IVascular angiolite BTK

, S I Z
777777 \/
INSTRUCTIONS FOR USE SIROLIMUS-ELUTING PERIPHERAL STENT SYSTEM 2
INSTRUCCIONES DE USO. SISTEMA DE STENT PERIFERICO CON LIBERACION DE SIROLIMUS 4
INSTRUCOES DE USO. SISTEMA DE STENT PERIFERICO COM LIBERAGAO DE SIROLIMUS 6
ISTRUZIONI PER L'USO. SISTEMA DI STENT PERIFERICO A RILASCIO DI SIROLIMUS 8
INSTRUCTIONS D’UTILISATION. SYSTEME D’ENDOPROTHESE PERIPHERIQUE AVEC ELUTION DE SIROLIMUS 10
GEBRAUCHSHINWEISE. SIROLIMUS-FREISETZENDES PERIPHERES STENTSYSTEM 12

NHCTPYKLUWNWM MO NMPUMEHEHWIO. MEPUPEPUYECKAA CTEHTOBAA CUCTEMA C CUPOJIMMYCOBbBIM MNOKPLITVEM 14

NAVOD K POUZITi. SYSTEM PERIFERNIHO STENTU UVOLNUJICIHO SIROLIMUS 17
OAHIIEZ XPHZHE. ZYZTHMA MEPIGEPIKOY STENT MEPI®EPEIAKOS AITEIQN ME AMEAEYOEPQSH SIROLIMUS 19
NSTRUKCJA OBSLUGI. SYSTEM STENTU OBWODOWEGO UWALNIAJACEGO SIROLIMUS 21
GEBRUIKSAANWIJZING SIROLIMUS-ELUEREND PERIFEER STENTSYSTEEM 23
BRUKSANVISNING TILL SIROLIMUS-ELUERANDE PERIFERT STENTSYSTEM 25
KULLANMA TALIMATI SIROLIMUS SALINIMLI PERIFERIK STENT SISTEMI 27

IVascular

therapies for living



iVascular’ angiolite BTK

1. Description of the Product

The LVD Biotech SL angiolite BTK Sirolimus-eluting peripheral 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 artery to be treated.

The stent is intended to fit with different artery diameters by adjusting
its open-cell design with alternated connecting 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.

The content of a stent drug is approximately 1.4 pg/mm? 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
configurations. 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 markers 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 guidewire 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: (pg. 31).

To expand the stent, the proximal luer-lock hub is needed to be connected
to an inflation device with a manometer. The balloon is inflated with the
pressure shown by the manometer to expand the stent to predictable
diameters. One radiopaque marker is 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.

Contents

One sirolimus-eluting peripheral stent system comprising the coated
stent pre-mounted on its delivery system (balloon catheter). The stent is
protected by a sheath and a stylet inserted at the guide insertion lumen,
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 treating chronic and acute arterial lesions in the
lower limbs below the knee (BTK), as well as popliteal and infrapopliteal
lesions with reference vessel diameters of between =2 mm and <4.50
mm, with the aim of increasing the internal diameter of an artery and
consequently improving blood flow in the following cases:

* Severe claudication

* Critical limb ischaemia

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. Warning:
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 operation
can be performed.

The product should only be used by experienced physicians in
hemodynamic and familiar with the percutaneous peripheral 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 transmission 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 peripheral 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 fluoroscopically observed.

Advance the product on the guidewire by means of fluoroscopy imaging.
Do not allow product advance without the guidewire 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 therefore, 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 conducted 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.

5.Precautions
5.1 General precautions

¢ Itis recommended to be stored in a cool, dry place (15° -30° 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 brachytherapy 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.

The use of drug-eluting stents in patients and lesions not listed in the
instructions for use may lead to an increased risk of adverse reactions.

5.2 Precautions during product preparation

.

Inspect the product before using it to ensure it is in perfect conditions,
and discard any device not showing 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 broken

5.3 Precautions

withdrawal

during product advance-positioning-stenting-

* 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 guidewire) 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
guidewire, while the balloon is inflated

* Do not exceed the maximum recommended pressure indicated on the
label and the attached compliance 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 or long
introducer:

- Place the proximal balloon marker distally to the tip of the guiding
catheter or long introducer

- Advance the guidewire towards into the anatomy as far as safely possible

- Tighten the haesmostatic valve so it properly grabs the guiding catheter
or long introducer and the balloon

- Remove the guiding catheter or long introducer and the balloon
catheter together, as a single unit

- Finally, remove the guidewire, or in case an implantation is wished to
begin again, maintain the guidewire 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 guidewires 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 configurations, 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 magnetic resonance exploration.

n 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 1°C, 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
concomitantly 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:

[1] These data were obtained bibliographically, by searching for marketed
stents with the same composition. Drug interaction



iVascular’ angiolite BTK

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

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.In ualization 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.

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" guidewire; do not use any other size of guidewire.

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 or long introducer.

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

ensure full lesion coating.

Do not dry with gauze.

markers; if it is noted that it has moved, do not use it.

be connected to the three-way stopcock.

Close the air passage through the balloon.

way stopcock.

catheter.

syringe.

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 or long
introducer, maintain the valve closed. Insert the guiding catheter through
the introducer or directly through the long introducer according to the
manufacturer’s instructions and make sure it is located at the peripheral
artery entrance. Inject contrast liquid through the guiding catheter or the
long introducer to ensure it is correctly positioned giving access to the

artery.

determine that the guidewire is properly positioned.
Implantation technique

* Pre-dilatation with a peripheral dilatation balloon catheter is recommended.
Follow the instructions of the balloon catheter manufacturer for lesion pre-

dilatation. Then, proceed to stent implantation.

system.

shaft; which may subsequently affect the balloon in-deflation.

catheter).

its expansion.

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

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 guidewire insertion port.

Inspect the stent to ensure it is located between the radiopaque

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

Attach a 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-
Open the three-way stopcock connection between the syringe and the

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

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

Open the haemostatic valve for 0.014” guidewire passage through.
Once the guide crosses the key valve, seal it to avoid blood loss. Place
the 0.014" guidewire through the lesion according to percutaneous
intervention techniques, by means of fluoroscopy techniques to
determine its position all times. Use a contrast liquid infusion to

Insert the proximal end of the guidewire into the distal tip of the delivery

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

Carefully advance the stent system on the guidewire through the guiding
catheter until it reaches the lesion to treat, by means of fluoroscopic
imaging. Ensure that the guidewire comes out of the balloon catheter
guide insertion port (approximately 26cm from the tip of the balloon

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

* Apply pressure for 15-30 seconds depending on the lesion, to
completely expand the stent. Do not exceed 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 expansion, 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 guidewire 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 guidewire through the dilated stenosis for 30 minutes after
angioplasty. In case of any thrombus observed around the stent,
administer thrombolytic agents. When the angiography confirms
dilatation, carefully withdraw the guidewire 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.

Eurther 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 3mm, 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
instructions 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
clopidogrel 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 intervention. Early interruption of the
antiplatelet medication described could increase the risk of thrombosis,
myocardial infarction or death. Before carrying out a percutaneous
peripheral intervention (PPI), if a surgical or dental operation is planned for
which it is necessary to interrupt antiplatelet treatment, the doctor and the
patient should consider whether a drug-eluting stent and the associated
antiplatelet treatment is the appropriate choice for the PPI. After the PP, 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.

ESPAN

1. Descripcion del producto

El stent periférico con liberacion de Sirolimus Angiolite BTK de LVD Biotech
SL, es un stent fabricado a partir de una aleacién 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




iVascular’ angiolite BTK

sistema de posicionamiento que lo expandiré, mediante balén, en la arteria
periférica 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.
Posteriormente es sometido a diversos tratamientos que daran a la
superficie un acabado liso y brillante.

El contenido de farmaco de un stent es de aproximadamente 1,4 pg/mm?,
siendo el stent de mayor tamario (4,50x39 mm) el que tiene la cantidad
méxima de farmaco, 339 pg.

El sistema de liberacién del stent es un catéter balén de rapido intercambio.
El catéter tiene un balén inflable en su parte mas distal. El balén tiene
diferentes didmetros y longitudes, de manera que acopla las diferentes
configuraciones del stent. Cuando el balon se infla, dilata el stent y lo
posiciona contra la arteria. Posteriormente, el balon 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 posicion del catéter cuando este se avanza a través
del catéter guia sin fluoroscopia, de manera que cuando la Gltima marca
desaparece, el catéter ya esté cerca de la punta del catéter guia y proximo
a entrar en la arteria. El marcador situado méas cerca del conector del
catéter es para catéteres guia femoral y el mas lejano es para catéteres
guia braquial.

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

El didmetro méximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior
a0.36 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 diametros de stent:
(pg. 31)

Para expandir el stent, es necesario conectar el conector luer-lock proximal
a una bomba manual que incluya un mandémetro. Con la presién que
indica el mandémetro se infla el balén que expandiré el stent a didmetros
predecibles. A ambos extremos del baldén, se incluye un marcador
radiopaco con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al usuario a conocer
la posicién cuando esté en el interior del paciente.

Contenido

* Un sistema de stent periférico con liberacion de sirolimus compuesto
por el stent recubierto premontado en su sistema de liberacion (catéter
balon). 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 contenido 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 el tratamiento de lesiones arteriales
crénicas y agudas de las extremidades inferiores por debajo de la rodilla
(BTK), poplitea e infrapoplitea, que se presenten con didmetro de vaso
de referencia = 2,00 mm e < 4,50 mm, con la finalidad de aumentar el
didmetro interno de la arteria y de este modo mejorar el flujo sanguineo,
en los siguientes casos:

¢ Claudicacién severa.
* Isquemia critica de la extremidad.

3. Contraindicaciones
+ Contraindicacion al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.

.

Pacientes con diagnéstico claro de alergia a metales pesados.

Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de
angioplastia o la colocacién correcta del stent.

Pacientes con hipersensibilidad o alergia al Sirolimus o sus derivados y
a polimeros acrilatos.

4. Advertencias
* Laimplantacion 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
técnicas de angioplastia, familiarizados con la intervencion percutanea
y la implantacién de stents.

.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado una sola vez en un
solo paciente. NO REESTERILIZAR, NI REUTILIZAR. PROHIBIDO
REPROCESAR. La reutilizacion del producto en otro paciente
puede causar contaminacién cruzada, infecciones o transmision de
enfermedades infecciosas. La reutilizacion 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 sobrepasado dicha fecha.

Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes,
vasodilatadores, etc., de acuerdo con el protocolo de insercién de
catéteres intravasculares.

Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase
primario

No secar con gasas.

No exponga el dispositivo de liberacion a disolventes organicos.

No utiice 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 solucién salina y liquido de contraste (preferiblemente
1:1).

Seleccione el tamano adecuado del producto en cuanto a
digmetro y longitud, en funcién del tamafio de la lesion observada
fluoroscopicamente.

.

Avanzar el producto sobre la guia de alambre con visién de fluoroscopia.
No permitir el avance del producto sin la guia de alambre en su interior.

.

No superponga stents de diferente composicion.

.

No ha sido evaluada la posible interaccién 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 en periodo de lactancia ni en varones que pretendan
tener hijos. Los estudios de fertilidad en animales demostraron toxicidad
para la reproduccién. No se recomienda el uso del producto en mujeres
que estén intentando quedarse embarazadas o que estés embarazadas
0 en periodo de lactancia.

5. Precauciones
5.1 Precauciones generales

.

Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco (15-30°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 biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas 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 pléstico.

Aln no se han establecido la seguridad y eficacia del producto en
pacientes cuya lesion 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.

5.2 Precauciones durante la preparacion 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 lesién.

.

No manipular el stent con los dedos, ya que esta accion puede hacer
que el stent se desaloje del baldn y dafar el recubrimiento.

No intente separar el stent de su sistema de liberacion, si nota que el

stent se mueve o que no esta correctamente colocado, no lo use.
* No intente enderezar un hipotubo (parte proximal del sistema de
liberacion) acodado, ya que podria romperlo.
5.3 Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantacion-
retirada del producto

* Cuando se tratan mdiltiples lesiones, comenzar por las lesiones mas
distales, seguido de las proximales.

Avanzar el dispositivo siempre bajo vision fluoroscopica. 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 conjunto,
incluido el catéter guia o introductor largo y la guia de alambre.

Si durante 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 posicion.

No manipular, avanzar o retraer, el catéter o introductor largo ni la guia de
alambre, cuando el balén esta inflado.

No sobrepasar la presién méxima recomendada, indicada en la etiqueta
y en la curva de distensibilidad adjunta.

Si se notase algin tipo de resistencia durante el acceso a la lesion,
durante la extraccion del sistema de liberacién, o durante la retirada
de un stent que no se ha podido implantar, deberia retirarse todo el
conjunto como una sola unidad:

- No retraer el sistema de liberacion hacia el interior del catéter guia
o introductor largo.

- Posicionar el marcador proximal del balon de forma distal a la punta
del catéter guia o introductor largo.

- Avanzar la guia de alambre hacia delante, en la anatomia, tan lejos
como sea posible.

- Ajustar la valvula hemostética fuertemente de manera que agarre bien
el catéter guia o introductor largo y el balén.

- Retirar hasta extraer el catéter guia o introductor largo y el catéter
balén juntos, como una sola unidad.

- Finalmente retirar la guia de alambre, o en caso de que se quiera
volver a iniciar una implantacion, 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 empuijar al stent, con las guias o
balones para no desestructurarlo.

6. Precauciones: Seguridad MRI[1

Stents de Cobalto-Cromo con liberacioén de farmaco han mostrado en en-
sayos 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

+ Tasa de absorcién especifica (TAE) corporal total promedio maxima de
3,0 W/Kg durante 15 minutos de exploracién por resonancia magnética.

En pruebas no clinicas con campo magnético estatico de 3,0 Teslas de
intensidad y tasa de absorcion 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 més de 1°C
mientras que para un par solapado fue de menos de 2°C.

No se han realizado pruebas de cardcter clinico o no clinico, para descartar
la posibilidad de migracién 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 imagenes de RM puede verse afectada si la zona de
interés es contigua o muy préxima al stent.

7. Interaccién de farmacos

Aunque no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos que
actlan 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 exposicion de sirolimus hasta niveles asociados con los efectos
sistémicos, especialmente cuando se implantan multiples stents. También
debe tenerse en cuenta la presencia sistémica de sirolimus en caso de

[1] These data were obtained bibliographically, by searching for marketed
stents with the same composition. Drug interaction
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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

lctus / 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

Deterioro hemodinémico

Arritmias

Aneurisma o seudoaneurisma

Infecciones

Qclusion total de la arteria /trombosis / embolizacion del stent

Reoclusion de la zona tratada: restenosis

Perforacién o diseccion de la zona tratada

Fistula arteriovenosa

Hipo-hipertension

Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

Los posibles acontecimientos adversos asociados a la administracion
diaria de sirolimus, no indicados anteriormente, son:

Anemia

Artralgias

Diarrea

Enfermedad pulmonar intersticial

Funcion hepética anormal

Hipercolesterolemia

Hipertrigliceridemia

Hipersensibilidad, incluidas las reacciones de tipo anafilactoide

Hipopotasemia

Leucopenia

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 prestarse atencién especial a los pacientes con gastritis o Ulcera
péptica de actividad reciente.

10. Modo de empleo
10.1. Equipo necesario

Solucién salina normal heparinizada.

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

Medicacion adecuada al procedimiento.

Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamarios de guia de alambre.

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

Catéter guia o introductor largo.

Llave de hemostasis.

Llave de tres vias.

Alargaderas.

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

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

10.2. Preparacién del sistema

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

Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el
tamario es el adecuado. Retirar la vaina y el estilete de proteccion del
balén. Lavar el lumen de la guia con solucion salina estéril inyectandola
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 liberacién. Opcionalmente se puede
conectar la bomba de inflado a la llave de tres vias.

Cerrar el paso de aire a través del balon.

Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucion salina
alallave de tres vias.

Abrir la conexion 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
posicion vertical), hacia arriba permitiendo 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
solucién salina 1:1 (debidamente purgado), a la llave de tres vias y a la
alargadera. No aplique presién ya que podria desalojar el stent.

PELIGRO: si no dejan de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa
después de 1 minuto a presion negativa, puede ser un claro sintoma de
que el catéter balén presenta fugas, esta roto o las conexiones jeringa-llave
de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones,
siguen viéndose burbuijas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante
o distribuidor para su inspeccion.

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 o al
introductor largo, mantener la vélvula cerrada. Insertar el catéter guia
a través del introductor o el introductor largo directamente, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante y asegurarse que queda colocado
a la entrada de la arteria. Inyectar liquido de contraste a través del
catéter guia o introductor largo para asegurarse que esta correctamente
posicionado, permitiendo el acceso a la arteria.

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 lesién
siguiendo las técnicas de intervencionismo percutaneo, ayudado por
técnicas de fluoroscopia para determinar la posicion 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 lesion con un catéter baldn de dilatacion.
Para predilatar la lesién, seguir las instrucciones del fabricante del
catéter balon. Seguidamente proceder a la implantacion del stent.

Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del sistema de
liberacion.

* Abra de nuevo la llave de hemostasis para permitir el paso del stent a
través de la valvula. Una vez traspasado el stent, cerrar la vélvula. Si se
encuentra resistencia, no avanzar el sistema de liberacion a través de la
llave de hemostasis. Evitar que la valvula de la llave hemostatica dafie
el cuerpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el inflado/
desinflado del balon.

Avance con cuidado el sistema stent sobre la guia de alambre, a través
del catéter guia o introductor largo y con la ayuda de fluoroscopia, hasta
alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de que la guia de alambre, sale por
el puerto de insercién de la guia del catéter balén (aproximadamente a

25 cm de la punta del catéter balon).

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

Aplicar presion durante 15-30 segundos dependiendo de la lesion,
para expandir completamente el stent. No superar la presion
méxima recomendada (RBP), que se indica en la etiqueta y curva de
distensibilidad.

Para conseguir una expansion 6ptima, es necesario que el stent esté
en contacto con la arteria, ya que si no lo estuviera, el stent podria
desplazarse al retirar el baldn. El didametro del baldn debe ser un poco
superior al didmetro del vaso para permitir el retroceso eléstico del stent
una vez se desinfle el balon. Consulte la tabla de distensibilidad para
una correcta expansion ya que un tamario demasiado grande también
puede provocar diseccion arterial.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar
el balén. Mantener la presion negativa entre 15 y 30 segundos
dependiendo del tamario del balén. Asegurarse de que el baldn 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 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 visualizacion de trombo
alrededor del stent, administrar agentes tromboliticos. Cuando la
angiografia confirme la dilatacién, 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 hemodindmico vuelva a la
normalidad. Suturar de forma habitual.

Dilatacién adicional de los segmentos donde se ha implantado el stent

* Si el tamafo del stent con respecto al vaso resulta insuficiente, puede
aplicarse la técnica de postdilatacién del stent con un balén mas
grande. Para ello, se inserta en la zona del stent un catéter balon
(podria ser no distensible) y se procede a la dilatacién de acuerdo con la
recomendacion del fabricante.

Como recomendacién adicional, un “stent small” no debe postdilatarse
mas alla de 3 mm, un “stent médium” no debe postdilatarse mas alla de
4.25 mmy un “stent large”, no debe posdilatarse més allé de 5.25 mm.

Retirada de un stent sin expandir

« Siel 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 esta 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
visualizacion fluoroscopica, de acuerdo con las indicaciones expresadas
en el apartado 5.3. de este folleto.

10.4 Tratamiento antiplaquetario

¢ Se desconoce la duracién 6ptima del tratamiento antiplaquetario
doble, pero las directrices de préctica 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 intervencion. Una interrupcion
prematura de la medicacion antiplaquetaria descrita podria aumentar el
riesgo de trombosis, infarto de miocardio o muerte. Antes de practicar
una intervencion periférica percutanea, si esta prevista una intervencion
quirtrgica o dental para el cual sea necesario interrumpir el tratamiento
antiplaquetario, el médico y el paciente deben considerar si un stent
liberador de farmaco y el tratamiento antiplaquetario asociado es la
eleccién adecuada para la intervencion periférica percutanea. Después
de la intervencion periférica percutanea, si se prescribiera realizar
una intervencion quirlirgica o dental, se deben sopesar los riesgos
y beneficios de dicha intervencion frente al posible riesgo de una
suspensién precoz del tratamiento antiplaquetario.
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11, Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefados, fabricados,
ensayados y envasados con todas las medidas de precaucion razonables.
LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre
y cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o danados.

PORTUGUES

1.Descricédo do produto

O stent para regides abaixo do joelho periférico com liberagéo de Sirolimus
angiolite BTK da LVD Biotech SL, é um stent fabricado a partir de uma liga
de Cromo-Cobalto denominada L605, & 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 a tratar.

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

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

O sistema de libertagdo do stent € um cateter baldo de troca rapida. O
cateter tem um baldo inflavel na extremidade. O baldo tem diferentes
diametros e comprimentos, de forma a acoplar as diferentes configuragoes
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 posigéo do cateter quando este avanga 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 0 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 nao deve ser superior a 0.36 mm
=0.014".

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

O stent é fornecido nos seguintes comprimentos e diametros de stent (pg. 31)

Para expandir o stent, é necessario conectar o conector luer-lock proximal
a um insuflador manual que inclua um mandmetro. Com a presséo
indicada pelo mandmetro, infla-se o baldo que expandira o stent para os
didametros previstos. Incluem-se dois marcadores radiopacos em ambas
as extremidades do baldo, para delimitar o seu comprimento, e ajudar o
utilizador a saber qual a posicao quando esté no interior do paciente.

Contetido

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

Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressoes de
classificagéo de operagao

.

Um cartdo de implantagéao

Um folheto de instrugdes de uso

2. Indicacdes

O dispositivo ¢ indicado para tratar lesdes agudas e crénicas na regiao
abaixo dos joelhos (BTK) nos membros inferiores, bem como para leses
popliteas e infrapopliteas referentes a vasos com diametros entre 22 mm e
<4,50 mm, com a finalidade de aumento do diametro interno de uma artéria
e, consequentemente, melhora do fluxo sanguineo nos seguintes casos:

* claudicacdo grave;

* isquemia critica de membro.

3. Contra-indicacées
* Contraindicado no tratamento anticoagulante e/ou antiplaquetério.

* Pacientes com diagnéstico claro de alergia a metais pesados.

* Pacientes com lesdes que impegam o inflar completo do baldao de
angioplastia ou a colocagéo correta do stent

* Os pacientes com hipersensibilidade ou alergia ao Sirolimus ou seus
derivados e a polimeros de acrilato.

4. Adverténcias

* A colocagao de stents, deve ser realizada em hospitais que disponham
de instalacdes e de uma equipe preparada para possiveis emergéncias
que possam ser causadas pelo procedimento de cirugia aberta, ou, na
falta destes, em hospitais com este servigo localizado nas imediagoes.

.

O produto deve ser utilizado unicamente por médicos com experiéncia
em hemodinamica, familiarizados com a interveng@o percutanea e a
colocagéo de stents.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado uma Gnica vez, num
tinico paciente, USO UNICO. NAO REESTERILIZAR, NEM REUTILIZAR,
PROIBIDO REPROCESSAR. A reutilizagdo do produto em outro
paciente pode causar contaminagao cruzada, infecgdes ou transmissao
de doengas infecciosas. A reutiizagdo do produto pode causar
alteragoes do mesmo e limitar a sua eficécia.

.

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

Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes,
vasodilatadores, etc., de acordo com o protocolo de insercdo de
cateteres intravasculares periféricos.

.

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

N&o secar com gazes.

N&o expor o dispositivo a solventes organicos.

.

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

Nao utilizar ar nem meios gasosos para inflar o baldo, deve ser
inflado com uma mistura de solugédo salina e liquido de contraste
(preferivelmente 1:1).

Selecionar o tamanho adequado do produto quanto ao diametro
e comprimento, em funcdo do tamanho da lesdo observada
fluoroscopicamente.

Avancar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Nao
permitir o avanco do produto sem o fio-guia no seu interior.

N&o sobrepor stents de diferente composigao.

Nao foi avaliada a possivel interagdo do produto com outros stents
de eluicdo de farmacos, pelo que deverdo ser evitados sempre que
possivel.

.

Nao expor o produto a materiais de residuos hospitalares.

Nao 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
reprodutiva. O uso do produto em mulheres que pretendam engravidar
ou que estdo gravidas ou a amamentar nao é recomendado.

5. Precaucdes
5.1 Precaugdes gerais

* Recomenda-se a sua conservagdo num lugar fresco e seco (15° -30°
C), nao expor a luz solar.

Inspecione a embalagem. Caso esteja danificada, n&o utilize o produto.

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

A bolsa de aluminio ndo estd esterilizada. A barreira protetora de
esterilizagéo é a bolsa de plastico.

.

Ainda ndo se estabeleceu nem a seguranca nem a eficicia do
produto em pacientes cuja lesao tenha sido previamente tratada com
braquiterapia.

* O uso de stents com eluigdo de farmaco em pacientes e lesdes nao
consideradas nas instrugdes de uso, pode traduzir-se em um maior
risco de reagdes adversas, tais como trombose de stent, enfarte do
miocérdio ou morte.

O uso de stents com liberagcdo de sirolimus em pacientes e lesdes
nao listados nas instrugdes de uso pode levar ao aumento do risco de
reacdes adversas.

5.2 Py des durante a p do produto.

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

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

N&o manipular o stent com os dedos, ja que esta agéo pode fazer com
que o stent se desaloje do baldo e danifique o revestimento.

Nao tente separar o stent do seu sistema de liberacéo; se notar que
o stent se move ou que nd@o esta corretamente colocado, nao o utilize.

Nao tente colocar um hipotubo (parte proximal do sistema de liberagao)
em camadas, pois isso poderia causar danos.

5.3 Precaugdes durante o avango-posicionamento-colocagdo-
retirada do produto

* Quando se tratar de multiplas lesbes, comegar pelas lesdes mais distais,
e depois nas proximais

Avancar o dispositivo sempre sob visdo fluoroscépica. Caso encontrar
resisténcia, ndo continuar até que a causa seja determinada. Caso o
stent ndo consiga atravessar ou alcancar a les&o retirar todo o sistema,
incluindo o cateter guia e o fio-guia.

Caso durante o avancgo é notada alguma resisténcia, parar o avango e
determinar a causa antes de continuar.

Depois de iniciar a expansao do stent, 0 mesmo n&o se pode retirar ou
mudar de posigéo.

Nao manejar, avangar ou retrair, o cateter nem o fio-guia, enquanto o
baldo esta insuflado.

Nao ultrapassar a pressdo méaxima 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 implantagdo ou durante a remogao de um stent
que nao se tenha conseguido implantar, deve retirar-se todo o conjunto
como uma s¢ unidade:

- Néo retirar o sistema de administragao para o interior do cateter guia
nem do introdutor longo.

- Posicionar o marcador do baldo proximal distalmente para a ponta do
cateter guia ou do introdutor longo.

- Avangar o fio-guia tanto quanto possivel na anatomia.

- Ajustar a valvula hemostatica com firmeza para ( a ) prender
adequadamente ao cateter guia ou o introdutor longo e ao balao.

- Retirar o cateter guia ou o introdutor longo e o cateter baldo
juntamente, extraindo-os como uma sé unidade.

- Por fim, retirar o fio-guia, ou caso queira reiniciar a implantagéo,
mantenha o fio-guia colocado e coloque os dispositivos restantes.

* Logo apos um implante, e caso seja necessario atravessar novamente
com o stent, deve ter-se muito cuidado para nao empurrar o stent com
0s guias ou baldes de modo a que 0 mesmo n&o se deslogue.

6. Precaucées: Seguranca MRI[1]:

Stents de Cobalto-Cromo com liberagédo de farmaco em ensaios pré-

clinicos demonstraram, individualmente e em configuragées sobrepostas,

que s&o seguros sob certas condiges para ressonancia magnética:

+ Campo magnético estatico com uma intensidade inferior ou igual a 3
Tesla.

* Gradiente espacial méaximo de 720 gauss/cm

* Taxa de absorcéo especffica (TAE) corporal total média maxima de 3,0
W/kg por 15 minutos de exploracao por ressonancia magnética.

[1] Estes dados foram obtidos bibliograficamente, realizando uma
pesquisa stents comercializar a mesma composigéo.
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Em testes nado clinicos com campo magnético estético de 3,0 Tesla de
intensidade e taxa de absorgao especifica corporal total maxima de 2,0 W/
kg por 15 minutos de exploragao por ressonancia magnética, o aumento
da temperatura de um Unico stent foi de pouco mais de 1°C, enquanto que
para um par sobreposto foi inferior a 2°C.

Nao se realizaram ensaios clinicos ou nao clinicos para descartar a
possibilidade de migracdo do stent a intensidades de campo de mais
de 3.0 Tesla. Recomenda-se nao 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 proxima da posicéo do stent.

7. Interac6es medicamentos:

Embora n&o estejam disponiveis dados clinicos especificos, os farmacos que
atuam através da mesma proteina de ligacao (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 exposicao
de sirolimus a niveis associados com os efeitos sistémicos, especialmente
quando sdo implantados stents multiplos. A presenca sistémica de sirolimus
no caso de se tratar o paciente de modo concomitante com terapéutica
imunossupressora, também deve ser considerada.

8. Possiveis efeitos adversos / complicagées
Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que podem
manifestar-se antes, durante ou depois do procedimento, incluem :

Morte

Infarto agudo do miocérdio
Angina instéavel

Derrame / embolia / trombose
Cirurgia urgente com bypass
Endocardite

Reagédo alérgica aos metais, aos farmacos, agentes antiplaquetarios/
agentes anticoagulantes ou aos meios de contraste

Espasmo da artéria

Deterioragdo hemodinamica

Avrritmias

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Infecoes

Ocluséo total da artéria /trombose / embolizagéo do stent
Reoclus&o da zona tratada: restenose

Perfuracao ou dissecagédo da zona tratada:

Fistula arteriovenosa

Hipo-hipertenséo

Hemorragia local com hematoma na zona de introdugao

Eventos adversos potenciais associados com a administragdo diaria de
sirolimus, n&o indicados anteriormente séo:

Anemia

Artralgia

Diarreia

Doenca pulmonar intersticial

Funcéo hepética anormal

Hipercolesterolemia

Hipertrigliceridemia

Hipersensibilidade, incluindo as reagdes anafildticas

Hipopotassemia

Leucopenia

Linfoma e outras neoplasias malignas

Trombocitopenia

9.In ualizacéo do tratamento
Antes de usar o produto, devem considerar-se os riscos e beneficios para
cada paciente. Os fatores a serem considerados incluem uma avaliagao

do risco de uso da terapéutica antiplaguetaria. Deve ser dada especial
atengao aos pacientes com gastrite ou Ulcera péptica de atividade recente.

10. Modo de utilizagéo
10.1 Equipamento necessario
* Solugéo salina normal heparinizada.

* Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para utilizagédo
intravascular).

Medicagao adequada ao procedimento.

Fio-guia de 0.014”", no utilizar outros tamanhos de fio-guia.

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

Cateter guia ou introdutor longo.

Vélvula de hemostasia.

Torneira de trés vias.

Extensoes.

Dispositivo de enchimento (bomba manual com mandmetro incluido).

Vérias seringas padrao de 10-20 cc com solucao salina para lavagem
do sistema.

10.2 Preparagéo do sistema

O diametro do stent deve coincidir com o didmetro do recipiente de referéncia
€ 0 seu comprimento deve coincidir com o comprimento da lesao. E preferivel
que seja Um pouco maior para assegurar a cobertura total da leséo.

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
Itmen e o guia com solug&o salina estéril injetando-a com uma seringa desde
aponta até que saia pelo ponto de insercdo do fio-guia. Nao secar com gaze.

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

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

Encerrar a passagem de ar através do baldo.

Acoplar uma seringa de 10-20 ml com um ter¢o da solugédo 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 posicao vertical), permitindo que saiam bolhas de
ar para o liquido.

Quando as bolhas pararem de entrar, deixar um menisco de solugéo 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 solugao salina 1:1 (devidamente purgado), para a torneira de trés
vias e para a extensdo. Nao 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 pressao negativa, isso pode ser sinal que o baldo do
cateter tem uma fuga, estd com rupturas ou as ligacdes entre a seringa
e a torneira ndo estao bem apertadas. Se depois de verificar as ligagdes
continua a ver bolhas, nao utilize o dispositivo. Devolva-o ao fabricante ou
distribuidor para sua inspegéo.

10.3 Técnica de implantagédo

Passos s
 Inserir o introdutor de acordo com as instrugdes do fabricante.

* Ligar a vélvula de hemostasia ao cateter guia ou introdutor longo,
mantendo a valvula fechada. Inserir o cateter guia através do introdutor
ou diretamente através do introdutor longo, de acordo com as
instrugdes do fabricante e assegurar-se que fica colocado a entrada
da artéria periférica. Injetar liquido de contraste através do cateter
guia ou do introdutor longo para assegurar-se que esta corretamente
posicionado, permitindo o acesso a artéria periférica.

* Abrir a valvula de hemostasia para atravessar o fio-guia de 0.014". Logo

que o guia atravesse a valvula, encerre-a para evitar perdas de sangue.
Colocar a fio-guia de 0.014” através da lesdo seguindo as técnicas de
intervencao percutanea, ajudado por técnicas de fluoroscopia para
determinar a posi¢éo a cada momento. Utilizar uma infuséo de liquido
de contraste para se assegurar que o guia esté bem posicionado.

Técnica de colocacdo

recomendada a pré-dilatagdo com um cateter baldo de dilatagao
periférico. Para pré-dilatar a les@o, siga as instrugdes do fabricante do
cateter baldo. Em seguida proceder & implantagéo 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 avangar o sistema de distribuicéo através da valvula de
hemostasia. Assegure-se que a vélvula 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 fluoroscopia, até alcangar a zona a tratar.
Assegure-se que o fio-guia sai do ponto de insergéo do guia do cateter
balao (aproximadamente a 25 cm da extremidade do cateter balzo).

* Colocar o stent através da lesdo, para tal situe os marcadores
radiopacos em ambos os lados da les@o. Antes de expandir o stent,
verifique através da fluoroscopia de alta resolugao que nao tenha ficou
danificado nem se moveu durante o avango.

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

* Para conseguir uma 6tima expansao , é necessario que o stent esteja
em contato com a artéria, caso contrario o stent podera deslocar-se
ao retirar o baldo. O diametro do baldo deve ser ligeiramente superior
ao diametro do vaso para permitir o retrocesso eléstico do stent ao
esvaziar o baldo. Consulte a tabela de distensibilidade para uma correta
expansdo dado que se for muito maior podera provocar dissecagao
arterial.

* Retirar o émbolo do dispositivo de enchimento para esvaziar o baldo.
Manter a presséo negativa entre 15 e 30 segundos dependendo do
tamanho do baldo. Assegure-se de que o baldo esta completamente
vazio (através da fluoroscopia) antes de mover o cateter.

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

¢ Realizar uma angiografia através do cateter para confirmar a correta
localizagao 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 dilatagao,
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.

Di a dos onde se o stent

* Se o tamanho do stent, relativamente ao vaso, for insuficiente pode
aplicar-se a técnica de pos-dilatagdo do stent com um baldo maior. Para
tal, insira na zona do stent um cateter baldo (pode ser no distensivel) e
procede-se a dilatagdo de acordo com a recomendagéo do fabricante.

Como recomendagcéo adicional, um “stent small” ndo deve pds-dilatar-
se mais que 3 mm, um “stent médium” ndo deve pds-dilatar-se mais
que 4.25 mm e um “stent large”, ndo deve pds-dilatar-se mais que
5.25 mm.

Retirada de um stent sem expandi

* Se o stent ndo cruzar a leséo, pode ser necessario extrai-lo sem
expandir. Caso n&o 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
visualizagéo fluoroscdpica, de acordo com as indicacdes expressas no
ponto 5.3. de deste folheto.
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10.4 Terapia antiplaquetaria

* A duragao ideal da terapéutica antiplaquetéria dupla é desconhecida,
mas as diretrizes de pratica clinica recomendam a administragédo 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 recomendagées relativas a
terapéutica antiplaquetaria apds a cirurgia. Uma interrupgdo prematura
da medicacdo antiplaquetdria descrita poderia aumentar o risco de
trombose, enfarte do miocardio ou morte. Antes de se proceder a
uma intervengdo percutanea (ICP) periférica, se esta planeada uma
intervengdo cirlrgica ou odontolégica para a qual seja necessario
interromper a terapéutica antiplaquetaria, o médico e o paciente
devem considerar se um stent com eluicao de farmaco e a terapéutica
antiplaquetdria associada é a escolha adequada para a ICP. Apés a
ICP, caso se tenha prescrito a realizagao de uma intervenc&o cirdrgica
ou odontolégica, devem ponderar-se os riscos e os beneficios de tal
intervengdo face ao possivel risco de uma interrupcdo precoce da
terapéutica antiplaquetaria.

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

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

Lo stent periferico a rilascio di sirolimus angiolite BTK 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 periferica 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
& sottoposto a diversi specifici trattamenti di rifinitura che rendono la
superficie liscia e lucida.

Il contenuto di farmaco dello stent & pari a circa 1,4 ug/mm?, con una
quantita massima di farmaco pari a 339 g 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 & prowvisto di un palloncino gonfiabile posto alla
sua estremita. Il palloncino ha vari diametri e lunghezze che permettono un
ottimale 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 impiantato in modo definitivo.

