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INSTRUCTIONS FOR USE
SIROLIMUS-ELUTING CORONARY STENT SYSTEM

1. Description of the Product

The LVD Biotech SL angiolite Sirolimus-eluting coronary stent is a stent made of a Chromium cobalt alloy named
L605, to which a coating made of a mixture of sirolimus and polymers has been applied. The stent is supplied
pre-mounted on a delivery system which will expand it, by means of the distal balloon, in the coronary artery
to be treated.

The stent is intended to fit with different artery diameters by adjusting its open-cell design with alternated con-
necting bridges. The stent is manufactured means of laser cuttings in metallic tubes. Afterwards, it is submitted
to several treatments in order to give a smooth and sleek finishing to the surface.

. — = { ——— ]

Scheme of the delivery system with the stent pre-mounted onto the balloon. The product is supplied with different diameter and length
configurations.

Scheme of the delivery system with the stent pre-mounted onto the balloon. The product is supplied with differ-
ent diameter and length configurations.

The contents of a stent drug is approximately 1.4 ug/mm?2 with the stent being larger (4.50x39 mm), which has
the maximum drug amount, 339 pg.

The stent delivery system consists on a rapid-exchange balloon catheter. The catheter comprises an inflatable
balloon at the distal part. The balloon has different diameters and lengths to fit with the different stent configu-
rations. When the balloon is inflated, it dilates the stent and deploys it against the artery. Afterwards, the balloon
is deflated and removed, and the stent remains permanently implanted.

There are marks on the catheter shaft to help the user to calculate the position of the catheter as it is advanced
through the guiding catheter without fluoroscopy, so that, when the last mark disappears, the catheter is already
near to the tip of the guiding catheter and about to enter the artery. The marker located nearest to the catheter
adapter is for femoral guiding catheters and the one furthest away is for brachial guiding catheters.

The distal part of the catheter is covered in a durable hydrophilic coating to lubricate the catheter so that it can
navigate through arteries.

The maximum guide wire passage diameter must not exceed 0.36 mm = 0.014".

Useful length of the catheter is 142 cm, while the total length is 150 cm.

The stent is supplied in the following stent lengths and diameters:

STENT DIAMETERS (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X
= | 1 X X X X X X X X
£ 16 X X X X X X X X
£ 19 X X X X X X X X
g 24 X X X X X X X X
= 29 X X X X X X X X
& 34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

To expand the stent, the proximal luer-lock hub is needed to be connected to an inflation device with a ma-
nometer. The balloon is inflated with the pressure shown by the manometer to expand the stent to predictable
diameters. Two radiopaque markers are located at each end of the balloon in order to mark its length and help
the user to know its position while it is inside the patient.
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Contents

- One sirolimus-eluting coronary stent system comprising the coated stent pre-mounted on its delivery sys-
tem (balloon catheter). The stent is protected by a sheath and a stylet inserted at the guide insertion lu-
men, and it is inserted into a dispenser and in a sterile bag. In turn, the bag with sterile contents is inserted
into a second foil bag.

- One card with the compliance curve showing the working pressure range

- One implant card

- One leaflet with instructions for use

2. Indications
The device is indicated for increasing the internal diameter of an artery with the aim of improving blood flow in
the following cases:
- Patients with symptomatic ischemic heart disease due to “de novo” stenotic and re-stenotic lesions located
in arteries with diameters from 2 mm to 4.5 mm.
- Patients with occlusive disease due to acute myocardial infarction located in arteries with diameters from
2 mmto 4.5 mm.

3. Contraindications
- Antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated.
- Patients with clear diagnosed heavy metal allergy.
- Patients with lesions that prevent complete angioplasty balloon inflation or proper stenting.
- Patients with hypersensitivity or an allergy to Sirolimus or its by-products and to acrylate polymers.

4. Warnings

- Stent implantation must be carried out in hospitals equipped with emergency facilities to conduct open

heart surgery or, in its absence, in hospitals with easy access to other hospitals where this type of opera-
tion can be performed.

- The product should only be used by experienced physicians in hemodynamic and familiar with the percu-

taneous coronary intervention and stent implantation.

- The device is designed for single use in a single patient. DO NOT RE-STERILIZE OR RE-USE IT, REPROCESSING

IS FORBIDDEN. Re-using the product in another patient may lead to cross contamination, infection or trans-
mission of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may cause alterations to
it and affect its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check its expiry date and do not use products which are past this date.
Administer suitable medical therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., according to the
protocol of coronary intravascular catheter insertion.

Use aseptic techniques when the product is taken out of its primary packaging.

Do not dry with gauze.

Do not expose the delivery device to organic solvents.

Do not use oily or high viscous contrast media unsuitable for intravascular use.

- Do not use air or gaseous media to inflate the balloon, it must be inflated with a mixture of saline solution

and contrast liquid (preferably 1:1).

Select the suitable product size, in terms of diameter and length, according to the size of the lesion fluoro-

scopically observed.

Advance the product on the guide wire by means of fluoroscopy imaging. Do not allow product advance

without the guide wire inside it.

Do not overlap stents with different compositions.

The possible interaction of the product with other drug-eluting stents has not been evaluated, and there-

fore, they should be avoided whenever possible.

Do not expose the product to hospital waste material.

- Studies in pregnant or breastfeeding women or in men who wish to have children have not been con-
ducted with this product. Fertility studies in animals demonstrated reproductive toxicity. The use of
the product in women who are trying to become pregnant or who are pregnant or breastfeeding is not
recommended.
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5.Precautions
5.1 General precautions

It is recommended to be stored in a cool, dry place (152 -302 C), away from direct sunlight.

Inspect the packaging. If it is damaged, do not use the product.

After its use, this product may be a biological hazard. Handle and dispose it of according to the accepted
medical practices, and the pertinent local, state or federal laws and standards.

The foil bag is not sterile. The sterile protective barrier is the plastic bag.

Safety and efficacy of the product in patients whose lesion has been previously treated with brachy-
therapy have not yet been established.

The use of drug-eluting stents in patients and lesions not included in the instructions for use may mean
a higher risk of adverse reactions, such as stent thrombosis, myocardial infarction or death.

5.2 Precautions during product preparation

Inspect the product before using it to ensure it is in perfect conditions, and discard any device not show-
ing proper confidence.

Do not prepare or pre-inflate the delivery system before starting the procedure or deploying the stent
at the lesion.

Do not handle the stent with the fingers, due to this action may dislodge the stent from the balloon and
damage the coating.

Do not attempt to separate the stent from its delivery system; if any stent movement or unsuitable stent
place or crimping is noticed, do not use it.

Do not attempt to straighten a kinked hypotube (proximal part of the delivery system), it may get breaken.

5.3 Precautions during product advance-positioning-stenting-withdrawal

In case of multiple lesions treatment, begin with the most distal lesions, followed by the proximal ones.
Always advance the device with fluoroscopic imaging. If any resistance is noted, do not continue until
determining its cause. If the stent is not able to cross or reach the lesion, remove the whole system
(including the guiding catheter and the guide wire) as a single unit.
If any resistance is noticed during advance, stop the advance and determine its cause before continuing.
Once stent expansion is started, do not intent to remove it or change its position.
Do not manipulate, advance or retract, either the catheter or the guide wire, while the balloon is in-
flated.
Do not exceed the maximum recommended pressure indicated on the label and the attached compli-
ance curve.
If any resistance is noted during lesion access, delivery system withdrawal or withdrawal of a stent which
could not be implanted, the whole system should be removed as a single unit:
Do not withdraw the delivery system into the guiding catheter

* Place the proximal balloon marker distally to the tip of the guiding catheter

¢ Advance the guide wire towards into the coronary anatomy as far as safely possible

* Tighten the haemostatic valve so it properly grabs the guiding catheter and the balloon

* Remove the guiding catheter and the balloon catheter together, as a single unit

¢ Finally, remove the guide wire, or in case an implantation is wished to begin again, maintain the

guide wire and placed the rest of the devices.

Great care must be exercised immediately after implantation and if it was needed to re-cross it, not to
push the stent with guide wires or balloons not to destructure it.

6. Precautions: MRI[1] Safety:

Chromium-cobalt drug-eluting stents have shown in pre-clinical trials, individually and in super-posed configura-
tions, that they are safe for magnetic resonance under certain conditions:
- Static magnetic field with intensity equal to or less than 3 Tesla strength
- Maximum spatial gradient of 720 gauss/cm
- Whole-body specific absorption rate (SAR) with a maximum average of 3.0 W/Kg over 15 minutes of mag-
netic resonance exploration.

[1] These data were obtained bibliographically, by searching for marketed stents with the same composition. Drug interaction
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In non-clinical tests with static magnetic resonance of 3.0 Tesla strength and a whole-body maximum specific
absorption rate of 2.0 W/Kg over 15 minutes of magnetic resonance exploration, the increase in temperature for
a single stent was a little more than 12C, while for an overlapping pair, it was less than 2°C.

No clinical or non-clinical trials have been conducted to rule out the possibility of stent migration at an over 3.0
Tesla strength field. It is not recommended to perform MR tests with over 3.0 Tesla strength.

MR imaging quality may be affected if the area of interest is adjacent or very close to the stent place.

7. Drug interaction

Although specific clinical information is not available, drugs that act through the same binding protein (FKBP) as
sirolimus may interfere with its efficacy. In turn, potent CYP3A4 inhibitors (such as ketoconazole) may cause an
increase in exposure of sirolimus up to levels associated with systemic effects, especially when multiple stents
are implanted. One should also keep in mind the systemic presence of sirolimus when treating a patient con-
comitantly with immunosuppressant therapy.

8. Possible Adverse Effects / Complications
Possible associated adverse effects and/or complications that may arise before, during or after the procedure
include the following:

- Death

- Acute myocardial infarction

- Unstable angina

- Ictus / embolism / thrombosis

- Emergency bypass surgery

- Endocarditis

- Allergic reaction to the metals, to drugs, antiplatelet agents/anticoagulant agents or contrast media

- Coronary artery spasm

- Hemodynamic deterioration

- Arrhythmia

- Aneurysm or pseudo-aneurysm

- Infections

- Total occlusion of the artery / thrombosis / stent embolization

- Reocclusion of the treated area: re-stenosis

- Perforation or dissection of the treated area

- Arteriovenous fistula

- Hypotension/hypertension

- Local haemorrhaging with haematoma at the insertion site
Possible adverse events associated with daily administration of sirolimus not previously indicated are:

- Anaemia

- Arthralgia

- Diarrhoea

- Interstitial lung disease

- Abnormal liver function

- Hypercholesterolaemia

- Hypertrygliceridaemia

- Hypersensitivity, including anaphylactic reactions

- Hypopotassaemia

- Leucopoenia

- Lymphoma and other malignant neoplasms

- Thrombocytopaenia

9. Individualization of treatment
Before using the product, the risks and benefits should be considered for each patient. Factors that should be

kept in mind include an evaluation of the risk of using antiplatelet therapy. Special attention should be paid to
patients with gastritis or recently active peptic ulcers.
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10. How to Use

10.1 Required equipment

- Heparinised normal saline solution.

- Contrast medium (use contrast media indicated for intravascular use).

- Proper medical prescription to the procedure .

- 0.014” guide wire; do not use any other size of guide wire.

- Introducer with haemostatic valve whose size is equal or larger than 5F (except for 4 and 4.5 mm stent
diameters, where 6F is recommended). Do not use smaller sizes as these might damage or leave useless
the catheter.

- Guiding catheter.

- Haemostatic valve.

- Three-way stopcock.

- Extension lines

- Inflation device (manual pump with built-in manometer).

- Several standard 10-20cc syringes with saline solution for washing the system.

10.2 System Preparation

- The stent diameter must coincide with the reference vessel diameter, as its length with lesion length. It is
preferably to be a slightly longer to ensure full lesion coating.

- Remove the catheter from the protective dispenser. Check that it is the right size. Remove the protective
pod and stylet from the balloon. Wash the guide lumen with sterile saline solution by means of injection
with a syringe from the tip until it outcomes from the guide wire insertion port. Do not dry with gauze.

- Inspect the stent to ensure it is located between the radiopaque marks; if it is noted that it has moved,
do not use it.

- Attach a three-way stopcock to an extension line and the extension line to the luer hub of the delivery
system. Optionally, the inflation pump can be connected to the three-way stopcock.

- Close the air passage through the balloon.

- Attach a 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.

- Open the three-way stopcock connection between the syringe and the catheter.

- Withdraw the syringe plunger upwards allowing the air bubbles exiting to the liquid (it is recommended
that the syringe be in a vertical position).

- When bubbles stop coming in, leave a meniscus of solution in the key and close the three-way stopcock at
the catheter part. Remove the syringe.

- Connect the inflation device with 1/3 of 1:1 contrast medium and saline solution mixture (duly purged),
to the three-way stopcock and the extension line. Do not apply pressure as this might dislodge the stent.

- DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 1 minute of negative pressure,
this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connections between the
syringe and the three-way stopcock are not properly sealed. If bubbles continue to be seen after checking the
connections, do not use the device. Return the device to the manufacturer or distributor for its inspection.

10.3 Implantation Technique
Preliminary steps

- Insert the introducer according to the manufacturer’s instructions.

- Connect the haemostatic valve to the guiding catheter hub, maintain the valve closed. Insert the guiding
catheter through the introducer according to the manufacturer’s instructions and make sure it is located
at the coronary artery entrance. Inject contrast liquid through the guiding catheter to ensure it is correctly
positioned giving access to the coronary artery.

- Open the haemostatic valve for 0.014” guide wire passage through. Once the guide crosses the key valve,
seal it to avoid blood loss. Place the 0.014” guide wire through the lesion according to percutaneous inter-
vention techniques, by means of fluoroscopy techniques to determine its position all times. Use a contrast
liquid infusion to determine that the guide wire is properly positioned.
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Implantation technique

- Pre-dilatation with a coronary dilatation balloon catheter is recommended. Follow the instructions of
the balloon catheter manufacturer for lesion pre-dilatation. Then, proceed to stent implantation.

- Insert the proximal end of the guide wire into the distal tip of the delivery system.

- Open the haemostatic valve again to allow stent passage through the valve. Once the stent has been run

through it, close the valve. If any resistance is noted, do not advance the delivery system through the

haemostatic key. Avoid the haemostatic key valve damaging the catheter shaft; which may subsequently

affect the balloon in-deflation.

Carefully advance the stent system on the guide wire through the guiding catheter until it reaches the

lesion to treat, by means of fluoroscopic imaging. Ensure that the guide wire comes out of the balloon

catheter guide insertion port (approximately 25cm from the tip of the balloon catheter).

- Place the stent across the lesion situating the radiopaque markers on both sides of the lesion. Use

high-resolution fluoroscopy to verify that the stent has not been damaged or shifted during its advance

before its expansion.

Apply pressure for 15-30 seconds depending on the lesion, to completely expand the stent. Do not ex-

ceed the rated burst pressure (RBP) indicated at the label and the compliance curve.

- For an optimal expansion, the stent must be in contact with the artery, otherwise the stent could move

when the balloon is removed. The balloon diameter must be slightly higher than the vessel diameter to

allow stent elastic recoil once the balloon is deflated. Consult the compliance table for proper expan-

sion, due to too high size may also induce artery dissection.

Withdraw the plunger of the inflation device to deflate the balloon. Keep up the negative pressure for

between 15 and 30 seconds depending on the balloon size. Ensure that the balloon is fully deflated (by

means of fluoroscopy) before moving the catheter.

With negative pressure in the inflation device and with the guide wire still placed, withdraw the catheter

from the lesion. Keep the guide across the dilated stenosis.

Carry out an angiography through the guiding catheter to confirm suitable stenting.

* Keep the guide wire through the dilated stenosis for 30 minutes after angioplasty. In case of any
thrombus observed around the stent, administer thrombolytic agents. When the angiography con-
firms dilatation, carefully withdraw the guide wire and the balloon catheter through the connector.

Withdraw the guiding catheter through the introducer.
Leave the introducer placed until the haemodynamic profile returns to normality. Perform suture as
usually.

Further dilatation of stented segments

If the stent size results inadequate with respect to vessel diameter, stent post-dilatation technique may be
applied with a larger balloon. To do this, a balloon catheter is inserted into the stented area (it is not needed
to be compliant) and dilatation is performed according to the manufacturer’s recommendations.

As a further recommendation, a “small stent” must not be post-dilated over 3 mm, a “medium stent” must
not be post-dilated over 4.25mm and a “large stent” must not be post-dilated over 5.25mm.

Unexpanded stent withdrawal

If the stent does not cross the lesion, it may need to be removed without expanding. If any resistance is
not detected, check that the guiding catheter is coaxially situated with respect to the stent and carefully
withdraw the stent towards the guiding catheter. If any unusual resistance is noticed during its withdrawal,
extract the whole system as a single unit by means of fluoroscopic imaging according to the indicated in-
structions in part 5.3 of this leaflet.

10.4 Antiplatelet therapy

The optimal duration for double antiplatelet treatment is unknown, but clinical practice guidelines recommend
administering aspirin indefinitely with clopidogrel for at least 6 months, stretching the treatment with clopi-
dogrel up to 12 months in patients with low risk of bleeding.

It is very important that the patient follows recommendations related to antiplatelet treatment after the in-
tervention. Early interruption of the antiplatelet medication described could increase the risk of thrombosis,
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myocardial infarction or death. Before carrying out a percutaneous coronary intervention (PCl), if a surgical or
dental operation is planned for which it is necessary to interrupt antiplatelet treatment, the doctor and the pa-
tient should consider whether a drug-eluting stent and the associated antiplatelet treatment is the appropriate
choice for the PCI. After the PCI, if carrying out a surgical or dental operation were to be prescribed, the risks
and benefits of said operation should be weighed against the possible risk of an early suspension of antiplatelet
treatment.

11. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured, tested and packed with a maximum level
of precaution. LVD Biotech warrants the device until its expiration date, provided the packaging is not broken,
tampered with or damaged.

STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

LoT g AN

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
- A *
Manufacturer Sterilized with ethylene Limitation in storage Keep dry
oxide temperature
Consult instructions for Do no re-use Do not re-sterilize Do not use if the pack is
use damaged
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1. Descripcién del producto

El stent coronario con liberacién de Sirolimus angiolite de LVD Biotech SL, es un stent fabricado a partir de una
aleacion de Cobalto Cromo denominada L605, a la que se ha aplicado un recubrimiento formado por una mezcla
de sirolimus y polimeros. El stent se presenta premontado en el sistema de posicionamiento que lo expandira,
mediante baldn, en la arteria coronaria a tratar.

El stent estd concebido para diferentes diametros de arteria mediante adaptacion de su disefio de celda abierta con
alternancia de puentes de conexion. El stent se fabrica a partir del corte con laser de tubos metalicos. Posterior-
mente es sometido a diversos tratamientos que dardn a la superficie un acabado liso y brillante.

Esquema del sistema de posicionamiento con el stent premontado sobre el balon. El producto se presenta con diferentes configuraciones de
didmetro y longitud.

El contenido de farmaco de un stent es de aproximadamente 1,4 ug/mm2, siendo el stent de mayor tamafio
(4,50x39 mm) el que tiene la cantidad maxima de farmaco, 339 pg.

El sistema de liberacion del stent es un catéter baldn de rapido intercambio. El catéter tiene un balén inflable en su
parte mas distal. El baldn tiene diferentes diametros y longitudes, de manera que acopla las diferentes configura-
ciones del stent. Cuando el baldén se infla, dilata el stent y lo posiciona contra la arteria. Posteriormente, el balén se
desinfla y se retira, y el stent queda permanentemente implantado.

En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan al operador a calcular la posicién del catéter cuan-
do este se avanza a través del catéter guia sin fluoroscopia, de manera que cuando la Ultima marca desaparece, el
catéter ya esta cerca de la punta del catéter guia y préximo a entrar en la arteria. El marcador situado mds cerca del
conector del catéter es para catéteres guia femoral y el mds lejano es para catéteres guia braquial.

La parte distal del catéter se encuentra recubierta de un recubrimiento hidrofilico durable que le confiere lubrici-
dad al catéter para navegar a través de las arterias.

El didmetro maximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior a 0.36 mm = 0.014".

La longitud util del catéter es de 142 cm, mientras que la longitud total es de 150 cm.

El stent se suministra en las siguientes longitudes y didmetros de stent:

DIAMETROS DE STENT (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X
£ 14 X X X X X X X X
5 16 X X X X X X X X
gel 19 X X X X X X X X
§~E~ 24 X X X X X X X X
g 29 X X X X X X X X
=t 34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

Para expandir el stent, es necesario conectar el conector luer-lock proximal a una bomba manual que incluya un
mandmetro. Con la presion que indica el mandémetro se infla el balén que expandira el stent a didmetros prede-
cibles. A ambos extremos del balén, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de delimitar su longitud, y
ayudar al usuario a conocer la posicién cuando esta en el interior del paciente.
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Contenido

- Un sistema de stent coronario con liberacién de sirolimus compuesto por el stent recubierto premontado en
su sistema de liberacidn (catéter baldn). El stent se encuentra protegido por un cobertor y con un estilete en
su lumen de paso de la guia, e introducido en un dispensador y bolsa estéril. A su vez, la bolsa con el conteni-
do estéril, esta introducida en una segunda bolsa de aluminio.

- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando las presiones de rango de trabajo.

- Una tarjeta de implantacion.

- Un folleto de instrucciones de uso.

2. Indicaciones
El dispositivo esta indicado para aumentar el diametro interno de la arteria con el objeto de mejorar el flujo san-
guineo, en los siguientes casos:
- Pacientes con afeccién cardiaca isquémica sintomatica asociada a lesiones estendticas “de novo” o restendti-
cas en arterias entre 2 y 4.5 mm de diametro.
- Pacientes con enfermedad oclusiva debido a infarto agudo de miocardio en arterias entre 2 y 4.5 mm de
didmetro.

3. Contraindicaciones
- Contraindicacidn al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.
- Pacientes con diagndstico claro de alergia a metales pesados.
- Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia o la colocacidn correcta
del stent.
- Pacientes con hipersensibilidad o alergia al Sirolimus o sus derivados y a polimeros acrilatos.

4. Advertencias
- La implantacion de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan de instalaciones y de un equipo de

emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugia abierta, o en su defecto hospitales con este servicio
cercano.
El producto debe usarse Unicamente por médicos con experiencia en hemodinamica, familiarizados con la
intervencién coronaria percutdnea y la implantacién de stents.
- Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado una sola vez en un solo paciente. NO REESTERILIZAR, NI
REUTILIZAR, PROHIBIDO REPROCESAR. La reutilizacién del producto en otro paciente puede causar contami-
nacion cruzada, infecciones o transmisidon de enfermedades infecciosas. La reutilizacién del producto puede
causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.
El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan sobrepa-
sado dicha fecha.
Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acuerdo con el
protocolo de insercidn de catéteres intravasculares coronarios.
Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase primario.
No secar con gasas.
- No exponga el dispositivo de liberacién a disolventes orgénicos.
No utilice medios de contraste oleosos o de alta viscosidad, no indicados para uso intravascular.
No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balén, debe ser inflado con una mezcla de solucidn salina y
liquido de contraste (preferiblemente 1:1).
Seleccione el tamafio adecuado del producto en cuanto a didmetro y longitud, en funcién del tamafio de la
lesién observada fluoroscépicamente.
Avanzar el producto sobre la guia de alambre con visidn de fluoroscopia. No permitir el avance del producto
sin la guia de alambre en su interior.
- No superponga stents de diferente composicién.
- No ha sido evaluada la posible interaccion del producto con otros stents liberadores de farmaco, por lo que

deberan evitarse siempre que sea posible.
- No exponer el producto a material de residuo del hospital.
- No se han realizado estudios con este producto en mujeres embarazadas o lactantes ni en varones que pre-

tendan tener hijos. Los estudios de fertilidad en animales demostraron toxicidad para la reproduccién. No
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se recomienda el uso del producto en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas o que estén
embarazadas o en periodo de lactancia.

5. Precauciones

5.1 Precauciones generales

- Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco (152 -302 C), lejos de la luz directa del sol.

- Inspeccione el envase. Si se encuentra dafiado, no utilice el producto.

- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo conforme
a las précticas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales pertinentes.

- La bolsa de aluminio no es estéril. La barrera protectora de esterilidad es la bolsa de plastico.

- Aun no se han establecido la seguridad y eficacia del producto en pacientes cuya lesidn haya sido tratada
previamente con braquiterapia.

- El uso de stents liberadores de farmaco en pacientes y lesiones no contempladas en las instrucciones de
uso, puede traducirse en un mayor riesgo de reacciones adversas, tales como trombosis de stent, infarto
de miocardio o fallecimiento.

5.2 Precauciones durante la preparacién del producto

- Inspeccione el producto antes de su uso para observar que se encuentra en buen estado, y deseche todo
dispositivo que no le muestre confianza.

- No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacién antes de comenzar el procedimiento ni de desplegar el
stent en el lugar de la lesion.

- No manipular el stent con los dedos, ya que esta accién puede hacer que el stent se desaloje del balén y
dafiar el recubrimiento.

- No intente separar el stent de su sistema de liberacidn, si nota que el stent se mueve o que no estd co-
rrectamente colocado, no lo use.

- No intente enderezar un hipotubo (parte proximal del sistema de liberacién) acodado, ya que podria romperlo.

5.3 Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantacién-retirada del producto
- Cuando se tratan multiples lesiones, comenzar por las lesiones mas distales, seguido de las proximales
- Avanzar el dispositivo siempre bajo visidn fluoroscépica. Si se encuentra resistencia, no continuar hasta
dilucidar su causa. Si el stent no puede traspasar o alcanzar la lesion, retirar todo el sistema como un con-
junto, incluido el catéter guia y la guia de alambre.
- Sidurante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de continuar.
- Una vez comenzada la expansion del stent, no debe intentarse la retirada, ni el cambio de posicién.
- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el balén esta inflado.
- No sobrepasar la presién maxima recomendada, indicada en la etiqueta y en la curva de distensibilidad adjunta.
- Si se notase algun tipo de resistencia durante el acceso a la lesion, durante la extraccién del sistema de
liberacién, o durante la retirada de un stent que no se ha podido implantar, deberia retirarse todo el con-
junto como una sola unidad:
* No retraer el sistema de liberacidn hacia el interior del catéter guia.
* Posicionar el marcador proximal del balén de forma distal a la punta del catéter guia.
* Avanzar la guia de alambre hacia delante, en la anatomia coronaria, tan lejos como sea posible.
* Ajustar la valvula hemostatica fuertemente de manera que agarre bien el catéter guia y el balén.
* Retirar hasta extraer el catéter guia y el catéter baldn juntos, como una sola unidad.
* Finalmente retirar la guia de alambre, o en caso de que se quiera volver a iniciar una implantacién,
mantener la guia y colocar el resto de dispositivos.
- Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo, se debe tener mucho cuidado de
no empujar al stent, con las guias o balones para no desestructurarlo.

6. Precauciones: Seguridad MRI[1]:
Stents de Cobalto-Cromo con liberacién de farmaco han mostrado en ensayos preclinicos, individualmente y en
configuraciones superpuestas, que son seguros bajo ciertas condiciones para resonancia magnética:

- Campo magnético estatico con intensidad igual o inferior a 3 Teslas.

- Gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm.

[1] Estos datos se han obtenido bibliograficamente, realizando una busqueda de stents de mercado de igual composicion.
11
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- Tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total promedio maxima de 3,0 W/Kg durante 15 minutos de ex-
ploracién por resonancia magnética.

En pruebas no clinicas con campo magnético estdtico de 3,0 Teslas de intensidad y tasa de absorcién especifica
corporal total maxima de 2,0 W/Kg durante 15 minutos de exploracién por resonancia magnética, el aumento de la
temperatura para un stent Unico fue de poco mds de 12C mientras que para un par solapado fue de menos de 2°C.
No se han realizado pruebas de caracter clinico o no clinico, para descartar la posibilidad de migracion del stent a
intensidades de campo de mas de 3,0 Teslas. Se recomienda no realizar pruebas con RM de intensidad superior a
3,0 Teslas.
La calidad de las imdgenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es contigua o muy préxima al
stent.

7. Interaccidon de farmacos

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos que actian a través de la misma proteina de
unién (FKBP) que el sirolimus, pueden interferir en la eficacia del mismo. A su vez, los inhibidores potentes de
CYP3A4 (tal como el ketoconazol) pueden causar incremento de la exposicidén de sirolimus hasta niveles asocia-
dos con los efectos sistémicos, especialmente cuando se implantan mdultiples stents. También debe tenerse en
cuenta la presencia sistémica de sirolimus en caso de tratar al paciente de manera concomitante con terapia
inmunosupresora.

8. Posibles efectos adversos / complicaciones
Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después del
procedimiento, se encuentran:

- Muerte

- Infarto agudo de miocardio

- Angina inestable

- Ictus / embolia / trombosis

- Cirugia con bypass urgente

- Endocarditis

- Reaccion alérgica a los metales, a los farmacos, agentes antiplaquetarios /agentes anticoagulantes o a los

medios de contraste

- Espasmos de la arteria coronaria

- Deterioro hemodindmico

- Arritmias

- Aneurisma o seudoaneurisma

- Infecciones

- Oclusién total de la arteria /trombosis / embolizacién del stent

- Reoclusidn de la zona tratada: restenosis

- Perforacién o diseccion de la zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hipo-hipertensién

- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso
Los posibles acontecimientos adversos asociados a la administracion diaria de sirolimus, no indicados anterior-
mente, son:

- Anemia

- Artralgias

- Diarrea

- Enfermedad pulmonar intersticial

- Funcién hepatica anormal

- Hipercolesterolemia

- Hipertrigliceridemia

- Hipersensibilidad, incluidas las reacciones de tipo anafilactoide

- Hipopotasemia

- Leucopenia




Wascular angiolite

therapies for living

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE STENT CORONARIO CON LIBERACION DE SIROLIMUS

- Linfoma y otras neoplasias malignas
- Trombocitopenia

9. Individualizacién del tratamiento

Antes de la utilizacion del producto, se deben considerar los riesgos y beneficios para cada paciente. Los factores
que deben tenerse en cuenta incluyen una evaluacion del riesgo de uso de la terapia antiplaquetaria. Debe prestar-
se atencidn especial a los pacientes con gastritis o Ulcera péptica de actividad reciente.

10. Modo de empleo

10.1 Equipo necesario

- Solucion salina normal heparinizada.

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular).

- Medicacién adecuada al procedimiento.

- Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamafios de guia de alambre.

- Introductor con valvula hemostética con tamafio igual o superior a 5F (excepto para 4 y 4.5 mm de dia-
metro stent, que se recomienda 6F). No usar tamafios inferiores de introductor ya que el catéter podria
dafarse e inutilizarse.

- Catéter guia.

- Llave de hemostasis.

- Llave de tres vias.

- Alargaderas.

- Dispositivo de inflado (bomba manual con manémetro incluido).

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucién salina para lavado del sistema.

10.2 Preparacion del sistema

- El tamafio del stent debe coincidir en didmetro con el didmetro del vaso de referencia y en longitud con la
longitud de la lesidon. Es preferible que sea un poco mas largo para asegurar el cubrimiento total de la lesién.

- Sacar el catéter del dispensador de protecciéon. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar la vaina y
el estilete de proteccidn del baldn. Lavar el lumen de la guia con solucidn salina estéril inyectdndola con una
jeringa desde la punta hasta que salga por el puerto de insercion de la guia de alambre. No secar con gasas.

- Inspeccione el stent para comprobar que se encuentra entre las marcas radiopacas, si nota que se ha
movido, no lo utilice.

- Conectar una llave de tres vias a una alargadera y la alargadera al conector luer del sistema de liberacion.
Opcionalmente se puede conectar la bomba de inflado a la llave de tres vias.

- Cerrar el paso de aire a través del balén.

- Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucién salina a la llave de tres vias.

- Abrir la conexidn de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter

- Retirar el émbolo de la jeringa (se recomienda que la jeringa esté en posicidn vertical), hacia arriba permi-
tiendo que salgan las burbujas de aire hacia el liquido.

- Cuando dejen de entrar burbujas, dejar un menisco de solucion en la llave y cerrar la llave de tres vias en
la parte del catéter. Retirar la jeringa.

- Conectar el dispositivo de inflado con 1/3 de mezcla liquido de contraste solucidn salina 1:1 (debidamente
purgado), ala llave de tres vias y a la alargadera. No aplique presion ya que podria desalojar el stent.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 1 minuto a presidn negativa,

puede ser un claro sintoma de que el catéter baldn presenta fugas, esta roto o las conexiones jeringa-llave de

tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones, siguen viéndose burbujas, no lo utilice.

Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccién.

10.3 Técnica de implantacion
Pasos previos

- Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
- Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia, mantener la vélvula cerrada. Insertar el catéter
guia a través del introductor, de acuerdo con las instrucciones del fabricante y asegurarse que queda co-
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locado a la entrada de la coronaria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter guia para asegurarse
que estd correctamente posicionado, permitiendo el acceso a la coronaria.

- Abrir la llave de hemostasis para traspasar la guia de alambre de 0.014”. Una vez que la guia traspase la
vélvula de la llave, cerrarla para evitar pérdidas de sangre. Colocar la guia de 0.014” a través de la lesion
siguiendo las técnicas de intervencionismo percutdneo, ayudado por técnicas de fluoroscopia para deter-
minar la posicién en cada momento. Utilizar una infusién de liquido de contraste para determinar que la
guia esta bien posicionada.

Técnica de implantacién

Se recomienda predilatar la lesién con un catéter baldén de dilatacidn coronario. Para predilatar la lesién,
seguir las instrucciones del fabricante del catéter balén. Seguidamente proceder a la implantacion del stent.
- Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de liberacidn.

- Abra de nuevo la llave de hemostasis para permitir el paso del stent a través de la valvula. Una vez traspa-
sado el stent, cerrar la valvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el sistema de liberacidn a través de
la llave de hemostasis. Evitar que la valvula de la llave hemostética dafie el cuerpo del catéter lo que podria
influir posteriormente en el inflado/desinflado del balén.

Avance con cuidado el sistema stent sobre la guia de alambre, a través del catéter guia y con la ayuda de
fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de que la guia de alambre, sale por el puerto de
insercidn de la guia del catéter baldn (aproximadamente a 25 cm de la punta del catéter baldn).

Colocar el stent a través de la lesion, para ello sitte los marcadores radiopacos a ambos lados de la lesion.
Antes de expandir el stent, verifique por medio de fluoroscopia de alta resolucién que no haya sufrido
dafio ni se haya movido durante el avance.

- Aplicar presion durante 15-30 segundos dependiendo de la lesidn, para expandir completamente el stent.
No superar la presién maxima recomendada (RBP), que se indica en la etiqueta y curva de distensibilidad.
Para conseguir una expansion éptima, es necesario que el stent esté en contacto con la arteria, ya que si no
lo estuviera, el stent podria desplazarse al retirar el balén. El diametro del baldn debe ser un poco superior
al diametro del vaso para permitir el retroceso elastico del stent una vez se desinfle el balén. Consulte la
tabla de distensibilidad para una correcta expansién ya que un tamafio demasiado grande también puede
provocar diseccion arterial.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atrds para desinflar el balén. Mantener la presion negati-
va entre 15y 30 segundos dependiendo del tamafio del baldn. Asegurarse de que el balén se ha desinflado
completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

- Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicion, retirar el catéter
fuera de la lesién. Mantener la guia a través de la estenosis dilatada.

Realizar una angiografia a través del catéter guia para confirmar la correcta colocacién del stent.
Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 30 minutos después de la angioplastia. En caso
de visualizacién de trombo alrededor del stent, administrar agentes tromboliticos. Cuando la angiografia
confirme la dilatacion, retirar cuidadosamente la guia y el catéter baldn a través del conector.

