od sudskin viasti u slucaju prekrsaja u vezi
s bilo kakvom neoviastenom upotrebom ili zioupotrebom intelektualne
svojine ili obrnutim inzenjeringom koji se odnosi na proizvod.

Napomena: Pogledaife stranu 2



— |

CESTINA

ZAVADECi SYSTEM KORONARNIHO STENTU EPHESOS™ I

POPIS

Koronarni stent EPHESOS™ Il spole¢nosti Alvimedica je balonkem roztazi-
telny stent z trubicky z nerezové oceli 316 LVM opracované laserem. Stent
EPHESOS™ Il se dodava v raznych velikostech, a to 6 mm, 8 mm, 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm a 32 mm. Stent EPHESOS™ Il
je uréen k poutziti pfipevnény na balénkovy dilata¢ni katétr TURQUOISE™
pro PTCA.

Vnitini dncs
amér Min. kompatibilni  Jmeno- novity
Primer  Délka stentu (mm) vnitini pramér zava- vity tiak tlak pro
) &ciho katétru (bar)  protrzeni

(bar)
2,00  9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16
250  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
275 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
300  9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
350 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
400  6-89-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
450  6-8-9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16

ZAVADECI SYSTEM STENTU

Balonkovy dilatacni katétr TURQUOISE™ pro PTCA spole¢nosti Alvimedica
je urcen k dilataci stenoznich aterosklerotickych lézi v koronarnich tepnach
nebo bypassech. Dilatacni ¢asti katétru je balének u distalniho konce. Katétr je
potazen hydrofilni vrstvou od distalniho konce smérem k proximalnimu konci
v délce 105 cm, kromé tcinné délky balénku a proximalni ¢asti v délce 45 cm.
Na proximalnim i distalnim uchyceni balénku jsou umistény rentgenkontrast-
ni pasky. Samostatny lumen v téle katétru je ur¢en pro vodici drat a zacina
piiblizné 27 cm od distalniho konce. Proximalni konec katétru slouzi jako port
pro plnéni balénku. Balének se pini vstfikovanim kontrastni latky z tohoto
konce. Material balénku Ize naplnit do dané velikosti pfi daném tlaku.

Maximalni pramér vodiciho dratu, ktery Ize pouZit s balénkovym dilatacnim
katétrem TURQUOISE™, je 0,014" (0,356 mm).

Varovani: Stent EPHESOS™ Il dosahne svého jmenovitého dilatovaného pra-
méru, kdyz se baldnek zavadéciho systému naplni na tlak 8 bar. Balonek zava-
déciho systému se nesmi plnit na tlak, ktery rozsifi stent na velikost presahu-
jici zamysleny prameér cévniho lumenu, ani na tlak, ktery prekracuje predem
stanoveny maximalni tlak.

INDIKACE

Systém stentu EPHESOS™ Il je indikovén pro:

pacienty se symptomatickym ischemickym srde¢nim onemocnénim na-
sledkem stenézy de novo nebo restenézy koronérnich tepen, ktefi mohou
podstoupit perkutanni transluminarni koronarni angioplastiku (PTCA),
lé¢bu akutni obstrukce komplikujici PTCA,

pripady netspésné PTCA,

snizeni poméru pacient( vyzadujicich restenézu,

pacienty zpUsobilé pro chirurgicky provedeny koronarni bypass.

KONTRAINDIKACE

Systém stentu EPHESOS™ Il je kontraindikovan v téchto pfipadech:
pacienti, ktefi nemohou absolvovat antiagrega¢ni nebo antikoagulaéni
lécbu,

pacienti, ktefi nejsou zpUsobili pro chirurgické provedeni koronarniho
bypassu,

pacienti, ktefi trpi rozsifenim distalni casti tepny, které by snizilo pratok
krve lumenem stentu,

pacienti s nechranénym kmenem levé koronarni tepny,

ostialni léze,

|éze s koronarni embolii,

pacienti se zndmou alergii na kov,

téhotné Zeny,

zakfivené léze s thly vétsimi nez 60 stupnd.

VAROVANI{
«+ Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému poutziti. Nepouzivejte jej
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opakované a neprovadéjte jeho resterilizaci.

Vsechny zakroky provadéné po zavedeni katétru do téla by se mély pro-
vadét pod vysoce kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nikdy nezasunujte
ani nevytahujte katétr, dokud se balének Uplné nevypusti plsobenim
podtlaku. Pokud béhem zakroku zaznamenéte jakykoli odpor, jednoduse
zastavte, pokuste se zjistit pfi¢inu a potom postupné zasunujte balonko-
vy katétr, aby se zabranilo vzniku smycek na proximalni ¢asti téla katétru.
Jestlize se vam nepodafi zjistit pficinu, vyjméte cely systém jako celek
(stent, zavadéci systém a zavadéci katétr).

Pfi pInéni balonku neprekracujte jmenovity tlak pro protrzeni, ktery je
uveden v navodu k pouziti. Aby bylo mozné sledovat tlak, doporucuje se
pouzivat plnici prostiedek se zabudovanym tlakomérem.

Stent Ize zavadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozné v pfi-
padé komplikaci ohrozujicich Zivot provést chirurgicky bypass.

Stent ani zavadéci systém nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeném na stitku.

Spole¢nost Alvimedica neodpovida za zadné skody ani Ujmu na zdravi,
ktera by mohla byt zptisobena opakovanym pouzitim stentu a zavadéci-
ho systému.

Nepokousejte se vytahnout stent zaklinény v zavadécim systému a nijak
neméite postup. Stent se nesmi vyjimat ze zavadéciho systému a vkladat
do jiného balénkového katétru, protoze by se tim mohl poskodit balonek
nebo stent.

Nepouzivejte kontrastni latky ethiodol nebo lipiodol.

Chrante zavadéci systém pied ucinky organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu atd.).

Nepliite balonek na vyssi tlak, nez je nutné.

Nevhodna antikoagulaéni a nebo antiagregaéni 1é¢ba miize zplsobit
trombotizaci stentu.

Stenty vyrobené z riznych materialti neumistujte do sebe, vedle sebe
ani do pfimého vzajemného kontaktu, aby se zabranilo pfipadné korozi
kovu.
K plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Tento vyrobek by mohl po poutziti predstavovat potencialni biologické rizi-
ko. Manipulace s vyrobkem a jeho likvidace musi byt v souladu se zavede-
nymi lékafskymi postupy, platnymi mistnimi zakony a pfedpisy. Spole¢nost
Alvimedica neni odpovédna za manipulaci s vyrobkem a jeho likvidaci po
pouziti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred zavedenim stentu zkontrolujte, zda jsou tvar a velikost pouzitého
stentu a zavadéciho systému vhodné pro konkrétni pfipad.

Stent a zavadéci systém mohou pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktefi maji
odpovidajici zaskoleni v oblasti angiografie, zavadéni stentl a PTCA.
Nepouzivejte, je-li obal otevieny ¢i poskozeny.

Nesterilizujte v autoklavu.

Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém misté.

Pred zavedenim stentu je nutné ézi pfedem dilatovat pomoci standard-
nich technik PTCA.

Zavedeny stent se miize poskodit fyzickym kontaktem s pomocnymi ma-
terialy.

Opakovana dilatace zavedeného stentu maze zpUsobit disekci. Tu Ize na-
pravit zavedenim dalsiho stentu. V pfipadech, v nichz se zavadi vice nez
jeden stent, se musi $picky stent( prekryvat.

Kdyz je nutné zavést pIné nebo caste¢né dilatovany stent, je tieba postu-
povat opatrné, aby nedoslo k deformaci nebo poskozeni stentu.

V misté zavedeni stentu se doporucuje nepouzivat mechanickou aterek-
tomii a laserové katétry.

Pfi zobrazovacim vy3etfeni MR muze stent zplisobovat artefakty v di-
sledku naruseni magnetického pole. Kvuli snizeni rizika posunu stentu
v silnych magnetickych polich se navic nesmi provadét vysetieni MR,
dokud neni stent zcela pokryty endotelialni tkani (tj. asi po osmi tydnech).
Doporucuje se predchazet hypertermii v misté zavedeni stentu.

NEZADOUCI UCINKY/KOMPLIKACE

Béhem zavéadéni nebo po zavedeni stentu se mohou vyskytnout tyto neza-
douci Gcinky:

- akutni infarkt myokardu,

+ nestabilni angina pectoris,
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Uplné ucpani tepny,

natrzeni, perforace nebo poskozeni koronarni tepny,

disekce, perforace, poskozeni nebo natrzeni koronarni tepny,

restendza tepny se zavedenym stentem,

spasmus koronarni tepny,

deformace symetrie stentu pfi jeho zavadéni nebo pfi zavadéni jiného
zdravotnického prostiedku stentem (napf. katétru, balénku, vodiciho
dratu atd.),

krvéceni nebo hematom,

arytmie véetné komorové fibrilace,

reakce na léky, alergickd reakce na kontrastni latku,
hypotenze/hypertenze,

infekce,

arteriovendzni pistél,

embolie,

urgentni chirurgicky bypass koronarni tepny,

gastrointestinalni krvaceni v disledku antikoagulacni/antiagregacni Iécby,
natrzeni intimy,

vznik pseudoaneurysmatu,

migrace stentu,

tromboza,

tkanové nekréza,

smrt.

PRIPRAVA A VYZKOUSEN( PRED POUZITIM
Ujistéte se, zda je prmér pouzitého stentu shodny s primérem pfislusné cévy.

Pomocny material (neni sou¢asti baleni)

- Zavadéci katétr(y) o praméru 5F (1,422 mm) nebo vétsim
Strikacky

Vodici draty o priméru 0,014 palce (0,356 mm) nebo mensim
- Plnici prostiedek

- Zavadéci pouzdro

Priprava

1. Opatrné vyjméte zavadéci systém z obalu. Davejte pozor pfi vyjimani
styletu a ochranné trubicky z distalniho konce katétru. Zkontrolujte ne-
porudenost zaklinéného stentu a jeho vystfedéni na baldnku; také zkont-
rolujte, zda nejsou na spojich néjaké vycnélky.

Poznamka: Stent musi byt na balonku vystiedén.

Varovani: Nepouzivejte gazu, protoze jeji vldkna by mohla ulpét na stentu

a poskodit jej.

~

. Naplrite 20ml stfikacku 10 ml fyziologického roztoku. Nasadte na st¥ikac-
ku jehlu, opatrné ji zasurite skrz distalni konec katétru a proplachnéte
lumen pro vodici drat.

. Béhem vyjimani katétru z obalu opatrné podrzte stent tak, aby zlstal
zaklinény na svém misté na balonku. Opatrné jej nasadte na vodici drat,
zasunite jej do zavadéciho katétru a prostréte jej Y-spojkou s hemostatic-
kym ventilem; v kazdé z téchto fazi postupuijte s nejvyssi opatrnosti.

. Naplrite 20ml stfikacku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku

v poméru 50:50 %. Odvzdusnéte stiikacku, napojte ji na kohoutek a na-

plite lumen kohoutku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku.

Pfipravte plnici prostiedek podle pokynti vyrobce.

. Pfipojte kohoutek k plnicimu portu na proximalni ¢asti katétru. Pfipojte
plnici prostfedek k druhému ramenu kohoutku. Béhem provadéni téchto
krok utahuijte spoje, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.

. Otocte kohoutek pro pinici prostfedek do polohy ,off” (zavieno).

. Drite stiikacku svisle s pistem sméfujicim nahoru a zaroven tahejte za pist
a odsavejte, dokud ve stiikacce neziistanou zadné vzduchové bubliny.

. Otocte kohoutek pro pinici prostfedek do polohy,on” (otevieno).

w
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Poznamka: Nevytvarejte podtlak v systému s plnicim prostfedkem.

POSTUP ZAVADENI A ROZVINOVAN({
Poznamka: Pouzivat stent a zavadéci systém EPHESOS™ Il spole¢nosti Alvime-
dica pro Ucely predbézné dilatace se nedoporucuje.

1. Dilatujte lézi pomoci balénku pro PTCA. Je vhodné, aby pramér balonku
odpovidal praméru cévy.



2. Zavedte piipraveny stent a zavadéci systém pres vodici drat (max. prameér
0,014" (0,356 mm)) smérem k Y-spojce s hemostatickym ventilem (vnitini
pramér > 0,074" (1,88 mm)). Béhem zavadéni stentu a zavadéciho systé-
mu musi byt ventil pIné otevieny.

Poznamka: Pokud zaznamenéte jakykoli odpor, neprotlacuijte stent silou, pro-

toze by se mohl poskodit nebo oddélit od balénku. Ujistéte se, ze zavadéci

katétr je ve spravné poloze a Ze se jeho konec nehybe.

3. Zasunujte stent do zavadéciho katétru pod pfimou skiaskopickou kontro-
lou. Standardnimi technikami PTCA zavedte stent pfes lézi.

4. Standardnimi angioplastickymi technikami roztdhnéte stent v lézi. Ne-
chejte balonek vypustény a kontrolujte roztahovani stentu pomoci stan-
dardni angiografie. K roztazeni stentu postacuje plnici tlak 8 bar.

Varovéni: Nadmérné roztazeni stentu a pouZiti vy3siho nez doporuceného
plniciho tlaku mtze vést k disekci.

VYJMUTI ZAVADECIHO SYSTEMU STENTU

1. Po zavedeni stentu na misto vytvoite podtlak a vypustte balonek. Jakmi-
le je balonek zcela vypustény, pod skiaskopickou kontrolou opatrné vy-
tahnéte zavadéci systém ze zavadéciho katétru a pritom udrzujte vodici
drat ve stalé poloze.

. Zopakujte angiografii, abyste mohli posoudit misto umisténi stentu. Je-li
stent nedostatecné dilatovany, opatrné do néj zavedte pavodni zavadéci
systém nebo jiny katétr s vhodnym pramérem balénku a zopakuijte pred-
chozi kroky, aby se stent roztdhl na pozadovany primeér.
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ZARUCNi PODMINKY

Spole¢nost Alvimedica zaruéuje, ze kazda jednotliva soucast tohoto vy-
robku byla vyrobena, zabalena, vyzkousena a sterilizovana bez jakékoli
vady materialu nebo provedeni. Kazdy vyrobek byl pied zabalenim otesto-
van. Spolecnost Alvimedica se zavazuje vyménit kazdy vyrobek s vyrobni
vadou nebo poskozenim obalu za novy na zakladé zévazného rozhodnuti
kompetentniho soudniho organu. Vzhledem k biologickym odlisnostem
mezi jednotlivci nelze zarucit stoprocentni i¢innost vyrobku ve viech pfi-
padech. Z tohoto divodu a také proto, ze spole¢nost Alvimedica nema
zadnou kontrolu nad tim, jak se s vyrobkem zachazi po jeho prodeji, jak
se vybiraji pacienti a jaké metody aplikace se pouzivaji, Alvimedica odmita
veskeré vyslovné nebo predpokladané zaruky na tento vyrobek, mezi néz
mimo jiné patii zaruky prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni tcel. Spole¢-
nost Alvimedica neni pfimo ani nepfimo odpovédna za zadnou Ujmu na
zdravi, $kodu ani ztratu zpsobenou jakékoli osobé v diisledku pouzivani
vyrobku, ani nenese pfimou ¢i nepfimou odpovédnost za zadnou Gjmu
na zdravi, $kodu ¢i ztratu vzniklou v dusledku opakovaného pouziti nebo
resterilizace.

OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Alvimedica neni v zadném pfipadé odpovédnd za zadné
2zvl&stni, nasledné, nepiimé, souvisejici a ndhodné 3kody nebo 3kody
v soudnim fizeni, za usly zisk ani neschopnost dosahnout ocekavanych
aspor, ani za jiné obchodni ¢i hospodafské ztraty vzniklé v dusledku ne-
dodrzovani tohoto navodu k pouziti, véetné nedodrzeni jakychkoli upo-
zornéni, varovani a nebo doporuceni v ném uvedenych.

OCHRANA DUSEVNIHO VLASTNICTVI

Vsechny obchodni znacky, loga, vynalezy, know-how, technologie, chra-
néné informace a dal3i prava k dusevnimu vlastnictvi spojena s timto vy-
robkem nélezi vyhradné spole¢nosti Alvimedica. V piipadé poruseni prav,
které se tyka neopravnéného vyuziti nebo zneuziti dusevniho vlastnictvi
nebo zpétného analyzovani v souvislosti s vyrobkem, si spolecnost Alvi-
medica vyhrazuje veskera prava na pozadovani ndhrady, jeji soudni vyma-
hani a zjednani napravy soudni cestou.

Poznéamka: Viz strana 2

EPHESOS™ Il KORONAR STENT-FREMF@RINGSENHED

BESKRIVELSE

Alvimedica EPHESOS™ Il-stenten er en ballonekspanderbar stent, der
er laserskéret fra et rgr i 316 LVM rustfrit stél. EPHESOS™ ll-stenten kan
fés i flere forskellige sterrelser: 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm og 32 mm. The EPHESOS™ lI-stenten
er beregnet til anvendelse monteret p& et TURQUOISE™ PTCA-ballon-
dilatationskateter.

Minimum #:ITI- Spreeng-
guidekateterkom- fryk

beina
1avendige  gientens lcengde (mm)
Ealnziiz patibilitets-id [bquﬂ (bar)

(mm)

2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

STENT-FREMF@RINGSENHED

Alvimedica TURQUOISE™ PTCA-ballondilatationskateteret er designet
fil at dilatere stenoser forérsaget af aterosklerose i koronararterier eller
bypass-transplantater. Den dilaterende del af kateteret udgares af bal-
lonen ncer den distale spids. Kateteret har en hydrofil belaegning pé
det stykke, der gér fra den distale spids til den proksimale ende over
enlaengde pd 105 cm, med undtagelse af ballonens effektive laeng-
de og 45 cm pd det proksimale skaft. Rentgenfast markeringstape er
placeret i b&de den proksimale og distale ende af ballonen. Et scerskilt
lumen pé kateterets skaft er beregnet til brug som en guidewirelumen,
der starter ca. 27 cm fra den distale spids. Kateterets proksimale spids
anvendes som indgang til oppumpning af ballonen. Ballonen pum-
pes op ved injektion af kontrastvaeske gennem denne spids. Ballon-
materialet kan pumpes op fil en given starrelse ved et givet fryk.

Den maksimale guidewirediameter, der kan benyttes med TURQUOISE™
PTCA-ballondilatationskateteret, er 0,014" (0,356 mm).

Advarsel: EPHESOS™ Il stenfen nér sin nominelle udvidede diameter,
nér ballonen pé fremferingsenheden er blevet pumpet op til et tryk p&
8 bar. Ballonen pé fremfaringsenheden md ikke pumpes op til tryk, der
dilaterer stenten fil over den filsigtede karlumendiameter eller fil fryk,
der overstiger det forudbesterte maksimaltryk.

INDIKATIONER

EPHESOS™ Il stentsystemet er indiceret il

« Patienter med symptomatisk iskaernisk hjertelidelse forérsaget af de
novo-stenoser eller restenose i koronararterier og som er erklaeret
egnede til PICA-procedurer

Behandling af akut obstruktion, der komplicerer PTCA-procedurer
Tifcelde af PTCA-procedurer, der ikke lykkedes

Nedsaettelse of restenose-forholdet

Patienter der er egnede fil koronar bypass-kirurgi

KONTRAINDIKATIONER

EPHESOS™ Il stentsystemet er konfraindiceret fil:

* Patienter der ikke kan modtage antifrombotisk eller antikoaguleren-
de behandling

Patienter der ikke er egnede fil koronar bypass-kirurgi

Patienter med diffus distal karsygdom, der kan nedscette blodgen-
nemstrgmningen gennem stentens lumen

Patienter med en ubeskyttet venstre koronar hovedarterie

Ostiale Iaesioner

* Laesioner med koronar emboli

Patienter med velkendt allergi over for metal

Gravide kvinder

Komplicerede Icesioner med vinkler pé over 60 grader.
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ADVARSEL

* Dette produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug. Md ikke

gensteriliseres eller genbruges.

Alle procedurer der udfgres, ndr kateteret er blevet infroduceret i kiop-

pen, mé udelukkende udfgres under hejkvalitetsfluoroskopi. Kateteret

ma aldrig fraekkes eller skubbes, medmindre ballonen er blevet helt
t@mt under vakuum. Hvis man mader modstand under proceduren,
skal man stoppe og prave at identificere drsagen og derefter gradvist
fremfare ballonkateteret for af forhindre, at det proksimale skaft bgjes.

Hvis &rsagen ikke kan findes, skal hele systemet fiemes som en enhed

(stent, fremfgringsenhed og guidekateter).

* Undgd at overskride spraengtrykket, der er angivet i brugsvejlednin-
gen, ndr ballonen pumpes op. Det anbefales at benytte en op-
pumpningsanordning med indbygget trykmnanometer for en korrekt
overvagning af trykket.

« Anlceggelse af stenten mé kun udferes pd& hospitaler og kiinikker,
der er i stand il at udfgre akut koronar bypass-kirurgi, hvis der skulle
opstd livstruende komplikationer.

« Stenten og fremfaringsenheden ma ikke anvendes efter udigbsda-
toen angivet pd etiketten.

« Alvimedica kan ikke holdes ansvarlig for skader eller uheld, der mdt-
te skyldes genbrug af stenfen og fremfgringsenheden.

* Forsgg ikke at fieme stenten, der er fastkilet fil fremfaringsenheden,
og undgd at cendre pd proceduren. Stenten mad ikke fiemes fra
fremfaringsenheden for at blive placeret | et andet ballonkateter,
da dette kan beskadige ballonen eller selve stenten.

* Anvend ikke kontrastmidlerne Ethiodol eller Lipiodol.

* Undgd at udscette fremfaringsenheden for organiske oplasnings-
midler (f.eks. alkohol m.m.).

* Undgd at oppumpe ballonen til et hgjere fryk end det pdkraevede.

* En uegnet antikoagulerende og/eller antitrobotisk behandiing kan
forérsage stenttrombose.

« For at forebygge metalkorrosion mé stenter, der er fremstillet af for-
skellige materialer, ikke placeres inden i hinanden, ved siden af eller
i direkfe kontakt med hinanden.

* Anvend ikke luft eller andre gasser fil at oppuste ballonen.

Produkfet kan udggre en potentiel biologisk fare efter brug. Produktet
skal hdndferes og bortskaffes i overensstermelse med godkendt prak-
sis samt gaeldende love og bestemmelser. Aivimedica kan ikke holdes
ansvarlig for héndtering og bortskaffelse af produktet efter brug.

FORHOLDSREGLER

* Fgr fremfaring af stenten skal det konfrolleres, af stentens starrelse og
form samt den anvendte fremfgringsenhed er egnet fil det specifik-
ke tilfcelde,

Stenten og fremfaringssystemet ma kun anvendes af erfamne Iceger,
der er passende uddannet i angiografi, stentindfering og PTCA-ind-
greb.

« M4 ikke anvendes, hvis den indre emballage er blevet &bnet eller er
beskadiget.

Ma ikke steriliseres i autoklave.

Opbevares tgrt, markt og keligt.

For indfering af stenfen skal lcesionen praedilateres med standard
PTCA-teknikker.

Den indfgrte stent kan tage skade i filfcelde af fysisk kontakt med
andet udstyr.

Gentagen dilatering af den indfgrte stent kan medfere dissektion.
Dette kan korrigeres ved indfgring af en ny stent. Hvis mere end én
stent indfgres, skal deres spidser overlappe.

Nér en fuldt eller delvist dilateret stent skal indferes, skal der udvises
forsigtighed for at undgé at deformere eller beskadige den.

Det anbefales at undgé enhver anvendelse af mekanisk aterektomi
og brug af laserkatetre i det omréde, hvor stenten er blevet indsat.
Stenten kan forérsage artefakter p& MR-scanninger p& grund af de-
formation af det magnetiske felt. For at mindske risikoen for migrati-
on af stenten i kraftige magnetfelter, bgr MR-scanning desuden ikke
udfares, far stenten er blevet fuldstcendig doekket af endotelvaev
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il

(dvs. i en periode pd ca. 8 uger).
« Det anbefales at undgd anvendelse af hypertermi i det omrade,
hvor stenten er blevet indsat.

UTILSIGTEDE VIRKNINGER / KOMPLIKATIONER

De fgigende utilsigtede virkninger kan forekomme under eller effer
stentindfaring:

* Akut myokardieinfarkt

+ Ustabil angina pectoris

Komplet obstruktion

Rifter i, perforering af eller skade pd koronararterien
Koronararteriedissektion, -perforering, -skade eller -overrivning

* Restenose i det stentbehandlede kar

Spasmer i koronararterien

Deformation af stentsymmetrien under fremfaring eller under ind-
faring af en anden enhed (f.eks. et kateter, en ballon, en guidewire
m.m.) gennem stenten

Blgdning eller haematom

* Arytmi, herunder ventrikelflimren

* Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion over for kontrastmiddel
Hypo-/ hypertension

Infektion

* Arteriovengs fistel

* Emboli

* Akut bypass-transplantationskirurgi p& koronararterien
Gastrointestinal blgdning pd grund af antikoagulerende/antitrombo-
tisk behandling

Intimarifter

Dannelse af pseudo-aneurisme

Stentmigration

Trombose

Veevsnekrose

* Dgd

KLARG@RING OG TEST F@R BRUG
Serg for at diameteren pd den anvendte sfent er identisk med diame-
feren pé det blodkar, der skal behandles.

Ekstraudstyr (medfalger ikke)

- Guidekateter(e) med en diameter pd 5F (1,422 mm) eller staire
- Spregjter

Guidewirer med en diameter pd 0,014" (0,356 mm) eller mindre
Oppumpningsanordning

- Fremfgringssheath

Klarggring

.Fiem forsigtigt fremfgringsenheden fra emballagen. Veer forsigtig,
ndr stileften og beskyttelsesslangen tages ud af kateterets distale
spids. Kontroller integriteten af den kileformede stent og centrerin-
gen af ballonen, og kontroller, om der er noget, der stikker ud ved
samlingeme.

Bemcerk: Stenten skal centreres pé ballonen.
Advarsel: Undgd at anvende gaze, da fibrene kan hcenge fast i og
forhindre stentens bevaegelse.

2.Fyld en sprgjte p& 20 mi med 10 mi saltvandsoplasning. Placer en
ndl p& sprgjten og stik forsigtigt denne gennem kateterets distale
spids for at gennemskylle guidewirens lumen.

3.Hold forsigtigt om stenten, mens den fastholdes i positionen med
stenten fastkilet p& ballonen, og mens kateteret tages ud af em-
ballagen. Saet den forsigtigt p& guidewiren, indscet den dereffer
meget forsighigt og med omhu i guidekateteret og lad den passere
gennem Y-konnekforen med den haemostatiske ventil.

4.Fyld en sprgjte pd 20 ml med en 50/50 % blanding af kontrastmid-
del og saltvandsoplgsning. Tem sprgjten fuldstaendigt for luft, forbind
spragjten il stophanen, og fyld stophanens lumen med blandingen
af kontrastmiddel og saltvand.

5.Klargar oppumpningsanordningen i overenssternmelse med produ-
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centens anvisninger.

6. Forbind stophanen til oppumpningsporten pé kateterets proksimale
del. Forbind oppumpningsanordningen til stophanens anden ind-
gang. Stram filslutningeme under proceduren for at forhindre, at der
kommer Iuft ind i systemet.

7. 8til stophanen p& oppumpningsanordningen over i positionen "off".

8.Hold sprgjten i lodret stiling og med stemplet opad, fraek i stemplet
og aspirer, indtil der ikke laengere er nogen Iuftbobler i sprgjten.

9. Stil stophanen pé& oppumpningsanordningen over i positionen "on".

Bemcerk: Undgd at benytte oppumpningsanordningen fil at danne
undertryk i systemet.

FREMFZRINGS- OG ANLAGGELSESPROCEDURER
Bemcerk: Det frar@des at benytte Alvimedica EPHESOS™ Il stent og
fremfgringsenhed med henblik pé preedilatering.

1. Dilater lcesionen ved hjcelp af PTCA-ballonen. Det er bedst, hvis bal-
lon- og kardiameter passer il hinanden.

2.Fgr den klargjorte stent og fremfgringsenhed hen over guidewiren
(maks. diam. 0,014" (0,356 mm)) mod Y-konnektoren med den hce-
mostatiske ventil (indvendig diameter > 0,074" (1,88 mm)). Ventilen
bgr vaere helt dben, mens stent og fremferingsenhed indfares.

Bemcerk: Hvis der mcerkes modstand, md stenten ikke forceres,

da dette kan beskadige den eller medfgre, at den skilles fra ballonen.

Serg for at guidekateteret er i den korrekte position, og at spidsen er

stationcer.

3.Fgr stenten frem inden i guidekateteret under direkte fluoroskopisk
visualisering. Placer stenten tvcers over laesionen ved hjcelp af stan-
dard PTCA-teknikker.

4.Udvid stenten i lcesionen ved hjcelp af standard angioplastiske tek-
nikker. Mens ballonen fastholdes i temt position, kontrolleres stenfens
udvidelse ved hjcelp af standard angiografisk billeddannelse. Et op-
pumpningstryk pd 8 bar er tilsiraekkeligt fil at udvide stenten.

