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English

GRAFTMASTER RX
Coronary Stent Graft System

1.0 DEVICE DESCRIPTION

The GRAFTMASTER RX Coronary Stent Graft is constructed using a sandwich technique, whereby an
ultra-thin layer of expandable polytetrafluoroethylene (PTFE) is placed between two GRAFTMASTER stents
which are then pre-mounted on a balloon catheter delivery system. The stents are fabricated from medical
grade 316L stainless steel.

The GRAFTMASTER delivery system is a rapid exchange co-axial design with the balloon and stent graft
at the distal end of the catheter. The proximal lumen provides for inflation of the balloon with contrast
medium. The central distal lumen permits a guide wire to be inserted through the lumen. The annular
space between the distal outer member and the central distal lumen provides a fluid passage path from
the proximal lumen to the balloon. The shaft of the catheter, the tip, and the tapers of the balloon are
coated with HYDROCOAT hydrophilic coating.

Two radiopaque markers located on the distal end of the inner member are positioned to mark the working
length of the balloon. The radiopaque markers fluoroscopically aid in positioning the stent pre-deployment
and the delivery system for post-deployment dilatation. The balloon is designed to deliver an expandable
stent of known diameter and length at specified pressures. Markers located on the proximal outer shaft
help the physician gauge the delivery catheter position relative to the guiding catheter tip.

An adaption arm on the proximal end of the catheter provides access to the inflation lumen. It is designed
with a luer-lock fitting to facilitate connection to an inflation device.

Note: During stent graft deployment with the stent delivery system from crimped state to 4.80 mm, the
stent graft may shorten up to 20%. Maximum post dilatation that can be achieved with a noncompliant
post dilatation balloon is a maximum of 5.5 mm. With expansion to this diameter the system may shorten
up to 25%. When choosing a GRAFTMASTER RX system for expansion in larger vessels a longer stent
graft length is recommended to ensure treatment area is covered by the stent graft.

2.0 HOW SUPPLIED
Sterile — This device is sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Do not use if package is open
or damaged.

This single-use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended
after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced
under conditions of repeated use, cleaning and / or resterilization may compromise the integrity of the
design and / or materials, leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished
safety and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to misuse and eliminate
traceability. Absence of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury
to the patient and / or user.

Contents — One (1) GRAFTMASTER RX Coronary Stent Graft System; one (1) protective sheath;
one (1) Flexi-Clip; one (1) flushing tool.

Storage — Store in a dry, dark, cool place.

3.0 INDICATIONS
The GRAFTMASTER RX is a balloon-expandable pre-mounted coronary stent graft for intraluminal chronic
placement in coronary arteries or aorto-coronary bypass grafts for the treatment of:

< Coronary artery aneurysm

« Coronary bypass-vein graft aneurysm
< Acute coronary artery perforation

« Acute coronary artery rupture

Patients being considered for stent graft implantation should be acceptable for coronary artery bypass

graft surgery, and / or for coronary balloon angioplasty with ischemic heart disease due to discrete
de novo or restenotic native coronary lesions.

4.0 CONTRAINDICATIONS
The GRAFTMASTER RX is contraindicated for use in:

« Patients in whom antiplatelet and / or anticoagulation therapy is contraindicated
< Patients who are judged to have a treatment area that prevents complete inflation of an angioplasty
balloon or proper placement of the stent graft

5.0 WARNINGS
This device is intended for single-use only. Do not resterilize or reuse. Note the product “Use by” date
specified on the package.

Judicious selection of patients is necessary since the use of this device carries the associated risk of
subacute thrombosis, vascular complications, and / or bleeding events.

Persons allergic to 316L stainless steel (including the major elements iron, chromium, nickel,
molybdenum), or PTFE may suffer an allergic reaction to this implant.

Implantation of the stent graft should be performed only by physicians who have received appropriate
training.

Stent graft placement should only be performed at hospitals where emergency coronary artery bypass
graft surgery can be readily performed.

Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the arterial segment containing the stent graft. The
long-term outcome following repeat dilatation of endothelialized stent grafts is unknown at present.

When multiple stents are required, stent materials should be of similar composition. Placing multiple
stents of different metals in contact with each other may increase the potential for corrosion. The

risk of in vivo corrosion does not appear to increase based on in vitro corrosion tests using an L-605
CoCr alloy stent (MULTI-LINK VISION Coronary Stent) in combination with a 316L stainless steel stent
(MULTI-LINK TETRA Coronary Stent).

6.0 PRECAUTIONS

6.1 General Precautions
Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout these
instructions. Failure to do so may result in complications.

Employ aseptic techniques during removal from the package and during use.
Inspect all products prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if product is damaged.

The use of mechanical atherectomy devices or laser catheters is not recommended within the region that
a stent graft has been placed.

6.2 Stent Graft Handling — Precautions

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize, as this can compromise
device performance and increase the risk of cross contamination due to inappropriate reprocessing. Note
the “Use by” (expiration) date on the product label.