Extraer el catéter guia a través del introductor

Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodinamico vuelva a la normalidad. Suturar de forma habitual.

Dilataciéon adicional de los segmentos donde se ha implantado el stent

Si el tamafio del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede aplicarse la técnica de postdilatacion
del stent con un balén mas grande. Para ello, se inserta en la zona del stent un catéter baldn (podria ser no
distensible) y se procede a la dilatacion de acuerdo con la recomendacién del fabricante.

Como recomendacion adicional, un “stent small” no debe postdilatarse mas alla de 3 mm, un “stent médium”
no debe postdilatarse mas alla de 4.25 mm y un “stent large”, no debe posdilatarse mas alla de 5.25 mm.

Retirada de un stent sin expandir

Si el stent no cruza la lesidn, podria ser necesario extraerlo sin expandir. En el caso de que no se detecte
resistencia, compruebe que el catéter guia estd situado coaxial respecto al stent y retire con cuidado el stent
hacia el catéter guia. Si se percibe una resistencia inusual durante la retirada, extraiga todo el sistema en
bloque como una sola unidad, bajo visualizacidn fluoroscépica, de acuerdo con las indicaciones expresadas
en el apartado 5.3. de este folleto.
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10.4 Tratamiento antiplaquetario
Se desconoce la duracién éptima del tratamiento antiplaquetario doble, pero las directrices de practica clinica
recomiendan administrar aspirina de forma indefinida junto a clopidogrel como minimo 6 meses, alargandose
el tratamiento con clopidogrel hasta 12 meses en pacientes con bajo riesgo de sangrado.
Es muy importante que el paciente siga las recomendaciones relativas al tratamiento antiplaquetario tras la
intervencién. Una interrupcion prematura de la medicacién antiplaquetaria descrita podria aumentar el riesgo
de trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes de practicar una intervencién coronaria percutanea (ICP), si
estd prevista una intervencién quirdrgica o dental para el cual sea necesario interrumpir el tratamiento antipla-
quetario, el médico y el paciente deben considerar si un stent liberador de farmaco y el tratamiento antiplaque-
tario asociado es la eleccién adecuada para la ICP. Después de la ICP, si se prescribiera realizar una intervencion
quirurgica o dental, se deben sopesar los riesgos y beneficios de dicha intervencién frente al posible riesgo de
una suspension precoz del tratamiento antiplaquetario.

11. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con las maximas

medidas de precaucion. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y cuando no se
encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

\\y/\
LoT g FAN

Referencia catdlogo N2 lote Fecha caducidad Mantengase fuera de la luz
del sol
N STERILE | EO _/ﬂ/
Fabricante Esterilizado con 6xido Limitacion T2 Mantengase seco
etileno conservacion
Consultense las No reutilizar No reesterilizar No utilizar si el envase
instrucciones de uso esta dafiado
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1. Descricao do produto

O stent coronario com liberagdo de Sirolimus angiolite da LVD Biotech SL, é um stent fabricado a partir de uma liga
de Cromo-Cobalto denominada L605, a qual se aplicou um revestimento formado por uma mistura de sirolimus
e polimeros. O stent apresenta-se pré-montado no sistema de posicionamento que o expandird, através de um
baldo, na artéria coronaria a tratar.

O stent atende a diferentes didmetros de artéria mediante a adaptagdo do seu desenho de célula aberta, com
alternancia de pontos de conexdo. O stent é fabricado a partir do corte a laser de tubos metalicos. Posteriormente,
é submetido a diversos tratamentos que dardo a superficie um acabamento liso e brilhante.

. — = ——— ]

Esquema do sistema de posicionamento com o stent pré-montado sobre o baldo. O produto apresenta-se com diferentes configurages de
didametro e comprimento.

O teor de farmaco de um stent é de aproximadamente 1,4 pg/mm2, sendo o stent de maior tamanho (4,50x39
mm), o que tem a quantidade maxima de farmaco, 339 ug.

O sistema de libertagdo do stent é um cateter baldo de troca rapida. O cateter tem um baldo inflavel na extremi-
dade. O baldo tem diferentes didmetros e comprimentos, de forma a acoplar as diferentes configuragdes do stent.
Quando se infla o baldo, o stent é dilatado e posiciona-se na artéria. Posteriormente, esvazia-se o baldo e retira-se,
e o stent fica permanentemente implantado.

No corpo do cateter encontram-se duas marcas que ajudam o operador a calcular a posi¢do do cateter quando
este avanca através do cateter guia sem fluoroscopia, por isso, quando a Ultima marca desaparece, o cateter ja esta
junto da ponta do cateter guia e pronto a entrar na artéria. O marcador mais perto do conector do cateter é para
cateteres guia femoral e o mais afastado é para cateteres guia braquial.

A parte distal do cateter encontra-se revestida por um revestimento hidrofilico duravel para lubrificar o cateter,
para que ele possa navegar pelas artérias.

O diametro maximo da guia de fio-guia ndo deve ser superior a 0.36 mm = 0.014".

O comprimento Util do cateter é de 142 cm, ao passo que o comprimento total é de 150 cm.

O stent é fornecido nos seguintes comprimentos e didmetros de stent:

DIAMETROS DE STENT (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

. 9 X X X X X X X
& 14 X X X X X X X X
s 16 X X X X X X X X
og| 10 X X X X X X X X
Z €
SE 2 X X X X X X X X
z 29 X X X X X X X X
2 | 34 X X X X X X X X
(&)

39 X X X X X X X X

Para expandir o stent, é necessario conectar o conector luer-lock proximal a um insuflador manual que inclua um
man6metro. Com a pressdo indicada pelo manémetro, infla-se o baldo que expandird o stent para os didmetros
previstos. Incluem-se dois marcadores radiopacos em ambas as extremidades do baldo, para delimitar o seu com-
primento, e ajudar o utilizador a saber qual a posigdo quando estd no interior do paciente.
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Contetido

- Um sistema de stent corondrio com liberagdo de sirolimus composto pelo stent revestido pré-montado no
seu sistema de liberagdo (cateter baldo). O stent encontra-se protegido por uma cobertura e com um estilete
no limen de passagem do fio-guia, e introduzido num dispensador e bolsa estéril. Por sua vez, a bolsa com o
contetido esterilizado, estd introduzida em uma segunda bolsa de aluminio.

- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressdes de classificagdo de operagdo

- Um cartdo de implantagdo

- Um folheto de instrugdes de uso

2. Indicagdes
O dispositivo é indicado para aumentar o didmetro interno da artéria com o objetivo de melhorar o fluxo sangui-
neo, nos seguintes casos:
- Pacientes com doenga cardiaca isquémica sintomética associada a lesdes estendticas “de novo” ou restendti-
cas em artérias entre 2 e 4.5 mm de diametro.
- Pacientes com doenga oclusiva devido a infarte agudo do miocardio em artérias entre 2 e 4.5 mm de didmetro.

3. Contra-indicacoes
- Contraindicado no tratamento anticoagulante e/ou antiplaquetério.
- Pacientes com diagndstico claro de alergia a metais pesados.
- Pacientes com lesGes que impegam o inflar completo do baldo de angioplastia ou a colocagdo correta do stent
- Os pacientes com hipersensibilidade ou alergia ao Sirolimus ou seus derivados e a polimeros de acrilato.

4. Adverténcias

- Acolocagdo de stents, deve ser realizada em hospitais que disponham de instalagdes e de uma equipe prepa-
rada para possiveis emergéncias que possam ser causadas pelo procedimento de cirugia aberta, ou, na falta
destes, em hospitais com este servigo localizado nas imediag&es.

O produto deve ser utilizado unicamente por médicos com experiéncia em hemodindmica, familiarizados

com a intervengdo coronaria percutanea e a colocagdo de stents.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado uma unica vez, num Gnico paciente, USO UNICO. NAO REES-

TERILIZAR, NEM REUTILIZAR, PROIBIDO REPROCESSAR. A reutilizagdo do produto em outro paciente pode

causar contaminagdo cruzada, infecgBes ou transmissdo de doengas infecciosas. A reutilizagdo do produto

pode causar alteragdes do mesmo e limitar a sua eficdcia.

0O produto é fornecido ESTERIL. Comprovar a data de validade e ndo usar produtos que tenham prazo de

validade vencida.

Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acordo com o

protocolo de insergdo de cateteres intravasculares coronarios.

Empregar técnicas assépticas no momento da retirada do produto da embalagem.

N3o secar com gazes.

N&o expor o dispositivo a solventes organicos.

N&o utilizar meios de contraste oleosos ou de alta viscosidade, ndo indicados para uso intravascular.

- N&o utilizar ar nem meios gasosos para inflar o baldo, deve ser inflado com uma mistura de solugdo salina e

liquido de contraste (preferivelmente 1:1).

Selecionar o tamanho adequado do produto quanto ao diametro e comprimento, em fungdo do tamanho da

lesdo observada fluoroscopicamente.

Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avango do produto sem o fio-

guia no seu interior.

N3do sobrepor stents de diferente composigdo.

N&o foi avaliada a possivel interagdo do produto com outros stents de elui¢do de farmacos, pelo que deverdo

ser evitados sempre que possivel.

N&o expor o produto a materiais de residuos hospitalares.

- N&o foram realizados estudos com este produto em mulheres gravidas ou que estivessem a amamentar nem
em homens que pretendam ter filhos. Os estudos de fertilidade em animais demonstraram toxicidade repro-
dutiva. O uso do produto em mulheres que pretendam engravidar ou que estdo gravidas ou a amamentar
ndo é recomendado.
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5. Precaugdes
5.1 Precaucoes gerais

- Recomenda-se a sua conservagdo num lugar fresco e seco (152 -302 C), ndo expor a luz solar.

- Inspecione a embalagem. Caso esteja danificada, ndo utilize o produto.

- Depois do seu uso, este produto pode supor um perigo biolégico. Manipule-o e descarte-o conforme as
préticas médicas , as leis e normativas locais, estatais ou federais pertinentes.

- A bolsa de aluminio ndo esta esterilizada. A barreira protetora de esterilizagdo é a bolsa de plastico.

- Ainda ndo se estabeleceu nem a seguranca nem a eficacia do produto em pacientes cuja lesdo tenha sido
previamente tratada com braquiterapia.

- O uso de stents com elui¢do de farmaco em pacientes e lesdes ndo consideradas nas instrugdes de uso,
pode traduzir-se em um maior risco de reagdes adversas, tais como trombose de stent, enfarte do mio-
cardio ou morte.

5.2 Precaugdes durante a preparag¢do do produto.

- Inspecione o produto antes do seu uso para verificar se encontra-se em bom estado, e elimine todos os
dispositivos que ndo estejam em bom estado.

- N&o preparar nem pré-inflar o sistema de liberagdo antes de iniciar o procedimento, nem colocar o stent
na regido da lesdo.

- Ndo manipular o stent com os dedos, ja que esta agdo pode fazer com que o stent se desaloje do baldo e
danifique o revestimento.

- N&o tente separar o stent do seu sistema de liberagdo; se notar que o stent se move ou que ndo esta
corretamente colocado, ndo o utilize.

- N&o tente colocar um hipotubo (parte proximal do sistema de liberagdo) em camadas, pois isso poderia
causar danos.

5.3 Precaucdes durante o avango-posicionamento-colocagdo-retirada do produto
- Quando se tratar de multiplas lesdes, comegar pelas lesdes mais distais, e depois nas proximais
- Avangar o dispositivo sempre sob visdo fluoroscépica. Caso encontrar resisténcia, ndo continuar até que
a causa seja determinada. Caso o stent ndo consiga atravessar ou alcangar a lesdo retirar todo o sistema,
incluindo o cateter guia e o fio-guia.
- Caso durante o avango é notada alguma resisténcia, parar o avango e determinar a causa antes de continuar.
- Depois de iniciar a expansao do stent, 0 mesmo ndo se pode retirar ou mudar de posicdo.
- Ndo manejar, avangar ou retrair, o cateter nem o fio-guia, enquanto o baldo estd insuflado.
- N&o ultrapassar a pressdo maxima recomendada, indicada na etiqueta e na curva de distensibilidade anexa.
- Se notar algum tipo de resisténcia durante o acesso a lesdo, durante a retirada do sistema de implantagcdo
ou durante a remogdo de um stent que ndo se tenha conseguido implantar, deve retirar-se todo o conjunto
como uma sé unidade:
* Ndo retirar o sistema de administracdo para o interior do cateter guia.
* Posicionar o marcador do baldo proximal distalmente para a ponta do cateter guia.
¢ Avancar o fio-guia tanto quanto possivel na anatomia corondria.
 Ajustar a valvula hemostatica com firmeza para ( a ) prender adequadamente ao cateter guia e ao
baldo.
 Retirar o cateter guia e o cateter baldo juntamente, extraindo-os como uma sé unidade.
* Por fim, retirar o fio-guia, ou caso queira reiniciar a implantagdo, mantenha o fio-guia colocado e
coloque os dispositivos restantes.
- Logo apd6s um implante, e caso seja necessdrio atravessar novamente com o stent, deve ter-se muito cuida-
do para ndo empurrar o stent com os guias ou baldes de modo a que o mesmo ndo se desloque.

6. Precaucdes: Seguranca MRI[1]:
Stents de Cobalto-Cromo com liberagdo de farmaco em ensaios pré-clinicos demonstraram, individualmente e em
configuragdes sobrepostas, que sdo seguros sob certas condigdes para ressonancia magnética:

- Campo magnético estdtico com uma intensidade inferior ou igual a 3 Tesla.

[1] Estes dados foram obtidos bibliograficamente, realizando uma busca de stents de mercado de igual composigdo
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- Gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm
- Taxa de absorcdo especifica (TAE) corporal total média méxima de 3,0 W/kg por 15 minutos de exploracdo
por ressonancia magnética.

Em testes ndo clinicos com campo magnético estatico de 3,0 Tesla de intensidade e taxa de absorgdo especifica
corporal total maxima de 2,0 W/kg por 15 minutos de exploragdo por ressonancia magnética, o aumento da tem-
peratura de um Unico stent foi de pouco mais de 1°C, enquanto que para um par sobreposto foi inferior a 2°C.
N&o se realizaram ensaios clinicos ou ndo clinicos para descartar a possibilidade de migragdo do stent a intensida-
des de campo de mais de 3.0 Tesla. Recomenda-se ndo realizar testes com RM de intensidade superior a 3.0 Tesla.
A qualidade da RM pode ser afetada se a zona de interesse for adjacente ou muito préxima da posigdo do stent.

7. Interagcdes medicamentosas

Embora ndo estejam disponiveis dados clinicos especificos, os farmacos que atuam através da mesma proteina de
ligagdo (FKBP) que o sirolimus, podem interferir com a eficacia do mesmo. Por sua vez, os inibidores potentes de
CYP3A4 (tal como o cetoconazol) podem provocar aumento da exposicdo de sirolimus a niveis associados com os
efeitos sistémicos, especialmente quando sdo implantados stents multiplos. A presenga sistémica de sirolimus no
caso de se tratar o paciente de modo concomitante com terapéutica imunossupressora, também deve ser consi-
derada.

8. Possiveis efeitos adversos / complicagdes
Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicagdes que podem manifestar-se antes, durante ou depois do pro-
cedimento, incluem :
- Morte
- Infarto agudo do miocardio
Angina instavel
Derrame / embolia / trombose
Cirurgia urgente com bypass
Endocardite
- Reagdo alérgica aos metais, aos farmacos, agentes antiplaquetarios/agentes anticoagulantes ou aos meios
de contraste
Espasmo das artérias corondrias
Deterioragdo hemodinamica
Arritmias
- Aneurisma ou pseudoaneurisma
InfecgBes
Oclusdo total da artéria /trombose / embolizagdo do stent
Reoclusdo da zona tratada: restenose
Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada:
- Fistula arteriovenosa
Hipo-hipertensao
Hemorragia local com hematoma na zona de introdugdo
Eventos adversos potenciais associados com a administracdo didria de sirolimus, ndo indicados anteriormente sdo:
- Anemia
- Artralgia
- Diarreia
Doenga pulmonar intersticial
Fungdo hepdtica anormal
Hipercolesterolemia
- Hipertrigliceridemia
- Hipersensibilidade, incluindo as reagdes anafildticas
Hipopotassemia
Leucopenia
Linfoma e outras neoplasias malignas
- Trombocitopenia
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9. Individualiza¢ao do tratamento

Antes de usar o produto, devem considerar-se os riscos e beneficios para cada paciente. Os fatores a serem consi-
derados incluem uma avalia¢do do risco de uso da terapéutica antiplaquetdria. Deve ser dada especial atencdo aos
pacientes com gastrite ou Ulcera péptica de atividade recente.

10. Modo de utilizacdo

PT 10.1 Equipamento necessario

- Solugdo salina normal heparinizada.

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para utilizagdo intravascular).

- Medicagdo adequada ao procedimento.

- Fio-guia de 0.014”, ndo utilizar outros tamanhos de fio-guia.

- Introdutor com vélvula hemostatica de tamanho igual ou superior a 5F (exceto para stents com 4 e 4.5 mm
de didmetro, para os quais se recomenda 6F). Ndo utilizar tamanhos inferiores de introdutor uma vez que
o cateter poderia ficar danificado e inutilizavel.

- Cateter guia.

- Vélvula de hemostasia.

- Torneira de trés vias.

- Extensdes.

- Dispositivo de enchimento (bomba manual com manémetro incluido).

- Varias seringas padrdo de 10-20 cc com solugdo salina para lavagem do sistema.

10.2 Preparacao do sistema

- O didametro do stent deve coincidir com o didmetro do recipiente de referéncia e o seu comprimento deve
coincidir com o comprimento da lesdo. E preferivel que seja um pouco maior para assegurar a cobertura
total da lesdo.

- Tirar o cateter do dispensador de protecdo. Verificar que o tamanho é o adequado. Retirar o invélucro e
a agulha de protecdo do baldo. Lavar o limen e o guia com solugdo salina estéril injetando-a com uma
seringa desde a ponta até que saia pelo ponto de insergdo do fio-guia. Ndo secar com gaze.

- Inspecione o stent para assegurar que se encontra entre as marcas radiopacas, se nota que se moveu n3o
o utilize.

- Ligar uma torneira de trés vias a uma extensdo e a extensdo ao conector luer do sistema de distribuigdo.
Opcionalmente, pode ligar-se a bomba de enchimento a torneira de trés vias .

- Encerrar a passagem de ar através do baldo.

- Acoplar uma seringa de 10-20 ml com um tergo da solugdo salina a torneira de trés vias.

- Abrir a torneira entre a seringa e o cateter.

- Retirar ascendentemente o émbolo na seringa (recomenda-se que a seringa esteja numa posigdo vertical),
permitindo que saiam bolhas de ar para o liquido.

- Quando as bolhas pararem de entrar, deixar um menisco de solugdo na torneira e feche-a na parte final
do cateter. Retirar a seringa.

- Ligar o dispositivo de enchimento com 1/3 de mistura de liquido de meio de contraste e solugdo salina 1:1
(devidamente purgado), para a torneira de trés vias e para a extensdo. Ndo pressione dado que poderia
desalojar o stent.

AVISO: Se as bolhas ndo deixarem de passar do cateter para a seringa ao fim de 1 minuto de pressdo negati-

va, isso pode ser sinal que o baldo do cateter tem uma fuga, esta com rupturas ou as ligagdes entre a seringa

e a torneira ndo estdo bem apertadas. Se depois de verificar as ligagdes continua a ver bolhas, ndo utilize o

dispositivo. Devolva-o ao fabricante ou distribuidor para sua inspegao.

10.3 Técnica de implantacdo
Passos prévios
- Inserir o introdutor de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Ligar a valvula de hemostasia ao cateter guia, mantendo a vélvula fechada. Inserir o cateter guia através do
introdutor, de acordo com as instrugdes do fabricante e assegurar-se que fica colocado a entrada da artéria

20



Wascular angiolite

therapies for living

INSTRUCOES DE USO
SISTEMA DE STENT CORONARIO COM LIBERAGCAO DE SIROLIMUS

corondria. Injetar liquido de contraste através do cateter guia para assegurar-se que esta corretamente
posicionado, permitindo o acesso a artéria coronaria.

- Abrir a vélvula de hemostasia para atravessar o fio-guia de 0.014”. Logo que o guia atravesse a valvula, en-
cerre-a para evitar perdas de sangue. Colocar a fio-guia de 0.014” através da lesdo seguindo as técnicas de
intervengdo percutanea, ajudado por técnicas de fluoroscopia para determinar a posigdo a cada momento.
Utilizar uma infusdo de liquido de contraste para se assegurar que o guia esta bem posicionado.

Técnica de colocacdo

E recomendada a pré-dilatagdo com um cateter baldo de dilatagio coronario. Para pré-dilatar a leséo, siga as
instrugdes do fabricante do cateter baldo. Em seguida proceder a implantagdo do stent.

- Inserir o extremo proximal do guia na ponta distal do sistema de distribuigdo.

- Abra de novo a vélvula de hemostasia para permitir a passagem do stent. Depois da passagem do stent,
encerre a vélvula. Caso encontre resisténcia, ndo avancar o sistema de distribui¢do através da vélvula de
hemostasia. Assegure-se que a valvula de hemostasia ndo danifique o corpo do cateter o que podera ter
consequéncias posteriormente ao encher/esvaziar o baldo.

Avance com cuidado o sistema stent sobre o fio-guia, através do cateter guia e com a ajuda de fluoros-
copia, até alcangar a zona a tratar. Assegure-se que o fio-guia sai do ponto de inser¢do do guia do cateter
baldo (aproximadamente a 25 cm da extremidade do cateter baldo).

Colocar o stent através da lesdo, para tal situe os marcadores radiopacos em ambos os lados da lesdo. An-
tes de expandir o stent, verifique através da fluoroscopia de alta resolugdo que ndo tenha ficou danificado
nem se moveu durante o avango.

Pressionar durante 15-30 segundos dependendo da lesdo, para expandir completamente o stent. Ndo
superar a pressdo maxima recomendada (PMR), indicada na etiqueta e curva de distensibilidade.

Para conseguir uma 6tima expansdo , é necessario que o stent esteja em contato com a artéria, caso con-
trario o stent poderd deslocar-se ao retirar o baldo. O didmetro do baldo deve ser ligeiramente superior ao
didmetro do vaso para permitir o retrocesso eldstico do stent ao esvaziar o baldo. Consulte a tabela de dis-
tensibilidade para uma correta expansdo dado que se for muito maior podera provocar dissecagdo arterial.
- Retirar o émbolo do dispositivo de enchimento para esvaziar o baldo. Manter a pressdo negativa entre 15
e 30 segundos dependendo do tamanho do baldo. Assegure-se de que o baldo estd completamente vazio
(através da fluoroscopia) antes de mover o cateter.

Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagem e com o fio-guia em posicdo, retirar o cateter da lesdo.
Manter o guia através da estonose dilatada.

- Realizar uma angiografia através do cateter para confirmar a correta localizagdo do stent.

Manter o guia através da estenose dilatada durante 30 minutos depois da angioplastia. Caso visualize um
trombo perto do stent, administrar agentes tromboliticos. Quando a angiografia confirmar a dilatacdo,
retirar cuidadosamente o guia e o cateter baldo através do conector.

- Extrair o cateter-guia através do introdutor

- Deixar o introdutor in situ até que o perfil hemodinamico volte ao normal. Suturar de forma habitual.

Dilatacdo adicional dos segmentos onde se colocou o stent

Se o tamanho do stent, relativamente ao vaso, for insuficiente pode aplicar-se a técnica de pés-dilatagdo
do stent com um baldo maior. Para tal, insira na zona do stent um cateter baldo (pode ser ndo distensivel) e
procede-se a dilatagdo de acordo com a recomendagdo do fabricante.

Como recomendagdo adicional, um “stent small” ndo deve pds-dilatar-se mais que 3 mm, um “stent mé-
dium” ndo deve pds-dilatar-se mais que 4.25 mm e um “stent large”, ndo deve pés-dilatar-se mais que 5.25
mm.

Retirada de um stent sem expandir

Se o stent ndo cruzar a lesdo, pode ser necessdrio extrai-lo sem expandir. Caso ndo se detecte resisténcia,
comprove que o cateter-guia esta situado coaxialmente face ao stent e retire com cuidado o stent pelo
cateter-guia. Se se notar alguma resisténcia anormal durante a retirada, extraia todo o sistema em bloco
como uma Unica unidade, sob visualizagdo fluoroscdpica, de acordo com as indicagGes expressas no ponto
5.3. de deste folheto.
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10.4 Terapia antiplaquetaria

A duragdo ideal da terapéutica antiplaquetdria dupla é desconhecida, mas as diretrizes de pratica clinica re-
comendam a administragdo de aspirina de forma indefinida com clopidogrel durante pelo menos 6 meses,
prolongando-se a terapéutica com clopidogrel até 12 meses em pacientes com baixo risco de sangramento.

E muito importante que o paciente siga as recomendacdes relativas a terapéutica antiplaquetdria apds a cirur-
gia. Uma interrupgdo prematura da medicagdo antiplaquetaria descrita poderia aumentar o risco de trombose,
enfarte do miocardio ou morte. Antes de se proceder a uma intervengdo corondria percutanea (ICP), se esta
planeada uma intervencdo cirurgica ou odontoldgica para a qual seja necessario interromper a terapéutica
antiplaquetaria, o médico e o paciente devem considerar se um stent com eluigdo de farmaco e a terapéutica
antiplaquetdria associada é a escolha adequada para a ICP. Apds a ICP, caso se tenha prescrito a realizagdo de
uma intervengdo cirurgica ou odontoldgica, devem ponderar-se os riscos e os beneficios de tal intervengao face
ao possivel risco de uma interrupgdo precoce da terapéutica antiplaquetaria.

11. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram projetados, fabricados, ensaiados e postos em embalagem com um
nivel maximo de medidas de precaugdo. LVD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade, sempre que
ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

Lot 0 N

Referéncia catdlogo N2 lote Data de validade Manter afastado da luz solar
“ STERILE | EO /ﬂ/
Fabricante Esterilizado com 6xido Limitagdo T2 Manter seco
etileno conservagao
Consultar as instrugdes N3o reutilizar N3ao reesterilizar N3o utilizar se a embalagem
de utilizagdo estiver danificada
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1. Descrizione del prodotto

Lo stent coronarico a rilascio di sirolimus angiolite di LVD Biotech SL, & uno stent prodotto a partire da una lega di
Cobalto Cromato denominata L605, alla quale & applicato un rivestimento formato da sirolimus e polimeri. Lo stent,
espandibile mediante palloncino, &€ premontato e pronto per essere posizionato nell’arteria coronarica da trattare
Lo stent & concepito per diversi diametri di arteria grazie all'adattabilita del suo design a celle aperte con alternanza
di ponti di connessione. Lo stent & prodotto mediante tagli per mezzo laser di tubi metallici. Successivamente é sot-
toposto a diversi specifici trattamenti di rifinitura che rendono la superficie liscia e lucida.

Schema del sistema di posizionamento con lo stent premontato su palloncino. Il prodotto si presenta in varie misure di diametro e lunghezza.

Il contenuto di farmaco dello stent & pari a circa 1,4 ug/mm2, con una quantita massima di farmaco pari a 339 ug
per lo stent di dimensioni maggiori (4,50x39 mm).

Il sistema di rilascio dello stent consiste in un catetere a palloncino a scambio rapido. Il catetere & provvisto di un
palloncino gonfiabile posto alla sua estremita. Il palloncino ha vari diametri e lunghezze che permettono un otti-
male accoppiamento alle differenti configurazioni dello stent. Quando si gonfia il palloncino, lo stent si espande
posizionandosi sulla parete dell’arteria. Successivamente il palloncino si sgonfia, lo si ritira e lo stent rimane impi-
antato in modo definitivo.

Nel corpo del catetere si trovano degli indicatori che consentono all’'operatore di conoscere la posizione del cate-
tere a palloncino quando questo avanza attraverso il catetere guida senza fluoroscopia. Alla scomparsa dell’'ultimo
indicatore, il catetere ¢ vicino alla punta del catetere guida ed e pronto ad entrare nell’arteria. L'indicatore pros-
simale & per cateteri guida femorali, mentre quello distale & per cateteri guida brachiali.

La parte distale del catetere & ricoperta da un rivestimento idrofilico durevole che conferisce lubricita al catetere
per navigare lungo le arterie.

Il diametro massimo del filo-guida compatibile non deve superare gli 0.36 mm = 0.014".

La lunghezza utile del catetere e di 142 cm, mentre la lunghezza totale e di 150 cm.

Lo stent & disponibile nelle seguenti lunghezze e diametri:

DIAMETRI DELLO STENT (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
9 X X X X X X X
=L u X X X X X X X X
wE| 16 X X X X X X X X
D2 19 X X X X X X X X
o=
2G| 24 X X X X X X X X
59
=3 29 X X X X X X X X
o E X X X X X X X X
39 X X X X X X X X

Per espandere lo stent, & necessario collegare il connettore luer-lock prossimale a un sistema di gonfiaggio
provvisto di manometro. Facendo attenzione alla pressione indicata dal monometro si gonfia il palloncino che
espandera lo stent fino alle dimensioni previste. Agli estremi del palloncino ci sono due indicatori radiopachi
che ne indicano la lunghezza e, inoltre, consentono all’utilizzatore di determinare I'esatta posizione quando &
all'interno del paziente.
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Contenuto

- Un sistema di stent coronarico a rilascio di sirolimus costituito dallo stent ricoperto premontato sul suo siste-
ma di rilascio (catetere a palloncino). Lo stent & protetto esternamente da una guaina e internamente da una
linguetta nel lume di passaggio della guida: Il tutto € inserito in una busta sterile. A sua volta, la confezione
sterile & contenuta in una seconda busta di alluminio.

- Una scheda con la curva di complianza che riporta I'intervallo delle pressioni di lavoro.

- Una scheda di impianto.

- Un libretto di istruzioni per |'uso.

2. Indicazioni
Il dispositivo e indicato per aumentare il diametro interno dell’arteria con la finalita di migliorare il flusso di sangue
nei seguenti casi:
- Pazienti affetti da cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a lesioni stenotiche “de novo” o a lesioni resteno-
tiche in arterie aventi un diametro compreso trai2ei4.5 mm.
- Pazienti con patologia occlusiva derivata da infarto acuto del miocardio in arterie aventi un diametro com-
presotrai2ei4.5 mm.

3. Controindicazioni
- Controindicazione per pazienti che seguono una terapia anticoagulante e/o antiaggregante piastrinica.
- Pazienti con chiara diagnosi di allergia ai metalli pesanti.
- Pazienti con lesioni che possano impedire il gonfiaggio completo del palloncino per angioplastica o la corretta
collocazione dello stent.
- Pazienti con ipersensibilita o allergia a sirolimus o ai suoi derivati e ai polimeri acrilici.

4. Avvertenze

- L'applicazione dello stent deve essere eseguita in ospedali che dispongano di attrezzature adeguate e di una
équipe di cardiochirurgia in grado di eseguire un intervento di urgenza a cielo aperto o, in mancanza di cardi-
ochirurgia, di un ospedale nelle vicinanze avente questo servizio.

- Il dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici con provata esperienza in emodinamica, in grado di
eseguire interventi coronarici percutanei con impianto di stent.

- Questo dispositivo € stato progettato per esser utilizzato una sola volta e per un unico paziente. NON RISTERI-
LIZZARE, NE RIUTILIZZARE, VIETATO RITRATTARE. Il riutilizzo del dispositivo in altro paziente puo causare con-
taminazione incrociata, infezioni o trasmissione di malattie infettive. Il riutilizzo del dispositivo puo causare
alterazioni del medesimo e limitarne la sua efficacia.

- Il dispositivo si applica in ambiente sterile. Verificare la data di scadenza e non usare se scaduti.

- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc., nel rispetto dei
protocolli procedurali relativi all’'uso dei cateteri intravascolari coronarici.

- Usare tecniche asettiche durante I'estrazione del prodotto dalla sua confezione originaria.

- Non asciugare con garze.

- Non mettere in contatto il sistema di posizionamento a solventi organici.

- Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi o ad alta viscosita, non indicati per I'uso intravascolare.

- Non utilizzare aria né gas per gonfiare il palloncino: si deve provvedere al gonfiaggio mediante una miscela di
soluzione salina e liquido di contrasto (preferibilmente 1:1).

- Selezionare le misure adeguate del dispositivo, relativamente al diametro e alla lunghezza, in base alla dimen-
sione della lesione riscontrata mediante fluoroscopia.

- Far scorrere il dispositivo sul filo-guida sotto controllo fluoroscopico. Non permettere lo scorrimento del dis-
positivo se sprovvisto della guida corrispondente al suo interno.

- Non sovrapporre dispositivi stent di diversa composizione.

- Non é stata valutata la possibile interazione del prodotto con altri stent a rilascio di farmaco, per cui tali stent
devono essere evitati ove possibile.

- Non mettere in contatto il dispositivo con materiali di rifiuto ospedalieri.

- Non sono stati realizzati studi con questo prodotto in donne incinte o in allattamento né in uomini che desid-
erano avere dei figli. Gli studi di fertilita negli animali hanno dimostrato I'esistenza di una tossicita riprodut-
tiva. Non si consiglia I'uso del prodotto a donne che stanno cercando di rimanere incinte, o incinte o in fase
di allattamento.
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5. Precauzioni

5.1 Precauzioni generali

- Si raccomanda di conservare in un luogo fresco (152 -302 C), asciutto e lontano dalla luce diretta del sole.

- Ispezionare I'involucro. Se danneggiato, non utilizzare il prodotto.

- Dopo esser stato usato, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico. Manipolare ed eliminare
il dispositivo in accordo con le procedure mediche correnti e nel rispetto delle leggi e normative locali,
statali o federali pertinenti.

- La busta di alluminio non & sterile. La barriera protettiva sterile & rappresentata dalla confezione in plastica.

- Non sono ancora state stabilite la sicurezza e I'efficacia del prodotto in pazienti la cui lesione sia stata trat-
tata precedentemente con brachiterapia.

- U'impiego di stent a rilascio di farmaco in pazienti e per lesioni non contemplati nelle istruzioni per 'uso
puo tradursi in rischio piu elevato di reazioni avverse, quali trombosi dello stent, infarto del miocardio o
decesso.

5.2 Precauzioni durante la preparazione del dispositivo

- Ispezionare il prodotto prima dell’'uso e verificare che sia in buono stato. Non utilizzare qualsiasi disposi-
tivo che non risulti tale stato.

- Non preparare o pre-gonfiare il sistema di rilascio prima di iniziare la procedura e prima di rilasciare lo
stent nella zona della lesione.

- Non manipolare lo stent con le dita, poiché questa azione potrebbe causarne il distacco dal palloncino e
danneggiare il rivestimento.

- Non cercare di separare lo stent dal suo sistema di rilascio. Se lo stent si muove e/o non & correttamente
posizionato sul palloncino non utilizzare il dispositivo.

- Non cercare di raddrizzare un ipotubo (parte prossimale del sistema di rilascio) piegato poiché si potrebbe
rompere.