Advarsel: Udvidelse af stenten fil over sin graense og anvendelse af

et hgjere oppumpningstryk end det anbefalede kan fere fil dissektion.

FJERNELSE AF STENT-FREMF@RINGSENHEDEN

1.Efter at stenten er blevet indfgrt, péferes der undertryk for at tgmme
ballonen. Nér ballonen er blevet fuldstcendig femt, traekkes fremfe-
ringsenheden forsigtigt filbage fra guidekateteret under fluoroskopi,
mens guidewiren skal forblive i sin position.

2.Gentag den angiogrdfiske billeddannelse for at vurdere omrédet,
hvor stenfen sidder. Hvis stenten er underdilateret, placeres den ori-
ginale fremfaringsenhed eller et andet kateter med en passende
ballondiameter i stenten, hvorefter de foreg&ende trin gentages for
at udvide stenten til den korrekte diameter.

GARANTIBETINGELSER

Avimedica garanterer, at hver enkelt komponent | defte produkt, er
blevet fremstillet, pakket, testet og steriliseret uden materiale- og fa-
brikationsfejl. Alle produkter er blevet testet fgr pakning. Alvimedica
vil erstatte ethvert produkt, der udviser fabrikations- eller pakningsfej,
med et nyt efter afggrelse truffet af en kompetent bindende refsmyn-
dighed. P& grund af biologiske forskelle meller mennesker, vil infet
produkt vaere 100 % effektivt i alle tilfcelde. Som falge heraf, og efter-
som Alvimedica ikke har kontrol over de forhold, hvorunder produktet
anvendes, efter at det er blevet solgt, patientvalg og anvendelsesme-
tode, frasiger Alvimedica sig ethvert ansvar for hvad angdr produktet,
béde direkte og indirekte, uden begrcensninger, i forbindelse med
produktets salgbarhed og egnethed til et specifikt formdl. Alvimedica
kan ikke holdes direkte eller indirekte ansvarlig for skader eller uheld
eller tab af personer, som falge af produktets anvendelse, ej heller kan
Alvimedica holdes direkte eller indirekte ansvarlig for skader, uheld eller
fab som fglge af genanvendelse eller gensterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Avimedica kan under ingen omstaendigheder holdes til ansvar for
specielle, faige-, indirekte, kollaterale, utilsigtede eller strafferetiige ska-
der eller tab of indtcegter eller manglende forventede indtcegter eller

f?Alvimedica

andre kommercielle eller gkonomiske tab af enhver art, der mdétte op-
st&i ved overtraedelse af anvisningerme i denne vejledning, deriblandt
manglende overholdelse af forsigtighedsforanstaltninger, advarsler
og/eller anbefalinger heri.

BESKYTTELSE AF INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

Alle varemcerker, logoer, opfindelser, al knowhow, teknologi, fortrolig
information og anden intellektuel ejendomstet for dette produkt tilhgrer
udelukkende Alvimedica. Alvimedica forbeholder sig alle rettigheder til
at anmode, anklage og s@ge bistand hos refsmyndigheder i fifcelde
af overtrcedelse i forbindelse med uautoriseret brug eller misbrug af
den intellektuelle ejendomsret eller reverse engineering af produktet.

Bemcerk: Se side 2

SISTEM ZA PLASIRANJE KORONARNOG STENTA EPHESOS™ Il

OPIS

Stent Alvimedica EPHESOS™ |l je stent koji se $iri naduvavanjem
balona, laserski iseCen od cevi od nerdaju¢eg Celika 316 LVM.
Stent EPHESOS™ 1l je dostupan u $irokom opsegu veli¢ina: 6 mm,
8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm
i 32 mm. Predvideno je da se stent EPHESOS™ Il koristi montiran na
PTCA balon kateter za dilataciju TURQUOISE™.

mf“!iﬂl' kMo'""gg"i’l‘,'.l . Nominaini Nominaini
il o mpatibilni ritisal
stenta  DuZina stenta (mm) unutrasnji pre&nik (Pb"gr‘,“k gueanla
(mm) vodeceg katetera (bar)
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

SISTEM ZA UVODENJE STENTA

PTCA balon kateter za dilataciju Avimedica TURQUOISE™ dizajniran je
za dilataciju stenotiénih aterosklerotic¢nin lezija u koronamim arterijama il
bajpas graftovima. Dilatacioni deo katetera je balon u blizini distalnog
vrha. Kateter ima hidrofiinu previaku od distalnog viha prema proksi-
malnom kraju u duzini od 105 cm, izuzimajudi efektivnu duzinu balona
i 45 cm proksimalne osovine. | na proksimalnoj i distalnoj strani balona
nalaze se trake nepropustive za radioaktivne zrake. Posebna Suplina
u telu katetera predvidena je za koris¢enje kao lumen za Zicu vodic koji
pocinje priblizno 27 cm od distalnog viha. Proksimailni vih katetera je
namenjen za korié¢enje kao otvor za naduvavanje balona. Balon se na-
duvava ubrizgavanjem kontrastnog sredstva sa ovog viha. Materijal ba-
lona se moze naduvavati do zadate veli¢ine pod odredenim pritiskom.

Maksimaini pre¢nik Zice vodica koji se moze koristiti sa PTCA balon ka-
teterom za dilataciju TURQUOISE™ je 0,014" (0,356 mm).

Upozorenje: Stent EPHESOS™ Il dostize svoj nominalni dilatirani precnik
kada se balon sistema za plasitanje naduva do pritiska od 8 bara.
Balon sistema za plasiranje ne freba naduvavati do pritiska kojim se
stent dilatira izvan predvidenog precnika lumena suda il do pritiska koji
premasuje prethodno odredeni maksimalni pritisak.

INDIKACUE

Sistem stenta EPHESOS™ Il indikovan je kod:

* Pacijenata koji imaju simptomatsku ishemicnu bolest srca usled ste-
noze nastale de novo ili restenoze koronarnih arterija i koji su kvalifiko-
vani za PTCA procedure

* Lecenja akutne opstrukcije koja komplikuje PTCA procedure

* Slu¢ajeva neuspesnin PTCA procedura



* Smanjenja stepena restenoze

* Paciienata koji su kvalifikovani za operaciju koronarmnog bajpasa
KONTRAINDIKACIJE

Sistern stenta EPHESOS™ |l je kontraindikovan kod:

Pacilenata koji ne mogu da primaju antitombocitnu il anfikoagu-
lansnu terapiju

Pacijenata koji nisu kvalifikovani za operaciju koronamog bajpasa
Pacijenata koji imaiju difuzno oboljenje distalnih kivnih sudova koje bi
dovelo do smanjenja protoka krvi kroz lumen stenta

Pacilenata sa nezasti¢enom levom glavnom koronamom arterijorn
Ostijalnih lezija

Lezija sa koronamim embolizmom

Pacilenata sa poznatom alergijom na metal

Trudnica

Lezije kod vijugavih arterija sa uglovima vecim od 60 stepeni.

UPOZORENJE

« Ovaj proizvod je predviden iskjucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilizovati ili ponovo koristiti ovaj ureda.

Sve procedure koje se izvode posto se kateter uvede u telo moraju
da se obavijaju pod fluoroskopijom visokog kvaliteta. Nikada nemoj-
fe da izviacite ili gurate kateter osim ako balon nijle u potpunosti
izduvan koriste¢i vakuum. Ako naidete na otpor tokom procedure,
jednostavno se zaustavite i pokusajte da ustanovite uzrok, a zatim
postepeno pomeraijte unapred balon kateter da biste sprecili uvija-
nje proksimaine osovine. Ako ne ustanovite uzrok, uklonite sistem kao
kompletnu celinu (stent, sistem za plasiranje i vodedi kateter).
Prilkom naduvavanja balona nemojte da prekoracite nominalni
pritisak pucanja koji je naznacen u Uputstvu za upotrebu. Da biste
nadzirali pritisak, preporuéuje se da koristite uredaj za naduvavanje
sa ugradenim merac¢em pritiska.

Plasiranje stenta mora da se obavija isklju¢ivo u medicinskim centri-
ma u kojima moZe da se obavi hitna operacija koronamog bajpasa
u slucaju komplikacija opasnih po Zivot.

Nemojte da koristite stent i sistem za plasiranje stenta nakon isteka
roka frajanja naznac¢enog na pakovanju.

Kompanija Alvimedica nije odgovorna ni za kakvo ostecenje il
povredu koji su izazvani ponovnom upotrebom stenta i sistema za
plasiranje.

Nemojte da pokusavate da uklanjate stent koji je uglaviien u sistern
za plasiranje | nemojte da menjate proceduru. Stent ne treba da se
uklanja iz sistema za plasiranje i stavija u drugi balon kateter jer to
moze dovesti do oste¢enja balona ili stenta.

Nemojte da koristite kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol.
Nemojte da izlazete sistem za plasiranje organskim rastvaracima (f.
alkoholu itd.).

Nemojte da naduvavate balon pod veéim pritiskomn od potrebnog.
Neodgovaraju¢a antikoagulansna il antitrombocitna  terapija
mogu da izazovu frombozu stenta.

« Da biste sprecili moguénost korozije metala, nemojte da postavijate
stenfove izradene od razli¢itih materijala jedan u drugi, jedan pored
drugog il u medusobnom direktinom kontaktu.

Nemojte da koristite vazduh ili bilo koji drugi gas za naduvavanje
balona.

Proizvod moze da predstavija potencijalnu biolosku opasnost nakon
upotrebe. Proizvodom se mora rukovati i on se mora odioZiti u otpad
u skladu sa prihva¢enom medicinskom praksom, vazecim lokalnim
zakonima i propisima. Kompanija Alvimedica nije odgovoma za ruko-
vanje i odlaganje u otpad proizvoda nakon upotrebe.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre plasiranja stenfa proverite da li su oblik i velic¢ina stenta i sistema za
plasiranie koji ¢e biti upotreblieni odgovarajuci za odredeni slucaj.
Stent i sistem za plasiranje moraju da koriste iskijucivo iskusni lekari koji
su prosli adekvatnu obuku za angiografiju, plasiranje stenta i PICA
operacie.

Nemojte da koristite ako je unutrasnje pakovanje otvoreno il osteceno.
Nemojte da sterilisete u autokiavu.

« Cuvaijte na hiadnom, suvom i famnom mestu.

« Pre plasiranja stenta leziju treba prethodno dilatirati koristeci standar-
dne PTCA tehnike.

Uvedeni stent se moZe ostetiti usled fizickog kontakta sa pomocnim
materijalima.

Ponovijena dilatacija uvedenog sfenta moze da izazove disekciju.
To se moze ispraviti plasiranjem drugog stenta. U sluéajevima kada
se uvodi vise od jednog stenta, njinovi vihovi freba da se preklapaju.
Kada je potrebno uvesti potouno ili delimicno dilatirani stent, treba
voditi ra¢una da se izbegne deformisanje ili ostecivanje stenta.
Preporuduje se izbegavanje mehanicke aterektomije | upotrebe la-
serskih katetera u oblasti u kojoj je postavijen stent.

Stent moze dovesti do stvaranja artefakata na MR snimcima zbog
iskivjenja magnetnog polja. Pored toga, da bi se smanjio rizik od
pomeranja stenfa u snaznim magnetnim poljima, snimanje mMa-
gnetnom rezonancom ne freba obavijati dok stent ne bude u pot-
punosti prekiven endotelijalnim tkivom (fi. nakon perioda od oko
8 nedelja).

Preporuéuje se da se hipertermija izoegava u oblasti u kojoj je po-
stavijen stent.

NEZELJENI EFEKT/KOMPLIKACIJE

Sledeci nezeljeni efekti mogu da se jave tokom ili nakon plasiranja
stenta:

* Akutni infarkt miokarda

* Nestabilna angina

* Potpuna opstrukcija

Cepanje, perforaciia il oste¢enje koronarne arterije

Disekcija, perforacija, povreda il cepanje koroname arterije
Restenoza kivnog suda u koji je uveden stent

* Spazam koroname arterije

Deformacija simetrije stenta tokom plasiranja ili prilikom uvodenja
drugog medicinskog sredstva (npr. katetera, balona, Zice vodica
itd.) kroz stent

Hemoragija il hematom

Aritmije, uklju¢ujuci ventrikulamu fibrilaciju

Reakcije na lek, alergijska reakcija na kontfrastno sredstvo
Hipotenzija, hipertenzija

Infekcija

Arteriovenska fistula

Embolija

Hitna bajpas operacija za ugradnju grafta u koronamu arteriju
Gastrointestinalno krvarenje zbog antikoagulacione/antirombozne
terapije

Unutrasnje cepanje

* Formiranje pseudoaneurizme

Pomeranje stenta

Tromboza

Nekroza tkiva

* Smrt

PRIPREMA | TESTIRANJE PRE UPOTREBE
Postarajte se da precnik stenta koji se koristi bude identi¢an precniku
krvnog suda koji se leci.

Pomo¢éni materijal (nije prilozen u pakovanju)

- Vodedi kateter/-i pre¢nika 5F (1,422 mm) ili veci

- Spricevi

- Zice vodi¢i pre&nika 0,014 inéa (0,356 mm) ili manjeg
- Uredaj za naduvavanje

- Uvodnik

Priprema

1. Polako izvadite sistem za plasiranje iz pakovanja. Budite oprezni prili-
kom vadenja stileta i zastitne cevi iz distalnog viha katetera. Proverite
infegritet ubacenog stenta i centriranje balona; takode proverite da
liima bilo kakvih deformacija na spojevima.

Napomena: Stent freba da bude centriran na balonu.
Upozorenje: Nemoijte da koristite gazu jer njena viakna mogu da pri-
onu na sfent i osfete ga.

?Alvimedica

2.Napunite $pric od 20 mi sa 10 m fizioloskog rastvora. Stavite igiu na
$pric i pazlivo ubacite iglu kroz distalni vih katetera i isperite lumen
za Zicu vodi¢.

3.Drzite stent pazlivo, zadrzavajuéi ga uglaviienog na balonu, dok
vadite kateter iz pakovanja. Pazlivo ga postavite na Zicu vodica,
umetnite ga u vodeci kateter i provucite ga kroz Y konektor sa he-
mostatskim ventilom izvodeci svaku od ovih faza sa najve¢om pa-
Znjom.

4.Napunite $pric od 20 ml mesavinom kontrastnog sredstva i fiziolos-
kog rastvora u odnosu 50/50%. U potpunosti uklonite vazduh iz $pri-
ca, povetzite $pric sa zaustavnim ventilom i napunite lumen zaustav-
nog ventila mesavinom kontrastnog sredstva i fizioloskog rastvora.

5. Pripremife uredaj za naduvavanje u skiadu sa uputstvima proizvodaca.

6. Povetite zaustavni ventil na priklju¢ak za naduvavanje na proksimal-
nom delu katetera. Povezite uredaj za naduvavanje na drugi kra-
kom zaustavnog ventila. Dok sprovodite ove procedure, pritegnite
prikjucke da biste sprecili da vazduh ude u sistem.

7.Prebacite zaustavni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,off”
(iskljuceno).

8. Dok $pric drzite vertikalno sa kiipom postavienim nagore, povucite
Kiip i aspirirajte sve dok u $pricu ne bude mehuri¢a vazduha.

9.Prebacite zaustavni ventil za uredaj za naduvavanje u polozaj ,on”
(uklju¢eno).

Napomena: Nemojte da primenjujete negativni pritisak na sistem sa
uredajem za naduvavanje.

PROCEDURE PLASIRANJA | POSTAVLJANJA
Napomena: Ne preporucuje se da se sfent Avimedica EPHESOS™ Il i
sistem za plasiranje koriste U svihe prethodne dilatacije.

1. Obavite dilataciju lezije koristec¢i PTCA balon. Pozeljino je da se prec-
nici balona i krvnog suda poklapaiju.

2.Pomerite unapred pripremiieni sfent i sistem za plasitanje po Zici
vodi¢u (maks. pre¢nik 0,014" (0,356 mm)) prema Y prikljucku sa he-
mostatskim ventilom (unutraénji pre¢nik > 0,074" (1,88 mm)). Ventil
freba da bude u potpunosti otvoren tokom uviacenja stenta i siste-
ma za plasiranje.

Napomena: Ako naidefe na ofpor, nemojte da gurate na silu jer to

moze da osteti stent ili da dovede do njegovog spadanja s balona.

Postaraijte se da se vodeci kateter nalazi u pravinom polozaju | da se

vih ne pomera.

3.Pomerajte stent unapred unutar vodeéeg katetera uz direkinu fluo-
roskopsku vizuelizaciju. Koristec¢i standardne PTCA tehnike, postavite
stent duz lezije.

4.Rasirite stent u leziji koriste¢i standardne tehnike angioplastike. Dok
drzite balon u izduvanom polozaju, proverite rasirenost stenta po-
mocu standardninh metoda angiografskog snimanja. Prifisak nadu-
vavanja od 8 bara je dovolian za $irenje stenta.

Upozorenje: éirenie stenta preko granica i pimena veéeg pritiska na-
duvavanja nego §to se preporucuje moze da dovede do disekcije.

UKLANJANJE SISTEMA ZA PLASIRANJE STENTA

1.Nakon uvodenja stenta primenite negativan prifisak i izduvajte ba-
lon. Kada se balon u potpunosti izduva, pazijivo izvucite sistem za
plasiranje iz vodec¢eg katetera pod fluoroskopijom dok odrzavate
polozqj zice vodi¢a.

2.Ponovite angiografsko snimanje da biste procenili oblast u koju je
postaviien stent. Ako je stent nedovolino dilatiran, pazijivo postavite
prvobitni sistem za plasiranje il drugi balon kateter odgovaraju¢eg
pre¢nika u stent i ponovite prethodne korake sirenja stenta do po-
trebnog precnika.

USLOVI GARANCIE

Kompanija Avimedica garantuje da je svaka komponenta ovog proi-
2zvoda proizvedena, zapakovana, testirana i sterilisana bez bilo kakvog
nedostatka u izradi ili materijalu. Svaki proizvod je testiran pre pakova-
nja. Kompanija Alvimedica zamenjuje svaki proizvod sa nedostatkom
u proizvodnii ili pakovanju novim proizvodom nakon odluke nadlez-
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nog obavezuju¢eg zakonskog organa. Zbog bioloske razlike svakog
pojedinca, nijedan proizvod nije 100% delotvoran u svakom sluc¢aju.
Stoga, i posto Alvimedica nema konfrolu nad uslovima pod kojim se
proizvod koristi nakon proddije, izborom pacijenata i metodama pri-
mene, Avimedica odrice sve garancije u pogledu proizvoda, izricite ili
podrazumevane, ukljucujuéi bez ograni¢enja garanciie u vezi sa po-
godnos$éu za prodaju i pogodno$éu za odredenu svihu. Alvimedica
nije direktno ili indirekino odgovorna ni za kakvu povredu ili ostecenje
il gubitak bilo koje osobe izazvano koris¢enjem ovog proizvoda, niti je
Avimedica odgovoma, direkino ili indirektno, ni za kakvu povredu, $te-
tu ili gubitak koji proisti¢u iz ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Ni u jednom sluéaju Alvimedica nije odgovorna ni za kakve specijaine,
posledi¢ne, indirekine, kolateralne, slu¢ajne i kaznene stete ili gubitak
zarade il neostvarivanje oc¢ekivanih usteda il drugi komercijalni il eko-
nomski gubitak bilo koje vrste koji proisticu iz bilo kakvog kréenja ovog
Uputstva za upotrebu, ukljucujuci krisenje bilo koje mere predostrozno-
sti, upozorenja i/ili preporuke koji su ovde navedeni.

ZASTITA INTELEKTUALNE SVOJINE

Svi zastitni znaci, logotipi, pronalasci, znanje, tehnologija, viasnicke
informacije i ostala prava na infelektualnu svojinu za ovaj proizvod
pripadaiju isklju¢ivo kompaniji Aivimedica. Kompanija Alvimedica za-
drzava prava da zatrazi, tuzi, frazi pomo¢ pred pravosudnim organima
u slu¢aju krsenja u pogledu bilo koje neovias¢ene upotrebe ili zlou-
potrebe intelektualne svojine ili obmutog inZenjeringa u vezi sa ovim
proizvodom.

Napomena: Pogledaite stranu 2.

ENSKA

EPHESOS™ Il INFORINGSSYSTEM FOR KORONARSTENT

BESKRIVNING

Alvimedica EPHESOS™ ll-stenfen &r en ballongexpanderbar stent,
laserskuren ur ett 16r av 316 LVM rostfritt stél. EPHESOS™ ll-stenten finns
i storlekamna 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 28 mm och 32 mm. EPHESOS™ Il-stenfen &r avsedd aft
anvandas pd en TURQUOISE™ PTCA ballongdilatationskateter.

Stenten ot
S nel
:;‘,’a'f"‘;m Stentens léngd (mm) %L:Eg::;; o iyi%mm :.':1‘:,"_
(mm) tryck
(ban)
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3.50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

STENTINFORINGSSYSTEM

Alvimedicas TURQUOISE™ PTCA ballongvidgningskateter ar utformad
fér vidgning av stenoserade aterosklerotiska lesioner i koronarartérer
eller vid kranskarlsoperationer. Kateterns vidgande del @r en ballong
ndéra den distala spetsen. Katetemn &r hydrofilbelagd frén den distala
spetsen mot den proximala énden, éver en langd pd ca 105 cm,
férutom ballongens effektiva Iéngd och 45 cm av det proximala
skaftet. Rontgentéta markérband finns proximalt och  distalt om
ballongen. Ett separat lumen pd kateterskaftet ér avsett att anvéndas
som ledarens lumen och bériar cirka 27 cm frén den distala spetsen.
Kateterns proximala spets anvands som fylliningsport. Ballongen fylls
genom att spruta in kontrastmedel fréin den hér énden. Ballongen kan
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fyllas till en viss storlek, vid ett visst tryck.

Maximal ledardiameter som kan anvéndas med TURQUOISE™ PTCA
ballongvidgningskatetemn &r 0,014" (0,356 mm).

Varning: EPHESOS™ II-stenten ndr sin nominella vidgningsdiameter nér
inforingssystemets ballong bldses upp vid ett fryck pd 8 bar. Inférings-
systemets ballong bér inte fyllas med sédant tryck att stenten vidgas
Sver karlets avsedda lumendiameter eller tryck som &verskrider det
forinstalida maxtrycket.

INDIKATIONER

EPHESOS™ Il-stentsysternet &r avsett for:

* Patienter med symtomatisk ischemisk hjartsjukdom pd grund av
obehandlade stenoserade eller restenoserade koronarartarer och
som dr berdttigade till PTCA-behandlingar

* Behandling av akut férfréingning som komplicerar PTICA-behandling

* Misslyckade PTCA-behandlingar

* Minskning av antalet restenoser

« Patienfer som &r berdttigade fill koronar bypassoperation

KONTRAINDIKATIONER

EPHESOS™ II-stentsystemet ar kontraindicerat for:

 Patienter som inte kan behandias med frombocythdmmande eller
antikoagulanta preparat

* Patienter som inte dr berdttigade fill koronar bypassoperation

Patienter med diffus distal kérlsjukdom som resulterar | ddligt stentut-

flode

* Patienter med oskyddad vanster huvudstam

Osteala lesioner

* Lesioner med koronaremboli

Patienter med ké&nd metallallergi

* Gravida kvinnor

* Slingrande lesioner med vinkiar store an 60 grader.

VARNING

« Den hér produkten ér endast avsedd fér engdngsbruk. Den fér inte
omsteriliseras och/eller &teranvandas.

* Alla mandvrer som utférs ndr katetem ér inlagd i karlsystemet ska ske

under 6vervakning med hégkvalitativ réntgengenomlysning. Kate-

termns lage fér endast andras om ballongen ér helt témd och stér
under vakuum. Om motsténd upptrader under manipulation, stan-
na upp, faststall orsaken och skjut ballongkatetemn férsiktigt framdt

s& att det proximala skaftet infe hoprullas. Om du inte hittar orsaken,

aviagsna systemet som en hel enhet (stent, infringssystem och gui-

dekateter).

Ballongtrycket fér inte dverstiga det nominella bristningsfrycket som

anges i bruksanvisningen. For aft dvervaka trycket i ballongen rekom-

menderas en uppbldsningsanordning med inbyggd manometer.

* Inscttning av stenten fér endast utforas pd sjukhus som har maéjlighet
att utféra akut koronar bypass-kirurgi i héndelse av livshotande kom-
plikationer.

« Anvénd stenten och inféringssystemet fére utgdngsdatumet som

anges pd etiketten.

Alimedica ansvarar infe fér skador som kan uppstd pd grund av

&teranvandning av stenten och dess inféringssystem.

Forsok inte att avigsna en stent som ér fastsatt pd inféringssystemet

och gér inga éndringar i ingreppet. Stenten fér inte avidgsnas frén

inféringssystemet och placeras i en annan ballongkateter dé detta
kan skada ballongen eller stenfen.

* Fér inte anvandas tilsammans med konfrastmedien Ethiodol eller
Lipiodol.

« Inforingssystemet fér inte exponeras for organiska [Gsningsmedel
(t.ex. alkohol eller liknande).

« Bl&s infe upp ballongen mer én ndédvandigt.

Olémplig antikoagulerande och/eller frombocythGmmande be-

handling kan orsaka stentfrombbos.

 For att undvika risken fér korrosion bér stentar av olika material inte
placeras inuti varandra, bredvid varandra eller i direkt kontakt med
varandra.

* Anvénd aldrig luft eller annan gas for att bidsa upp ballongen.
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Produkfen kan vara en biologisk fara efter anvandning. Produktens han-
tering och bortskaffande bér ske i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis, fildmpliga lokala lagar och bestémmelser. Avimedica ansvarar
inte fér produktens hantering och bortskaffande efter anvandning.

FORSIKTIGHET

* Fore inséftningen, undersdk sfenten noggrant for att bekrafta aft
storlek, form och inféringssystern &r 1@mpliga fér det ingrepp som
planeras.

Stenten och inforingssystemet fér endast anvandas av Idkare med
erforderlig utbildning och erfarenhet av angioplastikteknik, inséttning
av stent och PTCA-ingrepp.

« Férinte anvéndas om den inre férpackningen har dppnats eller ska-
dats.

Sterilisera inte i autoklav.

* Férvaras svalt, tort och maérkt.

Innan stenten satts in ska lesionen fordilateras med hjdlp av PTCA-
standardtekniker.

Den insatta stenfen kan skadas av att komma i fysisk kontakt med
kompletfterande material.

Upprepad vidgning av den insafta stenfen kan orsaka dissektion.
Detta kan &tgardas genom aft sGtta in en annan stent. | fall dar mer
an en stent satts in boér dndama dverlappa varandra.

Nér en helt eller delvis vidgad stent méste sattas in ska man vara
extra forsiktig for aft undvika att stenten deformeras eller skadas.
Mekanisk aterektomni och anvéndning av laserkatetrar bor undvikas i
omréden dar stent har satfs in.

Stenten kan orsaka artefakter i MR-bilder p& grund av stémingar i
magnetfdltet. For aft minska risken for aft stenten fiyttar sig i starka
magnetfalt bér dessutom MR-bilder inte tas férdn stenten helt om-
ges av endotelial vévnad (ca 8 veckor).

Hypertermi bér undvikas | det omréde dér stenten har satts in.

.

.

NEGATIVA EFFEKTER / KOMPLIKATIONER

Foliande negativa effekter kan uppsté under eller effer insattning av stent:

* Akut myokardisk infarkt

* Instabil angina

« Total obstruktion

Brusten, perforerad eller skadad koronarartér

« Dissektion, perforation, skador eller bristningar i koronarartér

Restenos av behandiat segment

* Spasm i koronarartar

+ Deformation av sfentsymmetrin vid inséttning eller vid infroduktion av
annat instrument (kateter, ballong, ledare, m.m.) via stenten

* Hemorragi eller hematom

* Arytmi, inklusive ventrikuldr fiorillation

* Reaktion mot medicin, allergiska reaktioner mot kontrastmedel

* Hypo-/hypertension

* Infektion

* Arteriovends fistel

* Emboli

* Akut kranskarlsoperation

« Gastrointestinal blédning pd grund av antikoagulant/trombocyt-
hammande behandling

* Intimal bristning

* Bildning av pseudoaneurysm

« Stentmigration

« Trombos

* Vavnadsnekros

* Dodsfall

.

FORBEREDELSER OCH TESTNING FORE ANVANDNING
Sdkerstall aft diametemn fér den stent som ska anvéndas &r identisk
med det behandiade karlets diameter.

Korr de ial (v oljer inte i f6 ingen)

- Guidekateter(-katetrar) med 5F diameter (0,056") eller storre

- Sprutor

- Ledare med en diameter pd 0,014 tum (0,356 mm) eller mindre
- Uppbldsningsanordning



- Inféringshylsa

Forberedelse

1.Ta forsiktigh ut inféringssystemet ur férpackningen. Var forsiktig nar du
tar ut mandréngen och skyddsréret fréin den distala spetsen av kate-
fem. Kontrollera stentens skick och ballongens centrering, samt om
det finns négra deformeringar p& anslutningama.

Obs! Stenten ska placeras mitt pé ballongen.
Varning: Anvand inte gasbinda effersom fibremna kan fastna i och
forstéra stenten.