Nel corpo del catetere si trovano degli indicatori che consentono
all'operatore di conoscere la posizione del catetere 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 & pronto ad entrare nell’arteria. Lindicatore prossimale & per
cateteri guida femorali, mentre quello distale & per cateteri guida brachiali.

La parte distale del catetere & ricoperta da un rivestimento idrofilo 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 & di 142 cm, mentre la lunghezza totale
edi 150 cm.

Lo stent & disponibile nelle seguenti lunghezze e diametri (pg. 31)

Per espandere lo stent, & necessario collegare il connettore luer-lock
prossimale a un sistema di gonfiaggio prowvisto 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 &
allinterno del paziente.

Contenuto
* Un sistema di stent periferico a rilascio di sirolimus costituito dallo stent

ricoperto premontato sul suo sistema 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 I'uso.

2.Indicazioni

Il dispositivo & indicato per il trattamento delle lesioni croniche e acute delle
arterie negli arti inferiori sotto il ginocchio (BTK), nonché le lesioni poplitee
e infrapoplitee con diametri del vaso di riferimento compresi tra =2 mm e
<4,50 mm, con lo scopo di aumentare il diametro interno di un’arteria e, di
conseguenza, di migliorare il flusso sanguigno nei seguenti casi:

* Claudicazione grave
* Ischemia critica dell'arto

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

« Lapplicazione 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 cardiochirurgia, 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 periferico
percutanei con impianto di stent.

.

Questo dispositivo & stato progettato per esser utilizzato una sola volta
e per un unico paziente. NON RISTERILIZZARE, NE RIUTILIZZARE,
VIETATO RITRATTARE. Il riutilizzo del dispositivo in altro paziente pud
causare contaminazione incrociata, infezioni o trasmissione di malattie
infettive. Il riutilizzo del dispositivo pud 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 periferico.

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 0 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 dimensione della lesione riscontrata
mediante fluoroscopia.

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

Non sovrapporre dispositivi stent di diversa composizione.

.

Non & 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 desiderano avere dei figli. Gli studi
di fertilitd negli animali hanno dimostrato I'esistenza di una tossicita
riproduttiva. Non si consiglia I'uso del prodotto a donne che stanno
cercando di rimanere incinte, o incinte o in fase di allattamento.

5.Precauzioni
5.1 Precauzioni generali

* Si raccomanda di conservare in un luogo fresco (15-30°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 trattata precedentemente con
brachiterapia.

Limpiego di stent a rilascio di farmaco in pazienti e per lesioni non
contemplati nelle istruzioni per I'uso pud tradursi in rischio pit elevato
di reazioni avverse, quali trombosi dello stent, infarto del miocardio o
decesso.

Limpiego di stent a rilascio di farmaco in pazienti e per lesioni non
elencati nelle istruzioni per I'uso pud aumentare il rischio di reazioni
avverse.

5.2 Precauzioni durante la preparazione del dispositivo

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

Non preparare o pre-gonfiare il sistema di rilascio prima di iniziare la
procedura e prima di rilasciare o 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/0 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 & chiarita.
Se lo stent non pud 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 & 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 resistenze durante 'accesso alla lesione o durante
I'estrazione del sistema di rilascio, o mentre si ritira tutto il dispositivo
poiché che non & 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 o
dell'introduttore lungo.

- Collocare I'indicatore prossimale del palloncino all'estremita distale
del catetere guida o dell'introduttore lungo.

- Far scorrere il filo-guida il piti avanti possibile, all'interno dell’anatomia.

- Stringere al massimo la valvola emostatica al fine di rendere solidali il
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catetere guida o I'introduttore lungo e il sistema di rilascio.

- Estrarre insieme il catetere guida o 'introduttore lungo 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'mpianto, 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.

Precauzioni: Sicurezza MRI[1]:
Nelle sperimentazioni precliniche, gli stent di cobalto-cromo a rilascio di
farmaco hanno dimostrato, individualmente 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.

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, I'aumento della
temperatura per un solo stent e stato di poco pit di 1°C, mentre per una
coppia in sovrapposizione € stato di meno di 2°C.

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 puo essere compromessa se |'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 l'incremento
dell'esposizione del sirolimus fino a livell 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
Trai possibili effetti indesiderati /o complicazioni che possono manifestarsi
prima, durante o dopo I'applicazione di uno stent, segnaliamo:

Decesso

Infarto acuto miocardico

Angina instabile

lctus / embolia / trombosi

Intervento urgente con bypass

Endocardite

Reazione allergica ai metall, ai farmaci, agenti antiaggreganti/agenti
anticoagulanti o ai mezzi di contrasto

Spasmo dell’arteria

Peggioramento emodinamico

Avritmie

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

[1] Questi dati sono stati ottenuti bibliograficamente, eseguendo una
ricerca stents commercializzare la stessa composizione.

| 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

9. Personalizzazione del trattamento

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

10. Modalita d’uso
10.1 Attrezzature necessarie

Soluzione salina normale eparinata.

* Mezzo di contrasto (utiizzare 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 o introduttore lungo.

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 piti lungo per assicurare il
rivestimento totale della lesione.

« Togliere il catetere dalla sua custodia. Verificare che le dimensioni siano
adeguate. Togliere la guaina e la linguetta 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 radiopachi. Se & 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 pud collegare il sistema di
gonfiaggio al rubinetto a tre vie.

Chiudere '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 o stantuffo della siringa (si raccomanda che la siringa sia in
posizione verticale) permettendo la fuoriuscita verso I'alto, nel liquido,
di bolle d"aria.

* Quando non entrano pitl 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 pud 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 € intatto, la fuoriuscita di bolle
d’aria continua, allora non utilizzare il dispositivo e restituirlo al produttore o
distributore per la verifica ispettiva.

10.3 Tecnica d’impianto

Procedure preliminal
Inserire I'introduttore nel rispetto delle istruzioni del produttore.

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

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 determinarne, in ogni momento, I'esatta posizione.

Tecnica d’impianto

Si raccomanda una pre-dilatazione mediante catetere a palloncino per
dilatazione. Per pre-dilatare la lesione seguire le istruzioni del catetere a
palloncino. In seguito procedere all'impianto dello stent.

* Inserire I'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 medesima. Prima di espandere lo stent
verificare mediante fluoroscopia ad alta risoluzione che lo stent non si
sia danneggiato e/ 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
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posizione ritrarre il catetere a palloncino 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 guida Pi e.
* Lasciare I'introduttore in sito fino a quando il profilo emodinamico non &
tornato alla normalita. Suturare in modo abituale.

Ulteriore dilatazione dei segmenti in cui & stato impiantato lo stent

.

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

Ri

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.

o 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 processo tramite fluoroscopia e nel rispetto delle
indicazioni riportate al paragrafo 5.3 del presente documento “Istruzioni
Per 'Uso”.

10.4 Terapia antiaggregante

* La durata ottimale della doppia terapia antiaggregante & 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 periferico percutaneo (PPI), se & previsto un intervento
chirurgico o dentistico per il quale sia necessario interrompere il
trattamento antiaggregante, il medico e il paziente devono considerare
se uno stent a rilascio di farmaco e il trattamento antipiastrinico
associato sia la scelta adeguata per il PPI. Dopo il PPI, qualora vi fosse la
prescrizione di un intervento chirurgico o dentistico, bisogna soppesare
i rischi e i benefici del suddetto intervento di fronte 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.

RANGAIS

1. Description du prod

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

L'endoprothése est congue pour différents diamétres d’artére en adaptant
sa conception de cellule ouverte par alternance de ponts de raccordement.
L'endoprothése 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.

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

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

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
disparait, le cathéter se trouve pres de la pointe du cathéter guide, prét a
entrer dans I'artere. 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 artéres.

Le diamétre 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'endoprothése est fournie dans les longueurs et diamétres suivants (pg. 31)

Pour déployer I'endoprothese, raccorder le connecteur luer-lock proximal
a une pompe manuelle pourvue d’un manometre. En fonction de la
pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonflera en déployant
I'endoprothese 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
alintérieur du corps du patient.

Contenu

* Un systeme d’endoprothése avec élution de sirolimus, comprenant
I'endoprothése dans son systeme de déploiement (cathéter a ballonnet).
L'endoprothése 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 deuxieme 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 traiter les Iésions artérielles chroniques et
aigués des membres inférieurs sous le genou (Below The Knee, BTK), ainsi
que les lésions poplitées et infrapoplitées avec un diamétre de vaisseau
de référence entre = 2 mm et < 4,50 mm, en vue d’accroitre le diametre
interne d’une artére et, par conséquent, d’améliorer le flux sanguin dans
les cas suivants:

* Sévére claudication
* Ischémie critique des membres

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 lésion 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 polyméres acrylates.

4. Mises en garde

* Lapose d’endoprothéses devra étre effectuée dans un hopital disposant
d'installations et du personnel d’urgence pouvant assurer I'opération a
chirurgie ouverte ou, & 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 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 provoguer une
contamination croisée, des infections ou une transmission de maladies

10

infectieuses. La réutilisation du produit peut provoguer 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 protocole d'insertion de
cathéters intravasculaires.

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 diametre et la longueur du produit en fonction des dimensions
de la lésion observée par fluoroscopie.

Faire avancer le produit le long du guide en fil métallique sous controle
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.

Linteraction possible du produit avec d’autres endoprothéses a élution
de médicaments n’a pas été évaluée et, par conséquent, ils devront étre
évités autant que possible.

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

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

5. Précautions
5.1 Précautions générales

Nous recommandons de garder le produit dans un endroit frais et sec
(entre 15° -30° C), & I'abri de la lumiere solaire directe.

Vérifier si I'emballage est en bon état. S'il est endommagé, ne pas utiliser
le produit.

Aprés utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique.
Manipulez-le et jetez-le conformément aux bonnes pratiques médicales
et alalégislation et normes régionales, nationales et fédérales en vigueur.

Le sachet n'est pas stérile. La barriére de protection stérile est le sachet
plastique.

Linnocuité et I'efficacité du produit chez les patients dont la Iésion a été
précédemment traitée par curiethérapie n’ont pas encore été établies.

Lutilisation d’endoprothéses a élution médicamenteuse sur des
patients et des Iésions 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'endoprothése, infarctus du myocarde ou déceés.

L'utilisation d’endoprothéses a élution médicamenteuse sur des patients
et des lésions n'apparaissant pas dans le mode d’emploi peut se
traduire par un risque accru d'effets indésirables.

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 dispositif en cas de doute.
* Ne pas préparer ni pré-gonfler le systéme d'insertion avant de

commencer I'opération, ni avant de déployer I'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 'endoprothése de son systeme d’insertion
; si vous remarquez qu'elle bouge ou qu’elle n'est pas correctement
positionnée, ne I'utilisez pas.

Ne jamais tenter de redresser un hypotube (partie proximale du systéme
d'insertion) tordu. Cela pourrait le rompre.
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5.3 Précaution a prendre pendant I'avancée, le positionnement, la
pose et le retrait du produit.

En cas de traitement de plusieurs lésions, commencer par les Iésions les
plus distales, puis par les proximales.

Toujours faire avancer le dispositif sous observation fluoroscopique.
Si une résistance est observée, interrompre I'opération jusqu'a en
élucider la cause. Si I'endoprothése ne peut pas traverser ou atteindre
la I&sion, retirer le systéme comme un tout, cathéter guide et guide en
fil métallique inclus.

Si, pendant l'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 Iésion, pendant le retrait du systéme 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 ou de I'introducteur long.

- Positionner le marqueur proximal du ballonnet en position distale par
rapport au cathéter guide ou a I'introducteur long.

- Faire avancer le guide en fil métallique vers I'avant, dans I'anatomie,
aussi loin que possible.

- Ajuster fortement le robinet hémostatique de sorte qu'il soit bien fixé
au cathéter guide ou a I'introducteur long et au ballonnet.

- Retirer ensembile le cathéter guide ou I'introducteur long et le cathéter
a ballonnet jusqu’a les extraire d’une seule piéce.

- Puis retirer le guide en fil métallique ou, si I'on doit répéter I'opération,
maintenir le guide et positionner les autres dispositifs.

* Immédiatement apres une implantation, et si un autre passage est
nécessaire, veiller absolument a ne pas pousser I'endoprothese avec les
guides ou les ballonnets, pour éviter de la déformer.

u
Les endoprothéses a élution médicamenteuse avec chrome-cobalt
ont démontré lors des essais précliniques, individuellement et dans des
configurations superposées, qu’elles étaient slres 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.

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'absorption spécifique
de I'énergie sur I'ensemble du corps de 2,0 W/kg durant 15 minutes
d’exploration par résonance magnétique, I'augmentation de la température
pour une seule endoprothese était d’un peu plus de 1 °C, tandis que pour
une paire chevauchée, il était inférieur a 2 °C.

Aucun test de caractére clinique ou non clinique n’a été mené afin d’écarter
la possibilité de migration de I'endoprothése 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 sila 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
provoguer une augmentation de I'exposition du sirolimus a des niveaux
associés a des effets systémiques, en particulier lorsque plusieurs
endoprotheses sont implantées. Il faut également garder a I'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 I'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,
antiplaquettaires/anticoagulants ou aux milieux de contraste

agents

Spasme de I'artere

Complication hémodynamique

Arythmies

Anévrisme ou pseudo-anévrisme

Infections

Occlusion totale de I'artere / thrombose / embolisation de I'endoprothese

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 I'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

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 particuliere 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 métalliqgue 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 ou introducteur long.

Robinet hémostatique.

[1] Ces données ont été obtenues bibliographiquement, en effectuant une
recherche stents commercialisent la méme composition.
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Robinet a trois voies.

Extensions.

Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus).

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

10.2 Préparation du systéeme

Le diamétre de I'endoprothése doit coincider avec celui du vaisseau
de référence, et sa longueur avec celle de la lésion. L'idéal est que
I'endoprothése soit un peu plus longue pour couvrir entiérement
I'ensemble de la [ésion.

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
lumiere 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'endoprothese se trouve bien entre les marquages radio-
opagques ; si elle a bougé, ne pas I'utiliser.

Raccorder le robinet a trois voies & une extension, et cette derniére au
connecteur luer du systéme d'insertion. De maniére optionnelle, une
pompe de gonflage peut également étre raccordée au robinet a trois
voies.

Bloquer le passage de I'air & travers le ballonnet.

Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de solution saline
au robinet & 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 (dment purgé) au robinet a trois voies
et & I'extension. Eviter d’exercer toute pression car cela pourrait déplacer
I'endoprothése.

DANGER: si, aprés 1 minute, des bulles continuent a passer du cathéter vers
la seringue sous pression négative, cela peut étre di au fait que le cathéter
a ballonnet présente des fuites, qu'il est endommagé ou que les raccords
seringue-robinet & trois voies ne sont pas étanches. Si aprés 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 ou
a lintroducteur long, et maintenir la vanne fermée. Insérer le cathéter
guide a travers I'introducteur ou directement dans I'introducteur long,
conformément aux instructions du fabricant, et bien le positionner a
I'entrée de I'artére. Injecter le liquide de contraste a travers le cathéter
guide ou I'introducteur long pour vérifier qu'il est bien positionné, en
permettant I'acces a I'artére.

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 I'aide de techniques de fluoroscopie pour
en connaltre & tout moment la position. Utiliser une infusion de liquide de
contraste pour vérifier le bon positionnement du guide.

Technique plantation

* La pré-dilatation avec un cathéter de dilatation a ballonnet pour dilatation
est recommandée. Pour pré-dilater la lésion, suivre les instructions du
fabricant du cathéter a ballonnet. Procéder ensuite a I'implantation de
I'endoprothese.

* Insérer I'extrémité proximale du guide dans la pointe distale du systeme
d'insertion.

« Ouvrir de nouveau le robinet hémostatique pour permettre le passage de
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I'endoprothése a travers la vanne. Aprés le passage de I'endoprothése,
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 hémostatigue 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'endoprothese 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 I'endoprothése dans la lésion. Pour ce faire, positionner les
marqueurs radio-opaques des deux cotés de la lésion. Avant de
déployer I'endoprothése, vérifier avec I'aide de la fluoroscopie & 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 I'étiquette et sur la
courbe de distensibilité.

Pour obtenir une expansion maximale, I'endoprothése doit étre en
contact avec I'artére car ; dans le cas contraire, I'endoprothése pourrait
bouger en retirant le ballonnet. Le diamétre du ballonnet doit étre
légérement supérieur au diamétre du vaisseau, afin de permettre le recul
élastique de I'endoprothése une fois le ballonnet dégonflé. Consulter le
tableau de distensibilité pour un bon déploiement, car une trop grande
taille pourrait également provoguer 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 taile du ballonnet. Vérifier que le ballonnet est
compléetement 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'endoprothese est bien positionnée.

Maintenir le guide a travers la sténose dilatée pendant 30 minutes aprés
I'angioplastie. En cas de détection d'un caillot autour de I'endoprothese,
administrer des agents thrombolytiques. Lorsque I'angiographie
confirme la dilatation, retirer avec soin le guide et le cathéter & ballonnet
atravers le connecteur.

Retirer le cathéter guide a travers I'introducteur.

.

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

Dilatationadditionnelle d del =

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

.

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

Retrait d’'une endoprothése non déployée

Si I'endoprothese ne traverse pas la lésion, il se peut que I'on doive
la retirer sans la déployer. Si aucune résistance n’est détectée, vérifier
que le cathéter guide est situé de maniere coaxiale par rapport a
I'endoprothese, et retirer cette derniere avec soin vers le cathéter guide.
Si une résistance inusuelle est observée pendant le retrait, retirer le
systeme 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 I'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 apres I'intervention.

* Une interruption anticipée du médicament antiplaquettaire décrit,
pourrait augmenter le risque de thrombose, d’infarctus du myocarde ou
de déces. Avant d’effectuer une intervention périphérique percutanée
(IPP), si une intervention chirurgicale ou dentaire est prévue pour
laquelle il est nécessaire d'interrompre le traitement antiplaquettaire,
le médecin et le patient devront décider si une endoprothése a élution
médicamenteuse avec le traitement antiplaquettaire associée est un
choix approprié pour I'lPP.

Aprés I'IPP, 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 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.

DEUTSCH
1

Der Sirolimus-freisetzende periphere stent angiolite BTK von LVD Biotech
SL ist ein Stent, der aus einer Kobalt-Chrom-Legierung mit dem Namen
L605 gefertigt ist. Der Stent verfigt Uber eine Beschichtung aus Sirolimus
und Polymeren. Er ist auf einem Positionierungssystem angebracht, das
diesen mit Hilfe eines Ballons in der zu behandelnden Arterie aufdehnt.

Der Stent ist fUr verschiedene Arteriendurchmesser konzipiert, die durch
die Anpassung seines offenen Zelldesigns mit versetzter Anordnung der
Verbindungsstege ermdglicht wird. Der Stent wird mit Lasertechnologie aus
Metalirohren geschnitten. AnschlieBend wird er weiter behandelt, um so
eine glatte und glanzende Oberflache zu erhalten.

Ein Stent enthalt etwa 1.4 pg/mm?. GroBere Stents (4,50 x 39 mm)
enthalten die Maximalmedikamentenmenge von 339 pg.

Zum Setzen des Stents wird ein Ballonkatheter zum schnellen Wechsel
verwendet. An der distalen Seite des Katheters befindet sich ein
aufdehnbarer Ballon. Dieser Ballon kann verschiedene Durchmesser und
Langen haben, so dass er an die verschiedenen Ausflihrungen des Stents
anpassbar ist. Bei Aufdehnen des Ballons wird der Stent entfaltet und
gegen die Arterienwand gedrickt. 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 Flhrungskatheters vorwarts geschoben wird. Sobald die letzte
Markierung nicht mehr sichtbar ist, befindet sich der Katheter an der Spitze
des Fuhrungskatheters und kurz vor Eintritt in die Arterie. Der Marker,
der am ndchsten zum Katheteradapter angebracht ist, ist fir femorale
Fuhrungskatheter gedacht, der am weitesten entfernt liegende flir brachiale
FUhrungskatheter.

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

Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betragt 0,36 mm =
0,014”.

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

Der Stent ist in den folgenden Langen und Stent-Durchmessern lieferbar
(pg. 31)

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.

Inhalt

* Ein Sirolimus-freisetzendes peripheres stentsystem, bestehend aus
einem beschichteten Stent, der auf einem Anbringunssystem vormonitert
ist (Ballonkatheter). Der Stent ist mit einer Schutzhille und einem Stylus
fUr das Fuhrungsdraht-Lumen versehen und verpackt in einem Behalter
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 Drlcke fir den
Arbeitsbereich angegeben sind.
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* Eine Implantationskarte
+ Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen.

2. Indikationen

Die Vorrichtung ist in folgenden Féllen indiziert zur Behandlung von
chronischen und akuten arteriellen Lasionen in den unteren Extremitéaten
unterhalb des Knies (BTK) sowie poplitealen und infrapoplitalen Lasionen
mit ReferenzgefaBdurchmessern zwischen = 2 mm und < 4,50 mm, wobei
das Ziel der Behandlung in der Erweiterung des Arterieninnendurchmessers
besteht, um damit in den folgenden Fallen den Blutfluss zu verbessern:

* Schwere Klaudikation

Kritische Extremitétenischamie

[

. Kontraindikationen
Kontraindikation ~von  Behandlung — mit
Antiplattchen-Medikamenten.

Antikoagulanzien  bzw.

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 Uberempfindlich oder allergisch auf Sirolimus und
entsprechende Nebenprodukte sowie Acrylatpolymere reagieren.

N

. Warnhinweise
Die Implantation von Stents ist in Krankenanstalten vorzunehmen, die
fir Notfalle zur Durchfiihrung von Operationen mit offener Chirurgie
ausgestattet sind, andernfalls sollte sich eine Anstalt mit dieser
Dienstleistung in der Nahe befinden.

Das Produkt ist nur von Arzten zu verwenden, die tber Erfahrung in
der H&modynamik verfligen und die mit perkutaner intervention 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 Patienten kann zu Kreuzverschmutzung,
Infektionen oder zur Ubertragung von infektiésen Erkrankungen fiihren.
Die Wiederverwendung des Produktes kann Verénderungen des
Produktes selbst hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintréchtigen.

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum
ist zu Uberpriifen, Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum duirfen
nicht verwendet werden.

Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen:
gerinnungshemmende und gefaBerweiternde Mittel usw., gemaB den
Vorschriften zur Einflihrung intravaskularer katheter.

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

Nicht mit Gaze trocknen.

Produkt nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln bringen.

Keine ¢lhaltigen oder dickfliissigen Kontrastmittel verwenden, die nicht
fir die intravaskulére Anwendung geeignet sind.

Nie Luft oder gasformige Medien zum Fillen des Ballons verwenden, er
ist mit einer Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel zu fillen
(wenn moglich im Verhéltnis 1:1).

Ein Produkt mit passendem Durchmesser und passender Lénge ist zu
wahlen, abhéngig von der bei der Durchleuchtung festgestellten Lasion.

Das Produkt ist Uber den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung
einzufiihren. Ohne den Flihrungsdraht im Inneren darf das Produkt nicht
eingefihrt werden.

Stents mit unterschiedlicher Zusammensetzung nicht Uberlappend
implantieren.

Mégliche Wechselwirkungen zwischen dem Produkt und anderen
Stents, die Medikamente abgeben, wurden nicht erforscht. Daher solite
maglichst 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 Mannern durchgefiihrt, die Kinder haben
mochten. Fruchtbarkeitsstudien bei Tieren haben Reproduktionstoxizitét
ergeben. Es wird nicht empfohlen, das Produkt bei Frauen einzusetzen,
die versuchen, schwanger zu werden, schwanger sind oder stillen.
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5. VorsichtsmaBnahmen

5.1 ine Vorsicl

imen

Eine kiihle und trockene Lagerung wird empfohlen (15° -30° C), von
direktem Sonnenlicht geschiitzt.

Verpackung genau priifen. 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 6rtlichen, 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 Lésionen, die nicht in der Gebrauchsanweisung beschrieben
werden, kann sich die Wahrscheinlichkeit, dass es zu unerwiinschten
Ereignissen wie Thrombose, einem Herzinfarkt oder Tod kommt,
erhéhen.

Der Einsatz von Stents, die Medikamente abgeben, bei Patienten und
Lasionen, die nicht in der Gebrauchsanweisung beschrieben werden,
kann zu einem erhohten Risiko von unerwiinschten Ereignissen flhren.

5.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Vorbereitung des Produktes

Vor Gebrauch ist genau zu Uberprifen, 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 L&sion.

Den Stent nicht mit den Fingern anfassen, denn dadurch kann der Stent
vom Ballon getrennt und die Beschichtung 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 VorsichtsmaBnahmen bei Vorschieben-Platzierung-Implanation-
Riickholung des Produktes

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

Das Gerat immer unter Durchleuchtung vorwérts schieben. Wenn ein
Widerstand spurbar ist, erst nach Klarung der Ursache hierfirr fortfahren.
Wenn der Stent die Lasionsstelle nicht durchqueren oder erreichen
kann, ist das ganze System als Einheit zu entfernen, einschlieBlich
Fuhrungskatheter und Fihrungsdraht.

Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spurbar sein, dann ist das
Vorschieben abzubrechen, bevor fortgefahren wird ist die Ursache
hierfir zu bestimmen.

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

Weder den Katheter noch den Fihrungsdraht 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 Zuriickziehen
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

Fuhrungskatheters oder die lange Einflihrschleuse ziehen

- Die proximale Markierung des Ballons distal an der Spitze des
Fuhrungskatheters oder der langen Einfiihrschleuse positionieren

- Den Fihrungsdraht in den Bereich so weit wie mdglich nach vorne
schieben

- Das hdmostatische Ventil fest einstellen, so dass der Filhrungskatheter

oder die lange Einflhrschleuse und der Ballon sicher angebracht sind.

- Den Fuhrungskatheter oder die lange Einfihrschleuse und den
Ballonkatheter vollstandig und als eine Einheit herausziehen.

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

* Wenn es unverztiglich nach der Implantation, erneut erforderlich ist, den
Stent zu durchqueren muss mit duBerster Vorsicht gearbeitet werden,
damit der Stent nicht mit dem Draht oder dem Ballon verschoben wird,
um ihn nicht zu beschédigen.

6. VorsichtsmaBnahmen: SicherheitsmaBnahmen bei
MRI[1]:

In Bezug auf Chrom-Kobalt-Stents, die Medikamente freisetzen, wurde
im Rahmen von praklinischen Studien (einzeln und in Uberlagerten
Konfigurationen) festgestellt, dass sie unter bestimmten Voraussetzungen
sicher im Zusammenhang mit Magnetresonanz eingesetzt werden kénnen:

Statisches Magnetfeld mit einer Starke von bis zu 3 Tesla.

Réumlicher Gradient von maximal 720 GauB/cm.

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

In nicht-Kklinischen Tests mit einer statischen Magnetresonanz Starke 3,0
Tesla und einer spezifischen Ganzkorper-Absorbtionsrate von maximal
2,0 W/kg wahrend einer 15-minitigen Magnetresonanztomographie belief
sich die Temperatur eines einzelnen Stent auf etwas mehr als 1°C. Bei
Uberlagerten Konfigurationen belief sich die Temperatur auf weniger als
2°C.

Es wurden keine klinischen oder nicht-klinischen Tests durchgefiihrt, um
die Moglichkeit einer Migration des Stents in Magnetfeldern von mehr als
3,0 Tesla auszuschlieBen. Es wird nicht empfohlen, MR Tests mit einer
Stérke von mehr als 3,0 Tesla durchzufiihren.

Die Qualitdt der MR Bilder kann beeintrachtigt sein, wenn die betroffene
Zone direkt an oder in der Nahe des Stents liegt.

7. Arzneimittelwechsel

Es liegen keine spezifischen Informationen diesbeziiglich vor, aber es ist
maglich, dass Medikamente auf der Basis des gleichen Bindeproteins
(FKBP) wie Sirolimus die Wirksamkeit des Produkts beeintréchtigen
konnen. 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 werden. Das Vorhandensein
des Stents im System sollte auch berticksichtigt werden, wenn ein Patient
begleitend mit einer immunsuppressiven Therapie behandelt wird.

8. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem kénnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen
vor, wahrend 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/gerinnungshemmende
Medikamente oder Kontrastmittel

Spasmus der arterie

H&amodynamische Verschlechterung
Arrhythmien
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Infektionen

Vollkommener Verschluss der Arterie/Thrombose/Stent-Embolisation

WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose

Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

Arteriovendse Fistel

[1] Diese Daten wurden im Bibliotheks erhalten, Durchftihren einer Suche
Stents die gleiche Zusammensetzung vermarkten.
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* Niedriger/hoher Blutdruck
* Lokale Blutung mit Hamatom an der Eintrittsstelle

Wenn Sirolimus taglich verabreicht wird, kann es zu den Folgenden
unerwlinschten Ereignissen kommen, die zuvor nicht angegeben worden
waren:

* Andmie
Arthralgie

Diarrhée

Interstitielle Lungenerkrankung

Storungen der Leberfunktion

Hypercholesterindmie

Hypertriglyceridamie

Uberempfindlichkeit, unter anderem anaphylaktische Reaktionen

Hypokaliamie
* Leukopenie
* Lymphome und andere bésartige Tumore

* Thrombozytopenie

9. Individualisierung der Behandlung

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

10. Gebrauchsanleitung
10.1 Erforderliche Materialien

Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

Kontrastmittel (Kontrastmittel fir intravaskulére Anwendung verwenden).

Zur Behandlung erforderliche Medikamente.

0,014” Fuhrungsdraht, keinen Flhrungsdraht mit anderen GréBen
verwenden.

Einfhrschleuse mit hamostatischem Ventil mit einer GroBe die gleich
oder groBer ist als 5F (auBer fur 4 und 4,5 mm Stent-Durchmesser, hier
wird 6F empfohlen). Keine kleineren GroBen fur die Einfuhrschleuse
verwenden, damit konnte der Katheter beschadigt und somit
unbrauchbar werden.

Fuhrungskatheter oder lange Einfuhrschleuse.

Hamostatisches Ventil.

Dreiwege-Sperrhahn.
* Verlangerungsstticke.
« Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

* Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Aussplilen
des Systems.

10.2 Vorbereitung des Systems

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

o Katheder aus dem Schutzbehalter nehmen. Uberpriifen, dass die
GroBe passend ist. Hilse und Stylus zum Schutz des Ballons vorsichtig
entfernen. Das Flhrunglumen mit sterilisierter Kochsalzlésung
auswaschen, indem mit einer Spritze solange Flussigkeit in das Lumen
gegeben wird, bis diese an der Einflihrungséffnung des Flihrungsdrahtes
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 Verlangerungsstick anschlieBen und das
Verlangerungssttick an die Luer-Verbindung des Systems zur Anbringung
anschlieBen. Wahlweise kann auch die Pumpe zum Aufdehnen an den
Dreiweghahn angeschlossen werden.

Luftzufuhr durch den Ballon sperren.



iVascular’ angiolite BTK

Eine 10-20 ml Spritze mit einem Drittel der Kochsalzlésung an den
Dreiwege-Sperrhahn anschlieBen.

Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter ffnen.

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

Wenn keine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der L&sung
im Hahn belassen und den Dreiweg-Sperrhahn an der Katheterseite
schlieBen. Spritze entfernen.

Die Fillvorrichtung, gefiillt mit 1/3 des Flissigkeitsgemisch aus Kontr
astfliissigkeit:Kochsalzlésung 1:1 (ordnungsmaBig gereinigt) an den
Dreiwege-Sperrhahn anschlieBen. Keinen Druck anwenden, dadurch
konnte der Stent verschoben werden.

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

10.3 Implantationstechnik
Schritte zur Vorbe ng

« Die Einflihrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers
einflhren.

Das hamostatische Ventil an den Fuhrungskatheter oder die lange
Einflhrschleuse anschlieBen, das Ventil geschlossen lassen. Den
Fuhrungskatheter durch die Einflhrschleuse oder direkt durch die
lange Einflihrschleuse einfiihren, unter Befolgung der Anweisungen
des Herstellers und sicherstellen, dass er sich am Eingang der arterie
befindet. Die Konstrastflissigkeit durch den Fihrungskatheter oder
die lange Einfiihrschleuse einspritzen, um sicherzustellen, dass dieser
korrekt positioniert ist und den Zugang zu der arterie zulésst.

Das héamostatische Ventil 6ffnen, um den 0,014” Fiihrungsdraht hindurch
zu schieben. Sobald der Fuhrungsdraht das Ventil durchquert hat, das
Ventil schlieBen, um Blutverlust zu vermeiden. Den 0,014” Fuihrungsdraht
durch die Lasion gemaB der perkutanen Intervenitonstechnik einfiihren,
mit Hilfe von Durchleuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit
bestimmen zu kénnen. Um festzustellen, ob der Fiihrungsdraht richtig
positioniert ist, mit Konstrastflissigkeit flllen.

Implantationstechnik

Eine Vordilatation mittels eines Ballonkatheters zur Dilatation ist in
Erwagung zu ziehen. Fir eine Vordilatation an der Lasion sind die
Gebrauchshinweise des Herstellers des Ballonkatheters zu beachten.
Nun wird die Implantation des Stents ausgefihrt.

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

Das hamostatische Ventil erneut 6ffnen, so dass der Stent durch das
Ventil geflihrt werden kann. Das Ventil schlieBen, sobald der Stent
hindurch gefiihrt ist. Wenn ein Widerstand spurbar ist, das System
zur Anbringung nicht weiter durch das hamostatische Ventil schieben.
Eine Beschadigung des Katheterkdrpers durch das Ventil des
hamostatischen Ventils ist zu vermeiden, denn das kénnte das spéatere
ausdehnen/entleeren des Ballons beeintrachtigen.

Das Stentsystem vorsichtig durch die Einfihrschleuse und mit
Zuhilfenahme von Durchleuchtung auf dem Filhrungsdraht bis zu der zu
behandelnden Stelle schieben. Sicherstellen, dass der Flihrungsdraht an
der EinfUhrungséffnung 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 L&sion positioniert
sind. Vor der Entfaltung des Stents ist mittels hochaufgeldster
Durchleuchtung zu tberpriifen, dass dieser nicht beschadigt wurde und
sich am richtigen Ort befindet.

Abhéngig 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 Giberschreiten.

Um eine optimale Aufweitung zu erreichen, muss der Stent in Kontakt mit
der Arterie sein, andernfalls kdnnte sich der Stent beim Zuriickziehen des
Ballons verschieben. Der Durchmesser des Ballons muss ein wenig groBer
sein als der Durchmesser des GeféBes, 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 groBe GroBe kann auch eine arterielle Dissektion zur Folge haben.

Den Kolben aus der Fllvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den
negativen Uberdruck zwischen 15 und 30 Sekunden aufrecht erhalten,
abhangig von der GréBe des Ballons. Sicherstellen, dass der Ballon
komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

Mit negativem Uberdruck in der Fillvorrichtung und mit Hilfe des noch
liegenden Fuhrungsdrahtes den Katheter vorsichtig aus der L&sion
ziehen. Den Fuhrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose belassen.

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

Den Fuhrungsdraht 30 Minuten nach der Angioplastie in der dilatierten
Stenose belassen. Sollte in der Umgebung des Stents eine Thrombose
sichtbar werden, sind Thrombose-Mittel zu verabreichen. Sobald die
Angiografie die Dilatation bestatigt, wird der Fihrungsdraht und der
Ballonkatheter vorsichtig durch den Konnektor heraus gezogen.

Den Fiihrungskatheter durch die Einfiihrschleuse heraus ziehen.
¢ Die Einflhrschleuse in situ belassen, bis das hdmodynamische Profil
wieder im Normalzustand ist. Wie gewohnt vernahen.

.

Zusétzliche Dilatation der Bereiche, in denen der Stent gesetzt wurde

* Wenn die GroBe des Stents im Vergleich zum GefaB nicht ausreichend
ist, kann eine nachtragliche Dilatation des Stents mit einem groBeren
Ballon erfolgen. Dazu wird an die Stelle des Stents ein Ballonkatheter
eingeflihrt (er kann auch nicht dehnbar sein) und die Dilatation wird den
Empfehlungen des Herstellers folgend vorgenommen.

Zusétzlich wird empfohlen, einen “Stent small” héchstens bis auf 3 mm
nachzudehnen, einen “Stent medium” bis auf 4,25 mm und einen “Stent
large” bis auf 5,25 mm.

Entfernen eines nicht entfalteten Stents

‘Wenn der Stent die Lasion nicht durchquert, muss er moglicherweise ohne
sich zu entfalten zurtickgeholt werden. Wenn kein Widerstand spirbar ist,
muss Uberprift werden, ob der Flihrungskatheter koaxial zum Stent liegt,
und der Stent ist vorsichtig in Richtung Flihrungskatheter herauszuziehen.
Sollte ein ungewohnter Widerstand beim Herausziehen splrbar sein,
dann ist das gesamte System als eine Einheit unter Durchleuchtung zu
entfernen, so wie in Abschnitt 5.3 dieser Broschtire beschrieben.

10.4 Thrombozytenaggregationst

* Es ist nicht bekannt, wie lange eine zweifache
Thrombozytenaggregationstherapie optimalerweise dauern sollte. Den
medizinischen Behandlungsleitlinien ist jedoch zu entnehmen, dass
empfohlen wird, Aspirin uneingeschrankt zu verabreichen und zudem
Clopidogrel fur mindestens 6 Monate. Die Behandlung mit Clopidogrel
kann bei Patienten, bei denen ein geringes Blutungsrisiko besteht, auf
bis zu 12 Monate verléngert werden.