5.3 Precauzioni durante lo scorrimento-posizionamento-inserimento-ritiro del prodotto
- Quando si interviene su lesioni multiple, cominciare dalle distali e proseguire verso le prossimali.
- Far scorrere il dispositivo controllando in fluoroscopia. Se si notano delle resistenze allo scorrimento non
continuare finché la causa non é chiarita. Se lo stent non puo passare o raggiungere la lesione, ritirare tutto
il dispositivo, incluso il catetere guida e il filo-guida.
- Se durante lo scorrimento si nota una qualche resistenza, non continuare finché non é chiarita la causa.
- Una volta iniziata I'espansione dello stent, non cercare di ritirarlo, né di cambiare la sua posizione.
- Non manipolare, avanzare o ritirare sia il catetere che il filo-guida mentre si gonfia il palloncino.
- Non superare la pressione massima raccomandata, indicata sull’etichetta e nella curva di complianza in allegato.
- Se si notano delle resistenza durante I'accesso alla lesione o durante I'estrazione del sistema di rilascio, o
mentre si ritira tutto il dispositivo poiché che non é stato possibile impiantare lo stent, si dovra provvedere
al ritiro di tutti i dispositivi medici come un unico sistema:
* Non ritirare il sistema di rilascio verso I'interno del catetere guida.
* Collocare I'indicatore prossimale del palloncino all’estremita distale del catetere guida.
* Far scorrere il filo-guida il piu avanti possibile, all’interno dell’anatomia coronarica.
* Stringere al massimo la valvola emostatica al fine di rendere solidali il catetere guida e il sistema di
rilascio.
* Estrarre insieme il catetere guida e il sistema di rilascio come fossero un pezzo unico.
* Solo dopo estrarre il filo-guida o, nel caso si desideri iniziare con un nuovo impianto, mantenere la
guida in posizione e inserire gli altri nuovi dispositivi.
- Subito dopo I'impianto, nel caso sia necessario attraversare lo stent, si deve prestare molta attenzione a
non spingerlo, sia con le guide sia con i palloncini, per non danneggiarne la struttura.

6. Precauzioni: Sicurezza MRI[1]:
Nelle sperimentazioni precliniche, gli stent di cobalto-cromo a rilascio di farmaco hanno dimostrato, individual-
mente e in configurazioni sovrapposte, di essere sicuri per la risonanza magnetica in determinate condizioni:

- Campo magnetico statico con intensita pari o inferiore a 3 tesla.

[1] Questi dati sono stati ricavati dalla relativa letteratura scientifica, mediante una ricerca di stent commercilaizzati di identica composizione.
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- Gradiente spaziale massimo di 720 gauss/cm.
- Tasso di assorbimento specifico (SAR) corporale totale con una media massima di 3.0 W/Kg durante 15 minuti
di esplorazione con risonanza magnetica.

Nei test non clinici con campo magnetico statico di 3,0 tesla di intensita e tasso di assorbimento specifico corporale
totale massimo di 2,0 W/Kg durante 15 minuti di esplorazione con risonanza magnetica, 'aumento della tempera-
tura per un solo stent & stato di poco piu di 12C, mentre per una coppia in sovrapposizione & stato di meno di 22C.
Non sono state realizzate prove di carattere clinico o non clinico in grado di eliminare la possibilita di migrazione
dello stent con in intensita di campo superiori a 3,0 Tesla. Si raccomanda di non realizzare prove con RM d’intensita
superiore a 3,0 Tesla.
La qualita delle immagini della RM pud essere compromessa se l'area di interesse € contigua o molto vicina allo stent.

7. Interazioni farmacologiche

Sebbene non ci siano dei dati clinici specifici, i farmaci che agiscono attraverso la stessa proteina legante (FKBP)
come il sirolimus possono interferire con la sua stessa efficacia. A sua volta, i potenti inibitori del CYP3A4 (come il
ketoconazol) possono causare I'incremento dell’esposizione del sirolimus fino a livelli associati ad effetti sistemici,
specialmente quando si impiantano multipli stent. Bisogna inoltre tenere in considerazione la presenza sistemica
del sirolimus nel caso in cui si tratti un paziente in concomitanza con terapia immunosoppressiva.

8. Possibili effetti indesiderati / complicazioni
Tra i possibili effetti indesiderati e/o complicazioni che possono manifestarsi prima, durante o dopo I'applicazione
di uno stent, segnaliamo:
- Decesso
- Infarto acuto miocardico
- Angina instabile
- Ictus / embolia / trombosi
- Intervento urgente con bypass
- Endocardite
- Reazione allergica ai metalli, ai farmaci, agenti antiaggreganti/agenti anticoagulanti o ai mezzi di contrasto
- Spasmi dell’arteria coronarica
- Peggioramento emodinamico
- Aritmie
- Aneurisma o pseudoaneurisma
- Infezioni
- Occlusione totale dell’arteria /trombosi / embolizzazione dello stent
- Riocclusione de la zona trattata: restenosi
- Perforazione o dissezione della zona trattata
- Fistola arterio-venosa
- Ipo o ipertensione
- Emorragia locale con ematoma nella zona d’accesso
| possibili eventi avversi associati alla somministrazione quotidiana di sirolimus non indicati precedentemente sono:
- Anemia
- Artralgia
- Diarrea
- Malattia interstiziale polmonare
- Funzione epatica anormale
- Ipercolesterolemia
- Ipertrigliceridemia
- Ipersensibilita, incluse le reazioni di tipo anafilattico
- Ipopotassiemia
- Leucopenia
- Linfoma o altre neoplasie maligne
- Trombocitopenia
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9. Personalizzazione del trattamento

Prima di utilizzare il prodotto, bisogna considerare i rischi e i benefici per ogni paziente. | fattori da tenere in consid-
erazione includono una valutazione del rischio dell’uso della terapia antiaggregante. Bisogna prestare particolare
attenzione ai pazienti con gastrite o ulcerca peptica recente.

10. Modalita d’uso

10.1 Attrezzature necessarie

- Soluzione salina normale eparinata.

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare).

- Medicamenti adeguati per la procedura.

- Filo-guida di 0.014”, non usare fili di altre misure.

- Introduttore con valvola emostatica di dimensioni uguali o superiori a 5F (eccetto per stent di diametro
di 4 e 4.5 mm, per cui si raccomanda 6F). Non usare introduttori di misura inferiore giacché il catetere
potrebbe danneggiarsi.

- Catetere guida.

- Valvola emostatica.

- Rubinetto a tre vie.

- Prolunghe.

- Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro incluso).

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio del sistema.

10.2 Preparazione del sistema

- Le dimensioni dello stent (diametro e lunghezza) devono coincidere con il diametro del vaso da trattare e
con la lunghezza della lesione. E preferibile che lo stent sia leggermente pili lungo per assicurare il rivesti-
mento totale della lesione.

- Togliere il catetere dalla sua custodia. Verificare che le dimensioni siano adeguate. Togliere la guaina e la linguet-
ta di protezione del palloncino. Lavare il lume della guida con soluzione salina sterile iniettandola con una siringa
dall’estremita distale fino a farla uscire dalla porta d’accesso del filo-guida. Non asciugare con garze.

- Ispezionare lo stent per verificare che sia posizionato sul palloncino entro i corrispondenti indicatori radi-
opachi. Se e fuori posizione, non utilizzarlo.

- Collegare un rubinetto a tre vie a una prolunga e questa al connettore luer-lock del sistema di rilascio. In
opzione si puo collegare il sistema di gonfiaggio al rubinetto a tre vie.

- Chiudere I'ingresso d’aria del palloncino.

- Collegare una siringa di 10-20 ml con una soluzione con un terzo di salina al rubinetto a tre vie.

- Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie, tra la siringa ed il catetere.

- Ritirare lo stantuffo della siringa (si raccomanda che la siringa sia in posizione verticale) permettendo la
fuoriuscita verso 'alto, nel liquido, di bolle d’aria.

- Quando non entrano pil bolle d’aria, lasciare un menisco di soluzione nella valvola e chiudere il rubinetto
a tre vie dalla parte del catetere. Rimuovere la siringa.

- Collegare il dispositivo di gonfiaggio con 1/3 di miscela di liquido di contrasto e di soluzione salina, nel
rapporto di 1:1 (il tutto debitamente spurgato), al rubinetto a tre vie e alla prolunga. Non premere perché
potrebbe spostarsi lo stent.

PERICOLO: se le bolle d’aria continuano a passare dal catetere alla siringa a pressione negativa per oltre

un minuto, cid puo essere un chiaro sintomo della presenza di fuoriuscite o rotture all'interno del catetere

stesso, oppure di una cattiva saldatura del collegamento tra il rubinetto a tre vie e la siringa. Se, dopo aver
verificato che il collegamento é intatto, la fuoriuscita di bolle d’aria continua, allora non utilizzare il disposi-
tivo e restituirlo al produttore o distributore per la verifica ispettiva.

10.3 Tecnica d’impianto

Procedure preliminari

- Inserire I'introduttore nel rispetto delle istruzioni del produttore.

- Collegare la valvola emostatica con il catetere guida e mantenerla chiusa. Inserire, nel rispetto delle istru-
zioni, il catetere guida attraverso I'introduttore ed assicurarsi che si posizioni all’accesso della coronaria.
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Iniettare liquido di contrasto attraverso il catetere guida per assicurarsi che sia correttamente posizionato,
permettendo cosi I'accesso alla coronaria.

- Aprire la valvola emostatica per farvi passare il filo-guida di 0.014”. Una volta che il filo & al suo interno,
chiudere la valvola per evitare fuoriuscite di sangue. Posizionare la guida di 0.014” attraverso la lesione nel
rispetto delle tecniche d’intervento percutaneo e supportato dalle tecniche di fluoroscopia, atte a deter-
minarne, in ogni momento, I'esatta posizione.

Tecnica d’impianto

Si raccomanda una pre-dilatazione mediante catetere a palloncino per dilatazione coronarica. Per pre-

dilatare la lesione seguire le istruzioni del catetere a palloncino. In seguito procedere all'impianto dello

stent.

- Inserire 'estremita prossimale della guida nella punta distale del sistema di rilascio.

- Aprire nuovamente la valvola emostatica per permettere il passaggio dello stent nel suo interno. Non
appena lo stent & passato, chiudere la valvola. Se si incontra una qualche resistenza, non proseguire
con il sistema di rilascio attraverso la valvola emostatica. Evitare che la valvola emostatica danneggi il
corpo del catetere; cid potrebbe influire successivamente durante la fase di gonfiaggio/sgonfiaggio del
palloncino.

- Far scorrere il sistema stent, con molta attenzione, sul filo-guida, attraverso il catetere guida e, con

I'aiuto della fluoroscopia, raggiungere la zona da trattare. Assicurarsi che il filo-guida passi dalla porta

d’accesso della guida del catetere a palloncino (circa a 25 cm dalla punta del catetere a palloncino).

Posizionare lo stent nella zona della lesione, gli indicatori radiopachi devono essere ai lati della me-

desima. Prima di espandere lo stent verificare mediante fluoroscopia ad alta risoluzione che lo stent non

si sia danneggiato e/o spostato lungo il pallone, dalla corretta posizione, durante la fase di avanzamento.

Applicare la pressione per 15-30 secondi, in funzione della lesione, per espandere completamente lo

stent. Non superare il livello di pressione massima raccomandata (RBP), che & indicato nell’etichetta e

nella curva di complianza.

Per ottenere un’espansione ottimale, & necessario che lo stent sia a contatto con I'arteria poiché, nel

caso non lo fosse, lo stent potrebbe spostarsi nel momento in cui si rimuove il palloncino. Il diametro del

palloncino deve essere di poco maggiore a quello del vaso sanguigno per permettere il ritorno elastico
dello stent non appena sgonfiato il palloncino. Consultare la tavola della curva di complianza per una
corretta espansione, poiché un eccessivo gonfiaggio potrebbe provocare la dissezione dell’arteria.

Rilasciare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere la pressione

negativa per 15-30 secondi in funzione delle dimensioni dal palloncino. Assicurarsi che il palloncino si sia

sgonfiato completamente (mediante fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

Mantenendo la pressione negativa nel dispositivo e il filo-guida in posizione ritrarre il catetere a pallon-

cino dalla lesione. Lasciare la guida posizionata all’interno della stenosi dilatata.

Realizzare una angiografia per mezzo del catetere guida per confermare il corretto posizionamento

dello stent.

Dopo I'angioplastica mantenere la guida nella stenosi dilatata per 30 minuti. In caso di visualizzazione

di trombosi in prossimita dello stent, somministrare agenti trombolitici. Se I'angiografia conferma la

dilatazione, estrarre con molta attenzione la guida ed il catetere a palloncino attraverso il connettore.

Estrarre il catetere guida attraverso I'introduttore.

- Lasciare I'introduttore in sito fino a quando il profilo emodinamico non é tornato alla normalita. Sutu-
rare in modo abituale.

Ulteriore dilatazione dei segmenti in cui & stato impiantato lo stent

Se il diametro dello stent rispetto al vaso risulta insufficiente, si puo applicare la tecnica di post-dilatazione
dello stent usando un palloncino pili grande. Per far cio occorre posizionare all’interno dello stent un cate-
tere a palloncino (anche Non Compliante) e procedere alla dilatazione nel rispetto delle istruzioni fornite dal
produttore del palloncino.

Come ulteriore raccomandazione, occorre ricordare che uno “stent small” non si deve post-dilatare oltre i 3
mm, uno “stent medium” non oltre i 4.25 mm e uno “stent large”, non oltre i 5.25 mm.
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Ritiro di uno stent che non é stato espanso

Se lo stent non raggiunge la lesione, potrebbe essere necessario estrarlo senza espanderlo. Nel caso non si
rilevi alcun tipo di resistenza, controllare che il catetere guida sia posto in modo coassiale rispetto allo stent
e, con attenzione, ritrarre lo stent all'interno del catetere guida. Qualora invece si rilevi una certa resistenza
inusuale, estrarre tutto il sistema (catetere e dispositivo) come se fosse un unico pezzo, monitorando il pro-
cesso tramite fluoroscopia e nel rispetto delle indicazioni riportate al paragrafo 5.3 del presente documento
“Istruzioni Per I'Uso”.

10.4 Terapia antiaggregante

La durata ottimale della doppia terapia antiaggregante e sconosciuta, tuttavia le linee guida per la pratica clinica
consigliano di somministrare aspirina in forma indefinita insieme a clopidogrel per almeno 6 mesi, prolungando
il trattamento con clopidogrel fino a 12 mesi nei pazienti a basso rischio di emorragia.

E molto importante che il paziente segua le raccomandazioni relative alla doppia terapia antiaggregante dopo
I'intervento. Un’interruzione prematura della terapia antiaggregante descritta potrebbe aumentare il rischio di
trombosi, infarto del miocardio o decesso. Prima di effettuare un intervento coronarico percutaneo (PCl), se
& previsto un intervento chirurgico o dentistico per il quale sia necessario interrompere il trattamento antiag-
gregante, il medico e il paziente devono considerare se uno stent a rilascio di farmaco e il trattamento antipia-
strinico associato sia la scelta adeguata per la PCIl. Dopo la PCl, qualora vi fosse la prescrizione di un intervento
chirurgico o dentistico, bisogna soppesare i rischi e i benefici del suddetto intervento difronte al possibile rischio
di una sospensione precoce del trattamento antiaggregante.

11. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, collaudati e confezionati con tutte le massime
precauzioni LVD Biotech garantisce il prodotto sino alla sua data di scadenza purché la confezione non sia rotta,

manipolata o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

LOT g 7¢§

Referenza catalogo N2 lotto Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
- A -~
Produttore Sterilizzato con ossido di Limite temperatura di Mantenere asciutto
etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non risterilizzare Non utilizzare se la confezione

d’uso & danneggiata
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1. Description du produit

L'endoprotheése coronaire de LVD Biotech S.L. avec eluting de Sirolimus angiolite est une endoprothése fabriquée dans
un alliage de cobalt-chrome dénommé L605, sur laquelle un enrobage de sirolimus et de polymeres a été appliqué.
Lendoprothése est présentée pré-montée dans le systéme de positionnement qui la déploiera, a I'aide de ballonnet,
dans I'artére coronaire a traiter.

L'endoprothése est congue pour différents diametres d’artére en adaptant sa conception de cellule ouverte par alter-
nance de ponts de raccordement. Uendoprothése est découpée au laser a partir d’'un tube métallique. Elle fait ensuite
I'objet de différents traitements pour obtenir une surface lisse et brillante.

. = - { ———= |

Schéma du systéeme de pose avec I'endoprothése pré-montée sur le ballonnet. Le produit est présenté selon différentes configurations de
diametre et de longueur.

Le contenu d’une endoprothése imprégnée de médicaments est d’environ 1,4 ug/mma2, celle-ci étant plus large (4,50
x 39 mm), ce qui permet une dose médicamenteuse maximale de 339 pg.

Le systéme de pose de I'endoprothése est un cathéter a ballonnet a échange rapide. Le cathéter est pourvu d’'un
ballonnet gonflable a son extrémité la plus distale. Le ballonnet présente différents diametres et longueurs afin de
s’adapter aux différentes configurations de I'endoprothése. Lorsque le ballonnet est gonflé, il dilate 'endoprothese
et la positionne contre l'artére. Ensuite, le ballonnet est dégonflé puis retiré, et I'endoprothése reste implantée défi-
nitivement.

Le corps du cathéter présente des marquages qui aident le médecin a calculer la position du cathéter pendant son
avancée a travers le cathéter guide sans fluoroscopie, de sorte que lorsque le dernier marquage disparatit, le cathéter
se trouve pres de la pointe du cathéter guide, prét a entrer dans l'artére. Le marquage le plus proche du connecteur du
cathéter correspond a des cathéters guides fémoraux, et le plus éloigné a des cathéters guides brachiaux.

La partie distale du cathéter est recouverte d’un revétement hydrophile durable pour mieux le faire glisser a travers
les arteres.

Le diametre maximum du guide en fil métallique de passage ne doit pas dépasser 0,36 mm, soit 0,014 pouce.

La longueur utile du cathéter est de 142 cm et sa longueur totale est de 150 cm.

L'endoprotheése est fournie dans les longueurs et diametres suivants:

DIAMETRES DE ’ENDOPROTHESE (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
9 X X X X X X X
| 14 X X X X X X X X
- E» 16 X X X X X X X X
o]
2z 19 X X X X X X X X
23| 24 X X X X X X X X
o -
%] 29 X X X X X X X X
o]
ol 3 X X X X X X X X
39 X X X X X X X X

Pour déployer I'endoprothese, raccorder le connecteur luer-lock proximal a une pompe manuelle pourvue d’'un mano-
metre. En fonction de la pression indiquée par le manométre, le ballonnet se gonflera en déployant I'endoprothése aux
diametres prédéfinis. Aux deux extrémités du ballonnet se trouvent deux marqueurs radio-opaques dont la fonction
est d’en délimiter la longueur et de permettre a I'utilisateur d’en connaitre la position a I'intérieur du corps du patient.
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Contenu

- Un systeme d’endoprothése coronaire avec élution de sirolimus, comprenant 'endoprothése dans son systéme de
déploiement (cathéter a ballonnet). lendoprothése est recouverte d’une protection, avec un stylet dans le passage
luminal du guide, conditionnée dans une boite et un sachet stérile. A son tour, le sachet avec les contenus stériles
est inséré dans un deuxiéme sachet.

- Une fiche avec la courbe de distensibilité indiquant les pressions de la fourchette de travail.

- Une carte d’'implantation.

- Un mode d’emploi.

2. Indications
Le dispositif est indiqué pour augmenter le diamétre interne de I'artére en vue d’améliorer le flux sanguin dans les cas
suivants:
- Patients atteints d’une affection cardiaque ischémique symptomatique associée a des lésions de novo ou resté-
noses dans des artéres de 2 a 4,5 mm de diamétre.
- Patients atteints de maladie occlusive suite a un infarctus aigu du myocarde dans des artéres de 2 a 4,5 mm de
diamétre.

3. Contre-indications
- Patients chez qui un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est contre-indiqué.
- Patients présentant un diagnostic clair d’allergie aux métaux lourds.
- Patients présentant une Iésion jugée incompatible avec le gonflement complet du ballonnet d’angioplastie ou avec
la pose correcte de I'endoprothése.
- Patients présentant une hypersensibilité ou une allergie au sirolimus ou a I'un des excipients ainsi qu’aux polymeres
acrylates.

4. Mises en garde

La pose d’endoprothéses devra étre effectuée dans un hépital disposant d’installations et du personnel d’'urgence

pouvant assurer 'opération a chirurgie ouverte ou, a défaut, dans un hopital disposant de ce service a proximité.

Le produit doit étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés en hémodynamique et familiarisés avec

I'intervention coronaire percutanée et la pose d’endoprothéses.

- Ce dispositif est congu pour étre utilisé une seule fois sur un seul patient. NE PAS RE-STERILISER NI REUTILISER,

REUTILISATION INTERDITE. La réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination

croisée, des infections ou une transmission de maladies infectieuses. La réutilisation du produit peut provoquer

des modifications de ce dernier et en limiter I'effectivité.

Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé cette date.

- Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants, vasodilatateurs, etc. conformément au pro-

tocole d’insertion de cathéters intravasculaires coronaires.

Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de son emballage primaire.

Ne pas essuyer avec des gazes.

Ne pas exposer le dispositif d’insertion a des solvants organiques.

- Ne pas utiliser des milieux de contraste oléagineux ou a viscosité élevée non indiqués pour usage intravasculaire.

Ne pas utiliser d’air ni de milieux gazeux pour gonfler le ballonnet : ce dernier doit étre gonflé avec un mélange de

solution saline et de liquide de contraste (proportion idéale de 1:1).

Choisir le diamétre et la longueur du produit en fonction des dimensions de la Iésion observée par fluoroscopie.

Faire avancer le produit le long du guide en fil métallique sous contrdle par fluoroscopie. Eviter absolument de faire

avancer le produit sans le guide en fil métallique a I'intérieur.

Ne pas superposer des endoprothéses de composition différente.

L'interaction possible du produit avec d’autres endoprothéses a élution de médicaments na pas été évaluée et, par

conséquent, ils devront étre évités autant que possible.

Ne pas exposer le produit aux résidus de I'hopital.

- Les études menées chez les femmes enceintes ou qui allaitent ou chez les hommes qui souhaitent avoir des en-
fants n’ont pas été réalisées avec ce produit. Des études de fertilité sur les animaux ont démontré une toxicité sur
la reproduction. Lutilisation du produit chez les femmes qui souhaitent étre enceintes, qui sont enceintes ou qui
allaitent n’est pas recommandée.
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5. Précautions

5.1 Précautions générales
- Nous recommandons de garder le produit dans un endroit frais et sec (entre 152 -302 C), a 'abri de la lumiére
solaire directe.
- Vérifier si 'emballage est en bon état. S'il est endommagé, ne pas utiliser le produit.
Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le conformément
aux bonnes pratiques médicales et a la législation et normes régionales, nationales et fédérales en vigueur.
Le sachet n’est pas stérile. La barriére de protection stérile est le sachet plastique.
- Uinnocuité et I'efficacité du produit chez les patients dont la |ésion a été précédemment traitée par curiethé-
rapie n‘ont pas encore été établies.
- Lutilisation d’endoprothéses a élution médicamenteuse sur des patients et des lésions non prises en compte
dans le mode d’emploi peut se traduire par un risque plus élevé d’effets indésirables, tels que thrombose de
I'endoprothese, infarctus du myocarde ou déces.

5.2 Précautions a prendre pendant la préparation du produit

- Inspecter le produit avant de I'utiliser afin de vérifier qu’il se trouve en bon état, et jeter I'ensemble du dis-
positif en cas de doute.

- Ne pas préparer ni pré-gonfler le systéme d’insertion avant de commencer I'opération, ni avant de déployer
'endoprothése au niveau de la lésion.

- Ne pas manipuler I'endoprothése avec les doigts, cela pouvant la faire sortir du ballonnet et endommager
le revétement.

- Ne pas essayer de séparer I'endoprothése de son systéme d’insertion ; si vous remarquez qu’elle bouge ou
qu’elle nest pas correctement positionnée, ne I'utilisez pas.

- Ne jamais tenter de redresser un hypotube (partie proximale du systeme d’insertion) tordu. Cela pourrait le rompre.

5.3 Précaution a prendre pendant I'avancée, le positionnement, la pose et le retrait du produit.
- En cas de traitement de plusieurs Iésions, commencer par les |ésions les plus distales, puis par les proximales.
- Toujours faire avancer le dispositif sous observation fluoroscopique. Si une résistance est observée, inter-

rompre I'opération jusqu’a en élucider la cause. Si I'endoprothése ne peut pas traverser ou atteindre la Iésion,
retirer le systéme comme un tout, cathéter guide et guide en fil métallique inclus.
- Si, pendant I'avancée, une résistance est détectée, interrompre I'avancée et en identifier la cause avant de continuer.
- Une fois le gonflement de I'endoprothése commencé, ne pas essayer de la retirer ni de la bouger.
- Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, ni faire avancer ou reculer le cathéter ou le guide en fil métallique.
- Ne pas dépasser la pression maximale recommandée qui figure sur I'étiquette et sur la courbe de distensibilité jointe.
- En cas de détection de toute résistance pendant la phase d’approche vers la lésion, pendant le retrait du sys-
téme d’insertion ou pendant le retrait d’'une endoprothése qui n’a pas pu étre posée, tout I'ensemble devra
étre retiré comme un tout :
* Ne pas faire reculer le systeme d’insertion vers I'intérieur du cathéter guide.
* Positionner le marqueur proximal du ballonnet en position distale par rapport au cathéter guide.
* Faire avancer le guide en fil métallique vers I'avant, dans I'anatomie coronaire, aussi loin que possible.
* Ajuster fortement le robinet hémostatique de sorte qu’il soit bien fixé au cathéter guide et au ballonnet.
* Retirer ensemble le cathéter guide et le cathéter a ballonnet jusqu’a les extraire d’une seule piéce.
e Puis retirer le guide en fil métallique ou, si I'on doit répéter I'opération, maintenir le guide et positionner
les autres dispositifs.
- Immédiatement aprés une implantation, et si un autre passage est nécessaire, veiller absolument a ne pas
pousser 'endoprothése avec les guides ou les ballonnets, pour éviter de la déformer.

6. Précautions : Sécurité MRI[1]:
Les endoprotheses a élution médicamenteuse avec chrome-cobalt ont démontré lors des essais précliniques, indivi-
duellement et dans des configurations superposées, qu’elles étaient siires en termes de résonance magnétique sous
certaines conditions :

- Champ magnétique statique d’intensité égale ou inférieure a une intensité de champ 3 Tesla.

- Gradient spatial maximal de 720 gauss/cm.

[1] Ces données ont été obtenues sur la base de la bibliographie, en effectuant une recherche sur les endoprothése disponibles sur le marché
et de composition identique.
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- Taux d’absorption spécifique de I'énergie moyenné sur I'ensemble du corps (DAS) avec une moyenne maximale
de 3,0 W/kg durant 15 minutes d’exploration par résonance magnétique.

Lors d’essais non cliniques a résonance magnétique statique d’une intensité de champ de 3,0 Tesla et un débit d’ab-
sorption spécifique de I'énergie sur 'ensemble du corps de 2,0 W/kg durant 15 minutes d’exploration par résonance
magnétique, 'augmentation de la température pour une seule endoprotheése était d'un peu plus de 1 °C, tandis que
pour une paire chevauchée, il était inférieur a 2 °C.
Aucun test de caractéere clinique ou non clinique n’a été mené afin d’écarter la possibilité de migration de I'endopro-
these sous un champ d’une intensité de plus de 3,0 teslas. Les tests a RM d’une intensité de champ de plus de 3,0
Tesla ne sont pas recommandés.
La qualité des images de RM peut étre réduite si la zone a visualiser est contigué ou trés proche de I'endoprothese.

7. Interaction médicamenteuse

Bien gu’une information clinique spécifique ne soit pas disponible, des médicaments agissant par I'intermédiaire
de la méme protéine de liaison (FKBP) que le sirolimus peuvent interférer avec I'efficacité. A leur tour, les puissants
inhibiteurs du CYP3A4 (tels que le kétoconazole) peuvent provoquer une augmentation de I'exposition du sirolimus a
des niveaux associés a des effets systémiques, en particulier lorsque plusieurs endoprothéses sont implantées. Il faut
également garder a 'esprit la présence systémique du sirolimus lors du traitement d’un patient en association avec
un traitement immunosuppresseur.

8. Possibles effets secondaires / complications
Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant et aprés 'intervention sont les
suivants :
- Déces
Infarctus aigu du myocarde
- Angine instable
- Ictus / embolie / thrombose
Chirurgie urgente avec by-pass
Endocardite
Réaction allergique aux métaux, aux médicaments, agents antiplaquettaires/anticoagulants ou aux milieux de
contraste
- Spasmes de I'artére coronaire
Complication hémodynamique
- Arythmies
- Anévrisme ou pseudo-anévrisme
- Infections
- Occlusion totale de l'artére / thrombose / embolisation de I'endoprothése
Ré-occlusion de la zone traitée : resténose
Perforation ou dissection de la zone traitée
Fistule artério-veineuse
Hypotension - hypertension
- Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’accés
Les événements indésirables associés a 'administration quotidienne du sirolimus n’ayant pas été indiqués sont :
- Anémie
- Arthralgie
Diarrhées
- Maladie pulmonaire interstitielle
Fonction hépatique anormale
Hypercholestérolémie
Hypertriglycéridémie
Hypersensibilité, incluant des réactions anaphylactiques
- Hypopotassémie
Leucopénie
Lymphome et autres tumeurs malignes
- Thrombopénie
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9. Individualité du traitement

Avant d’utiliser le produit, les risques et avantages doivent étre pris en compte pour chaque patient. Les facteurs devant
étre pris en compte comprennent une évaluation du risque de I'utilisation de la thérapie antiplaquettaire. Une attention
particuliére doit étre portée aux patients souffrant de gastrite ou d’ulcéres gastro-duodénaux récemment actifs.

10. Mode d’emploi

10.1 Equipement nécessaire

- Solution saline normale héparinisée.

- Milieu de contraste (utiliser des milieux de contraste indiqués pour usage intravasculaire).

- Traitement adapté a la procédure.

- Guide en fil métallique de 0,014 pouce. N'utiliser aucun fil métallique d’une autre dimension.

- Introducteur avec robinet hémostatique d’une taille égale ou supérieure a 5F (sauf pour les endoprothéses
de 4 et 4,5 mm pour lesquelles un robinet de taille 6F est recommandé). Ne pas utiliser des introducteurs de
tailles inférieures, ces derniers pouvant endommager le cathéter et empécher son utilisation.

- Cathéter guide.

- Robinet hémostatique.

- Robinet a trois voies.

- Extensions.

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manomeétre inclus).

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le lavage du systéme.

10.2 Préparation du systeme

- Le diameétre de I'endoprothése doit coincider avec celui du vaisseau de référence, et sa longueur avec celle
de la Iésion. Lidéal est que I'endoprothese soit un peu plus longue pour couvrir entierement I'ensemble de
la lésion.

- Retirer le cathéter de la boite de protection. Vérifier que sa taille est la bonne. Retirer la gaine et le stylet de
protection du ballonnet. Laver la lumiére du guide avec une solution saline stérile en I'injectant a I'aide d’une
seringue depuis la pointe, jusqu’a ce que la solution ressorte par le port d’insertion du guide en fil métallique.
Ne pas essuyer avec des gazes.

- Vérifier que I'endoprotheése se trouve bien entre les marquages radio-opaques ; si elle a bougé, ne pas I'uti-
liser.

- Raccorder le robinet a trois voies a une extension, et cette derniere au connecteur luer du systeme d’inser-
tion. De maniére optionnelle, une pompe de gonflage peut également étre raccordée au robinet a trois voies.

- Bloquer le passage de 'air a travers le ballonnet.

- Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de solution saline au robinet a trois voies.

- Ouvrir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.

- Retirer le piston vers le haut (nous recommandons de tenir la seringue en position verticale) pour permettre
I'évacuation des bulles d’air vers le liquide.

- Lorsque plus aucune bulle ne passe, laisser un ménisque de solution dans le robinet et fermer le robinet a
trois voies dans la partie du cathéter. Retirer la seringue.

- Connecter le dispositif de gonflage avec 1/3 de mélange de liquide de contraste et de solution salina 1:1
(dGment purgé) au robinet & trois voies et a I'extension. Eviter d’exercer toute pression car cela pourrait
déplacer I'endoprothese.

DANGER: si, apres 1 minute, des bulles continuent a passer du cathéter vers la seringue sous pression négative,

cela peut étre d{ au fait que le cathéter a ballonnet présente des fuites, qu’il est endommagé ou que les raccords

seringue-robinet a trois voies ne sont pas étanches. Si apres avoir vérifié les raccords, des bulles apparaissent
toujours, ne pas utiliser I'appareil. Retourner I'appareil au fabricant ou au distributeur en vue de son inspection.

10.3 Technique d’implantation

Phases préalables

- Insérer I'introducteur conformément aux instructions du fabricant.

- Raccorder le robinet hémostatique au connecteur du cathéter guide, et maintenir la vanne fermée. Insérer le
cathéter guide a travers I'introducteur, conformément aux instructions du fabricant, et bien le positionner a
I'entrée de I'artére coronaire. Injecter le liquide de contraste a travers le cathéter guide pour vérifier qu'’il est
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bien positionné, en permettant I'accés a la coronaire.

- QOuvrir le robinet hémostatique pour faire passer le guide en fil métallique de 0,014 pouce. Aprés le passage
du guide dans la vanne du robinet, refermer ce dernier pour éviter toute perte de sang. Faire passer le guide
de 0,014 pouce a travers la lésion en appliquant les techniques d’intervention percutanée, et a l'aide de
techniques de fluoroscopie pour en connaitre a tout moment la position. Utiliser une infusion de liquide de
contraste pour vérifier le bon positionnement du guide.

Technique d’implantation

La pré-dilatation coronaire avec un cathéter de dilatation a ballonnet pour dilatation coronaire est recomman-
dée. Pour pré-dilater la Iésion, suivre les instructions du fabricant du cathéter a ballonnet. Procéder ensuite a
I'implantation de I'endoprotheése.

- Insérer 'extrémité proximale du guide dans la pointe distale du systéme d’insertion.

- Ouvrir de nouveau le robinet hémostatique pour permettre le passage de 'endoprothése a travers la vanne.
Apres le passage de I'endoprotheése, refermer la vanne. En cas de résistance, ne pas faire avancer le systéme
d’insertion a travers le robinet hémostatique. Eviter que la vanne du robinet hémostatique n"endommage le
corps du cathéter, ce qui pourrait avoir des conséquences sur le gonflage/dégonflage ultérieur du ballonnet.
Avec l'aide de la technique de fluoroscopie, faire avancer avec précaution I'endoprothése sur le guide en fil
métallique jusqu’a atteindre la zone a traiter. Vérifier que le guide en fil métallique ressort bien par le port
d’insertion du guide du cathéter a ballonnet (a environ 25 cm de la pointe du cathéter a ballonnet).

Insérer 'endoprothése dans la lésion. Pour ce faire, positionner les marqueurs radio-opaques des deux cotés
de la lésion. Avant de déployer I'endoprothese, vérifier avec I'aide de la fluoroscopie a haute résolution
qu’elle n'est pas endommagée et qu’elle n'a pas bougé pendant I'avancée.

Exercer une pression pendant 15-30 secondes, en fonction de la Iésion, afin de déployer complétement
I'endoprothése. Ne pas dépasser la pression maximale recommandée (RBP) figurant sur 'étiquette et sur la
courbe de distensibilité.

Pour obtenir une expansion maximale, I'endoprothése doit étre en contact avec l'artére car ; dans le cas
contraire, 'endoprothése pourrait bouger en retirant le ballonnet. Le diameétre du ballonnet doit étre lége-
rement supérieur au diametre du vaisseau, afin de permettre le recul élastique de I'endoprothese une fois le
ballonnet dégonflé. Consulter le tableau de distensibilité pour un bon déploiement, car une trop grande taille
pourrait également provoquer une dissection artérielle.

Retirer vers l'arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la pression
négative entre 15 et 30 secondes, en fonction de la taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet est comple-
tement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

- Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en fil métallique en position, retirer
le cathéter hors de la lésion. Maintenir le guide a travers la sténose dilatée.