Do not remove the stent graft from its delivery system. Removing the stent graft from the delivery
system may damage the stent graft and / or lead to stent graft embolization.

The delivery system should not be used in conjunction with other stents.

Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent graft position on the delivery
system. This is most important during placement over the guide wire and the advancement through the
hemostasis valve adapter and guiding catheter hub.

Do not manipulate, touch or handle the stent graft with your fingers, as this may cause contamination,
or dislodgement of the stent graft from the delivery balloon.

Use only appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon,
as it may cause uneven expansion and difficulty in deployment of the stent graft.

Use only diluted contrast medium.

6.3 Stent Graft Placement — Precautions
6.3.1  Stent Graft Preparation

« Do not prepare or pre-infiate prior to stent graft deployment other than as directed. Use the
balloon purging technique described in section 8.2.3 Delivery System Preparation.
While introducing the delivery system into the vessel, do not induce negative pressure on the
delivery system. This may cause dislodgement of the stent graft from the balloon.
Use guiding catheters which have lumen sizes that are suitable to accommodate the stent graft
delivery system (see package label).
A large-bore Tuohy-Borst valve with a minimum internal diameter of > 0.074" (1.88 mm) is
recommended.
6.3.2  Stent Graft Implantation
The vessel should be pre-dilated with an appropriately sized balloon. Failure to do so may
increase the difficulty of stent graft placement and cause procedural complications.
Do not expand the stent graft if it is not properly positioned in the vessel (see section 6.4 Stent
Graft / System Removal — Precautions).
Implanting a stent graft may lead to dissection of the vessel distal and / or proximal to the stent
graft and may cause closure of the vessel, requiring additional intervention (e.g., coronary artery
bypass surgery, further dilatation, placement of additional stents, etc.).

.
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Placement of a stent graft has the potential to compromise side-branch patency.
If more than one stent graft is required, the distal stent graft should be placed initially, followed
by placement of the proximal stent graft. Stent graft placement in this order obviates the need to
cross the proximal stent graft when placing the distal stent graft, and reduces the chances for
dislodging the proximal stent graft.
Do not expand the stent graft if it is not properly positioned in the vessel (see section 6.4 Stent
Graft / System Removal — Precautions).
« Do not exceed the rated burst pressure (RBP) as indicated on product label. Monitor balloon
pressures during inflation. Use of pressures higher than specified on the product label may result
in a ruptured balloon with possible intimal damage and dissection.
An unexpanded stent graft may be retracted into the guiding catheter one time only. An
unexpanded stent graft should not be reintroduced into the artery once it has been pulled back
into the guiding catheter. Subsequent movement in and out through the distal end of the guiding
catheter should not be performed, as the stent graft may be damaged when retracting the
undeployed stent graft back into the guiding catheter.
Should resistance be felt at any time during coronary stent graft system withdrawal, please
follow the steps provided in section 6.4 Stent Graft / System Removal — Precautions.
« Stent graft retrieval methods (use of additional wires, snares, and / or forceps) may result
in additional trauma to the vasculature and / or the vascular access site. Complications may
include bleeding, hematoma, or pseudoaneurysm.
Care should be taken to control the guiding catheter tip during stent graft delivery, deployment,
and balloon withdrawal. Before withdrawing the stent graft delivery system, visually confirm
complete balloon deflation by fluoroscopy to avoid guiding catheter movement into the vessel
and subsequent arterial damage.
6.4 Stent Graft / System Removal - Precautions
6.4.1  Stent Graft Removal Prior to Deployment
If removal of a stent graft system is required prior to deployment, ensure that the guiding catheter is
coaxially positioned relative to the stent graft delivery system, and cautiously withdraw the stent graft
delivery system into the guiding catheter. Should unusual resistance be felt at any time when withdrawing
the stent graft towards the guiding catheter, the stent graft delivery system and the guiding catheter should
be removed as a single unit. This should be done under direct visualization with fluoroscopy.
6.4.2  Withdrawal of the Delivery Catheter from the Deployed Stent Graft
1. Defiate the balloon by pulling negative on the inflation device. Larger and longer balloons will
take more time (up to 30 seconds) to deflate than smaller and shorter balloons. Confirm balloon
deflation under fluoroscopy and wait 10 — 15 seconds longer.
2. Position the inflation device to “negative” or “neutral” pressure.
3. Stabilize guide catheter position just outside coronary ostium and anchor in place. Maintain
guide wire placement across stented segment.
4. Gently remove the stent graft delivery system with slow and steady pressure.
5. Tighten the rotating hemostatic valve.
Note: If during withdrawal of the catheter resistance is encountered, use the following steps to
improve balloon re-wrap.
 Re-inflate the balloon up to nominal pressure.
* Repeat steps 1 through 5 above.
Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the delivery system can potentially result
in loss or damage to the stent graft and / or delivery system components.

.

If it is necessary to retain guide wire position for subsequent artery / target site access, leave the guide
wire in place and remove all other system components.

Stent graft retrieval methods (use of additional wires, snares, and / or forceps) may result in additional
trauma to the vasculature and / or the vascular access site. Complications may include bleeding,
hematoma, or pseudoaneurysm.