Es ist sehr wichtig, dass sich die Patienten nach dem Eingriff an die
Anweisungen beziiglich der Thrombozytenaggregationstherapie halten. Wird
die beschriebene Einnahme der Thrombozytenaggregationsmedikamente
friihzeitig unterbrochen, kann dies das Risiko einer Thrombose, eines
Herzinfarkts oder eines Todesfalls erhdhen. Wenn ein  chirurgischer
oder zahnérztlicher Eingriff geplant ist, in dessen Zusammenhang es
notwendig ist, die Thrombozytenaggregationstherapie zu unterbrechen,
soliten der Arzt und der Patient vor der Durchfiihrung einer peripheren
perkutanen Intervention (PPI) Uberlegen, ob in diesem Zusammenhang
ein  Stent, das Medikamente freisetzt, und die entsprechende
Thrombozytenaggregationstherapie die richtige Wah! sind. Sollten nach
der PPI ein chirurgischer oder zahnérztlicher Eingriff notwendig werden,
soliten die Risiken und der Nutzen einer solchen Operation gegentiber
einer friihzeitigen Unterbrechung der Thrombozytenaggregationstherapie
abgewogen werden.

11. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung
maximaler VorsichtsmaBnahmen entworfen, angefertigt, geprift und
verpackt. LVD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn
es keine kaputte, manipulierte oder beschédigte Verpackung aufweist.

1. A
Mepudepuyeckuin cteHT LVD Biotech SL angiolite BTK ¢ crponmycossiM
NOKPLITUEM A1 COCYAOB, SIBNSIETCS CTEHTOM, W3rOTOBSEHHBIM 13
koBansT-xpoMoBoro crnasa LB05, Ha KOTOPbIA HAHECEHO MOKPbITUE 13
cuposMmyca ¢ nonmmepamu. CTEHT MOCTaB/ISIETCS B NPEABapUTeNsHO
CoGpaHHOM Bufe B CUCTeMe KOTOpas MOCPEACTBOM  [MCTaIbHO
PaCcroNOXEHHOro GasNoHIVKa PACLLMPSIET ero B apTepui, NoAIexXaLLei
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MaHUNYSIALSIM.

CTeHT npefHasHayueH A/1s apTepuil PasMyHbIX AnameTpos, Gnaroaaps
afianTaum CBOEN KOHCTPYKLM OTKPLITON SHEMKM C HYepe/yioLymmcs
COEAMHNTENHBIMI BNIeMeHTaM. CTEHT W3roTaB/MBaeTCs MyTeM Pesku
MeTanm4eckux TPYGOK nasepom. Brocneacteun o nopsepraeTcs
paznyHbLIM BAaM 06paGoTKy, B Pesy/ibTaTe KOTOPbIX ero NoBEPXHOCTL
CTaHOBWTCSA rNagKoii 1 6necTauein.

Y cTeHTOB GosbluMx pa3mepos (4,50 x 39 MM) coaepaHine CTEHTOBOrO
npenapata cocTaB/seT NPUBAM3NTENBHO 1,4 MKI/MM?, 4TO COOTBETCTBYET
MaKCVMasTbHOMY KOM4ecTBy npenapata 339 MKr.

CucTemMoln [OCTaBKW CTEHTa SBNSIETCS GanfioHHbIn kateTep GbicTPOn
3ameHbl. Katetep cHabweH pasayBaeMbiM  GanfoHYkoM B ero
I:lVICTaﬂbHOL;I YacT. BannoHynk umeet pasninyHble AnameTpbl N 4MHbI
1, TakuM 06pasoMm, afanTUpyeTcs K pasinyHbIM KOHUrypaLmsiM CTeHTa.
Korpia 6annoH4vk pas3ayBaeTcsi, OH PaclUMPSIET CTEHT U MO3VLMOHMPYET
€ro B Ha y4acTke apTepum. 3atem G6aifoHIMK CLyBaeTCs 1 U3B/EKaeTCs,
a CTeHT UMMNIAHTUPYETCHA NOCTOAHHO.

Ha kopnyce kaTeTepa UMEIOTCS METKW, KOTOPbIE NO3BONSIOT MPaBUIbHO
paccumTatb  NO3NUMOHMPOBAHWE KarteTepa npuv ero  nNpoasMXeHUN
Yepes MPOBOAHUKOBbLIN KaTeTep 6e3 PEeHTreHOCKONWMKM TaK, 4TO Mpu
VCHE3HOBEHUN MOCTIeHEN MeTKU KaTetep OyaeT HaxoauThes PsioM
C HaKOHEYHWKOM MPOBOAHWKOBOrO Karerepa v psgoM CO BXOAOM B
apTepuio. MeTka, pacronoxeHHas BOAM3M KOHHEKTOpa  KaTeTepa,
npeaHasHadeHa A41s1 NPOBOAHVKOBbIX KAaTETEPOB (hemMopasibHoro A0CTyna,
a yAaNeHHo pacrofiokeHHas MeTka [Ans NPOBOAHVKOBLIX KaTeTepos
BpaxviansHoro foctyna.

JvcTankHas YacTb Katetepa UMeeT USHOCOYCTOMUMBOE MMEPOMUIILHOE
MOKPbITWE, YTO HAAENSET KATETEP CMA3KON A1 MPOX0AA MO apTepHsM.

MakcuManbHbIi AnameTp NpoBoAHNKa He MoxeT npesbiuats 0,36 MM,
yto coctaenseT 0,014 gronva.

Paboyas gnvHa kateTepa coctaenseT 142 cm, obLuas anmHa - 150 oM.

CTEHT NOCTaB/ISETCA B BUAE KOH(UNypaLymii Co CeayoLWyMA AZIMHAMA 1
AvameTpamn (pg. 31).

[ns  pacumperus CTeHTa HEeoOGXOAMMO  COBAVHWTL  MPOKCUMASBHBIN
KOHHEKTOP  JTI03p-IOK  C - LUMPULIEM-MaHOMETPOM G PYYHBIM  HAaCOCOM,
BK/IIOHAIOLLMM MaHOMETP. [1of] fAaBrieHvieM, yKasbiBaeMbiM Ha MaHOMETPE,
BannoH4mMK pasfyBaeTcs 1 PaCLLMPSIET CTEHT A0 HEOGXOAMMBIX IVaMETPOB.
Ha 6annoHumke MMEHTCS PEeHTTeHOKOHTPACTHbIE METKV MO OAHOM Ha
Ka>k[IOM U3 ero AByX KOHLIOB, KOTOPbIE OMPEAENSIOT €ro [/HY 1 NO3BONSOT
NPaBIIEHO ONPEeNTL Ero NO3WLIVIOHMPOBAHIE Ha YHaCTKe CTeHO3a.

KowmnnekT nocraskn

* CucteMa neputhepuyecknin CTEHTA C CUPOSMMYCHBIM MOKPBITUEM,
COCTOSILL@S U3 CTEHTa C MOKPbITVEM, MPEABAPUTENEHO COBPaHHOrO
B cucTemMe [0CTaBku (GannoHHbIn katetep). CTEHT 3alyLLeH YEXIOM
W CTUIETOM, BCTaBfIEHHbIM B MPOCBET MNPOBOAHMKA. Komnnext
yNakoBaH B JIOTOK 1 CTEPW/IbHBIN MELIOK. B CBOIO o4epess, MELLOK CO
CTepWIbHBIM COLEPXKMMBIM YNaKoBaH BO BTOPOY MELLIOK 13 (o,

* KapTouka ¢ KpuBoOi
paboyero aasneHus.

PacTSHKMMOCTY,  YKasblBaolwas —auanasoH

* KapTouka uMnnaHTaumm.

* BYKIET C MHCTPYKLMSIMIA MO MPUMEHEHIIO.

2. MokazaHna K NpUMeHeHno

[laHHOe yCTPOMCTBO NPEeAHa3HAYEHO /151 NIEHEHIS OCTPbIX 1 XPOHMHECKIX
MOPaKEHUN apTEPUIN HIKHVX KOHEYHOCTEV (PacrofioXKeHHbIX B obnactu
HWKE KOJIEHa), @ Takke NOAKOEHHOM apTepUn U €€ KOHEYHbIX BETBEN,
1 MOXET MCMoMb30BaTbCS A9 COCYA0B AvaMeTpom oT 2 A0 4,50 MM ¢
LieNblo YBE/WYEHNS BHYTPEHHEro AnameTpa apTepuil 1 NocieayioLLero
YNyHLLIEHUS KDOBOTOKA MPU CNIEAYIOLLMX NaTOMOMsIX:

* CepbesHoe HapyLLEHNe KPOBOOOPALLEHNS HUXKHIX KOHEYHOCTEN
* Kputudeckas vemmsi KoHeHHoCTen
3. MpoTuBonokasaxus

* AHTUKOAryNsSLUMOHHOE  W/unn
MPOTMBOMOKA3aHO.

aHTUTpoMBOLMTapHOE neyeHve

* TaLmeHTbl C HETKO BbISBNIEHHON annepryieit Ha THxenble MeTan bl.

* [MaumeHTbl C y4acTKamm CTeH03a, 3aTPYAHSIOLLIVIMY MOJHOE pasaysaHne
GannoHuMka npy MPOBEOEHMM aHrMoMIacTUKM WM NpasuibHOe
NO3VILMOHNPOBAHNE CTEHTa.

* [MaumeHTbl C MNepYyBCTBUTEIBHOCTBIO UV anieprviein Ha CUpoMyC
VNI €ro NPOM3BOAHbIE U Ha aKpUIaTHbIE MOSVIMEPb.
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4. Npepnynpexaexns

MM!‘IﬂaHTaLLMﬂ CTEHTOB [0J/DKHA A0/MKHA NPOBOAUTLCS B MEAULMHCKUX
yyYpexaeHusX, OCHaLLEeHHbIX HGOGXO/:(MMHM o6opygoBaHmeM ansa
NPOBEIEHNSt SKCTPEHHOWM OTKPBLITON XUPYPriv, WM B GONbHULAX,
VMEIOLLWX NErKniA AOCTYN K [APYrM NeHeBHbIM yUpexaeHusMm, rae
MPOBOANTCS aHHbIV TUM XVPYPrun.

MPOAYKT [OMKEH UCMONL30BATLCS UCKMIOUUTENBHO  MEAVILIAHCKAMMI
paGoTHIKaMI1, o6nanaoLLM1 OMbITOM B npoBeAeHIN
reMOAVHAMUHECKUX ONEPaLI 1 BNafeioLLMIA TEXHUKOM NPOBEAEHMS
UPESKOXKHOTO BMELLIATESNECTBA U UMIIaHTALMN CTEHTOB.

[aHHoe v3fenve npefHasHaieHo A OAHOKPATHOMO MPUMEHEHNs Y
opHoro nauyierTa. HE CTEPUIUBYITE W HE VCMONBb3YWTE ErO
MOBTOPHO, MOBTOPHOE VCMOJIbBOBAHME  3AMPELLIEHO.
TMOBTOPHOE MPUMEHEHWE U3AE/WS /1 BMELLATeNsCTBa Y Apyroro
naLvieHTa MOXET BbI3BaTb MEPEKPECTHOE 3apaxkeHie, MHMEKLN
WM nepepady MHMEKLMOHHOrO 3ab0/ieBaHus OT OAHOMO MaLveHTa
[IPyroMy, a TakKe Bbl3BaTb U3MEHEHVS B CaMOM U3AE/VM 1 NMPUBECTY K
CHIDKEHWIO ero 3theKTUBHOCTH.

Viapenvie nocTaBnsaeTcsa B CTEPUIBHOM COCTOSHMN. [POBEpbTE CPOK ero
FOAHOCTV U HE 1CNONL3YITE MPOAYKTbI C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTU.

MPOBOAVTE COOTBETCTBYIOLLIEE JIEHYEHNE NALMEHTA C WCMOB30BAHUEM
aHTVKOAry/ISHTOB, COCYAOPACLIMPSIOLLMX CPEACTB W T.A., COrNacHo
MPOTOKOY KaTETepV3aLMM COCY[I0B.

Mpy 13BNEYeHMN NPOAyKTa W3 MEPBUYHOM YNakoBkW, cobnopaiite
npasuia acenTukit.

He cywmTe NpoayKT MapiessiM GUHTOM.

MpoyKT He [O/KeH MoABepratsCst
pacTBopuTenei.

BO3[EICTBUIO  OPraHN4ecKnx

He wvicnonbayiite mMacnsHucTble  wuam
BellecTsa, He  MpeaHasHaYeHHble
MpUMEHEHUS.

BbICOKOBA3K/E KOHTPACTHbIE
ONS BHYTPUCOCYAMCTOrO

He npumMeHsiiTe Bosayx 1 razoobpasHble BeLECTBA [/1s PasayBaHis
GannoHuka. Ero criefyet pasfyBaTb CMECHIO (DMBMOSIOMAYECKOrO
PacTBOPa 1 KOHTPACTHOTO BELYECTBA, MPEANOYTUTENLHO B MPOMOPLMK
1.

Bhibuypaiite npaBubHbIA pasMep Npo/yKTa B OTHOLLEHUN ero AviameTpa
W [/IHbI, B 33BUCUMOCTU OT pasmepa CTEHO3MPOBAHHOMO y4acTka,
KOHTPOJ1b KOTOPOro NPOBOAUTCS NP NMOMOLLIY PEHTTEHOCKONUN.

MpogsuraiiTe  MPOAYKT N0 MPOBOAHMKY — MOf  KOHTPOMeM
PEHTreHOCKOMMW.  Henb3si NpofasmMraTe NPoayKT 6e3 BCTaBEHHOro
BHYTPb HEro MPOBOAHMKA.

CTeHTbI Pas/IN{HOrO COCTaBa He [JOMXHbI NePeKpbIBaTL APyr Apyra.

BoaMoxHoe B3auMopenicTBMe NpoaykTa C ApYrMM CTeHTamu C
NEKaPCTBEHHBIM MOKPLITUEM HE OLIBHMBAIOCh, U MO3TOMY VX ClieayeT
0 BO3MOXHOCTU V3GeraTh.

He BbiGpacbiBaiiTe MPOAyKT BMECTe C OTXOAAMV  MEAVILIHCKOrO
YUPEKAEHMS.

ViccnepoBanisi Ha GEPEMEHHbIX WM KOPMSILMX XEHLMHAX Wi Ha
MYXUMHaX, MAaHUPYIOLLMX WMeTb AeTe, [ 9TOro MpoaykTa He
MPOBOAVNIVCE. VICCNIEA0BAHIIS BIMSHUS Ha PENPOAYKTUBHYIO (BYHKLIMIO
Y OKMBOTHbIX MOKA3a/M Ha/Mume PenpoOayKTUBHON  TOKCUHYHOGTW.
TMpyMeHeHMe 3TOro MPOAYKTA MPU JIEHEHUN XKEHLLVH, CTAPaloLMXCs
3a6epemeHeTb, GePEeMEHHbIX MM KOPMSILLIX HE PEKOMEH/YETCS.

5. Mepbl NpefoCcToOpOXHOCTN
5.1 O6Lme Mepbl NPEfOCTOPOXKHOCTU

PekomeHayeTca XpaHnTb NPOAYKT B CYXOM MPOXIagHOM MecTe (npu
Temnepatype 15° -30° C), BAanm oT NPsSiMbIX CONHEYHbIX SyHEi.

OcMOTpUTE YNaKkoBky. Mpn Ha/MUM Kakux-1mbo MOBPEXAEHWNA, He
VICMOSb3YITE MPOAYKT.

Mocne UMCMoNb30BaHUS  [aHHbIA  NPOAYKT MOXET MPeacTaBNiTh
6GV0NOMMHECKYIO OMACHOCTb. CriefyeT ofpallaTbCs C HM 1 3aTem
BLIOPOCHTL €r0 COMMACHO  YTBEPXKAEHHON MEAVLIMHCKON MPakTUKe
U NPUMEHUMBIM  MECTHBIM, TOCY[apPCTBEHHBIM UMM (hefepabHbIM
3aKOHaM 11 HOpMaM.

MelLLOK 13 Osbr He SBSIETCS CTEPUbHBIM. CTEPUIBHBIM 3aLLNTHBIM
6apbePOM CNYXKIAT MACTVKOBbIA MELLOK.

BesonacHocTe 1 athheKTVIBHOCTb 3TOMO MPOAYKTa A1 NaLMEHTOB, Y
KOTOPbIX CTEHO3 paHee NIe4nnn GpaxviTepanvien, noka He yCTaHOB/IEHbI.

MpyMEHEHME CTEHTOB C fIEKAPCTBEHHBIM MOKPLITUEM [19 NIeYeHUst
NALMEHTOB 11 CTEHO30B, HE YKaBaHHbIX B UHCTPYKLIWM MO NMPUMEHEHIO,
MOXET MPUBECTU K MOBBILLEHIO PUCKA HEXENATESlbHbIX PeaKLyii,
TakuX Kak TPOMBO3 CTEHTa, VH(APKT MAOKapAa U NeTaslbHbIA UCXOA,.

MpriMeHeHe CTEHTOB C NIeKapCTBEHHbIM MOKPLITUEM [N1S NeYeHns
MauveHToB 1 3abonesaHnii, He yKagaHHbIX B AAHHON WHCTPYKUMM,
MOXET NOBbICUTL PUCK HEXEeNaTesbHbIX PeaKLMii.

5.2 Mepbl NPei0CTOPOXHOCTY NPy MOAroTOBKE N3aenus

* OcMoTpuTe U3fenme A0 TOro, Kak ero MpYMEHNTb, Ha NpeaMeT ero
Ha[Iexallero cocTosHMs. ECmM OHO He BHylaeT BaMm [OBEpWsi,
BbIGPOCHTE €ro.

[o Hadana npoueaypbl He CrefyeT HW MOArOTaB/VBaTb, HN
npeaBapuTesibHO Pas/lyaTb CUCTEMy AOCTABKW, HU YCTaHas/MBaTb
CTEHT Ha CTEHO3VPOBAHHOM Y4aCTKe.

He npoussoauTe CO CTEHTOM HUKaKVX MaHUNYNSUWia - nanslamu,
TaK Kak faHHoe AeNCTBME MOXET MPUBECTU K CMELLGHWI0 CTeHTa C
6aN1N0H4MKa U K MOBPEXAEHMIO MNOKPbITUSA.

He otpensiite CTeHT OT cucTeMbl JocTaBki. Ecnv Bbl 3aMevaeTe, 4To
CTEHT CMELLIAETCS UM YTO OH HEKOPPEKTHO YCTaHOBIIEH /MBO N30TrHYT,
He 1crnonbayiite ero.

Henbas pasrbaTb NpokcuMaribHyto HacTb Tvna hypotube, Tak kak oHa
MOXET CJIOMaThCS.

5.3 Mepb! NpeaocTOPOXHOCTU npu MPOABMKEHUN-
MO3ULMOHNPOBAHUMN-UMMNAHTaLMN-N3BIIEYEHUN NMPOaYKTA

* Tpy NeYeHn MHOXECTBEHHBIX NOBPEXAEHVIA, Ha4MHaiiTe ¢ Haubonee
[MCTasIbHbIX, @ 3aTeM NEePEXOAUTE K MPOKCHMASTBHBIM.

lMpopeyraiiTe yCTPONCTBA BCEr@ MOJ, KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOMMM.
Ecrv BCTpe4aeTcs Kakoe-To NPensiTcTame, CHavaa CneayeT yeTpaHinTs
MPUYVHY, @ 3aTeM MPOACKUTL. EC/M CTEHT He MPOXOAUT Yepes BCio
MPOTSHKEHHOCTL MOPAXKEHHOTO yHacTKa W Wi BOOGLUE He AOCTUraeT
CTEHO3a, M3B/IEKWTE BCIO CUCTEMy Cpady (Kak eouHbIA KOMMEKT),
BK/TI04as! MPOBOAHVKOBbIN KATETEP U MPOBOLHVIK.

Ecnv npy npoaBbKeHnn HaGMIioaaeTcs Kakoe-nmMbo ConpoTUBNEHNE,
MPEeKpaTTe NPOABMraTL MPOAYKT 1 YCTaHOBMTE MPUHMHY A0 TOTO, Kak
MPOACIKUT.

Kak TOMbKO CTEHT HauHEeT PaclUMPSTLCS, HE BbITacKVBalTe ero u He
MEHSIATE €ro MeCTOPacroNOXeHe.

Mpy pasayTom 6anoHIMKe, He NPOM3BOANTE HUKAKMX MaHUNYIALWIA,
He NPOABUraiiTe 1 He U3B/IEKAITE KaTeTep U MPOBOAHIK.

* He npesbilaiiTe  pekoMeHOyemoe — MakcyMasibHoe
yKka3blBaeMoe Ha 3TUKETKE U Ha KPUBOWI PACTSKMMOCTH.

[nasneHve,

Ecnn BO Bpems NpoABMKeHUst K CTEHO3MPOBAHHOMY Y4aCTKy Vv Xe
BO BPeMSs U3B/IEYEHWS CUCTEeMbl JOCTAaBKM VMW CTeHTa, MMNiaHTauus
KOTOPOrO He yAanack, BCTPe4aeTca Kakoe-mbo ConpoTVIBNeHe, BECh
KOMMNEKT ClefyeT V13BeYb LeNIMKOM Kak eyiHOe YCTPONCTBO:

- He BBOAWTL CMCTEMY 10CTaBKM OGPATHO B MPOBOAHIKOBbIN KaTeTep
VM B AMHHBIA UHTPOBIOCEP.

- Mo3MUMOHMPOBaTE MPOKCUMAIEHYIO METKY BaslIoHuVKa AUCTaNbHO
NO OTHOLUEHWIO K HAKOHEYHWKY MNPOBOMHMKOBOrO KaTetepa wnn
[IMHHOIO VHTPO/BIOCEPa.

- MpoaBrHYTL NMPOBOAHVK BMEPEL, B aHATOMUIO Kak MOXHO Aaiblue,
HACKO/bKO 3TO SBNISIETCS 6e30MacHbIM.

- OTpery/mpoBaTh reMoCTaTUHECKUIA KianaH TaK, YToGbl OH XOPOLLO
0BXBaTbIBaAs MPOBOAHNKOBbIA KATETEP UMM /IMHHBIA MHTPOABIOCED
1 6aNNOHHMK.

- VI3Bneyb NepoBOAHMKOBLIN KaTeTep Wi A/IMHHbI UHTPOALIOCEP U
BannoHHbI KaTeTep BMECTE Kak OVH KOMMeKT

- HakoHel, u3BfeYb MPOBOAHWK WM (MPV  HEOBXOAMUMOCTY
NOBTOPHOMO MPOBEAEHNS UMMIaHTALM) OCTaBUTE 6r0 U YCTaHOBUTL
OCTaJIbHbIE YCTPOMCTBA.

* Cpagy >e nocfie WMniIaHTauunm cnegyet cobnofate  KpanHIow
OCTOPOXHOCTb MPU  HEOBXOAUMOCTY HANIOXKEHWNS Ha CTEHT APYrux
YCTPOWCTB; HEMb3S €ro NMOATANKMBATL MPY NOMOLLY MPOBOAHWKOB M
6anNOHYMKOB, MHAYE OH Pa3PYLLNTCS.

6. Mepbi npegocTopoxHoctu: GesonacHoctb MPT [1
PesynbTatbl  AOKMHUYECKVX UCCNEAOBaHWA CTEHTOB W3  KOGansT-

[1] 311 faHHbIe Obiav NOMyHeHs! GUGNOrPaGUHECKY, BbINOTHEHNE
10MCKa CTEHTbI PhIHOK TOT XK€ CaMblil COCTaB.
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XPOMOBOIO  CMjlaBa C O/IOVPYIOLLWM  JIEKaPCTBEHHBIM MOKPLITUEM B
KOHMIrypaLun ¢ OTAEsIbHbIM PAcTONOKEHNEM 1 HAJIOKEHUEM MoKasanu,
YTO TaKie CTEHTbI GE30MACHI A/151 MArHUTHO-PE3OHAHCHBIX MCC/IEA0BaHMI
PV ONPEAENEHHbIX YCIIOBUSIX:

* VHTEHCMBHOCTb CTaTUHYECKOro MarHUTHOro nons He 6onee 3 Tn;

MaKCUMaUTbHbI MPOCTPaHCTBEHHbIA rpagueHT 720 c/cm;

MakCUMaslbHOe — CpedHee  3HadeHve  yaenbHOro  KoaduumeHTa
nornotenus (SAR) ans Bcero oprarvama 3,0 BT/kr B TedeHure 15 MuHyT
MarHUTHO-PE30HAHCHOrO MCC/Ie0BaHMS.

B AOKIMHNYECKUX NCCNeaoBaHMAX C WHTEHCMBHOCTBIO CTaTUHECKOro
MarHuTHOro pesoHaHca 3,0 Tn v yAenbHbIM - KOI(PHDULMEHTOM
nornoweHus Ana Bcero opraHuama 2,0 BT/kr B TedeHve 15 MUHYT
MarHUTHO-PE30HAHCHOINO  UCCNeaoBaHns noBblLLEHWE  Temneparypbl
A1 AVNHNYHOTO CTeHTa 6bl10 YyTb Bbiwe 1 °C, Torga Kak Ana napsl ¢
NepeKPLITUEM OHO COCTaBINO MeHee 2 °C.

VICCNenoBaHns KIMHAYECKOTO WM HEKIIMHUYECKOrO  Xapaktepa Anist
VICK/IKOHEHISl BEPOSITHOCTV MUTpaLi CTEHTA MOf, BO3AEICTBUEM NoNs
VHTEHCMBHOCTLIO Gonee 3,0 TN He MPOBOAMMCH. PekoMeHmyeTcs He
MPOBOANTL MArHUTHO-PE3OHAHCHBIE CCIBA0BAHMS MPU UHTEHCUBHOCTY
6Gonee 3,0 Tn.

Ha ka4ecTBo CHUMKOB MPT MOXET BMSTL NPUMbIKaHIE HYXHOO y4acTKa
K CTEHTY WM ero 6/M3Koe PacrosIoKeHVe No OTHOLLEHUIO K CTEHTY.

JlexapcTBeHHOe B3aumopnencTene

Mpenapatbl, AeicCTBylOWLME Yepe3 TOT >Ke CBA3biBaloWMiA  6enok
(FKBP), 4TO ¥ cvponMMyc, MOryT B/MATb Ha ero 3ddeKTUBHOCTb,
XOT$I MO 3TOMY MOBOAY HET KOHKPETHBIX KIMHUYECKMX [jaHHbIX. B cBOIO
ouepefb, aKkTUBHble WHrMOWUTOPLI CYP3A4 (Takve Kak KeTOKOHasosl)
MOMYT yCWMBaTb BOSAENCTBUE CUPOSMMYCA BMIOTb [0  YPOBHS,
acCOLWMPYIOLLErocst C  CUCTEMHbIM  BO3[ENCTBIMEM, OCOGEHHO Mpu
VIMMNIaHTaLMN  HECKOJbKWX CTEHTOB. HEOBXOAMMO TakxXe yuuTbiBaTb
CMCTEMHOE MPYCYTCTBYE CMPOMMYCa NPY NapanesbHOM NPUMEHEHIN
VIMMYHOCYMPECCHBHOI Tepanui.

8. Boamo)XXHble no6GoyHble ahdhekTbl /0CnoXHeHnsa
BO3MOXHbIMV MOBOUHBIMK 3hEKTaMVt /M OCNOXHEHWSAMM, KOTOPble
MOMYT BOSHVKHYTb [10, BO BPEMSI WM MOC/e MPOBEAEHNS NPOLEaypbI,
SBNSFIOTCS CeayloLme:

* JleTanbHbln UCXOA,

OcTpbi MHPEPKT MoKapaa

HecTabunbHas cTeHokapavis

WHeynbT /ambonus / Tpom6o3

XUPYpriisi 9KCTPEHHOTO LYHTUPOBaHNS!

OHpokapanT

ANeprveckas peakLys Ha MeTansbl, SeKapCTBeHHbIe npernaparel,
AHTUTPOMGOLIMTAPHbIE CPEACTBA/aHTVKOAryIMPYIOLLVE CPEACTBa W
KOHTPACTHbIE BELIECTBa

Cnasmbl apTepumn

emoayHamn4ecKoe yxyaleHme

Aputmna

AHeBpyvaMa u NoxxHas aHeBpramMa

Hdekuym

[MonHas OKKMIO31S apTepun /TPoMB03 / IMBOM3aLMS CTEHTa

Peokkntoauns 06paboTaHHOro y4acTka: pecTeHos

Mepopauws nnm paccnoeHne 06paboTaHHOro yyacTka

ApTeproBeHo3Has hucTyna

FvnoTeHana
* MecTHas remopparus ¢ reMaToMoi Ha y4acTke JocTyna

K paHee He yKasblBaBLUVIMCS BO3MOXHBIM HEXenatesibHbIM SABNEHUSM,
CBABAHHBIM C €XKeIHEBHBIM NPUMEHEHNeM CPOJIMMYCa, OTHOCHTCS:

* Axemmus
* ApTpanrus
* [vapes

* VIHTepcTUUManbHas neroyHasi 60nesHes
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* HapyLueHne hyHKLAN nedeHn

* VinepxonecTeprHemus

* [VnepTpuruepuaemMns

* [NepHyBCTBUTENBHOCTb, BKIOHYas aHa(unakTA4eckme peaxLmmn
* lnokanuemms

* Jleiikonerus

* Jlamcboma 1 Apyrie 3N10Ka4eCTBEeHHbIE HOBOOGPa3OBaHMs

* TpombouuTtoneHns

9. NpoBeaeHne NHANBNAYANLHOIO NleYeHNs

Mepen NpuMeHeHeM NPofyKTa HEOBXOAYMO PAaCCMOTPETb BCE PUCKM U
npevMyLLECTBA AJIS KAXKAOrO NauyveHTa. Cpeay Npoumnx (hakTopos creayet
YYMTBIBATb OLIEHKY PriCKa MPYMEHEHUS aHTUTPOMOOLMTApPHON Tepaniiv.
Ocoboe BHUMaHVie HeOGXOAMUMO YAensTb MauueHTam, CTPapaoLyiM OT
racTpuTOB WM NENTUHECKNX A3B C HeJaBHUM DGOCTDQHMGM.

10. Cnoco6 npumeHeHus
10.1 Heo6xoaumoe o6opyaoBaHue

* [enapyHM3MPOBaHHbIA (PU3NONOrNHECKUI PACTBOP.

KOHTpaCTHble BeliecTBa  (CMOMb3yITe  KOHTPAaCTHbe  BELLECTBa,
npeaHasHaueHHbIE 119 BHYTPUCOCY/AMCTONO MPUMEHEHNS).

* Heobxoavmoe BpadebHoe HasHaueHne NpoLieaypbl.

* OpuH npoBogHuk Avametpom 0, 014" proiima, He wcnonb3yinte
MPOBOAHUKIA C VHBIMM PasMePamit.

* VHTPOABIOCEP C remMocTaTUYEcKUM KnanaHoM pasMepoM PasHbIM
npesbllaoLM 5F (3a MCK/TIOYEHIEM CTEHTOB ANamMeTPoM 4 1 4,5 MM,
[J151 KOTOPbIX pekomeHayeTcst 6F). He rcnonbayiite KnanaHb! MeHbLUMX
Pa3mMepoB, KOTOPbIE MOMYT BbI3BaTL NOBPEXAEHNS KaTeTepa.

* TPOBOAHVKOBbIN KATETEP UM [/MHHBIA MHTPOABIOCEP.

lemocTatndeckuin KnanaH.
* TPexxofoBbIi 3aMOpPHbINA KpaH.
* YpHuTenm.

* OpuH LUNPULi-MaHOMETP / YCTPOMCTBO ANS pa3fyBaHus (py4HOR Hacoc
C MaHOMETPOM B KOMINIEKTE).

* HeckosbKO — CTaHOapTHbIX — wnpuues obbemom 10-20 Mn ¢
(U3MONOrHECKIM PACTBOPOM AN MPOMbIBAHMS CUCTEMbI.

10.2 MoaroToBKa CUCTEMbI

* Paavep CTeHTa [AO/KeH COBMadaTe B AMAMETPE C AvaMeTPOM
COOTBETCTBYIOWIErO  COCyAa, @ Mo  AmMHe — G AJMHOW
CTEHO3MPOBAHHOTO  y4acTKa.  [PeanoyTUTENbHO,  YTOBbI  CTEHT
Gbll HECKOMBKO [JIMHEE B LEMSIX rapaHTUW MOJHOMO  MOKPbITUS
NOBPEXAEHHOM 30HbI.

V13BnekunTe KaTeTep U3 3aLMTHOro NoTKa. Y6eamnTech B NpasuibHOCTH
ero pasmepa. CHUMUTE 3aLLMTHBIA YEXON U W3BMEKUTE CTUMET C U3
GannoH4nka. poMoiiTe MPOCBET MPOBOAHMKA, BMPLICHYB B HEro
h13PacTBOpP LWNPULEM Hepes HAKOHEYHVIK, Tak YTOBbI PacTBOpP BbiLLEN
4epes NnopT BBOAA MPOBOAHMKA. He CyLumTe MapneBsiM GUHTOM.

.

OcmoTpuTe  CTEHT  Ha  npegmeT
PEHTIEHOKOHTPACTHBIMU  METKamMM.
3aMETHO, YTO OH CBUHYNCS.

ero  HaxoxaeHus
He wucnonesayiite ero,

Mexay
ecnm

MOACOEAVHNTE  TPEXXOAOBbI 3aMOPHBIN KPaH K yAMHWATENIO, &
W YAMHATENb — K KOHHEKTOPY JToap-JIoK CUCTEMbI [OCTaBKM.
P11 HEOBGXOAMMOCTI MOXHO OfICOEIVHUTL HACOC K TPEXXOL0BOMY
3aropHOMY KpaHy.

3akpoiiTe Npoxof Bo3ayxa Yepes GaNoHIK.

Mopcoeauhute  wnpuy, obbemom 10-20  mn,
3aMO/HEHHBIA  (HMBVONOMAYECKM  PACTBOPOM,
3aropHOMY KpaHy.

Ha OfHy TpeTb
K TPEXXO[0BOMY

OTKpOITE  COBAVHEHVE TPEXXOAOBOrO 3aMOpHOrO  KpaHa  Mexay
LINPWLEM 1 KaTETEPOM.

.

OTTaHUTE NOpLUeHb LWNpULA Hasag, (PEKOMEHAYeTCs BepTUKabHOe
MONOXEHVE LINPULLA), NOKa My3blPbKU BO3AyXa HEe HauHyT MocTynaTs
BOKWOKOCTb.

MPU UCHE3HOBEHUN My3bIDKOB, OCTABLTE MEHWCK pacTeopa B
KfanaHe 1 3aKpOITe TPEXXOAOBbIN 3aNOPHBIA KPaH B 4acTV KaTeTepa.
Vi3enekwTe WNpuL,

CoepyHute paspaysatoLLiee YCTPOWCTBO (WnpuL-maHomeTp),
3aro/IHEHHOE Ha 1/3 CMEChIO KOHTPACTHOTO BELLIECTBA 1 (hrapacTeopa
B MPONOPLVK 1:1, NPOLLE/ALIEH HANEXALLYIO OYUCTKY, C TDEXXOLOBbIM
3aropHLIM KPaHOM 1 yaMHUTENeM. He NpuMeHsinTe AasneHine, Tak Kak
OHO MOXET CMECTUTL CTEHT.

BHVIMAHWE: ecnn nyabipbkit NPOAO/DKAIOT MOCTyNaTh M3 KateTepa B
WNPUL, MO UCTEHEHM 1 MUHYTbI MPW OTPWLIATESEHOM [JaBNIEHIM, 3TO
MOXET GbiTb SIBHBIM MPU3HAKOM TOTO, YTO B 6a/LIOHHOM KaTeTepe NMeloTCst
YTEUKM, MOBPEXAEHNS WM YTO COBAMHEHWE LWMPWLA U TPEXXOA0BOro
3aropHOro KpaHa KnanaHa He siBfSeTCs BOAOHENpoHMLaeMbiM. Ecin
nocne MPOBEPKW COBOVHEHW BCE elle HaGMIofaIoTCs  My3bIPbKA,
He uCronbayiTe w3penve. BepHuTe MPOAYKT W3roTOBWTENIO WM
[AVCTPUGLIOTOPY A/151 NPOBE/IEHIS COOTBETCTBYIOLIErO aHaN3a Uaens.

10.3 TexHuKa MMnaHTaumm

n
* BcTaBbTe MHTPOABIOCEP COrNACcHO MHCTPYKUMSM U3roTOBUTENS.

* TOACOEAVHUTE  FEMOCTAaTWHECKU  KMamaH K KOHHEKTOPY
MPOBOAHUKOBOTO  KaTeTepa WM K [MHHOMY VHTPOABIOCEPY Mpn
3aKPLITOM COCTOSHMM KnanaHa. BcTasbTe MPOBOAHMKOBBLIN KaTeTep
Yepes VHTPOABIOCEP UM HAMPSIMYIO YEPE3 A/IMHHBIN MHTPOABIOCEP
COMMIACHO VHCTPYKLWSIM M3rOTOBUTENS 1 YOeAuTECh B TOM, YTO OH
YCTaHOB/IEH Ha BXO/E B apTepwio. BBeAMTE KOHTPACTHYIO XUAKOCTL
Yepes MPOBOAHVKOBBLIA KAaTETep WM [AJMHHBIN MHTPOABIOCEP A1
rapaHTUN €ro Haf/IexXallero No3VLVOHNPOBaHIS, OCTaBASA A0CTYN K
apTepun.