Procéder a une angiographie a travers le cathéter guide pour vérifier que I'endoprothése est bien positionnée.
Maintenir le guide a travers la sténose dilatée pendant 30 minutes aprés |'angioplastie. En cas de détec-
tion d’un caillot autour de I'endoprothése, administrer des agents thrombolytiques. Lorsque I'angiographie
confirme la dilatation, retirer avec soin le guide et le cathéter a ballonnet a travers le connecteur.

Retirer le cathéter guide a travers 'introducteur.

Laisser I'introducteur en position jusqu’a ce que le profil hémodynamique revienne a la normale. Suturer de
maniéere habituelle.

Dilatation additionnelle des segments d’implantation de I'endoprothése

Si la taille de I'endoprothése par rapport au vaisseau s’avére insuffisante, la technique de post-dilatation de
'endoprothese peut étre utilisée avec un ballonnet plus grand. Pour ce faire, insérer dans la zone de I'endo-
prothése un cathéter a ballonnet (non obligatoirement gonflable) et procéder a une dilatation conformément
aux instructions du fabricant.

Autre recommandation : une petite endoprothése (stent small) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 3 mm,
une endoprothése moyenne (stent médium) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 4,25 mm et une grande
endoprotheése (stent large) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 5,25 mm.

Retrait d’une endoprothése non déployée

Si 'endoprothése ne traverse pas la Iésion, il se peut que I'on doive la retirer sans la déployer. Si aucune résis-
tance n’est détectée, vérifier que le cathéter guide est situé de maniéere coaxiale par rapport a I'endoprothése,
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et retirer cette derniére avec soin vers le cathéter guide. Si une résistance inusuelle est observée pendant le re-
trait, retirer le systéme entier comme un tout, sous visualisation fluoroscopique, en respectant les instructions
figurant au point 5.3 de la présente notice.

10.4 Traitement Antiplaquettaire
La durée optimale du double traitement antiplaquettaire est inconnue, mais les directives de pratique clinique
recommandent 'administration d’aspirine pour une durée indéterminée, avec du clopidogrel pendant au moins
6 mois. Le traitement par clopidogrel peut étre prolongé jusqu’a 12 mois, chez les patients a faible risque de
saignement.
Il est trés important que le patient suive les recommandations relatives au traitement antiplaquettaire aprés
I'intervention.
Une interruption anticipée du médicament antiplaquettaire décrit, pourrait augmenter le risque de thrombose,
d’infarctus du myocarde ou de décés. Avant d’effectuer une intervention coronarienne percutanée (ICP), si une
intervention chirurgicale ou dentaire est prévue pour laquelle il est nécessaire d’interrompre le traitement an-
tiplaquettaire, le médecin et le patient devront décider si une endoprothése a élution médicamenteuse avec le
traitement antiplaquettaire associée est un choix approprié pour I'lPC.
Aprés I'IPC, si la réalisation d’une opération chirurgicale ou dentaire doit étre prescrite, les risques et avantages
de ladite opération doivent étre mis en balance avec le risque possible d’une interruption prématurée au début
FR du traitement antiplaquettaire.
11. Garantie
Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément aux mesures
maximaux de précaution.LVD Biotech garantit le produit jusqu’a sa date d’expiration, sauf en cas d’'emballage ouvert,
manipulé ou endommagé.

PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES
(NORME EN 980:2008)
RS

LoT g ZAN

Maintenir a I'abri de
la lumiére solaire
.

™| srewie[£o 1 _“~

Référence catalogue N¢ lot Date d’expiration

Fabricant Stérilisé a I'oxyde Limite de température de Garder au sec
d’éthylene conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas restériliser Ne pas utiliser en cas

d’emballage endommagé
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GEBRAUCHSHINWEISE
SIROLIMUS-FREISETZENDES KORONARSTENT SYSTEM

1. Produktbeschreibung

Der Sirolimus-freisetzende Koronarstent angiolite von LVD Biotech SL ist ein Stent, der aus einer Kobalt-Chrom-Le-
gierung mit dem Namen L605 gefertigt ist. Der Stent verfiigt Giber eine Beschichtung aus Sirolimus und Polymeren.
Er ist ist auf einem Positionierungssystem angebracht, das diesen mit Hilfe eines Ballons in der zu behandelnden
Arterie aufdehnt.

Der Stent ist fir verschiedene Arteriendurchmesser konzipiert, die durch die Anpassung seines offenen Zellde-
signs mit versetzter Anordnung der Verbindungsstege ermdglicht wird. Der Stent wird mit Lasertechnologie aus
Metallrohren geschnitten. AnschlieBend wird er weiter behandelt, um so eine glatte und gldnzende Oberflache zu
erhalten.

Abbildung des Positionierungssystems mit auf dem Ballon montierten Stent. Das Produkt ist in verschiedenen Durchmessern und Langen
erhaltlich.

Ein Stent enthalt etwa 1.4 ug/mm. GréRere Stents (4,50 x 39 mm) enthalten die Maximalmedikamentenmenge
von 339 pug.

Zum Setzen des Stents wird ein Ballonkatheter zum schnellen Wechsel verwendet. An der distalen Seite des Ka-
theters befindet sich ein aufdehnbarer Ballon. Dieser Ballon kann verschiedene Durchmesser und Léangen haben,
so dass er an die verschiedenen Ausfiihrungen des Stents anpassbar ist. Bei Aufdehnen des Ballons wird der Stent
entfaltet und gegen die Arterienwand gedriickt. Danach wird der Ballon abgelassen und heraus gezogen, der Stent
bleibt fest verankert.

Auf dem Korper des Katheters befinden sich Markierungen, die helfen, die Position des Katheters zu berechnen,
wenn dieser ohne Durchleuchtung durch den Flihrungskatheters vorwarts geschoben wird. Sobald die letzte Mar-
kierung nicht mehr sichtbar ist, befindet sich der Katheter an der Spitze des Flihrungskatheters und kurz vor Eintritt
in die Arterie. Der Marker, der am nachsten zum Katheteradapter angebracht ist, ist fiir femorale Fiihrungskatheter
gedacht, der am weitesten entfernt liegende fiir brachiale Fihrungskatheter.

Die distale Seite des Katheters ist von einer haltbaren hydrophilen Beschichtung umgeben, die den Katheter gleit-
fahig macht, so dass er besser durch die Arterien geschoben werden kann.

Der maximale Durchmesser des Fliihrungsdrahtes betragt 0,36 mm = 0,014".

Die Nutzlange des Katheters betragt 142 cm, seine Gesamtlange hingegen betragt 150 cm.

Der Stent ist in den folgenden Langen und Stent-Durchmessern lieferbar:

STENT-DURCHMESSER (mm)

2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X
14 X X X X X X X X
5] 16 X X X X X X X X
e[ 1o X X X X X X X X
EE[ 22 X X X X X X X X
E 29 X X X X X X X X
34 X X X X X X X X
39 X X X X X X X X

Um den Stent aufzudehnen, muss die proximale Luer-Lock Verbindung mit einer Handpumpe verbunden werden,
die mit einem Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon, der den
Stent aufdehnt, bis zu den voraussagbaren Durchmessern aufgedehnt. An den beiden Enden des Ballons sind zwei
rontgendichte Marker angebracht, die seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im Inneren
des Patienten helfen.
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Inhalt

- Ein Sirolimus-freisetzendes Koronarstentsystem, bestehend aus einem beschichteten Stent, der auf einem Anbrin-
gunssystem vormonitert ist (Ballonkatheter). Der Stent ist mit einer Schutzhlle und einem Stylus fir das Fiih-
rungsdraht-Lumen versehen und verpackt in einem Behdlter und einem sterilen Beutel. Der Beutel mit den sterilen
Inhalten wiederum befindet sich in einem zweiten Folienbeutel.

- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der die Driicke fur den Arbeitsbereich angegeben sind.

- Eine Implantationskarte.

- Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen.

2. Indikationen
Geréat zur Erweiterung des Innendurchmessers der Arterie zum Verbesserung des Blutflusses in den folgenden Féllen:
- Patienten mit symptomatischer ischamischer Erkrankung aufgrund von de-novo Stenosen oder Restenosen in Ar-
terien mit einem Durchmesser von 2 bis 4,5 mm.
- Patienten mit okklusiven Erkrankungen aufgrund eines akuten Herzmuskelinfarkts in Arterien mit einem Durch-
messer zwischen 2 und 4,5 mm.

3. Kontraindikationen
- Kontraindikation von Behandlung mit Antikoagulanzien bzw. Antiplattchen-Medikamenten.
- Patienten mit einer klar diagnostizierten Schwermetall-Allergie.
- Patienten mit Lasionen, die eine vollstandige Aufdehnung des Ballons bei der Angioplastie oder das korrekte Setzen
des Stents verhindern.
- Patienten, die Gberempfindlich oder allergisch auf Sirolimus und entsprechende Nebenprodukte sowie Acrylatpo-
lymere reagieren.

4. Warnhinweise

- Die Implantation von Stents ist in Krankenanstalten vorzunehmen, die fir Notfélle zur Durchfiihrung von Opera-
tionen mit offener Chirurgie ausgestattet sind, andernfalls sollte sich eine Anstalt mit dieser Dienstleistung in der
N&he befinden.

- Das Produkt ist nur von Arzten zu verwenden, die (iber Erfahrung in der Himodynamik verfiigen und die mit per-
kutaner Koronarintervention und Stentimplantation vertraut sind.

- Nur zum Einmalgebrauch und nur an jeweils einem Patienten bestimmt. NICHT ERNEUT STERILISIEREN, NICHT
WIEDER VERWENDEN, WIEDERAUFBEREITUNG VERBOTEN. Die Wiederverwendung des Produktes an anderen Pa-
tienten kann zu Kreuzverschmutzung, Infektionen oder zur Ubertragung von infektiésen Erkrankungen fiihren. Die
Wiederverwendung des Produktes kann Veranderungen des Produktes selbst hervorrufen und seine Wirksamkeit
beeintrachtigen.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Gberprifen, Produkte mit abgelaufe-
nem Haltbarkeitsdatum dirfen nicht verwendet werden.

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und gefaerwei-
ternde Mittel usw., gemaR den Vorschriften zur Einfiihrung intravaskuldrer Koronarkatheter.

- Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

- Nicht mit Gaze trocknen.

- Produkt nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln bringen.

- Keine 6lhaltigen oder dickfltssigen Kontrastmittel verwenden, die nicht fir die intravaskuldre Anwendung geeignet sind.

- Nie Luft oder gasférmige Medien zum Fillen des Ballons verwenden, er ist mit einer Mischung aus Kochsalzlésung
und Kontrastmittel zu fiillen (wenn méglich im Verhaltnis 1:1).

- Ein Produkt mit passendem Durchmesser und passender Lange ist zu wéhlen, abhangig von der bei der Durch-
leuchtung festgestellten Lasion.

- Das Produkt ist iber den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung einzufiihren. Ohne den Fiihrungsdraht im Inneren
darf das Produkt nicht eingefiihrt werden.

- Stents mit unterschiedlicher Zusammensetzung nicht tiberlappend implantieren.

- Mogliche Wechselwirkungen zwischen dem Produkt und anderen Stents, die Medikamente abgeben, wurden
nicht erforscht. Daher sollte moglichst vermieden werden, dass es dazu kommt.

- Das Produkt von Abfallmaterial der Krankenanstalt fernhalten.

- Es wurden noch keine Studien zu diesem Produkt mit schwangeren oder stillenden Frauen oder mit Mdnnern
durchgefiihrt, die Kinder haben méchten. Fruchtbarkeitsstudien bei Tieren haben Reproduktionstoxizitat ergeben.
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Es wird nicht empfohlen, das Produkt bei Frauen einzusetzen, die versuchen, schwanger zu werden, schwanger
sind oder stillen.

5. VorsichtsmaBnahmen

5.1 Aligemeine VorsichtsmafBnahmen

- Eine kihle und trockene Lagerung wird empfohlen (152 -302 C), von direktem Sonnenlicht geschiitzt.

- Verpackung genau prifen. Bei beschadigter Verpackung ist das Produkt nicht zu verwenden.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher mit angemessenen
medizinischen Praktiken sowie entsprechend den &rtlichen, staatlichen und Landesgesetzen und Vorschriften
zu behandeln und zu entsorgen.

- Der Folienbeutel ist nicht steril. Der sterile Schutz wird durch den Plastikbeutel gewahrleistet.

- Sicherheits- und Wirksamkeitserfahrungen in Bezug auf Patienten, deren Lasion zuvor mit einer Brachytherapie
behandelt wurden, liegen noch nicht vor.

- Bei dem Einsatz von Stents, die Medikamente abgeben, bei Patienten und Lasionen, die nicht in der Gebrauchs-
anweisung beschrieben werden, kann sich die Wahrscheinlichkeit, dass es zu unerwiinschten Ereignissen wie
Thrombose, einem Herzinfarkt oder Tod kommt, erhohen.

5.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Vorbereitung des Produktes

- Vor Gebrauch ist genau zu tGberpriifen, dass sich das Produkt in gutem Zustand befindet; Produkte, die Grund
zum Misstrauen geben, sind zu entsorgen.

- Das System zur Anbringung des Stents sollte vor Beginn der Prozedur nicht vorbereitet oder vorgedehnt werden
und auch nicht vor der Entfaltung des Stents am Ort der Ldsion.

- Den Stent nicht mit den Fingern anfassen, denn dadurch kann der Stent vom Ballon getrennt und die Beschich-
tung beschadigt werden.

- Nicht versuchen, den Stent von dem System zur Anbringung zu trennen; sollte festgestellt werden, dass der
Stent sich bewegt oder nicht richtig angebracht ist, nicht verwenden.

- Das Hyporohr (proximaler Teil des Systems zur Anbringung) darf, wenn es geknickt ist, nicht gerade gebogen
werden, das es zerbrechen konnte.

5.3 Vorsichtsmanahmen bei Vorschieben-Platzierung-Implanation-Riickholung des Produktes

- Wenn mehrere Ldsionen vorhanden sind, wird mit den am distalsten gelegenen Lasionen begonnen und mit
den proximaleren fortgefahren.

- Das Gerat immer unter Durchleuchtung vorwarts schieben. Wenn ein Widerstand sptirbar ist, erst nach Klarung
der Ursache hierfiir fortfahren. Wenn der Stent die Lasionsstelle nicht durchqueren oder erreichen kann, ist das
ganze System als Einheit zu entfernen, einschlieRlich Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht.

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spirbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, bevor fortgefah-
ren wird ist die Ursache hierfiir zu bestimmen.

- Sobald die Entfaltung des Stents begonnen hat, darf nicht versucht werden ihn zuriick zu ziehen oder seine
Position zu verandern.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bei gefiilltem Ballon bewegen, verschieben oder zurlickziehen.

- Den auf dem Etikett und der beiliegenden Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck nicht
Uberschreiten.

- Sollte ein Widerstand splrbar werden beim Zugang zur Lasion, beim Entfernen des Systems zum Absetzen des
Stent oder beim Zurtickziehen eines Stents, der nicht implantiert werden konnte, dann muss das ganze System
als eine Einheit entfernt werden:

* Das System zur Anbringung nicht durch das Innere des Fiihrungskatheters ziehen

* Die proximale Markierung des Ballons distal an der Spitze des Fiihrungskatheters positionieren

* Den Flihrungsdraht in den koronaren Bereich so weit wie moglich nach vorne schieben

* Das hamostatische Ventil fest einstellen, so dass Fiihrungskatheter und Ballon sicher angebracht sind.

* Den Flihrungskatheter und den Ballonkatheter vollstandig und als eine Einheit herausziehen.

* SchlieBlich den Flihrungsdraht heraus ziehen; falls eine erneute Implantation vorgenommen werden soll,
den Draht belassen und den Rest der Gerate anbringen.

- Wenn es unverziiglich nach der Implantation, erneut erforderlich ist, den Stent zu durchqueren muss mit duss-
erster Vorsicht gearbeitet werden, damit der Stent nicht mit dem Draht oder dem Ballon verschoben wird, um
ihn nicht zu beschadigen.
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6. VorsichtsmaBnahmen: Sicherheitsmafnahmen bei MRI[1]:
In Bezug auf Chrom-Kobalt-Stents, die Medikamente freisetzen, wurde im Rahmen von préklinischen Studien (einzeln
und in Uberlagerten Konfigurationen) festgestellt, dass sie unter bestimmten Voraussetzungen sicher im Zusammenhang
mit Magnetresonanz eingesetzt werden kdnnen:

- Statisches Magnetfeld mit einer Starke von bis zu 3 Tesla.

- Raumlicher Gradient von maximal 720 GauR/cm.

- Spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von durchschnittlich maximal 3,0 W/kg wahrend einer 15-minuti-

gen Magnetresonanztomographie.

In nicht-klinischen Tests mit einer statischen Magnetresonanz Stédrke 3,0 Tesla und einer spezifischen Ganzkdrper-Ab-
sorbtionsrate von maximal 2,0 W/kg wahrend einer 15-miniitigen Magnetresonanztomographie belief sich die Tem-
peratur eines einzelnen Stent auf etwas mehr als 12C. Bei tiberlagerten Konfigurationen belief sich die Temperatur auf
weniger als 2°C.
Es wurden keine klinischen oder nicht-klinischen Tests durchgefiihrt, um die Maglichkeit einer Migration des Stents in
Magnetfeldern von mehr als 3,0 Tesla auszuschlieRen. Es wird nicht empfohlen, MR Tests mit einer Starke von mehr als
3,0 Tesla durchzufiihren.
Die Qualitat der MR Bilder kann beeintréachtigt sein, wenn die betroffene Zone direkt an oder in der Ndhe des Stents liegt.

7. Arzneimittelwechsel

Es liegen keine spezifischen Informationen diesbeziiglich vor, aber es ist moglich, dass Medikamente auf der Basis des
gleichen Bindeproteins (FKBP) wie Sirolimus die Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigen kénnen. Auf der anderen
Seite konnen starke CYP3A4-Hemmstoffe (wie Ketoconazol) eine erhohte Sirolimus-Exposition bewirken. Dies kann so
weit gehen, dass systemische Auswirkungen zu verzeichnen sind, insbesondere wenn mehrere Stents implantiert wer-
den. Das Vorhandensein des Stents im System sollte auch beriicksichtigt werden, wenn ein Patient begleitend mit einer
immunsuppressiven Therapie behandelt wird.

8. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wéhrend oder nach dem Eingriff auftreten:
- Tod
- Akuter Herzmuskelinfarkt
- Instabile Angina Pectoris
- Iktus / Embolie / Thrombose
- Nofall Bypass-Operation
- Endokarditis
- Allergische Reaktion auf die Metalle, Medikamente, Thrombozytenaggregationshemmstoffe/gerinnungshemmen-
de Medikamente oder Kontrastmittel
- Spasmus der Koronararterie
- Hamodynamische Verschlechterung
- Arrhythmien
- Aneurysma oder Pseudoaneurysma
- Infektionen
- Vollkommener Verschluss der Arterie/Thrombose/Stent-Embolisation
- Wiederverschlieen der behandelten Stelle: erneute Stenose
- Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle
- Arteriovendse Fistel
- Niedriger/hoher Blutdruck
- Lokale Blutung mit Himatom an der Eintrittsstelle
Wenn Sirolimus taglich verabreicht wird, kann es zu den Folgenden unerwiinschten Ereignissen kommen, die zuvor nicht
angegeben worden waren:
- Andmie
- Arthralgie
- Diarrhoe
- Interstitielle Lungenerkrankung

[1] Diese Angaben beruhen auf bibliographischen Angaben, die sich aus einer Suche nach auf dem Markt befindlichen Stents gleicher
Zusammensetzung ergaben.
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- Stérungen der Leberfunktion

- Hypercholesterindmie

- Hypertriglyceridamie

- Uberempfindlichkeit, unter anderem anaphylaktische Reaktionen
- Hypokalidmie

- Leukopenie

- Lymphome und andere bosartige Tumore

- Thrombozytopenie

9. Individualisierung der Behandlung

Vor der Verwendung des Produkts sollten in Bezug auf jeden einzelnen Patienten die Risiken und der Nutzen bestimmt
werden. Unter anderem sollten die Risiken beurteilt werden, die eine Thrombozytenaggregationstherapie bereithdlt.
Besondere Aufmerksamkeit sollte Patienten mit Gastritis und jenen Patienten entgegengebracht werden, die vor kurzem
an einem aktiven Megengeschwiir operiert wurden.

10. Gebrauchsanleitung

10.1 Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fur intravaskulare Anwendung verwenden).

- Zur Behandlung erforderliche Medikamente.

- 0,014” Flihrungsdraht, keinen Fiihrungsdraht mit anderen GroRen verwenden.

- Einfuihrschleuse mit hamostatischem Ventil mit einer GroRe die gleich oder groRer ist als 5F (auRer fur 4 und 4,5
mm Stent-Durchmesser, hier wird 6F empfohlen). Keine kleineren GréRen fir die Einflihrschleuse verwenden,
damit kénnte der Katheter beschadigt und somit unbrauchbar werden.

- Fuhrungskatheter.

- Hamostatisches Ventil.

- Dreiwege-Sperrhahn.

- Verlangerungsstiicke.

- Ballon-Fllvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlosung zum Ausspiilen des Systems.

10.2 Vorbereitung des Systems

- Die GroRe des Stent muss vom Durchmesser her dem Durchmesser des zu behandelnden GefédRes entsprechen
und von der Lange her der Lange der Lasion. Um sicher zu sein, dass die Lasion voll abgedeckt wird, ist es besser,
die Lange etwas langer zu wahlen.

- Katheder aus dem Schutzbehilter nehmen. Uberpriifen, dass die GréRe passend ist. Hiilse und Stylus zum
Schutz des Ballons vorsichtig entfernen. Das Flihrunglumen mit sterilisierter Kochsalzlésung auswaschen, in-
dem mit einer Spritze solange Flussigkeit in das Lumen gegeben wird, bis diese an der Einflihrungséffnung des
Flhrungsdrahtes austritt. Nicht mit Gaze trocknen.

- Den Stent Uberprifen, um sicher zu stellen, dass er zwischen den rontgendichten Markern liegt, sollte er sich
verschoben haben, nicht verwenden.

- Einen Dreiweghahn an ein Verlangerungssttick anschlieBen und das Verlangerungssttick an die Luer-Verbindung
des Systems zur Anbringung anschlieRen. Wahlweise kann auch die Pumpe zum Aufdehnen an den Dreiweg-
hahn angeschlossen werden.

- Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

- Eine 10-20 ml Spritze mit einem Drittel der Kochsalzldsung an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen.

- Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter 6ffnen.

- Den Kolben der Spritze nach oben herausziehen (eine vertikale Position der Spritze wird empfohlen), so dass die
Luftblasen in die Flissigkeit entweichen.

- Wenn keine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der Losung im Hahn belassen und den Dreiweg-Sperr-
hahn an der Katheterseite schlieRen. Spritze entfernen.

- Die Fllvorrichtung, gefullt mit 1/3 des Flissigkeitsgemisch aus Kontrastfliissigkeit:Kochsalzlésung 1:1 (ord-
nungsmaRig gereinigt) an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen. Keinen Druck anwenden, dadurch kénnte der
Stent verschoben werden.

GEFAHR: Wenn nach 1 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Spritze entweichen,
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kann dass ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, beschadigt ist oder dass die Verbindun-
gen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn auch nach Uberpriifung der Verbindungen weiter Blasen
sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerat an den Hersteller oder Handler zur Inspektion zurlick gehen lassen.

10.3 Implantationstechnik

Schritte zur Vorbereitung

- Die Einflihrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers einfiihren.

- Das hamostatische Ventil an den Fiihrungskatheter anschlieBen, das Ventil geschlossen lassen. Den Fiihrungska-
theter durch die Einfiihrschleuse einflihren, unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers und sicherstellen,
dass er sich am Eingang der Koronararterie befindet. Die Konstrastflussigkeit durch den Flihrungskatheter ein-
spritzen, um sicherzustellen, dass dieser korrekt positioniert ist und den Zugang zu der Koronararterie zuldsst.

- Das hdamostatische Ventil 6ffnen, um den 0,014” Fiihrungsdraht hindurch zu schieben. Sobald der Fiihrungs-
draht das Ventil durchquert hat, das Ventil schlieBen, um Blutverlust zu vermeiden. Den 0,014” Fiihrungsdraht
durch die Lasion gemal der perkutanen Intervenitonstechnik einfiihren, mit Hilfe von Durchleuchtungstech-
niken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen. Um festzustellen, ob der Flihrungsdraht richtig
positioniert ist, mit Konstrastflussigkeit ftillen.

Implantationstechnik

Eine Vordilatation mittels eines Ballonkatheters zur koronaren Dilatation ist in Erwagung zu ziehen. Fir eine Vordi-

latation an der Ldsion sind die Gebrauchshinweise des Herstellers des Ballonkatheters zu beachten. Nun wird die

Implantation des Stents ausgefiihrt.

- Das proximale Ende des Flihrungsdrahtes in die distale Spitze des Systems zur Anbringung einfiigen.

- Das hdmostatische Ventil erneut 6ffnen, so dass der Stent durch das Ventil gefiihrt werden kann. Das Ventil

schlieBen, sobald der Stent hindurch gefiihrt ist. Wenn ein Widerstand spiirbar ist, das System zur Anbringung

nicht weiter durch das hdmostatische Ventil schieben. Eine Beschadigung des Katheterkdrpers durch das Ventil
des hamostatischen Ventils ist zu vermeiden, denn das kdnnte das spatere ausdehnen/entleeren des Ballons
beeintrachtigen.

Das Stentsystem vorsichtig durch die Einfiihrschleuse und mit Zuhilfenahme von Durchleuchtung auf dem Fiih-

rungsdraht bis zu der zu behandelnden Stelle schieben. Sicherstellen, dass der Fihrungsdraht an der Einfiih-

rungsoffnung des Ballonkatheters austritt (etwa 25 cm von der Spitze des Ballonkatheters).

- Den Stent durch die Lasion schieben, so dass die rontgendichten Markierungen jeweils an einer der beiden

Seiten der Ldsion positioniert sind. Vor der Entfaltung des Stents ist mittels hochaufgel6ster Durchleuchtung zu

Uberprifen, dass dieser nicht beschédigt wurde und sich am richtigen Ort befindet.

Abhdngig von der Lasion den Druck 15-30 Sekunden aufrecht erhalten, um den Stent voll zu entfalten. Den auf

dem Etikett und der Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht tiberschreiten.

- Um eine optimale Aufweitung zu erreichen, muss der Stent in Kontakt mit der Arterie sein, andernfalls konnte
sich der Stent beim Zurtickziehen des Ballons verschieben. Der Durchmesser des Ballons muss ein wenig groRer
sein als der Durchmesser des GefaRes, um so einen elastischen Recoil des Stents nach Ablassen des Ballons zu
verhindern. Beachten Sie die Angaben auf der Dehnungstabelle fiir eine korrekte Ausdehnung, denn eine zu
grofRe GrolRe kann auch eine arterielle Dissektion zur Folge haben.

- Den Kolben aus der Fiillvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwischen 15

und 30 Sekunden aufrecht erhalten, abhangig von der GréRe des Ballons. Sicherstellen, dass der Ballon komplett

entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

Mit negativem Uberdruck in der Fiillvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden Fiihrungsdrahtes den Kathe-

ter vorsichtig aus der Lasion ziehen. Den Fiihrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose belassen.

- Durch den Fiihrungsdraht eine Angiografie anfertigen, um die korrekte Setzung des Stents zu bestatigen.

Den Fihrungsdraht 30 Minuten nach der Angioplastie in der dilatierten Stenose belassen. Sollte in der Umge-

bung des Stents eine Thrombose sichtbar werden, sind Thrombose-Mittel zu verabreichen. Sobald die Angio-

grafie die Dilatation bestatigt, wird der Fihrungsdraht und der Ballonkatheter vorsichtig durch den Konnektor
heraus gezogen.

- Den Fiihrungskatheter durch die Einfiihrschleuse heraus ziehen.

Die Einfiihrschleuse in situ belassen, bis das hamodynamische Profil wieder im Normalzustand ist. Wie gewohnt

verndhen.
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Zusatzliche Dilatation der Bereiche, in denen der Stent gesetzt wurde

Wenn die GréRe des Stents im Vergleich zum GefaR nicht ausreichend ist, kann eine nachtragliche Dilatation
des Stents mit einem gréReren Ballon erfolgen. Dazu wird an die Stelle des Stents ein Ballonkatheter einge-
fuhrt (er kann auch nicht dehnbar sein) und die Dilatation wird den Empfehlungen des Herstellers folgend
vorgenommen.

Zusétzlich wird empfohlen, einen “Stent small” hochstens bis auf 3 mm nachzudehnen, einen “Stent medi-
um” bis auf 4,25 mm und einen “Stent large” bis auf 5,25 mm.

Entfernen eines nicht entfalteten Stents

Wenn der Stent die Ldsion nicht durchquert, muss er méglicherweise ohne sich zu entfalten zuriickgeholt
werden. Wenn kein Widerstand spurbar ist, muss Gberprift werden, ob der Fihrungskatheter koaxial zum
Stent liegt, und der Stent ist vorsichtig in Richtung Fiihrungskatheter herauszuziehen. Sollte ein ungewohnter
Widerstand beim Herausziehen spirbar sein, dann ist das gesamte System als eine Einheit unter Durchleuch-
tung zu entfernen, so wie in Abschnitt 5.3 dieser Broschiire beschrieben.

10.4 Thrombozytenaggregationshemmung

Es ist nicht bekannt, wie lange eine zweifache Thrombozytenaggregationstherapie optimalerweise dauern soll-
te. Den medizinischen Behandlungsleitlinien ist jedoch zu entnehmen, dass empfohlen wird, Aspirin uneinge-
schrankt zu verabreichen und zudem Clopidogrel fiir mindestens 6 Monate. Die Behandlung mit Clopidogrel
kann bei Patienten, bei denen ein geringes Blutungsrisiko besteht, auf bis zu 12 Monate verlangert werden.

Es ist sehr wichtig, dass sich die Patienten nach dem Eingriff an die Anweisungen beziiglich der Thrombozyten-
aggregationstherapie halten. Wird die beschriebene Einnahme der Thrombozytenaggregationsmedikamente
friihzeitig unterbrochen, kann dies das Risiko einer Thrombose, eines Herzinfarkts oder eines Todesfalls erho-
hen. Wenn ein chirurgischer oder zahnarztlicher Eingriff geplant ist, in dessen Zusammenhang es notwendig ist,
die Thrombozytenaggregationstherapie zu unterbrechen, sollten der Arzt und der Patient vor der Durchfiihrung
einer perkutanen Koronarintervention (PCl) tiberlegen, ob in diesem Zusammenhang ein Stent, das Medika-
mente freisetzt, und die entsprechende Thrombozytenaggregationstherapie die richtige Wahl sind. Sollten nach
der PCI ein chirurgischer oder zahnarztlicher Eingriff notwendig werden, sollten die Risiken und der Nutzen
einer solchen Operation gegenuber einer frihzeitigen Unterbrechung der Thrombozytenaggregationstherapie
abgewogen werden.

11. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung maximaler VorsichtsmaRnahmen entworfen, angefer-
tigt, gepriift und verpackt. LVD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn es keine kaputte, manipulierte
oder beschadigte Verpackung aufweist.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN
(NORM EN 980:2008)

= A

Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren
“ STERILE | EO| /l/ T
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren  Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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MHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO
CUCTEMA KOPOHAPHOTIO CTEHTA C CUPOJZINMYCOBbBIM MOKPbITUEM

1. OnucaHue nsgenus
KopoHapHbliii cteHT LVD Biotech SL angiolite ¢ cnponnmycoBbIM NOKPbITUEM ABMSETCA CTEHTOM, U3rOTOB/IEHHbIM U3 KO-
6as1bT-XPOMOBOro craasa L605, Ha KOTOPbIM HAHECEHO MOKPbLITUE U3 CUPOIMMYCA C MoAUMepamu. CTEHT nocTaBaseTcs B
npeaBapuUTeNbHO CO6PaHHOM BUE B CUCTEME KOTOPAsA NOCPEACTBOM AMCTaNIbHO PACMONOKEHHOTO HaNNOHUMKa paclumps-
€T ero B KOPOHAPHOI apTepum, NoAexKallei MaHUNyAALUAM.
CTeHT npefHasHayeH ANA apTepuii pasanyHbIX AMameTpos, 61arofapa agantaumum cBoei KOHCTPYKLMM OTKPLITON AYeiku
C YepeayoLWMMUCA COEANHUTENbHBIMU 31eMeHTamu. CTEHT U3roTaBAMBAETCA MyTEM PE3KU MeTalIMYeckunx TpyboK nase-
pom. Bnocneactsum oH nogsepraeTcsa pasanyHbIiM Bugam o6paboTku, B pesynbTaTe KOTOPbIX €ro NOBEPXHOCTb CTAHOBUTCA
rnagkon v bnectawen.

Y L

Cxema CcUCTeMbI IOCTaBKM CO CTEHTOM, NPe/iBapuUTe/IbHO COBpaHHbIM Ha GannoH4mMKe. NPOAYKT NOCTaBAAETCA B BUAE Pa3/IMUHbIX KOHGUTYpa-
UM, OTINUMIOLMXCA ANAMETPOM U A/IMHOM.

Y cTeHToB 60/1bLWKNX pa3mepos (4,50 x 39 MM) cogepskaHue CTEHTOBOrO Npenapara cocTasnaeT npubansuTensHo 1,4 Mkr/mm2,
YTO COOTBETCTBYET MaKCMMasIbHOMY KONIMYECTBY npenapata 339 MKr.

CucTEMOW LLOCTaBKM CTEHTA ABAAETCA 6aIOHHbIN KaTeTep BbICTPOM 3ameHbl. KaTeTep cHabkeH pasayBaembiM 6a1/10HYMKOM
B €ro AMUCTaNbHOM YacTW. BannoHUMK MMEET pasnnyHble AMaMeTpbl U A/IMHbI W, Takum 06pa3om, aAanTUpyeTcs K pasnnyHbIM
KoHOUrypaumam cteHTa. Korga 6annoHumK paszyBaeTca, OH PacluMpAeT CTEHT U MO3ULMOHUPYET ero B Ha y4acTKe apTepuu.
3aTem 6aNNOHUMK CAYBAETCA U U3BNEKAETCA, @ CTEHT UMNNAHTUPYETCA NOCTOAHHO.

Ha Kopnyce KaTeTepa MMeOTCA METKM, KOTOpPble NO3BO/IAIOT NMPABUIbHO PACCHUTaTh NO3ULMOHUPOBAHME KaTeTepa Npu ero
npoasuxeHun yepes HpOBO,D,HMKOBbII‘;I KateTep 663 PEHTreHOCKONUn Tak, 4To Npu ncHesHOBeEHUN nocne,qul‘/‘I METKU KaTeTep
6yAeT HaXoANTbLCA PAAOM C HAKOHEYHUKOM NMPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa U PALAOM CO BXOAOM B apTepuio. MeTKa, pacrnonioxeH-
HaA B6/NM3M KOHHEKTOpa KaTeTepa, NpesHasHavyeHa An1a NPOBOAHMKOBBIX KaTeTepoB GemopasbHOro A0CTyna, a yAaneHHo
PaCcnoNOKEHHAA MeTKa A/19 NPOBOAHMKOBbIX KaTeTepos BpaxuasbHOro AocTyna.

[lnctanbHan 4acTb KaTeTepa MMeeT U3HOCOYCTOMUYMBOE rMAPODUNBHOE NOKPLITUE, YTO HAJENAET KaTeTep CMa3Ko AN Npo-
X0Aa Mo apTepuam.