2.Fyll 20 mi-sprutan med 10 ml koksaltiésning. Placera en ndl i sprutan
och for forsiktigt in nélen i den distala spetsen av katetern och spola
ledarens lumen.

3.Hall forsiktigt i stenten och ta, med stenten fortfarande placerad p&
ballongen, ut katetern ur férpackningen. Montera den pé ledaren,
férin den i guidekatetern och dra den genom Y-anslutningen med
hemostasventilen. Alla steg mdste utforas ytterst noggrant.

4.Fyll 20 mi-sprutan med en 50/50 %-blandning bestéende av kon-
trastmedel och koksaltiésning. T6m sprutan helt pd Iuft, koppla spru-
fan till kranen och fyll kranens lumen med blandningen av kontrast-
medel och koksaltiésning.

5.Forbered uppbldsningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

6. Anslut kranen fill uppblé&sningsporten i kateterns proximala del. Anslut
uppblésningsanordningen fill kranens andra arm. Medan du utfér
dessa steg, dra &t anslutningama for att hindra luft frén att komma
in i systemet.

7.Viid kranen foér uppblésningsanordningen till Idget "Off" (Av).

8.Samtidigt som du hdiller sprutan vertikalt med kolven uppe, drar du
kolven neddt och pressar ut all luft s att det inte finns nagra luft-
bubblor kvar i sprutan.

9. Vrid kranen fér uppbldsningsanordningen fill Idget "On" (P&).

Obs! Applicera inte ndgot negativt tryck pd systemet med uppblds-
ningsanordningen.

INSATINING OCH UTPLACERING

Obs! Virekommenderar att inte anvénda Alvimedica EPHESOS ™ Il-sten-
ten och inféringssystemet fill fordilatering.

1.Vidga lesionen med hjdlp av PICA-ballongen. Det underi&ftar om
ballongens diameter éverensstdmmer med kérlets diameter.

2.For in den forberedda stenten och inforingssystemet dver ledaren
(maxdiam. 0,014" (0,356 mm)) mot Y-anslutningen med hemosta-
sventilen (innerdiameter > 0,074" (1,88 mm)). Ventilen ska vara helt
Sppen ndr stenten och inféringssystemet satts in.

Obs! Om det tar emot ndr stenten satts in ska du inte frycka mer efter-

som detta kan skada stenten eller géra att den lossnar fréin ballongen.

Sdkerstall att guidekatetemn &r korrekt placerad och aft spetsen sitter

fast,

3.Skjut stenten framdt genom guidekatetemn under direkt réntgenge-
nomlysning. Placera stenfen &ver lesionen med hjdlp av standard
PTCA-teknik.

4.Expandera stenten i lesionen med hjdlp av standardtekniker for an-
gioplastik. Nér ballongen &r t6émd konfrollerar du stenfens vidgning
med hjélp av standardangiografivilder. Ett uppbl&sningstryck pé 8
bar récker fér att vidga stenten.

Varning: Om man vidgar stenten Gver dess grénser och om rekom-
menderat uppbldsningstryck dverskids kan dissektion uppstd.

BORTTAGNING AV STENTENS INFORINGSSYSTEM

1.Nar stenfen har satts in anléggs eft negativt fryck for att tdmma bal-
longen. Nar ballongen ar helt témd drar du férsiktig ut inféringssys-
temet fréin guidekatetern under réntgengenomlysning och behdlier
ledaren pd& plats.

2.Upprepa angiografisk avbildning fér att kontrollera det stentade om-
r&det. Om stenten infe ar tillidekligt vidgad placeras det ursprungliga
infringssystemet eller en annan kateter med Idmplig ballongdia-
meter i stenten och de tidigare stegen upprepas for att vidga sten-
fen fill den diameter som krdvs.

GARANTIVILLKOR

Avimedica garanterar att varie del av denna produkt har fillverkats,
férpackats, testats och steriliserats utan fel i utférande eller material,
Varje produkt har testats fére paketering. Alvimedica ska byta ut alla
produkter med tillverknings- eller paketeringsfel mot en ny dito efter be-
slut av en behdrig bindande réttslig myndighet. P& grund av biologiska
variationer hos patienterna kan inga produkter garanteras vara 100
procent effektiva i samtliga fall. Darfér, och eftersom Alvimedica inte
har négon kontroll Gver forhdllandena under vilken produkten anvands
effer férsdliningen, urvalet av patienter och tillémpade anvéandnings-
metoder, friénsdger sig Alvimedica alla garantier med avseende pé
produkten, uttryckliga eller underférstédda, inklusive men ej begrénsat
fill, sélibarheten eller Idmpligheten for ett visst syfte. Aivimedica ansva-
rar varken direkt eller indirekt genternot négon person fér eventuella
personskador, materiella skador eller férluster som uppkommer fill folid
av produktens anvandning. P& samma sétt ér Aivimedica inte heller
direkt eller indirekt ansvarig eller skadestandsskyldig for eventuella per-
sonskador, materiella skador eller forluster som uppkommer till f6ljd av
&teranvandning eller omsterilisering.

ANSVARSBEGRANSNING

Under inga omsténdigheter ska Alvimedica betraktas som skade-
sténdsskyldig vad gdiller sarskilda, indirekta, oavsiktiga skador eller
bestraffande skadesténd, utebliven vinst eller férvéntade besparingar
eller annan kommersiell eller ekonomisk forlust av ndgot slag som kan
filskrivas en Gverfrédelse av denna IFU, inklusive forsiktighetsatgdarder,
vamingar och/eller vilka som helst féreliggande rekommendationer.

IMMATERIELLT EGENDOMSSKYDD

Alla varumarken, logotyper, uppfinningar, kunskap, teknik, dgandein-
formation och annan immateriell egendomsratt fér den har produkten
filnér endast Alvimedica. Aivimedica férbendller sig rétten att begara,
be om och séka upprdttelse vid réttsliga myndigheter i hdndelse av
en odvertradelse som gdller obehdrig anvéndning eller missbruk av
immateriella réftigheter eller produkirelaterad bakiGngeskonstruktion.

Obs!: Se sidan 2

PYCCKU

CUCTEMA AOCTABKWN KOPOHAPHOTIO CTEHTA EPHESOS™ II
OMUCAHUE

Crent Alvimedica EPHESOS™ Il npesctaBnseT co6oil CTeHT, paclumpAembiii
6annoHoMm. [laHHbIii CTEHT Bblpe3aH Nasepom n3 Tpyoku n3 i
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KOHUMKa, UMeloWuit Aty 6onee 105 CM, MOKPBIT CHapysKu MAPOGUIbHBIM
NOMMMEPOM, 3a UCKNIDYeHNneM 3¢¢€KTI/IBHOVI ANViHbI 6annoHa n NpoKcumanb-
HOW YaCTi, MMelowlelt A IMHY 45 CM. JIeHTbI C PEHTTEHOKOHTPACTHbIM MapKepoM
PacnonoXxeHbl Kak Ha NPOKCMMasIbHOM, Tak U Ha AUCTaNbHOM nneyax 6annoHa.
YCTPOWCTBO MMEET OTAENbHbINM MPOCBET ANA NPOBOIOYHOTO NPOBOAHNKA Ka-
TeTepa Ha pacCTOAHUU NPUMEPHO 27 cm ot AWCTanbHOro KOHYMKa Katetepa.
TMpoKcuManbHbIl KOHUMK KaTeTepa MpeaHasHaueH AnA CoNb3oBaHNA B Ka-
yecTse NoOpTa ANA HalyBaHWA 6annoHa. bannox HagyBaeTcA nyTem BNpbICKNBa-
HUA KOHTPACTHOTO BELI|ECTBA 113 3TOFO KOHUMKa. MaTepuan 6anioHa no3sonset
pocturatb HeOﬁXO[.]I/IMOI'O AvameTpa npw onpejeneHHoOM AaBneHnn.

Makc /i AvameTp NpoBOA| , KOTOPbIA MOXHO MCMONb30BaTh C
6annoHHbIM AUnaTaLnNoHHbIM KaTeTepom ana YTKA TURQUOISE™, cocTas-
nset 0,014 goinma (0,356 Mm).

BHumanue. CreHt EPHESOS™ Il pocTuraeT cBOEro HOMUHanbHOro pac-
WMPeHHOro AameTpa, KorAa 6anioH ccTembl AOCTaBKM HajlyBaeTca noa
[nasnenvem 8 6ap. bannoH cMcTembl JOCTaBKI HeMb3sA PasflyBaTb Mof Aas-
NeHeM, PacIMPAIOWMM CTEHT 4O ANameTpa, NPeBbilalowero NpoceeT no-
paeHHON apTepuy, Un nog yC oe
MaKcumanbHoe 3HaueHue.

MOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

Cuncrema focTtaBku cteHTa EPHESOS™ Il nokasaHa K npUMeHeHwio:

ANA NaUNeHTOB C CUMNTOMaMM WwweMmMyeckol 6onesHn cepaua, oby-
CIIOBNEHHOM HATMBHBIMU W1 PECTEHOTUUYECKIMIA NOPAXKEHNAMN B KO-
POHapPHbIX apTEPUAX, MPUTOAHBIX A YPECKOXKHOI TPAHCIOMUHANBHO
KOPOHAPHOI aHTMOMNaCTUKI;

ANA NIeUEHNA OCTPbIX C 7, 3aTpyAHAIWNX NP
HO TPaHC/IIOMIHAbHOI KOPOHAPHOM aHrMONNACTUKY;
NpY HeyCnewHbIX NPOLeAypPax YPECKOKHOI TPAHCIIOMINHANBHON KOpo-
HapHOI1 aHTMONNACTUKIA;

[ANA CHWKEHNA BEPOATHOCTI PECTEHO3MPOBaHNSA;

[ANA NaLYeHTOB, NPUTOfHbIX A1 OMepaLVin KOPOHAPHOTO LLYHTPOBAHUA.

YPEeCKOX-

NPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema focTaBku cTeHTa EPHESOS™ Il npoTuBonokasaHa:

nauyueHTam ¢ HenepeHoCMMOCTb aHTMTpOMﬁOLlI/ITapHOI;i W aHTUKoary-
NAHTHON Tepaniu;

nauyneHTam, HenpUroaHbIM ANA KOPOHAPHOTO WYHTUPOBAHUA;
naLmeHTam ¢ Anddy3HbiM nopaxeH1em neprdepuyeckinx apTepuii, Koto-
poe MOXeT NPUBECTN K yMeHbLUEHWUIO KDOBOTOKa Yepes NpoCBeT CTeHTa;
naumeHTam C He3alLULLEHHON NIeBON IMaBHOI KOPOHAaPHOW apTepuet;
Npu yCTbeBbIX NOPaXXeHUAX;

PV KOPOHAPHbIX MOPaeHIAX C HanMuMemM sM6oMK;

nauyuveHTam c anneprweckoﬁ peaKuweﬁ Ha meTann;

6epemMeHHBIM XeHLMHaM;

ctanu 316 LVM. Crent EPHESOS™ Il locTyneH B pa3nnyHbIX pasmepax: 6 M,
8MM, I MM, 12 MM, 15 MM, 18 MM, 20 MM, 25 MM, 28 MM 11 32 Mm. CTeHT EPHESOS™
Il npesiHa3HayeH AnA NCMONb30BaHMA Ha 6anNOHHOM KaTeTepe ANA YPecKoX-
HOW TPaHCIIOMUHaNbHOM KOpOHapHoi aHrnonnactvkun TURQUOISE™.

Bhy- e KaToj Homu-  02¢
B e R i
AnameTp  flnvHa cTenTa (M) coBMecTUMOCTAC  paB- e
crenma nposopsKkossM  newwe  ACHME
(m) Karetepom (6ap) {?,;’)
200 912151820 SF(1422mm) 8 16
250  9-12-15-18-20-25-28-32 SF(1422mM) 8 16
275 9-12-15-18-20-25-28-32 SF(1422mM) 8 16
300  9-12-15-18-20-25-28-32 SF(1,422mM) 8 16
350  9-12-15-18-20-25-28-32 SF(1422mM) 8 16
400  689-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422mm) 8 16
450  689-12-15-18-20 SF(1422mM) 8 16

CUCTEMA OOCTABKU CTEHTA

BannoHHbIN AunataLnoHHbIn Katetep ana YTKA Alvimedica TURQUOISE™
ans pac c IX aTepPOCKNepPOTNYECKNX NOo-

PpaeHi1 B KOPOHAPHbIX aPTEPUAX WM OBXOAHbIX COCYANCTBIX LyHTaX. [luna-

Tﬂl.lVIOHHbII;I SNIeMeHT KaTeTepa — ﬁaﬂﬂOH, HBXOF[RI.I.[MI;NCR OKONO AUCTanbHOro

KOHUMKa. YYaCTOK OT ANCTaNbHOMO KOHUMKA KaTeTepa [0 MPOKCUMANHOMO

+ npu NaToONOrM4yecKnx y4acTkoB B U3BUTbIX COCyAax C yrnom ns-
ruba 6onee 60 rpaaycos.

BHUMAHUE

[akHoe n3genvie npeiHasHaueHo TOJbKO /1A OJHOPa30BOro MCNONb30Ba-
HUA. He cTepnnn3oBatb 1 He MCMonb30BaTb NOBTOPHO AaHHOE YCTPOVCTBO.
Bce npoueaypbl, BbiNONHAEMble NOCNe BBEAEHWA KaTeTepa B OPraHnsm
4enoBeka, J0MKHbI CONPOBOXAATLCA BbICOKOTOUHBIM PEHTFeHOCKONNYe-
CKUM KOHTponem. He nepemelyaTh kateTep 0 NONHOTO CKaTnsA 6annoHa
nop AeiicTerem Bakyyma. [py NoABNEHNN Kakoro-nnbo conpoTreneHns
BO BPeM#A NpoLe/lypbl HEO6XOAMMO OCTAHOBUTLCA U MOMbITaTbCA ONpe-
[enuTb NMpUYMHY, @ 3aTem MOCTeneHHO NPOoABNraTb GannoHHbIA KaTe-
Tep AnA NpepoTBpalleHns nepernba ero NPokcumanbHoi Yacti. Ecnn
NPUYMHY NPENATCTBUA He YAAeTCA YCTaHOBMTb, TO ClefyeT NOMHOCTbI
M3BMeYb CUCTEMy JOCTaBKM CTEHTa Kak efjiHoe Lenoe (CTeHT, cuctemy
[OCTaBKM 11 NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep).

Bo Bpema HazlysaHnA 6annoHa Henb3A NPeBbIWaTh pacyeTHoe AaBneHne
Pa3spbiBa, yKazaHHOE B UHCTPYKLMW NO NPUMEHeHNHo. [1NA KOHTPONA Aas-
NIeHNA PeKOMEHZyeTCA UCMoNb30BaTh YCTPOICTBO ANA PasflyBaHuA CO
BCTPOEHHbIM N3MepuTenem AaBneHus.

KopoHapHoe CTeHTMpOBaHMe AOMKHO BbIMOMHATLCA TONMBKO B Meau-
LMHCKNX LeHTpax, pacronaraioynx Heobxoanmbim obopysosaHnem ansa
NpoBefieHVA SKCTPEHHOII OMepaLyit KOPOHAPHOTO WYHTMPOBaHNA NpU
Pa3BUTIN OCNIOKHEHWI, NOTEHLMANbHO OMACHBIX ANA KN3HN.

He ncnonb3yiiTe KOPOHapPHbI CTEHT C CUCTEMOil JOCTABKM MOC/e AaTbi
MCTeYeHUA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOI Ha yNaKoBKe.
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Alvimedica He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a NioGble NOBPEXAEHNA UK
TPaBMbI, KOTOPbIE MOTYT GbiTb BbI3BaHbI MOBTOPHBIM UCMONb30BaHMEM
CTEHTa 1 CUCTEMbI JOCTABKM.

He cneplyet cHUMaTh CTEHT, 3aKpEMNIEHHbIN Ha C1CTeMe [OCTaBKIA, Unu
BHOCUTL 60 BMp py. He cnepyeT nepemewjats
CTEHT C CUCTeMbI JOCTaBKIM Ha fIPYroil GansioHHBII KaTeTep Bo n3bexaHue
NOBPEeXAEHNA CTeHTa 1 6annoHa.

He cnepyet ncnonb3osatb KoHTpacTHoe Bewectso Ethiodol unm Lipiodol.

He cnepyet o6pabatbiaTb CiCTeMy AOCTaBKI OPraHMYeCKMMI PacTBo-
puTenamu (HanpuMep, CIMPTOM 1 T. .).

He cnepyet paspysaTb 6anioH Noa AaBieHnem, NPeBbIlaoWM PeKo-
MeHgyemoe.

HeapieksaTHas aHTUKOArynAHTHaA U/WN aHTUTPOMGOLMTapHaA Tepanua
MOXET ABUTBCA NPUYNHON TPOMGO3a CTeHTa.

[na npego PP He cneayeT UMMNaHTNPO-
BaTb CTEHTbI, U3rOTOB/IEHHbIE 113 Pa3HbIX METAsIOB, BHYTPU PYT APYra,
PAROM UNV B NPAMOM KOHTaKTe ApYT C APYTOM.

He cnepyeT cnonb3osatb Bosayx unv o060 Apyro ras ans gunataumu
6annoxa.

Mocne MCnonb3oBaHWA W3aenMe MOXeT NPeACTaBATb MOTeHUManbHYIO
6ronornyeckyto onacHoCTb. M3aenue aomkHo 6biTb 06paboTaHo U yTumu-
31POBAHO B COOTBETCTBUMN C MPUHATLIMYA MeAVNLMHCKAMMU MPpoLesypamm,
MPUMEHNMbIMI MECTHBIMI 3aKOHaMU 1 npasunamu. Komnawua Alvimedica
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a 06paboTKy U yTuaM3aumio naenua nocne
NCMoNb30BaHNA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepen CTeHTUPOBaHMEM NpOBEpbTe, ABNAITCA M BbIGPaHHbIE popMa 1
pa3mep cTeHTa C cuctemon AOCTaBKM NOAXOAAMMM ANA AAHHOIO Ciy4as.
CTEHT C CUCTEMOW [OCTaBKM [AOMKEH MPUMEHATLCA TOMBKO OMbITHBIMM
Bpayamu, npowejwnumMmi noarotoBky no aHI'I/IOI'pad)I/IVI, nMnnaHTaymn
KOPOHapHbIX CTeHTOB 1 YTKA.

He uncnonbsyitte B cnyyae OTKpbITUA UM NOBPEXAEHUA BHYTPeHHein
YNaKoBKu.

He nonaeprame CTepunnsaynn B aBTOKNase.

XpaHuTe 8 MPOX/1aHOM, CyXOM U 3alli/LLIEHHOM OT CBETa MecTe.

I'Iepeu CTeHTMpPOBaHMEM CneflyeT BbIMONHUTL Npeaunataunio yyactka
nopaxeHus no obienpuHaTon metoanke YTKA.

V]MnﬂaHTMpOBaHHbIﬁ CTEHT MOXeET 6biTb nospeXxaeH B pesynbrate ¢M3VI'
4eckoro KOHTaKTa CO BCMIOMOTaTerbHbIMI MaTepranamu.

nOBTOpHaﬁ Avnatayma MMNAIaHTUPOBAHHOMO CTeHTa MOXEeT Bbi3BaTb pac-
ceueHue CTeHKI COCyf1a. 3T MOXeT GbiTb yCTPaHeHO UMMNaHTaLel apy-
roro creHTa. Koma nMmnnaHTupyetca 6onee OfIHOrO CTeHTa, UX KOHYUKK
HOMKHbI 3aXOANTL OANH Ha APYTON.

I'Ipvl HeOéXOIZlVIMOCTM BBEAEHNA NOJIHOCTbIO UKW YaCTUYHO paclunpeH-
HOTO CTeHTa Heo6XOAMMO COBIoAaTL OCTOPOXKHOCTb, UTOGbI U3bEXaTh
ned)opMauvM WY NOBpeXAeHuA CTeHTa.

B MecTe MMNAaHTaumy CTeHTa He peKoMeHayeTCA NPUMEHATL MeXaHuye-
CKYI0 aTeP3KTOMUIO U Na3epHYI0 aHrMonnacTuky.

CTeHT MoXeT Bbi3BaTb apTedakTbl Npy MPT 13-3a NCKaKeHWIi B MarHnT-
Hom rone. Takxe, 4TOGbI YMEHbWUTb PUCK CMELLEHNA CTeHTa B MOLWHOM
MarHUTHOM 0fie, MarHUTHO-PE30HaHCHaA TOMOTPaduA MOXET MPOBO-
ANTbCA TONbKO nocne nonHomn SHAOTeNU3auun cTeHTa (T. e. np|/|6m43v|—
TefnbHO yepes 8 Hefenb).

He cnepyeT NPUMEHATb rMNepTepmMuio B o6nach|, roe [] AOCTaBneH CTeHT.

MOBOYHbIE SOOEKTbI/OC/IOKHEHUA

Crepyiole No6OUHbIE 3$dEKTbI MOTYT BO3HUKHYTb BO BpemA Wau nocne
CTEHTUPOBAHMA.

OcTpblit HGapKT M1OKapaa.

HecrabunbHas CTeHOKapauA.

MonHan oKKknlo3nA.

Pa3pbiB, nepdopaums unm NoBpexAeHNe KOPOHAPHON apTepum.
[Ilnccekuus, neppopays, HaapbIB N Pa3pbiB KOPOHAPHON apTepuy.
MoBTOpPHOE CyxeHue apTepui, B KOTOPOI pa3melleH CTEHT.

Cna3m KOpOHapHOW apTepuu.

ﬂed)OpMaLlVIﬂ CMMMETPUN CTeHTa BO BpeMaA AO0CTaBKN N Npy BBeAeHnn
ApYroro ycTpoiictea (Hanpumep, KaTeTepa, 6annoHa, MpOBONOYHOMO
MPOBOAHMKA 1 T. A.) Yepes CTEHT.

KposousnusHme unn rematoma.

ApuTMnK, BKNIoYaa GUBPUNNALMIO XKenyJOUKOB.

PeaKuui Ha leKapCTBEHHbIE CPEACTBE, aNNepritA Ha KOHTPACTHbIE Belle-
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cTBa.

« [MnoToHua/runepToHus.

« Wndekuna.

« ApTepuoBeHo3Hasa puctyna.

+ dmbonua.

+ Heo6xoaMMOCTb B HEOT/IOKHON OMepauuy KOPOHAPHOTO BEHO3HOTO
LYHTUPOBAHNA.

. 10€ KPOBO , CBA3AHHOE C aHTUKOAryNnAHTHOM/

aHTUTpPOMGOLMTapHOII Tepanueil.
Pﬂ3prB WHTUMbI.

O6pa3soBaHue NceBoaHEBPU3MbI.
CMEU.[EHVIS CTeHTa.

Tpom603.

Hekpos TkaHei.

JleTanbHbiii CXoA.

NOAroTOBKA U TECTUPOBAHUE MEPE/ UCMONIb30OBAHUEM
Y6eauTech, YTO AMaMETP UCMONb3yeMOro CTEHTa UAEHTUYEH AaMeTpy CoCy-
13, NOANIeXallero fieyeHuio.

BcnomoraTenbHblit MaTepuan (He BXOANT B KOMMNEKT)
MpoBoaHMKOBbIN(-ble) KateTep(-bl) AnameTpom 5F (1,422 mm) nnm Gonee.
Wnpwubl.

- Mp KateTepbl

- YCTPOWCTBO ANA pa3flyBaHuA.
- O6onouka NHTpoAblocepa.

pom 0,014 groima (0,356 Mm) nnn meHee.

MoaroToBka

. OCTOPOXHO AOCTaHbTe CUCTeMY JOCTaBKM U3 YNakoBku. ByabTe BHUMa-
TeNbHbI MPY BbIHUMAHMN CTUNETA 1 3aLUNTHOI TPYGKN 13 ANCTANbHOTO
KOHuMKa KaTeTepa. [poBepbTe LieNIbHOCTb CKPYYEHHOTO CTeHTa, ero no-
TIOXEHMe N0 OTHOWIEHMIO K LEHTPY GanfoHa, a Takxe Hannume BbICTYros
Ha COeiUHeHMAX.

MpumeuaHue. CTeHT foMKeH BbiTb TOUHO LLEHTPUPOBaH Ha 6annoHe.
BHumaHme. He VICnOﬂbSyI;ITe Mapno, NOCKONbKy ee BONIOKHa MOryT ue-
NAATHCA 33 AYENKI CTEHTA U NOBPEAUTD ero.

2. 3anonHuTe WNpWL BMECTUMOCTbIO 20 cv® 10 cv® pusmnonornyeckoro pac-
TBOpa. HaqubTe WMy Ha WNpWL, akkypaTHO BCTaBbTe ee Yepes ANCTanb-
Hbli1 KOHUMK KaTeTepa 1 MPOMOITe NPOCBET AN1A MPOBOMIOYHOTO NPOBO-
AHVKa KaTeTepa.

. [lepXaTb CTEHT CeflyeT OCTOPOXHO, GUKCUPYs €ro Ha GansioHe Bo Bpe-
MA U3BNeYeHUA KaTeTepa U3 yrnakoBKW. OCTODOPKHO nopcoeguHUTE ero
K MPOBO/IOYHOMY MPOBOAHMKY, BCTaBbTE B MPOBO/HIKOBBIN KaTeTep 1
nposeguTe yepes Y'06p33HhII7I coeinHnTeNb C reMocTaTu4YeckMm Knana-
HOM. By/ibTe MaKCUManbHO OCTOPOXHBIMIA B XOAE STUX NPOLIeAYp.

. anII'OTOEbTe CMeCb KOHTpacTa CO CTepu/ibHbIM ¢M3VIOHOI'I/I‘-I€CKVIM pac-

TBOPOM B COOTHOLWeHUM 50 % K 50 % AnA 3anonHeHus WnpuLa BMecTu-

MoCTbio 20 cm?. TTONHOCTbIO yanuTe BO3AyX 13 WNpULa, NPUCOeANHUTE

WNPUL K KPaHUKy 1 3anofiHUTe NPOCBET KPaHiKa CMECbIo KOHTpacTa ¢

$U31ONOrMYECKUM PacTBOPOM.

MoaroToBbTe YCTPOICTBO A Pa3fyBaHVA K paboTe COMacHO MHCTPYK-

uum npoussoauTens.

. CoepiMHMTe KpaHUK C MOPTOM ANA Pa3ayBaHMUA Ha NPOKCMMASbHOI YacTh
KaTeTepa. [lanee coeavHUTe YCTPOICTBO ANA pasayBaHUs C IPYroii pyy-
KOi1 KpaHWKa. Mpu BbINOAHEHNM 3TUX AGVCTBNI 3aTAHWTE COeANHEHUA
AnAa npeaoTepalieHna nonagaHna Bo3ayxa B CMCTeMy.

. YCTaHOBWTE KpaHUK YCTPOINCTBa 1A Pa3dlyBaHIA B NONOXeHHe «BbiKiio-
YeHO».

. [lepXuTe WnpuLy BEPTUKaAbHO NOPLIHEM BBEPX U, BbITATMBAA MOPLLIEHD,
BCacbiBaiiTe PacTBOP WNPULEM [10 TeX Nop, Moka u3 6annoHa He GyayT
yAaneHb! BCe My3bipbkin B03ayXa.

. YCTaHOBWTE KpaHWK yCTPONCTBa AnA B
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Mp . He ¢ i s} oro B cucteme C

YCTPOWCTBOM 1A pa3fyBaHua.

MPOLEAYPbI AOCTABKU U UMIMIAHTALIUN

Mpumeuanue. He peKoMeHayeTCA UCMONb30BaTh CTEHT 11 CUCTEMY JOCTABKI

Alvimedica EPHESOS™ Il B Lienax npeaBapuTenbHON Aunatauum.

1. PaclumpbTe MopaxeHHbIN COCYA, UCMONb3ys GanioH Ans YPeCcKOXHON
TPaHCIIOMMHaNbHOI KOPOHAPHOW aHronaacTuku. MpegnoututensHee,

f?Alvimedica

4TOGbI ANameTp 6annoHa coBragan C AMaMeTPOM COCYAa.

. npOﬂEMHbTe rIOIZlI'OTOBﬂeHHbIﬁ CTEHT U CUCTeMy AOCTaBKKU Mo NPOBONOY-
HOMY NPOBOAHUKY (MaKc. Anam. 0,014 atiima (0,356 Mm)) K Y-06pasHoMy
COoeAVHUTENI0 C reMoCcTaTU4YecKMm KnanaHom (BH)’TpeHHVII;N Avametp >
0,074 proiima (1,88 mm)). KnanaH aomkeH 6biTb MONHOCTLIO OTKPBIT NpK
BBE]€HUW CTEeHTA U CUCTeMbI OCTaBKMU.

Mpumeuanue. ECn Bbl CTONKHETECH C 1I0GBIM COMPOTUBIIEHNEM, HE MPO-

l.]BI/II'BI;iTe cncTeMy OOCTaBKM CTeHTa Aanee, NoCKOSbKy 3TO MOXeT nospe-

[WTb CTEHT MW CMECTUTb €ro Ha GannioHe. Y0CTOBEPbTECh, YTO NPOBO-

l.]HI/IKOBhIIZ KateTep HaxoguTcA B NMPaBUNbHOM MONOXEHUN N ero KOHYMK

HerofBIeH.