OTKpOIITe  reMOCTaTUYECKW KnanaH ANs BBEAEHNs NPOBOAHMKA
pasmepom 0,014 goima. Kak TOMBKO MPOBOAHUK MPOVMAET Yepes
3TOT Knana, repMETUYHO 3aKPOIATE ero, BO U36exaHe KpoBonoTeps.
Beeaute nposoaHuk pasmepom 0,014 fionmMa vepes noBpexaeHHbIN
Y4aCTOK, COG/IOAast METOflbl YPE3KOXHOrO BMELaTeNbCTBa BCeraa
MO/, KOHTPOSIEM PEHTTEHOCKOMVM [15 OMPEAENEHS €70 HAANeXaLlero
MO3NLVOHMPOBaHMS.  VICMoNb3yiiTe  KOHTPacTHOe  BeW|ecTBO A
OnpeieNeHIst HAANEXALLIEro NO3MLOHNPOBAHMS MPOBOAHIIKA.

TexHuka umnnaHTauun

* PeKOMEHAYETCS BbINOMHATE MPeanaTaumio npy noMoLLy 6anioHHoro
KateTepa. [ns npegunaraumm  CTeHosa HeoBXO4yMO  CreaosaTb
VHCTPYKLMSIM U3roTOBUTENS GanfoHHOMO KateTepa. 3ateM nepenanTe
K UMnaaHTaunm cteHTa.

.

BcTaBbTe  MPOKCHMAnbHBIA  KOHEL,
HaKOHEUHUK CHCTEMbI AOCTaBKM.

NpoBOAHMKA B  ANCTaNbHbIA

CHoBa OTKPOWTE reMoCTaT4eCKIin Knanax [1s obecrnedeHns npoxoda
CTEHTa Yepe3 Hero. Kak TOSIbKO CTEHT MPOMAET, 3akpoiiTe KiarnaH.
MPU HaMYMM KaKOro-SIMBO MPErSTCTBUS HE MPOABUraiTe CUCTEMY
[OCTaBKU 4Yepes remocTaTudeckuii KnanaH. isberaiite HaHeceHWs
MOBPEXAEHUA KOPMyCy KaTeTepa CO CTOPOHbI MeMOCTATAYECKOrO
KnanaHa, YTo BrOC/IEACTBAM MOXET MOBMSTL Ha  pasayBaHne/
cliyBaHvie 6aioH4MKa.

OCTOPOXHO MPOABUraliTe CUCTEMY CTEHTA MO MPOBOAHUKY Yepes
NPOBOAHUKOBLIN KAaTeTep MOL, KOHTPOSIEM PEHTIEHOCKOMMM, Moka He
[I0CTUTHETE y4acTKa, NOA/IEXALLEro MaHUNYALMSM. YOeanTeCh B TOM,
YTO NPOBOAHUK BLIXOAWT Yepes MopT BBOAA NPOBOAHUKA GanIoHHOro
KaTteTepa (MPUBM3NTENBHO Ha PaccTOsiHAM 25 CM OT HaKOHEYHUKa
BaIoHHOro KateTepa).

YCTaHOBUTE CTEHT Tak, YTOBbl OH OXBaTblBasl BCIO MPOTSHKEHHOCTL
CTEHO3MPOBAHHOO  y4acTKa, ans aToro pacronoxuTe
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE  METKW G 0BEMX CTOPOH  MOBPEMXAEHHON
obnacti. [lo TOro, Kak PacLMpUTb CTEHT, YAOCTOBEPLTECH MOA
KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOMMUI BbICOKOrO PaspeLeHnst B OTCYTCTBUN
MOBPEXAESHWIA NN CMELLEHNIA.

Mopasaite paeneHve B TedeHve 15-30 CekyHd, B 3aBMCMMOCTU OT
CTEHO3a, /151 MOSHOMO PacluMpenust [JaBnieHne He MOXET MpeBbIliaTe
PEKOMEH/IYEMOrO MaKCUMASTBHOMO 3Ha4eHUst (DACHETHOrO AaBIeHNs
paspbiBa), YKa3aHHOTO Ha ATUKETKE U KPUBON PACTSHKUMOCTU.

Y1obbl focTUYb  Havboniee  ONTUMANLHOTO — PACLUMPEHUS, CTEHT
AO/MKEH HaxoaMTbCHA B KOHTakTe C aDTeDVIe\;I, B NPOTUBHOM Clly4ae
npv n3snedveHun BannoH4Ka CTEHT MOXET CMECTUTBLCA. ,D'MaMeTp
GannoH4Mka [O/DKEH HEeMHOro npesbilaTb  AWameTp  cocyaa,
4TOBbI OBECNe nTs 3M1acTUYHBIN BO3BPAT CTEHTa Mocse CAyBaHUs
GannoHunka. Obpatutech K Tabnmue PacTsHKUMOCTH, Tak Kak C/MLLKOM
B6ONbLUION Pa3MeP TakKe MOXET MPUBECTU K PACCIOEHNIO apTepun.

* OTTsHATE Hasaf, MopLUeHb  LWINPULA-MaHOMETPa  (pasayBaoLLero
YCTPONCTBA), YTOObI CAYTb BaNOHUMK. YAepKvBaliTe OTpULaTENbHOE
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nasneHvie 15-30 CekyHp, B 3aBMCUMOCTV OT pasmepa GasoHuMKa.
Y6eputech B TOM, YTO GafIOHYMK MOMHOCTLIO CAYT (MPU MOMOLLM
PPEHTIEHOCKONMI) 10 TOTO, Kak NepemMelLaTb Karetep.

VI3B/IEKVITE KaTeTep 113 CTEHO3MPOBAHHOTO Y4aCTKa NP OTPHLIATETbHOM
[laBNIEHIN B LINPYILIE-MaHOMETPE (Pas/yBaloLLIEM YCTPOMCTBE), 1 NoKa
MPOBOAHUK OCTAETCS AO0MKHBIM 0BPA3OM YCTaHOBEHHBIM. [POBOAHNK
[IO/DKEH OCTaBaThCs B MOOXEHM NEPEKPbIBAHUS AVNATAPOBAHHOMO
CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTKa.

BbINONHUTE  aHriorpadmio 4epes MPOBOAHMKOBLIA KaTeTep, YTOGbI
NOATBEPANTL HAJ/IEXALLEE NOJIOKEHUE CTEHTA.

MPOBOAHMK [IO/DKEH  OCTaBaTbCst B MOJSIOKEHM  MEPeKpbIBaHIS
[MNaTMpOBaHHOTO y4acTKa CTeHosa B TedeHue 30 MUHYT nocne
MPOBEAEHMS aHMONNACTVKA. ECNN PSOM CO CTEHTOM HabniofaeTcs
TPOMB, CreayeT HasHauMTb TpomBosmTuki. Korpa aHrvorpadms
MOATBEPAVNT ~ AMNATaLMIO, OCTOPOXHO W3BNEKUTE  MPOBOAHNK 1
6aOHHBIN KATETEP YePe3 KOHHEKTOP.

Te Vi KaTeTep Yepes UHT|
* [Moka remogvHamMM4eckun Npounb nauveHTa He HOPManM3yeTcs,
VHTPO/bIOCEP [I0/DKEH 0CTaBaTbCs B MECTE ero yCTaHoBKkM, Clumsare
NPOBOAUTE OBbIYHBIM CMIOCOGOM.

[JononHntensHas aunarauns CerMeHTos, Kyaa Gbin vMniaHTpoBaH
CTeHT

Ec/m pasmep CTeHTa OTHOCWTENIBHO AMameTpa Cocyfa SIBNSETCs
HEOCTATONHbIM,  MOXHO — MPUMEHUTL — TEeXHUKY — MOCTAMNaTaLvn
CTeHTa Ga//IoHUMKOM Gosbluero pasmepa. [nis aToro  crepyet
BCTaBUTb B CTEHTUPOBAHHbLIA Y4aCTOK GaNfoHHbIN KaTeTep (MOXHO
HEPACTSHIKMMBIN) 11 NEPENTU K AunaTtaumi COrNacHO PEKOMEHLaLMsM
V3roTOBUTENS.

B kadecTBe [OMOMHUTENBHON PEKOMEHAAUMM, “ManeHbKWiA CTEHT” He
[OSPKEeH NoCTAMnaTMpoBatbes 6onee Yem A0 3 MM, “CPepHUiA CTeHT”
— 6onee YeM 110 4,25 MM U “BONbLLOIN CTEeHT” — 6onee Yem Ao 5,25 MM.

cTeHTa Ge3

EC/n CTEHT He nepecekaeT CTEHO3UPOBaHHBIA YHaCTOK MOSHOCTLIO,
MOXET MoTpeGoBaTLCs ero u3B/edeHne 6e3 paclumpeHus. B cnydae
OTCYTCTBYSI CONPOTUB/IEHSI YOEANTECH B TOM, HYTO MPOBOAHMKOBbIA
KaTeTep HaxOQWTCsi Ha OOHOM OCM CO CTEHTOM, U OCTOPOXHO
VBB/IEKVITE CTEHT B HarpaB/IeH MPOBOAHVKOBOrO KareTepa. Ecin
PV 13BSIEHEHN OLLYLLIAETCS KaKOE-/INGO HEOBLIMHOE CONPOTUBIEHIE,
BbITALLMTE BCIO CUCTEMY KaK OAVMH KOMIIEKT 1 MO, KOHTPOseM
PPEHTTEHOCKOMUY, ~ COTIACHO  WHCTPYKLMSIM, — COfiepXallyiMes B
naparpade 5.3 faHHo 6poLLIopbI.

10.4 AHTUTpOMGOLMTapHas Tepanusa

* OnTMasbHas MPOAOIKUTENBHOCTL ABOVHOM aHTUTPOMGOLITAPHOM
Tepan1 HeM3BECTHa, HO KIMHYECKIE MPaKTUHECKUE PEKOMEHAALWV
3aK/IOHAIOTCS B MPUMEHEHUN aCTVPVHA C KITOMMAOTPENOM B TeveH1e
He MeHee YeM 6 MECSLEB C MPOA/IEHNEM Tepanim KIoMaAOrPesioMm
[0 12 MecsiyeB y MaLyeHTOB C HW3KIM PYICKOM BO3HVKHOBEHNS
KPOBOTEHEHMIA.

OveHb BaXXHO, 4TOBbI MOC/E BMeLLaTeNsCTBa nauveHT cnegosan
VHCTPYKUMSIM B 4aCTW  MPOBEAEHWS  aHTUTPOMBOLMTapHO
Teparuu. [locpodHOe MpeKkpalleHne npriemMa  yKasaHHblX —Bbllle
AHTUTPOMBOLMTAPHBIX CPEACTB MOXET YBENMYWUTL PUCK TPOMGO3a,
vHapKTa Muokapaa wam netanbHoro ucxoga. [o  HpeckoXXHOro
BHAOBACKY/ISPHOTO  BMelaTenscTea  (HOB), B  cnydae, ecim
NNAHVPYETCS  xXvpyprudeckas wan CTomatosiorndeckas onepauuns,
NS KOTOPOW HEOOXOAWM NEPEPLIB B @HTUTPOMOOLMTAPHON Tepaniiv,
Bpa4y ¥ nauneHT [O/DKHbl MPUHSATE pPeweHne O TOM, SABNSoTCS
W CTeHT C J1IeKapCTBEHHbIM MOKPbITMEM U COOTBETCTBYOLAsS
aHTUTPOMBOUWTapHas  Tepanus  npvemnemsiM  BbIBOpoM  Anst
Y3B. Mocne YOB B crydae, ecrim nokasaHa Xvpyprdeckas wnv
cTomMaronornyeckas onepauus, HeOﬁXO,DMMO B3BECUTb BCE PUCKN
VI NPEeUMYLLIECTBA YKa3aHHOM onepauuy B CPaBHEHUU C BO3MOXHbLIM
PVICKOM OCPOYHOIO NPEKPALLEHNS aHTUTPOMBOLMTAPHO Tepanun.

11. MapaHTua

Vapieniie 1 BCe €ro KOMMOHEHTbI Pa3paboTaksl, M3rOTOBEHbI, UCMbITaHbI
U yNaKoBaHs! G COG/II0AIEHNEM MaKCUMASTBHBIX MEP MPEAOCTOPOXHOCTY.
LVD Biotech rapaHtvpyeT Hagnexatlee (yHKLMOHMPOBaHWE W3aenvs
BM/IOTb [0 AATbl MCTEHEHUS CPOKA FOIHOCTY MPU YCMOBIM COXPaHEHMS!
NepBOHAYAIBHOM LENOCTHOCTY YNaKOBKM 1 OTCYTCTBIS €€ MOBPEXAEHNI.



iVascular’ angiolite BTK

1. Popis produktu

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

Stent je pouzitelny pro rtizné prameéry artérii. Konstrukce stentu s ne zcela
spojenymi oky (open cell design) se piizplsobi proménlivym pfipojovacim
boddm. Stent je vyroben metodou laserového fezani kovovych trubicek.
Nasledné prochézi riznymi povrchovymi Gpravami a ziskava hladky, leskly
povrch.

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

Systémem pro rozvinuti stentu je rychlovyménny baldnkovy katétr.
Napoustéci balének je na distainim konci katétru. Baldnek ma rizné
priméry a délky pro rizné konfigurace stentu. Pfi napusténi baldonku se
stent roztahne a opfe se o artérii. Baldnek se poté vypusti a vyjme, stent
zUistava trvale implantovany.

Na télese katétru se nachazeji znacky, s jejichz pomoci miZe operatér
vykalkulovat polohu pfi postupu vpfed pomoci vodiciho katétru bez
fluoroskopie. Jakmile se skryje posledni znacka, je katétr blizko konce
vodiciho Kkatétru a brzy vstoupi do artérie. Znacka umisténa nejblize
katétrové spojky slouZi pro femoralni katétry a znacka nejddle slouzi pro
brachiélni vodici katétry.

Distélni ¢ast katétru je potazena odolnou hydrofilni vrstvou pro lubrikaci
katétru, aby se mohl pohybovat v artériich.

Maximalni primér vodiciho dratu nesmi presahnout 0,36 mm = 0,014
palce.

Pouzitelné délka katétru je 142 cm, celkova délka je 150 cm.
Stent se dodava v nasledujicich kombinacich pramér-délka (pg. 31).

Pro roztahnuti stentu musi byt proximélni spojka Luer-Lock pfipojena k
ruénimu ¢erpadiu s manometrem. Pfi tlaku indikovaném na manometru se
balének napusti a roztahne stent do predvidatelnych primérd. Na obou
koncich balénku jsou znacky nepropustné pro zéfeni (radiopakni), které
ukazuiji délku a informuijf uZivatele o poloze uvnitf pacienta.

Obsah:

* Systém periferniho stentu uvolfiujiciho sirolimus s potazenym stentem
predem nainstalovanym na aplikadnim systému (balénkovy katétr). Stent
je chranény pouzdrem a ma zavadé¢ v lumenu, kterym probiha vodici
drét. Je baleny v zasobniku a sterilnim vaku. Vak se sterilnim obsahem je
vioZen do druhého féliového vaku.

* Karta s kfivkou distenzibility zobrazujici rozsah pracovniho tlaku.
* Implanta¢ni karta.

* Letak s ndvodem k pouziti.

Zarizeni je indikovano k 1éEbé chronickych a akutnich arteridlnich lézi
na dolnich koncetindch pod kolenem (BTK), a rovnéZ poplitedinich a
infrapoplitedlnich lézi s pramérem referenéni artérie od >2 mm do <4,50
mm, s cilem zvétsit vnitini primér artérie za Ucelem zlepSeni pritoku krve
v nasledujicich pripadech:

 z&vazna klaudikace,

o kriticka ischemie koncetiny.

3. Kontraindikace
Kontraindikovano pfi léEbé antikoagulanty a protidestickovymi Einidly.

Pacienti se ziejmou diagndzou alergie na tézké kovy.

Pacienti s Iézemi, které brani pinému napusténi angioplastického
balénku nebo spravné zavedeni stentu

Pacienti s precitlivélosti nebo alergii na sirolimus nebo jeho meziprodukty
a na akrylatové polymery.

IS

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

Produkt sméji pouZivat pouze lékafi, ktefi maji zkuSenosti v
hemodynamice a jsou obeznameni s perkutanni intervenci a implantaci
stentu.

Toto zafizeni je uréeno pro pouziti pouze na jednom pacientovi.
NEPROVADEJTE RESTERILIZACI ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE,
OPAKOVANE POUZITI JE ZAKAZANO. Opakované pousiti produktu
na jiném pacientovi mize zplsobit kfizovou infekci, infekci nebo prenos
infek&nich chorob. Opakované pouziti produktu mézZe produkt poskodit
a snizit jeho Uginnost.

* Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum vyprSeni platnosti a
nepouzivejte produkty po uplynuti tohoto data.

Poskytnéte pacientovi co nejvhodnéjsi lékarské osetfeni: antikoagulanty,
vazodilatanty a jiné prostfedky v souladu s postupem zavadéni
intravaskularnich katétrdi.

Pfi vybalovani produktu z pdvodniho obalu pouzivejte aseptické techniky.

Neosusuijte gézou.

Nevystavuijte aplikacni zafizeni plisobeni organickych rozpoustédel.

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

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

Zvolte spravnou velikost produktu podle prdméru a délky pro danou
velikost léze na zakladé fluoroskopického pozorovani.

Posunujte  produkt vpfed podél vodiciho dratu s vyuzitim
fluoroskopického nahledu. Nikdy neposunujte produkt vpred, pokud se
uvnitf nenachézi vodici drét.

Neradte za sebe stenty rizného sloZeni.

Mozné interakce produktu s jinymi stenty uvolriujicimi léGiva nebyly
hodnoceny a proto je tfeba se jim vyhnout, pokud je to mozné.

Nevystavujte produkt viivu nemocni¢niho odpadu.

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

5. Bezpecénostni opatteni
5.1 Obecna bezpecénostni opatieni

Produkt skladujte v chladném, suchém misté (15° -30° C) mimo primé
slunecni zarent.

Prohlédnéte obal. Pokud zjistite poskozeni, nepouzivejte produktu.

Po pouziti mdze tento produkt predstavovat biologické riziko. Zachazejte
s produktem a likvidujte jej v souladu se zavedenou Iékarskou praxi a
platnou mistni, statni nebo federaini legislativou a predpisy.

Foliovy vak neni sterilni. Sterilni ochrannou bariéru predstavuje plastovy
vak.

Bezpecnost a ucinnost produktu u pacientd s lézemi dfive léSenymi
brachyterapii dosud nebyla stanovena.

Pouziti stentt uvolfijicich 16Givé latky u pacientl a lézi neuvedenych v
navodu k pouziti mize vést k vy3simu riziku nezadoucich Gginkd jako je
napriklad trombdza stentu, infarkt myokardu nebo smrt.

Pouziti stentu uvorujicino léGivé latky u pacientl a 1ézi neuvedenych v
navodu k pouziti mize vést ke zvySenému riziku vyskytu nezadoucich
Gcinkd.

5.2 Bezpecnostni opatieni pfi pfipravé produktu

* Pred pouzitim produkt prohlédnéte a zkontrolujte jeho dobry stav,
vyradite kaZdé zafizeni, které vyvolava pochybnosti.

Nepripravuite ani nenapoustéjte aplikadni systém pred zaGatkem
procedury nebo polohovani stentu v misté 1éze.

Nemanipulujte stentem pomoci prstti, 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, neoddéluijte jej
od aplikacniho systému. Nepouzivejte jej.

Nepokousejte se narovnat zalomenou spodni trubi¢ku (proximalni ¢ast
aplikaéniho systému), aby se neodtrhla.

5.3 Bezpecnostni opatfeni béhem postupu vpied, polohovani,
aplikace, stahovani produktu
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* V pfipadé nékolika |ézi zacnéte nejdistalngjSimi 1ézemi, pokracujte
proximalnimi.

Vzdy pohybujte zafizenim ve fluoroskopickém nahledu. Narazite-li na
odpor, nepokracujte, dokud nezjistite pficinu. Pokud stent nemize
prekrocit nebo doséhnout léze, stahnéte cely systém spoleéné véetné
vodiciho katétru a vodiciho dratu

Pokud narazite na odpor pii postupu vpred, zastavte, zjistéte pricinu, a
teprve poté pokracuite.

Jakmile se stent za¢ne roztahovat, nelze jej stahnout ani vyjmout.

Béhem napousténi baldnku neprovadéjte manipulaci, posun vpred ani
stahovéni katétru nebo vodiciho dréatu

Neprekracujte maximalni doporuceny tlak uvedeny na &titku a na
prilozené kfivce distenzibility.

Pokud béhem pristupu k 1ézi, b&éhem vytahovani aplikaéniho systému
nebo béhem vyjimani stentu, ktery se nepodarilo implantovat, narazite
na jakykoli odpor, je nutné cely systém stahnout jako jedinou jednotku:

- Nevyjimejte zavadéci systém smérem k vnitfku vodiciho katétru nebo
dlouhého zavadéce

- Umistéte proximélni znacku balénku distalné ke $pi¢ce vodiciho
katétru nebo dlouhého zavadéce

- Zasurite vodici drat co nejvice vpred v obvodovy anatomii.

- Utahnéte pevné hemostaticky ventil, aby spolehlivé drzel na vodicim
katétru nebo dlouhém zavadéci a balénku

- Wjimejte vodici katétr nebo dlouhy zavadé¢ a baldénkovy katétr
spole¢né a vytahnéte je jako jedinou jednotku

Nakonec vyjméte vodici drét, anebo v pfipadé, ze chcete zadit
implantaci znovu, podrzte vodici drdt na misté a pfidélejte ostatni
zafizeni. Je-li bezprostiedné po implantaci nutné znovu prekrocit
stent, postupujte s maximaini opatrnosti, aby jej voditka nebo balénky
nezatlacily a neuvolnil se.

6. Bezpecénostni opatieni: Bezpeénost MRI[1]:

U stentd vyrobenych ze slitiny chromu a kobaltu a uvolriujicich 1é&ivé latky
bylo prokazano v predklinickych hodnocenich pfi pouziti jednotlivych stentt
i pfi pouziti vice kusl se vzajemnym prekryvanim, ze jsou bezpecné pfi
vySetfeni magnetickou rezonanci za dodrzeni urcitych podminek:

« Statické magnetické pole, jehoz intenzita je rovna nebo nizsi nez 3 tesla
* Maximalni prostorovy gradient 720 gauss/cm

* Celotélovy mérny absorbovany vykon (SAR) pii maximélni primérné
hodnoté 3,0 W/Kg za dobu 15 minut vySetfeni magnetickou rezonanci.

Pri neklinickém testovani pfi statické magnetické rezonanci s intenzitou pole
3,0 tesla a celotélovym maximalnim mérnym absorbovanym vykonem 2,0
W/Kg za 15 minut vySetieni magnetickou rezonanci byl nardst teploty pro
jediny stent o mélo vy33i nez 1 °C, pro prekryvajici se par byl narlst teploty
nizsinez 2 °C.

Nebylo provedeno bud Zadné Klinické testovani nebo bylo provedeno
neklinické testovani pro vylou¢eni moznosti posunuti stentu pfi intenzité
pole vétsi nez 3,0 T. Testy MR se nedoporuduje provadét pfi intenzité pole
vy$8inez3,0T.

Tato data byl shromazdéna bibliograficky vyhledanim stentd stejného
slozeni na trhu.

7.Lékové interakce

Prestoze nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické Gdaje, je mozné, ze
létiva plisobici prostrednictvim stejného vazebného proteinu (FKBP) jako
sirolimus mohou rusit ¢innost sirolimu. Naopak silné inhibitory CYP3A4
(napF. ketokonazol) mohou zpUsobit zvyseni expozice sirolimu na hladiny
spojené se systémovymi G&inky, zejména pfi implantaci nékolika stentd.
Je také potieba pamatovat na systémovou piitomnost sirolimu pfi 16¢bé
pacienta, ktery je soucasné lécen imunosupresivy.

8. MoZné nezadouci uéinky / komplikace
Mozné nezédouci Gcinky a/nebo komplikace, které mohou nastat pred
procedurou, béhem ni nebo po ni, zahrnuji nasledujici:

o Umrti
* Akutni infarkt myokardu
* Nestabilni angina

* Mrtvice / embolie / trombéza

[1] Tato data byl shromézdéna bibliograficky vyhledéanim stentt stejného
sloZeni na trhu.
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Nouzovéa operace bypassu
Endokarditida

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

Spasmus artérie

Hemodynamické zhorseni
Arytmie

Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

Infekce

Uplna okluze artérie/trombéza/embolizace stentu

Reokluze lé¢eného segmentu: restendza

.

Perforace nebo disekce lé&eného segmentu

Arteriovenozni fistule

Hypotenze/hypertenze

Lokalni krvaceni s hematomem v misté zasunuti

Mezi dfive neuvedené mozné nezadouci Ucinky souvisejici s kazdodennim
podavanim sirolimu patfi:

* Anemia

Bolesti kloubl

Préijem

Intersticiélni plicni onemocnéni

Abnormalni funkce jater

Hypercholesterolemie

Hypertriglyceridemie

Hypersenzitivita, véetné anafylaktickych reakci

Hypokalemie

Leukopenie

Lymfom a jiné maligni nédory

.

Trombocytopenie

9. Individualizace Ié¢by

Pred pouzitim produktu je tfeba zvazit rizika a pfinosy pro kazdého
pacienta. K faktor(m, které je tfeba mit na paméti, patfi vyhodnoceni rizika
pouziti protidestickové lé¢by. Zviadtni pozornost je tieba vénovat pacientiim
s gastritidou nebo nedavno aktivnimi Zalude&nimi viedy.

10. Zpiisob pouziti
10.1 Potfebné materidly

Heparinizovany normalni fyziologicky roztok.

Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku indikovanou pro intravaskularni
pouziti).

Medikace vhodna pro proceduru.

Vodici dréat 0,014”; nepouZzivejte jiné velikosti vodiciho dréatu.

Zavadé¢ s hemostatickym ventilem velikosti min. 5F (kromé stentl o
priméru 4 a 4,5 mm, pro které se doporucuje 6F). NepouZivejte mensi
velikost zavadéce, protoze by se mohl poskodit katétr a byl by nadle
nepouzitelny.

.

Vodici katétr nebo dlouhy zavadég.

Hemostaticky ventil.

Trojcestny stavéci kohout.

ProdlouZent.

Napoustéci zafizeni (ruéni Gerpadlo s pfipevnénym manometrem).

.

Neékolik standardnich stfikatek 10-20 cm3 s fyziologickym roztokem pro
proplach systému.

10.2 Priprava systému

* Prlimér stentu musi odpovidat priméru dané cévy a jeho délka musi
odpovidat délce 1éze. Mél by byt o néco delsi, aby UpIné zakryl 1ézi.

* Vyjméte katétr z ochranného davkovace. Ovéfte spravnou velikost.
Vyjméte pouzdro a ochranny stylet z balénku. Proplachujte lumen a

vodi¢ sterilnim fyziologickym roztokem injektovanym strikackou od kraje,
dokud nevyteGe zavadécim portem vodictho dréatu. Neosusujte gézou.

Prohlédnéte stent, zda je umistén mezi znakami nepropustnymi pro
zéreni. Pokud se posunul, nepouzivejte jej.

Pripojte stavéci kohout k prodlouzeni a prodiouzeni ke konektoru luer
na aplikaénim systému. Volitelné Ize napoustéci Cerpadio pripojit k
trojcestnému stavécimu kohoutu.

Uzaviete prdichod vzduchu balonkem.

Spojte stiikacku 10-20 ml do tretiny naplnénou fyziologickym roztokem
Kk trojcestnému stavécimu kohoutu.

Otevrete stavéci kohout mezi stfikackou a katétrem.

Vytéhnéte pist ve stiikacce 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 stiikacku.

Pfipojte napoustéci zafizeni naplinéné 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 negativnino tlaku nepfestanou do stfikacky
vychazet z katétru bublinky, mdze to byt jasnym znamenim, Ze balonkovy
katétr prosakuje, je rozdtépeny nebo spojka mezi stiikackou a stavécim
kohoutem netésni. Pokud se nadale objevuji bublinky i po kontrole spojeni,
prestarite zafizeni pouzivat. Vratte je vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

10.3 Postup implantace

Predbézné ukony

* Vlozte zavadé¢ podle pokyn( vyrobce.

* Pripojte hemostaticky ventil k vodicimu katétru nebo k dlouhému
zavadéci, ventil ponechejte zavfeny. Zasurite vodici katétr zavadécem
nebo pfimo dlouhym zavadédem podle pokynli vyrobce a ovéfte, ze
je umistén na vstupu do artérie. Vstfiknéte kontrastni kapalinu vodicim
katétrem nebo dlouhym zavadécem, abyste ovéfili spravné polohovani,
které zpfistupni 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 1ézi technikou perkuténni intervence za asistence
fluoroskopie k soustavnému zjistovani jeho polohy. Infuzi kontrastni
kapaliny ovéfte spravnou polohu vodice.

Technika implantace

* Doporucuje se provést predilataci pomoci obvodovy dilataéniho
balénkového katétru. Pri predilataci léze postupujte podle pokyn(
vyrobce balénkového katétru. Dale pokracujte implantaci stentu.

Zasurite proximalni konec vodi¢e do distalniho konce aplika¢niho
systému.

Jesté jednou oteviete 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 balonku.

Opatrné posunujte stentovy systém vpred podél vodiciho dréatu,
skrz vodici katétr a s pomoci fluoroskopie jej posunuijte vpred, dokud
nedosahne cilového segmentu. Ovéite, Ze vodici drat vyjde ze
zavadéciho bodu vodice baldnkového katétru (pfiblizné 25 cm od konce
balénkového katétru).

.

Polohujte stent pres celou 1ézi umisténim radiopaknich znacek na kazdou
stranu léze. Pred roztahovanim stentu ovéfte pomoci fluoroskopie
s vysokym rozlisenim, Ze se béhem pohybu vpred neposkodil nebo
neposunul.

V zavislosti na 1ézi aplikujte po dobu 15 aZ 30 sekund tlak, aby se stent
pIné roztahl. Neprekracujte maximalni doporuceny tlak uvedeny na Stitku
a na kfivce distenzibility.

Aby roztahnuti probéhlo optimalné, musi byt stent v kontaktu s artérii,
jinak by se pfi vyjmuti balénku pohnul. Primér balénku musi byt o néco
VEt§i neZ primér cévy, aby se vyrovnal pruzny zpétny raz stentu po
vypusténi balonku. V tabulce distenzibilit si vyhledejte spravnou hodnotu
roztazeni, aby se nestalo, Ze se artérie piili§ velkym roztazenim pretrhne.

Stahnéte zpét pist v napoustécim zafizeni, aby se balének vypustil. V
zavislosti na velikosti balénku udrzujte negativni tlak po dobu 15 az 30
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sekund. Nez zacnete pohybovat katétrem, ovérte, Ze baldnek je Uplné
vypusteny (pomoci fluoroskopie).

Udrzuijte negativni tlak v napoustécim zafizeni, ponechejte vodici drat na
misté a stahujte katétr od léze. Udrzujte vodi¢ po celé délce dilatované
stendzy.

K ovéfeni spravné polohy stentu provedte angiografii prostfednictvim
katétru.

UdrzZujte 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 balonkovy
katétr skrz konektor.

Vytahnéte vodici katétr skrz zavadéc.

Ponechejte zavadé¢ na misté, dokud se hemodynamicky profil nevrati
do normalu. Provedte suturu obvyklym zptisobem.

Dalsi dil v d

« Je-li velikost stentu stale nedostatecna vzhledem k prdméru
cévy, Ize pro techniku dodatetné dilataci pouzit vétsi balének.
Zasurite pritom balénkovy katétr do stentovaného segmentu (nemusf byt
distenzibilni) a dilataci provedte podle doporugeni vyrobce.

Dalsi doporuceni: u malého stentu neprovadéjte dodatecnou dilataci nad
limit 3 mm, u stiedniho stentu neprovadéjte dodatec¢nou dilataci nad limit
4,25 mm, u velkého stentu neprovadéjte dodate¢nou dilataci nad limit
5,25 mm.

StaZeni neroztahnutého stentu

Pokud stent neprekrodi 1ézi, bude pravdépodobné nutné jej vytahnout bez
roztahovani. Pokud se nesetkate s Zadnym odporem, zkontrolujte, zda
je vodici katétr umistén koaxialné se stentem a opatrné vytahnéte stent
smérem k vodicimu katétru. Pokud béhem vytahovani narazite na neobvykly
odpor, wytahnéte cely systém jako jedinou jednotku za soubézného
fluoroskopického monitorovani a v souladu s pokyny v ¢asti 5.3 vyse.

10.4 Antiagregacni lé¢ba

* Optimalni délka trvani duélni protidesti¢kové 1éEby neni znama, pokyny
pro Klinickou praxi véak doporucuji podévani aspirinu po neomezenou
dobu spolu s klopidogrelem nejméné po dobu 6 mésicd, pficemz u
pacientd s nizkym rizikem krvaceni se lé¢ba klopidogrelem prodiuzuje
na 12 mésicd.

Je velmi ddlezité, aby pacient dodrzoval doporuceni ohledné
protidestickové 1éby nasledujici po zakroku. Predcasné preruseni
popsané protidestickové lécby by mohlo zvysit riziko trombdzy, infarktu
myokardu nebo smrti. Pfed provedenim perkutanni periferni intervence
(PPI) nebo jestlize je planovana operace nebo stomatologicky zakrok
vyzadujici prerueni protidestickové 1éEby,musi Iékal a pacient zvazit,
zda stent uvolfiujici Iék a souvisejici protidesti¢kova lécba jsou vhodnou
volbou pro PPI. Jestlize je indikovana operace nebo stomatologicky
zakrok po PP, je tfeba zvéZit rizika a piinosy takové operace proti
moznému riziku predéasného ukonceni protidestickové 1éCby.

11. Zéruka

Vyrobek a véechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené
na zéklade véech maximalnich preventivnich opatfeni. LVD Bitech zarucuje
vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde k poskozeni,
roztrzeni nebo nespravné manipulaci s obaly.

EAAHNIKH

1. Mepypadn npoiévrog

To mepipepikd oTevT MepIPePEIardS ayyeiwv pe aneheuBépwon Sirolimus
angiolite BTK tng LVD Biotech SL kataokeudletal anoé kpdua koBahtiou-
XPpwHiou arnokaholpevo LB05, oTo oroio €xel epappooBel erkéhupn pe
sirolimus kat oAupepr. To oTevt dlatiBeTal MPO-POPTWHEVO OTO CUCTNHA
powenong 1o oroio Ba To SlacTeel Pe UMOAOVE OTN MEPIPEPEIAKOS
apTNEIa OV TIPOKEITAL VO QVTIETWITOTEL

To oTevT €xel KataokeuaoTel yia va Tapladel oe SIaPoPETIKES SIAUETPOUG
aptnpiag, kaBwe Slabétel mpooappolopevo oxedlaopd xdapn otnv
TEXVONOYia arnd avolXTa keNd pe evalhayr onpeiwv ovvdeong. To otevt
KOBETAL HE AEICEP O PETAAMKOUG OWAVEG. ZTn CUVEXELD, UTIOKEITAL O
Slapopeg enetepyacieg Tou mPoodidouv otV empAaveldt Tou Ao Kat
yuahioTepd dviplopa.

* H nepiekTikdTNTa €VOG OTEVT 0 pdppako elvat mepirou 1,4 pg/mm?,
eVl To OTevT elval HeyahlTepo (4,50x39 mm) Kal TIePIEXEL TN PEYIOTN
noodTNTa Ppappdkou, 339 pg.

To oloTNa EKMTUENG TOU OTEVT AMOTEAElTAl AMO KABETAPA UTMCAOVL
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YPNYOPNG EVAAAQYNG. ZTO Anw NEPIPEPEIKO AKPO TOL KABETAPA UTIAPXEL
SIOYKOUpEVO PMCAOVL. TO pPMOAOVL Exel SIAPOPEG SIQPETPOUG KAl HAKN
WOoTe va npooapHoleTal ota SlapopeTIKAG peyEBN Tou otevt. Otav To
HMOAGVL EKTTTO00ETAL, SIAOTENAEL TO OTEVT KAl TO MPOWBEl 0Ta ToWHATA
NG aPTNEIAG. ZTN CUVEXELD, TO UMAAOVI CUMITTUOCETAL KAl AMOHAKPOVETAL,
£VW) TO OTEVT EUPUTEVETAL KAl TIAPAPEVEL LOVILIAL.

270 oWwpa Tou KABeTApa umndpxouv onpddia Babpovépnong mou BonBolv
TOV XEIPIOTR va LTIoAOYICeL TN B€on Tou kaBeTnpa étTav auTdg mpowdeiTal
Slapgoou evog Kabetripa -odnyod Xwpic akTivookomnnon: étav To
TeleuTaio onuddl eGadaviCeTal, o KaBeTHPaAg PPIoKeTal TAEOV KOVTA OTO
Akpo Tou KaBeTtnpa-odnyol Kat pdkeltal va eloaxBel otnv aptnpia. To
onpAdt Mou PPIoKETAL TUO KOVTA OTOV OUVSECHO TOL KABETHpa adpopd
KaBeTpeq - 0dnyol pnpPwiwy apTnEIwy, eV autd Tou BpiokeTat
HakpUTEPA Elval yia KaBETNPEG - 08nyolq BPaxIGVIWy apTnEILV.