MaKcvManbHbIi AnameTp NPOBOAHWMKA He MOKeET npeBbiwaTtb 0,36 mm, uto coctasnseT 0,014 aoiima.

Pabouas AnunHa KateTepa coctasnsfeT 142 cm, obuan gimHa - 150 cm.

CTeHT NOCTaBNAETCA B BUAE KOHPUIYpaLMiA CO CaeayoWUmMm AJIMHAMMU U AuameTpamu:

ONAMETP CTEHTA (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X
< 14 X X X X X X X X
= 16 X X X X X X X X
s} = 19 X X X X X X X X
% = 24 X X X X X X X X
E 29 X X X X X X X X
S| 34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

[NA pacluMpeHna cTeHTa HeObXOAMMO COeAWHUTb NMPOKCHMAbHbINA KOHHEKTOP JIH03p-70K C WNPULEM-MaHOMETPOM C
PYYHBIM HAacOCOM, BK/IOYAOLLMM MaHOMETP. o, AaBneHMeM, yKasbiBaeMblM Ha MaHomeTpe, 6anNoHYMK passyBaeTcs
1 paclmMpseT CTEHT 40 HEOBXOAMMbIX AMaMeTPoB. Ha BannoHYMKe UMEIOTCA PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKM MO O4HOW Ha
KaXX,0M U3 ero AByX KOHLIOB, KOTOPbIE OMPeAENAtoT ero AJMHY 1 NO3BONAIOT NPABU/IbHO OMPEAENUTb €ro NO3ULMOHUPO-
BaHMWe Ha y4acTKe CTeHO3a.

KomnneKr nocraBku

CucTema KOPOHAPHOTO CTEHTA C CUPONMMYCHbBIM MOKPBITUEM, COCTOALLAA U3 CTEHTA C MOKPbITUEM, NMPeABaPUTENbHO
coBpaHHOro B cucTeme J0CTaBKM (6annoHHbIM KaTeTep). CTEHT 3alUWLLEH YEXIOM U CTUIETOM, BCTABEHHbIM B NPO-
CBET NPOBOAHMKA. KOMMIEKT yNaKkoBaH B JIOTOK M CTEPWJIbHDBIA MELLOK. B CBOIO oYepesb, MELIOK CO CTePU/bHbLIM
COAEPXKMMbIM YMaKOBaH BO BTOPOI MeLLOK U3 Gponbru.

KapTouKa C Kp1BOW PaCcTAXXMMOCTH, YKa3biBaloLas AMana3oH paboyero AaBneHus.

KapTouka umniaHTaumu.

ByKNeT ¢ MHCTPYKLUMAMM NO NPUMEHEHMIO.
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CUCTEMA KOPOHAPHOTO CTEHTA C CUPOJZIUMYCOBbBIM MOKPbITUEM

2. MokasaHua K NpUMeHeHuto
[laHHOe yCTPOICTBO NpeAHa3sHaYeHo ANA yBeNWYeHUs BHYTPEHHEro AMameTpa apTepum C Lesbio yydLleHUs KPpoBOTOKa,
B C/IeflylOLMX CyYanX:
- [N MaHUNyNAUMKU € apTepUAMU NaLMEHTOB C CUMNTOMATUYECKON Memnyeckoit 6one3Hbio cepALa, Bbi3biBaeMoii
cTeHo3amu “de novo” unu pecteHosamu. uametp aptepuin 2-4,5 mm.
- [Na MaHUNYAALMM C apTEPUAMM NALMEHTOB C OKK/II03MEN, BO3HUKAIOLLEW B CBA3M C OCTPbIM MHGAPKTOM MMOKapaa.
[Ounametp aptepwuii 2-4,5 mm.

3. NpoTrMBONOKasaHusa
- AHTUKOAry/JIfLLMOHHOE /WK aHTUTPOMBOLMTAPHOE NIEYEHNE NPOTUBOMOKA3aHO.
- ﬂaLI,VIEHTbI C YETKO BbIiIBNEHHOW anneprweﬁ Ha TAXeble meTannbl.
- MMaumeHTbl C yHacTKaMu CTEHO3a, 3aTPYAHAOLLMMU NOJTHOEe pa3ayBaHue 6annoHYMKa NPU MPOBEAEHMUU aHTMOMIACTM-
KW Unn npasuibHoOe No3nuMOHMPOBaHNE CTeHTa.
- ﬂaLI,VIEHTbI C rmnep4yBCTBUTE/IbHOCTbIO NN anneprmeﬁ Ha CMPO/IMMYC U/ ero NpPpon3BOAHbIE N Ha aKpU/laTHble No-
JIUMepbl.

4. NpeaynpexaeHusa

- MMnnaHTaumMa CTEHTOB AOJ/IXKHA JO/IKHA NPOBOAUTLCA B MEANLMHCKUX YUPEKAEHUAX, OCHALLEHHBIX HEO6X0ANMMbIM
obopysfoBaHMem ANA NPOBEAEHUA SKCTPEHHOM OTKPLITON XMPYPrumn, UAu B 6ONbHULIAX, UMEIOLLMX NerKMit 4oCcTyn K
APYTUM NeydebHbIM YUpexXAeHUAM, rae NPoBOAUTCA AaHHbIA TUN XMPYPruu.
MpOAYKT AONKEH NCMO/Ib30BATHCA UCKNIOUUTENIbHO MEAULMHCKUMU PaboTHUKaMK, 061aAatoLLyMmM ONbITOM B NpoBe-
[EHUM reMOAMHAMUYECKUX OnepaLuuii U BAAAEIOWMMM TEXHUKOW NPOBEAEHNA YPE3KOKHOIO KOPOHAPHOTo BMeLLa-
TeNbCTBA M UMMAAHTALLMKN CTEHTOB.
[laHHoe usgenve npeaHasHayeHo ANA OAHOKPATHOrO MPUMEHeHWUA y ogHoro nauueHta. HE CTEPU/IN3YATE W HE
MCNONb3YNTE Er0 NOBTOPHO, MOBTOPHOE MCMO/b30BAHUE 3AMPELLEHO. MoBTopHOe NpuMeHeHue U3aenus
[ANA BMELIaTeNbCTsa y APYroro nauMeHTa MOXeT BbI3BaTb NePEKPeCcTHOe 3apaxeHne, MHEKLMM Nan nepeaady nH-
deKuroHHoro 3a60s1eBaHNA OT OAHOTO NaLMeHTa APYromMy, a TaKKe Bbl3BaTb U3MEHEHWA B CAMOM U3AENNUU U NpuBe-
CTU K CHUXKEHMIo ero 3bdeKTUBHOCTU.
- U3penve noctasnAaeTca B CTEPUIbHOM COCTOAHMU. MpoBEpPbLTE CPOK €ro rofHOCTV U He UCMO/b3yiTe NPOAYKTbI C
WCTEKLIMM CPOKOM FOfHOCTH.
MpoBoauTe COOTBETCTBYIOLLEE SIeYeHMe MauMeHTa C UCMOb30BAaHWEM aHTUKOAryNAaHTOB, COCYA0PACLUMPAIOLLMX
CPe/CTB U T.A., COTIaCHO NPOTOKO/Y KaTeTepu3aLvim KOPOHAPHbIX COCYA0B.
Mpw “3BNEYEHUM NPOAYKTa U3 NEPBUYHOI YNAaKOBKK, cObAoAaiTe Npasuaa acenTUKM.
He cywmte NnpoayKT mapnesbim GUHTOM.
MpoAyKT He AoMXeH NoABepraTbca BO3AEMNCTBUIO OPraHMYecKUx pacTBopuTene.
- He ucnonb3yiiTe MacnAHUCTbIE UM BbICOKOBA3KME KOHTPACTHbIE BELLECTBA, HE NpefHa3HauYeHHble ANA BHYTPUCOCY-

[ANCTOrO MPUMEHEHMA.
- He npumeHsiiTe Bo3ayx 1 razoobpasHble BelecTBa A/1a pasgyBaHua 6annoHunka. Ero cnegyet pasaysaTb CMEChio
$U3M0N0rMYecKoro pacTBopa U KOHTPACTHOTO BELLECTBA, NPeANOYTUTENbHO B Nponopumu 1:1.
BbI6upaiite NpaBubHbI pasmep NPOAYKTa B OTHOLIEHUW €ro AUameTpa U A/UHbI, B 3aBUCMMOCTU OT pasmepa cTe-
HO3MPOBAHHOTO y4acTKa, KOHTPOJ/Ib KOTOPOrO MPOBOAMTCA MPY MOMOLLM PEHTIEHOCKOMUN.
MpoagwraiiTe NPOAYKT NO NPOBOAHMKY NOA, KOHTPONEM PEHTreHOCKOoNuKU. Henb3a npoasurate npoaykT 6e3 BcTas-
NIEHHOTO BHYTPb HEro NPOBOAHMKA.
CTeHTbl pa3/IMYHOro COCTaBa He [0/IXKHbI NepeKpbIBaTh APYr Apyra.
- BosmoHOe B3aMMopeicTBre NpoayKTa ¢ APYrMMU CTEHTaMM C SIEKapCTBEHHbIM MOKPbLITUEM He OLEeHMBaNoCh, U
NosTOMYy WX CNesyeT No BO3SMOXKHOCTU usberatb.

- He BbibpacbiBaliTe NPOAYKT BMECTE C OTXO4aMU MEANLIMHCKOTO YUPEXAEHUS.
MccnenoBaHna Ha BepeMeHHbIX UAU KOPMALLMX MKEHLMHAX UAW Ha MYXXUMHAX, NAaHUPYIOWNX UMETb AeTel, Ana
3TOro MPoAyKTa He NPOBOAUAUCH. McCnefloBaHUA BAUAHUA HA PENPOAYKTUBHYIO GYHKLMIO Y KMUBOTHbBIX MOKasanu
Hannume penpoayKTUBHOW TOKCMYHOCTU. MPUMEHEHMe 3TOro NPOAYKTa NPU IEYEHUN KEHLLMH, CTapatoLmxca 3abe-
pemeHeTb, 6epeMeHHbIX NN KOPMALLMX He PEKOMEHAYETCA.

5. Mepbl npeaocTopoXKHOCTU

5.1 O6wue mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU
- PekomeHZayeTcsa XpaHWUTb MPOAYKT B CYXOM MpoxaaZHoOM mecTe (npu Temnepatype 152 -302 C), BAanu ot npambix
COJTHEeYHbIX /lyYeit.
- OCMOTpUTE YNAKOBKY. NP1 HANMUUK KaKUX-TMBO NOBPEXKAEHWI, HE UCMONb3YITE NPOAYKT.
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- Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIM NPOAYKT MOMKET NPeACTaBAATb BUONOTMYECcKyo onacHoCTb. CnesyeT obpalartbes
C HVMM U 3aTem BbIGPOCUTb €r0 COMMACHO YTBEPHKAEHHON MEANLMHCKOM NPAKTUKE U NPUMEHUMbIM MECTHBIM, FOCY-
AApCTBEHHBIM UKW GpeaepanbHbiM 3aKOHaM U HOPMaM.

- MelLwuok 13 bonbrvt He ABNAETCA CTePUbHBIM. CTEPUbHBIM 3aLUUTHBIM GapbepoM CAIYMKUT NAACTUKOBbINA MELLIOK.

- Be3sonacHocTb 1 3pPEKTUBHOCTb 3TOTO NPOAYKTA AJ1A NALMEHTOB, Y KOTOPbIX CTEHO3 paHee neunnu bpaxutepanu-
e, NoKa He YCTaHOB/IEHbI.

- MNpUMEHeHWe CTEHTOB C JIEKAPCTBEHHBIM MOKPLITUEM A1 IeYEHNUA NALUEHTOB W CTEHO30B, HE YKa3aHHbIX B UH-
CTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO, MOMKET NPUBECTU K NMOBbILLEHUIO PUCKA HEXKeNaTeNbHbIX PEAKLMI, TAKUX Kak TPOM603
CTeHTa, MHGAPKT MUOKapAa UAU NeTaslbHbIi UCXOA,.

5.2 Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU NPU NOATOTOBKE U3Aenus

- OcmoTpuTe Usgenve o TOro, Kak ero NPUMeHWUTb, Ha NpeaMeT ero HaJaexallero coctoaHua. Ecam oHo He BHY-
waeTt Bam gosepwua, Bbl6poche ero.

- [lo Hayana npoueaypbl He cneayeT HU NOArOTaBAMBaTb, HU NpeABapUTEIbHO Pa3ayBaTb CUCTEMY AOCTaBKMU, HU
YCTaHaBANBATb CTEHT Ha CTEHO3UPOBAHHOM Yy4acCTKe.

- He nponsBoguTe CO CTEHTOM HUKaKUX MaHVII'IynﬂLI,I/IH nanabuamm, TaK KaK AaHHOe ,Cl,el‘;ICTBVIe MOXEeT NpUBecTn K
CMeLleHUI0 CTeHTa C 6annoHYMKa U K noBpexXxaeHUK NOKPbITUA.

- He oTaensiTe CTEHT OT cUCTEMbI AOCTaBKM. ECv Bbl 3ameyaeTe, YTO CTEHT CMELLAETCA UM YTO OH HEKOPPEKTHO
YCTaHOB/1IEH nmnbo WU30THYT, He VICI'IO/'Ib3yl7ITe ero.

- Henbssa pa3rM53Tb NPOKCMMANbHYIO 4acCTb TUNa hypotube, TaK KaK OHa MOXKeT C/ioMaTbCA.

5.3 Mepbl NpeoCcTOPOXKHOCTM NPU NPOABUKEHUU-NO3ULUOHMPOBAHUU-UMNNAHTALMU-U3-
B/IeYEHUUN NPOAYKTA
- Mpu NeYEHNN MHOKECTBEHHbIX NOBPEKAEHMIA, HAUMHANTE C Hanbonee ANUCTaNbHbIX, @ 3aTEM NEePEXOAUTE K NPOK-
CMManbHbIM.
MpogaBuraiiTe ycTpoiicTBa BCeraa noj KOHTPONEeM peHTreHOCKonuu. Ecan BcTpedaeTca Kakoe-To NpenaTcTBue, CHa-
Yana cnenyer ycTpaHUTb NPUYUHY, @ 3aTeM NPOAO/IKUTL. EC/IM CTEHT HEe MPOXOAMT Yepes BCHO NPOTAXKEHHOCTb Mo-
PaYKEHHOTO y4acTKa 1 UM BoobLLe He AO0CTUTaeT CTEHO3a, U3B/IEKUTE BCIO CUCTEMY CPa3y (KaK efuHbI KOMMNEKT),
BK/ItOYAsA NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep U NPOBOLHMK.
Ecnun npu npoasukeHnn HabtogaeTcs Kakoe-1Mbo conpoTUBAEHUE, NMPEKPATUTE NPOABUIaTb NPOAYKT U YCTaHO-
BUTE NPUYMHY [I0 TOTO, KaK NPOLAOIKUTb.
- KaK TONIbKO CTEHT HaYHeT PacLUMPATLCA, He BbITACKMUBAWTE €ro U He MeHANTe ero MecTopacnonoKeHue.
- Mpu pasgyTom 6annoHYMKeE, HE MPOU3BOAMUTE HUKAKMX MAaHUNYAALMIA, HE NPOABUraiTe 1 He U3BNEKaKTe KaTeTep
1 MPOBOAHUK.
He npesbiwwaiiTe peKomeHAyeMmoe MakcMMabHOE AaBNeHNe, YKasblBaeMoe Ha STUKETKE U Ha KPUBOW PacTANKMMOCTU.
Ecnv BO BpemMA NMPOABUMMKEHWUA K CTEHO3MPOBAHHOMY YHACTKY WU 3Ke BO BPEMA WM3BAEYEHUA CUCTEMbI AOCTABKM
VAW CTEHTA, UMMNIAHTALMA KOTOPOTo He YAanach, BCTPEYAETCA KaKoe-1Mbo CONPOTUB/IEHWE, BECb KOMM/IEKT Ce-
[yeT U3B/eYb LIeSIMKOM KaK euHoe YCTPOICTBO:
* He BBOAUTL CUCTEMY AOCTaBKM 06PATHO B NPOBOAHUKOBLIN KaTeTep.
* [03ULMOHMPOBATb NPOKCUMANbHYIO METKY BasNIOHYMKa ANUCTANbHO MO OTHOWEHMWIO K HAKOHEYHUKY NPOBO-
AHWKOBOTO KaTeTepa.
* MpoABUHYTb MPOBOAHUK BMNEPes, B KOPOHAPHYKO aHAaTOMMIO KaK MOXKHO Aasbllue, HACKONbKO 3TO ABAAETCA
6e30onacHbIM.
* OTperynnpoBaTb reMoCTaTUYeCcKMit KnanaH TaK, 4To6bl OH XOPOLIO 06XBaTbIBa/l MPOBOAHUKOBbINA KaTeTep 1
6aNNoOHUMK.
* /13Bneyb NepoBOAHMKOBINM KaTeTep 1 G6aNNOHHbIV KaTeTep BMECTE Kak OAMH KOMMAEKT
* HaKoHeLl, U3B/ieYb NPOBOAHUK UM (NpY HEOBXOAMMOCTU NOBTOPHOTO NPOBEAEHWA UMMNAAHTALLMK) OCTAaBUTL
€ro 1 yCTaHOBUTb OCTasIbHblE YCTPOMCTBA.
- Cpasy ke nocne UMNaHTaLuu cnesyet cobtofaTb KPaitHIOK OCTOPOXKHOCTb NPU HEOBXOAMMOCTU HANOXKEHWA HA CTEHT
APYrvX YCTPOICTB; HEe/b3A ero NOATaNKMBATbL NPU NOMOLLW MPOBOAHUKOB UM 6aNNIOHYMKOB, MHAYe OH PaspyLLMTCA.

6. Mepbl npeaocTtopoxkHocTu: besonacHoctb MPT [1]:
Pe3yanaTb| AOKINHNYECKNX VICCHeAOBaHMVI CTEHTOB M3 KOGaJ‘IbT»XpOMOBOI’O cnnaga C 3/TUNPYHOLWUM NIEKapCTBEHHbIM NO-
KpbiITem B KOH¢MI’yanMM C OTAENbHbIM PAacnONOXKeHNEeM N HaNOoXeHUeM MNOoKasaun, YTo TakKne CTeHTbl 6e3onacHbl ana
MarHMTHO-PE30HaHCHbIX MCCI‘IE,CI,OBaHVIﬁ npu onpegesieHHbIX YCA0BUAX:

- MHTEHCMBHOCTb CTaTUYECKOro MarHUTHOro nosis He 6onee 3 T/'I;

[1] 3Tn AaHHble 6binn nonyyeHbl GrbAOrpadUYECcKMM NyTem, B pesy/ibTaTe NOMCKa CTEHTOB 3TOTO e COCTaBa.
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- MaKCVMMasibHblI NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagmeHT 720 lc/cm;
- MaKcMMasibHoe cpefHee 3HadeHue yaenbHoro KoadduumeHnTta norouwerus (SAR) ana scero opraHmsma 3,0 BT/kr 8
TeyeHue 15 MUHYT MarHUTHO-Pe30HaAHCHOTO UCCNeA0BaHMA.

B AOKNMHWUYECKUX UCCNEef0BAHUAX C UHTEHCUBHOCTLIO CTaTUYECKOrO MarHUTHOro pesoHaHca 3,0 Th 1 yaenbHbIM Koapdu-
LMEHTOM NOMOLEHUs A8 BCero opraHuama 2,0 BT/Kr B TedeHune 15 MUHYT MarHUTHO-PE30HAHCHOTO UCCNe0BaHMA NOBbI-
WweHve TemnepaTypbl ANA €4MHUYHOTO CTeHTa 6b110 YyTh Bbilwe 1 °C, TorAa Kak A/1a napbl ¢ NepPeKpbITUEM OHO COCTaBUIO
meHee 2 °C.
MCCﬂe,D,OBaHVIﬂ KNNMHNYECKOro NIU HEKIMHUYECKOrO XapaKTepa A4/1a MCKNYEHUA BEPOATHOCTU MUTPaLMN CTEHTA NOA BO3-
[eicTBMEM NONA UHTEHCUBHOCTbIO 6onee 3,0 Th He NpoBoAWANCE. PEKOMEHAYETCA He MPOBOAMUTL MarHUTHO-PE30HAHCHbIe
vccnefoBaHUA Npu UHTeHcuBHOCTH Gonee 3,0 Th.
Ha KayecTBo CHUMKOB MPT MOMKET BAUATL MPUMbIKAHWUE HYXKHOTO y4acTKa K CTEHTY UM ero 6M3Koe pacrnosioxKeHune no
OTHOLUEHWUIO K CTEHTY.

7. JlekapcTBeHHOE B3aMmogeincTeme

Mpenapartbl, AeNCTBYIOWME Yepes TOT sKe CBA3blBatoWwMit 6enok (FKBP), 4To 1 cuposiMmyc, MoryT BAUATL Ha ero abdeKTuns-
HOCTb, XOTA M0 3TOMY NOBOAY HET KOHKPETHbIX KAMHUYECKMX JaHHbIX. B CBOIO ouvepesnb, akTUBHble MHIMBUTOPLI CYP3A4
(TaKMe Kak KeTOKOHAa30/) MOryT yCUAMBaTb BO3AENCTBME CUPONMMYCA BNNOTb 40 YPOBHA, aCCOLMMPYIOLLEroca ¢ CUCTEM-
HbIM BO3AeicTBUEM, OCOBEHHO NPU MMNNAHTALMW HECKONIbKUX CTEHTOB. HEOBXOAMMO TaKKe yuUTbIBaTb CUCTEMHOE NpU-
CYTCTBME CMPOZIMMYCA NPU NapanneNbHOM NPUMEHEHUN UMMYHOCYNPECCUBHON Tepanuu.

8. BoamokHble no6ouHblie 3¢ dekTbl /ocnoxkHeHUs
BO3MOKHbIMW NO60YHBIMK IGPEKTAMM U/UNK OCNOMKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HWUKHYTbL 40, BO BPEMA UM NOC/E Npo-
BEAEHWA NPOLIEAYPbI, ABNAIOTCA CAeaylome:
- JleTanbHblit ncxos,
OcTpbiit UHbAPKT MUOKapaa
HecTtabunbHan cTeHoKapaua
WHcynbT /ambonus / Tpomb603
Xupyprua sKCTPeHHOro WyHTUpoBaHuA
- JHAoKapauT
- Annepruyeckan peakuus Ha MeTas/bl, 1eKapcTBEHHbIe NpenapaTbl, aHTUTPOMBOLUTAPHbIE CPeACTBA/aHTUKOoaryau-
pyloLLMe CPesCcTBa UM KOHTPACTHbIE BELLECTBa
Cna3smbl KOPOHAPHOI apTepun
femoanHamuuyecKoe yxyaLieHue
Aputmuna
AHeBpK3Ma UK NOKHAA aHeBPU3MA
NHbeKruun
MonHas OKK/03WA apTepumn /Tpom603 / ambonsauus creHTa
- PeoKk/031A 06paboTaHHOrO yyacTKa: pecTeHo3
- MNepdopauus unm paccnoeHve o6paboTaHHOro yyacTka
- ApTepuoBeHo3Hasa ¢uctyna
MMnoteHsua
MecTHas remopparua ¢ reMaToMoW Ha yyacTke AocTyna
K PaHee He YKa3blBaBLUMMCA BO3MOXHbIM HeXenaTe/lbHbIM ABNEHUAM, CBA3AaHHbIM C eXXeAHEBHbIM NPUMEHEHUEM CUPO-
NMMYyca, OTHOCATCA:
- AHemua
- Aptpanrua
- Avnapea
- WHTepcTMumManbHas neroyHas 6onesHb
- HapyleHune ¢yHKLUMM NeveHn
- TunepxonectepuHemus
- TunepTpuranLepuaemmus
- TMnepyyBCTBUTENbHOCTb, BKNIOYAA aHapuUNaKTUYeCKMe peakummn
- TMnokannemmna
- JlelikoneHna
- lIumdoma u apyrve 3n0KkayecTBeHHble HOBOOGpazoBaHMA
- TpomGouuToneHus
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9. NMpoBegeHUe MHAUBUAYANbHOTO IeYeHUA

Mepep, NnpUmeHeHMeM NpPoayKTa HEOBXOAMMO PAacCMOTPETb BCE PUCKW U NPerMYLLEeCTBa A1 KaXAoro nauueHTa. Cpeau
npoynx GaKTOpOB CNesyeT yUnTbIBaTb OLLEHKY PUCKA NPUMEHEHUA aHTUTPOMBOLMTapHOI Tepanun. Ocoboe BHUMaHMWe He-
06X0AMMO yAeNATb NaLuMeHTam, CTPaAatoLWMmM OT racTPUTOB UM NENTUYECKUX A3B C HeAaBHUM 060CTPEHMEM.

10. Cnoco6 npumeHeHuUs

10.1 Heo6xogumoe o6opyaoBaHue

- TenmapuHM3MpPOBaHHbIM GU3MONOTUYECKMIA pacTBOp.

- KoHTpacTHble BelecTsa (MCNonb3yiiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, NPeAHasHauYeHHble 417 BHYTPUCOCYANUCTOrO Npu-
MeHeHUs).
Heobxoaumoe BpauyebHOe HazHaueHWe npoueaypbl.
OpuH npoBoAHUK Anametpom 0, 014” grolima, He UCNONb3YITe NPOBOAHWUKM C UHBIMU pasMmepamu.
WHTpoAablocep ¢ reMoCTaTUYECKMM KNanaHOM pasmepoM PaBHbIM UM MPeBbIwatoLwm SF (3a UCKIIoUeHNeM CTeH-
TOB AMameTpom 4 1 4,5 Mm, AnA KOTOpbIX pekomeHayetcs 6F). He ncnonb3yiTe KaanaHbl MeHbLUMX Pasmepos,
KOTOpble MOryT BbI3BaTb NOBPEXAEHUA KaTeTepa.
MNpoBOAHMKOBbIN KaTeTep.
- femocTaTU4eCcKuMit Knanax.
- TpexxoZoBbii1 3aN0OpPHbIN KpaH.
- Yanunutenu.
OAWH WnpUL-MaHOMeTp / YCTPOWCTBO A4/1A PasayBaHUA (Py4YHOM HAaCOC C MAHOMETPOM B KOMMJIEKTE).
HeckonbKo cTaHAapTHbIX Wnpuues o6bemom 10-20 mn ¢ GU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM ANA NMPOMbIBAHUA CU-
CTEMbI.

10.2 NoaroroBka cucTtemMbl
- Pasmep cTeHTa foNKeH COBNaAaTh B AMaMeTpe C AMaMEeTPOM COOTBETCTBYHOLLEro COCYAa, a No ANNHE — C A/IMHON

CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTKa. MpeanoyYTUTeNbHO, YTOBbI CTEHT BblT HECKOIbKO A/IMHEE B LENIAX rapaHTUmM NOAHOTO

MOKPLITUA MOBPENKAEHHOMN 30HbI.

MN3BNeKUTe KaTeTep M3 3aLMTHOrO NI0TKa. YbeauTech B NpaBUAbHOCTY ero pasmepa. CHUMKTE 3aLLMUTHBIV YeXon U

M3BNEKUTE CTUNET C U3 BannoHYMKa. MpomMoiiTe NPOCBET NPOBOAHMKA, BMPbLICHYB B HEr0 $pU3pacTBOp WNpULem

Yepes HaKOHEeYHWK, TaK 4Tobbl pacTBOP BbileN Yepes NopT BBOAA NPOBOAHMKA. He cylunTe mapnesbim GUHTOM.

OCMOTpUTE CTEHT Ha NPEAMET ero HaXOXAEHUA MEXAY PEHTTeHOKOHTPACTHbIMU MeTKamu. He ncnonbayiite ero,

€CN1 3aMEeTHO, YTO OH CABUHY/CA.

- MopacoeanHUTE TPEXXOAO0BbIV 3aMOPHbIN KPaH K YANMHWUTENO, @ U YAJIMHUTENb — K KOHHEKTopy Jltoap-/lok cucTe-
Mbl 4OCTaBKU. P11 HEOBXOAMMOCTU MOMKHO OLCOEANHUTL HACOC K TPEXXOA0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

- 3aKpoiiTe Npoxos Bo3ayxa Yepes 6anoHumK.

MNoacoeanHute WwWnpuu, o6bemom 10-20 M1, Ha OAHY TPETb 3aNOHEHHbIN GU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM, K TPex-

XOA0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

OTKpoiiTe coeMHeHMe TPEXXOL0BOr0 3aNOPHOrO KpaHa Mexay LNPULEM U KaTeTepoMm.

OTTAHUTE NOPLUEHb WNPULA Ha3aa, (PEKOMeHAYETCA BEPTUKaAbHOE NOMOXKEHWE WNPKLA), MOKa My3blPbKU BO3AY-

Xa He HaYHyT NoCTyNaTb B XWUAKOCTb.

Mpu UcHe3HOBEHMM MY3bIPbKOB, OCTAaBLTE MEHUCK PAcTBOPA B KAaNaHe U 3aKPOiTe TPEXXOA0BbIN 3aMOPHbIN KpaH

B 4aCTu KaTeTepa. M3BaekuTe WnpuLl.

- CoeanHUTe pasgyBsatoLLee YCTPOMCTBO (LWNpUL-MaHOMETP), 3anosHeHHoe Ha 1/3 cmecbio KOHTPAcTHOrO Belle-
cTBa 1 dpu3pacTeopa B nponopumn 1:1, npowesieit HaaNeXaLLO OYUCTKY, C TPEXXOA0BbLIM 3aMOPHbLIM KPaHOM 1
yAanuHUTeNnem. He npumeHaiTe gaBneHuve, Tak Kak OHO MOMKET CMECTUTb CTEHT.

BHMMAHMWE: ecnu ny3bipbKy NPOAO/XKAKOT NOCTYNaTb M3 KaTeTepa B WMNPUL, MO UCTEYEHUU 1 MUHYTLI NpU OTpULa-

Te/IbHOM [@aBNeHUM, 3TO MOXKET BbiTb ABHBIM NMPW3HAKOM TOTO, YTO B 6aNIOHHOM KaTeTepe UMEIOTCA YTEeUKH, Mo-

BPEXAEHWUA UM YTO COeAMHEHME LWNPULLA U TPEXXOA0BOrO 3aMOPHOrO KpaHa K/aanaHa He ABNAETCA BOJOHENPOHHU-

uaembIM. ECM nocne npoBepKu coeanHEHNI Bee elle HabNoAAKTCA NY3bIPbKKM, HE UCNONL3YITE U3aenune. BepHute

NPOAYKT U3roTOBUTENIO AN ANUCTPUBBLIOTOPY ANA NPOBEAEHWUA COOTBETCTBYIOLLETO aHaIN3a U3Aenua.

10.3 TexHUKa umnaaHTauum

MpeaBapuTenbHble Npoueaypbl

- BcTaBbTe MHTPOABLIOCEP COMMACHO MHCTPYKLMAM U3rOTOBUTENS.

- MopcoeAnHWUTE reMoCTaTUYEeCKUi KnanaH K KOHHEKTOPY NMPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa Mpu 3aKpbITOM COCTOAHUM
KnanaHa. BcTaBbTe NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep Yepes MHTPOABIOCEP COMACHO MHCTPYKLMAM U3roToBuTens u ybe-
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AWTECb B TOM, YTO OH YCTaHOB/IEH Ha BXOJE B KOPOHapHYIO apTepuio. BeeanTe KOHTPACTHYIO UAKOCTb Yepes
NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep ANA rapaHTUK ero HagfexKallero No3nLMoHMPoBaHWA, OCTaBAAA AOCTYN K KOPOHaPHOW
apTepuu.

OTKpoOWiTe remoCcTaTMYEeCKMI KNanaH AN BBeAeHMA NPpoBOAHMKa pasmepom 0,014 atoiima. Kak ToNbKO NPOBOAHMK
npoiAaeT yepes 3TOT KNanaH, repMeTUYHO 3aKpoiiTe ero, Bo U3bexaHue KposonoTepb. BeeanTe NpoBOAHMK pas-
mepom 0,014 aroiima Yepes NOBPENXAEHHbIN Y4acTOK, cobaofan MeToAbl YPE3KOXKHOro BMeLaTeNbcTa BCeraa
noa, KOHTpOoJieM peHTreHOCKoNuu 414 onpegeneHnAa ero Hagaexkawero nosmMunoHMpoBaHUA. V|CI'IO,I'Ib3yl7ITe KOH-
TPacTHOe BeLLecTBO A1A onpeAeneHns Haanexallero No3uLMoHMPoOBaHNA NPOBOAHMKA.

TexHuKa UMNAQHTaLUun

PeKoMeHAyeTCA BbINOHUTL NPEAMNATALLMIO NPU MOMOLLM KOPOHAPHOTo 6anIoHHOTO KaTeTepa. [lna npeaunaraumm
cTeHo3a HeobXxoAMMO cnesoBaTbh UHCTPYKLUMAM U3roToBUTeNA BannoHHOro KateTepa. 3aTem nepeianTe K MMNAaH-
TaLWK cTeHTa.

BcTaBbTe MPOKCUMasIbHbIN KOHEL, MPOBOAHMKA B AUCTasIbHbINA HAKOHEYHUK CUCTEMbI AOCTABKM.

- CHOBa OTKpOWiTe remocTaTUYeCKUiA KnanaH Ana obecneyeHns Nnpoxosa cTeHTa Yepes Hero. Kak ToIbKo CTEHT Npoii-
[eT, 3aKpoiTe KnanaH. Mpu HanUuYMKM Kakoro-nnbo NpenaATcTBUA He NPOABUraiTe CUCTEMY [OCTaBKM Yepes re-
MOCTaTUYeCKui KnanaH. M3beraiite HaHeCeHUA NOBPEXAEHUI KOPMYCY KaTeTepa CO CTOPOHbI FEMOCTAaTUYECKOTO
KNanaHa, YTo BNOC/NeACTBUM MOXKET NOBAUATL Ha pa3ayBaHue/cayBaHue 6annoHumKa.

OCTOPOKHO NPOABUraiiTe CUCTEMY CTEHTA MO NPOBOAHMKY Yepes NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep Nog KOHTPOSIEM PEHT-
FeHOCKONMU, NOKa He AO0CTUIHEeTe y4acTKa, nognexKalero MaHUnyaaunam. y6eAMTer B TOM, YTO NPOBOAHMUK Bbl-
XOAWT Yepes NopT BBOAA NPOBOAHMKA 6aNN0HHOTO KaTeTepa (Mprbn3UTeNbHO Ha PAaccTOAHUM 25 CM OT HaKOHeY-
HWKa BaNNoOHHOrO KaTeTepa).

YCTaHOBWTE CTEHT TaK, YTOObI OH OXBATbIBa/ BCIO NPOTAMEHHOCTb CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa, A4/1A 3TOro pacno-
NIOXKUTE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM C 06enx CTOPOH NoBpexAeHHON obnacTu. [lo Toro, Kak pacluMpuTb CTEHT,
YAOCTOBEPbTECh NOA, KOHTPOIEM PEHTIEHOCKOMMUM BbICOKOTO PaspeLleHns B OTCYTCTBUM MOBPEKAEHUIM MU CMe-
LEHWNIA.

MNopasaiite gasBneHuve B TedeHune 15-30 cekyHA, B 3aBUCMMOCTM OT CTEHO3a, ANA MOAHOrO paclunpeHus asneHve
He MOXKET NpPeBbILLaTh PEKOMEHAYEMOrO MaKCMMa IbHOTO 3HAYEHWA (pacyeTHOro faBNeHWUA paspbiBa), yKasaHHO-
ro Ha 3TUKETKe n KplABOI‘;I pPacTaAXXMmocCTun.