3 I'IepeMeu.lalhTe CTeHT BHYTPW NPOBOJHWKOBOrO KaTteTepa noj KOHTponem
peHTreHockonuu. Ucronb3ys CTaHaapTHble MpoLeaypbl YPECKOXHOM
TpaHCI“OMI/IHBfIbHOVI KOpOHapHOﬁ AHrMoNNacTUKN, yCTaHOBUTE CTEHT B
0671aCTU CyKeHNA apTepun.

3 MCHOﬂb3yﬂ CTaHAapTHble Npoueaypbl aHrMoNNacTUKK, pacnpasbre CTEHT
B MeCTe CyxeHWA. YAepKuBan GanioH B OKAaTOM MONIOKEHUN, N3MepbTe
pacnpasneHue CTeHTa C NOMOLLbIO CTaHIZlapTHOVI aHFMOFpB¢MM. ,ﬂaBﬂeHMﬂ
|pa3flyBaHWA BENMUMHON 8 6ap AOCTAaTOUYHO 1A PACTIPaBNEHNA CTeHTa.

N

w

IS

BHuMaHme. PacluspeHue cTeHTa CBbllle yCTaHOBEHHbIX HOPM 1 CO3AaHne
6onbluero AaBneHUA pasayBaHUA MOXET BbI3BaTb ANCCEKLIMIO.

YOANEHUE CUCTEMbI JOCTABKWU CTEHTA

.Mocne Toro Kak CTeHT 6bin MMNNAaHTUPOBAH, CO3AaliTe OTPULATENbHOE
[nasneHne 1 cayite GannoH. Mocne Toro Kak GannoH GyaeT NonHoCTbIO
CAYT, aKKypaTHO BbITAHUTE CUCTEMY JOCTABKM 13 MPOBOAHWKOBOTO Ka-
TeTepa Moj PEHTreHOCKOMNYECKUM KOHTPOJIEM, COXPaHAA MONoXKeHne
MPOBOMIOYHOTO MPOBOAHMKA.

. TOBTOPHO BbINOMHIATE HEOGXOAVMbIE AHTMOTPaMMBI 1Al NONYUYEHNA JOCTYNa
K CTeHTpOBaHHoI1 06nacTu. ECiv Bbl 0GHapy»uTe HernonHoe pacnpasnexme
CTEHTA, OCTOPOXHO MOMECTUTE UCXOAHYIO CUCTEMY OCTABKA UMW APYrom
KaTeTep C COOTBETCTBYIOLMM ANaMETPOM GasnnioHa B CTEHT 1 MOBTOpUTe Npe-
AbliyLvie Wwaru, YToBbl PACTPaBUTb CTEHT [0 HY)KHOTO AnameTpa.

N

YCNOBUA TAPAHTUN
KomnaHnua Alvimedica rapaHTipyeT, 4To BCe KOMMOHEHTbI JaHHOTO N3aenna 13-
YT I, NpoTecT! nc 6e3 60
TBEHHbI v pedekTo Bce npopayKTbl 6binn
NpOTeCTUPOBaHbl Mepe Ux ynakoskoi. Komnawma Alvimedica rapaHTupyet
3ameHy M6bIX M3Aenni C T (- ) AedekTom(: nwm
[nedeKTom(-amn) YNakoBK/ Ha HOBble M3MENNA, COMACcHO PELIeHMio Komne-
TEHTHON CyAebHOI MHCTaHLMW. MO NPUUMHE UHAVBUAYaNbHBIX GUIONOMMYECKIX
Pa3nNUNit NALMEHTOB HE MOXeT 6biTb 100 % rapaHTin SGpGeKTUBHOCTU N3feNNs
B KaXK[IOM OTAENbHOM Cryyae. C y4eTom 3TOFo, a TakXe B CBA3Y C TeM, 4To Komma-
HuA Alvimedica He IMeEeT BO3MOXHOCTU KOHTPO/IMPOBATL YCTIOBIASA, B KOTOPbIX
NPOAYKT UCTIONb3YeTCA NOCe MPOAAKN, U HE MOXET BAMATL Ha BbIGOP NaLineH-
TOB, @ Take CrlocoBbl NpUMEeHeHNA NPOfyKTa, KomnaHua Alvimedica oTkasbisa-
€TCA OT BCeX rapaHTuil B OTHOLLEHUI N3AENNSA, ABHO BbIDAKEHHBIX MM NOAPa3sy-
MeBaeMbiX, BKMIOUas, HO HE OrPaHNUNBasACh, rapaHTVE TOBAPHOM NPUrOAHOCTIA
¥ CTIONb30BaHMA MPOAYKTa AN1A KaKo-Ninbo onpepeneHHoi Lienu. Komnauua
Alvimedica He HeceT NPAMON Wi KOCBEHHON OTBETCTBEHHOCTY 3@ MPUYNHEHNE
yuwep6a 380PpOBbIo, HaHECeHIe TPaBMbI U CMEPTb MalMeHTa BCIEACTBME UC-
nonb30BaHUA MPOAYKTa; Takke KomnaHuA Alvimedica He HeceT OTBETCTBEH-
HOCTU UNN 0BA3ATENbCTB, MPAMBIX UM KOCBEHHBIX, 33 MPUUMHEHME yujepba
3710POBbIO, HAHECEHNE TPABMbI WA CMEPTb NaLeHTa BCMIEACTBIE NOBTOPHOTO
VICMOMb30BaHMA WM MPUMEHeHA MPOAYKTa Mocie MOBTOPHON CTepunn3aLmm.

OrPAHWYEHWE OTBETCTBEHHOCTU

Komnanua Alvimedica HU B Koem Cfyyae He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
niobble peasnbHble, KOCBEHHble, HempAmble, MOBGOUHblE, CyvailHble WA
wrpadHbie yObITKY, yrylieHHyio MpUBLIb, Heyaauy B AOCTVXKEHMN 3annia-
HWPOBAHHOTO YPOBHA 3KOHOMMI MW NloBble Apyriie KOMMepueckue nam
SKOHOMMYECKUe noTepy, B Hec [aHHOM
VIHCTPYKUMW MO Np ), BKIIOYan Hecobnioa npefocTepeXeHni,
npeaynpexaeHuil u/unn pekoMeHaaLuii, ynoMaHYTbIX B JAHHOM [OKYMeHTe.

3ALLUTA UHTE/IEKTYAJIbHOM COBCTBEHHOCTU

Bce Toprosble MapKu, SOrOTUMbI, U306peTeHNs, CeKpeTbl NMPON3BOACTBa,
TexHonoruy, KoHpuAeHuManbHaa uMHGOpMaUMAs M Mpouve Mpasa
VIHTENNeKTyanbHO! COBCTBEHHOCTU Ha faHHOe W3aenve npuHapnexart
UcKniounTenbHO Komnanun Alvimedica. Komnanua Alvimedica octasnser
3a coboit Bce npaBa 06paTUTbCA B CYA M WCKaTb CyAebHOM 3alyuTbl



NpY  HapylweHWM MpPaB WHTENNEKTYaNbHOM COBCTBEHHOCTU B Cryvae
HenpaBOMEepPHOro Ucnonb3oBaHnAa I/IHTeﬂﬂeKTyﬂﬂbHOVl COBCTBEHHOCTV UNK
CO3/1aHNA aHasnora U3eNuA.

Mpumeyanue. Cm. cTp. 2.

POLSKI

SYSTEM WPROWADZANIA STENTOW WIENCOWYCH EPHESOS™ Il

OPIS

Stent EPHESOS™ Il firmy Alvimedica jest stentem rozprezanym na balonie,
wycietym technika laserowa z rurki ze stali nierdzewnej 316 LVM. Stent
EPHESOS™ Il jest dostepny w réznych dtugosciach: 6 mm, 8 mm, 9 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm i 32 mm. Stent EPHESOS™ Il
jest przeznaczony do zamocowania na balonowym cewniku dylatacyjnym
TURQUOISE™ PTCA.

g:ﬁnrxna Dhugos¢ stentu (mm) wnetrzna cewnika ::Ir'r‘i rozry-
(mm) prowadzacego  (pay)  Waldce
2,00 9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F (1,422mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16

SYSTEM WPROWADZANIA STENTOW

Balonowy cewnik dylatacyjny TURQUOISE™ PTCA firmy Alvimedica jest prze-
znaczony do rozszerzania tetnic wiencowych lub pomostéw naczyniowych
zwezonych na skutek zmian miazdzycowych. Cze$¢ rozszerzajacg cewnika
stanowi balonik znajdujacy sie¢ w poblizu kofncéwki dystalnej. Cewnik jest
pokryty warstwa hydrofilowa od koncéwki dystalnej do proksymalnej, na
diugosci 105 cm, za wyjatkiem efektywnej diugosci balonika i 45 cm trzonu
proksymalnego. Taémy ze znacznikami radiocieniujacymi sa umieszczone na
proksymalnej i dystalnej krawedzi balonika. Oddzielny kanat na trzonie cew-
nika, majacy poczatek w odlegtosci okoto 27 cm od koricowki dystalnej, jest
przeznaczony do uzycia jako kanat prowadnika. Koncowka proksymalna cew-
nika jest przeznaczona do uzycia jako port do napetniania balonika. Balonik
jest napetniany poprzez iniekcje srodka kontrastowego za posrednictwem tej
koricéwki. Balonik mozna napetnia¢ do danego rozmiaru i ci$nienia.

Maksymalna $rednica prowadnika, ktérego mozna uzyc z balonowym cew-
nikiem dylatacyjnym TURQUOISE™, wynosi 0,014" (0,356 mm).

Ostrzezenie: Stent EPHESOS™ Il osiagga nominalng $rednice rozszerzenia,
kiedy balonik systemu wprowadzania zostanie napetniony do poziomu
ci$nienia wynoszacego 8 bar. Balonika systemu wprowadzania nie nalezy
napetniac do poziomu ciénienia powodujacego rozszerzanie sie stentu poza
zamierzong $rednice $wiatta naczynia lub ci$nienia przekraczajacego usta-
lone fabrycznie cisnienie maksymalne.

WSKAZANIA
System stentéw EPHESOS™ Il jest przeznaczony:

PRZECIWWSKAZANIA

System stentow EPHESOS™ Il jest przeciwwskazany w przypadku:

« pacjentéw niekwalifikujacych sie do terapii przeciwptytkowej lub prze-
ciwzakrzepowej;

- pacjentéw niekwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn
wiencowych;

« pacjentéw z rozlegtymi zmianami w dalszych odgatezieniach naczynia,
mogacych zmniejszy¢ przeptyw krwi przez $wiatto stentu;

« pacjentéw z niezabezpieczonym pniem lewej tetnicy wiencowej;

« zmian ostialnych;

« zmian z zatorem wiericowym;

« pacjentéw z alergig na metale;

« kobietw cigzy;

« zmian zlokalizowanych w kretych naczyniach o kacie zagiecia wigkszym
niz 60 stopni.

OSTRZEZENIE

« Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
go ponownie sterylizowac ani uzywac.

- Wszystkie zabiegi po wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta nalezy
wykonywa¢ z wykorzystaniem fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
Nie nalezy wyciagac ani wsuwac cewnika, dopdki balonik nie zostanie
catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia. W przypadku natrafie-
nia na opor podczas wykonywania zabiegu nalezy przerwac procedure
i sprobowac zidentyfikowac przyczyne, a nastepnie stopniowo przesu-
wac¢ cewnik balonowy, aby zapobiec jego skreceniu na trzonie proksy-
malnym. Jezeli przyczyna nie zostanie zidentyfikowana, nalezy usuna¢
system w catosci (stent, system wprowadzania oraz cewnik prowadzacy).

+ Podczas napemniania balonika nie nalezy przekracza¢ nominalnego
ci$nienia rozrywajacego okreslonego w instrukgji stosowania. W celu
monitorowania ci$nienia zaleca sie uzywanie urzadzenia napetniajacego
z wbudowanym manometrem.

« Zakfadanie stentu powinno by¢ wykonywane wytacznie w osrodkach
medycznych pr: pilnych
pomostowania naczyn wienicowych w przypadku komplikacji zagrazaja-
cych zyciu.

« Nie nalezy uzywac stentu ani systemu wprowadzania po uptywie daty
waznosci wskazanej na etykiecie.

« Firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnoéci za uszkodzenia lub ob-
razenia mogace by¢ skutkiem ponownego uzycia stentu oraz systemu
wprowadzania.

« Nie nalezy prébowac usuwac stentu umieszczonego na systemie wpro-
wadzania ani wprowadza¢ zmian dotyczacych zabiegu. Nie nalezy
usuwac stentu z systemu wprowadzania, a nastepnie umieszcza¢ go
w innym cewniku balonowym, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
balonika lub stentu.

«  Nie nalezy uzywac srodkéw kontrastowych, takich jak Ethiodol lub Lipiodol.

« Nie nalezy naraza¢ systemu wprowadzania na dziatanie rozpuszczalni-
kow organicznych (np. alkoholu itp.).

« Nie nalezy napetniac¢ balonika do cisnienia wyzszego niz wymagane.

« Niewtasciwa terapia przeciwzakrzepowa i/lub przeciwptytkowa moze
powodowac zakrzepice w stencie.

« Aby zapobiec mozliwosci korozji metalu, stentéw nie nalezy umieszczaé
wewnatrz stentow wykonanych z innych metali, obok takich stentéw ani
w bezposredniej stycznosci z takimi stentami.

Do napetniania balonika nie nalezy uzywac powietrza ani innego gazu.

wych do przep

Zuzyty produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
obchodzic sie z nim i utylizowac zgodnie z ogéInie przyjeta praktyka medyczng
i obowiazujacymi przepisami lokalnymi. Firma Alvimedica nie ponosi zadnej

dla pacjentow z objawowa choroba niedokrwienna serca wynikajaca ze
zwezenia de novo lub restenozy tetnic wienicowych, kwalifikujacych sie
do zabiegow PTCA;

do leczenia ostrej niedroznoséci komplikujgcej zabiegi PTCA;

dla pacjentéw, u ktérych zabiegi PTCA zakoniczyly sie niepowodzeniem;
do zmniejszania stopnia restenozy;

dla pacjentow kwalifikujacych sie do zabiegu pomostowania naczyn
wiencowych.

$ci za obchodzenie sie z produktem i jego utylizacje po uzyciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zatozeniem stentu nalezy sp i¢, czy ksztatt oraz rozmiar stentu
i systemu wprowadzania sa odpowiednie dla konkretnego przypadku.
Stent oraz system wprowadzania powinny by¢ uzywane wytacznie przez
do$wiadczonych lekarzy odpowiednio przeszkolonych w zakresie angio-
grafii, zaktadania stentow oraz zabiegéw PTCA.

Nie uzywac, jezeli wewnetrzne opakowanie zostato otwarte lub uszko-
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dzone.
Nie sterylizowa¢ w autoklawie.
Przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Przed zatozeniem stentu zmiana powinna zosta¢ wstepnie rozszerzona
przy pomocy standardowych technik PTCA.

Umieszczony w naczyniu stent moze ulec uszkodzeniu poprzez kontakt
fizyczny z materiatami pomocniczymi.

Powtorne rozszerzenie zatozonego stentu moze spowodowac rozwar-
stwienie naczynia. Korekty mozna dokona¢ poprzez zatozenie innego
stentu. W przypadku zaktadania wigcej niz jednego stentu, koricowki
stentow powinny sie naktadac.

Jezeli zachodzi koniecznos¢ wprowadzenia catkowicie lub czesciowo
rozszerzonego stentu, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ zdefor-
mowania lub uszkodzenia stentu.

Zaleca sie unikanie mechanicznej aterektomii oraz uzywania cewnikow

laserowych w obszarze, w ktérym zatozono stent.

Stent moze powodowa¢ powstawanie artefaktow w obrazach MR z po-
wodu znieksztatcania pola magnetycznego. Ponadto, w celu zmniejsze-
nia ryzyka migracji stentu w silnych polach magnetycznych, nie nalezy
przeprowadza¢ obrazowania MR, dopoki stent nie zostanie catkowicie
pokryty przez srédbtonek (tzn. przez okres okoto 8 tygodni).

Zaleca sig unikanie hipertermii w obszarze, w ktérym umieszczono stent.

DZIALANIA NIEPOZADANE/POWIKEANIA

Podczas lub w nastepstwie zatozenia stentu moga wystapi¢ nastepujace
dziatania niepozadane:

ostry zawat migénia sercowego;

dusznica bolesna niestabilna;

catkowita niedroznos¢;

rozerwanie, perforacja lub uszkodzenie tetnicy wiencowej;
rozwarstwienie, perforacja, uraz lub rozerwanie tetnicy wiericowej;
restenoza naczynia z zalozonym stentem;

skurcz tetnicy wiericowej;

deformacja symetrii stentu podczas zakiadania lub wprowadzania inne-
go przyrzadu (np. cewnika, balonika, prowadnika itp.) poprzez stent;
krwotok lub krwiak;

arytmie, w tym migotanie komér;

reakcje na leki, reakcje alergiczne na $rodek kontrastowy;
niedo-/nadcisnienie;

zakazenie;

przetoka tetniczo-zylna;

zator;

pilny zabieg pomostowania aortalno-wiericowego;

krwawienie z przewodu pokarmowego z powodu terapii przeciwzakrze-
powej/przeciwplytkowej;

rozerwanie btony wewnetrznej naczynia;

powstanie pseudotetniaka;

migracja stentu;

zakrzepica;

martwica tkanki;

$mierc.

PRZYGOTOWANIE | TESTOWANIE PRZED UZYCIEM
Nalezy upewnic sie, ze srednica wybranego stentu jest identyczna ze $red-
nica leczonego naczynia.

Materiat pomocniczy (nie znajduje sie w zestawie)

- Cewnik(-i) prowadzacy(-e) o $rednicy 5F (1,422 mm) lub wigkszej
- Strzykawki

Prowadniki o $rednicy 0,014 cala (0,356 mm) lub mniejszej
Urzadzenie napetniajace

- Ostona introduktora

Przygotowanie

1. Delikatnie wyja¢ system wprowadzania z opakowania. Zachowac ostroz-
nos¢ podczas wyjmowania mandrynu oraz rurki ochronnej z koricowki
dystalnej cewnika. Sprawdzi¢ integralno$¢ umieszczonego stentu oraz
jego wysrodkowanie na baloniku. Ponadto skontrolowa¢ potaczenia pod
katem ewentualnych deformacji.
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Uwaga: Stent powinien by¢ umieszczony centralnie na baloniku.
Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac gazy, gdyz jej widkna moga przylgna¢ do
stentu i go uszkodzic.

2. Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ 10 ml roztworu soli fizjologicznej.
Na strzykawke zatozyc igte, nastepnie ostroznie wsunac igte do koricowki
dystalnej cewnika i przeptukac kanat prowadnika.

Wyciagajac cewnik z opakowania, ostroznie przytrzymac stent, tak aby

jego potozenie na baloniku nie ulegto zmianie. Ostroznie zamocowac

cewnik na prowadniku, umiesci¢ wewnatrz cewnika prowadzacego

i przesunac przeztacznik Y z zastawka hemostatyczna, zachowujac szcze-

gdIng starannos¢ podczas kazdej z tych czynnosci.

. Do strzykawki o objetosci 20 ml pobra¢ mieszanine 50/50% $rodka kontra-
stowego oraz roztworu soli fizjologicznej. Strzykawke catkowicie oprézni¢
z powietrza, podtaczy¢ do zaworu odcinajacego i napetni¢ kanat zaworu
mieszaning $rodka kontrastowego oraz roztworu soli fizjologicznej.

. Przygotowac urzadzenie napetniajace zgodnie z zaleceniami producenta.

. Podtaczy¢ zawor odcinajacy do portu do napetniania znajdujacego sie
w proksymalnej czeéci cewnika. Podtaczy¢ urzadzenie napetniajgce do
drugiego ramienia zaworu odcinajacego. Podczas wykonywania powyz-
szych czynnosci zaciska¢ pofaczenia, aby zapobiec dostaniu sie powie-
trza do wnetrza systemu.

. Ustawic¢ zawor odcinajacy po stronie urzadzenia napetniajacego w poto-
zeniu,off".

8. Trzymajac strzykawke pionowo, z tlokiem u géry, wysunac ttok i aspiro-

wac, dopoki nie znikng babelki powietrza.

9. Ustawi¢ zawor odcinajacy po stronie urzadzenia napetniajacego w poto-

Zeniu,on".

w
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Uwaga: W systemie z urzadzeniem napetniajagcym nie stosowac podcisnienia.

PROCEDURY WPROWADZANIA | ZAKLADANIA
Uwaga: Nie zaleca sig uzywania systemu wprowadzania stentéw EPHESOS™ II
firmy Alvimedica do wstepnego rozszerzania.

. Rozszerzy¢ zmiang za pomoca balonika PTCA. Zaleca si¢ dopasowanie
srednicy balonika do $rednicy naczynia.

. Przesuwac przygotowany stent oraz system wprowadzania wzdtuz pro-
wadnika (maks. $rednica 0,014" (0,356 mm)), w kierunku tacznika Y z za-
stawka hemostatyczng (srednica wewnetrzna > 0,074" (1,88 mm)). Pod-
czas wprowadzania stentu i systemu zastawka powinna by¢ catkowicie
otwarta.

Uwaga: W przypadku napotkania oporu nalezy przerwa¢ przesuwanie,

w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia stentu lub jego zsunigcia

sie z balonika. Nalezy upewnic sie, ze cewnik prowadzacy znajduje sie we

wiaéciwej pozydji, a jego korcowka jest nieruchoma.

3. Przesuwac stent wewnatrz cewnika prowadzacego z uzyciem bezpo-

sredniej wizualizacji fluoroskopowej. Umiesci¢ stent w zmianie, uzywajac

standardowych technik PTCA.

Roziozy¢ stent w zmianie, uzywajac standardowych technik angiopla-

styki. Utrzymujac balonik w stanie opréznionym, sprawdzi¢ rozszerzenie

stentu, uzywajac standardowego obrazowania angiograficznego. Cisnie-
nie napetniania rowne 8 bar jest wystarczajace do rozciagnigcia stentu.

~

>

Ostrzezenie: Nadmierne rozszerzanie stentu oraz stosowanie cisnienia
napeniania wiekszego niz zalecane moze prowadzi¢ do rozwarstwienia
naczynia.

USUWANIE SYSTEMU DO WPROWADZANIA STENTOW

1. Po zatozeniu stentu zastosowac¢ podcisnienie i opr6zni¢ balonik. Po cat-
kowitym opréznieniu balonika ostroznie usunac¢ system wprowadzania
z cewnika prowadzacego, kontrolujac pozycje prowadnika z uzyciem
fluoroskopii.

. Powtdrzy¢ obrazowanie angiograficzne, aby oceni¢ obszar, w ktérym za-
tozono stent. Jezeli stent nie jest do korica rozszerzony, nalezy ostroznie
umiesci¢ w stencie system wprowadzania uzyty do jego zatozenia lub
inny cewnik z balonikiem o odpowiedniej $rednicy i powtérzy¢ poprzed-
nie czynnosci, aby rozszerzy¢ stent do wymaganej $rednicy.

N

WARUNKI GWARANCJI
Firma Alvimedica zapewnia, ze kazdy element niniejszego produktu zostat
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wyprod zapakowany, pr oraz wysterylizowany i nie
posiada zadnych wad wykonania ani materiatu. Kazdy produkt zostat
pr. przed zap. Firma Alvimedica wymieni kazdy
produkt noszacy znamiona wad wykonania lub wad powstatych podczas
pakowania na nowy, w oparciu o wiazacg decyzje odpowiedniego organu
sadowego. Ze wzgledu na réznice biologiczne wystepujace wirdd pacjentow,
zaden produkt nie jest skuteczny w 100% przypadkéw. Z powyzszego
wzgledu oraz poniewaz firma Alvimedica nie ma kontroli nad warunkami,
w ktorych zakupiony produkt jest uzywany, nad doborem pacjentéw ani nad
metodami zastosowania, firma Alvimedica nie udziela Zadnych gwarancji
dotyczacych produktu, wyraznych lub dorozumianych, w tym, bez ograniczer,
gwarangji zgodnosci z przeznaczeniem do sprzedazy i przydatnosci do
okreslonego celu. Firma Alvimedica nie ponosi, bezposrednio ani posrednio,

zadnej odpowiedzial i za jakiekolwiek obrazenia, kodzenia lub
straty wynikajace z uzywania produktu. Firma Alvimedica nie ponosi takze,
bezposrednio lub posrednio, zadnej odpowiedzi: Sci za jaki i

obrazenia, uszkodzenia lub straty spowodowane ponownym uzyciem
produktu lub jego ponowna sterylizacja.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

W Zzadnym przypadku firma Alvimedica nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody szczegdlne, wynikowe, posrednie, nastepcze, przy-
padkowe lub domniemane, jak réwniez za utrate zyskow i spodziewanych
oszczednosci. Firma Alvimedica nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci za
straty handlowe ani ekonomiczne powstate wskutek naruszenia zasad ni-
niejszej instrukcji, w tym niestosowania sie do srodkéw ostroznosci, ostrze-
zen i/lub zalecer zamieszczonych w niniejszym dokumencie.

OCHRONA WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Wszystkie znaki towarowe, logo, wynalazki, wiedza specjalistyczna,
technologie, informacje zastrzezone oraz inne prawa wiasnosci intelek-
tualnej odnoszace sie do niniejszego produktu naleza w catosci do firmy
Alvimedica. Firma Alvimedica zastrzega sobie prawo do ztozenia pozwu
sadowego i domagania si¢ egzekucji roszczen przez organy sadowe w przy-
padku naruszenia zwigzanego z nieautoryzowanym uzyciem produktu
lub niewfasciwym wykorzystaniem wiasnosci intelektualnej, jak réwniez
w przypadku inzynierii wstecznej w powigzaniu z niniejszym produktem.

Uwaga: zob. strona 2

ROMANA

SISTEM DE APLICARE A STENTULUI CORONARIAN EPHESOS™ Il

DESCRIERE

Stentul EPHESOS™ Il de la Alvimedica este un stent expandabil pe balon, taiat cu
laser din tub de otel inoxidabil 316 LVM. Stentul EPHESOS™ Il este disponibil intr-o
gamd larga de dimensiuni: 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 28 mm si 32 mm. Stentul EPHESOS™ Il este conceput pentru montarea pe
un cateter de dilatare cu balon ACTPTURQUOISE™.

Presi-
Dlametl ID compatibilitate  Presiune une de
fertul  Lungimea stentului (mm) minima a cateterului nomina- plesnire
& de ghidare Ia (bari) estimata

(bari)
2,00 9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
275 9-12-15-18-20-25-28-32 SF(1,422mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1422mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
400  689-12-1518-20-2528-32 5F(1,422mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16

SISTEM DE APLICARE A STENTULUI

Cateterul de dilatare cu balon ACTP TURQUOISE™ de la Alvimedica a fost
conceput pentru dilatarea leziunilor aterosclerotice stenozante de la nivelul
coronarelor sau grefelor de bypass. Portiunea de dilatare a cateterului este
reprezentatd de balonul aflat in apropierea varfului distal. Cateterul este
acoperit cu un invelis hidrofil de la varful distal spre capatul proximal pe
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o lungime de 105 cm, excluzand lungimea efectiva a balonului si portiunea
de 45 cm a axului proximal. Benzi marcatoare radioopace sunt amplasate
pe ambele margini, proximala si distala, ale balonului. Un lumen distinct
pe axul cateterului este destinat utilizarii ca lumen al firului de ghidare,
incepand de la aproximativ 27 cm fata de varful distal. Varful proximal al
cateterului este destinat utilizérii ca port de umflare a balonului. Balonul
este umflat in urma injectarii unei substante de contrast prin acest varf.
Materialul balonului se poate umfla pana la o anumita dimensiune daca se
exercitd o anumita presiune.

Diametrul maxim al firului de ghidare ce poate fi utilizat impreuna cu ca-
teterul de dilatare cu balon ACTP TURQUOISE™ este de 0,014" (0,356 mm).

Avertisment: Stentul EPHESOS™ Il isi atinge diametrul de dilatare nomi-
nal atunci cand balonul sistemului de aplicare este umflat la o presiune
de 8 bari. Balonul sistemului de aplicare nu trebuie umflat la presiuni care
dilata stentul mai mult decat diametrul lumenului vascular prevazut sau la
presiuni care depasesc presiunea maxima prestabilita.

INDICATII

Sistemul de aplicare a stentului EPHESOS™ Il este indicat pentru:

Pacienti cu boala cardiaca ischemica simptomatica datorata stenozei nou
aparute sau recidivei stenozei arterelor coronare, care sunt eligibili pentru
proceduri ACTP (angioplastie coronariana transluminala percutana)
Tratamentul obstructiei acute care complica procedurile ACTP

Cazuri de esec al procedurilor ACTP

Scéaderea ratei de recidiva a stenozei

Pacienti eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass coronarian

CONTRAINDICATII

Sistemul de aplicare a stentului EPHESOS™ Il este contraindicat la:

Pacienti care nu pot primi terapie antiplachetara sau anticoagulanta
Pacienti care nu sunt eligibili pentru interventii chirurgicale de bypass
coronarian

Pacienti cu vasculopatie distala difuza care ar reduce fluxul sanguin prin
lumenul stentului

Pacienti cu trunchi neprotejat al coronarei stangi

Leziuni ostiale

Leziuni cu embolie la nivel coronarian

Pacienti cu alergie cunoscuta la metale

Gravide
Leziuni sinuoase cu unghiuri mai mari de 60 de grade.