H mepidpepeiakr| TAELPA TOL KABETAPA Eival ETIIKAAUUEVN PE QVOEKTIKNA
VEPOPIAN eTIKAALYN TIOL TIPOOSIBEL OTOV KABETAPA NMACKEVN ETIGAVEIR
WOTE va PETAKIVELTAL OTIG apTNPIEG.

H péylotn SIapeTpog Tou cuppdaTvou 0dnyol Sev TPETEL va uriepBaivel
Ta 0,36 mm = 0,014".

To wdENPO PrKog Tou kaBeTrpa eivat 142cm, eV TO GUVOAKO TOU HNKOG
eivat 150 cm.

To otevt dlatiBetal oTa akdhouBa prkn Kat SIapETPoUG OTevT (pg. 31).

MNa va dlactokel To OTevr, O eyylg oLvdeopog luer-lock mpémnel
va ouvoeBel e XelpokivnTn avTAia He EVOWHATWHEVO HAVOHETPO.
Edappédloupe  SIAPOPETIKA TEON OTO  HAVOUETPO, avaAoya He TIC
Slaotéoelq nouv ermbupoLpe va SlacTalel TO OTevT. ZTa 00 GKpa Tou
praioviot Bpiokovtal U0 AKTIVOOKIEPO! SEIKTEG TIOU LMOSEIKVOOLV TO
HAKOG TOU UMAAOVIOU Kal ETUTPEMOLY OTOV XPNOTN va yvwpilet Tn Béon
Tou O6Tav BpioKeTal pECa OTOV AoBEVH.

MNepiexéueva

* Eva olomua otevt mepipepelakos pe  aneleubépwon  sirolimus
mou arnoteleital and To EMKAAUPHEVO OTEVT, TO OMoio eival TPo-
dopTwpévo oTo oLOTNHA TPOWBNONG Tou (KABeTAPAG Hraidvy). To
OTEVT TpooTaTeleTal pe KAAUpHA Kal pe pia akida mpootaciaq yia
ToV QUAG TOL 08NYOU, Kal BPICKETAl CUOKEUAOHEVO KAl KAEIOHEVO OE
QanooTeElPWPEVN oakoUAa. Me Tn oelpd Tou, O OAKOG HE TO OTEPO
TIEPIEXOHEVO EI0AYETAl OE £vav SEUTEPO GAKO AAOUHIVIOU.

*  Mia kGpta pe TNV KapmUAn SlaTacipotnTag, orou epdaviceTar To
£0pog Twv SlapdpwV TIECEWV Kal N XPAON TOUG.

Mia kapta eupuTeELoNG.

‘Eva puladio pe odnyleg xpriong.
2. Evéeigeig

H ouokeun evdeikvutal yia T Bepareia xpoviwy Kal 0EEWV apTnNEICKWY
aAoIWoEWY OTA KATW AKPA, KaTw and To yovaro (BTK) kabwg kat Twv
IYVUAKWY KAl UTTOTYVUAKWY GANOIWCEWY HE SIaPETPOUG ayyeiwv avadpopds
peTad = 2 mm kat < 4,50 mm, pe otdxo TNV abénon TNG ECWTEPIKNG
SlapeTpou pag aptnpiag kat kar' ernéktaon T BeAtiwon TG porg Tou
aipaTog oTIC akOAOLBEG TIEPITTWOELG:

* Bapia xwAotnta
* Kpitikn oxatpio Twv akpwv
3. Avtevéeieig

* Avtevoeikvwutal  katd TN
QVTIQHOTIETANAKA.

Bepareia pe  QVTIMNKTIKA  Kawr

* AcBeveig pe oadr) Siyvwon alepyiag oe Bapea HETAMA.

* AoBevelq pe Kakwoelg mou epmodiCouv Ty TN SIoYKWwon Tou
UraAoviol ayyeloTAAOTIKNAG | TN CWOTr| TOMOBETNON TOU OTEVT.

* AcBeveiq pe umepevawoBnoia i aMepyla oto Sirolimus 1 ota
TaPAnEOIGVTA TOU Kal OTA AKPUAKE TTOAUHEQT].

4. NMpoeidonooelg

* H tomoBetnon otevt Ba MPETEL va TPAYHATOTOIETAl OE VOCOKOUEIQ
oL SIBETOLY KATEANAEG EYKATAOTACEIG KAl OPASA QVTIETWITIONG
ETMEYOVTWY MEPICTATIKWY TIOU UMOPEL VA TPAYHATOTIOINTEL EYXEIPICEIQ
avoiXTAG kapdIAG i TIoL EXOLV EUKOAN TIPGOBACH OE VOCOKOUEID OTIOU
TPAyHATornolouVTAl AUToU Tou EidoUg Ol EMEPACELS.

* To mpoidv TPENel va XPNOWWOTIOETAl AMOKAEIOTIKG ard 1aTpolq He
MEiPa 0TV AlPOSUVAIKY) KAl IOV €X0UV EKMAIBEVTEl OTN SIASEPUIKY
TEPIPEPEIAKOG EMEPBACN KAl OTNV TOTIOBETNON OTEVT.

H cuokeur) autn €xel oxedlaoTel WOTe va xpnoldoroleital pia Hovo
dopa oe evav pévo acbevr). MHN EMANAMOZTEIPQNETAI KAl MHN

ENANAXPHZIMOMOIEITAI - AMAFOPEYETAI

HOAUCHATIKWY — voowv. H  enavaxpnoigornoinon

QAMOTEAECHATIKOTNTA TOU.

nuepopnvia.

TEEPIPEPEIAKOG EVOAYYEIKWY KABETAPWV.

TIPOIOVTOG aMod TNV TIPWTOYEVH CuCKeLaoia.

Mn okourtileTe To TPOIdV pe Yala.

Mnv eKBETETE TN OUCKEUN QVATTTUENG OE OPYAVIKOUG SIGAUTEG.

Sev evdeikvuVTal YIa EVOAYYEIQKH XroN.

uypoL (1 pog 1, kata mpotiunon).

* ETAEETE TO KATAMNAO pEYEBOG TIPOIOVTOG OE SIUETPO Kal WAKOG,

avaioya pe To peyeog TNG BAARNG TTOU EVTOTIOTNKE OKTIVOOKOTTIKA.

OUPHATIVO 08NYS OTO ECWTEPIKS TOU.

Mnv GAMNAOETUKAAUTITETE OTEVT HE SIAPOPETIKS) COVOEDN.

anodevyetat 6riov autd eivat duvatod.

Mnv ekBETETE TO MPOIOV OE UAIKA andBANTA TOL VOOOKOHEIOU.

HEivOLV EYKUEG, 1) TIOU €ival €yKueg, 1) BnAalouy, Sev ouvioTatal.

5. Mpodurageiq

5.1 Mevikég MPoduAAGEEIQ

* ZuvioTATal va arnoBnkeVETE TO TIPOIdV OE XWPo 5pocePd Kat ENpd (15°

-30° C), mpooTaTeupEVO arod To NAIAKO Gwg.

XPNOWOTIOCETE TO TIPOIOV.

VOLOUG Kl KaVOVIoHOUG.

$paypa gival 0 MAAOTIKOG OAKOG.

avTigeTwrioBel pe Bpaxubepareia.

* H xprjon Twv oTevT aneAeuBépwonc dappdrwy oe acBeveis pe BAABEG
TIoU Sev avadepovTal OTIC 0dnyieg XProng evoexetTal va emdpépel
LPNASTEPO KivELVO aVEIBOHNTWY AvTISPAcEWY, ONMwe BpdpBwon Tou

OTEVT, udpaypa pHuokapsiou r) Bavaro.

TIPOKCAAETEL ALENUEVO KiVELVO QVETIBOUNTWY AVTISPACEWV.

5.2 MpodULAAEEIG KATA TNV MPOETOPATIA TOL TIPOIOVTOG

* EAéyETe TO mMPOIdV TPOTOU TO XPNOWOTOINCOETE TIPOKEUEVOL va
Slaruotwoete 0Tl PpiokeTal Oe KAA KATAOTAON Kal aroppipte

OMOIaSATIOTE CUOKELN) SEV OAG EUTVEEL EUTIOTOCUVN.

* Mnv MPOETOINACETE KAl PNV EKMTTUOCETE €K TWV MPOTEPWY TO CUOTNUA
avanTtuéng mpv Ty évapén g Sladlikaoiag Kal mpoTtol TO OTevT

$Bdaoel oo onpeio TG BAABNG.

TO PMAAGVL KAl VAl KATAOTPAdEL N EMKAAUYPN.
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H EMANEMEZEPTAZIA.
H enavaxpnoworoinon tou mpoiévtog oe GAov acBevry Unopet
va odnynoel oe Slactaupolpevn poAuvon, HONOVOEG 1 peTadoon
TOU  TIPOIOVTOG
uropel va TPOKAAEDEL AANOIWOEIG OTO TIPOIOV Kal va Tieplopioel TNV

To mpoidv mapexeTal amooTelpwpévo. EAEYETE TNV nuepopnvia
AENG Kal pn XPNOIOTIOIEITE TIPOIOVTA TIOL €XOLV TIEPACEL QUTH TNV

XopnynoTe KATGMNAN (ATPIKA  Aywyr) OTOV AoBEVr|: QVTIINKTIKA,
QYYEIOSIA0TAATIKG, KATL.  OUHQWVA e TO TIPWTOKOAO  €10aywyng

XPNOWOTIOIEITE  AONMTEG  TEXVIKEG KATA TNV  Qarocuokevacia Tou

Mn xpnolporoleite ehadn 1 LYPNACL IEWLWSOUCS OKIAYPADIKA HECQ, TIOU

Mn xpnoHOTOIEITE a€Pa 1) GAA aepwdn PEoa yia va exmTuxBel To
UTAAOVL. XPNOIOTIONOTE pelyHa GUGIONOYIKOU 0poL Kal OKIayPadIkoD

MpowBnaTe To MPOIdY MAVW OTOV CUPHATIVO 08NYS XPNOILOTIOIWVTAG
AKTIVOOKOTNON. Mnv adrvete TO Tpoldv va mipowbnBel xwpig Tov

H ruBavn alMnAemibpaon Tou MpoiovTog pe GAAa OTEVT aneAeuBEPWONG
dapudkou Sev Exel aflohoynBel, Kal wg ek ToUTOL, Ba TPEMEL va

Aev éxouv SlevepynBel PENETEG PE QUTO TO TIPOIOV OE EYKUEG Kal
Bn\alouoeg yuvaikeg ) o€ AvPeG TIOL ETIOBUHOLY VA TEKVOTIOICOLV.
O peréteq yoviudtNTag o {Wa €xouv KaTaSElEel avamapaywyikn
TOEIKOTNTA. H Xprjon Tou TPOIGVTOS e YuVaikeg TIOU TIPOoTIaBoly va

EAéyxete TN ouokevaoia. Av mapatnproeTe OTL eival GBappevn, pn

Metd@ T Xprion Tou, To POoidv uropel va anoterel Bohoyikd Kivsuvo.
XelPIOTEITE TO Kal AroppiPTe TO CUHPWVA HE EYKEKPIUEVES IATPIKEG
TIPAKTIKEG KAl TOUG OXETIKOUG TOTUKOUG, KPATIKOUG ) OHOOTIOVSIAKOUG

O odkog aloupviov dev eival oteipog. To OTEPO MPOOTATEUTIKO

Aev éxel akopn TekpnpwOel N aoddleld Kal AMOTEAECHATIKOTNTA
ToU TIPOidVTOG oe acbeveic Twv omoiwv N BAGRN £XEl TTPONYOUHEVWS

H xprion Twv otevt anehevBépwong ¢apudkwy o acBevel e
BAGBeg Tou Sev miephapBavovTal oTIC 08nyieg Xprnong eveéxeTal va

Mnv TIAVETE TO OTEVT pe Ta SAKTUAQ, KaBUWG PMopPel va eKTOTIOTE! ano

* Mnv mpoomnabnoete va apaipéceTe TO OTEVT and 1o oloTNUa
QVarTuénG. Av apatnperoeTe 0TI TO OTEVT Kiveltal f) oTt Sev elval cwoTta
TOTOBETNHEVO, UNV TO XPNOIHOTIOIOETE.

Mnv mpoonabrioeTe va IOWOoETE €vav UTOKEEVO Owhrva (eyylq
AKPO TOU CUCTAKATOG AVAITTUENG) TTOL £XEl Avyioel ylaTi propet va Tov
OTACETE.

5.3 MpoguAagelg kata tnv mopeia - mpowdnon - eppuTELON KAl
anoéoupon ToL TPOIOVTOG

* Av npokeltal va avripgetwriotoly diadopeg BAABEC, EeKvNoTe ano TIC
TIO QMOHAKPUCHEVEG KAl CUVEXIOTE pIE TIG EYYUG.

MPowBEiTe TN OUCKELT) TAVTA UTIO AKTIVOOKOTIKI| Tapatrpnan. Av
ouvVavTroeTe avTIoTaon, pn cuvexiceTe TPOTOU evTOTCETE TNV arTia
TNG. Av To oTevT Sev propet va diarepdoet Tn BAARN 1 va dpBdcel oe
auTry, amopaKPLVETE OAO padi To cboTnua wg obvolo, padi pe Tov
KABETAPA-08NYO Kal TOV CUPPATIVO 08NYO.

Av cuvavtdre kamnola avtiotaon katé Ty Topeia, oTapatroTe Kat
£VTOTIoTE TNV AITia TNG MPOTOV CUVEXICETE.

Av 10 OTEVT £xel 1N Eekivioel va SlacTENeTal, Sev Ba MPerel va yivel
TPOOTIABEIQ VA arocLPBEL 1 va aAAGEEL BEon.

Mnv xelpiCeote, pnv TPowBeite Kal pn OUPETE TIPOG TA THOW TOV
KABETAPA 1) TOV CUPHATIVO 08NYO GO0 TO PMAAGVI EiVAL YOUCKWHEVO.

Mnv unepBaiveTe TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTIECN TIOL AvVaYPAPETAl OTNV
ETIKETA KAl OTNV KAUMUAN SIATAoPOTNTAG TIOU ETUCLVATTTETAL

Av mapatnpnBei kAmolou €iboug avtioTaon kata Tnv mpdoBacn ot
BAGBN, katd TNV g€aywyr) TOU CUOTAWATOG QVAMTUENG 1| KaTa TNV
adaipeon evog oTevt mou Sev PNdpece va eupuTeELBE], Ba Mpémnel va
amopakpuvBel 6GAo pHadi To cLOTNHA, WG eviaia povasda:

- Mn olpete 1O OUOTNUA QVATTTUENG TIPOG TO ECWTEPIKO TOU
KABETAPA-08NYOU f) TOL PEYAAOL EI0aYWYEQ.

- TonoBeTAOTE TO £yYUG ONPASL TOU PMAAOVIOL HE TETOIO TPOTIO WOTE
va BPIoKETAl AMOPAKPUCHEVO ard To AkPo Tou KaBeTrpa-odnyol A
TOU PEYEAOU ElCayWYEQ.

- MpowBnote Tov ouppdTvo 0Onyd TPOG Ta ePmpoq,
TEePIPEPEIKOG avaTopia, 600 IO PakPLd ivat Suvato.

om

- Zoi€te duvard v apootatiki BarBida wote va otabeporoinBolv
KOG 0 KABETAPAgG 06nyoq 1) 0 HEYAAOG E10AYWYEAG KAl TO HTITAAOVL.

- TpaBnETe €wg 6TOL AMOcUPETE TOV KABETAPA-08NYO 1} TOV HEYGAO
£l0aywy£a Kal Tov KaBeTApa-pnmarovt pad, we eviaia povada.

- Téhog, adaipéoTe TOV OUPHATIVO 0dnyd, 1), av Bélete va
TIPOXWPACETE OE véa ePPUTELON, SIATNPACTE TOV 06Nyd Kat
TIPOCAPHOCTE TIG UTIOAOITEG CUOKEUEG.

* Auéowe petd amd pia epduTteuon, kat av xpeldletal va Slacyioete
€K VEOUL TO OTEVT, MPETEL VA EI0TE IBIAITEPA TIPOCEKTIKOl WOTE VA PNV
OTIPWEETE TO OTEVT pe Toug 0dnyols A Ta urnaidvia yiatl propet va
TO AAOIWOETE.

6. MpoduAageic: Acpaieia MRI[1]:

‘Exel katadeiBel 0e  TPOKAWIKEG — OOKIUEG, OTOPIKA KAl OE
aMnoeTikahurtopevn  Slapdpdwon, OTL Ta OTEVT AreAeuBePWOng
$appdkou Xpwpiov-KOPAATiOL eival aopalr| yla SIEVEPYEIQ JAYWNTIKAG
Topoypadiag urnd opIoPEVESG CUVONKEG:

Zratikd payvnTikd nedio pe évraon ion A pikpdTtepn and oxL 3 Tesla.

Meyiotn xwpikn dlaBaduion 720 gauss/cm.

PuBpog edikng amoppddnong (SAR) amd OA0 TO owpa HE PEYIOTO
Ta 3,0 W/Kg kata péco 6po oe didpkeia 15 Aemtwv dlepebvnong pe
HayvnTIKO CLUVTOVIOHO.

Ze pn KAVIKOUG EAEYXOUG PE OTATIKO HayVNTIKO cuvToviopd oxvog 3,0 Tesla
Kal PEYIOTO pUBHO 1dIkAG aroppddnong anod dho To owpa ota 2,0 W/Kg
oe SIApKkela 15 AeTTTwV SIEPELVNONG HE PAayVNTIKO CLUVTOVIOUO, N aLENCN
NG BEPHOKPACIAG O €va UEHOVWHEVO OTEVT MTAV Alyo JEYAAUTEPN TOU
1°C, v yia To GMNAOETIKAAUTTTOHEVO CEVYOG fTaV AiyoTEPO anod 2°C.”

Agv MPAyHATOTIONBNKAV KAIVIKEG 1) 1N KAIVIKEG SOKILES YA va aroppidOet
n mlavoTNTa PETAVAOTEUONG TOU OTEVT O€ TIHEG OXUOG TESIoU Tou
unepBaivouv Ta 3,0 Tesla. ZuVICTATAL VA PNV TIPAYUATOMOIOOVTAL SOKIES
HayVNTIKAG Topoypadiag pe Tiur 1oxvog upniotepn and 3,0 Tesla.

H moidtnTa Twv arekovicewy NG HayvnTIKAG Topoypapiag Hropel va
£MNPEeQOTel Qv TIPOKEITAL YIA TIEPIOXT TIAPAKEIIEVN OTO OTEVT ) TOAD
KovTd oe auTo.

[1] Ta oroieia mov ouAéyovrar and tnv avadlritnon BiBAoypadikwy
OTEVT OTNV ayopa tnv idla obveeon.
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7. AAAnAeTudpacelg papuakov

Av Kal Sev SlaTiBevTal EEEIBIKEVUEVEG KAVIKEG TTANPODOPIEG, TA GAPHAKA
Tou 6pouv péow TIG Blag SeopeuTikAg TpwTelvng (FKBP) onwg To
sirolimus  evééxetal va mapepnodifouv TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TOU.
AvTioTolXWG, Ol loXupPol avaocToAelg Tou CYP3A4 (dnwg n keTokovadAn)
EVOEXETAL VA TIPOKAAECOLV ALENON TNG €kBeong oTo sirolimus €wg
Ta emnineda mou oxeti(ovtal pe CUCTNUIKEG erdpdoelg, 1Biwg otav
epduTeLovTal MOAANAG otevt. Oa npénel va AapgBavetar vt o n
OUOTNUIKA TIapouocia sirolimus KaTé TNV QVTIHETWIION acBevolq pe
OUYXOPNYOUHEVN QVOOOKATACTAATIKY Beparteia.

8. MBavég emumAokég

2TIC TUBAVEG TMAPEVEPYEIEG KAVT) ETUMAOKEG TTOU UMOPET va MapousiacToly
TP, Kata TN Sldpkela 1 peTd T Sladikaoia, mephapBavovtal kat o
QaKOAOLBEG:

* Odvatog

OFL épdpaypa ToU HUOKAPSIoU

AcTtabrg otnBayxn
Agpvidia ripooPolr / epohr / BpdpBwon
Enelyouoa xelpoupyikn enéppacn pe bypass

.

Evdokapditida

AMepykn  avtibpaon ota  pétala, ota  GApPaKd,  OTOUG
QVTIQOTTETANAKOUG/QVTIMINKTIKOUG  TAPAYOVTEG 1) OTA OKIQyPapIKa
péoa

2Znacpol MepIPePEIaKds apTnpiag

ApoSuvapIKr) aAloiwaon

Appubpieg

.

Avelpuopa ) Pevdoavelpuopa

NopwEeig

MAneng anddpaén Tng aptnpiac /BpopBwon / epBor oTevt

Enavanédpatn TG Teploxg  omou  epapudotnke n - Beparteia:
ETIAVACTEVWON

AaTpnon 1y SlaxwpIopog TNG MEPIOXNG OToL ePapHOOTNKE N Bepaneia

.

APTNPIOPAERWEES CUPIVYIO

Yniotaon / Ynépraon

Torukn aoppayia pe apdtwya otn 8éon npdoBaocng

MBavég averuBOpNTEG EVEPYEIEQ TIOU OXETICOVTAI WE TNV NUEPROIA
xopriynon sirolimus kat ot oroieg dev eixav katadexBel TponyouHevwWE,
mephapBavouy TG E6AG:

* Avapia
ApBpahyia
Abippola

.

Aiépeon nveupovonabela

MaBoAoyIkr) NaTIkr AetToupyia

YriepxoAnoTtepoAaria

YrieptplyAukepidaipia

.

Yriepevaobnoia, cupnepapBavopévwy avtidpdoewy avapura&iag

Yriokahiapia

ANeukorevia

Népdwpa Kat GAEG kakonBeleg veoraoieq

OpopBokuTTapoTevia

9. E€atopikeuon tng Bepaneia

Mpv amd T xprion Tou mpoidvtog, Ba mpénel va efetalovial ot
Kivbuvol kat Ta 0pEAN yia kaBe aoBevr). Ot apAayovTeg Tou Ba MPEmnet
va AapBavovtal vt oY TEepapBavouy pia agloddynon Tou KivdUivou
Xprong  avTtiaoneTallaking  Bepareiag. Oa mpénel va  anodidetal
181aitepn mpoooxn oe acBevelg pe yaotpinda fy mpoodata evepyd EAkn
TOU TEMTIKOU CUOTAPATOG.

10. Tpémog xprong
10.1 AnartoOpevog e§omMAoHOG
* JuVNBNG NMAPIVICHEVOG PUOIONOYIKOG 0POG.

* Zkiaypadkd HECO (XPNOIHOTONOTE OKIAypadkd HECO KATEGANAO yia
evdayyelaxn xpnon).
DappaKeLTIK aywyn KatdAnAn yia T dladikacia.

ZuppaTivog 06nyog 0,014”. Mn xpNOIHOTIOIEITE GUPHATIVO 08NYS GAAOU
peyEBoug.

Elcaywyéag pe apootatikr) BahBida pe péyebog idlo fi peyakiTepo
anod 5 Fr (e€apolvtal Ta oTevt pe SlapeTpous 4 kat 4,5 mm yia ta
oroia ouviotatal elcaywyeag 6 Fr). Mn xpnolporoleite pikpdTepa
HeyEBN eloaywyéa, yiati 0 KaBeTNPAG Propel va urooTel {NUIA Kat va
axpnoTeudEl.

KaBetrpag — 06nydG 1 peyaAog El0aywYEQS.

BaABida apdotaong.

3-06n oTpdPlyya.

* TPOEKTATEIG.

XelpokivnTn avTAia HE EVOWUATWHEVO HAVOHETPO.

APKETEG amég oLptyyeg Twv 10 - 20 cc pe GuaIohoyikd 0pd yia Tov
KaBapIopd TOU CUCTAKATOG.

10.2 MpoeToacia cucTAPATOG

.

To péyeBog TOL OTEVT MPETIEL VA CUUTITTTEL 08 SIAUETPO HE AUTAY TOU eV
Aoyw ayyeiou kat oe prKog pe autd Tng BAABNG. Eival mpotipdtepo va
eival pakpLTEPO WoTe va eivar BERato 6T Priopel va KahOPel OAOKANEN
™ PAGBN.

Adalpéote Tov KaBetnpa amnoéd TNV MPOCTATEUTIK CUOKeuaoia.
BeBawBeite 6Tl mpdkerTal yia To owotd HEYEBOG. AdalpeéoTte TO
TPOOTATEUTIKO BNKApl Kal TNy akidba mpootaciaq Tou HMAAoVIoU.
ZeMAOVETE pe pia oLplyya Tov auld Tou odnyol He €yxuon OTEIpOU
$uoloroyIkol 0pol anod To AKPO £wg GTOL 0 0pOG EEEABEL ard Tn Bupa
£10aywyng Tou CUPHATIVOL 0dNyoUL. Mn okouTIETE e Yala.

.

EAéyEte TO oTevT yia va BeBawbeite OTI BpiokeTal avapeca oToug
QAKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG. AV TApPATNEOETE OTL £XEl HETAKIVNOEL, pnv TO
XPNOIHOTIONOETE.

.

ZuvdeoTE pia 3-06n oTPOPIYYa OE Wi TIPOEKTACN Kal TNV TIPOEKTAON
aToV COVSECHO luer Tou CUOTARIATOG AVATTTUENG. MPOAIPETIKA, HTMOPET
va ouvSeBel aTnv 3-06n oTPOPLYYa N XEIPOKIVATN AvTAia.

Khelote T SiEAeLON TOL CEPA ATTO TO PMOAOVL.

.

Mpocappoote otnv 3-06n otpodiyya pia ovplyya twv 10-20 ml
YEHIopEVN Kata To 1/3 peE Guatohoyikd opd.

Avoi€te tn Slodo otnv 3-06n oTPODIYYa avapeoa oTn oLPlYya Kat ToV
Kabetrpa.

20peTe TO EUBOAO TNG CLPLYYAC TIPOG TA EMAvVw (CuvioTaTal N ouPlyya
va Bpioketal oe kABeTn BEon) adrivovtag va Byouv ot ucalideg agpa
TPOG TO LYPO.

* Otav oTtapatioowv va praivouv GuoaAideg, adrote éva pnvioko
DUCIOAOYIKO 0p6 OTN aTPADIYYa KAl KAEIOTE TNV 3-08n aTPdDIyYa otV
TAELPA TOU KABETAPA. ATTIOCUPETE TN CUPLYYA.

ZuvdeoTe TN xelpokivntn avihia yepdt katd 1o 1/3 pe SiGhupa
oKlaypadikol LypoL Kal GuUCIOAOYIKoL opoL 1 Tpog 1 (kaBapiopévo
KATGMNAQ) oTnv 3-08n oTpddIyya Kal TV TIPOEKTaon. Mnv edpapudlete
iieon yiati To oTevT PMopel va eKTOTIOTEL

KINAYNOZ: Av &ev otapatioouv va mepvolv ¢uoahideg ard Tov
KABETAPA TPOG TN cUplyya PETA ard 1 AeMTOd apvnTIKAG Ttieons, autd
propel va anotehel cadr) EVEEIEN OTL 0 KABETAPAG PMAAOVI TTAPOUCIACEL
SlappoEg, OTL eival OTIAOPEVOG ) OTL Ol CUVEETEIG avapEoa T oUPlyya Kat
Vv 3-06n oTpodIyya Sev eival oteyavég. Av ouvexiCouv va epdavifovtat
PULOONISEG aPol EXETE ENEYEEL TIC OLUVOEDELS, , HN XPNOILOTIOINCETE TN
OUOKEUN. ETUCTPEPTE TNV YIa ENEYXO OTOV KATACKELACTT ] OTOV Slavopéa.

10.3 Texvikn epdOTELONG

Mpokatapktikd Briuata
* ElodyeTe Tov el0aywyéa oOpdwva Pe TIG 08nyieg TOU KATAOKELAOTH.

* Zuvdeote TN BaABida aipdoTaong oTov oUVOECHO TOL KABETHPA-08nyol
A Tou peydhou eloaywyea, exovrag T BaBida kAelotr|. Elodyete Tov
KaBeTPa-06nyd péoa anod Tov eloaywyea ) aneubeiag péoa anod tov
Heyalo elcaywyéa oLpdwva e TIC 0dnyieq TOU KATAOKELAOTH| Kat
BeBawbeite OTI BpiokeTal oTnv €i0060 TNG MEPIPEPEIAKOS apTnPIag.
Pi€te okaypadikd vypd and Tov KaBetnpa-odnyd f Tov peydio
eloaywyéa wote va BeBawbeite 6T BpiokeTal otn owoTr Béon, oe
onpeio art’ 6rou undpyet MPGoBacn otn NEPIPEPEINKOS apTnpia.
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* Avoi€te Tn BaABida apooTaone yia va nepdoeTe Tov oUPHATIVO 08Nyd
0,014” MOANG o ouppdtivog 0dnyog mepdoet and tn BaBida g
oTPoOdlyyag, KAEloTE TNV Wwote va anopeuxBel n arwiela aipartog.
Mepdote Tov ovppdtivo odnyd Twv 0,014” Slapécouv TG PAGRNG
XPNOWOTIOWVTAG TIG TEXVIKEG SIAdEPHIKAG TapEPBacns Kal unod
QKTIVOOKOTTIKI TIAPaKoAoUBNon WoTe va MPoodopileTal ouvexws n
B6¢on Tou. BeBaubveoTe yia T owoTr BEon Tou CUPHATIVOU 05NyoU He
£YXUon oKlaypadiKoL LyPoL.

Texvikii eppuTevong

e Zuviotaral n TPOSIacTOA pe  KABETAPA PMAAGVL yia  SIAOTOAR
MEPIPEPEIKO] aptnpiwyv. Ma tv npodlactohy g BAABNG,
QKOAOUBAOTE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU KABETHPA PMAAOVL.
21N OLVEXEIQ, TIPOXWPNNOTE OTNV EPPUTEUCN TOU OTEVT.

EloQyete 1O €yy0C GKpo TOUL 06nyol OTO TEPIPEPEIAKO AKPO TOU
OUCTAHATOG QVATTTUENG.

Avoi€te Eava T BaABida apdoTacng WOTE va TEPACEL TO OTEVT PECA
anod T ParBida. MONG To oTevt mepdoel, kheiote Tn BarBida. Av
OLVAVTAOETE QVTIOTAOT, NV MPOWBEITE TO CUCTNUA AVATTTUENG PECA
ano ™ ParBida aipooTaons. Mpoogtte wote n BarBida apdoTacng va
HNV TIPOKAAETEL {NUId OTO CWHA TOU KABETPA, KABWG AuTd UMOPET va
£TUSPACEL ApydTEPA OTNV EKTTTUEN / CUUTTTUEN TOL PMAAOVIOU.

MPowBroTE TIPOOEKTIKA TO CUCTNUA OTEVT TAVW OTOV CUPHATIVO
08nyo, péow Tou KaBeTH Pa-odnyoL Kat pe T BoriBela akTvookoTnong,
ewg OTou PBACEL OTNV TEPIOXT| TOL TIPOKEITAl VA QVTIHETWITIOTEL
BeBawbeite 611 0 ouppdTvog 0dnyos e€epxeTal amd T Blpa
eloaywyng Tou 0dnyoL Tou KABeTPa UNaAdVI (25 cm Tmepirou and To
AKPO TOU KABETAPA UTOAOVI).

ToroBetrioTe TO OTevT ot PAGRN. Ma va To KAvETE AUTO, PEPETE
TOUG OKTIVOOKIEPOUG OelkTeG OTIC SUO TAeUPES TNG BAABNG. Mpotol
SlaoTalel To oTevT, BeBaIwBEeiTe PE AKTIVOOKOTIKI apaTiionon VPnAng
avéluong 6Tt Sev €xel LMOOTEL {NUIA KAl OTL SeV EXEL PETATOTUOTEL KATA
TNV powenon.

Edappdote mieon yia 15-30 SevtepdAerta, avéhoya pe Tn BAABN, yia
va SlacTEETE MANPWE TO OTEVT. MnVv UTEPBAIVETE TNV CUVICTWHEVN
avwrarn rieon prENg (RBP) mou avaypadetal otnv eTKETA Kal TNV
KapMOAN d10TaciuoTNTAG.

Ma va ertuxete GpIoTn SIACTOAr, To OTevT Ba TPEmel va BpiokeTtat
oe enagn pe v aptnpia, kaBwg, av dev Bpioketal, propel va
peTaroroTel Katé TNV amopdkpuvon Tou praioviol. H Siapetpog
TOU PMAAOVIOV TIPETEL Va elval Aiyo peyaAlTepn and Tn SIGUETPO Tou
ayyeiou WoTe va ETUTPEEL TNV EAACTIKNA £MavadOopd TOL OTEVT HETA TNV
oOpTTUEN Tou pnaioviot. ‘Ocov apopd Tn owoTr EKTTTUEN, avaTPEETe
oToV Tivaka S1aTaciyotnTag, Kabwg éva urnepBoAka peyalo peyebog
HMopet eMiong va MPOKAAETEL ApTNPIAKO SIAXWPIoHO.

TpaBnéTe To €uBOAO TNG avTAIGG TIPOG Ta TTOW WOTE VA CUUTTUXOEL
TO pnoAov. Alatnpriote TNV apvnTikh mieon ya 15 éwg 30
SEUTEPOAETTTA, avAoya HE TO pEyeBog Tou praoviol. BeBawbeite
(MO AKTIVOOKOTIKT TIAPAKOAOUBNGN) OTL TO HMAAOVL €XEl CUUMTUXOER
EVTEAWG TIPOTOU PETAKIVAOETE TOV KaBeTPa.

Me apvnTikr Tieon oTnv avTAia kat pe Tov cuppdTivo odnyd otn Béon
TOU, AMOPAKPUVETE Tov KaBeTAPa and T PAARN. KpatroTe Tov odnyd
oTn B€on Tou, PECQ 0T OTEVWON TIOL €XEl SIAOTOAEL.

AlevepynoTe ayyeloypadia péow Tou KaBetipa - odnyol woTe va
SlarmoTweOel N owoTr TOMOBETNON TOU OTEVT.

MeTdé TNV ayyelomaoTikr, kpatioTe yia 30 Aerttd Tov 0dnyo péoca otn
OTévwon oL €xel SlaoTalel. Ze mepinTwon mou evroriotel BpduRog
yOpw and To OTeVT, Xopnynote BPopBoAUTIKA. Adol eriBeBawbel n
SlaoTol) pe TN BonBela ayyeloypadiag, arnocUPETE TPOCEKTIKA TOV
06nyo6 Kal Tov KABETAPA UMAAOVL SIGPETOL TOU CUVOECHOL.

ANooUpeTe ToV KABETAPA-08Nyd SIAHECOL TOU EICAYWYEQA.

AdrioTe Tov el0aywyEa oTn BECN TOL EWE GTOL TO AHOSLVAHIKS TIPODIA
ETUOTPEPEL OTA KavoVIKa Tou ermineda. Payte pe Tov cuvrien Tpdro.

Nepaitépw 51a0TOAN TWV TUNUATWY 6TIOL EUGUTEVONKE TO OTEVT

* Av TO péyeBog TOu OTEVT OE Oxéon pe To ayyeio elval avemapkég,
HMopel va eQappooTEl N TEXVIKN VOTEPNG SIACTOAAG TOU OTEVT HE Eva
HEYOAUTEPO PMOAOVL [a va TO KAVETE QUTO, EI0AYETE OTNV TIEPIOXT|
TOU OTEVT évav KaBetrpa Praidvi (umopel va eival pn oupBatog)
Kal TpoxwpnoTe otn SIAcTOA obpdwva pe TG OUCTACE TOU
KATOOKELAOTH.

Q¢ emrpooBeTn oloTaON, éva “OTEVT HIKPWY ayyeiwv” Sev TIpEMel
va Sla0TOAEL €K TWV LOTEPWY Thvw Ao 3 mm, €va “OTevT Heoaiwv
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ayyelwv” dev mpénel va SlacTtalel ek Twv LOTEPWY MAvw anod 4,25
mm Kat éva “oTevt peyaAwv ayyelwv”, Sev mpéernel va SIaoTalel ek Twv
LOTEPWV MAVW anéd 5,25 mm

Adaipeon evog oTevT mou Sev £xel SlacTahel

Av TO oTevT Sev Slarepva TN BAGRN, EVEEXETAI VA XPEIWAOTEL va TO
apaipEoETE XWPIG va Exel SIAOTAAEL Z€ TIEPITTWON IOV 6€V CUVAVTATE
avtiotaon, PePawbeite 6Tl 0 KABETAPAG-06NYOG PBpiokeTal oe
OHOUEOVIKT) BEON OE OXEON HE TO OTEVT Kal ApaIPECTE TIPOCEKTIKA
TO OTEVT TPOG TOV KABETAPA-0dnyd. Av Tapatnpeite aocuvhBiot
avtioTacn kata Tnv andéoupon, adaipécTte OAOKANPO To cuoTNUA Pad],
wq eviaia povada, uTd AKTIVOOKOTTKY TTapakoAouBnan, clpdwva pe
TG 0dnyieq mou mepExovtal oty TIAPAypado 5.3 autol Tou
duAadiov.