YT06bI AOCTUYL HanboNee ONTUMAIbHOTO PACLUIMPEHUA, CTEHT AO/IKEH HAXOAMTLCA B KOHTAKTE C apTepueit, B Npo-
TUBHOM CJ/lyHae Npu nssneveHUn 6annoHUYMKa CTEHT MOXKET CMeCTUTLCA. [JnameTp 6anoHUMKa JONKEH HEMHOTO
NpeBbIWaTh AVAaMETP COCYAa, 4TOBbl 06ecneynTb INaCTUYHbIV BO3BPAT CTEHTa Noc/ie cayBaHWA 6annoHumnka. 06-
paTuTech K Tabaunue pacTAXXMMOCTH, TaK Kak CAULKOM BObLLIONM pasmep TaKKe MOXKeT NPUBECTU K PaccioeHMIo
apTepuu.

- OTTAHWTE Ha3ag, NopLieHb WNPULA-MaHOMETpa (pa3ayBaloLLero yCTpoiicTea), 4Tobbl cayTb 6anNoOHUMK. YAepKu-
BaliTe oTpuuaTenbHoe aasneHue 15-30 cekyHA, B 3aBUCMMOCTU OT pasmepa basnoHuMKa. Ybeautecs B TOM, 4TO
6aNN0HUYMK MOAHOCTBIO CAYT (MPY NOMOLLM PEHTTEHOCKOMMK) A0 TOTO, Kak NepemellaTth KateTep.

M3BneKuTe KaTeTep M3 CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa NpW OTPULIATENBHOM [aBNeHUW B WNpuULe-MaHoMeTpe (pas-
[lyBaloLLEM YCTPOICTBE), M NOKa NPOBOAHMK OCTAeTCA AOMKHbIM 06pa3om yCTaHOBAEHHbIM. MPOBOAHUK AOMKEH
0CTaBaTbCA B NONOKEHWUMN NEPEKPbIBAHWA AUNATUPOBAHHOIO CTEHO3MPOBAHHOIO Y4aCTKa.

BbInosHMTE aHrvorpaduio Yepes NPOBOAHMKOBbIV KaTeTep, 4TObblI NOATBEPANTL HAA/1eXALLEE NONOXKEHUE CTEHTA.
- NMpPOBOAHMK AOMKEH OCTaBaTLCA B NOJIOKEHUN NePeKpPbIBaHWUA AUNAaTUPOBAHHOMO yyacTKa CTeHo3a B TeueHue 30
MUHYT Moc/ie NPOBEAEHUA aHTMONNACTUKKU. ECn pasom co cTeHTom HabntogaeTca Tpomb, crefyeT HasHauUTbL
TpombonnTuKK. Korga aHrmorpadua noaTBepaMT AUNATaLMIO, OCTOPOXKHO M3BAEKUTE NPOBOAHUK U 6anNoHHbIN
KaTeTep Yepes KOHHEKTop.

M3B/IeKUTe NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep Yepes MHTpoAboCcep.

Moka reMognHaMUYeCcKnin Npoduab NaLMeHTa He HOPMasM3yeTca, UHTPOAbIOCEP AO/IKEH OCTaBaTbCA B MecTe ero
ycTaHoBKM. CluMBaHWe NpoBoAUTE 06bIYHBIM cocobom.

[ononHutenbHas AWiaTauma CerMeHTOB, Kyaa 6bi1 UMNNAHTUPOBAH CTEHT

Ec/im pasmep CTeHTa OTHOCUTE/IbHO AMAaMeTpPa CoCysa ABNAETCA HEAOCTATOYHbIM, MOXHO MPUMEHWUTL TEXHUKY NO-
cTAMNaTaumum cTeHTa 6annoHumMkom 6osbliero pasmepa. [1a aToro ciedyeTt BCTaBUTb B CTEHTUPOBAHHbIN y4acToK
6anN0HHbIN KaTeTep (MOXKHO HEPACTANKMMbIIA) U NEPENTH K AUNaTaLmm COracHo PEKOMEHAALMAM U3roToBUTENA.
B KauyecTBe AOMONHUTENbHOW PEKOMEHAALMM, “MaNeHbKUI CTEHT” He LOKeH NoCTauNaTUpoBaTbes 6onee yem Ao
3 MM, “cpefHnii cTeHT” — 6onee yem Ao 4,25 mm 1 “6onbluoi cTeHT” — bonee yem 40 5,25 mm.
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N3BneyeHue cTeHTa 6e3 pacwunpeHuna

ECnn CTEHT He nepeceKaeT CTEHO3MPOBAHHbIN Y4aCTOK NOMHOCTLIO, MOXKET NoTpeboBaTbCA ero ussneveHne 6es
pacwupeHus. B cnyyae oTcyTCTBUA CONPOTUBAEHUA YbeanTeCh B TOM, YTO NPOBOAHUKOBbIV KaTeTep HaXOAMTCA Ha
O/IHOM OCY CO CTEHTOM, U OCTOPOXKHO M3BJIEKUTE CTEHT B HanpaB/JeHUW NPOBOAHMUKOBOrO KaTeTepa. Ecav npu ms-
B/IEYEHMM OLLYLLIAETCA Kakoe-N1b0o HeobbluHOE CONPOTUBNEHME, BbITALLMTE BCKO CUCTEMY KaK OLMUH KOMMIEKT U Nof,
KOHTPONIEM PEHTTEHOCKOMUM, COTNIACHO UHCTPYKLMAM, CoAepKalMMeA B naparpade 5.3 gaHHOI 6poLutopbi.

10.4 AHTUTpOMbOUUTapHas Tepanus

OnTUManbHas NPOLO/IKUTENBHOCTb ABOMHON aHTUTPOMBOLMTAPHONM Tepanuu HeM3BeCTHa, HO KIMHUYeCcKue
NpaKTUYecKMe peKOMeHAALMM 3aKN04AI0TCA B MPUMEHEHUM aCMMPHHA C KNOMWAOTPENOM B TEYEHUE HE MeHee
yem 6 MecALEB C NPOAJ/IEHNEM TepPanUM KAOMUAOrPenom 40 12 MecAues y NauMeHTOB C HU3KUM PUCKOM BO3-

HUKHOBEHMA KPOBOTEUEHWIA.

OuyeHb BaXKHO, YTOObI NOCNE BMeLIATeNbCTBA NALMEHT CNes0Ban MHCTPYKLMAM B 4acTU NPOBeAEHNA aHTUTPOM-
6ouuTapHoit Tepanuu. JJocpoyHoe NpeKpalleHne npuema yKasaHHbIX Bbllle aHTUTPOMOOLMTAPHBIX CPeacTs
MOXET YBENIMYMTb PUCK TPOMBO3a, MHDaPKTa MUOKapAa WK NIeTaNbHOTO ncxoaa. [lo NpoBeaeHNA YPE3KOXKHO-
ro KopoHapHoro BmeluaTesibcTsa (YKB), B ciyyae, ecim nnaHupyeTca XMpypruyeckas Mau CTomaTtonormyeckas
onepauusa, ANA KOTOPO HEOBXoAMM nepepbiB B aHTUTPOMOOLWTAPHOW Tepanuun, Bpay M MauMeHT AOKHbI
NPUHATL pelleHne O TOM, ABNAIOTCA N CTEHT C /IeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM M COOTBETCTBYIOLLAA aHTUTPOM-
bouunTapHas Tepanua npuemaembim Bbibopom ana YKB. Mocne YKB, B cnyyae, ecnm nokasaHa xmpypruyeckas
WU CTOMATO/IOMMYECKan onepaLus, HeobXxoaMMo B3BECUTb BCE PUCKMU U MPenMyLLECTBa YKa3aHHO onepauum
B CPaBHEHWM C BO3MOXHbIM PUCKOM JOCPOYHOTO NPeKpaLleHnAa aHTUTPOMbOLMTapHOM Tepanmu.

11. FrapaHTtna

M3pnenve v Bce ero KOMNOHEHTbI Pa3paboTaHbl, U3rOTOB/EHbI, UCMbITAHbI U YNaKoBaHbl C COBNOAEHNEM MaKCUMANbHbBIX
mep npegocTopokHocTu. LVD Biotech rapaHtupyet Hagnexaliee GpyHKLMOHUPOBAHWE U34EUA BMNIOTb A0 AATbl UCTeYe-
HUs CPOKA FOAHOCTY MPU YCIIOBUM COXPAHEHUA NMEPBOHAYANbHOI LLENIOCTHOCTM YNIAKOBKM 1 OTCYTCTBUA €€ NOBPEXAEHMIA.

COI/IACOBAHHBIE CUMBOJIbI MAPKUPOBKU U3AENNIA MEAULUHCKOTO HASHAYEHUA

(HOPMA EN 980:2008)

CcblnKka B KaTanore

il

WU3rotosutens

[13]

N napTumn

CTepunv3oBaHHbIN
OKWCbIO 3TUNEHA

MpounTaiite MHCTPYKLMK MosTOpHOE
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NAVOD K POUZITi
SYSTEM KORONARNIHO STENTU UVOLNUJICIHO SIROLIMUS

1. Popis produktu

Koronarni stent uvolfiujici sirolimus LVD Biotech SL angiolite je stent vyrobeny ze slitiny kobaltu a chromu L605 s
aplikovanym potahem z polymert a sirolimu. Stent se dodava pfedem nainstalovany na aplika¢nim systému, ktery
jej roztahne v 1é¢ené koronarni artérii pomoci baldnku.

Stent je pouZzitelny pro rGzné pridmeéry artérii. Konstrukce stentu s ne zcela spojenymi oky (open cell design) se
pFizplsobi proménlivym pfipojovacim bodim. Stent je vyroben metodou laserového fezéni kovovych trubicek.
Nasledné prochazi riznymi povrchovymi Upravami a ziskdva hladky, leskly povrch.

Schéma aplikaéniho systému se stentem predem nainstalovanym do balénku. Produkt se dodava v riznych kombinacich prameér-délka.

Obsah Iéku ve stentu je pfiblizné 1,4 pg/mm2. Stent ma vétsi rozméry (4,50 x 39 mm) a obsahuje maximalné 339
ug léku.

Systémem pro rozvinuti stentu je rychlovyménny baldnkovy katétr. Napoustéci baldnek je na distalnim konci ka-
tétru. Balonek ma rGizné priméry a délky pro riizné konfigurace stentu. P¥i napusténi baldnku se stent roztdhne a
opre se o artérii. Balonek se poté vypusti a vyjme, stent z(istava trvale implantovany.

Na télese katétru se nachdzeji znacky, s jejichz pomoci mize operatér vykalkulovat polohu pfi postupu vpred po-
moci vodiciho katétru bez fluoroskopie. Jakmile se skryje posledni znacka, je katétr blizko konce vodiciho katétru
a brzy vstoupi do artérie. Znacka umisténd nejblize katétrové spojky slouzi pro femordlni katétry a znacka nejdéle
slouZi pro brachidlni vodici katétry.

Distalni ¢ast katétru je potazena odolnou hydrofilni vrstvou pro lubrikaci katétru, aby se mohl pohybovat v artériich.
Maximalni pramér vodiciho dratu nesmi pfesahnout 0,36 mm = 0,014 palce.

Pouzitelna délka katétru je 142 cm, celkova délka je 150 cm.

Stent se dodava v nésledujicich kombinacich pramér-délka:

PRUMER STENTU (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X

14 X X X X X X X X
2 16 X X X X X X X X
E'g 19 X X X X X X X X
SE|l u X X X X X X X X
E 29 X X X X X X X X

34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

Pro roztahnuti stentu musi byt proximalni spojka Luer-Lock pfipojena k ru¢nimu cerpadlu s manometrem. Pfi tlaku
indikovaném na manometru se balének napusti a roztahne stent do predvidatelnych prdmérd. Na obou koncich
balénku jsou znacky nepropustné pro zéfeni (radiopakni), které ukazuji délku a informuji uZivatele o poloze uvnitf
pacienta.

Obsah:
- Systém koronarniho stentu uvolnujiciho sirolimus s potazenym stentem pfedem nainstalovanym na aplikacnim
systému (baldnkovy katétr). Stent je chranény pouzdrem a ma zavadéc v lumenu, kterym probihd vodici drat.
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Je baleny v zdsobniku a sterilnim vaku. Vak se sterilnim obsahem je vloZzen do druhého féliového vaku.
- Karta s kfivkou distenzibility zobrazujici rozsah pracovniho tlaku.
- Implantacéni karta.
- Letdk s ndvodem k pouZiti.

2. Indikace
Zatizeni je indikovano pro zvétsovani vnitiniho priméru artérie za Ucelem zlepSeni pritoku krve v nasledujicich
pfipadech:
- Pacienti se symptomatickou srde¢ni ischemii doprovazenou stenotickymi nebo restenotickymi de novo lézemi
v artériich o prdméru 2 az 4,5 mm.
- Pacienti s okluzivni chorobou v dusledku akutniho infarktu myokardu v artériich o priméru 2 az 4,5 mm.

3. Kontraindikace
- Kontraindikovano pfi 1é¢bé antikoagulanty a protidestickovymi ¢inidly.
- Pacienti se zfejmou diagndzou alergie na tézké kovy.
- Pacienti s lézemi, které brani plnému napusténi angioplastického balénku nebo spravné zavedeni stentu
- Pacienti s precitlivélosti nebo alergii na sirolimus nebo jeho meziprodukty a na akrylatové polymery.

4. Varovani

- Stenty je mozné implantovat pouze v nemocnicich vybavenych zafizenim pro naléhavé operace a disponu-
jicich pracovniky, ktefi jsou schopni prejit z tohoto zdkroku na otevieny chirurgicky zakrok, a neni-li tomu tak,
pak pouze v nemocnicich, kde jsou takové sluzby snadno dostupné.

- Produkt sméji pouZivat pouze |ékafi, ktefi maji zkusenosti v hemodynamice a jsou obeznameni s perkutanni
koronarni intervenci a implantaci stentu.

- Toto zafizeni je uréeno pro poufiti pouze na jednom pacientovi. NEPROVADEJTE RESTERILIZACI ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE, OPAKOVANE POUZITI JE ZAKAZANO. Opakované pouziti produktu na jiném pa-
cientovi muZe zpUsobit kfizovou infekci, infekci nebo pfenos infekénich chorob. Opakované poufZiti produktu
muze produkt poskodit a sniZit jeho tcinnost.

- Produkt se doddva sterilni. Zkontrolujte datum vyprseni platnosti a nepouzivejte produkty po uplynuti tohoto data.

- Poskytnéte pacientovi co nejvhodnéjsi Iékafské oSetfeni: antikoagulanty, vazodilatanty a jiné prostredky v
souladu s postupem zavadéni koronarnich intravaskularnich katétra.

- PFi vybalovani produktu z pdvodniho obalu pouZivejte aseptické techniky.

- Neosusujte gézou.

- Nevystavujte aplika¢ni zatizeni plisobeni organickych rozpoustédel.

- NepouZivejte olejnata nebo vysoce viskdzni kontrastni média, ktera jsou nevhodna pro intravaskularni pouZziti.

- Pro napousténi baldnku nepouzivejte vzduch ani plynova média. Balének napoustéjte smési fyziologického
roztoku a kontrastni kapaliny (nejlépe 1:1).

- Zvolte spravnou velikost produktu podle priméru a délky pro danou velikost |1éze na zékladé fluoroskopického
pozorovani.

- Posunujte produkt vpred podél vodiciho dratu s vyuZitim fluoroskopického ndhledu. Nikdy neposunujte
produkt vpred, pokud se uvniti nenachazi vodici drat.

- Neradte za sebe stenty rGzného slozeni.

- Mozné interakce produktu s jinymi stenty uvolfiujicimi |éCiva nebyly hodnoceny a proto je tfeba se jim vyh-
nout, pokud je to mozné.

- Nevystavujte produkt vlivu nemocni¢niho odpadu.

- Nebyly provedeny studie tohoto produktu u téhotnych nebo kojicich Zen ¢i u muzd, ktefi chtéji mit déti.
Studie plodnosti u zvifat prokézaly reprodukéni toxicitu. Pouziti produktu u Zen, které se pokouseji otéhotnét,
jsou téhotné nebo koji, se nedoporucuje.

5. Bezpecnostni opatieni
5.1 Obecna bezpecnostni opatieni

- Produkt skladujte v chladném, suchém misté (152 -302 C) mimo ptimé slunecni zareni.
- Prohlédnéte obal. Pokud zjistite poskozeni, nepouZivejte produktu.




Wascular angiolite

therapies for living

NAVOD K POUZITi
SYSTEM KORONARNIHO STENTU UVOLNUJICIHO SIROLIMUS

- Po poufZiti mGZe tento produkt predstavovat biologické riziko. Zachazejte s produktem a likvidujte jej v sou-
ladu se zavedenou lékafskou praxi a platnou mistni, statni nebo federalni legislativou a predpisy.

- Féliovy vak neni sterilni. Sterilni ochrannou bariéru predstavuje plastovy vak.

- Bezpecnost a Ucinnost produktu u pacientl s |ézemi dfive Ié¢enymi brachyterapii dosud nebyla stanovena.

- PouZiti stentd uvolfiujicich |é¢ivé latky u pacientd a lézi neuvedenych v navodu k pouZiti muze vést k
vyssimu riziku nezadoucich ucinkl jako je napfiklad trombdza stentu, infarkt myokardu nebo smrt.

5.2 Bezpecnostni opatieni p¥i pripravé produktu

- Pfed pouzitim produkt prohlédnéte a zkontrolujte jeho dobry stav, vyfadte kazdé zafizeni, které vyvolava
pochybnosti.

- Nepfipravujte ani nenapoustéjte aplikacni systém pred zacatkem procedury nebo polohovani stentu v
misté léze.

- Nemanipulujte stentem pomoci prstl, aby se stent neuvolnil z baldnku a nedoslo k poskozeni potahové
vrstvy a nedoslo k poskozeni potahové vrstvy.

- Pokud zjistite, Ze stent je volny nebo nespravné umistény, neoddélujte jej od aplikacniho systému.
Nepouzivejte jej.

- Nepokousejte se narovnat zalomenou spodni trubic¢ku (proximalni ¢ast aplikacniho systému), aby se ne-
odtrhla.

5.3 Bezpecnostni opatieni béhem postupu vpred, polohovani, aplikace, stahovani produktu

- V pripadé nékolika lézi zacnéte nejdistalnéjsimi Iézemi, pokracujte proximalnimi.

- Vidy pohybujte zafizenim ve fluoroskopickém nahledu. Narazite-li na odpor, nepokracujte, dokud nezjistite
pric¢inu. Pokud stent nemazZe prekrocit nebo dosahnout léze, stahnéte cely systém spolecné véetné vod-
iciho katétru a vodiciho dratu.

- Pokud narazite na odpor pfi postupu vpred, zastavte, zjistéte pricinu, a teprve poté pokracujte.

- Jakmile se stent zacne roztahovat, nelze jej stdhnout ani vyjmout.

- Béhem napousténi balénku neprovddéjte manipulaci, posun vpred ani stahovani katétru nebo vodiciho
dratu

- Neprekracujte maximalni doporuceny tlak uvedeny na $titku a na pfiloZzené kfivce distenzibility.

- Pokud béhem pfistupu k 1ézi, béhem vytahovani aplika¢niho systému nebo béhem vyjimani stentu, ktery
se nepodafrilo implantovat, narazite na jakykoli odpor, je nutné cely systém stahnout jako jedinou jednotku:

* Nevyjimejte zavadéci systém smérem k vnitrku vodiciho katétru

* Umistéte proximalni znacku balénku distdIné ke Spicce vodiciho katétru

* Zasurite vodici drat co nejvice vpred v koronarnim anatomii.

* Utdhnéte pevné hemostaticky ventil, aby spolehlivé drZel na vodicim katétru a balénku

* \lyjimejte vodici katétr a baldnkovy katétr spole¢né a vytahnéte je jako jedinou jednotku

* Nakonec vyjméte vodici drat, anebo v prfipadé, Ze chcete zacit implantaci znovu, podrzte vodici drat
na misté a pridélejte ostatni zafizeni.

- Je-li bezprostfedné po implantaci nutné znovu prekrocit stent, postupujte s maximdlni opatrnosti, aby jej
voditka nebo baldnky nezatlacily a neuvolnil se.

6. Bezpecnostni opatreni: Bezpeénost MRI[1]:
U stentl vyrobenych ze slitiny chromu a kobaltu a uvolfiujicich 1é¢ivé latky bylo prokdzéno v predklinickych hod-
nocenich pfi pouZiti jednotlivych stentl i pfi pouZiti vice kust se vzdjemnym prekryvanim, Ze jsou bezpecné pfi
vySetfeni magnetickou rezonanci za dodrZeni ur¢itych podminek:

- Statické magnetické pole, jehoZ intenzita je rovna nebo nizsi nez 3 tesla

- Maximalni prostorovy gradient 720 gauss/cm

- Celotélovy mérny absorbovany vykon (SAR) p¥i maximalni primérné hodnoté 3,0 W/Kg za dobu 15 minut

vysetfeni magnetickou rezonanci.

PFi neklinickém testovani pfi statické magnetické rezonanci s intenzitou pole 3,0 tesla a celotélovym maximalnim

[1] Kvalita MR snimani miZe byt horsi, pokud oblast zdjmu sousedi se stentem nebo se nachazi v jeho tésné blizkosti.
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mérnym absorbovanym vykonem 2,0 W/Kg za 15 minut vySetfeni magnetickou rezonanci byl narust teploty pro
jediny stent o malo vyssi nez 1 2C, pro prekryvajici se par byl narust teploty nizsi nez 2 oC.

Nebylo provedeno bud' Zadné klinické testovani nebo bylo provedeno neklinické testovani pro vylouceni moznosti
posunuti stentu pfi intenzité pole vétsi nez 3,0 T. Testy MR se nedoporucuje provadét pfi intenzité pole vy$sinez 3,0 T.
Tato data byl shroméZzdéna bibliograficky vyhledanim stentl stejného sloZzeni na trhu.

7. Lékové interakce

Pfestoze nejsou k dispozici Zzadné konkrétni klinické idaje, je mozné, Ze lé¢iva pUsobici prostfednictvim stejného
vazebného proteinu (FKBP) jako sirolimus mohou rusit Ucinnost sirolimu. Naopak silné inhibitory CYP3A4 (napf.
ketokonazol) mohou zpusobit zvySeni expozice sirolimu na hladiny spojené se systémovymi Gcinky, zejména pfi
implantaci nékolika stentd. Je také potfeba pamatovat na systémovou pritomnost sirolimu pfi Iécbé pacienta, ktery
je soucasné lé¢en imunosupresivy.

8. Mozné nezadouci uginky / komplikace
Mozné nezadouci ucinky a/nebo komplikace, které mohou nastat pfed procedurou, béhem ni nebo po ni, zahrnuji
nasledujici:

- Umrtd

- Akutni infarkt myokardu

- Nestabilni angina

- Mrtvice / embolie / trombédza

- Nouzova operace bypassu

- Endokarditida

- Alergicka reakce na kovy, léky, protidestickové pfipravky/antikoagulanty nebo kontrastni latky

- Spasmus koronarni artérie

- Hemodynamické zhorseni

- Arytmie

- Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

- Infekce

- Uplna okluze artérie/trombdza/embolizace stentu

- Reokluze lé¢eného segmentu: restendza

- Perforace nebo disekce lé¢eného segmentu

- Arteriovenozni fistule

- Hypotenze/hypertenze

- Lokdlni krvaceni s hematomem v misté zasunuti
Mezi dfive neuvedené mozné nezadouci Ucinky souvisejici s kazdodennim podéavanim sirolimu patfi:

- Anemia

- Bolesti kloubt

- PrGjem

- Intersticiadlni plicni onemocnéni

- Abnormalni funkce jater

- Hypercholesterolemie

- Hypertriglyceridemie

- Hypersenzitivita, véetné anafylaktickych reakci

- Hypokalemie

- Leukopenie

- Lymfom a jiné maligni nadory

- Trombocytopenie

9. Individualizace lécby

Pred pouZzitim produktu je tfeba zvazit rizika a pfinosy pro kazdého pacienta. K faktorGim, které je tfeba mit na
paméti, patfi vyhodnoceni rizika pouZiti protidestickové Iécby. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim s
gastritidou nebo nedavno aktivnimi Zalude¢nimi viedy.
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10. Zpusob pouZiti
10.1 Potfebné materialy

- Heparinizovany normalni fyziologicky roztok.

- Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku indikovanou pro intravaskuldrni pouziti).

- Medikace vhodnd pro proceduru.

- Vodici drat 0,014”; nepoutzivejte jiné velikosti vodiciho drétu.

- Zavadéc s hemostatickym ventilem velikosti min. 5F (kromé stentl o prdméru 4 a 4,5 mm, pro které se
doporucuje 6F). Nepouzivejte mensi velikost zavadéce, protoze by se mohl poskodit katétr a byl by nadale
nepoutzitelny.

- Vodici katétr.

- Hemostaticky ventil.

- Trojcestny stavéci kohout.

- Prodlouzeni.

- Napoustéci zafizeni (ru¢ni ¢erpadlo s pfipevnénym manometrem).

- Nékolik standardnich stfika¢ek 10-20 cm3 s fyziologickym roztokem pro proplach systému.

10.2 Priprava systému

- Prdmér stentu musi odpovidat priméru dané cévy a jeho délka musi odpovidat délce l1éze. Mél by byt o
néco delsi, aby Uplné zakryl lézi.

- Vyjméte katétr z ochranného davkovace. Ovérte spravnou velikost. Vyjméte pouzdro a ochranny stylet z
baldnku. Proplachujte lumen a vodic sterilnim fyziologickym roztokem injektovanym stfikackou od kraje,
dokud nevytece zavadécim portem vodiciho dratu. Neosusujte gazou.

- Prohlédnéte stent, zda je umistén mezi znackami nepropustnymi pro zareni. Pokud se posunul, nepouzivejte jej.

- Pfipojte stavéci kohout k prodlouzeni a prodlouZeni ke konektoru luer na aplikacnim systému. Volitelné Ize
napoustéci erpadlo pfipojit k trojcestnému stavécimu kohoutu.

- Uzavrete prichod vzduchu balénkem.

- Spojte stiikacku 10-20 ml do tfetiny naplnénou fyziologickym roztokem k trojcestnému stavécimu kohoutu.

- Otevrete stavéci kohout mezi stfikackou a katétrem.

- Vytahnéte pist ve stiikaéce smérem nahoru (doporucuje se drzet stfikacku ve svislé poloze), aby vzduchové
bublinky presly do kapaliny.

- Jakmile prestanou bublinky vychazet, ponechejte meniskus kapaliny ve stavécim kohoutu a zaviete je na
konci s katétrem. Vyjméte strikacku.

- Pfipojte napoustéci zafizeni naplnéné do tretiny kapalnou smési 1:1 kontrastni latky a fyziologického
roztoku (fadné vyplachnuto) k trojcestnému stavécimu kohoutu a prodlouzeni. NepouZivejte tlak, aby se
stent neuvolnil.

VAROVANI: Pokud po 1 minuté negativniho tlaku nepfestanou do stfikacky vychazet z katétru bublinky,

muZe to byt jasnym znamenim, Ze baldnkovy katétr prosakuje, je rozstépeny nebo spojka mezi st¥ikackou

a stavécim kohoutem netésni. Pokud se nadale objevuji bublinky i po kontrole spojeni, prestarte zafizeni

pouZivat. Vratte je vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

10.3 Postup implantace

Predbézné tkony

- Vlozte zavadé¢ podle pokynu vyrobce.

- Pfipojte hemostaticky ventil k vodicimu katétru, ventil ponechejte zavieny. Zasurite vodici katétr zavadééem
podle pokyni vyrobce a ovéfte, Ze je umistén na vstupu do korondrni artérie. Vstfiknéte kontrastni kapal-
inu vodicim katétrem, abyste ovérili spravné polohovani, které zpfistupni koronarni artérii.

- Otevrete hemostaticky ventil na proplach 0,014” vodiciho dratu. Jakmile vodi¢ prekroci ventil, zaviete jej,
aby neunikala krev. Umistéte 0,014” vodici drat pres Iézi technikou perkutdnni intervence za asistence
fluoroskopie k soustavnému zjistovani jeho polohy. Infuzi kontrastni kapaliny ovéfte spravnou polohu
vodice.
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Technika implantace

Doporucuje se provést predilataci pomoci koronédrniho dilatacniho balénkového katétru. Pti predilataci léze
postupujte podle pokyni vyrobce balénkového katétru. Dale pokradujte implantaci stentu.

- Zasunite proximalni konec vodice do distalniho konce aplika¢niho systému.

- Jesté jednou otevrete hemostaticky ventil, aby jim prosel stent. Jakmile stent projde, uzaviete ventil. Pokud
narazite na odpor, neposunujte aplikacni zafizeni hemostatickym ventilem. Zkontrolujte, zda hemostaticky
ventil neposkozuje télo katétru, coz by mohlo nasledné ovlivnit napousténi/vypousténi baldnku.

Opatrné posunujte stentovy systém vpred podél vodiciho dratu, skrz vodici katétr a s pomoci fluoroskopie
jej posunujte vpred, dokud nedosdhne cilového segmentu. Ovérte, Ze vodici drét vyjde ze zavadéciho bodu
vodice balénkového katétru (pfiblizné 25 cm od konce balénkového katétru).

Polohujte stent pres celou lézi umisténim radiopaknich znacek na kazdou stranu léze. Pred roztahovanim
stentu ovérte pomoci fluoroskopie s vysokym rozlisenim, Ze se béhem pohybu vpred neposkodil nebo
neposunul.

V zavislosti na |ézi aplikujte po dobu 15 az 30 sekund tlak, aby se stent pIné roztahl. Neprekracujte max-
imalni doporuceny tlak uvedeny na stitku a na kfivce distenzibility.

Aby roztdhnuti probéhlo optimalné, musi byt stent v kontaktu s artérii, jinak by se pfi vyjmuti balédnku
pohnul. Primér balénku musi byt o néco vétsi nez pramér cévy, aby se vyrovnal pruzny zpétny raz stentu
po vypusténi baldnku. V tabulce distenzibilit si vyhledejte sprdvnou hodnotu roztaZeni, aby se nestalo, ze
se artérie prilis velkym roztazenim pretrhne.

Stahnéte zpét pist v napoustécim zafizeni, aby se baldnek vypustil. V zévislosti na velikosti balénku
udrZujte negativni tlak po dobu 15 aZ 30 sekund. NeZ zacnete pohybovat katétrem, ovérte, Ze baldnek je
Uplné vypustény (pomoci fluoroskopie).

- UdrZujte negativni tlak v napoustécim zafizeni, ponechejte vodici drat na misté a stahujte katétr od léze.
Udrzujte vodic po celé délce dilatované stendzy.

K ovéreni spravné polohy stentu provedte angiografii prostfednictvim katétru.

Udrzujte vodi¢ po celé délce dilatované stendzy jesté 30 minut po angioplastice. Pokud v okoli stentu
zjistite trombus, podejte trombolytika. Jakmile angiografie potvrdi dilataci, opatrné stahnéte vodici a
balénkovy katétr skrz konektor.

Vytahnéte vodici katétr skrz zavadéc.

Ponechejte zavadé¢ na misté, dokud se hemodynamicky profil nevrati do normalu. Provedte suturu obvy-
klym zplisobem.

Dal3i dilatace stentovanych segment

Je-li velikost stentu stdle nedostate¢na vzhledem k priméru cévy, Ize pro techniku dodate¢né dilataci pouzit
Vétsi baldnek. Zasunte pritom baldnkovy katétr do stentovaného segmentu (nemusi byt distenzibilni) a
dilataci provedte podle doporuceni vyrobce.

Dalsi doporuceni: u malého stentu neprovadéjte dodatecnou dilataci nad limit 3 mm, u stfedniho stentu
neprovddéjte dodatecnou dilataci nad limit 4,25 mm, u velkého stentu neprovadéjte dodatecnou dilataci
nad limit 5,25 mm.

StaZeni neroztahnutého stentu
Pokud stent neprekroci |ézi, bude pravdépodobné nutné jej vytahnout bez roztahovani. Pokud se nesetkate s
Zzadnym odporem, zkontrolujte, zda je vodici katétr umistén koaxidlné se stentem a opatrné vytahnéte stent
smérem k vodicimu katétru. Pokud béhem vytahovéni narazite na neobvykly odpor, vytahnéte cely systém
jako jedinou jednotku za soubézného fluoroskopického monitorovani a v souladu s pokyny v ¢asti 5.3 vyse.
10.4 Antiagregacni lécba
Optimdlini délka trvani dudini protidestickové lécby neni zndmd, pokyny pro klinickou praxi v8ak doporuduji
podavani aspirinu po neomezenou dobu spolu s klopidogrelem nejméné po dobu 6 mésicd, pficemz u pacientt
s nizkym rizikem krvaceni se lé¢ba klopidogrelem prodluzuje na 12 mésicd.
Je velmi dlleZité, aby pacient dodrZoval doporudeni ohledné protidestickové 1é¢by nasledujici po zakroku. Pfed-
Casné preruseni popsané protidestickové 1écby by mohlo zvysit riziko trombdzy, infarktu myokardu nebo smrti.
Pfed provedenim perkutanni koronarni intervence (PCl) nebo jestlize je pldnovana operace nebo stomatolo-
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gicky zakrok vyZadujici pferuseni protidestickové lé¢by,musi |ékaf a pacient zvazit, zda stent uvolniujici Iék a
souvisejici protidesti¢kova Iécba jsou vhodnou volbou pro PCI. JestliZe je indikovana operace nebo stomatolo-
gicky zakrok po PCl, je tfeba zvazit rizika a pfinosy takové operace proti moznému riziku pred¢asného ukonéeni
protidestickové 1écby.
11. Zaruka
Vyrobek a vSechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené na zdklade vSech maximalnich preventivnich
opatreni. LVD Bitech zarucuje vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde k poskozeni, roztrzeni nebo nespravné
manipulaci s obaly.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACEN{ LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

Katalogova Cisla

il

Vyrobce

(3]

Proctéte si ndvod k
pouziti

LOT

Cislo 3arze

BEIGE)

Sterilizovano
etylénoxidem

®

NepouZivejte
opakované

20
AN
—_~
L]

Doba poufzitelnosti

4

Teplotni limity pfi
skladovani

Nesterilizujte
opakované

Chrante pred slune¢nim
svétlem

0
e

)

Uchovévejte v suchu

®

NepouZivejte, pokud je
obal poskozen
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1. Nepypadn npoidvtog

To otevt otedaviaiwv ayyeiwv pe aneheuBépwan Sirolimus angiolite tng LVD Biotech SL kataokeudletat ano kpd-
pa koBaAtiou-xpwpiou amokahoUpevo L605, oto omnoio éxetl ebappoodei emikdhuPn pe sirolimus kot toAupepr. To
otevt SlatiBetal mpo-poptwuévo aTo cuoTNa tpowBnong to onoio Ba to SlaoTeilel pe pmalovL otn otedaviaio
opTNio TOU TTPOKELTOL VOL OVTLLETWITLOTEL.

To OTEVT €XEL KATAOKEVAOTEL yLa va TapLlalel oe SladopeTikég Slapétpoug aptnpiag, kabwe Slabitel mpooapuo-
{6pevo oxeSlaopd xapn otnv Texvoloyia oo avolytd keAld pe evallayn onueiwv ovvdeong. To oTevt kKOBETAL e
AéWep o€ peTaAAkOUG CWANVEG. 2T CUVEXELQ, UTIOKELTAL o€ SLddopeg emefepyaoieg mou npoadiSouv otnv enida-
VELA TOoU Agio Kat yuaAlotepod pviplopa.

D L

IX€610 TOU CUOTARATOG TPOWONONG LLE TO OTEVT TIPO-POPTWHEVO TIAVW 0TO WItahdvL. To tpoidv SlatiBetal oe SLadOpeETIKES SLAPETPOUG KaL UAKN.