AVERTISMENT

Acest produs a fost conceput pentru intrebuintare unica. Nu sterilizati si
nu reutilizati acest dispozitiv.

Toate procedurile efectuate dupa introducerea cateterului in corpul paci-
entului trebuie efectuate sub fluoroscopie de inalté calitate. Nu trageti si
nu impingeti niciodata cateterul decat daca balonul a fost complet dez-
umflat in vid. Daca intampinati rezistenta in timpul procedurii, opriti-va
pur si simplu si incercati sa identificati cauza, apoi impingeti treptat cate-
terul cu balon pentru a preveni incoldcirea la nivelul axului proximal. Daca
nu identificati cauza, retrageti sistemul ca piesa unitara (stent, sistem de
aplicare si cateter de ghidare).

Nu depdsiti presiunea de plesnire estimata indicata in instructiunile de
utilizare atunci cand umflati balonul. Pentru monitorizarea presiunii, se re-
comanda utilizarea unui dispozitiv de umflare cu manometru incorporat.
Aplicarea stentului trebuie efectuatd doar in centre medicale care au
capacitatea de a efectua in regim de urgenta interventii chirurgicale de
bypass coronarian in cazul complicatiilor cu potential letal.

Nu utilizati stentul si sistemul de aplicare dupé data de expirare indicata
pe eticheta.

Alvimedica nu detine responsabilitatea pentru leziuni sau vatamari care
pot fi cauzate de reutilizarea stentului si a sistemului de aplicare.

Nu incercati sé retrageti stentul fixat in sistemul de aplicare si nu operati
modificari ale procedurii. Stentul nu trebuie scos din sistemul de aplicare
si amplasat intr-un alt cateter cu balon, deoarece acest lucru poate dete-
riora balonul sau stentul.

Nu utilizati substantele de contrast etiodol sau lipiodol.



Nu expuneti sistemul de aplicare la solventi organici (respectiv alcool etc.).
Nu umflati balonul la o presiune mai mare decat este necesar.

Terapia anticoagulanta si/sau antiplachetard inadecvata poate cauza
tromboza stentului.

Pentru a preveni posibilitatea de corodare a metalului, nu amplasati
stenturi confectionate din metale diferite unul in interiorul celuilalt, unul
langa celalalt sau in contact direct unul cu celalalt.

Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla balonul.

Produsul poate reprezenta un risc biologic dupa utilizare. Produsul trebuie
manevrat si eliminat in conformitate cu practica medicala acceptata si cu
legile si reglementarile locale in vigoare. Alvimedica nu este responsabila
pentru manevrarea si eliminarea produsului dupa utilizare.

PRECAUTII

Tnainte de aplicarea stentului, verificati dacé forma si dimensiunea sten-
tului si sistemului de aplicare care urmeaza sa fie utilizate sunt adecvate
pentru cazul respectiv.

Stentul si sistemul de aplicare trebuie utilizate doar de catre medici cu
experienta care au beneficiat de pregatire adecvata in angiografie, aplica-
rea stenturilor si interventii ACTP.

Nu utilizati produsul daca ambalajul interior a fost deschis sau deteriorat.
Nu sterilizati in autoclava.

Pastrati intr-un loc racoros, uscat si intunecat.

Tnainte de aplicarea stentului, leziunea trebuie dilatata in prealabil utili-
zéand tehnici ACTP standard.

Stentul aplicat se poate deteriora in urma contactului fizic cu materiale
auxiliare.

Dilatarea repetata a stentului aplicat poate cauza disectie. Aceasta se poa-
te corecta prin aplicarea unui alt stent. In cazurile in care sunt aplicate mai
multe stenturi, varfurile acestora trebuie si se suprapuna.

Cand este necesara introducerea unui stent complet sau partial dilatat,
se vor lua masurile necesare pentru a evita deformarea sau deteriorarea
stentului.

Se recomanda evitarea aterectomiei mecanice si a utilizarii cateterelor
pentru terapie cu laser in zona in care a fost aplicat stentul.

Stentul poate cauza artefacte in imagistica RM din cauza distorsiunii cam-
pului magnetic. De asemenea, pentru a reduce riscul de migrare a stentu-
lui in cémpurile magnetice puternice, imagistica RM nu trebuie efectuatd
pana cand stentul nu a fost acoperit complet de tesut endotelial (respec-
tiv o perioada de aproximativ 8 saptamani).

Se recomanda evitarea hipertermiei in zona in care a fost aplicat stentul.

REACTII ADVERSE / COMPLICATII

Urmatoarele reactii adverse se pot produce in timpul sau ulterior aplicarii
stentului:

Infarct miocardic acut

Angina pectorald instabila

Obstructie completa

Rupere, perforare sau vatamare a arterei coronare

Disectie, perforare, lezare sau rupere a arterei coronare

Recidiva stenozarii vasului in care s-a aplicat stentul

Spasm al arterei coronare

Deformare a simetriei stentului in timpul aplicarii sau in timpul introdu-
cerii altui dispozitiv (de exemplu, cateter, balon, fir de ghidare etc.) prin
stent

Hemoragie sau hematom

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

Reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
Hipo-/hipertensiune arteriala

Infectie

Fistula arteriovenoasa

Embolie

Operatie urgenta de bypass coronarian cu grefa

Hemoragie gastrointestinala cauzata de terapia anticoagulanta/antipla-
chetara

Ruptura a intimei

Formare de pseudoanevrism

Migrare a stentului

« Tromboza
« Necroza tisulara
« Deces

PREGATIRE $I TESTARE INAINTE DE UTILIZARE
Asigurati-va ca diametrul stentului care va fi utilizat este identic cu diame-
trul vasului sangvin tratat.

Material auxiliar (neinclus in ambalaj)

- Cateter(e) de ghidare cu diametrul 5F (1,422 mm) sau mai mare
- Seringi

- Fire de ghidare cu diametrul 0,014" (0,356 mm) sau mai mic

- Dispozitiv de umflare

- Teaca de introducere

Pregatire

1. Scoateti cu grija sistemul de aplicare din ambalaj. Scoateti cu atentie sti-
letul si tubul de protectie prin varful distal al cateterului. Verificati integri-
tatea stentului fixat si centrarea pe balon, precum si daca exista deformari
la nivelul racordurilor.

Observatie: Stentul trebuie sé fie centrat pe balon.
Avertisment: Nu folositi tifon, deoarece fibrele acestuia se pot prinde de
stent, deteriorandu-l.

2. Umpleti seringa de 20 cc cu 10 cc de solutie salina. Atasati un ac de serin-
ga si introduceti cu grija acul prin varful distal al cateterului, apoi spélati
lumenul firului de ghidare.

3. Tineti stentul cu grija, mentinand pozitia stentului fixata pe balon, in timp
ce scoateti cateterul din ambalaj. Aplicati-l cu grija pe firul de ghidare,
introduceti-l in cateterul de ghidare si treceti-l prin conectorul in'Y cu val-
va hemostaticd, acordand atentie maxima fiecareia dintre aceste etape.

4. Umpleti seringa de 20 cc cu un amestec de 50/50% substanta de contrast
si solutie salina. Eliminati complet aerul din seringa, conectati seringa
la robinetul de inchidere si umpleti lumenul robinetului cu amestec de
substanta de contrast si solutie salina.

5. Pregatiti dispozitivul de umflare in conformitate cu instructiunile produ-
catorului.

6. Conectati robinetul de inchidere la portul de umflare de pe portiunea
proximala a cateterului. Conectati dispozitivul de umflare la celalalt brat al
robinetului de inchidere. In timpul efectuérii acestor proceduri, strangeti
racordurile pentru a nu permite patrunderea aerului in sistem.

7. Aduceti robinetul de inchidere pentru dispozitivul de umflare in pozitia
"off" ("inchis").

8.Tinand seringa pe verticald cu pistonul pozitionat deasupra, trageti de
piston si aspirati pana cand in seringa nu mai raman bule de aer.

9. Aduceti robinetul de inchidere pentru dispozitivul de umflare in pozitia
"on" ("deschis").

Observatie: Nu exercitati presiune negativa asupra sistemului cu dispozi-
tivul de umflare.

PROCEDURI DE APLICARE S| DESFASURARE
Observat
sistemul de aplicare sa fie utilizate in scopuri de dilatare prealabila.

Nu se recomanda ca stentul EPHESOS™ Il de la Alvimedica si

1. Dilatati leziunea cu ajutorul balonului ACTP. Este de preferat ca diametre-
le balonului si vasului sa coincida.

2.Tnaintati stentul pregatit si sistemul de aplicare peste firul de ghidare
(diametru maxim 0,014" (0,356 mm)) spre conectorul in Y cu valva hemo-
statica (diametru interior > 0,074" (1,88 mm)). Valva trebuie sa fie complet
deschisa in timpul introducerii stentului si sistemului de aplicare.

Observ. Daca intampinati rezistentd, nu fortati, deoarece acest lu-

cru poate deteriora stentul sau cauza desprinderea acestuia de pe balon.

Asigurati pozitionarea corecta a cateterului de ghidare si aveti grija ca varful

acestuia sa fie nemiscat.

3.Inaintati stentul in interiorul cateterului de ghidare sub vizualizare flu-
oroscopica directa. Utilizand tehnici ACTP standard, pozitionati stentul
transversal peste leziune.

4. Expandati stentul in interiorul leziunii utilizand tehnici de angioplastie

f?Alvimedica

standard. Tinand balonul in pozitie dezumflata, verificati expandarea
stentului utilizand imagistica angiografica standard. O presiune de um-
flare de 8 bari este suficienta pentru expandarea stentului.

Avertisment: Expandarea stentului dincolo de limita si exercitarea unei pre-
siuni de umflare mai mari decat cea recomandata pot cauza disectie.

RETRAGEREA SISTEMULUI DE APLICARE A STENTULUI

1. Dupa aplicarea stentului, exercitati presiune negativa si dezumflati balo-
nul. Dupa ce balonul a fost complet dezumflat, retrageti cu grija sistemul
de aplicare de pe cateterul de ghidare sub fluoroscopie, mentinand toto-
data pozitia firului de ghidare.

2. Repetati imagistica angiografica pentru a evalua zona in care s-a aplicat
stentul. Daca stentul este dilatat insuficient, pozitionati cu grija sistemul
de aplicare initial sau un alt cateter cu un diametru corespunzator al
balonului in stent si repetati pasii anteriori pentru a expanda stentul la
diametrul dorit.

TERMENI DE GARANTIE

Alvimedica garanteaza ca fiecare componenta a acestui produs a fost fabrica-
ta, ambalatd, testata si sterilizata fara defecte de executie sau material. Fiecare
produs a fost testat inainte de ambalare. Alvimedica va schimba orice produs
cu defect(e) de fabricatie sau ambalare cu unul nou in baza unei decizii a unei
autoritati judiciare competente cu forta executorie. Datoritd variatiilor biologi-
ce de la 0 persoand la alta, niciun produs nu este 100% eficace in fiecare caz.
Prin urmare si intrucat Alvimedica nu detine controlul asupra conditiilor in care
este utilizat acest produs dupa vanzare, asupra selectarii pacientilor si asupra
metodelor de aplicare, Alvimedica declina orice garantii cu privire la produs,
fie acestea exprese sau implicite, incluzand, fara limitare, garantiile de vanda-
bilitate si de conformitate cu un scop anume. Alvimedica nu este responsabila
in mod direct sau indirect pentru nicio vatamare, deteriorare sau pierdere
personald cauzata de utilizarea produsului si nici nu este responsabila sau
raspunzatoare, in mod direct sau indirect, pentru nicio vatdmare, deteriorare
sau pierdere care poate fi cauzatd de reutilizarea sau resterilizarea produsului.

LIMITAREA RASPUNDERII

T nicio circumstanta Alvimedica nu va fi raspunzatoare pentru eventuale dau-
ne speciale, secundare, indirecte, colaterale, incidentale sau punitive sau pentru
pierderea profiturilor sau nerealizarea economiilor prevazute sau orice pierderi
comerciale sau economice de orice tip, rezultate din orice incalcare a acestor
instructiuni de utilizare, inclusiv nerespectarea oricaror masuri de precautie,
avertismente si/sau recomandari mentionate in prezentul document.

PROTECTIA PROPRIETATII INTELECTUALE

Toate marcile comerciale, logo-urile, inventiile, experienta, tehnologia,
informatiile brevetate si alte drepturi de proprietate intelectuald asupra
acestui produs apartin exclusiv Alvimedica. Alvimedica isi rezerva toate
drepturile de a solicita, urmdri in justitie, pretinde masuri reparatorii inaintea
autoritatilor judiciare in caz de contraventie privind o eventuala utilizare
neautorizatd sau abuziva a proprietatii intelectuale sau reconstituirea
procesului tehnologic aferent produsului.

Nota: Consultati pagina 2
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AKEAOHCKHN

EPHESOS™ Il CUCTEM 3A UCMOPAYYBAHE KOPOHAPEH CTEHT
onuc

CrentoT Alvimedica EPHESOS™ Il e CTeHT WwTo ce wnpu Kako 6anoH, nacep-
cKu nceyeH oa 316 LVM ueska oy He'procyBsaukm Yenuk. CreHtotr EPHESOS™
Il e goctaneH Bo moBeke BeNMUMHK, MMeHo 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm,
15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm u 32 mm. Crentot EPHESOS™ Il ce
KOPWCTV MOHTUPaH Ha Aunataumncku 6anoH katetep TURQUOISE™ PTCA.

Brar- Homn.  TTPO-
peen WD 3a munumanka oo ueHer
e Romwwavacrewtor(nm (RGO npw | (0T
crenToT HacouyBatbe han nykare
(mm) (bar)
2,00 9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
3,00 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F(1,422mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F(1,422mm) 8 16

CUCTEM 3A NUCMOPAYYBAHE CTEHT

JAunataumcknot 6anoH Katetep Alvimedica TURQUOISE™ PTCA e ausajHu-
paH 3a unatauuja Ha CTEHO3HU aTePOCKNEPO3HI NIE3UN BO KOPOHApHI
apTepum unu Gajnac UMnNaHTY. [IUNaTaumMcK1OT Aen Ha KaTeTepoT e 6ano-
HOT WITO Ce Haofa BO 6/N31Ha Ha AUCTanHUOT BPB. KaTetepoT e o6noxeH
co xuppodunHa 06BMBKa Off AUCTANHMOT BPB KOH MPOKCUMASHNOT Kpaj
BO A0/MKMHa ofl 105 cm, He cmeTajku ja epekTMBHaTa AONMKMHA Ha 6ano-
HOT 1 45 CM Ha MPOKCMManHaTa OcKa. Ha MPOKCUMAHNOT 1 AUCTaNHNOT
notnupay Ha 6anoHOT ce HaofaaT MapKepCKM NEHTY WTO He NponyiTaaT
3pauetbe. MoceGeH NymeH Ha KaTeTepckaTa OCKa € HamMeHeT 3a yriotpeba
KaKo JlyMeH Ha XMUa 3a NpuUcTan 3anouHysajku npubamxHo Ha 27 cm oa
[AMCTanHnOoT BPB. [POKCMANHIOT BPB Ha KaTeTepoT e HaMeHeT 3a yroTpe-
6a Kako OTBOP 3a HajlyByBatbe Ha 6anoHOT. banoHOT ce HagyByBa npeky
VHjeKTUpatbe KOHTPaCTeH MaTepujan of 0Boj BpB. Matepujanot Ha 6anoHoT
MoXe fla Ce HajlyBa 10 JafleHa rofleMinHa Npu fiafeH NpUTACOK.

MakcmanHmoT iujameTap Ha XuLaTa 3a NpucTan WTo MOXe Aa ce KopUCTn
o punatauunckumor 6anoH katetep TURQUOISE™ e 0,014" (0,356 mm).

Npepynpeaysarse: CreHToT EPHESOS™ Il ro gocTurHyBa CBOjOT HOMUHaNeH
Aavnatnpad ijaMeTap Kora 6anoHOT Ha CUCTEMOT 3a ncnopavysatrbe e Ha-
[lyBaH Ha NPUTUCOK Ofl 8 6apu. BanoHOT Ha CUCTEMOT 3a MCNopavyBatbe He
Tpe6a Aa ce HalyBa Ha NPUTUCOLW LUTO ro AnnaTnpaar CTeHTOT Hag HameHe-
TUOT iUjaMeTap Ha lyMEHOT Ha CafioT UM Ha MPUTUCOLIA WTO O HaAMMHY-
Baat NpeTxoAHO onpefeneHnoT MakCmaneH NnpuTruCcok.

VHAUKALK
Cuctemor 3a cteHT EPHESOS™ Il e nHauumpaH 3a:

I'Iauwenm KON MMaaT cMMNTOMaTU4yHa nCxemMnyHa cpuesa 6onecr nopa-
A de Novo CTeHO3a K PecTeHO3a Ha KOPOHAPHI apTEPIN 1 KOULITO ce
coofiBeTHU 3a npoLieaypu Ha PTCA

TpeTmaH Ha akyTH1 npoueaypu Ha PTCA co oncTpyKLMCKW KoMnavKauum
Cnyyan Ha HeycnelwHu npoueaypy Ha PTCA

HEMaﬂyEal'bE Ha COOAHOCOT Ha pecTeHOo3aTa

MayreHTV Kou ce coofBETHU 3a KOPOHapHa bajnac onepauuja

KOHTPAVHAUKALNN

Cucremort 3a cteHT EPHESOS™ Il @ KoHTpauHanumpaH Kaj:

MaumenTIn KON He MOXaT Aa NPUMaaT aHTUTPOMGOLIMTHA AN aHTVKOAry-
NaHTHa Tepanwja

MaumeHTn Kou He ce COOABETHY 3a KOpoHapHa Gajnac onepauuja
MauuneHTn Kon nmaat Audysuja Ha AUCTANHNOT Caj WTO 61 Fo HaManuIo
NPOTOKOT Ha KPB HM3 JIyMEHOT Ha CTEeHTOT

MauyeHTn Co He3awwTnTeHa feBa rMaBHa KOPoHapHa apTepuja
OctujanHu nesun

Je3nn co KopoHapHa embonuja

naLMeHTI/I CO no3Hata aneprvlja Ha meTan

Bpemenu xeHn
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« WckpuseH nesnm co arnu noronemu of 60 cTeneHu.

NPEAYNPEAYBAHE

OBOj MPOM3BOA € AW3ajHMPaH camo 3a eJHOKpaTHa yrnotpeba. Hemojte
OAHOBO A1a rO CTepunM3NpaTe UK ynoTpebysaTte 0BOj ypes.

CuTe npoLieaypy WITO e N3BPUIYBaaT OTKAKO KaTeTepoT Ke ce BoBe/e BO
Tenoto Tpe6a Aa ce 3BeayBaaT NoA GyopoOCKOmNMja CO BUCOK KBANNTET.
Hukorau HemojTe fja ro BeyeTe UNM TypKaTe KaTeTepoT ako 6anoHoT He
e cocema M3MLWaH NoA BakyyM. [IOKOMKy Ce Hauae Ha OTrop 3a Bpeme
Ha npouepypaTa, eHOCTaBHO conpeTe u obupeTe ce Aa ja yTepauTe
NpyyMHaTa, a NoToa NOCTerNeHo ABVXETE ro KaTeTepoT Ha GanoHoT 3a Aa
CcrpeunTe BUTKakbe Ha NPOKCMMarnHaTa ocka. [JOKOMKy He ycneeTe Aa ja
YTBPAUTE NPUYNHATE, OTCTPAHETE FO CUCTEMOT Kako eMHCTBEHa enHM-
Ua (CTeHT, c1cTeMm 3a MCMOpavyBatbe 1 KaTeTep 3a HacouyBakbe).

He HapmuHyBajTe ro MPOLEHETUOT NPUTUCOK Ha MyKake Kako WTo e
HaBefjleHo BO YnaTcTBaTa 3a ynoTpe6a npu HadyByBatbe Ha GanoHoT.
3a cneperbe Ha NPUTICOKOT, Ce MPeriopavyBa fia ce KOPUCTM yPes 3a Ha-
[AyByBatbe CO BrpafieH MaHoMeTap.

WcnopayyBarbeTo Ha CTeHTOT Tpeba Ala Ce U3BPLLYBa CaMO BO MEAVLIVIH-
CKV UEHTPY CMIOCOGHU 3a CPOBe/lyBatbe UTHA KOpoHapHa bajnac onepa-
Lyja BO Cyyaj Ha KOMMAMKaLWW LWTO o 3arpo3yBaaT XWUBOTOT.

He ynotpe6ysajTe r1 CTEHTOT 11 CUCTEMOT 3a MCMOPaYyBatbe Mo POKOT Ha
Tpaetbe WTO e Ha3HayeH Ha eTukeTata.

Alvimedica He e 0roBopHa 3a KakBo GUNIo owWTeTyBatbe UK NoBpesaa
KOWWTO 61 MOXene Aa 61aaT NpeansBIKaHM of MOBTOPHaTa ynoTpe6a
Ha CTEHTOT 1 CUCTEMOT 3a UCopaYyBatbe.

He obunpysajTe ce Aa ro OTCTpaHuTe CTEHTOT ITO € NPULBPCTEH Ha CUCTe-
MOT 3a MCTIOpavyBatbe 1 He NPaBETe HIKAKBY MPOMEHN BO NpoLiedyparta.
CTeHTOT He Tpeba Aa Ce OTCTpaHyBa Off CUCTEMOT 3a UCopaYyBatbe 1 fa
ce cTaBa BO /jpyr 6anoH katetep 6ugejku oBa Moxe Aa ro owretn 6ano-
HOT MAIN CTEHTOT.

He ynotpe6ysajte rv koHTpacTHUTe Matepujanu Ethiodol unn Lipiodol.
He u3noxysajTe ro CuCTeMOT 3a UCMOpayyBatbe Ha OPraHCKi PacTBOpU
(T.e. anKkoxon u ap.).

He HajyBajTe ro 6anoHOT Ha MPUTUCOK NOBUCOK Of] MOTPEGHIOT.
HecoonseTHa aHTMKOarynaHTHa W/unu aHTUTpOMGOLMTHA Tepanuja
MOXe fla NPefn3BuKa TPoM603a Ha CTeHT.

3a ja ja cipeumTe MOXHOCTa Off MeTanHa KOPO3uja, He CTaBajTe CTEHTOBM
HanpaBeH O} Pa3NNYHI METanu, eAeH BO YT, ef1eH 10 APYT UK BO An-
PPEKTEH KOHTaKT efieH CO Y.

He ynotpebysajte Bo3ayx win kakoB 61no apyr rac 3a a ro Hagysare
6anoHor.

Mpon3BoAoT MoXe fa MpeTcTaByBa MOTeHUMjanHa GrUonOLWKa OnacHOCT
no ynorpe6ara. Co Npou3BOAOT MOpa fia Ce pakyBa 1 UCTUOT fia ce dpan
cornacHo co ﬂpM¢aT€HMTE MeAVUNHCKN NPaKTUKK, BaXKeykute NOKanHu
3aKoHK 1 nponucu. Alvimedica He e ofroBopHa 3a pakyBatbe 1 ppnarbe Ha
NpoK3BOAOT Mo ynoTtpebara.

MEPKW HA MPETNA3IMBOCT

Mpea vcnopauysatbe Ha CTEHTOT, NPoBepeTe Aanu O6AMKOT 1 ronemu-
HaTa Ha CTEHTOT 1 Ha CUCTEMOT 3a MCTOpavyBarbe KoMwWTo Tpeba aa ce
ynoTpe6art, ce COOfBETHM 3a NOCEBHNOT CAyYaj.

CTEHTOT 1 CUCTEMOT 3a UCTIop:
Ofi CTPaHa Ha NCKYCHM JOKTOPY KOW MOMUHane CooABeTHa 0byKa Mo aH-
rvorpaduja, ucnopauysarse CTEHT 1 onepayunu Ha PTCA.

He ynotpe6ysajre ako € OTBOPEHO WA OWITETEHO BHATPELIHOTO NakyBakbe.
He ctepunnsnpajre o aBToknas.

UyBajTe Ha NajiHO, CYBO 1 TEMHO MeCTO.

Mpepn ucnopavysatrbe Ha CTEHTOT, nesujaTa Tpeba npeTxoaHo Aa 6uae
JAvnatupaHa co KopucTere Ha CTaHapHN TexHUKK 3a PTCA.
ICopayaHnoT CTEHT MOXe fja Ce OWTeTI of GU3NYKN KOHTAKT CO Mo-
MOLWHM MaTepujani.

« ToBTopyBatbeTo Ha AunaTaumjaTa Ha CTEHTOT 3a MCMOpaYyBatbe MOXe
na npeau3sBuKa Aucekumja. OBa MOXe f1a Ce NOMpPaBy CO UCMOpayyBarbe
ApYr CTeHT. Bo crlyyam Kora ce Mcnopavysa noseKe Ofl e1eH CTEHT, HNBHU-
Te BPBOBY Tpe6a fia 61aaT NpeKnoneHn.

Kora Tpe6a Aa ce BOBefie LEIOCHO W IRNTYMHO AUNIATUPAH CTEHT, TpeGa
fa ce BOAN CMeTKa Aa ce u3berHe aepopmupatbe UK owTeTyBatbe Ha
CTeHTOT.

Tpeba Aa ce yno T camo

7 Alvi

« Cenpenopauysa fia ce U36erHyBaar MexaHn4ka arepekTommja 1 ynorpe-
6a Ha nacepcku Katetepu BO obnacta Kage e ncnopavaH CTeHToT.
CTEHTOT MOXe f4a NpeaunssiKa apTedakTu Npy CHUMatbe CO MarHeTHa
pe3oHaHua nopaaun nwcmpzmja BO MarHeTHOTO none. nOHBTaMy, 3a fga
rO HamanuTe PU3MKOT Of MUTPaLMja Ha CTEHTOT BO MOKHUTE MarHeTHU
NONNHLA, CHAMAHETO CO MarHeTHa pe3oHaHua He Tpeﬁa Aa ce u3Bpuwysa
& [jofieKa CTEHTOT He e cocema MOKPUEH Off EHAOTENM]ANHO TKMBO (Te.
nepuop oa okony 8 Hepenw).

Ce npenopayyBa Aa ce usberHysa xuneprepmuja Bo obiacta Kage wro e
[l0CTaBeH CTEHTOT.

HECAKAHU EQEKTU/KOMIMINKALIUA

CnepHuTe HecakaHu edeKTI MOXe f1a ce NojaBaT 3a Bpeme Unu no ncrnopa-
uyBatbe Ha CTEHTOT:

AKyTeH MuoKapaujaneH nHbapkT

Hectabunta aHruHa

KomnneTHa oncTpykuuja

KuHetbe, npoaynuyBatbe Unmn owTeTyBarbe Ha KOpoHapHaTta apTepuja
[Avcekuuja, npoaynyyBatbe, NOBPe/ia UM KHeHe Ha KOpOHapHaTa apTe-
pvja

PecTeHO03a Ha CaioT Kajie LWTO e UCcropayaH CTeHToT

Cnasma Ha KopoHapHaTa apTepuja

[edopmaunja Ha cumeTpujaTa Ha CTEHTOT 3a BpeMe Ha UCMopayyBarbeTo
VN 32 Bpeme Ha BOBE/lyBarbeTo APYr ypef (Ha npumep, Katetep, G6anoH,
VLA 32 NPUCTaN UTH.) HN3 CTEHTOT

KpBaBetbe 1nu xematom

ApUTMUK, BKNYUYBajKN BEHTP pHa Wwja

PeaKuin Ha IeKapCTBa, anepriicka peakLvja Ha KOHTPACTHUOT MaTepujan

Xuno- unum xunepreHsuja

Undekumja

ApTepuoBeHo3Ha puctyna

Em6Gonuja

WTHa 6ajnac onepaumja Ha KOpoHapHaTa apTepuja
[aCTPOVHTECTUHANHO KpBaBetbe Mopaan aHTUKoarynaHTHa/aHTUTPOM-
6ounTHa Tepanuja

KnHetbe Ha BHAaTPEWHWOT C/10j Ha KPBHIUTE CafoBn
Dopmupatbe NcesfjoaHeBpr3Ma

Murpauwja Ha CTeHTOT

Tpom6o3a

Hekpo3a Ha TK1BOTO

« Cmpt

NOArOTOBKA U TECTUPAHE MPEA YNOTPEBA
OcurypeTe ce fieka AnjameTapoT Ha CTEHTOT LITO Ke ce ynoTpebysa e uaeH-
TIYEH CO iMjaMeTapoT Ha CaIoT WTO Ce TPeTUpa.