10.4 avtiaiponeTahiakn Bepaneia.

* H BéATiotn diapkela TNG SIMAAG avTiaoneTaMakng Bepareiag dev
elval yvwoTr), aMAda ol kateuBuvTnpleg odnyieq KAWVIKAG TPAKTIKAG
ouvIoToLV TN Xoprynon aotupivng er’ adplotov padi Pe KAoTuSoypEeAn
yia TOUAGYIOTOV 6 Wrveg, Kal Tnv erprikuvon Tng Oepareiag pe
KAOTUGOYPEAN €wg 12 prveq oe aoBeveiq pe XaunAo  kivbuvo
apoppayiag.

Eival biaitepa onuavTikd yia Tov aoBevr) va akoAoubel TIG CUCTACEIG
Tou  OxeTiCovTal pe TV QVTIAWOTIETANAKN Beparmeia, peTd Tnv
enéppaon. H mpwipn Slakomr Tou avTIAIHOTIETANAKOD GAPUAKOL TTOU
TIEPIYPAdETAl PMOPET va QUENTEL TOV Kivouvo BpOuBWONG, EPdPAyHATOq
Tou Huokapdiou 1) Bavatou. Mpv and T Sievépyela TG SIASEPHIKIG
neppepkic TapéuBaong (PPI), edv TPoypapuaTiCETal XEPOLPYIKA
n odovTiaTpikn enépPaon ya v oroia anarteral n Slakorr| g
avTiaipOTETANAKNG Bepareiag, o 1aTpdg kat 0 acBevig Ba MpPémnel va
£EETAOOLY €AV TO OTEVT AMEAEUBEPWONG PAPHAKOU KAl N OXETICOUEVN
QUTIQIPOTIETANOKT|  Bepareia  amotelolv TNV KATAMNAN - eTthoyn
yia v PCl. Meta v PP, edv enpoketo va ouotabel n Slevepyeia
XEIPOUPYIKNG 1) 0SOVTIATPIKAG EMEUBAONG, Ot Kivouvol Kat Ta 0dEAN TNG
ev Moyw emnépPaong Ba mpénel va oTabpioTolv €vavTt Tou Tibavol
KIVEOVOU TIOL ETIIPEPEL N TIPWIPN AVACTOA TNG QVTIAIHOTIETANAKNG
Bepareiag.

11. Eyybnon
H ouokeul kai dha T €EapTAPATA TOU TNG €XOWV OXeSIAOTE,
KATAOKEVAOTE], Kal SOKILACTEL KAl CUOKELAOVTAL PE TO PEVIOTO ETHMESO
HETPWV TIPodLAGENG. N LVD Biotech EMTYATAI Tn ouokeun péXpl TNV
nuepopnvia AMEng, epdoov n cuokevaocia Sev £xel OTIACEL, TTapanoinOel
A KataoTpadel.

1. Opis produktu

Uwalniajgcy sirolimus stent obwodowy do naczyn LVD Biotech SL
angiolite BTK jest stentem wykonanym ze stopu kobaltowo-chromowego
L605, na ktéry natozono powtoke wykonana z sirolimusu i polimeréw. Stent
jest wstepnie zatozony na zestawie wprowadzajgcym, ktéry go rozprezy za
pomocag balonu w zmienionej chorobowo tetnicy wiericowej.

Stent jest zaprojektowany dla réznych $rednic tetnic dzigki dostosowaniu
jego  koncepcji  budowy otwartokomérkowej z  wystepujgcymi
naprzemiennie punktami taczacymi. Stent jest wycinany z rurki metalowej
przy uzyciu lasera. Nastepnie poddawany jest rozmaitym procesom, ktére
pozwalajg uzyska¢ powierzchnie gtadka, o blyszczacym wykorczeniu.

Powierzchnia stentu pokryta lekiem wynosi okoto 1,4 pg/mm?, przy czym
wigkszy stent (4,50 x 39 mm) zawiera maksymalng ilo$¢ leku, 339 pg.

Zestaw do zakladania stentu to cewnik balonowy systemu szybkiej
wymiany. W swojej najbardziej dystalnej czesci cewnik posiada rozprezajacy
sie balon. Balon ma rézne $rednice i diugo$ci, aby dostosowaé sig do
réznych rozmiaréw stentéw. Kiedy balon rozpreza sie, poszerza stent
i umieszcza go wewnatrz tetnicy. Nastepnie balon zostaje oprézniony i
usuniety, a stent pozostaje na stafe.

Na korpusie cewnika balonowego znajdujg si¢ znaczniki, ktore pozwalajg
operatorowi ustali¢ pozycje balonu podczas jego przemieszczania
w cewniku prowadzgcym bez kontroli fluoroskopowej, tak ze kiedy
zniknie ostatni znacznik, wiadomo ze, cewnik balonowy znajduje sie juz
blisko koficowki cewnika prowadzacego, u wejscia do tetnicy. Znacznik
znajdujacy sig najblizej przytacza cewnika jest odpowiedni dla dostgpu
udowego, a znacznik najbardziej dystalny — dla dostgpu ramiennego.

Czesé¢ dystalna cewnika pokryta jest trwalg, hydrofilowa powloka, ktdra
nadaje jej wiasciwosci slizgowe potrzebne do nawigacji wewnatrz tetnicy.
Czes¢ dystalna cewnika pokryta jest trwatg, hydrofiing powtoka, ktéra nadaje
jej bardzo Sliskie wiasciwosci potrzebne do nawigacji wewnatrz tetnicy.

Maksymalna érednica prowadnika wiericowego, nie powinna przekracza¢
0,36 mm = 0,014".

Dtugos¢ uzytkowa cewnika wynosi 142 cm, a diugos$¢ cafkowita 150 cm.

Stent dostarczany jest w nastepujacych diugosciach i $rednicach (pg. 31).

Aby rozprezy¢ stent, nalezy podigczy¢ proksymalne przytacze typu luer-
lock do strzykawki cisnieniowej wyposazonej w manometr. Dzigki cisnieniu,
ktdrego wysoko$¢ jest wskazywana na manometrze, balon zostaje
napefniony powodujac rozprezenie stentu do szacowanych srednic.

Na obu koricach balonu znajduig sie dwa radiocieniujgce znaczniki majace
na celu okreslenie jego diugosci i utatwienie uzytkownikowi ustalenia pozycii
balonu wewnatrz naczynia”

Zawartos$é

System stentu uwalniajgcego sirolimus do tetnic  peryferyjny,
skiadajgcy sie z powlekanego stentu zamontowanego na balonie na
koncu dystalnym systemu dostawczego (cewnik balonowy). Stent
zabezpieczony jest ostonka, a w $wietle cewnika balonowego znajduje
sie mandryn zabezpieczajacy. Stent jest zamkniety w podajniku oraz
w sterylnym opakowaniu. Opakowanie zawierajace jalowa zawarto$é
znajduje sie w kolejnym opakowaniu (alumioniowym)

Wykres krzywej podatnosci, wskazujgcy zakres ci$nieri roboczych.
Karta implantu.

Ulotka z instrukcjg obstugi.

2.Wskazania

Urzadzenie jest wskazane do leczenia przewleklych i ostrych zmian
chorobowych w tetnicach korficzyn dolnych ponizej kolana, a takze
zmian w tetnicach kolanowych i podkolanowych przy $rednicy naczynia
referencyjnego w zakresie =2 mm i <4,50 mm, w celu zwigkszenia
wewnetrznej Srednicy tetnicy, a w konsekwencji poprawienia przeptywu
krwi, w nastepujacych przypadkach:

Cigzkie chromanie
Krytyczne niedokrwienie koriczyny

3.Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do leczenia i/lub

przeciwplytkowego.

przeciwkrzepliwego

U pacjentéw z jednoznacznie zdiagnozowang alergig na metale cigzkie.

U pacjentéw, u ktérych zmiany chorobowe uniemozliwiajg catkowite
napetnienie balonu angioplastycznego i prawidtowe umiejscowienie
stentu.

U pacjentéw z nadwrazliwoscig lub alergig na sirolimus lub produkty
posrednie jego rozktadu i polimery akrylowe.

4.0strzezenia

Zaktadanie stentdw powinno odbywac sie w szpitalach posiadajgcych
pracownie specjalistyczne i personel mogacy w trybie pilnym wykona¢
zabieg kardiochirurgiczny lub, w razie braku odpowiedniej infrastruktury,
mogacy przekaza¢ pacjenta do pobliskiego o$rodka posiadajacego
wiasciwy oddziat.

Produktem mogg postugiwaé sie wyltacznie lekarze posiadajacy
doswiadczenie w  Pracowni Hemodynamiki, zaznajomieni  z
przezskornymi interwencjami peryferyjny i implantacja stentow.

Urzadzenie to jest urzadzeniem jednorazowego uzytku do zastosowania
tylko u jednego pacienta. NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAG
ANl UZYWAC POWTORNIE ZESTAWU, NIE NALEZY PONOWNIE
STERYLIZOWAC W CELU POWTORNEGO UZYCIA. Ponowne
zastosowanie produktu u innego pacjenta moze spowodowac
zakazenie krzyzowe, infekcie lub przeniesienie chordb zakaznych.
Ponowne zastosowanie produktu moze spowodowac jego uszkodzenie
i zmniejszy¢ jego skutecznos¢.

Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ termin
wazno$ci i nie uzywa¢ produktow po uptywie tego terminu.

Nalezy zastosowa¢ wiasciwe leczenie: antykoagulanty, wazodylatatory,
etc., zgodnie.

Z protokotem wprowadzania wewnatrznaczyniowych —cewnikow

peryferyjny.
Nalezy stosowac technike aseptyczng podczas wyjmowania urzgdzenia
z opakowania bezposredniego.

Nie wyciera¢ gazikami.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.
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Nie uzywaé srodkéw kontrastowych oleistych lub o wysokiej lepkosci,
ich stosowanie jest niewskazane wewnatrz naczynia krwiono$nego.

Nie uzywa¢ powietrza ani innego czynnika gazowego do napefniania
balonu, ktéry nalezy napetnia¢ mieszaning fizjologicznego roztworu soli i
$rodka cieniujacego (optymalnie 1:1)

Nalezy dobra¢ wiasciwy rozmiar produktu pod wzgledem $rednicy i
dtugoéci, w zaleznosci od rozlegtosci zmiany chorobowej stwierdzonej
w badaniu peryferyjny.

Wprowadza¢ 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.

Mozliwa interakcja produktu z innymi stentami uwalniajacymi leki nie byta
badana i dlatego, o ile to mozliwe, nalezy unika¢ ich stosowania.

Nie wystawia¢ produktu na dziatanie odpadéw szpitalnych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych tego produktu u kobiet
w okresie cigzy lub karmigcych piersia ani u mezczyzn, ktérzy chca
sptodzi¢ dziecko. Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na
ptodnoé¢ wykazaty toksyczny wptyw na rozrodczos¢. Nie zaleca sig
stosowania produktu u kobiet, ktére planuja ciaze, sa w okresie ciazy
lub karmig piersia.

5.8rodki ostroznosci
5.1 Srodki ostroznosci ogdine

Zaleca sig przechowywaé produkt w chiodnym i suchym miejscu (15°
-30° C), z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Jesli zostato uszkodzone, nie uzywaé
produktu.

Po uzyciu produkt stanowi zrodio potencjalnego zagrozenia. Postepowac
i usuna¢ go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi
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 bezpieczenstwa stosowania
produktu u pacjentéw, u ktdrych zmiane leczono wczesniej za pomoca
brachyterapii.

Stosowanie stentéw uwalniajgcych leki u pacjentéw i w przypadku zmian
niewymienionych w instrukcji obstugi moze doprowadzi¢ do wyzszego
ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych, np. zakrzepicy stentu,
zawatu migénia sercowego lub zgonu.

Stosowanie stentéw uwalniajacych leki u pacientéw i w przypadku zmian
niewymienionych w instrukcji obstugi moze doprowadzi¢ do wyzszego
ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych.

5.2 Srodki ostroznosci podczas przygotowywania produktu

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest w dobrym stanie i
usungé kazde urzadzenie nie budzace zaufania.

Nie przygotowywac¢ ani nie napelnia¢ wstepnie zestawu do zakladania
przed rozpoczeciem zabiegu ani przed umieszczeniem stentu w miejscu
zmiany chorobowej.

Nie dotyka¢ stentu palcami, gdyz czynno$¢ ta moze doprowadzi¢ do
zsunigcia stentu z balonu i uszkodzenia powtoki.

Nie prébowa¢ odczepia¢ stentu od zestawu do zaktadania jesli
stwierdzono, ze stent rusza sig lub nie jest prawidtowo umiejscowiony, w
tej sytuacii nie nalezy go uzywacé.

Nie probowaé rozprostowywania zagietej hypotuby (czesci proksymalnej
zestawu do zakfadania), gdyz mozna spowodowac jej peknigcie.

5.3 Srodki ostroznosci pr
implantacji-usuwania produktu

pozycj

* 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 kontynuowaé, az do wyjasnienia
przyczyny. Jesli stent nie moze dotrze¢ lub przej$¢ przez zmiane
chorobowa, zestaw nalezy usungé jako jeden zespot tacznie z cewnikiem
prowadzacym i prowadnikiem peryferyjny.

* Jedli podczas przesuwania wyczuwalny jest jaki$ opoér, nalezy zaprzestac
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przesuwania i ustali¢ jego przyczyng przed wykonaniem dalszych
czynno$ci.

Po rozpoczeciu rozprezania stentu, nie wolno podejmowaé préb jego
usuniecia ani korygowaé jego potozenia.

Nie manipulowaé, nie wprowadza¢ ani nie wycofywa¢ cewnika lub
prowadnika kiedy balon jest napetniony

Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego ciénienia, ktore jest podane
na etykiecie opakowania lub na zalgczonej krzywej podatnosci.

Jedli jest wyczuwalny jakikolwiek opér podczas dostepu do zmiany, w
trakcie wyjmowania systemu zakfadania lub usuwania stentu, ktérego
nie udato sie implantowaé, nalezy usungé cate urzadzenie jako jeden
zespdt :

- Nie wycofywa¢ systemu zakladania do wewnatrz cewnika
prowadzacego ani diugiego introduktora

- Ustawi¢ proksymalny znacznik balonu w potozeniu dystalnym
w stosunku do koncéwki cewnika prowadzacego lub diugiego
introduktora

- Przesuwac¢ prowadnik w tetnicy wiencowej do przodu, tak daleko jak
to jest mozliwe, w ramach bezpieczenstwa

- Dokreci¢ obrotowg zastawke hemostatyczng, tak aby szczelnie
mocowata cewnik prowadzacy lub dtugi introduktor i balon

- Wycofywaé, az do usunigcia cewnika prowadzacego lub diugiego
introduktora i cewnika balonowego jako jednego zespotu

- Na zakonczenie wyjgé prowadnik lub, gdyby podjeto decyzje
powtdrzenia implantacji, utrzyma¢ prowadnik w miejscu i umiescié
pozostate urzadzenia.

Natychmiast po implantacji, w razie koniecznosci ponownego
przejécia przez zastentowany obszar, nalezy zachowaé wszelkie $rodki
ostroznosci, aby nie zaburzyé geometrii stentu poprzez popchniecie go
prowadnikami lub balonami

6. Srodki ostroznosci: Bezpieczenstwo MRI[1]:
W  badaniach przedklinicznych dotyczacych chromowo-kobaltowych
stentéw uwalniajgcych leki wykazano, w konfiguracji pojedynczej i
wielokrotnej, Zze sg one bezpieczne do stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego po spetnieniu pewnych warunkow:

statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej maksymalnie 3 T;

maksymalny gradient przestrzenny wynoszacy 720 Gs/cm;

maksymalny specyficzny wskaznik absorpcii (specific absorption rate,
SAR) usredniony dla catego ciala wynoszacy 3,0 W/kg w ciggu 15 minut
badania metoda rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych w warunkach statycznego pola magnetycznego
o indukcji 3,0 T przy maksymalnym specyficznym wskazniku absorpcii
ugrednionym dla catego ciata wynoszacym 2.0 W/kg w ciggu 15 minut
badania metoda rezonansu magnetycznego wzrost temperatury w
przypadku pojedynczego stentu wyniést niewiele ponad 1°C, natomiast w
przypadku pary naktadajgcych sig stentéw — mniej niz 2°C.”

Nie prowadzono badan Klinicznych lub nieklinicznych w celu wykluczenia
mozliwosci migracji stentu przy natezeniach pola przekraczajacych 3,0
Tesli. Nie zaleca sig 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 magnetycznego o indukcji
powyzej 3 T.

Jako$¢ obrazéw MR moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar przylega lub
znajduje sig bardzo blisko stentu.

7. Interakcje lekowe

Pomimo braku specyficznych informacji klinicznych, leki dziatajgce za
posrednictwem tego samego biatka wigzacego (FKBP) co sirolimus
moga zakiéca¢ jego dziatanie. Z kolei silne inhibitory CYP3A4 (np.
ketokonazol) moga powodowa¢ wzrost ekspozycji na sirolimus do
pozioméw zwiazanych z wptywem ustrojowym, szczegdlnie w przypadku
wszczepienia wielu stentow. Nalezy takze pamigta¢ o ustrojowej obecnosci
sirolimusu  w  przypadku jednoczesnego leczenia pacjentéw lekami
immunosupresyjnymi.

8. Potencjalne zdarzenia niepozadane / powiktania
Potencjalne zdarzenia niepozadane i/lub powiktania, ktére moga wystapic¢
przed, w trakcie i po zabiegu, obejmuja migdzy innymi:

* Zgon

[1] Dane zebrano za pomoca stentéw poszukiwania bibliograficzne na
rynku taki sam skfad.

Ostry zawat migénia sercowego

Niestabilna dusznica bolesna

Udar mdzgu / zator /zakrzepica

Zabieg CABG w trybie pilnym

Zapalenie wsierdzia

Reakcja alergiczna na metale, leki, $rodki

przeciwzakrzepowe lub na $rodek cieniujgcy

przeciwptytkowe/

Skurcz tetnicy wieicowsj

Upoéledzona czynno$¢ hemodynamiczna serca
Arytmia
Tetniak lub tetniak rzekomy

.

Zakazenia

Calkowite zamknigcie tetnicy wiencowej /zakrzepica / zator stentu

.

Reokluzja w leczonym odcinku naczynia: restenoza

.

Perforacja lub rozwarstwienie leczonego obszaru

Przetoka tetniczo-zylna

.

Niedoci$nienie-nadcisnienie tetnicze
* Krwotok miejscowy lub krwiak w miejscu dostepu

Potencjalne, niewymienione wczesniej zdarzenia niepozadane zwigzane z
codziennym podawaniem sirolimusu obejmuja:

* Niedokrwisto$¢

Bol stawow

Biegunke

Srédmigzszowa chorobg pluc

Zaburzenia czynno$ci watroby

Hipercholesterolemie

Hipertrojglicerydemie

Nadwrazliwo$¢, w tym reakcje anafilaktyczne

.

Hipopotasemie

Leukopenie

.

Chtoniaka i inne nowotwory ztosliwe

.

Trombocytopenig

9. Indywidualizacja terapii

Przed uzyciem produktu nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka dla
danego pacjenta. Czynniki, o ktérych nalezy pamigta¢ to ocena ryzyka
terapii przeciwptytkowej. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé u
pacientéw z zapaleniem zofgdka lub niedawnymi czynnymi wrzodami
solgdka.

10. Spos6b uzycia
10.1 Konieczne wyposazenie
* Jatowy roztwér soli fizjologicznej, heparynizowany.

« Srodek cieniujacy (uzywaé érodki cieniujgce zalecane do stosowania
wewnatrznaczyniowego).

Leczenie dostosowane do procedury.

Prowadnik peryferyjny 0.014”, nie uzywa¢ innych rozmiaréw prowadnika.

Introduktor ~ (koszulka ~wprowadzajgca) z obrotowg zastawka
hemostatyczng tej samej wielkosci lub wigksza niz 5F (za wyjatkiem
stentéw o $rednicy 4 i 4.5 mm, do ktérych zaleca sie 6F). Nie stosowac
mnigjszych introduktoréw, gdyz cewnik mogtby ulec uszkodzeniu i
straci¢ swojg przydatnose.

Cewnik prowadzacy lub diugi introduktor.

Zastawka hemostatyczna.

.

Kranik tréjdrozny.

Przediuzacze.
* Urzadzenie inflacyjne (strzykawka ci$nieniowa z manometrem).

* Kika standardowych strzykawek 10-20 cc z jatowym roztworem soli
fizjologicznej do przeptukiwania systemu.

10.2 Przygotowanie systemu
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Srednica stentu musi pasowaé do $rednicy naczynia docelowego, a jego
diugo$¢ do diugosci zmiany chorobowej. Aby zapewni¢ petne pokrycie
zmiany powinien by¢ on nieco diuzszy.

Wyjaé cewnik z podajnika ochronnego. Sprawdzi¢, czy rozmiar jest
prawidtowy. Usuna¢ ostonke i mandryn ochronny z koncéwki cewnika
balonowego. Przeptuka¢ $wiatlo cewnika jatfowym roztworem soli
fizjologicznej wstrzykujac go strzykawka do koncowki cewnika, az ptyn
wyptynie przez port wejsciowy dla prowadnika. Nie wyciera¢ gazikami.

Skontrolowa¢ stent, aby upewni¢ sig, ze jest umieszczony pomiedzy
znacznikami cieniujgcymi; w razie stwierdzenia przemieszczenia stentu,
nie nalezy go uzywac.

Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do przediuzacza, a przediuzacz do
przytacza typu luer systemu zaktadania. Opcjonalnie mozna poditgczy¢
strzykawke cisnieniowa do kranika tréjdroznego.

Zamkna¢ przeplyw powietrza przez balonu.

Podtaczy¢ strzykawke 10-20 ml wypetniong w jednej trzeciej roztworem
soli fizjologicznej do zaworu tréjdroznego.

Otworzy¢ potaczenie kranika tréjdroznego miedzy strzykawka a
cewnikiem.

Przesuna¢ ttoczek strzykawki do gory (zaleca sig trzymac strzykawke w
pozycji pionowej), co pozwoli usunaé pecherzyki powietrza w kierunku
plynu.

Kiedy pecherzyki przestang sie wydostawac, pozostawi¢ menisk
mieszaniny w zaworze i zamkna¢ kranik tréjdrozny od strony cewnika.
Odtgczy¢ strzykawke.

Podfaczy¢ urzadzenie do napefniania z 1/3 mieszaniny $rodka
cieniujgcego i roztworu soli fizjologicznej w proporcji 1:1 (wlasciwie
przepltukane) do kranika tréjdroznego i do przediuzacza. Nie stosowac
cisnienia, gdyz mogtoby to spowodowa¢ odtgczenie stentu.

NIEBEZPIECZENSTWO: jesli po zastosowaniu podcignienia przez 1 minute
pecherzyki powietrza nie przestaja przedostawaé sie z cewnika w kierunku
strzykawki, moze to byé objawem nieszczelnodci lub pekniecia cewnika
balonowego lub braku hermetycznosci przytaczy strzykawka-kranik
tréjdrozny. Jesli po sprawdzeniu przytaczy nadal pojawiaja sie pecherzyki
powietrza, nie uzywaé urzadzenia. Nalezy zwréci¢ je do producenta lub
dystrybutora w celu zbadania.

10.3 Technika implantaciji

Kroki wstepne
* Wprowadzi¢ introduktor zgodnie ze wskazdéwkami producenta.

* Podigczy¢ zastawke hemostatyczng do przylacza cewnika
prowadzacego lub diugiego introduktora, zastawka pozostaje zamknigta.
Woprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez introduktor lub bezposrednio
przez diugi introduktor zgodnie ze wskazéwkami producenta i upewni¢
sie, ze jest umiejscowiony u wejécia do tetnicy wiericowsj. Wstrzyknac
$rodek cieniujacy poprzez cewnik prowadzacy lub diugi introduktor, aby
upewni¢ sie, ze jest prawidtowo umieszczony i umozliwia dostep do
tetnicy wiencowe;.

Otworzy¢ zastawke hemostatyczng, aby przeprowadzi¢ prowadnik
0.014”. Po przejsciu prowadnika przez zastawke hemostatyczna,
nalezy ja zamkng¢, 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. Poda¢ s$rodek
cieniujgcy, aby ustali¢, czy prowadnik jest prawidtowo umiejscowiony.

Technika implantaciji

* Zaleca sig predylatacje zmiany cewnikiem balonowym do plastyki tetnic
peryferyjiny. Aby wykona¢ predylatacie zmiany, nalezy postgpowac
zgodnie ze wskazéwkami producenta cewnika balonowego. Przystapi¢
nastepnie do implantaciji stentu.

Whprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnej koncowki
systemu zaktadania.

Otworzyé ponownie zastawke hemostatyczna, aby umozliwi¢ przejscie
stentu przez zastawke. Zamkngé zastawke po przejsciu stentu. W
razie napotkania oporu, nie przesuwa¢ zestawu do zaktadania poprzez
zastawke hemostatyczng. Uwaza¢, zeby zastawka hemostatyczna nie
uszkodzita korpusu cewnika, co mogtoby pézniej wplyna¢ na inflacie/
deflacje balonu.

Zestaw stentu na prowadniku nalezy wprowadzaé ostroznie poprzez
cewnik prowadzacy pod kontrolg fluoroskopowa, az do osiggniecia
miejsca poddawanego leczeniu. Upewni¢ sig, ze prowadnik wysuwa sie
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przez port wejsciowy prowadnika cewnika balonowego (okoto 25 cm od
korcowki cewnika balonowego)

Umieéci¢ stent w obrebie zmiany chorobowej, w tym celu ustawi¢
znaczniki radiocieniujgce po obu stronach zmiany. Przed rozprezeniem
stentu, nalezy sprawdzié za pomoca fluoroskopii o wysokiej
rozdzielczo$ci, czy nie ulegt on uszkodzeniu lub przemieszczeniu
podczas wprowadzania.

W celu pefnego rozprezenia stentu nalezy utrzymac cisnienie napefniania
przez 15-30 sekund, w zaleznosci od zmiany. Nie przekraczac¢
zalecanego maksymalnego ci$nienia rozprezania (RBP), ktdre jest
podane na etykiecie i na krzywej podatnosci.

Aby osiggna¢ optymalne rozprezenie, stent powinien przylega¢ do
Sciany tetnicy, gdyz w przeciwnym razie mogiby przemiescic sie
podczas usuwania balonu. Srednica balonu powinna by¢ nieco wigksza
od érednicy naczynia, aby umozliwi¢ elastyczne cofnigcie stentu
po opréznieniu balon. Nalezy stosowa¢ tabele podatnosci, w celu
prawidtowego rozprezenia, gdyz zbyt duzy rozmiar balon moze réwniez
spowodowac rozwarstwienie tetnicy.

Pociggna¢ do tytu tloczek strzykawki cignieniowej, aby oprézni¢ balon.
Zastosowaé podcisnienie od 15 do 30 sekund w zaleznosci od wielko$ci
balonu. Przed poruszeniem cewnika upewni¢ sig, czy balon zostat
catkowicie oprézniony (za pomoca fluoroskopii).

W warunkach podcinienia w urzadzeniu do inflacji i utrzymujac pozycie
prowadnika, wyja¢ cewnik z miejsca zmiany. Utrzymaé prowadnik w
pozyciji na wysokosci poszerzonego zwezenia.

Wykona¢ angiografie poprzez cewnik prowadzacy, aby potwierdzi¢
prawidtowa implantacje stentu.

Utrzymywa¢ prowadnik na wysokosci poszerzonego zwezenia przez 30
minut po angioplastyce. W przypadku dostrzezenia zakrzepu dookota
stentu, podac leki trombolityczne. Kiedy angiografia potwierdzi dylatacje
ostroznie usung¢ prowadnik i cewnik balonowy przez ztgcze.

Wyja¢ cewnik prowadzgcy przez introduktor.

Pozostawi¢ introduktor w miejscu, az wskazniki hemodynamiczne
powréea do normy. Zatozy¢ szwy standardowo.

« Dodatkowe

poszerzanie gdzie zostat i stent

Jesli rozmiar stentu w stosunku do $cian naczynia jest niewystarczajgcy,
mozna zastosowaé technike postdylatacji przy pomocy wigkszego
balonu. W tym celu, nalezy wprowadzi¢ cewnik balonowy (powinien by¢
niepodatny) na wysokos$¢ zatozonego stentu i przystapic¢ do rozprezania
zgodnie z zaleceniami producenta.

Dodatkowa rekomendacja: nie nalezy rozprezaé ponownie matego
stentu “small stent” powyzej 3 mm, nie nalezy rozprgza¢ ponownie
$redniego stentu “medium stent” powyzej 4.25 mm, a duzego stentu
“large stent”, nie nalezy rozprgza¢ ponownie powyzej 5.25 mm.

L ie niero. stentu

Jedli stent nie przechodzi przez zmiang, moze okazaé sig konieczne
wycofanie go bez rozprgzania. Przy braku oporu, nalezy sprawdzi¢,
czy cewnik prowadzacy jest ustawiony wspotosiowo wzgledem stentu
i wyciagna¢ ostroznie stent w kierunku cewnika prowadzacego. W razie
stwierdzenia nietypowego oporu w trakcie wycofywania, nalezy wyja¢
caly system en bloc, jako jeden zespdt, pod kontrolg fluoroskopii,
zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w punkcie 5.3 niniejszej broszury.

10.4 Terapia przeciwptytkowa

* Optymalny czas trwania podwdjnej terapii przeciwptytkowej jest
nieznany, jednakze wytyczne dotyczace praktyki klinicznej zalecaja
podawanie aspiryny przez czas nieokreslony oraz klopidogrelu przez co
najmniej 6 miesigcy, przy czym podawanie klopidogrelu mozna wydtuzy¢
do 12 miesiecy u pacjentow, u ktérych ryzyko krwawienia jest niskie.

Jest bardzo wazne, aby pacjent przestrzegat zalecen dotyczgcych
terapii przeciwptytkowej po interwencji. Przedwczesne przerwanie terapi
przeciwplytkowej moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zakrzepicy, zawatu
migsnia sercowego lub zgonu. Przed przystapieniem do przezskénej
interwencji obwodowej (percutaneous peripheral intervention, PPI), jesli
planowana jest operacja chirurgiczna lub stomatologiczna wymagajaca
przerwania leczenia przeciwplytkowego, lekarz i pacjent powinni
rozwazy¢, czy stent uwalniajgcy lek oraz terapia przeciwplytkowa to
odpowiednia metoda PPI. Po przeprowadzeniu PP, jedli zalecona
zostanie operacja chirurgiczna lub stomatologiczna, zagrozenia i korzysci
zwigzane z takg operacjg nalezy zestawi¢ z mozliwymi zagrozeniami
2zwigzanymi z przedwczesnym przerwaniem terapii przeciwplytkowe;.

11. Gwarancja

Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaly zaprojektowane,
wyprodukowane, — przetestowane i opakowane z zachowaniem
najwyzszego poziomu srodkéw ostroznosci.

NEDERLANDS

1. Beschrijving van het product

De LVD Biotech SL angiolite BTK sirolimus-eluerende perifere stent
is een stent gemaakt van een chroomkobaltlegering genaamd L605,
waarop een bekleding bestaande uit een mengsel van sirolimus en
polymeren is aangebracht. Bij levering is de stent voorgemonteerd op een
plaatsingssysteem dat de stent in de te behandelen slagader expandeert
met behulp van de distale ballon.

De stent heeft een opencellig ontwerp met afwisselende verbindingsbruggen
om de stent goed passend te maken voor verschillende slagaderdiameters.
De stent wordt vervaardigd door het met behulp van een laser insnijden van
metaalbuisjes. Daarna wordt hij onderworpen aan diverse behandelingen
om de opperviakte te voorzien van een gladde en soepele afwerking.

Het gehalte aan stentgeneesmiddel is ongeveer 1,4 ug/mm?, waarbij de
grotere stent (4,560x39 mm) de maximale hoeveelheid geneesmiddel heeft,
339 pg.

Het stentplaatsingssysteem bestaat uit een snelwissel-ballonkatheter. Op
het distale deel is de katheter voorzien van een vulbare ballon. De ballon
kan verschillende diameters en lengtes hebben, zoals passend voor de
verschillende stentconfiguraties. Wanneer de ballon wordt gevuld, maakt
deze de stent wijder en vouwt hem uit tegen de slagader. Daarna wordt de
ballon leeggelaten en verwijderd, terwijl de stent permanent geimplanteerd
blit.

De katheterschacht is voorzien van markeringen om de gebruiker te
helpen bij het berekenen van de positie van de katheter terwijl deze
zonder réntgendoorlichting door de geleidekatheter wordt opgevoerd.
Wanneer de laatste markering verdwiint, betekent dit dat de katheter
reeds nabij de punt van de geleidekatheter is en vervolgens de slagader
binnen zal gaan. De markering het dichtste bij de katheteradapter is voor
femorale geleidekatheters en die op de grootste afstand is voor brachiale
geleidekatheters.

Het distale deel van de katheter is bedekt met een duurzame hydrofiele
bekleding als glijmiddel voor de katheter, zodat deze door slagaders kan
worden gevoerd.

De maximale doorgangsdiameter voor de voerdraad mag niet groter zijn
dan 0,36 mm = 0,014".

De bruikbare lengte van de katheter is 142 cm, bij een totale lengte van
150 cm.

De stent wordt in de volgende stentlengtes en stentdiameters geleverd
(pg. 31).

Voor het expanderen van de stent moet het proximale luer-lock-aansluitstuk
worden aangesloten op een vulapparaat met een manometer. Voor het
expanderen van de stent tot een voorspelbare diameter wordt de ballon
gevuld tot de door de manometer aangegeven druk. Op elk van de twee
uiteinden van de ballon bevindt zich een radiopake markering om zijn lengte
te markeren en om de gebruiker te helpen bij het bepalen van de positie
wanneer de ballon zich in de patiént bevindt.

Inhoud

* Een sirolimus-eluerend perifeer stentsysteem, dat de beklede stent
bevat die is voorgemonteerd op zijn plaatsingssysteem (ballonkatheter).
De stent wordt beschermd door een schacht en een stilet die in het
geleide-inbrenglumen is gestoken. De stent is in een houder en in een
steriele zak geplaatst. De zak met steriele inhoud is op zijn beurt in een
tweede foliezak geplaatst.

* Een kaart met de compliantiecurve die het werkdrukbereik weergeeft
* Een implantaatkaart
* Een bijsluiter met gebruiksaanwijzing

2. Indicaties

Het hulpmiddel is bedoeld voor de behandeling van chronische en acute
arteriéle laesies in de onderste ledematen onder de knie (BTK), evenals
voor popliteale en infrapopliteale laesies, met een referentievaatdiameter
tussen =2 mm en <4,50 mm, met als doel het vergroten van de inwendige
diameter van een slagader en het verbeteren van de bloeddoorstroming in
de volgende gevallen:

* ernstige claudicatio,

« kritieke ischemie in ledematen.
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3. Contra-indicaties
* Er geldt een contra-indicatie voor trombocytenaggregatieremmende
therapie en/of antistollingstherapie.

* Patiénten met een duidelijke diagnose van allergie voor zware metalen.

* Patiénten met laesies die het volledig vullen van een angioplastiekballon
of het correct plaatsen van een stent onmogelijk maken.

* Patiénten met een overgevoeligheid of allergie voor sirolimus of
bijproducten daarvan en voor acrylaatpolymeren.

4. Waarschuwingen

* De stentimplantatie moet worden uitgevoerd in een ziekenhuis dat
beschikt over noodvoorzieningen voor openhartoperaties of, bij het
ontbreken daarvan, in een ziekenhuis met gemakkelijke toegang tot een
ander ziekenhuis waar dit soort operaties kunnen worden uitgevoerd.

* Het product mag alleen worden gebruikt door artsen met ervaring in
hemodynamiek en die vertrouwd zijn met percutane interventie en
stentimplantatie.

* Het hulpmiddel is ontworpen voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.
DE STENT NIET OPNIEUW STERILISEREN OF HERGEBRUIKEN,
HERNIEUWDE BEWERKING IS VERBODEN. Hergebruik van het
product bij een andere patiént kan kruisbesmetting, infecties of
overdracht van besmettelike ziekten van een patiént naar een andere
tot gevolg hebben. Hergebruik van het product kan wijzigingen in het
product veroorzaken en invioed hebben op de doeltreffendheid ervan.

* Het product wordt steriel geleverd. Controleer de vervaldatum en gebruik
producten die voorbij deze datum zijn niet.

* Dien de patiént geschikte medische behandeling toe: anticoagulantia,
vasodilatatoren enzovoorts, volgens het protocol voor inbrengen van
intravasculaire katheters.

* Gebruik aseptische technieken bij het uithemen van het product uit zijn
primaire verpakking.

* Niet drogen met gaasjes.
* Stel het plaatsingshulpmiddel niet bloot aan organische oplosmiddelen.

* Gebruik geen olieachtige of zeer viskeuze contrastmiddelen die
ongeschikt zijn voor intravasculair gebruik.

* Gebruik geen lucht of gasvormige media voor het vullen van de ballon,
deze moet worden gevuld met een mengsel van zoutoplossing en
contrastvloeistof (bij voorkeur 1:1).