H meplektikdtnTa €VOG 0TeVT o€ ddpuako sivat epimou 1,4 ug/mm2, evw to otevt eivat peyoAUtepo (4,50x39 mm)
KOLL TIEPLEXEL TN HEYLOTN TooOTNTA happdkou, 339 ug.

To oUoTnpa EKMTUENG TOU OTEVT amoteleital anod kabetnpa UoAovL ypriyopng evaihayng. £to anw nepidepela-
KO AKPO TOU KOBETAPA UTIAPXEL SLOYKOUEVO MITAAOVL. To UaAovL €xel SLAdOPEG SLAUETPOUG KOL UHAKN WOTE VoL
TIPOCAPUOTETAL 0T SLAPOPETIKA HeYEDN Tou oTevt. Otav To UMAAOVL EKMTUCOETAL, SLOTEAAEL TO OTEVT Kol TO
TPOWOEL OTA TOLYWHATA TNG OPTNPLAG. ETN CUVEXELA, TO MITAAOVL GUUMITUGCETOL KOL OTTOUAKPUVETAL, EVW TO OTEVT
€UPUTEVETOL KAL TIAPAMEVEL LOVLULAL.

3T0 oW Tou KaBeTrpa umtdpxouv onuadia Babpovépnong mou BonBoulv Tov XelpLoTth va utohoyileL Tn B€on Tou
KaBetripa 6Tav auTog mpowbeital Stapéoou evog kabetripa -08nyol Xwpig akTooKomnon: dtav To teleutaio
onuadt efadpaviletal, o kabetripag Bpioketat TAEOV KOVTA 0TO AKPO TOU KABETHPA-08NYyOU Kat TIPOKELTOL VAL ELOQL-
x6el otnv aptnpia. To onuadL mou BpiokeTal Lo KOVTA 0TOV GUVEECHO Tou KabeTripa adopd KABETHPES - 08nyoug
UnpLoiwv aptnpLwY, VW oUTo ToU BpilokeTal HoKpUTEPA ELVOL YLa KABETHPEG - 08NYyOUG BPaXLOVLWY apTNPLWV.

H mepudepetakn mheupd tou Kabetripa ival eTukaluppévn pe avBektikl uSpodn emkdAudn mou Poodiset
oTov KaBetripa AUtacpévn eMbAVELA WOTE VA PETOKLVEITOL OTLG apTnPLEG.

H péylotn SLdpetpog tou cuppdtvou odnyou Sev mpémnel va unepPaivet ta 0,36 mm = 0,014”.

To whéApo uARKog Tou KaBethpa ivat 142cm, vy To GUVOALKO Tou MriKkog givat 150 cm.

To otevt SlatiBetal ota akoAouBa prkn Kot SLLUETPOUG OTEVT:

AIAMETPOI £TENT (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X

14 X X X X X X X X
£ 16 X X X X X X X X
E e 19 X X X X X X X X
é £ 24 X X X X X X X X
§ 29 X X X X X X X X

34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

MNa va tactalel To otevt, o eyyug ouvdeopog luer-lock mpémel va cuvSeBei pe xelpokivntn aviAia e evowpatw-
pévo pavopetpo. Edapudloupe SLadopeTikr TECH OTO HOVOUETPO, AvAAoya e TIG SLaoTAoELS TTou erbupolpe
va Slaotadel To oTevt. ITa U0 dkpa Tou pnaAoviol Bpiokovtal Vo akTvooKlEpol SeIKTEG OV UTTOSEIKVUOUV TO
UAKOG TOu pathovioU KoL ETILTPEMOUV OTOV XPAOTH va YVwpilel tn B€on tou dtav Bpioketal péoa otov acBevn.
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Neplexdpeva
- Eva oVotnua otevt otedaviaiog pe aneheuBepwan sirolimus mou anoteleitat oo To EMUKAAUUUEVO OTEVT,
To omoio gival TPo-PpopTWHEVO 0TO cUoThUa TIPowBnong tou (kabetripag prakovt). To OTEVT MPOoTATEVETAL
ME KAAUPHO KAl Pe pio akida mpootaciag yla tov auld Tou 08nyou, Kal BPiOKETOL CUCKEUAOUEVO Kal KAEL-
OMEVO O€ QMOOTELPWUEVN cakoUAA. Me Tn GELpA TOU, 0 OAKOG HE TO OTEIPO TEPLEXOUEVO ELOAYETAL OE VOV
SeUtePO 0dko ahoupviou.
- Mia kdpta pe TV KaumuAn Statactpudtntag, 6mou epdaviletal 1o eUPOG Twv Sladdpwy MECEWV KaL N Xprion
TOoUG.
- Mia kdpta epdutevonc.
- ‘Eva dUAAGSL0 pe 08nyieg xpriong.
2. EvéeieLg
H ouokeun evdeikvutal yla tnv alénon tng E0WTEPLKNAG SLAPETPOU TNG aptnpiag pe oToxo va BeAttwdel n por) Tou
aipatog, Katd TG akOAOUBEG MEPUTTWOELG:
- AOBEVEIC LE CUUTTWLATLKI LOXOLULKH KOPSLaK VOO0 0dENOUEVN O OTEVWTLKEG “de novo” 1) EMavVacTEVWTL-
KEG AAAOLWOELG O€ apTnpieg pe SLAPeTpo amod 2 €wg 4,5 mm.
- AcBeveig pe amodppaktikh voco odeldpevn og 0l éudpayua tou puokapdiou oe aptnpieg pue SLapeTpo
ano 2 £wg 4,5 mm.
3. Avtevéeielg
- AvtevSeikvutal Katd tn Beparmeia e aVTUTNKTIKA Kot/1) QVTLaLLOTETOAOKAE.
- AoBeveig pe oadn Sidyvwon alepyiog oe Bapéa pétaia.
- AoBeveic Pe KOKWOELG OV gUnodifouv tnv MARPN SLOYKWon Tou UMaAovioy ayyeLOMAACTIKAG 1 TN owoTh
TonoHETNoN TOU OTEVT.
- AcBeveig pe untepeuaioBbnoia f allepyia oto Sirolimus r} 0Ta MAPATTPOIOVTO TOU KOl 0T AKPUALKA TIOAULEPH.
4. NpPoeLSOMOLACELS
- H tonmoBétnon otevt Ba MpEMEL va TTPAYLOTOTOLETAL O VOOOKOMELD TTOU SLaBEéTouv KATAAANAEG EyKATAOTA-
OELG KOl OUAS QA OVTLUETWITILONG EMELYOVTWV TIEPLOTOTIKWY TIOU UTOPEL VOL TPOLY LATOTIOL OEL EYXELPLOELG avOoL-
XTAG KaPSLAG A Ttou €xouv eUKOAN TIPOCPACH GE VOGOKOUELO OTIOU TIPAYLATONOLOUVTOL AUTOU Tou €i80Ug oL
eNeUPAOELG.
To MPOLOV MPETEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA OO LATPOUG LE TIELPOL OTNV QULLOSUVOLLLLKE KOLL TTOU €XOUV
ekmaudeutel otn Sladepuikn otedaviaia emépBoon KoL otnv TOMOOETNON OTEVT.
H ouokeun autr €xeL oXeSLAOTEL WOTE VoL XpNoLpomoLe(Tal pia povo popd oe €vav povo acbevr). MHN EMA-
NAMOZTEIPQNETAI KAl MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI ANAFOPEYETAI H EMANENEZEPTAZIA. H enavaxpnot-
pomoinon tou mpoiovtog oe dAAov aoBevi umopei va 08nyroetL oe Slaotaupolpevn LOAUVON, HOAUVOELG 1
METAS00N LOAUGHATIKWY VOOWV. H EMOvVOXpNOLLOTIONGT TOU TIPOIOVTOG UMOPEL VO TIPOKAAETEL AAAOLWOELG
OTO TPOLOV KAL VA TIEPLOPICEL TNV OMOTEAEGUATIKOTNTA TOU.
- To mpoidv mapExetal anootelpwpévo. EAEyETe TNV nuepounvia ARENG KaL KN XPNoLUOToLE(TE TtpoidvTa Tou
€XOUV TIEPAOEL AUTH TNV NUEPOUNVIAL.
Xopnynote KatdANAN Latpikn aywyr) otov acBevr: avtutnKTikd, ayyelodlooTaAtikd, KA. cUpdwva Le to
TIPWTOKOANO ELoAYWYNG oTEGAVIAIWY EVEAYYELOKWY KABETHPWV.
XPNOLLOTIOLELTE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV AMTOCUCKEUOGLAL TOU TIPOLOVTOC OO TNV TIPWTOYEVH CUCKEU AT,
Mn okoumtiete to mpoiov pe yalo.
Mnv eKBETETE TN CUOKEUN AVATTTUENG O OPYAVIKOUG SLOAUTEG.
Mn xpnowomnoteite ehawwdn i uhnAol LWdoug oklaypadkd PEoa, TTou Sev eVEEikvUVTAL YLl EVEAYYELAKD
xpnon.
- Mn xpnowonoleite agpa fj GANa aepLwdn péoa yla va ekmtuxBei To PmaAovL. XpnoLonoote peiypua puot-
oAoyLkoU 0poU kat oklaypadikol vypou (1 mpog 1, katd npotiunon).
EruAé€te to kataMnAo péyebog mpoidvtog oe SLAUETPO KaL HAKOG, avaloya pe to péyeBog tng BAABNG mou
EVTOTIIOTNKE OKTVOOKOTUKA.
MpowBraTe To MPoidV MAVW GTOV CUPUATIVO 08NYO XPNOLUOTIOLWVTAC OKTWVOOKATINON. Mnv adrVveTe To tpo-
16v va mpowBnBel xwpig Tov cupudtvo 08nyd 0To ECWTEPLKS TOU.
Mnv aAANAOETUKOAUTITETE OTEVT pe StadopeTikr) oUVOEeDN.
H mBavr) aAAnAemniSpoaon tou mpoiovtog pe dAAa otevt aneheuBépwaong dapudkou Sev xel aflohoynBei, kat
WG €K TOUTOU, B mpémel va amodelyeTaL 6ToU auTo eivat Suvato.
- Mnv ekB£tete 10 MPOIOY 0€ UAIKA amdBANTA TOU VOOOKOUELOU.
- Aev €xouv SlevepynBel pehéteg e aUTO TO TPOIOV Ot €yKUEG Kal BNAAlouoeg yuvaikeg 1) e AvEpeg mou
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€MOUNOUV va TEKVOTIOLO0UV. Ot LEAETEC YOVIOTNTAG O€ {Wa £X0UV KATASEIEEL avarapaywyLkr To§koTnTa.
H xprion tou mpoidvtog og yuvaikeg mou mpoomabolv va peivouv €yKUEG, ) TTou gival €ykueg, 1 BnAdlouy,
Sev ouviotdrat.

5. Npoduldgei
5.1 Mevikég mpoduAdgeig

- Juviotdrat va amoBnkeVeTe T0 TPOIoV og XWpPo Spocepod Kat Enpo (152 -302 C), mpootateupévo amod To
nALakoé dpwg.

- EAéyxete tn cuokeuaoia. Av TOpaTNPAOETE OTL eival GOapuEVN, N XPNOLLOTIOLOETE TO TPOLOV.

- Metd ™ xprion tou, To Tpoidv umopei va amotehei Bloloyiko kivduvo. Xelploteite to kat anoppidte to
OUUPWVA E EYKEKPLUEVEG LOTPLKEG TIPAKTLKEG KAL TOUG OXETLKOUG TOTILKOUG, KPATLKOUG 1) OLOOTIOVSLAKOUG
VOHOUG KOl KAVOVLOUOUG.

- 0 odkog ahoupwviou Sev givat oteipog. To OTEPO MPOCTATEUTIKO GPAYUA EIVOL O TTAACTIKOG OAKOG.

- Aev €xeL aKOUN TEKUNPLWOEL N aodAAELa KOl ATMOTEAECHATIKOTNTA TOU TIPOLOVTOG 08 aoBeVEig TwV Omoiwyv
n BAGBN €xeL mponyoupévwg avtiuetwniodei pe Bpaxubepareia.

- H xprion twv otevt aneleuBépwong papudkwy o acBeveig pe BAaBeg mou Sev avadépovtal otig odnyi-
£¢ xpriong evééxetat va emudépel uPnAdtepo Kivbuvo avemBuUNTWV avidpdoswy, Onwe Bpdupwon tou
oTevT, éudpaypa puokapdiou ry Bavaro.

5.2 MpoduAAEELG KATA TNV MPOETOLUAOCIO TOU TTPOIOVTOG

- EAéy€te 10 mMpOoioV POTOU TO XPNOLUOTIOLOETE TIPOKELUEVOU Va SLATLOTWOETE OTL BplokeTal o KO KaTd-
oTooN KAl armoppiYTe OmoLadATIOTE CUCKELT §EV 0AG EUTVEEL EUTMLOTOCUVN.

- MnV TPOETOLUATETE KAl NV EKTTTUCCETE €K TWV MPOTEPWV TO CUOTNUA AVATTTUENG TIPWV TNV €vapén Tng
Sladkaoiag kot mpotou to otevt pOAoeL oTo onueio TnG BAABNGC.

- Mnv TULAVETE TO OTEVT Ue Ta SAKTUAQ, KOBWE UIMOPEL va EKTOTILOTEL OO TO UITOAOVL KAl VOl KataoTpadel n
eraAudn.

- Mnv nipoontaBrjoete va adaLpECETE TO OTEVT QIO TO CUOTNUA OVATTTUENG. AV TOPATNPAOETE OTL TO OTEVT
Kweltal i 6Tl Sev gival cwoTtd TOMoBETNUEVO, NV TO XPNOLLOTIOL OETE.

- Mnv npoomaBnoeTE VoL LOWWOETE VAV UTIOKEIHEVO GWARVA (EyyUG AKPO TOU CUOTAUATOG AVATTUENG) TToU
€xelL Auyloel ylati puropei va tov omdoete.

5.3 MpoduAAEeLg KaTd TV opEia - Tpowonon - ELPUTEUCH KOL ATOGUPGH TOU TTPOIOVTOG

- Av TIPOKELTAL VO AVTLHETWTILOTOUV Slddopeg BAABEG, EEKWVAOTE OO TG TILO ATMOUOKPUOHUEVEG KOL CUVEX(-
OTE E TG €YYUG.

- MNpowBeite tn cUCKELN TAVTA UTIO OKTWVOOKOTILKY TtapATAPNon. AV GUVAVTHCETE avTioTtaon, 1N ouveyi-
O€TE TIPOTOU EVIOTIOETE TNV attia TNG. Av To oTevT dev pnopel va Stamepaoet tn BAABN f va ¢Bdaoel oe
QUTAV, AITOROKPUVETE OAO Hall TOo CUCTNHO WG GUVOAO, Hall LE Tov KaBEeTHpa-08nyd Kal ToV CUPUAETIVO
odnyo.

- AV OUVOVTATE KATOLOL QVTIOTOON KATA TNV TIOPELR, OTAUATIOTE KAl EVIOTIOTE TNV ALTLAL TNG T(POTOU CUVE-
xloete.

- Av 1o otevt éxel 16N Eekwroel va SlaotéNetat, Sev Ba mpémel va yivel poondbeta va arocupbei 1 va
aAAGgeL Béon.

- Mnv xelpileote, unv mpowOeite Kat pun cUPETE MPOG T TLOW TOV KABETHPA 1} TOV cUPUATIVO 08Ny 600 To
Ua\ovL sivat pouckwuévo.

- Mnv untepBaiveTe TN UEYLOTN CUVIOTWHEVN TILEDT TIOU avayPADETOL OTNV ETIKETA KOL 0TV KOUTTUAN SLa-
TAOLUOTNTOG TIOU ETULOUVATTTETAL.

EL - Av mapatnpnBei kamolou gidoug avtiotaon katd tnv mpéoPacn otn BAARN, KaTA TNV €§aywyn Tou ou-
OTAMATOG aVArTtuéng 1 katd tnv adaipeon evog otevt mou dev pnodpeoe va epduteudei, Ba mpénel va
aropoKpuVOEL 6Ao pall To cvotnua, wg eviaia povada:

* Mn oUpPETE TO CUOTNUA AVATTTUENC TIPOG TO ECWTEPLKO TOU KABeTHpa-o6nyou.

* ToroBeTAOTE TO €yYUC ONUASL TOU UITOAOVIOU E TETOLO TPOTO WOTE va BPIOKETAL AMOUOKPUOUEVO
arnd to dkpo tou kabethpa-odnyou.

* MpowBOroTe TOoV CUPUATIVO 08NYO TIPOG TA EUTIPOC, OTN OTEGAVLALN AVATOUIA, OO0 TILO MAKPLA ElvaL
Suvaro.

* 3digte Suvatd v awpootatikr BaABiba wote va otabepomotnBolv kahd o kabetripag odnyog Kot
TO praAdvL.

* Tpapréte €wg OTOU AOCUPETE TOV KABETHPA-08NnYO6 KoL ToV KaBeTrpa-pualovt pali, wg eviaia povada.
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* Téhog, adalpEoTe TOV CUPUATIVO 08NY0, ), av BEAETE va TpoXwPNOETE oe vEa epduTEUON, Slatnpn-
OTE TOV 08NYO KAl TPOCAPHUOOTE TLG UTIOAOUTEG CUOKEUEG.
- Apéowg peTd and pia epdUtevon, Kat av XpelGetal va SLoOXIOETE €K VEOU TO OTEVT, TIPEMEL VOl €(0TE
Slaitepa MPOOEKTIKOL WOTE VAL NV OTIPWEETE TO OTEVT WE TOUG 08nyous i Ta wmahovia ylatt pmopet va
10 aA\OLWOETE.
6. Npodulateic: Aodpaiera MRI[1]:
‘Exet katabeyOel o€ TPOKAWIKEG SOKLUEG, OTOMLKA Kot 0 aAANAOETUKAAUTITOHEVN Slapndpdwarn, OTL TA OTEVT OTte-
AeuBépwong dapudkou xpwiou-koBaAtiou ivatl aopaln yla SLevépyeLa LayvNTIKAG TOUOYPADILOG UTIO OPLOMEVES
OUVONKEG:
- Itatiko payvntikd redio pe évroon ion 1 pikpdtepn amnd oxu 3 Tesla.
- Méyiotn xwpikn StaBaduion 720 gauss/cm.
- PuBuag eldikn¢ amoppddnong (SAR) arnd 6Mo to owua pe péytoto ta 3,0 W/Kg katd uéco opo oe Stapketa 15
Aemtwv SLepeVNONG LE LOYVNTLIKO GUVTOVLOHO.
3€ Un KAWLKOUG EAEYXOUG LE OTATIKO HOYVNTIKO 0UVTOVIOUO LoxUog 3,0 Tesla kat puéyloto pubud eldikng amoppo-
dnong and éAo to owua ota 2,0 W/Kg oe Sidpketa 15 Aentwv SLepelivnong E HOYVNTIKO GUVTOVIOWMO, N avénon
™G Beppokpaciag oe Eva PEHOVWHEVO OTEVT ATav Alyo peyahUtepn tou 12C, evw yia T oAANAOETUKOAUTTTOEVO
{evyog ftav Ayotepo amod 2°C.”
Agev Tipaypotonotifnkav KAWLIKEG ) N KAWIKEG SoKIUEG ya va amoppldBel n mbavdtnta LeETAVACTELONG TOU
OTEVT O€ TIHEG LoxUog Tediou mou untepPaivouv ta 3,0 Tesla. TUVLOTATOL VO NV TTIPAYLATOTOLOUVTOL SOKLUEG pa-
YVNTIKAG Topoypadiog pe tur wxvog upniotepn ano 3,0 Tesla.
H ToLotnTa TV AMEKOVICEWV TNG LayVNTLKAG Topoypadiog Knopel va eNnpeacTel av POKELTAL YLa TTEPLOXT TO-
POKELEVN OTO OTEVT 1 TIOAU KOVTA O€ QUTO.
7. AAAnAsrudpaceig pappakou
Av kat Sev StatiBevral e€elbikeupeveg KAWVIKEG TTAnpodopieg, Ta dappaka mou §pouv péow Tig (Slag deopeutt-
KNG mpwTteivng (FKBP) omwg to sirolimus evééxetat va mapeunmodilouvv tnv amoTteAeOUATIKOTNTA TOU. AVTLOTOXWSG,
ot Loxupol avaotoleig tou CYP3A4 (Onwg n ketokovaloAn) evoéxeTal va mpokaléoouv avgnon tng €kBeong oto
sirolimus €wg ta emnineda mou oxeti{ovral pe CUOTNULKEG ETUEPAOELS, Siwg Otav epdutelovtat TOAATAA OTEVT.
Oa mpémnel va AapBdavetat Ut YLV n cUCTNULKA TTapouacia sirolimus Katd TV avTUETWLON acBevoug Le cuy)o-
pnyoUpEevn avoookatootaAtiky Beparmeia.
8. MBaveg mapeveépyeLeg / eMUMAOKES
3TIG TOQVEG TIAPEVEPYELEG KaL/f} ETITAOKEG TIOU UITOPEL VA TIAPOUGCLACTOUV TIPLV, KATA T SLAPKELA ) LETA TN Sla-
Swkaoia, mepthapBavovtat Kot oL akOAouBeg:
- @dvatog
- 08U éudpayua tou puokapdiouv
- Aotabng otnBayyn
- Awpvibia mpocBolr / epPoln / Bpdupwon
- Eneilyouvoa xewpoupytkr enépBoaon pe bypass
- Evéokapditida
- AMepyikn avtibpaon ota pEToAa, ota GAPUAKA, OTOUG AVTLALLOTETAALAKOUG/AVTUTNKTIKOUG TApAYyOVTES
1 oTa OKLAYPADLKAE HECQ
- Znoopol otedaviaiog aptnplag
- AwpoSuvapiki aAoiwon
- AppuBuieg
- AveUpuopa fj Pevdoavelpuopa
- NoWWEELG
- MArRpng anoddpagn tng aptnpiag /Bpoupwan / euBoln otevt
- Enavanodpadn tng neploxng omouv ebapudotnke n Bepaneia: enavactévwon
- AldTtpnon 1 SLawpLopOg TG EPLOXNG Omou ebapudotnke n Bepareia
- AptnplodAeBwdeg cupiyylo
- Ynétaon / Yrnéptaon
- Torukn atoppayia pe alpdtwpa otn 8éon npooBaong
MBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OXETL(OVTAL HE TNV NUEPROLA Xoprynon sirolimus kat oL omoieg Sev eixav

[1] Ta otoyeio autd éxouv oulexBei BLBAoypadLKd, avalnTwvtag oty ayopd oTeVT W Ty (Sla ouvOeon.
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katadexBel mponyoupevwg, mephappavouy tig €nc:

- Avauuia

- ApBpalyia

- Adppola

- Aldpeon nveupovonddeta

- NaBoloyikn nratiki Aettoupyia

- YnepxoAnotepolatpia

- YneptpyAukepidatpia

- YnepevawoBnoia, cupnepthapBavopévwy avtidpaoswv avadpulagiog

- YrokaAtaupio

- Neukormevia

- Népdwpa kat AAAEG KakonBeLeg veoTAAGLeS

- Opoppokuttaponevia
9. E§atopikeuon tng Oepaneiag
Mpwv and tn xprion Tou npoiovtog, Ba mpénel va egetalovtat ot kivduvol kat ta odEAn yLa kdBe acBevry. OL mapd-
yovteg rtou Ba mpémet va AapBdavovtot urt’ 6Py meplapBdvouy pia aflohdynon Tou KvSUvou Xpriong avTLOLUOTIE-
TtaAakn Bepamneiag. Oa mpémnel va anodidetal Slaitepn npocoyr o aobeveig pe yaotpitda i mpocdata evepyd
€\KN TOU TEMTIKOU CUGTHHOTOG,.

10. Tpémog xpriong
10.1 AntattoUpeVog e€OTIALOOG

- ZuvBNG NMAPWICHEVOG HUGLOAOYLKOG OPOG.

- IKlaypadLkO HECO (XpNOLLOTIOOTE OKLayPadIKO HECO KATtdAANAO yia evéayyelakn xpnon).

- QappakeuTKA aywyn KataAAnAn yia t Stadikaotia.

- Tuppdtvog 08nyog 0,014”. Mn xpnolomnoleite cuppdtivo odnyo dAhou peyéBoug.

- Eloaywyéag pe awpootatikr BaABiba pe péyebog idlo r peyaAutepo amnd 5 Fr (atpolvral ta oTevt pe Si-
QUETPOUC 4 Kat 4,5 mm yLal Ta ool CUVLOTATOL ELoaywYEQS 6 Fr). Mn xpnotpornoleite pikpdtepa HeyEdn
eloaywyéa, yati o kabetripag uropei va umootel {npLd kot va oxpnoteuBet.

- KaBetripag - o6nyog.

- BaABida awpdotaong.

- 3-06n otpoddLyya.

- MNpPOEKTAOELG.

- Xelpokivntn avtAla e EVOWHATWHUEVO HOVOUETPO.

- ApKeTEG amAég oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc pue GucLoAoyLkd opd yLa Tov KaBapLopd ToOU CUCTAKATOG.

10.2 NpoETOWAGIA CUCTULOTOG

- To péyeBog TOU OTEVT TPETIEL VAL CUMTTITITEL O SLAUETPO LE AUTAY TOU €V AOyWw AyYELOU KAL OE UAKOG UE
autd g BAAPRNG. Elval mpotipotepo va gival pakpUtepo Wote va eival BERato OtL pumopel va kaAlPeL
oAOKANpn Tt BAGRN.

- Adarpéote Tov KaBeThpa Ao TNV POCTATEVUTIKY cuoKeuaoia. BeBalwbeite dtL mpokeLtatL yla 1o owotd
UéyeBog. AdDaLPEDTE TO MPOCTATEUTIKO BNKApL KOl TNV akida mpootaciog Tou pnahoviol. ZemMAUVETE UE
Hio oUpLyya Tov aUAG Tou 08nyoU e éyxuan oTeipou Gpuatoloykol opol amd To GKPo Ewg OTOU 0 0pAg
€&€NBeL amd tn BUpa eLoaywyng Tou cuppdtvou odnyou. Mn okouTtilete pe yala.

- EAéy€te 1o otevt yia va BeBatwbeite OtL BplokeTal aVAUESH OTOUG AKTVOOKLEPOUC SEIKTEC. AV apatnpn-
OETE OTL EXEL LETAKWVNOEL, NV TO XPNOLUOTIOL OETE.

- Juvbéote pia 3-06n oTPOPLYYQ OF Lic TTPOEKTAON KAL TNV TIPOEKTACH OTOV OUVEECHO luer Tou GUOTAUATOG
avamntugng. Npoatpetikd, punopei va ouvSeBel otnv 3-08n oTpodLyya n xewpokivntn avtAio.

- Kheiote t 81éAeuon tou aépa amd to unaiove.

- Npoocapudote otnv 3-08n otpddiyya pia cuplyya twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe puotohoyikd
0po.

- Avoi&te tn 6iodo otnv 3-06n otpddLyya avdapeoa otn cupLyya Kat Tov Kabetrpa.

- JUpETe 1O £UPBOAO TNG CUPLYYOG TTPOG T EMAVW (CUVLOTATAL N cUPLYYa va BplokeTal o kABetn B€on) adn-
vovtog va Byouv oL pucaiibeg aépa mpog to uypo.

- Otav otapatioouv va pnaivouv ¢pucalibeg, adprote éva unvioko GpuCLOAOYLKO 0pO OTN CTPOdGLYYa KoL
KAeloTe TNV 3-06n oTpddLyya oTtnv MAEUPA ToU KaBeTrpa. AOCUPETE TN cUPLyyaA.

- Juvbéate tn Xewpokivntn avthia yepdtn katd 1o 1/3 pe Stdhupa oklaypadikoy uypol kat Gpucloloyikol
opoU 1 mpog 1 (kaBapiopévo katdAnAa) otnv 3-08n otpddlyya kat Tnv mpoéktaocn. Mnv ebapudlete
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Ttieon ylati To OTEVT UITOPEL VAl EKTOTILOTEL.
KINAYNOZ: Av Sev otapatriocouv va niepvolv Gucolideg anod tov kabetrpa mpog tn cuplyya HeTd amnd 1
AEMTO ApPVNTIKAG TIiEoNG, aUTO UIopel va arote)el cadr €voelén OTL 0 KABETNPAG UTOAOVL TTOPOUGCLATEL
SLappoEc, OTL eival OTIOOUEVOG 1) OTL OL CUVSEDELG AVALLESA OTN CUPLYya KaL TNV 3-08n oTpodLyya dev eivat
oteyaveg. Av ouveyiouv va epdavifovtal puoaiideg adol éxete eAEyEeL TIG CUVBEDELS, , LN XPNOLLOTIOLH-
OETE TN OUOKEUN. EMLOTPEYTE TNV YL EAEYXO OTOV KOTALOKEUQOTH 1} 0TOV SlavopEQ.

10.3 Texvikn epdUteLONG

MpoKaTopKTKA Brjpota

- Elodyete tov eloaywyéa oUWV HE TIG 08NYLEG TOU KATACKEUOOTH.

- Juvbdéote tn BaABida awpdoTacng otov ouvdeopo tou kabethpa-o8nyou, £xovtag tn BaABida KAeloth.
Elodyete tov Kabetnpa-08nyd péoa and tov elcaywyéa cUUdwWVA LE TI 08NYIEG TOU KOTAOKEUOTH Kot
BeBawwbeite OtL Bpioketat otnv eicodo TG otedpaviaiag aptnpiag. Pifte oklaypadikd vypd arnod tov Kabe-
mMpa-08nyd wote va BePalwbeite 6t Bpioketal otn owoth Béon, oe onueio an’ drou undpxeL TpooBaocn
otn otedaviaia aptnpia.

- Avoite T BaABiSa apdoTacng yla vo mepAoETe ToV cUPUATYVO 08nyd 0,014 MOALG 0 cuppdTvog 08n-
YOG mepdoetl anod tn BaABida tng otpddyyag, kKheiote TNV wote va anodeuxBei n anwlela aipartog. Me-
pAoTe Tov cupudtvo o8nyod twv 0,014” Stapéoou tng PAABNG XPNOLLOTIOLWVTAG TLG TEXVIKEG SLOSEPULKAG
TOPEUBAONG KOL UTIO AKTVOOKOTILKN TtapakohoUBnon wote va npocdlopiletal cuvexwg n B€on tou. Be-
Bauwveote yia tn cwotr B£0n Tou cUPUATIVOU 08NYoU UE £yxuon oklaypadikol uypou.

Texvikn epdutevong

Juviotatal n tpodLacToAn pe kabeTrpa UoAovL yia SLaoTolr otedaviaiwv aptnplwv. Mo tnv tpodlactoln

™¢ BAABNG, akoAouBroTe TIG 08NYLEC TOU KATOOKEU DTN TOU KABETAPA UIAAOVL. ITN CUVEXELQ, TIPOXWPHOTE

oTnNV eEUPUTEVCHN TOU OTEVT.

- Elodyete to gyyU¢ Akpo Tou 08nyol oTo TePLPEPELAKO GKPO TOU CUOTAATOG AVATITUENG.

- Avoite €ava tn BaABida alpdoTtacng WOTe va MEPAOEL TO OTEVT péoa amod tn BaABida. MOAG to otevt
niepaoel, kheiote tn BaABida. Av cuvavtnoete avtiotacn, KNV mpowbeite To cUOTNUA AVATTTUENG HETQL
arno tn BaABida awpootaong. Mpooggte wote n BoABiba atpdotacng va pnv mPokaAEécet INLd 0TO CWHO
Tou KaBetrpa, kKaBWg auTd Hropel va emSpdoeL apyoTepa oTnV EKITuén / cUUMTUEN TOU paAoviov.

- NpowBroTE MPOCEKTIKA TO GUOTNA OTEVT TTAVW GTOV CUPUATIVO 08Nnyd, HEoW Tou KaBeTnpa-o8nyol Kat

pe ™ BorBela akTVOoKOTNGONG, WG 6TOU GBACEL OTNV TTEPLOXT TIOU TIPOKELTAL VAL AVTLLETWTILOTEL. BeBat-

wOeite 6TL 0 CUPHATIVOG 08NYOG e€€pXeTaL armd Tn BUpa eLcaywyrg Tou 08nyou tou KaBetripa Umaiovt (25

cm Tepimou armo To AKPOo Tou KABeTHpaA UITOAOVL).

TomoBetriote T0 oTeVT 0TN BAGPN. Mo val TO KAVETE aUTO, HEPETE TOUG AKTVOOKLEPOUG Seikteg oTLg SUO

mAeupég TNG BAABNG. Mpotol Siaotalel to otevt, BeBatwdeite pe axktvookomiky mapathpnon VPNANRg

avahuong otL Sev €xel UTOOTEL LA KaL OTL SEV EXEL LETATOTILOTEL KATA TNV powBnon.

- Ebapudote mieon yla 15-30 SeutepdAenta, avaloya pe tn BAABN, yia va Staoteilete MARPWE TO OTEVT.

Mnv untepBaivete TNV cuviotwpevn avwtatn Tieon pnéng (RBP) mou avaypddetal oty €TKETA KaL TV

KQUTTUAN Slataotpuotntag.

Mo va emtuxete aplotn SLooToAr, To otevt Ba mpemel va Bpioketal oe enadn Ue tnv aptnpia, KabBwg,

av Sev BpilokeTal, WMOPEL VO LETATOTLOTEL KATA TNV QMOUAKPUVON TOU HrtaAoviol. H SLAUETPOG Tou pra-

AovioU mpémet va givat Aiyo peyoAUtepn amd tn SLAUETPO TOU ayyeiou WOTE Vol ETUTPEMEL TNV EAACTIKNA

enavodopd ToU OTEVT HETA TNV cUUITTUEN Tou prtaoviol. Ooov adopd Tn cwotr EKITugn, avatpétte oTov

mtivaka SlataotuotnTag, Kabwg eva untepBoAKA peydho peyeBog uopel emiong va PoKaAECEL ApTNPLAKO

SlaxwpLopo.

- TpapBréte to éuPolo tng avtAiog mpog Ta Miow WOoTe VoL CUITTUXOEL To PmakovL. AlaTtnproTe TNV apvnTIKA

niieon yla 15 éwg 30 Seutepolemta, avaloya pe to peyebog tou pmaioviol. BeBawwBeite (und aktwo-

OKOTULKI TtapakoAoVBnaon) 4Tt to unaAdvi €xel cupntuxBel eVTEAWG TPOTOU UETAKIVIOETE TOV KOBETHpA.

Me apvntikn miieon otnv avtiia Kat Pe Tov cuppdtvo 0dnyo otn B€on Tou, AMONaKPUVETE ToV KaBetrpa

a6 t BAABN. Kpatriote tov 08nyd otn B€on Tou, M€ OTN OTEVWON TIOU €XEL SLAOTOAEL

Aevepyniote ayyeloypadia péow Tou KaBeTrpa - 08nyol Wote vo SLroTwOeL N 6waoTr TonoBETnon Tou OTeVT.

Metd thv ayyelomhaotikn, Kpatiote yia 30 Aemtd tov o8nyd péoa otn oTévwaon Tou €xel SlacTalel. Se

Tepinmtwon mou evrtomiotel Bpoppog yUpw amd To oTevt, Xopnynote BpopBolutikd. Adou emiBefatwbdel

n 6LaoTtoAn pe tn PoriBeta ayyeloypadiag, anmocVPETE MPOCEKTLKA TOV 08NYO KaL ToV KABeTApa PaAovL

Slapéoou tou cuvSéapou.
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- AnoocUpete tov KaBetrpa-o8nyod Slapéoou Tou eloaywyEa.