Momowwen maTepujan (He e BKNyuyeH BO NaKyBateTo)

- Karetepw 3a HacouyBatbe co gujametap og 5F (1,422 mm) unu noronem
Wnpuuosu

- uum 3a HacouyBatbe co gujametap og 0,014 uHum (0,356 mm)unu noman
Ypeq 3a HaaysyBatbe

- 0O6BuBKa Ha BOBEHUK

MoparoToBka

. BHMMaTeNHO OTCTPaHETe ro CCTEMOT 3a MCMOpaUyBatbe O/ MaKyBatbeTo.
BuneTe BHUMaTeNHM Kora v BajjuTe Wrnata v 3alTuTHata Ty6a o Avc-
TanHMOT BPB Ha KaTeTepoT. [pOBEpeTe ro MHTErpUTETOT Ha MPULBPCTe-
HIOT CTEHT 1 LIeHTPUPatbeTo Ha 6anoHoT, Kako 1 Toa Aanu MMa Aepopma-
umn Ha BpCKMTe.

3ab6enewuka: cTeHTOT Tpeba fja € LeHTPUPaH Ha 6anoHoT.
n He ynotp jre rasa 6uaejku HejamHWTE BnakHa
MOXe [la Ce 3aKayaT v Aa ro owTeTar CTeHTOT.

2. Hanonwere ro wnpuyot og 20 cc co 10 cc pusnonoluku pactsop. Crasete
1rna Ha WNpULOT 1 BHYMATE/IHO BMETHETE ja UraTa Hi13 AUCTaHNOT BPB
Ha KaTeTepoT 1 UCMnakHeTe ro NyMeHOT Ha XuLjaTa 3a npucTan.

. BHMMaTenHo ApxeTe ro CTEHTOT, APXKejKi ro NPUUBPCTEH Ha 6anoHoT
AofeKa ro BaauTe KaTeTepoT of MakyBateTo. BHUMaTenHo ctaseTe ro
Ha LaTa 3a NPUCTar, BHECETE o BO KaTeTepOT 3a HacoUyBatbe 1 npe-
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HeceTe ro Hu3 Y-NOBP3yBayoT CO XeMOCTATCKMOT BEHTWS, NOCBETYBajK1



LieNI0CHO BHIMaHVe 3a Bpeme Ha ceKoja o oBie pasu.

Hanonkete ro wnpuuot of 20 cc co 50/50 % MeluaBUHa Off KOHTPacTeH

maTepujan v G13MONOWKN pacTeop. LienocHo ncumcTeTe ro WNpULOT oA

BO3/lyX, MOBP3ETE IO WIPWLIOT CO BEHTUNIOT 1 HAMOJHETE 10 lyMEHOT Ha

BEHTIOT CO MeLLaBIHa O] KOHTPACTeH MaTepuja 11 G13MONOLLIKI PacTBop.

. MogroTeete ro ypefoT 3a HaJyByBatbe BO COMMACHOCT CO yMaTcTBaTa of

npoK3BOAUTENOT.

lMoBp3eTe ro BEHTWIOT CO OTBOPOT 3a HajyByBatbe Ha NPOKCUMaHNOT

nen ofj KateTepor. MoBp3eTe ro ype/ioT 3a HajlyByBatbe CO IPYT1OT Kpak

Ha BeHTUNOT. [loAeKa rv 13BpllyBaTe OBMeE NPOLIEAYPH, 3aTerHeTe rm Bp-

CKWTe 32 1a CpeynTe BfIeryBatbe BO3ayX BO CUCTEMOT.

MocTaBeTe ro BEHTUNOT 3a ypefoT 3a HajysyBarbe Ha mosuuuja ,off”

(,McknyueHo").

JApXejkn ro WNPNULOT BEPTUKANHO CO KAMMOT BO MO3vLnja Harope, n3-

B/leyeTe 1o KINMOT 1 acnupupajTe cé AoAeKa rn CHeMa CUTe BO3AYLHNA

Meypuntba BO WNPULOT.

. MocTaBeTe ro BEHTUNOT 3a ypedoT 3a HaayByBatbe Ha nosuvuuja ,on”
(,BKy4eHo").
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3a6eneLuKa: He NPYMEHyBajTe HeraTMBeH NPUTMCOK Ha CUCTEMOT CO YpeaoT
3a HaJyByBatbe.

MPOLIEAYPU 3A UCMOPAYYBAHE M MOCTABYBAHE
3abenelwuKa: He ce npenopavysa cTeHToT Alvimedica EPHESOS™ Il u cuctemot
3a cnopavysatbe Aa ce ynotpebysaat 3a NoTpebu Ha NpeA-AnnaTaumja.

1. lunaTtupajte ja nesujata co Kopuctere 6anoH 3a PTCA. Ce npenopauysa
hace coBnaraat qvljaMeTpme Ha 6anoHoT 1 Ha caport.

2. lBuKeTe i NOArOTBEHNOT CTEHT U CUCTEMOT 3a UCNopayyBatbe npeky
XuuaTa 3a npuctan (MakcumaneH gujametap 0,014" (0,356 mm)) koH Y-
NOBP3YBaYOT CO XEMOCTATCKMOT BEHTIN (BHaTpelleH AnjameTap > 0,074"
(1,88 mm)). BeHTunot Tpeba LenocHo fa buae oTBOpeH JoAeKa ce BoBe-
AyBaaT CTEHTOT K CUCTEMOT 3a UCnopavysare.

3abenewuKa: JOKOIKY NOUYBCTBYBaTe OTNOP, He TypKajTe NoHaTamy 6uaejkn

OBa MOXe fia ro owTeTn CTEHTOT WX Aa Npean3B1Ka HeroBo oanenysarbe

op 6anoHoT. OcurypeTe ce fjeKa KaTeTepoT 3a HacoUyBatbe € BO NpaBuiHaTa

I'IOHMqua W jleKa BPBOT € HENOABWXEH.

3. [IBueTe 10 CTEHTOT BO KaTeTepoT 3a HacouyBatbe Moj AUpeKTHa ¢ny-
OpOoCKONcKa Busyenusauuja. Kopuctejku ru ctaHpapaHuTe TEXHUKM 3a
PTCA, nocTaBeTe ro CTEHTOT NpeKy nesujara.

3 PBU.IMPETE O CTEeHTOT BO ﬂEBVIjaTa CO KOopuCTere CTaHAapPAHN TEXHUKN 3a
aHrronnacTuka. [lpxejkn ro 6anoHoT BO n3auLiaHa nonox6a, nposepete
ro pawnpyBarbeTo Ha CTEHTOT CO MOMOLW Ha CTaHAapAHO aHI'I/IOI'pad)CKO
CcHUMatbe. MPUTUCOK Ha HaflyBatbe of 8 Gapy e J0BONEH 3a Aa Ce palmpun
CTeHTOT.

&

Mpeaynpeaysatbe: PalnpyBakbeTo Ha CTEHTOT Haj rpaHULaTa U Hamer-
HyBatbeTo noseke NPUTUCOK Ha HajlyByBatbe Of] Npenopa4yaHoOToO MoXxe Aa
fAoBefjaTe 0 AMCeKLyja.

OTCTPAHYBAHKE HA CUCTEMOT 3A UCMOPAYYBAHE CTEHT

1. OTKako ke ce ucnopava CTeHTOT, NpUMeHeTe HeratMBeH NPUTUCOK 1
nsguweTe ro 6anoHoT. OTKako 6anoHOT LeNocHo Ke ce 13aniue, BHuMa-
TeNHO nosJsieyeTe ro CMCTeMOT 3a UCnopavyBatbe O[] KaTeTepoT 3a Haco-
uyBarbe nof ¢pnyopockonuja, OAPXyBajKu ja nosvumjaTta Ha XwuuaTa 3a
npucran.

MoBTopeTe ro aHrrorpapckoTo CHUMarbe 3a Aa ja npoueHute obnacta
Kajie WTO € MOCTaBeH CTEHTOT. [IOKOMKY CTEHTOT e Npemasnky AunatupaH,
BHMMATeNIHO nocTaseTte ro I'IpBOﬁI/ITHMOT cMcTem 3a ncnopadvysatbe unu
ApYT KaTeTep o COoABETeH AnjameTap Ha 6anoH BO CTEHTOT 1 oBTOpeTe
MPEeTXOAHWUTE YeKOPW 3a fia Fo paluMpuTe CTEHTOT A0 HapaH1OT AvjameTap.

a4

YCNOBW HA TAPAHLIMJATA

Alvimedica rapaHTupa fieka cekoj Aen of 0BOj MPOW3BOJ € NPou3BeAeH,
CnakyBaH, TecTupaH u crepunusvpaH 6e3 [Je¢EKTVI BO KBanuTeToT unu
matepujanot. Cekoj Npou3Bog e TecTupaH npea nakysarbe. Alvimedica ke
O 3aMeHV CeKOj NPON3BOA WTO UMa AedeKT(v) NPy NPOU3BOACTBOTO UK
nakyBarbeTo CO HOB BP3 OCHOBA Ha 06BP3yBauka OAlyKa Ha HafnexeH
cynacku opraH. Mopagu 6uonowkn Bapujauny nomery noeauHUuUTe, HUTY
efieH npownssog He e 100% edpekTnBeH Bo cute ciyyan. Of Taa NpuUMHa,
Kako 1 6upejkn Alvimedica Hema KOHTpONa Hajj yCnoBuTe BO KOW Npouns-

BOAOT Ce KOPWUCTU NO NpoAax6ata, M360POT Ha NaLNeHTITe N HAYMHOT Ha
npumeHa, Alvimedica ru oa6nBa ciTe rapaHUMW, U3PEURU NV UMNAMLN-
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upes BNpbCKBaHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO OT TO3M BPbX. BelwecTsoTo B 6a-
IoHa MOXe fja ce Hajlye /10 Onpe/erneH pasmep Npu ONpefeneHo HansAraHe.

|paHu, BO BPCKa CO MPON3BOAOT, BKAYUYBajKI M, HO He 11 OrpaHnuyBajK
Ce Ha rapaHuuuTe Ha KOMeleI/IjaﬂHa BPeAHOCT U NCNPABHOCT 3a oApefeHa
HameHa. Alvimedica Hema fja ce cMeTa HUTY IUPEKTHO HUTY MHANPEKTHO Of-
roOBOpHa 3a KakBa 6uno nospefa wnun npeTprneHa wreta unn 33I’y68 Ha Koe
61No NnLe HacTaHaTU Kako pesynTaT Ha yrnotpe6a Ha NPOM3BOAOT, HUTY NaK
Alvimedica Ke ce cmeTa 3a AMPEKTHO UNN UHAMPEKTHO OArOBOPHA 3a Kaksa
61no nospepa, WTeTa Ww 3aryba WTo MOXe fa HacTaHe Kako pe3ynTaT Ha
MOBTOPHO KOPUCTErbE WA MOBTOPEHa CTepUaMn3aLmja.

OrPAHUYYBAHE HA OAFOBOPHOCTA

Alvimedica Bo HIKOj Criyyaj HemMa fja ce CMeTa 3a OArOBOPHa 3a Kaksw 6110
noce6Hu, NOCNeANYHN, NHANPEKTHY, KONaTepantu, ClyyajHi Unn KasHeHn
wTeTM K 3ary6u Ha NPOGUT WM HEYCreWHO Peanu3npaHu O4eKyBaHin
3aWTean UK APYrA KOMePLUMjaiHu U eKOHOMCKN 3ary6i off Kakos 61no
TWN, HACTAHaTV KaKO Pe3y/ITaT Ha HEMOUMTYBakE Ha OBME YNaTCTBa 3a yro-
Tpeba, BKyuyBajku ro 1 HEMOUMTYBAHETO Ha MEPKUTE Ha NPeTNasnnsocT,
npefynpepaysarbata U/UNK Koja 6Uno npenopaka CNoOMHaTa Tyka.

3ALUTUTA HA UHTENEKTYAJIHA CONCTBEHOCT

CuTe 3alUTUTHYN 3HALW, N10T0a, U3YMU, NPAKTUYHY NO3HaBakba, TEXHONONM,
CONCTBEHNYKM NHPOPMALMN VAN [IpYra UHTENeKTyanHa COMCTBEHOCT BO
BPCKa Co 0BOj Mpou3Bog npunaraat Ha Alvimedica. Alvimedica rv 3agpxysa
cuTe NpaBa 3a f1a MOXe Ala nopHece Tyx6a 1 Aa 6apa NpaseH nek npeA cya-
CKUTe OpraHi OKONKY [10jA€ 0 NPEeKPLUOK MOBP3aH CO HEOBNIACTEHO MK
HECOOABETHO KOPUCTEtbe Ha MHTENeKTyanHa COMCTBEHOCT M obpaTeH
VIHXEHEPVHT BO OfIHOC Ha MPOM3BOJIOT.

3abenewka: NorneaHeTe Ha CTpaHnLa 2

BbJITAPCKU

EPHESOS™ Il CUCTEMA 3A MOCTABAHE HA KOPOHAPEH CTEHT
ONUCAHUE

CrenTdT Alvimedica EPHESOS™ Il npenctanaBa 6anoH-paswmpasaly ce
CTEHT, NNa3epHO 13pA3aH OT Tpbba OT Hepbx/Jaema cTomaHa 316 LVM. Crex-
TbT EPHESOS™ Il ce npeanara B pasnuyHu pasmepu, a MeHHo: 6 mm, 8 mm,
9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm # 32 mm. CTeHTbT
EPHESOS™ Il e npeaBuaeH 3a ynotpeba Ype3 MOHTUpaHe BbpXy Aunataumo-
HeH 6GanoH-kateTbp TURQUOISE™ 3a nepkyTaHHa TpaHCIyMUHaNHa KOpo-
HapHa aHruonnactuka (PTCA).

Butpe- Honu:
st MuHumanHa et Hans-
BOME  ommanacremms () comecrmocre 190 rauewa
s soneurarersp [ paspy.
(mm) (bar)
200 9-12-1518-20 5F(1,422mm) 8 16
250  9-12-1518-2025-28-32  SF(1,422mm) 8 16
275 91215-182025-2832  5F(1422mm) 8 16
300 9-12-1518-2025-28-32  5F(1,422mm) 8 16
350  9-12-15-18-20-25-2832 F(1422mm) 8 16
400  680-12-15-1820252832 5F(1,422mm) 8 16
450  689-12-15-1820 5F(1,422mm) 8 16

CTEHT HOCELLA CUCTEMA

JAunataynoHHuAT KateTbp Alvimedica TURQUOISE™PTCA e npeaHasHaueH
3a gunarayua Ha CTEHOTUYHW y4acTbUM B aTePOCKNEPOTUYHN Ne3UKn B KOPO-
HapHW apTepun nnn nocTaseHn Gannacu. ﬂVIﬂaTal.lVIOHHMRT Y4aCTbK OT KaTe-
Tbpa e 6anoHbT B 67IM30CT A0 ANCTANHUA BPBX. KaTeTbpbT e ¢ xugpodunHo
MOKpUTIAE OT ANCTANHUA BPBX MO MOCOKa Ha MPOKCUMAIHUA Kpaii B NpoTe-
»KeHve Ha 105 cm, U3KiouBalikv edpekTMBHaTa AbMKUHA Ha 6anoHa 1 45 cm
pa3cToaHMe OT NPOKCUMANHNA Mapkep. PeHTreHOKOHTpaCTHVITe Mapkepwu ca
Pa3noNoXeHW KaKkTo No NPOKCUManHUTe, Taka 1 No ANCTanHUTe CTPaHNYHU
4acTu Ha 6anoHa. OTAENHUAT lyMeH BbPXY Bana Ha KateTbpa e npefiHasHa-
YeH Aa ce U3MoN3Ba KaTo BOAAY Ha NlyMeHa, CTapTupaly NpubamsuTtenHo Ha
27 M OT AuCTanHua BpbX. [POKCUManNHUAT BPbX Ha KaTeTbpa e npeaHas-
HayeH 3a ynoTpeéa KaTo OTBOp 3a HajlyBaHe Ha 6anoHa. banoHwT ce HapyBa

Makc T AMaMETbP Ha MeTaNHIA Bofjay, KOWTO MOXe Aa Ce U3MoN3Ba
¢ AunataunonHua 6anoH-katrerbp TURQUOISE™, e 0,014).

Mpepynpexpaenne: CreHTsT EPHESOS™ Il focThra cBOA HOMWUHANEH Aunatu-
PaH AnameTbp, KOrato Hocelyarta cmctema Ha 6anoHa ce Hafye 0o HanAraHe
ot 8 6apa. Hocewata cuctema Ha GanoHa He TpAGBa fAa ce HaflyBa Npu Ha-
NAraHNA, KOUTO AMATUPAT CTEHTa MOBEYE OT NPEefiHA3HaUEHMA ANaMeTbP Ha
NymeHa Ha KpbBOHOCHMA CbA U NPU HaNAraHWA, KOUTO NpeBuLLaBaT npea-
BapuTeNHO onpeaeneHOTO MakCMManHo HanaraHe.

WHAUKALUU

CreHT cuctemara EPHESOS™ Il e npeHasHaueHa 3a:

I'IauweHTvl CbC CMMTOMATMKaA Ha UCXeMUYHa CbpaevHa 60ﬂeCT, npuynHe-
Ha oT de novo cTeHo3a nnn pecTeHo3a Ha KOPOHapHW apTepun 1 KOUTO
OTroBapAT Ha KpuTepuuTe 3a PTCA npouepypute

TNeyenne Ha ocTpa 06CTPYKLUA, yTexHABalla PTCA npoueaypute
Cnyyan Ha Heycnewru PTCA npoueaypw

MoHWXaBaHe Ha CbOTHOLLEHWNETO Ha pecteHo3aTta

TMaLVieHTy, KOUTO OTFOBAPAT Ha U3VICKBaHIATa 3a KOPOHapHa Galinac Xyupyprua

NMPOTMBOMOKA3AHUA

MpoayKTHT e NPOTUBONOKa3eH B ClefiHNTe Cllyyau:

+ TMayneHTy, Np1 KOUTO MMa NPOTUBOMOKA3aHNe 3a MpuUnaraHe Ha aHTU-
KOArynaHTu un aHTUTPOMGOLMTHN MeNKaMeHTI

« TMauueHTn, KOUTO He OTrOBAPAT Ha U3NCKBAHMATA 3a KOPOHaPHa Gainac
xupyprus

+ MayneHTn cbe 3a6onABaHe Ha AUDY3HUTE AUCTANHN KPBBOHOCHM CbAO-
Be, KOETO MOXe /1a MOHUXN KPbBHUA MOTOK Npe3 lyMeHa Ha CTeHTa

« MauveHTn C He3alwWTeHa NAiBa IMaBHa KOPOHapHa apTepus

+ Octunanun nesumn

« Jle3un c KopoHapeH eM60n13bM

« MaumenTn C NposBeHa anepriA Kbm MeTanu

+ BpemeHHM xeHn

+ HarbHatv nesuu ¢ braw ot Hapg 30 rpaayca.

NPEAYNPEXAEHNE

« To3n NpoayKT e NpeaHa3HaueH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a. He crepu-
l'|IA3I/IpaI;1Te NOBTOPHO N He n3nonseaite NOBTOPHO yCTpOI?ICTBOTO.

+ Bcuukn npoueaypy, U3BbPLIBAHN Cefl KaTo KaTeTbpbT Gbjje BbBeAeH
B TANOTO, TPAGBA fla Ce OCbIECTBABAT MO/ BUCOKOKAYeCTBeH dnyopo-
CKOMNCKW KOHTPON. Huikora He m:pnal?we nwnn 6yTa|7|Te KaTeTbpa, OCBEH ako
6anoHsT He e MU3UANO U3nycHat noj Bakyym. Ako no Bpeme Ha npoueay-
paTa CpelIHeTe HAKaKBO CbMPOTUBAIEHIE, NPOCTO CMPeTe I e onuTaiiTe
Aa yCTaHOBUTE NPUYMHATA, Cnej ToBa NOCTENEHHO NpUABKXETE 6anoH-
KateTbpa Hanpep, 3a Aa nNpeaoTspatuTe NperbBaHe Ha NPOKCUMaNHUA
LLIa¢T. Ako He ycneete aa yCTaHOBWUTE NpUYUHaTa, U3BajeTe cuctemata B
HeiiHaTa LANOCT (CTEHT, cCTeMa 3a NOCTaBAHE 1 BOAELY KaTeTbp).

« Mpn Ha 6anoHa He “Te H )TO BBTPELIHO
HanAraHe, NOCOYEHO B UHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeGa. C uen cnepeHe Ha
HaNAraHeTo Ce MpernopbuBa fla Ce M3MoN3Ba YCTPOIICTBO 3a HajlyBaHe C
BrpajieH MaHOMeTbp.

« [ocTaBAHETO Ha CTeHTa TpAGBa Aa Ce M3BbPLIBA CaMO B MEAMLMHCKM
LUeHTpOBe C Bb3MOXHOCT 3a M3BbpLUBaHE Ha CNEWHO XUPYPru4yHo no-
CTaBAHe Ha KOpOHapeH 6annac npu cnyvyan Ha XnBoTo3acTpallaBawn
YCNOXHEHNA.

+ He u3nonssaiite CTeHTa 1 c1CTemaTa 3a NOCTaBAHe Clef U3TUYaHe Ha
CpOKa Ha rogHOCT, yKa3aH Ha eTukeTa.

« Alvimedica He HOCV OTFOBOPHOCT 3@ HIKAKBU MOBPEAV UMK LETH, KOUTO
MOXe f1a Ce NPUYMHAT NPY NOBTOPHO 13MONI3BaHe Ha CTeHTa 1 HocelyaTa
cuctema.

+ He onutBaiite Aa OTCTpaHnABaTe CTeHTa, NOCTaBeH Ha HocellaTa cucTema,
n He I/IEBpr.IBaI;iTe HWKaKBM M3MEHeHUA Ha npoueaypata. CTeHTBT He
TpAbBa Aa ce OTCTPaHABa OT HOCelaTa cUCTeMa 1 Aa Ce NOCTaBA B Apyr
6anoHeH KaTeTbp, Tbil KaTo ToBa 61 NoBpPeANNO 6anoHa MK CTeHTa.

+ He usnonsgarite koHTpacTHUTe BewecTsa Ethiodol unu Lipiodol.

+ He u3naraiite HocelaTa cMCTeMa Ha OpraHWYHU pasTBoOpUTENH (Hanpu-
Mep ankoxon u ap.).

+ He HapyBaiiTe 6anoHa Npu HanAraHe, No-BUCOKO OT HEOBXOAUMOTO.

. Hel'lOﬂ)(Ol:lﬂLLlOTO QAHTUKOArynaHTHoO w/vnn aHTIATpOM6OLlVITHO neyeHvne
MOXe Aja NPUYMHU TPoMG03a Ha CTeHTa.

+ Cuen Aa NpeaoTBpaTMTE BH3MOXHOCTTa OT KOPO3WA Ha MeTana, He no-
CTaBAlTe eAuH B APYr, €AVH 10 APYT WK B NPAK KOHTAKT enH C Apyr
CTEeHTOBE, HanpaBeHW OT PasNNYHU maTepuann.

« He usnonssaitte Bb3ayX unn I'a3006pa3Ha cpefa 3a HanomnBaHe Ha
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6anoHa.

MNPEAMNA3HU MEPKN

Mpeaun noctassHe Ha CTeHTa NpoBepeTe Aanu ¢popmarta 1 pasmepa Ha
CTeHTa 1 HocellaTa CIUCTeMa, KOATO Lie Ce M3MOoN3Ba, Ca NOAXOAALM 3a
KOHKpeTHWA cnyyai.

CTEHTBT 1 Hoceljata cucrema TpﬂﬁBa fAa ce n3nNon3eart camo OT ONUTHU
MeAUUMHCKN nnua, nonyyunu HeOﬁXOAVIMOTO OGYNEHVIE B obnactta Ha
aHruorpaduATa, NOCTaBAHETO Ha CTeHT U PTCA nHTepBeHLnu.

He u3nonssaiite, ako BbTpelUHaTa OMakoBKa e 0TBOPEeHa Wi NoBpe/eHa.
He cTepununsupaiite B aBTOKNaB.

C'b)(paNﬂBal?lTe Ha XnagHo, CyX0 N TbMHO MACTO.

Mpean nocTaeAHe Ha CTeHTa e HEO6XOAMMO Aa U3BbPLWNTE NpesBapy-
TeNHO AunaTMpaHe Ha ne3uATa Ype3 nmpunaraHe Ha cTaHAapTHu PTCA
TEXHUKW.

MoCTaBeHNAT CTEHT MOXe fAa ce nospean npu ¢IA3I/I'<IeCKM KOHTaKT CbC
criomaraTenHu MaTepuanu.

nOBTOpHOTO Aunatupare Ha NOCTaBeHUA CTEHT MOXe fia NPUUYNHN CKbC-
BaHe. To Moxe Aa ce Kopurnpa ypes nocraBsaHe Ha HOB CTEHT. an/I any-
4au, B KOMUTO Ce NoCTaBA NosBeye oT enH CTeHT, BbpxoBeTe UM TpﬂﬁEa Aa
Ce Npunokpuear.

Korato ce Hanara Aa Cce BbBeAE HaMbIHO NN YaCTUYHO ANNATUPAH CTEHT,
e HeobxoanMO fa ce MOAXOAN BHUMATESHO C LUen Aa ce usberHe aedop-
MUpaHe U noBpeja Ha CTeHTa.

lMpenopbunTento e fa ce N36ArBa MexaHYHa aTepPeKTOMIUA 1 3MoN3Ba-
HETO Ha Nla3epHu KaTeTpn B oﬁnacrra, B KOATO CTEHTDT We 6b‘:|e nocTaBeH.
CTeHTBT MOXe Aa MPUYMHY NosBaTa Ha apTedakTn B MR nsobpaxeHusTa
nopagu n3KkpuBaABaHe Ha MarHUTHOTO norne. OcBeH TOBaQ, C Uen aa ce no-
HIDKI PUCKa OT MUrPUPaHe Ha CTeHTa KbM MOWHYM MarHUTHY noneta, MR
n3obpaxeHusTa He TpAGBa Aa ce NPOABABAT NPEAN CTEHTBT fa € U3LANO
MOKPUT OT eHAOTENNANHA TbKaH (T.e. e Neprog oT OKoJIo 8 cemunLm).
I'Ipenopbwn'enno e face n3bnArsa xuneptepmusa B OGHB(TT&, B KOATO We
6bAe nocTaBeH CTeHTa.

HEXENAHWN EQEKTW / YCNIOXHEHMA

an NOCTaBAHEe Ha CTeHTa Wan BNOCNEACTBME € Bb3MOXHO Aa Bb3HMKHAT
CneaHNTe HeXenaHn epekTu:

OcTbp MHOAPKT Ha M1OKapAa

HecrabunHa aHruxa

LianocTHa o6cTpyKuma

CkbcBaHe, nepbopaLma N NoBpesa Ha KOpOHapHaTa apTepua
[ncexuus, nepopauns, Nospeaa UM CkbcBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepus
nOBTOpHa CTeHO3a Ha CbAa, B KOWTO e NocTaBeH CTeHTa

Cnasbm Ha KOpOHapHaTa apTepua

[lebopmaLna Ha CUMETPUATa Ha CTeHTa 1Mo BPeMe Ha NoCTaBAHe U Mpu
BbBEX/jaHe Ha ApYro YCTPOUCTBO (Hanpumep KaTeTbp, 6anoH, Boaay v
[p.) npes cTeHTa

XeMoparwn nnn xematom

ApUTMIK, BKTIOYMTENHO KaMEPHO MbXzeHe

JlekapcTBeHN peakuum, aneprimyHm peakLmm KbM KOHTPaCcTHOTO BeLECTBO
Xuno/xunepteHsus

Hdekuna

ApTepuroseHo3Ha pucTyna

Em6onua

CnewHo X1pypPruyHo NocTasaHe Ha 6ainac Ha KOPOHapHa apTepua
I'achoMHTecmnanHo KbpBeHe, CBbp3aHO C aHTMKyaI’yﬂaHTHO/aHTM'
TPOMBOUMTHO NeveHne

PaskbcBaHe Ha MHTMMaTa

O6pasyBaHe Ha rceBfoaHeBpr3Ma

MwurpupaHe Ha cTeHTa

Tpom6o3a

Hekpos3a Ha TbkaHuTe

CmbpT

NOArOTOBKA WU TECTBAHE NPEAU YNOTPEBA
MpoBepeTe fanu ANaMETbPBT Ha CTEHTA, KOWTO Le GbAe U3MoN3BaH, e efa-
HaKbB C AnameTbpa Ha TpeTUpaHuA Cba.

MomowHn maTepnany (He ca BKNloYeHU B NakeTa)

Bogely(v) KateTbp(pu) ¢ AnameTtsbp 5F (1,422 mm) unu no-ronsam
CnpuHLOBKN

- MeTanHu Bogiaun ¢ guameTbp 0,014 MHYa UNK NO-ManbK

- WHpednatop

[esune-untpoatocep

MoproToska
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. BHumaTenHousBaaeTe HocelatacucTemMaoTonakoekata. Buumasaiite npu
CBaNAHETO Ha CTWUNETa N 3alMTHaTa TPb6A OT AUCTaNHNA BpbXHaKaTeTbpa.
MpoBepeTe LiENOCTTa Ha NOCTaBEHNA CTEHT U LIGHTPUPaHETO Ha 6anoHa,
KaKTo 11 N No CBPb3KUTe ce HabniofasaT HAKaKBY fepopmalini.