* Selecteer de geschikte productmaat, wat betreft diameter en lengte,
zoals passend bij de grootte van de laesie die met réntgendoorlichting
is waargenomen.

* Voer het product op over de voerdraad met behulp van
réntgendoorlichting. Voer het product niet op zonder de voerdraad erin.

* Laat stents met verschillende samenstellingen niet overlappen.

* De mogelijke interactie van het product met andere drug-eluting stents
is niet onderzocht en moet daarom zo veel mogelijk worden vermeden.

* Stel het product niet bloot aan ziekenhuisafval.

* Er zijn met dit product geen onderzoeken uitgevoerd bij zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven of bij mannen die kinderen
willen. In vruchtbaarheidsonderzoeken bij dieren is toxiciteit voor de
voortplanting aangetoond. Het gebruik van het product bij vrouwen die
proberen zwanger te worden of die zwanger zijn of borstvoeding geven,
wordt afgeraden.

5. Voorzorgsmaatregelen
5.1 Alg

Aanbevolen wordt het product op een koele, droge plaats (15°-30° C) te
bewaren, verwijderd van direct zonlicht.

e voorzor 1

Inspecteer de verpakking. Wanneer deze is beschadigd, mag u het
product niet gebruiken.

Na gebruik kan dit hulpmiddel biologisch gevaarlijk zijn. Behandel en
voer het af in overeenstemming met de algemeen aanvaarde medische
praktijken en de relevante lokale, provinciale of nationale wetten en
normen.

De foliezak is niet steriel. De steriele beschermbarriere is de plastic zak.

* De veiligheid en werkzaamheid van het product bij patiénten bij wie een
laesie eerder is behandeld met brachytherapie zijn nog niet vastgesteld.

* Het gebruik van drug-eluting stents bij patiénten en laesies die niet zijn
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vermeld in de gebruiksaanwijzing kan een groter risico op bijwerkingen,
zoals stenttrombose, myocardinfarct of overlijden betekenen.

* Het gebruik van drug-eluting stents bij patiénten die niet zijn vermeld in
de gebruiksaanwijzing kan een groter risico op bijwerkingen tot gevolg
hebben.

5.2 Voor g

1 bij pre eiding

* Inspecteer het product alvorens het te gebruiken om te garanderen dat
het in perfecte staat is en voer een hulpmiddel dat niet lijkt te voldoen af.

* U mag het plaatsingssysteem pas voorbereiden of vooraf vullen als u
bent begonnen met de procedure of met het uitvouwen van de stent
bij de laesie.

* U mag de stent niet met de vingers hanteren, als gevolg van deze
handeling kan de stent loskomen van de ballon en de bekleding
beschadigd raken.

* U mag niet proberen de stent los te maken van zijn plaatsingssysteem.
Wanneer u verplaatsing van de stent, een ongeschikte stentlocatie of
krimpen waarneemt, mag u de stent niet gebruiken.

* U mag niet proberen een geknikte hypobuis (proximaal deel van het
plaatsingssysteem) recht te buigen, hierdoor kan de buis kapotgaan

5.3 Voor gt 1 bij het op ),
terugtrekken van het product

en, en

* Bij de behandeling van meervoudige laesies moet u met de meest distale
laesies beginnen, gevolgd door de proximale laesies.

Voer het hulpmiddel altjd op onder réntgendoorlichting. Als u
weerstand waarneemt, mag u pas verder gaan nadat u de oorzaak hebt
vastgesteld. Als de stent de laesie niet kan overbruggen of bereiken,
moet u het gehele systeem (inclusief de geleidekatheter en de voerdraad)
als een enkele eenheid verwijderen.

Als u weerstand waarneemt tijdens het opvoeren, moet u stoppen
met het opvoeren en de oorzaak van de weerstand bepalen voordat
u verdergaat.

Nadat u met de stentexpansie bent begonnen, mag u de stent niet
verwijderen of verplaatsen.

De katheter of voerdraad niet manipuleren, opvoeren of terugtrekken
terwijl de ballon gevuld is.

U mag de maximaal aanbevolen druk zoals aangeduid op het etiket en
de bijgevoegde compliantiecurve niet overschrijden.

Als u weerstand waarneemt tijdens het benaderen van de laesie, bij het
terugtrekken van het plaatsingssysteem of bij het terugtrekken van een
stent die niet konden worden geimplanteerd, moet het gehele systeem
als een enkele eenheid worden verwijderd:

- trek het plaatsingssysteem niet terug in de geleidekatheter of lange
introducer,

- positioneer de proximale ballonmarkering distaal van de punt van de
geleidekatheter of lange introducer,

- voer de voerdraad zo ver als veilig mogelijk is op in de anatomie,

- draai de hemostaseklep vast zodat deze de geleidekatheter of lange
introducer en de ballon goed vastgrijpt,

- verwijder de geleidekatheter of lange introducer en de ballonkatheter
samen als een enkele eenheid,

- verwijder tot slot de voerdraad of, wanneer u opnieuw een implantatie
wilt beginnen, laat u de voerdraad in positie en plaatst de overige
hulpmiddelen.

Let direct na de implantatie en wanneer u de stent opnieuw moet
passeren zeer goed op dat u niet met een voerdraad of ballon tegen
de stent duwt, zodat de structuur van de stent niet wordt aangetast.

6. Voorzorgsmaatregelen: MRI-veiligheidsinformatie [1]:
In preklinische onderzoeken is aangetoond dat drug-eluting stents van
chroom/kobalt, afzonderlijk en in over elkaar liggende configuraties, onder
bepaalde voorwaarden veilig zijn voor magnetische resonantie:

.

een statisch magneetveld met een intensiteit gelijk aan of kleiner dan
een sterkte van 3 tesla,

een maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm,

een maximale, over het gehele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 3,0 W/kg bij 15 minuten magnetisch

[1] Deze gegevens werden bibliografisch verkregen door te zoeken naar
geverfde stents met dezelfde samenstelling. Drug interactie

resonantie-onderzoek.

In niet-klinische tests met een statische magnetische resonantiesterkte van
3,0 tesla en een maximale, over het gehele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (specific absorption rate,SAR) van 2,0 W/kg was na 15
minuten magnetisch resonantie-onderzoek de temperatuurstijging voor een
enkele stent ists meer dan 1 °C, terwijl deze bij een overlappend paar stents
minder dan 2 °C was.

Er zijn geen klinische of niet-klinische onderzoeken uitgevoerd om de
mogelijkheid van stentmigratie bij een veld met een sterkte groter dan 3,0
tesla uit te sluiten. Het uitvoeren van MR-tests bij een sterkte groter dan 3,0
tesla wordt afgeraden.

De MRI-kwaliteit kan worden beinvioed als het belangwekkende gebied
aangrenzend aan of zeer dicht bij de stentpositie is.

7. Geneesmiddelinteractie

Hoewel er geen specifieke Klinische gegevens beschikbaar zijn, kunnen
geneesmiddelen die werkzaam zijn via hetzelfde bindingseiwit (FKBP) als
sirolimus de werkzaamheid van siromilus verstoren. Op hun beurt kunnen
krachtige CYP3A4-remmers (zoals ketoconazol) een grotere blootstelling
aan sirolimus veroorzaken, tot gehaltes die gepaard gaan met systemische
effecten, in het bijzonder wanneer meerdere stents zijn geimplanteerd.
Men dient ook rekening te houden met de systemische aanwezigheid
van sirolimus bjj de behandeling van een patiént die geliktidig
immunosuppressiva krijgt.

8. Mogelijke bijwerkingen/complicaties
Mogelijke bijwerkingen en/of complicaties die zich voor, tijdens of na de
procedure kunnen voordoen, zijn onder meer de volgende:

.

overlijden

acuut myocardinfarct

instabiele angina

ictus/embolie/trombose

spoedbypassoperatie

endocarditis

allergische reacte op de metalen, de geneesmiddelen,
trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia of contrastmiddelen

vasospasme

hemodynamische verslechtering

aritmie

aneurysma of pseudo-aneurysma

.

infecties

totale occlusie van de slagader/trombose/stentembolisatie

.

hernieuwde occlusie van het behandelde gebied: restenose

.

perforatie of dissectie van het behandelde gebied

arterioveneuze fistel

.

hypertensie/hypotensie

plaatselike bloedingen met hematoom op de plaats van insertie

Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met de dagelijkse toediening van
sirolimus en niet eerder zijn aangegeven:

* anemie

artralgie

diarree

interstitiéle longziekte

afwilkende leverfunctie

hypercholesterolemie

hypertrygliceridemie

overgevoeligheid, inclusief anafylactische reacties

.

hyponatriémie

leucopenie

.

lymfoom en andere maligne neoplasmen

.

trombocytopenie

9. Individualisering van de behandeling

Voordat u het product gaat gebruiken, moet u voor elke patiént de
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risico’s en voordelen afwegen. Factoren warmee u rekening moet
houden, zijn onder meer een evaluatie van de risico’s van het gebruik van
trombocytenaggregatieremmende therapie. U moet speciale aandacht
besteden aan patiénten met gastritis of een recentelijk actieve maagzweer.

10. Gebruiksinstructies
10.1 Benodigde apparatuur

* Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Contrastmiddel (gebruik contrastmiddelen die zijn geindiceerd voor
intravasculair gebruik).

Correct medisch voorschrift voor de procedure.

Voerdraad van 0,014”, gebruik nooit een andere maat voerdraad.

Introducer met hemostaseklep waarvan de maat gelijk aan of groter dan
5F is (behalve voor stentdiameters van 4 en 4,5 mm, waarvoor 6F wordt
aanbevolen). Gebruik geen kleinere maten, omdat deze de katheter
kunnen beschadigen of onbruikbaar kunnen maken

Geleidekatheter of lange introducer.

Hemostaseklep.

Driewegkraan.

Verlengslangen.

Vulapparaat (handpomp met ingebouwde manometer).

Diverse standaard 10-20 ml spuiten met fysiologische zoutoplossing
voor het spoelen van het systeem

10.2 Voorbereiding van systeem

De stentdiameter moet passend zijn voor de referentievaatdiameter,
evenzo moet de lengte passend zijn voor de laesielengte. Bij voorkeur is
de stent iets langer om te garanderen dat de gehele laesie wordt bedekt.

Verwijder de katheter uit de beschermende houder. Controleer of het de
juiste maat is. Verwijder de beschermende huls en stilet uit de ballon.
Spoel het geleidelumen met steriele fysiologische zoutoplossing door
middel van injectie met een injectiespuit vanaf de punt totdat deze uit de
inbrengpoort van de voerdraad komt. Niet drogen met gaasjes.

Inspecteer de stent om te garanderen dat deze zich tussen de radiopake
markeringen bevindt. Indien u opmerkt dat de stent is verplaatst, mag u
hem niet gebruiken.

Sluit een driewegkraan aan op een verlengslang en sluit de verlengslang
aan op het luer-aansluitstuk van het plaatsingssysteem. Eventueel kan
de vulpomp worden aangesloten op de driewegkraan.

Sluit de luchtdoorgang door de ballon af.

Sluit een 10-20 ml spuit die voor een derde is gevuld met fysiologische
zoutoplossing aan op de driewegkraan.

Open de driewegkraanverbinding tussen de spuit en de katheter.

Trek de plunjer van de spuit omhoog om de luchtbellen uit de vioeistof te
laten (houd de injectiespuit in een verticale positie).

Wanneer er geen luchtbellen meer komen, zorgt u dat de meniscus
van de oplossing in de afsluiter staat en sluit de driewegkraan bij het
katheterdeel. Verwijder de spuit.

Sluit het vulapparaat dat voor 1/3 deel is gevuld met een 1:1-mengsel
van contrastmiddel en zoutoplossing (goed gespoeld) aan op de
driewegkraan en de verlengslang. Oefen geen druk uit, aangezien de
stent hierdoor los zou kunnen komen.

GEVAAR: Als er na 1 minuut onderdruk nog steeds luchtbellen uit de
katheter in de spuit komen, kan dit een duidelijke aanwijzing zijn dat de
ballonkatheter lekt of kapot is of dat de aansluitingen tussen de spuit
en de driewegkraan niet goed verzegeld zijn. Als u na controle van de
aansluitingen nog steeds luchtbellen ziet, mag u het hulpmiddel niet
gebruiken. Retourneer het hulpmiddel voor inspectie aan de fabrikant of
distributeur.

10.3 Implantatietechniek

Voorbereidende stappen
* Breng de introducer in volgens de instructies van de fabrikant.

* Sluit de hemostaseklep aan op het aansluitstuk van de geleidekatheter
of op de lange introducer, laat de klep dicht. Breng de geleidekatheter
in door de introducer of rechtstreeks door de lange introducer volgens
de instructies van de fabrikant en zorg ervoor dat hij bij de toegang
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tot de slagader is gepositioneerd. Injecteer contrastvioeistof door de
geleidekatheter of lange introducer om te controleren dat deze juist is
gepositioneerd en toegang verschaft tot de slagader.

Open de hemostaseklep om de 0,014" voerdraad erdoor te laten
passeren. Zodra de voerdraad de afsluiterklep overbrugt, verzegelt
u de klep om bloedverlies te voorkomen. Gebruik percutane
interventietechnieken om de 0,014” voerdraad in de laesie te plaatsen
en gebruik réntgendoorlichtingstechnieken om de positie te allen tijde te
volgen. Controleer met een infusie van contrastvioeistof of de voerdraad
correct is gepositioneerd.

Implantatietechniek

Predilatatie met een dilatatieballonkatheter wordt aanbevolen. Volg de
instructies van de fabrikant van de ballonkatheter voor predilatatie van de
laesie. Vervolgens gaat u verder met de stentimplantatie.

Steek het proximale uiteinde van de voerdraad in het distale uiteinde van
het plaatsingssysteem.

Open opnieuw de hemostaseklep om passage door de klep mogelik te
maken. Nadat de stent door de klep is gepasseerd, sluit u de klep. Als u
weerstand waarneemt, mag u het plaatsingssysteem niet opvoeren door
de hemostaseklep. Voorkom dat de katheterschacht beschadigd raakt
door de afsluiter van de hemostaseklep, dit zou vervolgens het vullen/
leeglopen van de ballon kunnen belemmeren.

Voer het stentsysteem zorgvuldig op over de voerdraad door de
geleidekatheter totdat het de te behandelen laesie bereikt, doe dit
onder gebruik van rontgendoorlichting. Controleer of de voerdraad uit
de inbrengpoort van de ballonkatheter komt (ongeveer 25 cm vanaf de
punt van de ballonkatheter).

Plaats de stent over de laesie, waarbij u de radiopake markeringen aan
weerszijden van de laesie positioneert. Voordat u de stent expandeert,
moet u met behulp van hogeresolutie-doorlichting verifiéren of hij tiidens
het opvoeren niet beschadigd of verplaatst is.

Oefen druk uit gedurende 15-30 seconden, afhankelik van de laesie,
om de stent volledig te expanderen. U mag de nominale barstdruk
(rated burst pressure, RBP) die wordt aangegeven op het etiket en de
compliantiecurve niet overschrijden.

Voor een optimale expansie moet de stent contact maken met de
slagader, anders kan de stent verschuiven bij het verwijderen van de
ballon. De ballondiameter moet iets groter zijn dan de vaatdiameter,
om elastische terugvering van de stent bij het leeglopen van de ballon
mogelijk te maken. Raadpleeg de compliantietabel voor de correcte
expansie, een te grote maat kan ook vaatdissectie veroorzaken.

Trek de plunjer van het vulapparaat terug om de ballon leeg te laten
lopen. Houd de onderdruk 15 tot 30 seconden aan, afhankelik van de
ballonmaat. Controleer of de ballon volledig leeggelopen is (door middel
van réntgendoorlichting) voordat u de katheter verplaatst.

Terwijl het vulapparaat nog onder onderdruk staat en de voerdraad nog
in positie is, trekt u de katheter uit de laesie. Houd de voerdraad over de
gedilatateerde stenose.

Voer via de geleidekatheter een angiografie uit om te bevestigen dat de
stent correct is geplaatst.

Houd de voerdraad gedurende 30 minuten na angioplastiek in de
gedilatateerde stenose. Bij een eventuele trombus rondom de stent,
dient u trombolytische middelen toe. Nadat dilatatie is bevestigd door de
angiografie, trekt u de voerdraad en de ballonkatheter voorzichtig terug
door het aansluitstuk.

Trek de geleidekatheter terug door de introducer.

Laat de introducer in positie totdat het hemodynamische profiel weer
normaal is geworden. Hecht met behulp van gangbare technieken.

Verdere van

Wanneer de stentmaat onvoldoende resultaat oplevert ten opzichte van
de vaatdiameter, kan een stent-postdilatatietechniek worden toegepast
met een grotere ballon. Hiertoe wordt in het gebied met de stent een
ballonkatheter ingebracht (het is niet noodzakelijk dat deze compatibel is)
en wordt dilatatie uitgevoerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Als aanvullende aanbeveling mag bij postdilatatie een “kleine stent” niet
meer worden verwiid dan 3 mm, een “gemiddeld stent” niet meer dan
4,25 mm en een “grote stent” niet meer dan 5,25 mm.

Terugtrekking van niet: stent
* Wanneer de stent de laesie niet overbrugt, kan het nodig zijn om hem
zonder expansie te verwijderen. Indien u geen weerstand waarneemt,

controleert u of de geleidekatheter coaxiaal ligt ten opzichte van de stent
en trekt u de stent voorzichtig terug naar de geleidekatheter. Als u een
ongebruikelijke weerstand waarneemt bij het terugtrekken van de stent,
moet u het totale systeem als een eenheid verwijderen met behulp van
réntgendoorlichting volgens de instructies in deel 5.3 van deze bijsluiter.

10.4 Tromb

ytenaggreg: therapie

De optimale duur voor dubbele trombocytenaggregatieremmende
behandeling is onbekend, maar klinische richtlijnen adviseren de
toediening van aspirine gedurende onbepaalde tijd, samen met ten
minste 6 maanden clopidogrel, waarbij de behandeling met clopidogrel
tot 12 maanden kan worden gerekt bij patiénten met een laag risico
op bloedingen.

Het is zeer belangrik dat de patiént aanbevelingen met betrekking
tot de trombocytenaggregatieremmende  behandeling na de
interventie opvolgt. Door vroegtiidige onderbreking van de beschreven
trombocytenaggregatieremmende medicatie kan het risico op trombose,
myocardinfarct of overljden groter worden. Voér het uitvoeren van een
percutane perifere interventie (PPI), moeten de arts en de patiént indien
een chirurgische of tandheelkundige operatie wordt overwogen waarvoor
het noodzakelik is de trombocytenaggregatieremmende behandeling te
onderbreken, overwegen of een drug-eluting stent met de bijbehorende
trombocytenaggregatieremmende  behandeling de juiste keus is voor
de PPI. Na de PPl moeten, indien het uitvoeren van een chirurgische of
tandheelkundige operatie wordt voorgeschreven, de risico’s en voordelen van
de operatie worden afgewogen tegen het mogelilke risico van een vroegtiidige
onderbreking van trombocytenaggregatieremmende behandeling.

11. Garantie

Het hulpmiddel en alle onderdelen zijn ontworpen, gefabriceerd, getest
en verpakt met maximale voorzorgsmaatregelen. LVD Biotech geeft
garantie op het hulpmiddel tot aan de vervaldatum, op voorwaarde dat
de verpakking niet gebroken of beschadigd is en er niet mee geknoeid is.

SVENSKA

1. Beskrivning av produkten

LVD Biotech SL angiolite BTK sirolimus-eluerande perifer stent &r en stent
som &r tillverkad av en krom-/koboltlegering som heter L605, med en
belaggning tillverkad av en blandning av sirolimus och polymerer. Stenten
levereras redan monterad pé ett leveranssystem som expanderar stenten
med hjélp av den distala ballongen, i artarer som ska behandlas.

Stenten ar avsedd att passa olika kérldiametrar genom att justera den
Oppna celldesignen med alternativa kopplingsbroar. Stenten &r tillverkad
genom att skara med laser i metallror. Efterdt utsétts den for flera
behandlingar for att ge den en jamn och slat yta.

En stent innehdller cirka 1,4 pg/mm? lakemedel, vilket betyder att en stérre
stent (4,50 x 39 mm) innehaller maximalt 339 pg lakemedel.

Stentleveranssystemet bestar av en ballongkateter fér snabbt utbyte.
Katetern har en fylbar ballong vid den distala delen. Ballongen har olika
diametrar och langden som passar de olika stentkonfigurationerna. Nar
ballongen har fyllts, utvidgar den stenten och utvecklar den langs kérlet.
Efter detta tdms och avidgsnas ballongen och stenten forblir permanent
implanterad.

Det finns markeringar pa kateterns skaft som hjélper anvéndaren att
berdkna kateterns position nar den fors fram genom ledarkatetern utan
genomlysning, sé att katetern &r néra ledarkateterns spets och pé vég
att gé in i kérlet ndr den sista markeringen férsvinner. Markéren narmast
kateteradaptern &r avsedd for femorala styrkatetrar och den langst bort ar
avsedd for brakiala styrkatetrar.

Den distala delen av katetern &r tackt med slitstark hydrofil beldggning som
fungerar som smorjmedel sé att katetern kan navigera genom kérlen.

Den maximala diametern for en ledare far inte Gverskrida 0,36 mm = 0,014
tum.

Kateterns anvandbara langd ar 142 cm och den sammanlagda langden
ar 150 cm.

Stenten levereras med foljande stentlangder och stentdiametrar (pg. 31).

Expandera stenten genom att ansluta luerlésnavet till en uppblésningsenhet
med en manometer. Ballongen fylls med trycket som visas av manometern
for att expandera stenten till den avsedda diametern. Tva rontgentéta
markérer ar placerade vid vardera &nde av ballongen for att markera dess
langd och visa anvandaren dess position inuti patienten.

Innehéll
« Ett sirolimuseluerande perifert stentsystem som bestér av en stent
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med ytbeldggning som redan & monterad i sitt eget leveranssystem
(ballongkateter). Stenten skyddas av en hylsa och en mandréng vid
styrkateterns inféringslumen, och den fors in i en dispenser och i en steril
pase. Pasen med sterilt innehdll &r i sin tur placerad i en andra foliepase.

* Ett kort med en dverensstdmmelsekurva som visar arbetstryckintervallet.
* Ettimplantatkort.
* En bruksanvisning

2. Indikationer

Enheten &r indikerad fér behandling av kroniska och akuta arteriella lesioner
inedre lemmar under knana (BTK, below the knee), samt for popliteala och
infrapopliteala lesioner med referenskarldiameter mellan>2 mm and <4,60
mm, med syfte att 6ka den inre diameter for en artér och som folid forbéttra
blodflédet i nedanstéende fall:

* Alivarligt haltande
* Kritisk ischemi i lemmar

3. Kontraindikationer
* Trombocythdmmande behandling och/eller antikoagulationsbehandling
kontraindiceras.

* Patienter med tydligt diagnostiserad allergi mot tungmetaller.

* Patienter med lesioner som forhindrar fullstdndig fylining av
angioplastikballonger eller [amplig stentplacering.

* Patienter som &r Gverkéansliga eller allergiska mot sirolimus eller dess
restprodukter samt mot akrylatpolymerer.

4. Varningar

* Stentimplantation maste utforas pé sjukhus som &r utrustade med
nodutrustning for att utféra 6ppen hjartkirurgi, eller om detta inte &r
méjligt, pad sjukhus som ligger néra andra sjukhus dér denna typ av
operation kan utféras.

* Produkten bor endast anvéndas av lékare med erfarenhet inom
hemodynamik som &r bekanta med perkutan intervention och
stentimplantation.

¢ Enheten &r utformad for engdngsbruk pa& en enskid patient.
ENHETEN FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS,
OMBEARBETNING AR FORBJUDET. Ateranvandning av produkten
i en annan patient kan leda till korskontaminering, infektioner eller
Sverforing av smittsamma sjukdomar mellan patienter. Ateranvandning
av produkten kan leda till férandringar och paverka effektiviteten.

* Produkten levereras steril. Kontrollera utgangsdatumet och anvand inte
produkter som har passerat detta datum.

* Administrera lamplig lakemedelsbehandling till patienten:
antikoagulationsmedel, vasodilatorer, osv., enligt protokollet fér inférande
av intravaskuléra katetrar.

* Anvénd aseptisk teknik ndr produkten tas ut ur den priméara
forpackningen.

« Torka inte av med gasvav.
* Exponera inte leveransenheten for organiska I6sningsmedel.

* Anvéand inte oljiga medel eller medel med hog viskositet som &r oldmpliga
for intravaskuldr anvandning.

« Anvénd inte luft eller gaser for att fylla ballongen, den méste fyllas med en
blandning av koksaltlésning och kontrastmedel (helst med férhéllandet
1:4).

« Val lamplig produktstorlek (diameter och langd) beroende pé storleken
av lesionen som observerats med genomlysning.

« For fram produkten pa ledaren med hjdlp av genomlysning. L&t inte
produkten foras fram utan att ledaren &r inuti den.

« Overlappa inte stentar med olika sammanséttningar.

* Mojligheten att produkten interagerar med andra lakemedelseluerande
stentar har inte utvarderats och darfér ska de undvikas om mdjligt.

* Exponera inte produkten for sjukhusavfall

* Inga studier hos gravida eller ammande kvinnor eller hos mén som
vill ha barn har utférts med denna produkt. Fertilitetsstudier pa djur
demonstrerade reproduktiv toxicitet. Anvandning av produkten pé&
kvinnor som férsdker bli gravida eller redan &r gravida eller ammar
rekommenderas inte.

5. Forsiktighetséatgérder
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5.1 Allimanna férsiktighetsatgarder

* Vi rekommenderar att produkten férvaras pa en sval, torr plats (15-30
°C), €] i direkt solljus.

Inspektera forpackningen. Anvand inte produkten om forpackningen &r
skadad.

Denna produkt kan utgéra en biologisk risk efter anvéndning. Hantera
och avyttra den enligt godkant medicinsk praxis och gallande lokala,
nationella eller federala lagar och bestdmmelser.

Foliepasen &r inte steril. Plastpasen &r den sterila skyddsbarridren.

.

Produktens sakerhet och effektivitet hos patienter vars lesioner har
tidigare behandlats med brachyterapi har inte etablerats &an.

Anvandning av lakemedelseluerande stentar i patienter och lesioner
som inte inkluderas i bruksanvisningen kan innebéara en hogre risk for
biverkningar, t.ex. stenttrombos, hjartinfarkt eller dodsfall.

Anvandning av lakemedelseluerande stentar i patienter och lesioner
som inte inkluderas i bruksanvisningen kan innebéara en hogre risk for
biverkningar.

5.2F6 arder vid for av produkten

Inspektera produkten innan den anvénds for att sakerstélla att den &r i
perfekt skick och avyttra alla enheter som du inte &r séker pa.

Leveranssystemet far inte forberedas eller fyllas innan proceduren
péborias eller innan stenten utvecklas vid lesionen.

Hantera inte stenten med fingrarna eftersom detta kan lossa stenten fran
ballongen och skada beldaggningen

.

Forsok inte att skilja stenten fran leveranssystemet; om du marker nagon
stentrorelse, olamplig placering av stenten eller méarker nagra veck ska
du inte anvénda stenten.

Forsok inte att rata ut ett veckat hypodermirdr (proximal del av
leveranssystemet) eftersom det kan ga sénder.
5.3  Forsiktighetsatgarder  under

stentplacering och utdragning

inférande, positionering,

* Om flera lesioner ska behandlas ska du bérjia med de mest distala
lesionerna, folit av de proximala.

« For alitid in enheten med hjélp av genomlysning. Om du mérker nagot
motstand ska du inte fortsétta tills orsaken har faststalits. Om stenten
inte kan técka eller n& lesionen ska hela systemet avidgsnas (inklusive
styrkatetern och ledaren) som en enhet.

* Om du kénner n&got motstand vid infrandet ska du stoppa inforandet
och faststélla orsaken till motsténdet innan du fortsétter.

* Nér stentutvidgning pabdrias, forsok inte att aviagsna stenten eller andra
dess position.

* Du bor inte manipulera, fora fram eller dra ut katetern eller ledaren nar
ballongen &r fylld.

« Overskrid inte hogsta rekommenderade tryck som indikeras pa etiketten
och den medféljiande 6verensstammelsekurvan.

+ Om du méarker nagot motstand vid atkomst till lesionen, utdragning av
leveranssystem eller utdragning av en stent som inte kunde implanteras,
ska hela systemet aviagsnas som en enhet:

- Dra inte ut leveranssystemet in i styrkatetern eller Iang introducer

- Placera den proximala ballongmarkoren distalt mot styrkateterns
spets eller ldng introducer

- For fram ledaren mot artérer s& langt som det ar sakert.

- Dra &t hemostasventilen s& att den fasts ordentligt vid styrkatetern
och ballongen eller lang introducer och ballongen.

- Avlagsna styrkatetern eller den langa introducern och ballongkatetern
tillsammans som en enhet.

- Avlagsna slutligen ledaren, eller om implantationen ska pabérias igen,
héll ledaren pa plats och placera resten av enheterna.

* Var mycket forsiktig omedelbart efter implantationen och om den maste
tackas igen, ska du inte trycka pa stenten med ledarna eller ballongerna
for att undvika att forstora den.

Léakemedelseluerande stentar av krom/kobolt har genomgatt Kliniska
prévningar, bade enskilt och i konfiguration med andra enheter, som visar
att de &r sdkra att anvanda med magnetréntgen under vissa forhallanden:

Statiskt magnetiskt falt med intensitet som &r lika med eller mindre &n
3 Tesla

Max. spatiell grad pa 720 gauss/cm

Specifik absorptionsfrekvens for hela kroppen med ett genomsnitt pa
max. 3,0 W/Kg under 15 minuters magnetréntgenundersskning.

| icke-kliniska tester med statisk magnetrontgen pa 3,0 Tesla och specifik
absorptionsfrekvens fér hela kroppen pa 2,0 W/Kg 6ver 15 minuters
magnetrontgenundersokning, var temperaturokningen for en enskild stent
inte mycket mer an 1 °C, och mindre an 2 °C for ett dverlappande par.

Inga kliniska eller icke-kliniska prévningar har utforts for att utesluta
majligheten att stent kan migrera med en magnetréntgenstyrka pa 3,0
Tesla. Vi rekommenderar att du inte utfér magnetrontgentester med en
styrka pa over 3,0 Tesla.

MR-avbildningskvalitet kan paverkas om undersokningsomradet ligger intill
eller mycket néra stentplaceringen.

7. Lékemedelsinteraktion

Trots att det saknas specifik klinisk information, kan lakemedel som
agerar genom samma bindande protein (FKBP) som sirolimus stéra
dess effektivitet. Kraftiga CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol) kan i
sin tur orsaka en okning av sirolimus upp till niver som associeras med
systemiska effekter, sarskilt nar flera stentar &r implanterade. Tank &aven
pa den systemiska forekomsten av sirolimus nar du behandlar en patient
samtidigt med immunsuppressiv behandling.

8. Méjliga biverkningar/komplikationer
Méjliga associerade biverkningar och/eller komplikationer som kan intraffa
fore, under eller efter proceduren inkluderar féljande:

* Dodsfall
Akut hjartinfarkt
Instabil angina

Stroke / emboli / trombos

Akut bypasskirurgi
Endokardit

Allergisk reaktion mot metaller, l&kemedel, trombocythammande medel/
antikoagulationsmedel eller kontrastmedel

Artérspasm

.

Hemodynamisk forsamring
o Arytmi

.

Aneurysm eller pseudoaneurysm

.

Infektioner

Total ocklusion av kérlet / trombos / stentembolisering

.

Reocklusion av det behandlade omréadet: ny stenos

Perforation eller dissektion av det behandlade omradet

Arteriovends fistel

Hypotoni/hypertoni
* Lokal blédning med hematom vid inférandeplatsen

Mojliga biverkningar som associeras med daglig administration av sirolimus
som inte indikerats tidigare &r:

* Anemi
* Artralgi

* Diarré

Interstitiell lungsjukdom

Onormal leverfunktion

.

Hyperkolesterolemi

Hypertriglyceridemi

* Hyperkanslighet, inklusive anafylaktiska reaktioner

* Hypokalemi

* Leukopeni

[1] Dessa data erhdlis bibliografiskt genom att séka efter marknadsforda
stenter med samma sammanséttning. Lakemedelsinteraktion
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* Lymfom och andra maligna neoplasmer
+ Trombocytopeni

9. Anpassning av behandlingen for individer

Innan du anvander produkten ska du &vervéga risker och fordelar for
varje patient. Faktorer att tdnka pa inkluderar en utvardering av risken
for trombocythdmmande behandling. Var sarskilt uppmarksam vad galler
patienter med gastrit eller magsér som nyligen har varit aktiva.

10. Anvéndning
10.1 Utrustning som kravs

* Hepariniserad normal koksaltiésning

Kontrastmedel (anvénd kontrastmedel som indiceras for intravaskuldr
anvandning).

Lamplig medicinsk ordination fér proceduren.

En 0,36 mm (0,014 tum) ledare. Anvand inte ledare med nagon annan
storlek.

Introducer med hemostasventil som ar 5F eller storre (forutom stent
med 4 och 4,5 mm diameter, for vilkka 6F rekommenderas). Anvand
inte mindre storlekar eftersom dessa kan skada katetern eller géra den
oanvandbar.

Styrkateter eller lang introducer.

Hemostasventil.

Trevagskran.

Forlangningsslangar.

Fyliningsenhet (manuell pump med inbyggd manometer).

Flera 10-20 ml sprutor av standardtyp med koksaltiésning for att spola
systemet.

10.2 Forbereda systemet

Stentdiametern méste stamma Gverens med referenskérlets diameter,
och langden méste motsvara lesionens langd. Den ska helst vara lite
langre for att sakerstélla att den técker hela lesionen.

Avlagsna katetern fran skyddsdispensern. Kontrollera att storleken
stammer. Avlagsna skyddet och mandrangen frén ballongen. Tvatta
styrkateterns lumen med steril koksaltldsning genom att injicera med en
spruta fran spetsen tills I6sningen kommer ut frén ledarens inféringsport.
Torka inte av med gasvav.

Inspektera stenten for att sakerstélla att den &r placerad mellan de
rontgentata markeringarna; anvand den inte om du mérker att den har
rort sig.

Montera en trevagskran pa en férlangningsslang och anslut
férlangningsslangen till - leveranssystemets luernav. Alternativt  kan
fyllningspumpen anslutas till trevagskranen.

Sténg luftgangen till ballongen.

Montera en 10-20 ml spruta som innehéller en tredjedel koksaltlésning
vid trevagskranen.

Oppna trevagskranens anslutning mellan sprutan och katetern.

Dra upp sprutans kolv for att lata luftbubblorna att lamna vétskan
(sprutan bor helst héllas i upprétt lage).

Nar bubblorna slutar ska du ldmna ett lager av I6sningen i laset och
stanga trevagskranen vid kateterdelen. Avlagsna sprutan.

* Anslut fyllningsenheten med 1/3 av 1:1 kontrastmedel och koksaltiésning
(spolad), till trevagskranen och forlangningsslangen. Tillfor inte tryck
eftersom detta kan rubba stenten.

FARA: Om bubblorna inte slutar komma frén katetern till sprutan efter 1
minuts negativt tryck kan det vara ett tydligt tecken att ballongkatetern
lacker, &r trasig eller att kopplingarna mellan sprutan och trevdgskranen
inte ar ordentligt forseglade. Om bubblor fortsatter att férekomma efter du
har kontrollerat kopplingarna, ska du inte anvanda enheten. Skicka tillbaka
enheten till tillverkaren eller distributéren for inspektion.

10.3 Implantationsteknik

Preliminéra ste:
* Forin introducern enligt tillverkarens instruktioner.

* Anslut hemostasventilen till styrkateterns nav eller lang introduceroch héll
ventilen stangd. For in styrkatetern genom introducern eller direkt genom
den langa introducern enligt tillverkarens instruktioner, och kontrollera
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att den &r placerad vid ingangen till artér. Injicera kontrastmedel genom
styrkatetern eller den langa introducern for att sakerstélla att den &r
korrekt placerad med atkomst till artér.

« Oppna hemostasventilen som den 0,36 mm (0,014 tum) ledaren ska
passera genom. Nar ledaren gar Over lasventilen, ska den forseglas
for att férhindra blodférlust. Placera den 0,36 mm (0,014 tum) ledaren
genom lesionen enligt perkutan interventionsteknik med hjélp av
genomlysningsteknik for att faststélla positionen hela tiden. Anvand en
infusion med kontrastmedel for att faststélla att ledaren ar placerad pa
rétt plats.

Implantationsteknik

Utvidgning i férvédg med en ballongdilatationskateter rekommenderas.
Folj instruktionerna fran ballongkateterns tillverkare fér dilatation av
lesioner i forvag. Fortsétt sedan att implantera stenten.

* For in den proximala &nden av ledaren i den distala spetsen av
leveranssystemet.

» Oppna hemostasventilen igen for att lata stenten passera genom
ventilen. Stang ventilen nér stenten har dragits igenom den. Om du
kanner ndgot motstand ska du inte fora in leveranssystemet genom
hemostasventilen. Férhindra att hemostasventilen skadar kateterns
skaft; detta kan péverka ballongens témning vid ett senare tillfalle.