- Adriote tov elocaywyéa otn B€on Tou €wg OTou TO ALHOSUVALKO TPOdIA EMIOTPEPEL OTA KAVOVIKA TOU
enineda. Payte pe tov ouvibn tpodmo.

Nepattépw SLA0TOAR TWV TUNUATWVY 610U EUPUTEVONKE TO GTEVT

Av TO HEYEDOG TOU OTEVT O€ OXECN ME TO QYYELO ELVOL AVETIAPKEG, UTTOPEL VO EGAPOCTEL N TEXVLKN VOTEPNG

SL0OTOANG TOU OTEVT Pe €va PeYOAUTEPO UITOAOVL. ol VoL TO KAVETE QUTO, ELOGYETE OTNV TIEPLOXN| TOU OTEVT

£vav KoBetrpa UmoAovL (propet va givat un oupBatog) Kat mpoxwprote otn SLaoTtoAl cUUdWVA HE TG

OUOTAOELG TOU KATAOKEUAOTH.

Qg emunpooBeTn cUOTAON, VOl “OTEVT UKPWV ayYELWVY” SEV TIPETEL VO SLACTOAEL EK TWV UOTEPWV TIAVW aTtd

3 mm, éva “otevt pecaiwv ayyeiwv” Sev mpénel va SlaoTalel ek Twv VOTEPWY TTAVW armd 4,25 mm Kot éva

“OTeVT eyAAwV ayyeiwv”, Sev TpEmel va SLAOTOAEL €K TwV LOTEPWYV TAVwW armd 5,25 mm.

Adaipeon evog otevt ou Sev €xeL Staotalei

Av to otevt Sev Samepva tn BAARN, evoExeTaL va XpeLOOTEL va TO adatpEoETe Xwpig va éxel SlaoTalel. € epi-

TITWon mou 8gv cuvavtate avtiotaon, BeBalwbeite 6Tt 0 kaBetrpag-08nyog Bpioketal oe opoafovikn Béon oe

OX€0N LE TO OTEVT KAl AdALPETTE TIPOCEKTLKA TO OTEVT TIPOG ToV KABEeTpa-08nyd. Av mapatnpeite acuvhOLotn

avtiotaon Katd tnv andoupon, apatpeote oAOKANPO to cUoTNUA Hali, WG eviaia povada, UTtO OKTLVOOKOTIKA

napakohoUBnon, cupbwva pe TIg 08nyleg ou mepLéxovtal otnv napdypado 5.3 autol tou pullasdiou.

10.4 avtioponetaAiakn Ospaneia.
H BéAtotn Sudpkela tng SUTANG avtlatponetaAlakng Bepamneiog Sev gival yvwotr, aAA ot kateuBuvtrpLeg
08nyieg KAWIKAG TPAKTIKNAG CUVLOTOUV TN Xoprynon aormipivng e’ adplotov pall pe khomboypéAn yo tou-
Adxlotov 6 HAVEG, KaL TV emurkuvon tng Bepaneiag pe kKhomboypéAn £wg 12 prveg oe acBeveic pe xaunAod
kivéuvo alpoppayiag.
Elvat t8Laitepa onpavtiko yia tov aoBevi vol akoAouBel TLg GUCTAOELG TTOU OXETI{OVTOL UE TV AVTLOLUOTIETAAL-
akn Bepamneia, HeTd TNV enépPaocn. H MPWLUN SLAKOT TOU aVTLOLUOTETAALOKOU dapdKou TTou TeplypadeTaLl
unopei va avgnoetL tov kivbuvo Bpoupwonc, epdpaypotog tou puokapdiou r Bavdtou. Mpw and tn Stevépyela
™¢ Stadepuikig otepaviaiag mapéupaong (PCl), edv mpoypappatiletal XELPOUPYLKN 1 080oVTLATPLKA eMEUBaon
yla tnv omola amatteitat n SLakomr tng avitatlonetaAlokng Bepaneiog, o Latpdg Kat o acBevng Ba mpémnel va
g€etdoouv €AV To OTeVT aneleuBEépwong Gapudkou Kat n oxeTWOUEVN avTlalonetahlakn Bepamneia anote-
AoUv tnv KatdAAnAn erthoyn ya tnv PCl. Metd tnv PCl, edv empdkelto va cuotabei n SLevépyeLa XELPOUPYLKAG A
odovtlatplkig emépPacng, ot kivduvol kat ta 0dbéAn tng ev Aoyw emépPoong Ba mpemet va oTaBpLoTOUV EvavtL
Tou TiBavou KSUVOoU TIoU eTILGEPEL N TIPWLUN AVOOTOAN TNG OVTLALUOTIETOAAKAG Beparmeiag.
11. Eyyunon
H ouokeun kot 6Aa ta e§0PTAATA TOU TNG £XOUV OXESLOOTEL, KATOOKEUNOTEL, Kol SOKLUOOTEL KAl GUOKEUATOVTAL e
T0 péyLoto eminedo pétpwy npodpuAaéng. n LVD Biotech EITYATAI T cuoKeun LEXPL TNV NpEPOpNVia Aéng, epdcov
n cuokevaocia dev éxel omAoEeL, taparnolnBei 1) kataotpadel.

TYNOMOIHMENA SYMBOAA [1A XPHEH STHN ENIZHMANZH MPOTONTQN T1A IATPIKH XPHEH
(MPOTYMO EN 980:2008)

LoT g Z

Kwb1Kkdg kataddyo Ap16. naptida Huepopnvio Af OuAdooETe PakpLd amd To
w81KdG kaTahdyou p18. maptidag pepopnvia Aéng TS (o
N STERILE[ EO] _/ﬂ/ T
Kataokeuaotng ATOCTELPWHEVO HE MepLoplopog otn Alatnpeite T0
E]E alBulevoteidlo Bepuokpacia anobrikeuong TPOLOV OTEYVO
SupPouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv xpnotuomnoLeite To mpoiov
obnyieg xpriong EMAVAXPNOLUOTIOLETE EMAVATIOCTELPWVETE av n cuokevaoio Tou ivat

KATEOTPAUUEVN
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INSTRUKCJA OBStUGI
SYSTEM STENTU WIENCOWEGO UWALNIAJACEGO SIROLIMUS

1. Opis produktu

Uwalniajacy sirolimus stent wiericowy LVD Biotech SL angiolite jest stentem wykonanym ze stopu kobaltowo-chromo-
wego L605, na ktéry natozono powtoke wykonang z sirolimusu i polimerdw. Stent jest wstepnie zatozony na zestawie
wprowadzajgcym, ktdry go rozprezy za pomoca balonu w zmienionej chorobowo tetnicy wiericowe;j.

Stent jest zaprojektowany dla réznych srednic tetnic dzieki dostosowaniu jego koncepcji budowy otwartokomérkowe;j
z wystepujacymi naprzemiennie punktamitgczacymi. Stent jest wycinany z rurki metalowej przy uzyciu lasera. Nastep-
nie poddawany jest rozmaitym procesom, ktére pozwalajg uzyskac¢ powierzchnie gtadka, o btyszczacym wykoriczeniu.

D L

Rysunek zestawu do wprowadzania ze stentem zamontowanym na balonie. Urzgdzenie wystepuje w réznych Srednicach i dtugosciach.

Powierzchnia stentu pokryta lekiem wynosi okoto 1,4 ug/mm2, przy czym wiekszy stent (4,50 x 39 mm) zawiera
maksymalng ilos¢ leku, 339 ug.

Zestaw do zaktadania stentu to cewnik balonowy systemu szybkiej wymiany. W swojej najbardziej dystalnej czesci
cewnik posiada rozprezajacy sie balon. Balon ma rézne $rednice i dtugosci, aby dostosowac sie do réznych rozmia-
réw stentéw. Kiedy balon rozpreza sie, poszerza stent i umieszcza go wewnatrz tetnicy. Nastepnie balon zostaje
oprézniony i usuniety, a stent pozostaje na state.

Na korpusie cewnika balonowego znajdujg sie znaczniki, ktére pozwalajg operatorowi ustali¢ pozycje balonu pod-
czas jego przemieszczania w cewniku prowadzgcym bez kontroli fluoroskopowej, tak ze kiedy zniknie ostatni znacz-
nik, wiadomo ze, cewnik balonowy znajduje sie juz blisko korncéwki cewnika prowadzacego, u wejscia do tetnicy.
Znacznik znajdujacy sie najblizej przytacza cewnika jest odpowiedni dla dostepu udowego, a znacznik najbardziej
dystalny — dla dostepu ramiennego.

Czes¢ dystalna cewnika pokryta jest trwata, hydrofilowg powtoka, ktéra nadaje jej wtasciwosci Slizgowe potrzebne
do nawigacji wewnatrz tetnicy. Cze$¢ dystalna cewnika pokryta jest trwata, hydrofilng powtoka, ktéra nadaje jej
bardzo $liskie wtasciwosci potrzebne do nawigacji wewnatrz tetnicy.

Maksymalna $rednica prowadnika wiericowego, nie powinna przekracza¢ 0,36 mm = 0,014".

Dtugosé¢ uzytkowa cewnika wynosi 142 cm, a dtugosc¢ catkowita 150 cm.

Stent dostarczany jest w nastepujgcych dtugosciach i srednicach:

SREDNICA STENTU (mm)
2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50

9 X X X X X X X
5 14 X X X X X X X X
z 16 X X X X X X X X
bel 1 X X X X X X X X
QE[ 2 X X X X X X X X
% 29 X X X X X X X X
° 34 X X X X X X X X

39 X X X X X X X X

Aby rozprezyc¢ stent, nalezy podtaczy¢ proksymalne przytgcze typu luer-lock do strzykawki cisnieniowej wyposazo- PL

nej w manometr. Dzieki cisnieniu, ktérego wysoko$¢ jest wskazywana na manometrze, balon zostaje napetniony
powodujac rozprezenie stentu do szacowanych $rednic.

Na obu koricach balonu znajdujg sie dwa radiocieniujace znaczniki majgce na celu okreslenie jego dtugosci i uta-
twienie uzytkownikowi ustalenia pozycji balonu wewnatrz naczynia”
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Zawartosc
- System stentu uwalniajgcego sirolimus do tetnic wiericowych, sktadajacy sie z powlekanego stentu zamonto-
wanego na balonie na koricu dystalnym systemu dostawczego (cewnik balonowy). Stent zabezpieczony jest
ostonkg, a w $wietle cewnika balonowego znajduje sie mandryn zabezpieczajgcy. Stent jest zamkniety w po-
dajniku oraz w sterylnym opakowaniu. Opakowanie zawierajace jalowg zawartos$¢ znajduje sie w kolejnym
opakowaniu (alumioniowym).

- Wykres krzywej podatnosci, wskazujgcy zakres cisnien roboczych.

- Karta implantu.

- Ulotka z instrukcjg obstugi.

2. Wskazania
Urzadzenie stosowane jest do poszerzania $wiatfa tetnicy w celu poprawy przeptywu krwi, w nastepujacych przy-
padkach:

- Pacjenci z objawowg chorobg niedokrwienng serca, zwigzang ze zwezeniami “de novo” lub zwezeniami na-

wrotowymi w tetnicach o $rednicy od 2 do 4.5 mm.

- Pacjenci z okluzyjna chorobga naczyn w wyniku ostrego zawatu serca w tetnicach o $rednicy od 2 do 4.5 mm.
3. Przeciwwskazania

- Przeciwwskazania do leczenia przeciwkrzepliwego i/lub przeciwptytkowego.

- U pacjentéw z jednoznacznie zdiagnozowana alergig na metale ciezkie.

- U pacjentdw, u ktérych zmiany chorobowe uniemozliwiajg catkowite napetnienie balonu angioplastycznego i

prawidtowe umiejscowienie stentu.

- U pacjentéw z nadwrazliwoscia lub alergia na sirolimus lub produkty posrednie jego rozktadu i polimery akry-

lowe.
4. Ostrzezenia

- Zaktadanie stentéw powinno odbywac sie w szpitalach posiadajgcych pracownie specjalistyczne i personel

mogacy w trybie pilnym wykonaé zabieg kardiochirurgiczny lub, w razie braku odpowiedniej infrastruktury,
mogacy przekazac¢ pacjenta do pobliskiego osrodka posiadajgcego wtasciwy oddziat.

- Produktem mogga postugiwac sie wytacznie lekarze posiadajacy doswiadczenie w Pracowni Hemodynamiki,

zaznajomieni z przezskérnymi interwencjami wiericowymi i implantacjg stentéw.

- Urzadzenie to jest urzadzeniem jednorazowego uzytku do zastosowania tylko u jednego pacjenta. NIE NALEZY
PONOWNIE STERYLIZOWAC ANI UZYWAC POWTORNIE ZESTAWU, NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAC W
CELU POWTORNEGO UZYCIA. Ponowne zastosowanie produktu u innego pacjenta moze spowodowac zakaze-
nie krzyzowe, infekcje lub przeniesienie choréb zakaznych. Ponowne zastosowanie produktu moze spowodo-
wac jego uszkodzenie i zmniejszy¢ jego skutecznosc.

Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci i nie uzywac produktéw po
uptywie tego terminu.

Nalezy zastosowac wiasciwe leczenie: antykoagulanty, wazodylatatory, etc., zgodnie.

- z protokotem wprowadzania wewnatrznaczyniowych cewnikéw wiericowych.

Nalezy stosowac technike aseptyczng podczas wyjmowania urzadzenia z opakowania bezposredniego.

Nie wycierac gazikami.

Nie wystawiac¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

Nie uzywac srodkéw kontrastowych oleistych lub o wysokiej lepkosci, ich stosowanie jest niewskazane we-
wnatrz naczynia krwionosnego.

Nie uzywac powietrza ani innego czynnika gazowego do napetniania balonu, ktéry nalezy napetnia¢ mieszani-
na fizjologicznego roztworu soli i srodka cieniujacego (optymalnie 1:1).

- Nalezy dobraé wtasciwy rozmiar produktu pod wzgledem srednicy i dtugosci, w zaleznosci od rozlegtosci zmia-
ny chorobowej stwierdzonej w badaniu koronarograficznym.

Woprowadza¢ produkt po prowadniku pod kontrolg fluoroskopii. Nie wolno dopusci¢ do przesuwania produktu
bez prowadnika w jego wnetrzu.

Nie dopusci¢ do zachodzenia na siebie stentéw wykonanych z materiatéw o réznym sktadzie.

- Motzliwa interakcja produktu z innymi stentami uwalniajgcymi leki nie byta badana i dlatego, o ile to mozliwe,
nalezy unika¢ ich stosowania.

Nie wystawia¢ produktu na dziatanie odpaddéw szpitalnych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych tego produktu u kobiet w okresie cigzy lub karmiacych piersig ani u
mezczyzn, ktérzy chcg sptodzi¢ dziecko. Badania na zwierzetach dotyczgce wptywu na ptodnos¢ wykazaty tok-
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syczny wptyw na rozrodczos$¢. Nie zaleca sie stosowania produktu u kobiet, ktdre planuja ciaze, s w okresie
cigzy lub karmia piersia.
5. Srodki ostroznosci

5.1 Srodki ostroznosci ogdlne

- Zaleca sie przechowywac produkt w chtodnym i suchym miejscu (152 -302 C), z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

- Nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Jesli zostato uszkodzone, nie uzywac produktu.

- Po uzyciu produkt stanowi Zzrédto potencjalnego zagrozenia. Postepowac i usungc go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz obowigzujagcymi prawami i przepisami lokalnymi, krajowymi lub federalnymi.

- Opakowanie alumioniowe nie jest sterylne. Sterylng bariere ochronng stanowi opakowanie z tworzywa
sztucznego.

- Jak dotad nie ustalono skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania produktu u pacjentéw, u ktérych zmiane
leczono wczesniej za pomoca brachyterapii.

- Stosowanie stentéw uwalniajacych leki u pacjentéw i w przypadku zmian niewymienionych w instrukcji
obstugi moze doprowadzi¢ do wyzszego ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych, np. zakrzepicy stentu,
zawatu miesnia sercowego lub zgonu.

5.2 Srodki ostroznosci podczas przygotowywania produktu

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest w dobrym stanie i usung¢ kazde urzadzenie nie budzgce
zaufania.

- Nie przygotowywac ani nie napetnia¢ wstepnie zestawu do zaktadania przed rozpoczeciem zabiegu ani
przed umieszczeniem stentu w miejscu zmiany chorobowej.

- Nie dotykaé stentu palcami, gdyz czynnosé ta moze doprowadzi¢ do zsuniecia stentu z balonu i uszkodzenia
powtoki.

- Nie prébowac¢ odczepiac stentu od zestawu do zaktadania jesli stwierdzono, ze stent rusza sie lub nie jest
prawidtowo umiejscowiony, w tej sytuacji nie nalezy go uzywac.

- Nie prébowac rozprostowywania zagietej hypotuby (czesci proksymalnej zestawu do zaktadania), gdyz
mozna spowodowac jej pekniecie.

5.3 Srodki ostroznosci podczas przesuwania-pozycjonowania-implantacji-usuwania produktu

- W przypadku istnienia wielu zmian chorobowych, nalezy zacza¢ od zmian potozonych bardziej dystalnie, a
nastepnie proksymalnie.

- Zawsze przesuwac urzadzenie pod kontrolg fluoroskopii. Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest opér,
nie kontynuowac, az do wyjasnienia przyczyny. Jesli stent nie moze dotrzec lub przej$¢ przez zmiane cho-
robowg, zestaw nalezy usungac jako jeden zespdt facznie z cewnikiem prowadzacym i prowadnikiem wien-
cowym.

- Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest jakis$ opér, nalezy zaprzestaé przesuwania i ustali¢ jego przyczy-
ne przed wykonaniem dalszych czynnosci.

- Po rozpoczeciu rozprezania stentu, nie wolno podejmowac préb jego usuniecia ani korygowac jego poto-
zenia.

- Nie manipulowad, nie wprowadzac ani nie wycofywac cewnika lub prowadnika kiedy balon jest napetniony

- Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia, ktdre jest podane na etykiecie opakowania lub na
zatgczonej krzywej podatnosci.

- Jedli jest wyczuwalny jakikolwiek opdr podczas dostepu do zmiany, w trakcie wyjmowania systemu zakta-
dania lub usuwania stentu, ktérego nie udato sie implantowac, nalezy usuna¢ cate urzadzenie jako jeden
zespot :

* Nie wycofywac systemu zaktadania do wewnatrz cewnika prowadzacego

* Ustawi¢ proksymalny znacznik balonu w potozeniu dystalnym w stosunku do koficéwki cewnika pro-
wadzacego

* Przesuwac prowadnik w tetnicy wieficowej do przodu, tak daleko jak to jest mozliwe, w ramach bez-
pieczenstwa

* Dokreci¢ obrotowa zastawke hemostatyczng, tak aby szczelnie mocowata cewnik prowadzacy i balon

* Wycofywac, az do usuniecia cewnika prowadzacego i cewnika balonowego jako jednego zespotu

* Na zakoriczenie wyja¢ prowadnik lub, gdyby podjeto decyzje powtdrzenia implantacji, utrzymac pro-
wadnik w miejscu i umiesci¢ pozostate urzgdzenia.

- Natychmiast po implantacji, w razie koniecznosci ponownego przejscia przez zastentowany obszar, nalezy
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zachowac wszelkie srodki ostroznosci, aby nie zaburzy¢ geometrii stentu poprzez popchniecie go prowad-
nikami lub balonami
6. Srodki ostroznosci : Bezpieczeristwo MRI[1]:
W badaniach przedklinicznych dotyczacych chromowo-kobaltowych stentéw uwalniajacych leki wykazano, w kon-
figuracji pojedynczej i wielokrotnej, ze s one bezpieczne do stosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego
po spetnieniu pewnych warunkéw:
- statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszgcej maksymalnie 3 T;
- maksymalny gradient przestrzenny wynoszacy 720 Gs/cm;
- maksymalny specyficzny wskaznik absorpcji (specific absorption rate, SAR) usredniony dla catego ciata wy-
noszacy 3,0 W/kg w ciggu 15 minut badania metodg rezonansu magnetycznego.
W badaniach nieklinicznych w warunkach statycznego pola magnetycznego o indukcji 3,0 T przy maksymalnym
specyficznym wskazniku absorpcji usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2.0 W/kg w ciggu 15 minut badania
metoda rezonansu magnetycznego wzrost temperatury w przypadku pojedynczego stentu wynidst niewiele ponad
1°C, natomiast w przypadku pary naktadajacych sie stentéw — mniej niz 2°C.”
Nie prowadzono badan klinicznych lub nieklinicznych w celu wykluczenia mozliwosci migracji stentu przy nateze-
niach pola przekraczajacych 3,0 Tesli. Nie zaleca sie wykonywania badan MR o natezeniu przekraczajgcym 3,0 Tesli
przed uptywem 7 dni od implantacji stentu. Nie zaleca sie wykonywania badan MR w warunkach pola magnetycz-
nego o indukcji powyzej 3 T.
Jakos¢ obrazéw MR moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar przylega lub znajduje sie bardzo blisko stentu.
7. Interakcje lekowe
Pomimo braku specyficznych informaciji klinicznych, leki dziatajgce za posrednictwem tego samego biatka wigzace-
go (FKBP) co sirolimus moga zaktdcac jego dziatanie. Z kolei silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol) mogg powo-
dowac wzrost ekspozycji na sirolimus do pozioméw zwigzanych z wptywem ustrojowym, szczegélnie w przypadku
wszczepienia wielu stentéw. Nalezy takze pamietac o ustrojowej obecnosci sirolimusu w przypadku jednoczesnego
leczenia pacjentéw lekami immunosupresyjnymi.
8. Potencjalne zdarzenia niepozadane / powiktania
Potencjalne zdarzenia niepozadane i/lub powiktania, ktére moga wystgpic przed, w trakcie i po zabiegu, obejmujg
miedzy innymi:
- Zgon
- Ostry zawat migsnia sercowego
- Niestabilna dusznica bolesna
- Udar mdzgu / zator /zakrzepica
- Zabieg CABG w trybie pilnym
- Zapalenie wsierdzia
- Reakcja alergiczna na metale, leki, Srodki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe lub na $rodek cieniujacy
- Skurcz tetnicy wiericowej
- Uposledzona czynnos$é hemodynamiczna serca
- Arytmia
- Tetniak lub tetniak rzekomy
- Zakazenia
- Catkowite zamkniecie tetnicy wieicowej /zakrzepica / zator stentu
- Reokluzja w leczonym odcinku naczynia: restenoza
- Perforacja lub rozwarstwienie leczonego obszaru
- Przetoka tetniczo-zylna
- Niedocisnienie-nadcisnienie tetnicze
- Krwotok miejscowy lub krwiak w miejscu dostepu
Potencjalne, niewymienione wczesniej zdarzenia niepozadane zwigzane z codziennym podawaniem sirolimusu
obejmuja:
- Niedokrwisto$¢
- Bol stawdéw
- Biegunke
- Srédmiazszowa chorobe ptuc

I

Niniejsze dane zostaty uzyskane z danych bibliograficznych jako wynik poszukiwania na rynku stentéw o tym samym sktadzie.
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- Zaburzenia czynnosci watroby

- Hipercholesterolemie

- Hipertréjglicerydemie

- Nadwrazliwos$¢, w tym reakcje anafilaktyczne

- Hipopotasemie

- Leukopenie

- Chtoniaka i inne nowotwory ztosliwe

- Trombocytopenie
9. Indywidualizacja terapii
Przed uzyciem produktu nalezy ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka dla danego pacjenta. Czynniki, o ktérych nalezy
pamietac to ocena ryzyka terapii przeciwptytkowej. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zapale-
niem zotadka lub niedawnymi czynnymi wrzodami zotadka.

10. Sposéb uzycia
10.1 Konieczne wyposazenie

- Jatowy roztwoér soli fizjologicznej, heparynizowany.

- Srodek cieniujacy (uzywaé $rodki cieniujgce zalecane do stosowania wewnatrznaczyniowego).

- Leczenie dostosowane do procedury.

- Prowadnik wiericowy 0.014”, nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika.

- Introduktor (koszulka wprowadzajgca) z obrotowa zastawkg hemostatyczng tej samej wielkosci lub wieksza
niz 5F (za wyjatkiem stentéw o $rednicy 4 i 4.5 mm, do ktdérych zaleca sie 6F). Nie stosowa¢ mniejszych
introduktordéw, gdyz cewnik mégtby ulec uszkodzeniu i straci¢ swojg przydatnosé.

- Cewnik prowadzacy.

- Zastawka hemostatyczna.

- Kranik tréjdrozny.

- Przedtuzacze.

- Urzadzenie inflacyjne (strzykawka cisnieniowa z manometrem).

- Kilka standardowych strzykawek 10-20 cc z jatowym roztworem soli fizjologicznej do przeptukiwania systemu.

10.2 Przygotowanie systemu

- Srednica stentu musi pasowa¢ do $rednicy naczynia docelowego, a jego dtugo$¢ do dtugosci zmiany choro-
bowej. Aby zapewni¢ petne pokrycie zmiany powinien by¢ on nieco dtuzszy.

- Wyjac¢ cewnik z podajnika ochronnego. Sprawdzi¢, czy rozmiar jest prawidtowy. Usung¢ ostonke i mandryn
ochronny z koncéwki cewnika balonowego. Przeptukac¢ swiatto cewnika jatowym roztworem soli fizjolo-
gicznej wstrzykujac go strzykawka do koricdwki cewnika, az ptyn wyptynie przez port wejsciowy dla pro-
wadnika. Nie wyciera¢ gazikami.

- Skontrolowac¢ stent, aby upewnic sie, ze jest umieszczony pomiedzy znacznikami cieniujgcymi; w razie
stwierdzenia przemieszczenia stentu, nie nalezy go uzywac.

- Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do przedtuzacza, a przedtuzacz do przytgcza typu luer systemu zaktadania.
Opcjonalnie mozna podtgczy¢ strzykawke cisnieniowa do kranika tréjdroznego.

- Zamkna¢ przeptyw powietrza przez balonu.

- Podtaczy¢ strzykawke 10-20 ml wypetniong w jednej trzeciej roztworem soli fizjologicznej do zaworu tréj-
droznego.

- Otworzy¢ potaczenie kranika tréjdroznego miedzy strzykawka a cewnikiem.

- Przesungc ttoczek strzykawki do gory (zaleca sie trzymaé strzykawke w pozycji pionowej), co pozwoli usu-
nac¢ pecherzyki powietrza w kierunku ptynu.

- Kiedy pecherzyki przestang sie wydostawac, pozostawi¢ menisk mieszaniny w zaworze i zamkna¢ kranik
tréjdrozny od strony cewnika. Odtaczy¢ strzykawke.

- Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania z 1/3 mieszaniny $rodka cieniujacego i roztworu soli fizjologicznej w
proporcji 1:1 (wtasciwie przeptukane) do kranika tréjdroznego i do przedtuzacza. Nie stosowac cisnienia,
gdyz mogtoby to spowodowac odtgczenie stentu.

NIEBEZPIECZENSTWO: jeéli po zastosowaniu podciénienia przez 1 minute pecherzyki powietrza nie prze-

staja przedostawac sie z cewnika w kierunku strzykawki, moze to by¢ objawem nieszczelnosci lub pekniecia

cewnika balonowego lub braku hermetycznosci przytaczy strzykawka-kranik tréjdrozny. Jesli po sprawdzeniu
przytaczy nadal pojawiaja sie pecherzyki powietrza, nie uzywac urzgdzenia. Nalezy zwrdcic je do producenta
lub dystrybutora w celu zbadania.
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10.3 Technika implantacji
Kroki wstepne

- Wprowadzi¢ introduktor zgodnie ze wskazéwkami producenta.

- Podtaczy¢ zastawke hemostatyczng do przytacza cewnika prowadzacego, zastawka pozostaje zamknieta.
Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez introduktor zgodnie ze wskazéwkami producenta i upewnic sie, ze
jest umiejscowiony u wejscia do tetnicy wiericowej. Wstrzykng¢ srodek cieniujacy poprzez cewnik prowa-
dzacy, aby upewnic sie, ze jest prawidtowo umieszczony i umozliwia dostep do tetnicy wiericowej.

- Otworzy¢ zastawke hemostatyczng, aby przeprowadzi¢ prowadnik 0.014”. Po przejsciu prowadnika przez
zastawke hemostatyczna, nalezy ja zamknaé, aby zapobiec wyciekowi krwi. Przeprowadzi¢ prowadnik
0.014” przez zmiane chorobowg stosujac techniki typowe dla przezskérnych interwencji naczyniowych z
uzyciem fluoroskopii, pozwalajacej w kazdej chwili ustali¢ jego pozycje. Podac srodek cieniujacy, aby usta-
li¢, czy prowadnik jest prawidtowo umiejscowiony.

Technika implantacji

Zaleca sie predylatacje zmiany cewnikiem balonowym do plastyki tetnic wieficowych. Aby wykona¢ predy-
latacje zmiany, nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta cewnika balonowego. Przystgpic¢
nastepnie do implantacji stentu.

- Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnej koricédwki systemu zaktadania.

- Otworzy¢ ponownie zastawke hemostatyczng, aby umozliwi¢ przejscie stentu przez zastawke. Zamknaé
zastawke po przejsciu stentu. W razie napotkania oporu, nie przesuwac zestawu do zaktadania poprzez
zastawke hemostatyczng. Uwazaé, zeby zastawka hemostatyczna nie uszkodzita korpusu cewnika, co mo-
gtoby pdzniej wptynaé na inflacje/deflacje balonu.

Zestaw stentu na prowadniku nalezy wprowadza¢ ostroznie poprzez cewnik prowadzacy pod kontrolg
fluoroskopowa, az do osiggniecia miejsca poddawanego leczeniu. Upewnic sie, ze prowadnik wysuwa sie
przez port wejsciowy prowadnika cewnika balonowego (okoto 25 cm od koricéwki cewnika balonowego).
Umiescic¢ stent w obrebie zmiany chorobowej, w tym celu ustawi¢ znaczniki radiocieniujgce po obu stro-
nach zmiany. Przed rozprezeniem stentu, nalezy sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii o wysokiej rozdzielczo-
sci, czy nie ulegt on uszkodzeniu lub przemieszczeniu podczas wprowadzania.

W celu petnego rozprezenia stentu nalezy utrzymac cisnienie napetniania przez 15-30 sekund, w zaleznosci
od zmiany. Nie przekracza¢ zalecanego maksymalnego cisnienia rozprezania (RBP), ktdre jest podane na
etykiecie i na krzywej podatnosci.

- Aby osiggnac optymalne rozprezenie, stent powinien przylega¢ do Sciany tetnicy, gdyz w przeciwnym razie
mégtby przemiescic¢ sie podczas usuwania balonu. Srednica balonu powinna byé nieco wieksza od $red-
nicy naczynia, aby umozliwic elastyczne cofniecie stentu po oprdznieniu balon. Nalezy stosowac tabele
podatnosci, w celu prawidtowego rozprezenia, gdyz zbyt duzy rozmiar balon moze réwniez spowodowac
rozwarstwienie tetnicy.

Pociggnac do tytu ttoczek strzykawki cisnieniowej, aby oprézni¢ balon. Zastosowac podcisnienie od 15
do 30 sekund w zaleznosci od wielkosci balonu. Przed poruszeniem cewnika upewnic sie, czy balon zostat
catkowicie oprézniony (za pomoca fluoroskopii).

- W warunkach podcisnienia w urzadzeniu do inflacji i utrzymujac pozycje prowadnika, wyja¢ cewnik z miej-
sca zmiany. Utrzyma¢ prowadnik w pozycji na wysokosci poszerzonego zwezenia.

Wykonac¢ angiografie poprzez cewnik prowadzacy, aby potwierdzi¢ prawidtowg implantacje stentu.
Utrzymywacé prowadnik na wysokosci poszerzonego zwezenia przez 30 minut po angioplastyce. W przy-
padku dostrzezenia zakrzepu dookota stentu, podac leki trombolityczne. Kiedy angiografia potwierdzi dyla-
tacje ostroznie usungé¢ prowadnik i cewnik balonowy przez ztgcze.

Wyja¢ cewnik prowadzacy przez introduktor.

Pozostawic¢ introduktor w miejscu, az wskazniki hemodynamiczne powrécg do normy. Zatozyé szwy stan-
dardowo.

Dodatkowe poszerzanie odcinkdw, gdzie zostat implantowany stent

Jesli rozmiar stentu w stosunku do $cian naczynia jest niewystarczajacy, mozna zastosowac technike post-
dylatacji przy pomocy wiekszego balonu. W tym celu, nalezy wprowadzi¢ cewnik balonowy (powinien by¢
niepodatny) na wysoko$¢ zatozonego stentu i przystgpi¢ do rozprezania zgodnie z zaleceniami producenta.
Dodatkowa rekomendacja: nie nalezy rozpreza¢ ponownie matego stentu “small stent” powyzej 3 mm, nie
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nalezy rozpreza¢ ponownie S$redniego stentu “medium stent” powyzej 4.25 mm, a duzego stentu “large
stent”, nie nalezy rozpreza¢ ponownie powyzej5.25 mm.

Usuwanie nierozprezonego stentu
Jesli stent nie przechodzi przez zmiane, moze okazacé sie konieczne wycofanie go bez rozprezania. Przy braku
oporu, nalezy sprawdzié¢, czy cewnik prowadzacy jest ustawiony wspdtosiowo wzgledem stentu i wyciggnac
ostroznie stent w kierunku cewnika prowadzacego. W razie stwierdzenia nietypowego oporu w trakcie wy-
cofywania, nalezy wyjac¢ caty system en bloc, jako jeden zespdt, pod kontrolg fluoroskopii, zgodnie ze wska-
zéwkami zawartymi w punkcie 5.3 niniejszej broszury.
10.4 Terapia przeciwptytkowa
Optymalny czas trwania podwdjnej terapii przeciwptytkowej jest nieznany, jednakze wytyczne dotyczace prakty-
ki klinicznej zalecaja podawanie aspiryny przez czas nieokreslony oraz klopidogrelu przez co najmniej 6 miesiecy,
przy czym podawanie klopidogrelu mozna wydtuzy¢ do 12 miesiecy u pacjentéw, u ktérych ryzyko krwawienia
jest niskie.
Jest bardzo wazne, aby pacjent przestrzegat zalecen dotyczacych terapii przeciwptytkowej po interwencji. Przed-
wczesne przerwanie terapii przeciwptytkowej moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy, zawatu miesnia
sercowego lub zgonu. Przed przystgpieniem do przezskdnej interwencji wiernicowe] (percutaneous coronary
intervention, PCl), jesli planowana jest operacja chirurgiczna lub stomatologiczna wymagajgca przerwania le-
czenia przeciwptytkowego, lekarz i pacjent powinni rozwazyc, czy stent uwalniajacy lek oraz terapia przeciw-
ptytkowa to odpowiednia metoda PCl. Po przeprowadzeniu PCl, jesli zalecona zostanie operacja chirurgiczna
lub stomatologiczna, zagrozenia i korzysci zwigzane z taka operacjg nalezy zestawi¢ z mozliwymi zagrozeniami
zwigzanymi z przedwczesnym przerwaniem terapii przeciwptytkowej.
11. Gwarancja
Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowane i opako-
wane z zachowaniem najwyzszego poziomu Srodkéw ostroznosci.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

% 'S

Katalogowy numer refer- Nr partii Data waznosci Chronic¢ przed swiattem
encyjny stonecznym
N STERILE | EO| /ﬂ/ T
Producent Sterylizowano tlenkiem  Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania @

Nie uzywag, jesli

Patrz instrukcja obstugi Nie uzywa¢ ponownie  Nie sterylizowac ponownie opakowanie jest uszkodzone
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