3abenexka: CTeHTHT TpAGBa Aa Ce LIeHTpUpa BbpXy GanoHa.
Mp He war MapKs, Tbil KaTo HULLKWUTE i MOXe Aa
NonenHar no CTeHTa 1 fja ro NoBpeaAT.

N

HanbnHete cnpuHuoBKa oT 20 Ky6. cm ¢ 10 Ky6. cm dursmonornyeH pas-
TBOP. MocTaBeTe nrna Ha CNpUHLOBKaTa U BHUMATENHO BbBe/leTe urnata
npes gucTanHuA BpbX Ha KateTbpa n HpOMIAI?ITe nymeHa-Boaau.
. BHMMaTeNHO ApbXTe CTeHTa, NMOAABPXKAKNA MO3NUMATA Ha CTeHTa,
noctaBeH BbpXy 6anoHa, KaTo CblUeBPEMEHHO W3BaJuTe KaTeTbpa OT
onakoBKaTa. BHumatenHo ro 3apejeTte BbpXy BoAa4a, nocTtaseTe ro Bbe
BOAELWNA KaTeTbp U ro ﬂperal;iTe npes Y'KOHEKTOPB Ha XxeMoCTaTU4yHnA
KnanaH, KaTo npe3 UAnoTo Bpeme GbjieTe U3K/IOUNTENHO BHIMATENHA.
HanbnHeTe cnprHLoBKa oT 20 Ky6. cM cbe cmec 50/50% OT KOHTPaCTHO
BelecTso ¢I/I3IAOHOI'IA‘-IEH pasTeop. I'IpoqvlcTeTe M3UANo CNpUHUOBKaTa
OT Bb3AyX, CBbpXKeTe A CbC CNUpaTeNHNA KpaH 1 Hanb/IHeTe NyMeHa Ha
CNMpaTeNHNA KpaH CbC CMEC OT KOHTPACTHO BeWWeCTBO 1 ¢pu3mnonormyeH
pasTBop.
nOIJI'OTEeTe YPe/a 3a HanomMneaHe cnopej NHCTPYKUMnTe Ha NPOn3BOAUTENA.
.cB'bp)KeTE cnupaTenHuA KpaH C OTBOpPa 3a HanomrneaHe Ha Npokcuman-
HaTa YacT Ha KaTeTbpa. CBbpeTe YCTPOINCTBOTO 3a HaMoMnBaHe C Apy-
roTO PaMo Ha CrMpaTeNH1A KpaH. loKaTo N3MbHABaTe Te3n Npoueaypy,
3aTerHeTe Bpb3KuTe C LUen Aa npeaoTBpaTuTe HaBNM3aHeTO Ha Bb3AyX B
cucTemarta.
. MpeBKioyeTe CNMpaTeNHNA KpaH Ha YCTPOIICTBOTO 3a HanoMmnBaHe Ha
nosuuus "Mk
. 3agbpXKaliky CNPUHLOBKaTa BEPTUKAHO € ByTanoTo i, No3UUMOHNPaHO
oTrope, U3gbpnarite 6yTanoTo n acNpupanTe, JOKaTo B CNPUHLIOBKaTa
He OCTaHaT HIKaKB! MexypuyeTa.
MpeBKknioyeTe cnupaTesHNA KpaH Ha YCTPOWCTBOTO 3a HamomnBaHe Ha
nosuuusa "Bkn."
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3abenexka: He ynpaxHsBsaite OTPULIATENHO HaAraHe BbPXy cucTeMaTa C
ypena 3a Haromnsaxe.

NPOLIEAYPU 3A NOCTABAHE N PA3IPBLUAHE
3ab6enexka: He ce npenopbusa aa usnonssare cteHTa Alvimedica EPHESOS ™
Il HocewaTa cucTema C Lien npeaBapuTeNHo gunatmpaHe.

1. Aunatuparnite nesusta upes PTCA 6anoHa. 3a npenopbuBaHe e Aa Hanac-
HeTe iuameTpuTe Ha 6anoHa 1 cbAa.

2. MpuaswKeTe NOATOTBEHMA CTEHT U HOCell|aTa CUCTeMa Hajj Bofjada (MakKc.
Avametbp 0,014 nHua (0,356 MM) KbM Y-KOHEKTOPA Ypes XeMOCTaTUYHA
KnanaH (BbTpelueH gnametsp > 0,074 nHua (1,88 mm)). KnanaHst TpaGea
/12 € HaMbIHO OTBOPEH, J0KATO MPUABIXKBATE CTEHTa I HOCel|aTa cucTema.

3abenexka: AKO CpelliHeTe HAKAKBO CbMPOTUB/EHME, He HAacKBaNTe, Tbil

KaTo ToBa MOXe /1a NOBPeav CTEHTa W/ f1a NPUYMHIA OTMECTBaHe OT GanoHa.

YBepere ce, Ye BOACWNAT KaTeTbp Ce HaMMPa Ha TOYHOTO MeCTONC

7 Alvi

CTBNKM 33 Ha CTeHTa 10 AVameTbp.

TAPAHLMOHHW YCNOBUA

AlviMedica rapaHTupa, Ye BCEKU OT KOMMOHEHTUTE Ha TO3W MPOAYKT e
npousBefeH, OnakoBaH, TeCTBaH U CTepUIN3MpPaH 6e3 HUKaKBN Aedek-
TM B u3paboTkata WM MaTepuanute. Bceku NpopykT e 6un msnuTaH
npeau onakosaHeto. AlviMedica e nogmeHu ¢ HOB BCEKW MPOAYKT €
npownssogcTBeH(n) fedekt(n) unu aedekT(n) No onakoskata cnep B3e-
MaHe Ha pelueHie 3a ToBa OT KOMMETEHTeH opUANYecKn opraH. Mopaan
610NOrMUHUTE BapuaLMu CPef OTAENHIUTE XOpa, HIKOV MPOAYKT He AaBa
100% epeKTMBHOCT BbB BCUYKM Clydyau. 3aToBa, U Tbi Kato AlviMedica
HAMa KOHTPON Haj YCNOBUATa, MPW KOUTO Ce W3NON3Ba TO3W NPOAYyKT
Cnep HerosaTa NpoAax6a, HUTO BbPXY N36OPBT Ha NaLMEHTV 1 METOAN Ha
npunoxenue, AlviMedica oTXBbpAA BCUUYKM rapaHLMOHHK NPEeTeHLMN Nno
OTHOWIEHE Ha NPOAYKTA, KAKTO M3PUUHIA, TaKa U KOCBEHU, BKIIOUUTENHO,
6e3 pa ce orpaHnuasa A0, NPETEHLMM, OTHACAWM Ce A0 NPOAABaeMOCT-
Ta WAW NPUrOAHOCTTa 3a U3non3ssaHe ¢ onpeaeneHa uen. AlviMedica He
HOCY NPAKa U KOCBEHa OTFOBOPHOCT 32 Bb3HUKHA/I HapaHABaHMA UK
wWeTV, HUTO 3a 3ary6y 3a ONPe/eNeHN ML, Bb3HUKHANM B Pe3yNTaT OT 13-
MoN3BaHETo Ha NPOAYKTa, U Cblo Taka AlviMedica He Hocn OTroBOpHOCT
32 HUKaKBI HapaHABAHUA, WeTW W 3ary6u, KOUTo 6uxa Bb3HMKHaNN OT
NOBTOPHa ynoTpe6a U NoBTOpHa CTepUAM3aLnA.

OrPAHUYEHUE HA OTTOBOPHOCT

Mpwu HuKakeu obcToaTenctea AlviMedica HAMa aa 6bae OTrOBOPHa 3a HY-
KakBu cneynanHn, nocneasalln, KOCBeHW, CBbp3aHu, Cﬂ)"ial}lHVl nnn Haka-
3aTenHun WeTn uan NponycHaT NON3N NN HEBB3IMOXKHOCT la Ce reHepu-
paTt o4akBaHWUTE CNeCTABAHWA UMW APYrY TbProBCKU NN NKOHOMWUYECKN
3ary6u OT BCAKAKDBB XapaKTep, Bb3HUKHANW CIeACTBUE Ha HapylaBaHeTo
Ha HacToALMTE NHCTPYKLMUM 3a yI'IOTpEGE, BKNIOYMTENHO HECNa3BaHETO Ha
np MepKu, npeaynp n/unu 4pyrv NpenopbKM, ynomeHa-
TN B TO3U JOKYMEHT.

3ALNTA HA UHTENEKTYAJTHU MPABA

Benukn TbpProBCKMU Mapkw, nora, M3OGDeTeHMﬂ, HOy-xay cpefacTtsa,
TEXHONMOrMM, noBepuTenHa WHOOPMaLWMA U ApyrM mnpasa BbpXy
VHTeneKTyanHa COGCTBEHOCT BbB BPb3Ka C TO3M NPOAYKT Ca NpuTexaHue
Ha Alvimedica. Alvimedica 3anassa BCWuYKM npaBa 3a W3KUCKYemoCT,
[aBaHe Moj Cbf, NPeTeHUMN 3a CbAeGHO CbAencTBre Nped CbaebHuTe
OopraHu B cnyuaﬁ Ha Bb3HUKHaNo HapylweHue cneficTsne HenpaBoMepHo
v3non3saHe WAn 310ynotpeba C WHTENeKTyanHa COBCTBEHOCT wAn
06paTeH MHXEHEPUHT CIPAMO NPOAYKTa.

3ab6enexka: Mons, BUxKTe CTpaHnLa 2

EAAHNIKA

ZYITHMA TOMOG®ETHEIHE ENAOITE®ANIAIAZ MPOGEZHE (STENT)
EPHESOS™ I
MEPITPAOH

¥ Ye BbPXBT € B HEMOABUKHO ChCTOAHME.

3.MpugsuxKeTe CTeHTa HaBLTPE BbB BOAEWWA KaTeTbp MPU AMPEKTHO
BU3yanusnpaHe upes ¢pnyopockonus. M3nonssaikn ctaHgaptHn PTCA
TeXHUKM, NO3MLIMOHNpaliTe CTeHTa HanpAKO Ha nesuATa.

. PaswmpeTe CTeHTa B N1e31ATa Ype3s NpunaraHe Ha CTaHAAPTHY TEXHUKIA 3a
aHrunonnactuka. M3sbpi NOHEe €AHO H. AOKaTo AnameTb-
PT Ha CTeHTa ce U3PaBHU C TO3U Ha CbAa. 3abpxaiiku 6anoHa B cnaj-
Hana No3nuMA, NpoBepeTe paslMPABAHETO Ha CTeHTa Upe3 NPUIoXeHne
Ha CTaHAAPTHO aHrnorpadcko n3obpaxeHre. HamomneaHe ¢ HanAraHe
oT 8 6apa e JOCTaTbYHO 3a PaswWMpPABaHe Ha CTeHTa.

»

MpeaynpexaeHue: Pa3unpABaHETO Ha CTeHTa M3BbH OrpaHIYEHNeTO 1 Npi-
NaraHeTo Ha AOMbIIHNTENHO HAMOMMBaHe C HanAraHe CNPAMO NPenopbYaHo-
TO MOXe fia AoBefie A0 CKbCBaHe.

OTCTPAHABAHE HA CTEHT HOCELLATA CUCTEMA

. Criep nocTaBsAHe Ha CTeHTa NPUNoXKeTe OTPULIATENIHO HanAraHe 1 cnajHe-
Te 6anoHa. Cnep kato 6aNnoHBT CnafHe U3LANO, BHUMATENHO OTCTpaHeTe
HocelaTa cMcTemMa OT BOAELWMA KaTeTbp Ypes3 ¢ﬂyOpO(KOnI/IR, KaTto Cb-
weBpeMeHHo 3anasnTe BoAaya Ha MACTOTO My.

. MosTopeTe aHrnorpadckoto n3obpaxeHue, 3a fja Hasnesete B obnacT-
Ta Ha CTeHTa. AKO CTEHTBT He e AOCTaTbYHO AMNATUpPAH, BHUMATENHO
I'IO3I/IL|I/IOHMpaVITe B CTeHTa MbpBOHa4asiHaTa Hocella cucTtema unu gpyr
KaTteTbp C NoaxoAAw AnameTbp Ha 6anoHa n noeTopeTe npeaxogHuTe

N

H evéoo mipoBeon EPHESOS™ Il (egegrig Stent EPHESOS™ 1) g
Alvimedica sival évag SIOTEVOUEVOG HE UMTAAOVI EVEOAUNIKOG vapBOnKag
(stent), mou éxet komei pe Aéilep amd owhrva avoeidwtou xdAuBa 316 LVM.
To Stent EPHESOS™ Il SiatiBetat o€ Siagpopa HeyEDN, Kal CUYKEKPIUEVD OE
MeYEdN Twv 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm,
28 mm kai 32 mm. To Stent EPHESOS™ Il mpoopiletat yia xprion mpocaptn-
Hévo mavw o€ KaBeTripa S1acToAg pe umardvi TURQUOISE™ PTCA.

Eowr. . "
EAdy, eowr. 1. (ID) Ovop.

S MiikogStent (mm) O :“"“{‘,‘1"
(mm) D an R
200 912151820 SF(1422mm) 8 16
250  9-12-15-18202528-32  SF(1,422mm) 8 16

275 91215182025-28:32  5F(1,422mm) 8 16
300 9-12151820-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16

350  9-12-15-1820-25-28-32  5F(1,422mm) 8 16
400  689-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422mm) 8 16

450  689-12-15-1820 SF(1,422mm) 8 16

ZYETHMA TONOGETHEZHZ TOY STENT
0O kaBetripag 51a0ToArG pe prmaAévi TURQUOISE™ PTCA tng Alvimedica éxet
oxeSla0TEl yia TN SIA0TON) OTEVWTIKOV aBnpookANpwTIKOV BAaBwY oTig



OTEQAVIIEG APTNPIEC I} OE TAPAKAUTTHPIA pooxeVpaTa (bypass). To Siatel-
VOUEVO TUAHA TOU KABETPA Eival TO HITAAGVL KOVTA OTO dmw dkpo. O kabe-
TNPAC PEPEL LEPOPIAN EMKAAUYN, TIOU KANUTTTEL prikog 105 cm amd To anw
GKPO TOU KABETHPA £WE TO EYYUE GKPO TOU, HE EEAIPETN TO WPENIHO MIKOG
TOu pmaloviou Kal 45 cm Tou eyyug dgova. ITo yyug Kal 0To Anw Akpo
TOU HITAAOVIOU UTTAPXOUV AKTIVOOKIEPEG TaIVIE. ZToV Afova Tou Kabethpa
UTIAPXEL £vag EEXwPIOTOC AUAGG, TIou EeKIVA amd amdataon mepimou 27 cm
amd 1o anw Akpo Tou kabeTrpa Kat poopiletat yia Xprion we avhdg odn-
you cUppatog. To eyyug akpo Tou KaBetrpa mpoopiletat yia xprion wg Bupa

popnvia AiEng o avaypageTal oTn ETIKETA.

H Alvimedica Sev @épet euBOVN yia kapia {NUId 1 TPAUHATIOPO TIOU eVEE-
XETAL VA TP 10gi Aoyw 10M0{NoNG TOL stent Kal Tou oUOTH-
patog Tonobétnone.

Mnv MIKEIPHOETE Va aPaIPECETE TO stent 600 eival evo@nVwUEVo 0To 0U-
OTNHa TOMOBETNONG KAl PNV TPOTIOTTOCETE HE Kavéva TPOTo Tn Sladika-
oia. To stent Sev mpémel va agaipeital amd 1o cUCTNHA TOMOBETNONG Kat
va TtomoBeteital o AANO KABETAPA e PIMOAGVL, SIOTL UMOPEL VA UTTOOTEL
{npid To pumaréve f To stent.

Si1dtaong Tou prmakoviol. To PImaAGVIE OUCKWVEL HE £YXUON OKIQ! \
ouaiag ano autd 1o dkpo. To UMKS Tou prrahoviol propei va Statabei péxpt
oplopEéVo PéyeBOG UTTO OpIopévn Trigan.

H péylotn S1apeTpog 08nyol cUPHATOG TTOU PITOPET va XpnotponoinBei pe
Tov KaBetpa S1aoTog pe pmalévi TURQUOISE™ eivat 0,014" (0,356 mm).

MNpogidomnoinon: To Stent EPHESOS™ Il emtuyXAvet Tnv OVOUAGCTIKY StApE-
TPO S100TONG OTAV TO UITAAOVI OTO CUGTNHA TOTTOBETNONG EXEl YOUCKWOEL
og miieon 8 bar. To pmaévi Tou GUCTHUATOG TOTOBETNONG SEV TPETEL VA YOUL-
OKWVEL o€ Trieon Tou Ba SlacTeilel To stent o€ SIGUETPO peYAAUTEPN Amo TN
SIAUETPO TOu ayyelakoy auhol yia Tov omoio TpoopileTal 1y o€ migon mou
Eemepva TV MPokaBopiopévn péyioTn migon.

ENAEIZEIZ

To ovotnua Stent EPHESOS™ Il evdeikvutat yia:

ACBEVEIC PE CUUTTWHATIKY IOXAUIKY KapSlondBeia Adyw de novo oTé-
VWONG 1 EMAVACTEVWONG TWV OTEQAVIAIWY apTNEIDY, Ot OTToiol TANPOUV
Ta KPITPLa yia emépBacn SladeppIKng SIAUNKAG OTEQaviaiag ayyeloma-
oTknG (PTCA)

AvTipeTimon emmAokr¢ o&eiag amdpagng ot enepfacelc PTCA
Mepiotatika amotuxnuévng emépBacng PTCA

Meiwon Tou Babpol emavactévwong

AacBeveic Tou mMAnpouv Ta Kpitripla yia eméuBacn aopTooTepaviaiag ma-
paxkapyng

ANTENAEIZEIZ

To ovotnua Stent EPHESOS™ Il avtevdeikvutal yia:
AoBeveic ou Sev umopouv va AaBouv avTIaHOTETAAIAKY  QVTITNKTIKY
aywyn

« AoBeveic ou Sev MANPoUV Ta KPITHPLA Yia EMEPPBACN AopTOoTEPAVIaiag
mapakappng

«  AoBeveic pe S1axuTN EPIPEPIKT ayyelomadela, mou Ba peiwve T por} Tou
aipatog oTov auld Tou stent
A0BEVE(G PE VOOO aMPOCTATEVTOU GTENEXOUG TNG APIOTEPKG OTEQavIaiag
apmpiag
BAGBeG oTa 0TOMIA TWV ayyeiwy
BAaBeg pe otepaviaia euBohn
Acbeveiq pe yvwotr alepyia o€ péTala
‘EyKUEG yuvaikeg
EAkoeSeic PAABEG pe ywvieg peyaluTepeg amd 60 HOipEC.

MNPOEIAOMOIHZH

+ AuTO TO TIPOTOV £XE1 OXESIAOTE ya piat HOVO Xprion. Mnv emavanooTeipw-

VETE KAl UNV EMAVAXPNOIUOTTOIEITE AUTH| T GUCKEUN.
‘O\eg ot Sadikaoieg mou ekteholvTal agol sloaxbei o kabeTipag oTo
OWHA TPETIEL VAl TTPAYHATOTIOUVTAL UTIG AKTIVOOKOTTIKY) TTAPAKOAOU-
Onon vPnAng gukpivelag. MoOTé PNV amoouPETe Kal unv mpowdeite Tov
KaBeTpa av Sev £xel EEQOUCKWOEL TAPWG TO HITAAGVI HE QVappoOPNnan.
Av ouvavTHOETE omoladnToTe avtiotaon, amwg SlakoYTe T Sladikacia
Kal TpooTaBroTe va mpoodlopiceTe TV artia g avtiotaong. Metd, mpo-
wBNoTe 0TadIaKA TOV KABETPA PE PTANGVL, WOTE Va amoevyBei oTpE-
BAwon Tou eyyug dEova. Av Sev KATAPEPETE VA TTPOCSIOPICETE TNV aITia,
AQAIPECTE TO OUOTNHA WG eviaia povada (stent, cooTnpa TomoBétong
Kkat o8nyod kabetrpa).

+ Kata t 6&idtaon tou pmalovioy, pnv EEMEPVATE TNV OVOUAGCTIKY
migon Sdppnéng mou avagépetar ot Odnyieg Xprione. Na v
mapakoAouBnon NG TiEong, CUVICTATAL VO XPNOIUOTOLETAl GUOKEUT
SLATACNG HE EVOWHATWHEVO HAVOUETPO.

H TomoBétnon Tou stent mpémel va paypatomolgital HOVO O€ 1aTPIKA
KEVTPa pE Suvatdtnta Sie€aywyr|g enmeiyouoag emépuBaong aopTooTepa-
viaiag mapdkappng (bypass) oe TepIMTWOnN MMAOKWY EMKIVELVWY yia
n {wrj Tou acBevh.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO stent Kal TO GUOTNHA TOMOBETNONG HETA TNV NE-

Mn xpr fte g YPagpikéC ouaieg Ethiodol 1 Lipiodol.

To 60OTNHA TOTIOBETNONG SeV TIPETTEL VO EPXETAI OE ETTAQPH HE OPYAVIKOUG
SIANUTEG (.., GAKOOAN K.ATL).

Mn QOUCKWVETE TO PITANGVI OF TIEGN LPNAOTEPN ATTO TNV ATTAITOUHEV.
Av xopnyn0si akatdANAN QVTITNKTIKY Kal/r QUTIAIHOTETANAKE aywyr,
unopei va mpokAnBei Bpdppwon tou stent.

Ma va amotparnei 10 evéexOpevo S1aBPwaong Tou UETAAAOU, NV Tomobe-
TE(TE stent KATAOKEVACHEVA aTTd SIAPOPETIKA HETANA TO éva HECA OTO
G, oUTE TO éva Simha oTo AN 1) Ot Gues emagr HETASD TOUG.

Mn XpnOIHOTIOIETE aépa OUTE Kat Kavéva AANO A£PIO YIa VO POUCKWOETE
TO pumaAdvL.

To mpoidv pmopei va gival Brohoyikd emkivéuvo petd T xprion. Kata to
XEIPIOUO Kal TNV amopeuPn TOU TTPOIGVTOG TIPETEL Va TREOUVTAL Ot Kable-
PWHEVEC 10TPIKEG TIPAKTIKEG Kal N KATA TOMOUE 10XU0Uaa vopoBeaia kat ot
1oxvovTEG Kavoviopoi. H Alvimedica Sev gépet uBOvN yia TO XEIPIOUO Kat
NV anéppiPn Tou MPOIGVTOC HETA TN Xprion.

MPOOYAAZEIZ

Mpwv and v tonmoBétnon Tou stent, BeBaiwbeite 6Tt To oXripa Kat TO
HéyeBog Tou stent, KaBwg Kat Tou cuoTrpatog TomoBétnang mou Ba xpn-
otpomotnBei, eivat KatdAANAa yia T GUYKEKPIPEVN TIEPITTWON.

To stent kai To GUOTNHA TOTOBETNONG TIPETTEL VA XPNOIUOTTOIOUVTAL HOVO
ano £UMEIPOUG 1ATPOUG UE ETOPKI| KATAPTION OF TEXVIKEG ayyEloypapiag,
TomoBETnong stent Kai o€ emepPBATEIC SladepuIKiG SIAVAIKAG oTe@aviai-
ag ayyetom\aoTikig (PTCA).

Mn XPNOILOTOLEITE TO TTPOIOV Vv EXEL AVOIXTEL 1 €XEL UTTOOTET {NId N E0W-
TEPIKH CUOKEVaaia.

MnV amoCTEIPWVETE TO TIPOIOV OE AUTOKAUOTO.

DUNACOETE TO TIPOIGV OE SPOCEPD, GTEYVO Kall GKOTEIVG XWPO.

Mpwv amé v tomoBétnon tou stent, Ba mpémel va mpodiactalei To on-
Heio TNG BAABNG HE TUTTIKEG TeXVIKEG PTCA.

To stent umopei va umooTei {npid META TV TomoBETnor| Tou Adyw emagng
He BonBNTIKA LAIKA.

H emaveAnppévn 81acToAr Tou stent, agou TomoOeTnOsi, prmopei va mpo-
KaAéogl Slaxwplopo. Auté pmopei va §10pBwBsi pe v TomoBétnon véou
stent. Av TomoBeTnBouv MePIoTOTEPA TOU EVAC stent, Ta AKPA TOUG TIPETTEL
va aANnAogmKaAuTToVTal.

Av xpelaotei va eloaxBei stent ou éxet SlaoTahei PePIKWG 1) TARPWE, Ba
TIPETEL VA EMSEIKVUETAL TIPOCOXT| WOTE VA LNV TTAPAROPPWOE( Kat va unv
umooTei {npid o stent.

SUVIOTATOL VO AITOPEVYETAL N ABNPEKTOMI UE UNXAVIKG HECT Kall N XPron
kaBetripwv pe Aéilep oTnv MEPIOKT TTOU éXEl TOOBETN Ok TO stent.

H mapouaia tou stent pmopei va mpokahéoel texvrpata (artifacts) otn
HayVNTIKY QITEKOVION AOyw TwV TAPANOPPWOEWY TOU HAYVNTIKOU TTESI-
ou. Emm\éov, yia va pewBei o kivéuvog petatdmong tou stent umd v
£MiSpacn 1I0XUPWV payvNTIKWV mediwv, 0 acBevrig Sev mpémet va umoah-
A€Tal € payvnTIKA ameikovion péxpt va kalu@Oei mipwg To stent and
£v80BNNakd 1076 (SnA. yia Sidotnua mepimou 8 BSopadwv).

SUVIOTATOL VOl QMTOQEVYETAL 1) IPOKANON UTTEPBEPIag aTnV TIEPLOXT| OTIOU
£xel TonoBetnBei To stent.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ / ENINAOKEZ

Kata tn Sidpketa 1y petd tnv tomoBétnon evayyelakwv mpobécewy (stent),
evdéxeTal va ekSNAwBOUV Ol TAPAKATW AVEMBUUNTES EVEPYEIEG:

08U éugpaypa Tou puokapdiou

Aotabrc otnBayxn

OMkry épppagn

Prén, Sidtpnon 1 BAGRN g otepaviaiag aptnpiag

Alaxwpiopog, S1IdTpnon, TPauatiopos i pr&N Tng oTepaviaiag aptnpiag
EmavaoTtévwon Tou ayyeiou 6mou TomoBeTiBnkKe To stent

IMacpog TG oTeQaviaiag aptnpiag

Mapapdpewaon TG CURKETPIAG Tou stent Katd TV TomoBétnon Tou stent
1 Katd TV eloaywyr} GANg Sidtaéng (m.y., kabetrpa, umahoviov, odnyol

f?Alvimedica

oUpHAToq KAL) péoa amo To stent

Alpoppayia fj apdtwpa

Appubpiec, oupmepNApBavopEVNG KOINAKAG HapHapuyrg
AvemBOpNTEC avTISPACEIS 08 PAPHAKA, AANEPYIKT avTiGpaon oTo oKia-
YPAPIKO

‘Ynétaon / unéptaon

Noipwén

ApTNPIoPAEPIKO GUpiyylo

Eppolr

Eneiyouoa emépBacn aoptootepaviaiag mapakaupng (bypass)
laoTpeVTEPIKA alpoppayia AOyw avTINKTIKAG/aVTIAIMOTIETAMAKAG ayw-
¥ig

Pri€n Tou éow XITwva Tou ayyeiou

IXNUATIOHOG PEUSOAVEUPUOHATOG

Metatémon Tou stent

Opoppwon

loTikn vékpwon

Odvarog

MPOETOIMAZIA KAI EAEFXOZ MPIN AMO TH XPHZH
BePaiwbeite Ot n SIAUETPOG TOU stent mou MPOKEITaL va XpnotpomotnBei
gival i51a e TN SIAPETPO TOU TIACKOVTOG ayYEiou.

Bon®ntikoé VA6 (Sev mepihapBdveTal oTn cuoKevacia)

- 'Evag ry meploo6Tepol 08nyoi kaBeTrpeq Stapétpou 5F (1,422 mm) fy peya-
Notepot

- ZUplyyeg

- 08nyd ocuppata Stapétpou 0,014" (0,356 mm) 1y HIKPOTEPA

Juokeun Siataong

- Onkapt el0aywyng

Mpoetopacia

. AQQIPECTE TIPOCEKTIKA TO CUCTNHA TOMOBETNONG amd T CUCKevaoia.
Mpooé€Te 6Tav Ba aPaIPECETE TOV OTEINED Kal TOV TIPOCTATEUTIKO GWAr-
va and 1o anw akpo tou kabetrpa. EAEyETe TNV akepatdTnTa TOu EVOPN-
Vwpévou stent kal av eival KEVTPAPIOUEVO TTAvw OTO IaAovL. ENéyEte
£MMONG Qv UTIAPXOLV TIPOEEOXEC OTA ONEia OUVEEDNG.

Inueiwon: To stent MPETEL va €ival KEVIPOAPIGHEVO TTAVW GTO UMAAOVL.

Mpogidomoinon: Mn xpnotporotroete yala, 80Tt ol iveq umopei va

TIPOoKOMNNBoUV GTo stent kat va To apepmodicouy.