For forsiktigt fram stentsystemet péa ledaren genom styrkatetern tills den
ndr lesionen som ska behandlas, med hjélp av genomlysning. Sakerstall
att ledaren kommer ut ur infdrandeporten for ballongkateterns ledare
(cirka 25 cm fran ballongkateterns spets).

Placera stenten Gver lesionen sa att de rontgentata markérerna placeras
pa bada sidor av lesionen. Anvand hégupplést genomlysning for att
bekrafta att stenten inte har skadats eller fyttats under inférandet innan
utvidgningen.

Tills&tt tryck \‘_15—30 sekunder beroende pé lesionen for att expandera
stenten helt. Overskrid inte sprangtrycket som indikeras pé etiketten och
Overensstdmmelsekurvan.

For optimal utvidgning maste stenten vara i kontakt med kérlet, annars
kan stenten rubbas nér ballongen avldgsnas. Ballongdiametern méste
vara nagot stérre &n kérldiametern for att tilldta stentens elastiska rekyl
nar ballongen téms. Se éverensstdmmelsetabellen for information om
lamplig utvidgning, eftersom for stora storlekar kan leda till dissektion
av kérlet.

Dra ut fyllningsenhetens kolv for att tsmma ballongen. Uppréatthall
negativt tryck i mellan 15 och 30 sekunder beroende pé ballongens
storlek. Sakerstéll att ballongen har témts helt (med hjglp av
genomlysning) innan katetern tas ut.

Dra ut katetern fran lesionen med negativt tryck i fyllningsenheten och
med ledaren fortfarande pé plats. Behall ledaren 6ver den utvidgade
stenosen.

Utfor en angiografi genom styrkatetern for att bekréafta lamplig placering
av stenten.

Behall ledaren pa plats genom den utvidgade stenosen i 30 minuter efter
angioplastik. Om trombos observeras runt stenten, ska trombolytiska
medel administreras. Nar utvidgning bekraftas med angiografi ska du
forsiktigt dra ut ledaren och ballongkatetern genom kopplingen.

Dra ut styrkatetern genom introducern.

Lamna introducern pé plats tills den hemodynamiska profilen &tergar till
det normala. Placera suturer pa normalt sétt.

Ytterligare utvidgning av med stent

* Om stentstorleken ger ofillrackliga resultat vad géller karlets diameter,
kan utvidgningsteknik efter inforande anvandas med en storre ballong.
Gor detta genom att fora in en ballongkateter i omradet med stenten
(storleken behdver inte stdmma Gverens) och utvidgning utfors enligt
tillverkarens rekommendationer.

Som en ytterligare rekommendation, bor en "liten stent” inte utvidgas
Sver 3 mm efter inférandet, en "medelstor stent” far inte utvidgas Gver
4,25 mm efter infrandet och en "stor stent” far inte utvidgas Gver 5,25
mm efter inférandet.

Ovéntad utdragning av stent

« Om stenten inte tacker lesionen, kanske den méste dras ut utan
att expanderas. Om inget motstand avkanns ska du kontrollera att
styrkatetern ar koaxialt placerad med hansyn till stenten och forsiktigt
dra ut stenten mot styrkatetern. Om du mérker ovanligt motstand under
utdragning, ska hela systemet dras ut som en enhet med hjalp av

genomlysning enligt instruktionerna i del 5.3 av denna bruksanvisning.
10.4 Trombocythammande behandling

+ Den optimala varaktigheten fér dubbel trombocythdmmande behandling
ar okand, men Kliniska riktlinjer rekommenderar administrering av aspirin
under obestdmd tid med klopidogrel i minst 6 ménader, behandlingen
med klopidogrel kan férléngas till max. 12 manader for patienter med
1&g risk for blédning.

* Det ar mycket viktigt att patienten folier rekommendationer vad géller
trombocythdmmande behandling efter ingreppet. Tidigt avbrott av
trombocythdmmande medicinering som beskrivs kan oka risken for
trombos, hjértinfarkt eller dodsfall. Innan du utfér en perkutan perifer
intervention (PPI), och om ett kirurgiskt ingrepp eller tandoperation ar
planerat som kréver att trombocythdmmande behandling avbryts, ska
lakaren och patienten 6vervdga om en lédkemedelseluerande stent
och den associerade trombocythdmmande behandlingen &r ratt val
for PPI. Efter att en PPl har utférts, och om ett kirurgisk ingrepp eller
en tandoperation ska ordineras, méste risker och férdelar med en
sidan operation vagas mot den majliga risken som tidigt avbrott av
trombocythdmmande behandling innebar.

11. Garanti

Enheten och alla komponenter har utformats, tillverkats, testats och
forpackats med maximal forsiktighet. LVD Biotech garanterar enheten
till utgéngsdatumet, om férpackningen inte &r bruten, manipulerad eller
skadad.

1. Uriin Tanimi

LVD Biotech SL angiolite BTK Sirolimus salinimli periferik stenti, bir sirolimus
ve polimer kangimindan Gretilmis kaplamanin uygulanmis oldugu, L605
adli bir Krom kobalt alasimindan tretilmis bir stenttir. Stent, tedavi edilecek
arterde bir distal balon araciligiyla kendisini genisletecek bir iletme sistemine
6nceden monte edilmis olarak saglanir.

Stentin, acik hcreli tasarimini alternan baglanti koprileriyle ayarlayarak
farkli arter caplarina uymasl amaglanmistir. Stent, metalik tliplerde lazer
kesimleri yoluyla Uretili. Daha sonra, ylzeyde dizglin ve kaygan bir
kaplama elde etmek (izere birkag muameleye tabii tutulur.

Stent, balona énceden monte edilmis olarak iletme sistemi semasi. Uriin
gesitli gap ve uzunluk konfiglirasyonlariyla saglanir.

Stent, balona énceden monte edilmis olarak iletme sistemi semasi. Uriin
gesitli cap ve uzunluk konfiglirasyonlariyla saglanir.

Stent ilaci icerigi yaklasik 1,4 pg/mm? seklindedir ve daha byik olan stent
(4,50x39 mm) maksimum ilag miktarina (339 pg) sahiptir.

Stent iletme sistemi bir hizll degisim balon kateterinden olusur. Kateter, distal
kisimda sisirilebilir bir balon icerir. Balonun farkll stent konfigtirasyonlarina
uymak Uzere gesitli caplan ve uzunluklar vardir. Balon sisirildiginde, stenti
genlestirip artere karsi yerine yerlestirir. Daha sonra balon séndurdlir ve
cikarilir ve stent kalici olarak implante edilmis durumda kalir.

Kateter safti tizerinde, kilavuz kateter iginden ilerletilirken kateter konumunu
floroskopi olmadan hesaplamaya yardimci olacak isaretler vardir ve bdylece
son isaret kayboldugunda, kateter zaten kilavuz kateterin ucunun yakininda
ve artere girmeye hazrrdir. Kateter adaptdriine en yakin olan isaret femoral
kilavuz kateterler ve en uzak olani brakiyal kilavuz kateterler igindir.
Kateterin  distal kismi, arterler iginde gezinebilmesi igin kateteri
kayganlastiran dayanikli bir hidrofilik kaplama ile kaplidir.

Maksimum kilavuz tel gegis capi 0,36 mm =
gegmemelidir.

0,014 ing degerini

Kateterin faydall uzunlugu 142 cm, toplam uzunlugu 150 cm'dir.
Stent, su stent uzunluklan ve caplarinda saglanir (pg. 31).

Stenti genisletmek igin proksimal luer-lock gobegin manometreli bir sisirme

cihazina baglanmasi gerekir. Balon, stenti 6ngérilebilir gaplara genisletmek

Uzere manometrede gdsterilen basingla sisirilir. Balonun her iki ucunda,

uzunlugunu isaretlemek ve hasta igindeyken kullanicinin  konumunu

bilmesine yardimci olmak tzere iki radyopak isaret bulunur.

icerigi

« lletme sistemine (balon kateter) dnceden monte edilmis kapli stenti iceren
bir sirolimus salinimli periferik stent sistemi. Stent, kilavuz insersiyon
limenine yerlestiriimis bir stile ve bir kilifla korunur ve bir dispenser igine
ve bir steril torbaya yerlestirilmistir. Ayrica steril igerikli torba ikinci bir folyo
torbaya yerlestirilmistir.

* Galisma basinci araligini gésteren esneklik egrili bir kart
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* Bir implantasyon karti

* Kullanim talimatini iceren bir adet brostr

2. Endikasyonlar

Cihazin asagidaki durumlarda arterin i¢ capini arttinp sonucunda kan akisini
arttirmak Uzere referans damar caplart =2 mm ve <4,50 mm arasindaki

popliteal ve infrapopliteal lezyonlar ve ayrica alt ekstremitede diz altinda
kronik ve akut arteriyel lezyonlarinin tedavisinde kullanimasi endikedir:

* Siddetli klodikasyon

* Kritik uzuv iskemisi

3. Kontrendikasyonlar
Antitrombosit ve/veya antikoagulasyon tedavisi kontrendikedir.

Agikga tani konmus agir metal alerjisi olan hastalar.

Tam anjiyoplasti balonu sisirme veya uygun stentlemeyi 6nleyen
lezyonlari olan hastalar.

Sirolimus veya yan Urinleri ve akrilat polimerlerine alerjisi veya asir
duyarlligi olan hastalar.

4. Uyarilar

* Stent implantasyonu, acik kalp ameliyati gergeklestirmek icin kullanilan
acil durum araclarlyla donanimli hastanelerde veya bunlar yoksa bu
tUr cerrahiyi gergeklestirebilecek diger hastanelere kolay erisime sahip
hastanelerde gerceklestiriimelidir.

Urtin sadece hemodinami konusunda deneyimli ve perkiitan girisim ve
stent implantasyonuna agina doktorlarca kullaniimalidir.

Cihaz, tek bir hastada tek kullanim icin tasarlanmigtir. TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN; TEKRAR ISLEME YASAKTIR.
Urtiniin bagka bir hastada tekrar kullanimasi, bir hastadan digerine
capraz bulasmaya, enfeksiyona veya bulasici hastaliklarin aktanmina
sebep olabilir. Urinin tekrar kullanimasi, degisiklikler olusmasina yol
agabilir ve etkinligini etkileyebilir

Urtin steril olarak saglanir. Son kullanma tarihini kontrol edin ve bu tarihi
gegmis Urdinleri kullanmayin.

Hastaya intravaskiler kateter insersiyonu protokoliine gére uygun tibbi
tedavi uygulayin: AntikoagUlanlar, vazodilatorler vs.

Urtin primer ambalajindan gikarilirken aseptik teknikler kullanin.

Gazll bezle kurutmayin.

fletme cihazini organik goziictilere maruz birakmayin.

Intravaskdler kullanim igin uygun olmayan yagl veya yiiksek 6lgiide
viskoz kontrast madde kullanmayin.

Balonu sisirmek igin hava veya gazl maddeler kullanmayin; bir salin
sollisyonu ve kontrast sivi karigimiyla (tercinen 1:1) sisirilmelidir.

Uygun Urlin bUyUkligint cap ve uzunluk agisindan floroskopik olarak
gozlenen lezyon buyukligine gore segin.

Urtinti kilavuz tel (izerinde floroskopi goériintilemesi yoluyla ilerletin.
Urlintin icinde kilavuz tel olmadan ilerlemesine izin vermeyin.

Farkli bilesimlere sahip stentleri 6rtlstirmeyin.

Uriinin diger ilag salinimli stentlerle olas etkilesimi degerlendiriimenistir
ve bu nedenle mimkin oldugunca bundan kaginimalidir.

Urtinti hastane atik materyaline maruz birakmayin.

Bu driinle gocuk sahibi olmak isteyen erkeklerde veya hamile veya
emziren kadinlarda calismalar yapimamist. Hayvanlarda fertilite
calismalari Uremeyle ilgili toksisite géstermistir. Urtiniin hamile kalmaya
calisan veya hamile olan veya emziren kadinlarda kullanimasi 6nerilmez.

5. Onlemler
5.1 Genel 6nlemler

Dogrudan gtines 1sigindan uzakta, serin, kuru bir yerde (15 °C ila 30 °C
arasinda) saklanmasi onerilir.

Ambalaji inceleyin. Hasarliysa Grint kullanmayin.

Kullandiktan sonra bu Griin biyolojik bir tehlike olusturabilir. Kabul
edilen tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel veya ulusal yasalar ve
standartlarla uyumlu olarak kullanin ve atin.

Folyo torba steril degildir. Steril koruyucu bariyer, plastik torbadir.

Urtintin, lezyonu daha énce brakiterapi ile tedavi edilmis hastalarda
glvenlik ve etkinligi degerlendirilmemistir.
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Kullanma talimatinda yer almayan lezyonlar ve hastalarda ilag salinmii
stentlerin kullaniimasi, stent trombozu, miyokard enfarkttst veya 6lim
gibi advers reaksiyonlar agisindan daha ytiksek risk anlamina gelebilir.

Kullanma talimatindaki listede veriimeyen lezyonlar ve hastalarda ilag
salinimli stentlerin kullanimasi advers reaksiyonlar agisindan artmis riske
neden olabilir.

5.2 Uriin hazirlama sirasinda nlemler

Kullanmadan énce Urinl inceleyin ve kusursuz durumda oldugundan
emin olun ve yeterince glivenmediginiz herhangi bir cihazi atin.

Isleme baglamadan veya lezyonda stenti yerine yerlestirmeden énce
iletme sistemini hazirlamayin veya énceden sisirmeyin.

.

Stente parmaklarinizla dokunmayin clinkii bu eylem stenti balonda
yerinden oynatabilir ve kaplamaya zarar verebilir.

Stenti iletme sisteminden ayirmaya kalkismayin; herhangi bir stent
hareketi veya uygun olmayan stent yerlestirme veya sikismasi gézlenirse
kullanmayin.

BuUkUIU bir hipotlpt (letme sisteminin proksimal kismi) dizeltmeye
kalkismayin ¢unku kirilabilir.

5.3 Uriin ilerl -kor
onlemler

geri cekme sirasinda

* Birden fazla lezyonun tedavisi durumunda énce en distal lezyonlardan
baslayip proksimal olanlarla devam edin.

* Cihazi daima floroskopik gortintileme ile ilerletin. Herhangi bir direnc
fark edilirse nedenini belilemeden devam etmeyin. Stent lezyonu
gegemiyorsa veya lezyona erigemiyorsa tim sistemi (kilavuz kateter ve
kilavuz tel dahil) tek bir tnite olarak ¢ikarin.

« llerletme sirasinda herhangi bir direng fark edilirse ilerletmeyi durdurun ve
devam etmeden énce nedenini belirleyin.

* Stent genislemesi basladiktan sonra ¢ikarmaya veya pozisyonunu
degistirmeye kalkismayin.

* Balon sismisken kateteri veya kilavuz teli manipile etmeyin, ilerletmeyin
veya geri gekmeyin.

* Etikette ve ekteki esneklik egrisinde belirtilen maksimum &nerilen basinci
asmayin.

* Lezyona erigsim, iletme sisteminin geri gekimesi veya implante
edilemeyen bir stentin geri ¢ekimesi sirasinda herhangi bir direng fark
edilirse tim sistem tek bir Unite olarak cikarimalidir:

- lletme sistemini kilavuz kateter veya uzun introdiser icine geri
cekmeyin

- Proksimal balon isaretini kilavuz kateter veya uzun introdiser ucuna
distal olarak yerlestirin

- Kilavuz teli anatomi igine glivenli oldugunca ileriye ilerletin.

- Hemostatik valfi kilavuz kateter veya uzun introdiser ve balonu uygun
sekilde tutuncaya kadar sikin

- Kilavuz kateteri veya uzun introdUseri ve balon kateteri tek bir Unite
olarak birlikte gikarin

- Son olarak kilavuz teli ¢ikarin veya implantasyona tekrar baslamak
isteniyorsa kilavuz teli yerinde tutun ve cihazlann geri kalanini
yerlestirin.

« Implantasyondan hemen sonra ve tekrar gegimesi gerektiyse stenti
kilavuz teller veya balonlarla itmemek veya yapisini bozmamak igin gok
dikkatli olunmalidir.

6. Onlemler: MRG[1] Giivenligi
Krom-kobalt ilag salimmli stentlerin preklinik galismalarda ayn ayn ve st
Uste binmis konfiglirasyonlarda belirli kosullar altinda manyetik rezonans
agisindan glivenli oldugu gosterilmistir:

+ 3 Tesla giictine esit veya daha distik yogunluklu statik manyetik alan
* Maksimum uzaysal gradiyent 720 gauss/cm

* Manyetik rezonans incelemesi 15 dakikanin Uzerindeki maksimum
ortalama 3,0 W/Kg olan tim vicut spesifik absorpsiyon orani (SAR).

3,0 Tesla glcinde statik manyetik rezonans ve 15 dakika manyetik
rezonans incelemesi igin 2,0 W/Kg tim vicut maksimum spesifik
absorpsiyon oraniyla klinik olmayan testlerde tek bir stent icin sicaklik artisi
1 °C’den biraz fazlayken 6rtlisen bir ¢ift stent icin 2 °C’den az olmustur.

[1] Bu veriler bibliyografik olarak, ayni kompozisyona sahip pazarlanmis
stentler aratinlarak elde ediimistir. lla etkilesimi

3,0 Tesla Uzerinde alan glicU ile stent gécmesi olasiligini ekarte etmek
icin klinik olan veya olmayan bir galisma yapimamistir. 3,0 Tesla lzerinde
glclerle MR testleri yapiimasi 6nerilmez.

iigilenilen bélge stentin yerinin hemen yani veya gok yakinindaysa MR
gorlntu kalitesi etkilenebilir.

7. llac etl imi

Spesifik klinik bilgiler olmamasina ragmen sirolimusla ayni baglayici
protein (FKBP) yoluyla etki eden ilaglar, etkinligini olumsuz etkileyebilir.
Buna karsi CYP3A4 inhibitérleri (ketokonazol gibi) &zellikle birden fazla
stent implante edildigi zaman sirolimusa maruz kalmada sistemik etkilerle
iliskilendirilmis seviyelerde bir artisa neden olabilir. Bir hastayr ayni zamanda
immunsupresan tedaviyle tedavi ederken sirolimusun sistemik varligi akilda
tutulmalidir.

8. Olasi Advers Etkiler/Komplikasyonlar
Islem 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilecek olasi advers
etkiler ve/veya komplikasyonlar sunlari igerir:

« Olim

Akut miyokard enfarktlst

.

Kararsiz anjina

Iktus/emboli/tromboz

Acil baypas cerrahisi
Endokardit

Metaller, ilaglar, antitrombosit ajanlar/antikoagtilan ajanlar veya kontrast
maddeye alerjik reaksiyon

Arter spazmi

Hemodinamik bozulma

o Aritmi

Anevrizma veya psddoanevrizma

Enfeksiyonlar

Total arter okltizyonu/tromboz/stent embolizasyonu

.

Tedavi edilen bolgenin tekrar okllizyonu: Restenoz

Tedavi edilen bélgenin perforasyonu veya diseksiyonu

.

Arteriyovendz fistul

.

Hipotansiyon/hipertansiyon

insersiyon bélgesinde hematomla yerel kanama

Daha énceden belirtimemis olarak sirolimusun giinltik uygulanmasiyla iligkil
olasi advers olaylar sunlardir:

* Anemi
o Artralji

* Diyare

interstisyel akciger hastaligi

Anormal karaciger fonksiyonu

Hiperkolesterolemi

Hipertrigliseridemi

Anaflaktik reaksiyonlar dahil asin hassasiyet

Hipopotasemi

Lokopeni
+ Lenfoma ve diger malign neoplazmlar

* Trombositopeni

9. Tedavinin 6zellestirilmesi

Urtint kullanmadan 6nce her hasta igin riskler ve faydalar degerlendirilmelidir.
Antitrombosit tedavi kullanmanin riskinin degerlendiriimesi akilda tutulmasi
gereken faktorlerden biridir. Gastrit veya yakin zamanli aktif peptik Ulserleri
olan hastalarda 6zellikle dikkat edilmelidir.

10. Kullanma Sekli

10.1 Gerekli ekipman

* Heparinize normal salin soltisyonu.

* Kontrast madde (intravaskiler kullanm icin endike kontrast madde
kullanin).

« Islem igin uygun tibbi recete.
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0,014 in¢ kilavuz tel; bagka bilytkllikte kilavuz tel kullanmayin.

BuyUKIGgu 5 F veya lzerinde olan hemostatik valf (6 F'nin énerildigi 4 ve
4,5 mm stent caplan harig). Katetere zarar verebilecekleri veya faydasiz
hale getirebilecekleri icin daha kictk boylar kullanmayin.

Kilavuz kateter veya uzun introduser.

Hemostatik valf.

Ug yollu stopkok.

Uzatma hatlari

Sisirme cihazi (entegre manometreli manuel pompa).

Sistemden sivi gecirmek icin salin sollisyonlu birkag standart 10-20 ml
enjektor.

10.2 Sistemi Hazirlama

* Stent capl referans damar capina ve uzunlugu lezyon uzunluguna
uymalidrr. Lezyonun tam kaplamasini saglamak icin biraz daha uzun
olmasi tercih edilir.

Kateteri koruyucu dispenserden cikarin. Dogru buytklikte oldugunu
kontrol edin. Koruyucu pod ve stileyi balondan gikann. Bir enjektor
ucundan enjeksiyon yoluyla, kilavuz tel insersiyon portundan ¢ikincaya
kadar kilavuz Ilimenden steril salin sollisyon gecirin. Gazli bezle
kurutmayin

Radyopak isaretlerin arasinda yer aldigindan emin olmak (izere stenti
inceleyin; hareket etmis oldugu gordllirse kullanmayin.

Uzatma hattina bir ¢ yollu stopkok takin ve uzatma hattini iletme
sisteminin luer goébegine takin. Ug yollu stopkok istege bagli olarak
sisirme pompasina takilabilir.

Balondan hava gecisini kapatin.

Ug yollu stopkoka salin soliisyonunun tigtincti kismini igeren bir 10-20
ml enjektor takin.

Ug yollu stopkok baglantisini enjektér ile kateter arasinda agin.

Enjektor pistonunu yukariya dogru cekip hava kabarciklarinin sividan
clkmasini saglayin (enjektoriin dikey pozisyonda olmasi 6nerilir).

Kabarciklarin ¢lkmasi durdugunda anahtarda bir sollisyon meniskust
birakin ve Gg yollu stopkoku kateter kisminda kapatin. Enjektort gikarin.

Sisirme cihazini 1:1 kontrast madde ve salin sollisyonu karigiminin 1/3
kismiyla (kisa zamanda bosaltilir), Gc yollu stopkoka ve uzatma hattina
takin. Stenti yerinden oynatabileceginden basing uygulamayin.

TEHLIKE: Negatif basincin 1 dakika uygulanmasindan sonra enjektérden
katetere kabarcik gelmesi durmazsa bu durum balon kateterde sizintilar
oldugunun, kirk oldugunun veya enjektérle Gc yollu stopkok arasindaki
baglantilarin uygun sekilde muhirlenmediginin acik bir belirtisi - olabilir.
Baglantilar kontrol ettikten sonra kabarciklar gérilmeye devam ederse
cihazi kullanmayin. Cihazi incelenmesi icin Ureticiye veya distribttére geri
gonderin.

10.3 implantasyon Teknigi

On adimlar
* IntrodUseri Ureticinin talimatina gore yerlestirin.

* Hemostatik valfi kilavuz kateter gébegi veya uzun introdisere takin ve
valfi kapali tutun. Kilavuz kateteri introdUser iginden veya dogrudan uzun
introdlser iginden Ureticinin talimatina gére yerlestirin ve arter girisinde
bulundugundan emin olun. Artere erisim saglayacak sekilde dogru
konumlandigindan emin olmak tizere kilavuz kateter veya uzun introduiser
iginden kontrast sivi enjeksiyonu yapin.

Hemostatik valfi 0,014 ing kilavuz telin iginden gegmesi igin agin. Kilavuz,
anahtar valfini gegtikten sonra kan kaybindan kaginmak icin mihrleyin.
0,014 in¢ kilavuz teli lezyon iginden, pozisyonunu daima belirleyecek
sekilde floroskopik teknikleri kullanarak perkdtan girisim tekniklerine gére
yerlestirin. Kilavuz telin uygun sekilde konumlandigini belirlemek igin bir
kontrast sivisi inflizyonu kullanin.

Implantasyon teknig

* Bir dilatasyon balon kateteri ile predilatasyon o&nerilir. Lezyon
predilatasyonu igin balon kateteri Ureticisinin talimatini izleyin. Sonra stent
implantasyonuna gegin.

* Kilavuz tel proksimal ucunu iletme sisteminin distal ucuna yerlestirin.

* Valf icinden stent gegmesini mimkiin kimak tizere hemostatik valfi tekrar
agin. Iginden stent gectikten sonra valfi kapatin. Herhangi bir direng
farkedilirse iletme sistemini hemostatik anahtar iginden ilerletmeyin.
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Hemostatik anahtar valfinin kateter saftina zarar vermesinden kaginin; bu
durum daha sonra balon sénmesini etkileyebilir.

Stent sistemini kilavuz tel Uzerinde ve kilavuz kateter icinden, tedavi
edilecek lezyona erisinceye kadar floroskopik gérintileme yoluyla
dikkatle ilerletin. Kilavuz telin balon kateter kilavuz insersiyon portu
icinden ciktigindan emin olun (balon kateter ucundan yaklasik 25 cm
mesafede).

Stenti lezyon icine, radyopak isaretleri lezyonun her iki tarafinda
konumlandirarak yerlestirin.  Genigletmeden ©nce, stentin ilerleme
sirasinda hasar gérmedigi veya yerinden oynamadigini dogrulamak igin
ylksek ¢ozunurlikli floroskopi kullanin.

Stenti tamamen genisletmek igin lezyona bagli olarak 15-30 saniye
basing uygulayin. Esneklik egrisi ve etikette belirtlen anma patlama
basincini (RBP) gegmeyin.

Optimum genisleme igin stent arterle temas halinde olmalidir yoksa balon
¢lkaridiginda stent hareket edebilir. Balon gapi, balon séndtikten sonra
stentin elastik geri tepmesine izin vermek Uzere damar ¢apindan biraz
daha fazla olmalidir. Uygun genisletme icin esneklik tablosuna bagvurun
cUnkl gok fazla buyUklik arter diseksiyonuna da yol agabilir.

Balonu séndirmek igin sisirme cihazinin pistonunu geri gekin. Balon
blyuklugtne bagl olarak negatif basinci 15 ile 30 saniye arasinda devam
ettirin. Kateteri gikarmadan &nce balonun tamamen séndigtinden emin
olun (floroskopi yoluyla).

Sisirme cihazinda negatif basingla ve kilavuz tel halen yerlesmis olarak
kateteri lezyondan geri gekin. Kilavuzu dilate edilmis stenoz iginde tutun.

Uygun stentlemeyi dogrulamak icin kilavuz kateter icinden anjiyografi
yapin.

Kilavuz teli anjiyoplastiden sonra 30 dakika boyunca dilate edilmis
stenoz iginde tutun. Stent etrafinda bir trombus gézlenmesi durumunda
trombolitik ajanlar uygulayin. Anjiyografi ile dilatasyon dogrulandiginda
kilavuz tel ve balon kateteri konektor icinden dikkatle geri cekin.

Kilavuz kateteri introdUiser iginden geri gekin.

Hemodinamik profil normale déniinceye kadar introduseri yerlesmis
olarak birakin. Her zamanki gibi stittirleme gergeklestirin.

Stentli segmentlerin ek dilatasyonu

Stent blyUkIigu sonuglar damar gapina gore yetersizse daha buyik
bir balonla stent postdilatasyon teknigi uygulanabilir. Bunu yapmak igin
stentli bélgeye bir balon kateteri yerlestirilir (esnek olmasi gerekmez) ve
Ureticinin énerilerine gore dilatasyon yapilir.

Ek bir 6neri olarak bir “kliglk stent” ile 3 mm Uzerinde postdilatasyon
yapiimamalidir, bir “orta stent” ile 4,25 mm Uzerinde postdilatasyon
yapimamalidir ve bir “blylik stent” ile 5,25 mm Uzerinde postdilatasyon
yapimamalidr.

Genigletilmemis stentin geri cekilmesi

Eger stent lezyonu gegmezse genisletimeden gikarimasi gerekebilir.
Herhangi bir diren¢ saptanmazsa kilavuz kateterin stente gore koaksiyal
olarak yerlestigini kontrol edin ve stenti kilavuz katetere dogru dikkatle geri
gekin. Geri gekilmesi sirasinda herhangi bir olagan disi direng fark edilirse,
bu brostirde kisim 5.3 icinde verilen talimata gére floroskopik gértinttleme
yoluyla tim sistemin tek bir Uinite olarak ekstraksiyonunu yapin.

10.4 Antitrombosit tedavi

Cift antitrombosit tedavi icin optimum slre bilinmemektedir ama klinik
uygulama kilavuz ilkeleri en az 6 ay boyunca klopidogrel ile birlikte siresiz
olarak aspirin veriimesi ve klopidogrel ile tedavinin kanama riski disik
hastalarda 12 aya kadar uzatimasini énerir.

Hastanin girisim sonrasinda antitrombosit tedaviyle ilgili énerileri izlemesi
ok 6nemlidir. Tanimlanan antitrombosit ilaglarin erken kesilimesi tromboz,
miyokard enfarktlisii veya 6ltm riskini arttirabilir. Bir perkitan periferik
girisim (PPI) yapiimadan énce bir cerrahi veya dis ameliyati planlaniyorsa
ve bunun icin antitrombosit tedaviye ara verilmesi gerekiyorsa doktor
ve hasta PPl icin bir ilag salinmli stent ve iligkili antitrombosit tedavinin
uygun tercih olup olmadigini degerlendirmelidir. PPl sonrasinda bir
ameliyat veya dis ameliyati yapiimasi gerekiyorsa ilgili ameliyatin riskleri
ve faydalar, antitrombosit tedavinin erken sonlandirimasinin olasi riskine
gore degerlendiriimelidir.

11. Garanti

Gihaz ve tim bilesenleri maksimum énlem seviyesi ile tasarlanmis, Gretilmis,
test edilmis ve paketlenmistir. LVD Biotech, ambalajin bozulmamasi,
kurcalanmamasi veya hasar gérmemesi kosuluyla son kullanma tarihine
kadar cihaz garanti altina almaktadr.
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EN: STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES (EN 980:2008 STANDARD)
ES: SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS (NORMA EN 980:2008)

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

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

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

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

RU: COMJTACOBAHHbIE CUMBOJIbI MAPKMPOBKY U3AENN MEOULIMHCKOTO HA3BHAYEHS (HOPMA EN 980:2008)
CS: STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU (NORMA EN 980:2008)
EL: TYMOMOIHMENA SYMBOAA IMA XPHZH THN ENIZHMANZH MPOIONTQN A IATPIKH XPHZH (MPOTYMO EN 980:2008)
PL: STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH (STANDARD EN 980:2008)
DU: GESTANDAARDISEERDE SYMBOLEN VOOR GEBRUIK OP ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (EN 980-2008 STANDAARD)
SE: STANDARDSYMBOLER SOM ANVANDS FOR ATT MARKA MEDICINSK UTRUSTNING (EN 980-2008 STANDARD)
TU: TIBBI CIHAZLARIN ETIKETLENMESINDE KULLANILAN STANDART SEMBOLLER (EN 980:2008 STANDARDI)

EN: Catalogue reference
ES: Referencia catélogo
PR: Referéncia catalogo
IT: Referenza catalogo
FR: Référence catalogue
DE: Bestellnummer

RU: Ccbinka B Katanore
CS: Katalogova &isla

EL: Kwdkog katahdyou
PL: Katalogowy numer refer-
encyjny

DU: Catalogus referentie
SE: Katalogreferens

TU: Katalog referansi

EN: Limitation in storage
temperature

ES: Limitacion

T? conservacion

PR: Limitagdo

T? conservagéo

IT: Limite temperatura di
conservazione

FR: Limite de température de
conservation

DE: Temperaturbegrenzung
zur Aufbewahrung

RU: TemnepatypHble
npeaesbl XpaHeHns

CS: Teplotni limity pri
skladovani

EL: Meploplopdes otn
Beppokpacia anobnkeuong
PL: Ograniczenie temperatury
przechowywania

DU: Beperkingen in
opslagtemperatuur

SE: Begransad
fbrvaringstemperatur

TU: Saklama sicakiiginda
sinrlama

EN: Batch no.

ES: N° lote

PR: N° ote

IT: N° lotto

FR: N° lot

DE: Chargenbezeichnung
RU: N° naptvn

CS: Cislo sarze

EL: ApiB. naptidag
PL: Nr partii

DU: Batch nummer
SE: Batchnummer
TU: Kafile no.

EN: Keep dry

ES: Mantengése seco
PR: Manter seco

IT: Mantenere asciutto
FR: Garder au sec

DE: Trocken aufbewahren
RU: XpaHuTb B CyxoM MecTe
CS: Uchovaveijte v suchu
EL: Alatnpeite 10

TPoIdV oTEYWO

PL: Utrzymywac suche
DU: Droog bewaren

SE: Hall torr

TU: Kuru tutun

-

EN: Expiry date

ES: Fecha caducidad
PR: Data de validade
IT: Data di scadenza
FR: Date d’expiration
DE: Verwendbar bis
RU: Cpok rogHocTn
CS: Datum pouzitelnosti
EL: Huepopnvia Méng
PL: Data waznosci
DU: Uiterste
houdbaarheidsdatum
SE: Utgangsdatum
TU: Son kullanma tarihi

[14]

EN: Consult instructions

for use

ES: Constiltense las
instrucciones de uso

PR: Consultar as instrugdes de
utilizagdo

IT: Consultare le istruzioni
d’uso

FR: Consulter la notice

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

RU: MpounTaiite MHCTPYKLMM
M0 MCMO/Ib30BAHMIO

CS: Proctéte si navod k pouzitl
EL: >upBouleubeite TIq
obnyleg xpnong

PL: Patrz instrukcja obstugi
DU: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

SE: Lé&s bruksanvisningen
TU: Kullanma talimatlarina
bakin

\\"/
— AT
/. | \

EN: Keep away from sunlight
ES: Mantengése fuera de la
luz del sol

PR: Manter afastado da luz
solar

IT: Tenere al riparo dalla luce
solare

FR: Maintenir & I'abri de

la lumiére solaire

DE: Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

RU: XpaHuTb Baanm ot
COJTHEYHBIX JTyqeit

CS: Chrarite pred slune¢nim
svetlem

EL: duhdooeTe pakpid and to
nNAlakd dwe

PL: Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

DU: Uit de buurt van zonlicht
houden

SE: Hall borta fran solljus

TU: Gunes 1sigindan uzak tutun

EN: Do not re-use

ES: No reutilizar

PR: Néo reutilizar

IT: Non riutilizzare

FR: Ne pas réutiliser

DE: Nicht zur
Wiederverwendung

RU: MNosTOpHOE
VCMOJ/Ib30BaHME 3arnpeLLeHo
CS: NepouZivejte
opakované

EL: Mnv enavaxpnolJoroteite
PL: Nie uzywa¢ ponownie
DU: Niet hergebruiken

SE: Fér inte ateranvéndas
TU: Tekrar kullanmayinSE
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EN: Manufacturer
ES: Fabricante
PR: Fabricante

IT: Produttore

FR: Fabricant

DE: Hersteller

RU: Vigrotosutens
CS: VWyrobce

EL: Kataokeuaotng
PL: Producent
DU: Fabrikant

SE: Tillverkare

TU: Imalatci

&

EN: Do not re-sterilize

ES: No re-esterilizar

PR: Né&o re-esterilizar

IT: Non ri-sterilizzare

FR: Ne pas re-stériliser

DE: Nicht erneut sterilisieren
RU: NoBTOpHas ctepnnmnsaumns
3anpetLeHa

CS: Nesterilizujte

opakované

EL: Mnv

EMAVATOOTEIPWVETE

PL: Nie sterylizowa¢ ponownie
DU: Niet opnieuw steriliseren
SE: Far inte omsteriliseras

TU: Tekrar sterilize etmeyin

|STERILE [EO

EN: Sterilized with ethylene
oxide

ES: Esterilizado con 6xido
etileno

PR: Esterilizado com 6xido
etileno

IT: Sterilizzato con ossido di
etilene

FR: Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
DE: Sterilisation

mit Ethylenoxid

RU: CTepnnn3oBaHHbili OKMCHIO
aTVneHa

CS: Sterilizovano

etylénoxidem

EL: Anootelpwpévo pe
aiBulevogeidio

PL: Sterylizowano tlenkiem
etylenu

DU: Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

SE: Steriliserad med etylenoxid
TU: Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

EN: Do not use if the pack is damaged
ES: No utilizar si el envase

esta danado

PR: N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

IT:Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

FR: Ne pas utiliser en cas
d’emballage endommagé

DE: Bei beschéadigter Verpackung
nicht verwenden

RU: Vicnonb3osaHue B cryyae
MOBPEX/OEHVS YNaKOBKU
3anpeLLeHo

CS: NepouZivejte, pokud je

obal poskozen

EL: Mnv xpnoloroleite to
TIPOIGV av N CUCKELATIa Tou eivat
KATEOTPAUPEVN

PL: Nie uzywag, jesli

opakowanie jest uszkodzone

DU: Niet gebruiken als de verpak-
king beschadigd is

SE: Anvand inte om forpackningen
ar skadad

TU: Eger paket hasar gérmisse
kullanmayin
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