~

. lepioTe T oVptyya Twv 20 cc pe 10 cc Puotohoyikou opov. TomoBetrioTe
Hia BeAdva oTn oUpLyya Kal EICAYAYETE IPOOEKTIKA T BeAGVA péca oTo
anmw akpo Tou KaBetipa. Mpaypatomor|ote éKmuon Tou auhol Siéheu-
ong Tou 08nyol GUPHATOG.

. ZUYKPATAOTE TPOOEKTIKA TO stent, SlatnpwvTag To 0Tabepd mavw oto
MITaAOVL, Kal a@alpéoTe Tov KaBetripa amd ) ouokevacia. MepdoTe Tov
KABETAPA MPOCEKTIKA Tavw amd To 0dnyd CUPHA, EICAYAYETE ToV péoa
oTov 08ny6 KaBeTpa Kal MEPATTE TOV PECT QMO TO CUVSETIKO Y HE TV
aipooTatikr BahBida. Asigte 1Siaitepn mpocoxr oe KABE eMmpuépoug oTddio.

. TepioTe T ouplyya 20 cc pe SIGAUPA OKIAYPAPIKOU Kal QUOIOAOYIKOU
0poU oe avahoyia 50/50%. AQalpéoTe TENEIWS TOV aépa amod T oupLyya,
OUVSECTE TN CUPLYYA OTN OTPOPIYYA KAl YEUIOTE TOV AUAG TNG OTPOPLY-
yag pe SiédAupa oKiaypagIKoU-QUGIOAOYIKOU 0poU.

. Etolpdote ) ouokeun S1dtaong cUMQWVa KE TIG 08NYiEG TOU KATAOKELA-
oTA.

. ZUVSECTE TN OTPOPIyYa 0T BUpa SIATACNE OTO EYYUG TUMAHA TOU KaBE-
Trpa. ZUVEECTE T GUOKELN SIATACNC 0TOV AANO KAASO TNG GTPOPLYYaC.
Katd tv ekTéAeon autwv Twv S1adikaotwy, oQi§Te TI CUVSECELC yia va
HnV €10éNBEL aépag oTo oUOTNHA.

. TupioTe T oTPOPIyYa yia T ouoKeun Siatacng otn Béon «offs (aTPOPIY-
ya KAeloTh).

. Kpatwvtag T oUptyya kdBeta pe o £pBolo mpog Ta mavw, TpaPite o
£pPolo Kal avappoPrOTE PEXPL VA EKKEVWBOUV ONEC ol UOaNISeS aépa
ané ) cuplyya.

. TupioTe TN OTPOPLYYQ Yia TN CUOKELT Sidtaong ot B£on «on» (GTPOPLY-
Y@ QVOIKTH).

Inpeiwon: Mnv aOKE(TE apVvnTIKY THEON OTO CUCTNUA ME TN CUCKELN S1d-

Taong.

w
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AIAAIKAZIEZ TOMOGETHIHE KAI EKNTYZHZ
Inpeiwon: Asv ouviotdtal n xprion tou Stent EPHESOS™ Il tng Alvimedica
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Kall TOU OUOTAHATOG TOTTOBETNONG Yia IPOSIAGTOM TOU ayyeiou.

. Npaypatomonote S1a0ToAr Tou ayyeiov oto onueio ¢ BAARNG pe To
ural6vt PTCA. H SIGUETPOC TOU MITANOVIOU GUVICTATAL Va Eival ion e TN
SlapeTpo Tou ayyeiou.

. MPowBROTE TO TPOETOIHATHEVO Sstent Kal TO CUCTNHA TOTTOBETNONG TAVW
an6 1o 08nyo cUppa (HéyloTn Stapetpog 0,014" (0,356 mm)) TPOG TO GUV-
SETIKO Y pe v atpootatikr BarBida (eowtepikry Siapetpog >0,074" (1,88
mm)). Kata tnv elcaywyn tou stent kat Tou cuoTripatog tonobémaong, n
BaABida mpémel va givat TEAEiwG avoikT.

ZInueiwon: Av GuVaVTAOETE OMOIASHTIOTE aVTIOTAOT, HNV AOKEITE TEPAITE-

pw Trigon, 16T To stent pmopei va umooTel {nuid 1y va anooTaoTel and To

uralév. BeBaiwBeite 61 0 06Ny kaBetripag Ppioketal 0Tn owoTh Béon

Kal 0TI TO AKPO Tou €ival akivnTo.

. Mpow6roTe To stent péoa atov 08Nyo KABETPA UTIO GHECT AKTIVOOKOTTI-
KN} TapakoAouBnan. XpnotpomolwvTag TUTTIKEG TEXVIKEG PTCA, TomoBetr-
OTe 0 stent katd prKog T BAGRNG.

. EKITTUETE TO stent pE TUTTIKEG TEXVIKEG AYYEIOMAAOTIKAG. AlaTnpwvTag To
HITaAGVI EEPOUTKWHEVO, ENEYETE TNV EKTTTUEN TOL stent pE TUTTIKY AyYELo-
ypa@Ikr anekovion. Migon diataong ion pe 8 bar emapkei yia tnv ékmtuén
Tou stent.

~

w
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MNposidomnoinon: H ékmtuén tou stent mavw améd 1o 6plo Kal N EQappoyr
HEYANUTEPNG THEONG SIATACNG ATTO TN CUVICTWHEVN EVOEXETAL VO TIPOKAAE-
ooLV SlaXwWPIoHO.

AQAIPEZHTOY ZYEZTHMATOZ TONO@ETHIHI TOY STENT

. A@oU ToTIoBeTNBEi TO stent, EQAPUOCTE APVNTIKN THEDN KAl EEYOUTKOOTE
TO HIaAOVL. AQOU EEQOUCKWOEL TTAPWG TO MMAAGVI, AMOCUPETE TIPOCE-
KTIKA TO 0U0TNHa TomoBETnong and Tov 0dnyod KABeTHpa UG AKTIVOOKO-
mmKn kaBodrynon, Slatnpwvtag 1o 0dnyd cuppa ot Béon Tou.

. EMavaldBeTe TV QyyEIOYPAPIKY) OMEIKOVION Yia Vo a§loONOYHOETE TV
meploxn TomoBETnaong Tou stent. Av To stent Sev éxel SlaoTalel EMAPKWGE,
TOTOBETHOTE MPOTEKTIKA TO ApXIKG CUCTNHA TomoBETNONG 1) GANo Kabe-
Tipa e PImaAOVL KATAAANANG SlapETpou péoa oTo stent Kat emavahdBete
Ta TponyoUpeva Bripata yia va ekmTUEETE TO stent 0TV AmMATOVHEVN
Siapetpo.

~

OPOI EFTYHZHZ

H Alvimedica eyyudtai 6Tt KGBe emuéPoug eEAPTNUA QUTOU TOU TTPOIGVTOG
£XEl KATAOKEVQAOTEI, £XEI OUCKEVAOTE, £XEl ENEYXBED Kal €Xel amooTeEIPWOED
XWPI¢ kavéva eENGTIwpa oTa UNIKA 1} 0TV KATaoKeur Tou. KaBe empépoug
TIpoidv umoPABnke o€ €\eyxo mptv amd T cuokevaoia. H Alvimedica Ba
QVTIKATAOTHOEL KABE POTOV TTOL TTAPOUGIATEL ENATTWHATA OTNV KATAOKEUT]
1} OTN CUOKEVOTIA TOU HE VEO TIPOIOV KATOTIV SECHEVTIKIG AmoQaong ap-
podiag SikaoTikAg apxrig. Adyw g Slagopomoinong Twv BloAoyiKwy apa-
KTNPIOTIKWY KABE atopou, kavéva mpoidv Sev gival 100% amoTEAEGUATIKO
o€ KABe mepimTwon. Qg ek ToUTou, kat Sedopévou 6Tt n Alvimedica Sev éxet
kavéva ENeyxo Ml TwV OLVBNKWV XPHONG TOU TIPOIOVTOC ETA TV TTWANGN,
£7{ TNG EMAOYNC TWV aoBEVMVY Kal €M1 TwV HEBOSWY EQAPHLOYNG TOU TIPOIO-
vtog, n Alvimedica amorogitat kaBe eyydnon OXETIKA WE TO TIPOIOY, PNTH 1y
OWNEN, CUUMEPINAHBAVOLEVWY, XWPIC TIEPIOPIOHO, TWV EYYUIOEWY EUMO-
PEVOIHOTNTAG F KATAAANASTNTAG VI CUYKEKPIHEVO okomo. H Alvimedica Sev
QEPEL KOO APED 1) EPPECT EVBUVN YIa EVOEXOHEVO TPAUHATIOHO, EVOEXO-
pevn {npia 1y anAewa mou Ba uMooTel omolodNMoTE Atopo Kat n omoia Ha
oeileTal 0N XPrion TOU TIPOIOVTOE, KABWE EMionG Sev PEPEL Kapia duecn
1} éupeocn €uBuvn yia TuxXOV Tpaupatiopd, {npia 1 anwela mou evoéxetat
va TpokANBolv Adyw EmavaypnoIHOToiNcNG 1 ENAVAMOCTEIPWONG TOU
TIPOIOVTOG.

NEPIOPIZMOX EYOYNHZ

H Alvimedica 8ev Ba @épel oe Kapia mepimtwon euBuvn yia Kapia 81k,
TIaPEMOpEVN, £Ppen, Tapamieupn iy Tuxaia {npia, Sev Ba givat umdloyn yia
KupWTIKA amolnpiwon 1y amonpiwon yia diaguyovta képdn 1y aduvapia
EMTEVENG AVAUEVOHEVNG EEOIKOVOUNONG TTOPWY, OUTE YIa GANEG EUTTOPIKEC
1} OIKOVORIKEG {nieG OMTOIOUSHTIOTE EiGOUG TTOU UTTOPEL Va TIPOKUYOULV amd
omowadnmote mapaBiaon éowv mpoodiopilovtal ot mapovoe; Odnyieg
Xpriong, kabwg Kat Aoyw pn TPnong omolacsnmoTe mpo@UuAagNG, mpoetdo-
Toinong kai/f cUoTACNE TTOU AVAPEPETAl OTO TTAPOV.

MPOZTAZIA MNEYMATIKHZ IAIOKTHZIAZ

‘O\a Ta UTTOPIKA OrpaTa, Ta AOYOTUTIG, Ol EQEVPETELC, N TEXVOYVWOia, n
Texvoloyia, ot TANPOPOPIEC ATTOKAEIOTIKIG EKUETAANEUONG Kal KABe Ao
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Sikaiwpa MVEVPATIKAG I810KTNaiag TTou OXeTiovTal HE QUTO TO TIPOTOV avi-
Kouv amokAeloTika otnv Alvimedica. H Alvimedica Siatnpei kaBe Sikaiwpa
Va AmalTAOEL, Vo KATaBECEL aywyr| 1] va TIPOCQUYEL OTIC SIKACTIKEG apXég
yia ano{npiwon oe mepintwon napaBiaong mou oxeTi{etal pe omoladrnmote
Hn g§ouotootnuévn xpron i KAtaxpnon VNKOU TIoU TIPOCTATEVETAL ATO
SIKAWHATA TIVEVHATIKAG IS10KTNGIAC, 1) O€ MEPIMTWON mapaiacnc mou oxe-
Ti{eTal pe avTioTpogn unxavikn (reverse engineering) uhikol mou oxeTiletat
HE TO TIPOIOV.

ZInpeiwon: Avatpé€te ot oeNida 2.

OVENCINA

ZAVADZACI SYSTEM PRE KORONARNY STENT EPHESOS™ II

OPIS

Alvimedica EPHESOS™ Il je balénikom expandovatelny, laserom rezany stent
vyrobeny z rirky z nehrdzavejlcej ocele 316 LVM. Stent EPHESOS™ Il je k dis-
pozicii v réznych dizkach, menovite 6 mm, 8 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 25 mm, 28 mm a 32 mm. Stent EPHESOS™ Il je ur¢eny na po-
uzitie namontovanim na balénikovy PTCA dilatacny katéter TURQUOISE™.

Vni- Me-
tomy - . Me novity
r Minimalny kompati- M-
Prsmer Dizka stentu (mm) bilng VP s =Y ;’f‘l;é .
katétra e
stentu (bar)  tlak
(mm) (bar)
2,00 9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16
2,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
2,75 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,00  9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
3,50 9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,00 6-8-9-12-15-18-20-25-28-32 5F (1,422 mm) 8 16
4,50 6-8-9-12-15-18-20 5F (1,422 mm) 8 16

ZAVADZACI SYSTEM STENTU

Balonikovy dilatacny katéter TURQUOISE™PTCA je urceny na dilataciu ste-
notickych aterosklerotickych Iézii v koronarnych artériach alebo stepov by-
passu. Dilata¢na cast katétra pozostava z balonika pri distalnom konci. Tento
katéter je opatreny hydrofilnou vrstvou od distalneho konca k proximalne-
mu koncu v celkovej dizke 105 cm okrem Gcinnej dizky balénika a 45 cm
proximélnej casti. Radiokontrastné znackovacie pasky sa nachadzaju na
proximalnom aj distdlnom ohybe baldnika. Samostatny limen na tubuse
katétra sluzi ako limen pre vodiaci drét, ktory sa zacina priblizne 27 cm od
distalneho konca. Proximalny koniec katétra slizi ako otvor na nafiknutie
balénika. Balonik sa nafukne vstreknutim kontrastnej latky z tohto konca.
Material balonika sa méze nafuknut na dant velkost pri stanovenom tlaku.

Maximalny priemer vodiaceho drétu, ktory sa moze pouzivat s baldnikovym
dilata¢nym katétrom TURQUOISE™, je 0,014" (0,356 mm).

Varovanie: Stent EPHESOS™ Il dosiahne menovity dilatovany priemer, ked'je
balénik zavadzacieho systému nafuknuty na tlak 8 barov. Balonik zavadza-
cieho systému by nemal byt naftuknuty na tlak, ktory dilatuje stent do vel-
kosti presahujlcej urceny priemer limenu cievy, ani na tlak, ktory presahuje
vopred stanoveny maximalny tlak.

INDIKACIE

Systém stentu EPHESOS™ Il je indikovany pre nasledujtice pripady:

pacienti so symptomatickou ischemickou chorobou srdca v dosledku de
novo stenozy alebo restendzy koronarnych artérii, ktori mézu podstupit
perkutdnnu transluminarnu korondrnu angioplastiku PTCA;

lie¢ba akutnej obstrukcie komplikujticej PTCA;

pripady neuspesnej PTCA;

zniZenie miery restendzy;

pacienti, ktori mézu podsttpit chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

KONTRAINDIKACIE

Systém stentu EPHESOS™ Il je kontraindikovany pre nasledujtice pripady:

« pacienti, ktori nemézu podstupit ¢nu alebo antik lac
lie¢bu;

- pacienti, ktori nemézu podstupit chirurgické zavedenie koronarneho

na

7 Alvi

bypassu;
pacienti s difiznou chorobou distalnych ciev, ktora by znizovala prietok
krvi cez [limen stentu;

pacienti s nechranenym kmeriom lavej hlavnej koronérnej artérie;
ostidne lézie;

lézie s koronédrnou emboliou;

pacienti so znamou alergiou na kov;

tehotné Zeny;

spletené |ézie s uhlami viac ako 60 stupriov.

VAROVANIE

Tento vyrobok je urceny len na jedno poutzitie. Nesterilizujte ho ani ho
nepouzivajte opakovane.

Vietky postupy po zavedeni katétra do tela by sa mali kontrolovat vy-
sokokvalitnou réntgenovou skiaskopiou. Katéter nikdy netahajte ani
netlacte, pokial nebude baldnik Uplne vypusteny pomocou podtlaku.
Ak pocas tohto postupu pocitite odpor, jednoducho preruste ¢innost
a pokuste sa identifikovat pri¢inu. Potom postupne zastvajte balénikovy
katéter, aby ste zabranili zauzleniu na proximalnej casti. Ak sa nepoda-
ri zistit pricinu, odstrante cely systém ako jednu samostatni jednotku
(stent, zavadzaci systém a vodiaci katéter).

Pri nafukovani baldnika neprekracujte menovity destrukcny tlak uvedeny
v navode na pouzitie. Odporuca sa pouzit plniace zariadenie so zabudo-
vanym manometrom, aby bolo mozné sledovat tlak.

Zavadzanie stentu by sa malo vykondvat len v zdravotnickych zariade-
niach, ktoré st v pripade komplikacii ohrozujucich Zivot schopné vykonat
nudzové chirurgické zavedenie koronarneho bypassu.

Stent ani zavadzaci systém nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na stitku.

Spoloé¢nost Alvimedica nezodpoveda za Ziadne $kody alebo ujmu sposo-
bené opatovnym pouzitim stentu a zavadzacieho systému.

Nepokusajte sa odstranit stent zaklineny v zavadzacom systéme a nijako
nemefte postup. Stent nevyberajte zo zavadzacieho systému a nevkla-
dajte ho do iného baldnikového katétra, pretoze by mohlo dojst k posko-
deniu baldnika alebo stentu.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol alebo Lipiodol.

Zavadzaci systém nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel
(teda alkoholu a pod.).

Balonik nenafukuijte na vyssi tlak, nez je potrebné.

Nevhodna antikoagula¢na a/alebo antiagregacna liecba moze sposobit
trombozu stentu.

Stenty, ktoré st vyrobené z réznych kovov, neumiestiiujte do seba, vedla
seba ani tak, aby sa navzajom dotykali, aby ste zabranili pripadnej korozii
kovu.

Na nafukovanie balonika nepouzivajte vzduch ani ziadny iny plyn.

Po pouziti mdze vyrobok predstavovat potenciélne biologické nebezpe-
¢enstvo. Pri manipulacii s vyrobkom a pri jeho likvidacii postupujte v sulade
s uznavanou lekarskou praxou, prislusnymi miestnymi zékonmi a predpis-
mi. Spolo¢nost Alvimedica nezodpoveda za manipulaciu s vyrobkom ani za
jeho likvidaciu po pouziti.

OCHRANNE OPATRENIA

Pred zavedenim stentu skontrolujte, i je jeho tvar, velkost a zavadzaci
systém, ktory ma byt pouzity, vhodny pre konkrétny pripad.

Stent a zavadzaci systém smu pouzivat len skiseni lekari, ktori maji zod-
povedajlicu kvalifikiciu v oblasti angiografie, zavadzania stentov a ope-
racie metédou PTCA.

Nepouzivajte ho, ak je vnitorny obal otvoreny alebo poskodeny.
Nesterilizujte ho v autoklave.

Uchovavajte ho na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Pred zavedenim stentu treba léziu preddilatovat standardnou technikou PTCA.
Zavedeny stent sa moze poskodit fyzickym kontaktom s pomocnymi ma-
terialmi.

Opakovana dilatacia zavedeného stentu méze spésobit disekciu. Tu moz-
no napravit zavedenim dal3ieho stentu. Ak bolo zavedenych viacero sten-
tov, ich konce by sa mali prekryvat.

Ak je potrebné zaviest ¢iasto¢ne alebo plne dilatovany stent, musite po-
stupovat opatrne, aby sa predislo deformacii alebo poskodeniu stentu.
Na mieste zavedenia stentu sa treba vyhybat pouzitiu mechanickej ate-
rektémie a laserovych katétrov.

V désledku skreslenia v magnetickom poli méze stent pri zobrazovani
MR sposobit artefakty. Okrem toho, kvéli znizeniu rizika migracie stentu



v silnych magnetickych poliach by sa zobrazovanie MR nemalo vykona-
vat, kym nebude stent Uplne pokryty endotelovym tkanivom (teda po
priblizne 8 tyzdioch).

- Odporuca sa vyhybat sa hypertermii na mieste zavedenia stentu.

NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Pocas zavadzania alebo po zavedeni stentu sa mézu vyskytnut tieto nezia-
duce acinky:

akutny infarkt myokardu;

nestabilna angina pektoris;

Uplna obstrukcia;

pretrhnutie, perforacia alebo poskodenie koronarnej artérie;

disekcia, perforacia, poskodenie alebo pretrhnutie koronarnej artérie;
restendza cievy so zavedenym stentom;

spazmus korondrnej artérie;

deformacia symetrie stentu pocas jeho zavadzania alebo pocas zavadza-
nia inej pomaocky (napr. katétra, balonika, vodiaceho drétu atd’) cez stent;
hemoragia alebo hematém;

« arytmia vratane fibrilacie komor;

reakcia na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku;
hypotenzia/hypertenzia;

infekcia;

arteriovendzna fistula;

« embdlia;

urgentny chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou $tepu;
gastrointestinalne krvacanie v dosledku antik llacnej/anti ¢nej
liecby;

roztrhnutie intimy;

« vytvorenie pseudoaneurizmy;

migracia stentu;

- trombéza;

nekréza tkaniva;

smrt.

PRIPRAVA A TESTOVANIE PRED POUZITIM
Uistite sa, Ze priemer stentu, ktory sa chystéte poutZit, je identicky s prieme-
rom osetrovanej cievy.

Pomocny material (nie je sti¢astou balenia)

- Vodiaci katéter (katétre) s priemerom minimalne 5F (1,422 mm)
- Injekéné striekacky

- Vodiace dréty s maximalnym priemerom 0,014 palca (0,356 mm)
- Inflacné zariadenie

- Puzdro zavadzaca

Priprava

. Opatrne vyberte zavadzaci systém z balenia. Pri vyberani stiletu a ochran-
nej trubice z distalneho konca katétra postupujte opatrne. Skontrolujte
celistvost upevneného stentu a jeho vycentrovanie na baléniku a zéro-
ven skontrolujte, ¢i nie st akymkolvek spésobom zdeformované spoje.

Poznamka: Stent by mal byt vycentrovany na baléoniku.
Varovanie: NepouZzivajte gazu, pretoZe jej vldkna sa mozu zachytit na stente
aznehodnotit ho.

N

. Injekend striekacku s objemom 20 ml naplitte 10 ml fyziologického roz-
toku. Na injekénu striekacku nasadte ihlu, opatrne ju zasunte cez distalny
koniec katétra a preplachnite limen vodiaceho drétu.

. Pri vyberani katétra z obalu opatrne drzte stent tak, aby sa zachovala jeho
fixovana poloha na baléniku. Opatrne ho nasadte na vodiaci drét, vsunte
ho do vodiaceho katétra a prestréte cez konektor Y s hemostatickym ven-
tilom, pricom pri kazdej z tychto faz davajte velky pozor.

. Naplnite injekénu striekacku s objemom 20 ml zmesou kontrastnej latky
a fyziologického roztoku v pomere 50/50. Odstrate z injekénej striekac-
ky v3etok vzduch, pripojte ju k uzatvaraciemu kohutiku a napliite lGmen
kohutika zmesou kontrastnej latky a fyziologického roztoku.

. Pripravte infla¢né zariadenie podla pokynov vyrobcu.

Pripojte uzatvaraci kohutik k inflaénému otvoru na proximalnej ¢asti

katétra. Pripojte inflatné zariadenie k druhému ramenu uzatvéracieho

kohdtika. Pri vykonavani tohto postupu utiahnite spoje, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu do systému.

Prepnite uzatvéraci kohutik pre infla¢né zariadenie do polohy,off” (zatvo-

reny).

w

IS

o wn

N

8. Drzte injekénu striekacku vo zvislej polohe s piestom hore, potiahnite piest
aaspirujte, kym sa z injekcnej striekacky neodstrania vietky bublinky.

9. Prepnite uzatvaraci kohutik pre infla¢né zariadenie do polohy ,on” (otvo-
reny).

Poznamka: Do systému s infla¢énym zariadenim neaplikujte podtlak.
POSTUPY PRI ZAVADZANI A UMIESTNEN(

Poznamka: Neodporuca sa pouzivat stent Alvimedica EPHESOS™ Il ani zava-
dzaci systém na preddilataciu.

1. Dilatujte léziu pomocou balénika PTCA. Je vhodnejsie, ak sa priemer ba-
|énika a cievy zhoduje.

2. Zavedte pripraveny stent a zavadzaci systém zasuvajte cez vodiaci drot
(max. priem. 0,014" (0,356 mm)) smerom ku konektoru Y s hemostatic-
kym ventilom (vnutorny priemer > 0,074" (1,88 mm)). Pri zavadzani sten-
tu a zavadzacieho systému by mal byt ventil Gplne otvoreny.

Poznamka: Ak pocitite akykolvek odpor, prestaiite tlacit, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu stentu alebo jeho oddeleniu od balénika. Uistite sa,
Ze vodiaci katéter je v spravnej polohe a jeho koniec sa nehybe.

. Zasuite stent do vnutra vodiaceho katétra pouzitim priamej skiaskopic-
kej vizualizacie. Pomocou standardnych technik PTCA umiestnite stent
cez léziu.

. Expanduijte stent v lézii pomocou Standardnych angioplastickych tech-
nik. Kym je balonik vypusteny, skontrolujte expanziu stentu pomocou
standardného angiografického zobrazovania. Na expandovanie stentu
staci inflacny tlak 8 barov.

w
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Varovanie: Nadlimitna expanzia stentu a pouzitie vyssieho nez odporuca-
ného inflacného tlaku moze viest k disekcii.

VYTIAHNUTIE ZAVADZACIEHO SYSTEMU STENTU

. Po zavedeni stentu vypustite balénik pomocou podtlaku. Po tplnom
vypusteni balonika zavadzaci systém opatrne vytiahnite z vodiaceho
katétra pouzitim rontgenovej skiaskopie, pricom zachovajte polohu vo-
diaceho drétu.

. Zopakujte angiografické zobrazenie na posudenie oblasti so zavedenym
stentom. Ak stent nie je dilatovany dostato¢ne, opatrne zavedte pévod-
ny zavadzaci systém alebo iny katéter s vhodnym priemerom baldnika
do stentu a zopakuijte predchadzajuce kroky na expandovanie stentu na
pozadovany priemer.

~

ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Alvimedica poskytuje zaruku, Zze kazdy komponent tohto vyrob-
ku bol vyrobeny, zabaleny, preskusany a sterilizovany bez akejkolvek chyby
spracovania alebo materialu. Kazdy vyrobok bol pred zabalenim preskudsany.
Spolo¢nost Alvimedica vymeni vietky vyrobky s vyrobnou chybou alebo
poskodenym balenim za nové na zéklade rozhodnutia prislusného sudne-
ho orgéanu. V désledku biologickych odlisnosti medzi jednotlivcami nie je
mozne zarucit 100 % Gcinnost vyrobku vo vietkych pripadoch. Z uvedeného
dévodu, a tiez preto, ze spolo¢nost Alvimedica nema Ziadnu kontrolu nad
tym, ako sa s vyrobkom zaobchadza po jeho predaji, ako sa vyberaju pacienti
a aké metody aplikacie sa pouzivaju, spolo¢nost Alvimedica neposkytuje
Ziadne zaruky na vyrobok, vyslovné ani implicitné, vratane zaruk suvisiacich
s predajnostou a vhodnostou na konkrétny tcel. Spolo¢nost Alvimedica ne-
nesie priamu ani nepriamu zodpovednost za Ziadnu ujmu, $kody alebo stra-
tu spésobenti akejkolvek osobe v dosledku pouzivania vyrobku. Spolo¢nost
Alvimedica taktiez nie je priamo ani nepriamo zodpovedné za ziadnu ujmu,
Skody alebo stratu vyplyvajlicu z opakovaného pouzivania alebo opakovanej
sterilizacie vyrobku.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spoloc¢nost Alvimedica nebude v Ziadnom pripade zodpovedna za Ziadne
osobitné, nasledné, nepriame, vedlajsie, ndhodné alebo trestné skody, za usly
zisk, nemoznost dosiahnut predpokladané Uspory ani za iné komeréné alebo
ekonomické straty akéhokolvek druhu vyplyvajtice z nedodrzania pokynov
v tomto navode na pouzitie vratane nedodrzania ochrannych opatreni,
varovani alebo odporucani, ktoré st v ndvode na pouzitie uvedené.

OCHRANA PRAV DUSEVNEHO VLASTNICTVA

V3etky ochranné znamky, logd, vynalezy, know-how, technolégie, majetko-
vé informacie a iné prava dusevného vlastnictva suvisiace s tymto vyrob-
kom, patria vyhradne spolo¢nosti Alvimedica. Spolo¢nost Alvimedica si
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vyhradzuje préavo pozadovat nahradu, sidne ju vyméhat a zjednat napra-
vu pred sidnym organom v pripade porusenia prav vratane akéhokolvek
neopravneného pouzivania alebo zneuzitia dusevného vlastnictva alebo
spatnej analyzy, ktoré sa vztahuje na vyrobok.

Poznamka: Pozrite si stranu 2.
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Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Dis Tic. A.S.
Istanbul Trakya Serbest Bélgesi | Ferhatpasa Mahallesi
Ataturk Bulvari | Manolya Sokak | No:7 | 34540
Catalca | Istanbul | TURKIYE

T: +90 212 786 60 80 pbx F: +90 212 786 60 90
info@alvimedica.com

m Alvimedica Medical Technologies France

Immeuble Neos 14 avenue de L'Europe
77144 Montevrain | FRANCE
T: +33160428858/59 F:+33160428854

www.alvimedica.com
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