6.5 Post-Implantation - Precautions

« Care must be exercised when crossing a newly deployed stent graft with an intravascular ultrasound
(IVUS) catheter, a coronary guide wire, a balloon catheter, or delivery system, to avoid disrupting the
stent graft placement, apposition, and / or geometry.

< Antiplatelet therapy should be administered post-procedure (see section 7.0 Concomitant
Medication). Patients who require early discontinuation of antiplatelet therapy (e.g., secondary to
active bleeding) should be monitored carefully for cardiac events. At the discretion of the patient’s
treating physician, the antiplatelet therapy should be restarted as soon as possible.

If the patient requires imaging, see section 6.6 MRI Statement.

6.6 MRI Statement
Nonclinical testing has demonstrated that the GRAFTMASTER RX Coronary Stent Graft, in single and in
overlapped configurations up to 44 mm in length, is MR conditional. It can be scanned safely under the
following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 or 3 Tesla

« Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm or less

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating

mode) for up to 15 minutes of scanning for each duration of a sequence

The GRAFTMASTER stent graft should not migrate in this MRI environment. Nonclinical testing at field
strengths greater than 3 Tesla has not been performed to evaluate stent migration or heating. MRI at
1.5 or 3 Tesla may be performed immediately following the implantation of the GRAFTMASTER stent graft.
Stent heating was derived by using the measured nonclinical, in vitro temperature rises in a GE Excite 3
Tesla scanner and in a GE 1.5 Tesla coil in combination with the local specific absorption rates (SARs) in
a digitized human heart model. The maximum whole-body-averaged SAR was determined by validated
calculation. At overlapped lengths of up to 44 mm, the GRAFTMASTER stent graft produced a nonclinical
maximum local temperature rise of 1.8°C at a maximum whole-body-averaged SAR of 2.0 W/kg (normal
operating mode) for 15 minutes. These calculations do not take into consideration the cooling effects of
blood flow.
The effects of MRI on overlapped stents greater than 44 mm in length or stents with fractured struts are
unknown.
As demonstrated in nonclinical testing, an image artifact can be present when scanning the
GRAFTMASTER stent graft. MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact
same area, or relatively close to, the position of the GRAFTMASTER stent graft. Therefore, it may be
necessary to optimize the MR imaging parameters for the presence of the GRAFTMASTER stent graft.
It is suggested that patients register the conditions under which the implant can be safely scanned with
the MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) or an equivalent organization.

7.0 CONCOMITANT MEDICATION
This information is provided as a guide and is not intended to dictate medical practice. The conditions
under which the device has been used to date include:

 Aspirin prior to the procedure

« Heparin and nitroglycerine during the procedure

* Anticoagulants / antiplatelets or antiplatelets alone post-treatment up to one month

Most experience to date with the coronary stents has been made with anticoagulant / antiplatelet therapy
as compared to the use of antiplatelets alone. Administration of antiplatelets and anticoagulants will vary
with patient conditions and medical histories. Prior anticoagulant / antiplatelet management is an essential
adjunct to stent implantation. Proper heparin management before and after sheath removal is also critical
to the overall success of the procedure.

8.0 OPERATOR’S MANUAL

8.1 Materials Required

» Appropriate guiding catheter(s)

e 2-3syringes (10 - 20 cc)

= 1,000 u/500 cc heparinized normal saline (HepNS)

0.014 inch (0.36 mm) x 175 cm (minimum length) guide wire
Rotating hemostatic valve with 0.096 inch (2.44 mm) minimum inner diameter
Contrast material diluted 1:1 with normal saline

Inflation device

« Three-way stopcock

« Torque device

Guide wire introducer

« Appropriate arterial sheath

« Appropriate anticoagulation and antiplatelet drugs

8.2 System Preparation
Note: During stent graft deployment, with the stent delivery system from crimped state to 4.80 mm,
the graft may shorten up to 20%.



8.2.1  Packaging Removal
Carefully remove the delivery system from its protective tubing for preparation of the delivery system. Do
not bend or kink the hypotube during removal.
Remove the product mandrel and protective stent sheath by grasping the catheter just proximal to the
stent (at the proximal balloon bond site), and with the other hand, grasp the stent protector and gently
remove distally. If unusual resistance is felt during product mandrel and stent sheath removal, do not use
this product and replace with another. Follow product returns procedure for the unused device.
Visually inspect the stent graft for uniformity, protruding coils, centering on the balloon and verify that the
stent does not extend beyond the radiopaque balloon markers.
8.2.2  Guide Wire Lumen Flush
Flush the guide wire lumen with HepNS using the flushing tool supplied with the product. Insert the
flushing tool into the tip of the catheter and flush until fluid exits the guide wire exit notch.
Note: Avoid manipulation of the stent while flushing the guide wire lumen, as this may disrupt the
placement of the stent graft on the balloon.
8.2.3  Delivery System Preparation

1. Prepare an infiation device / syringe with diluted contrast medium.

2. Attach an inflation device / syringe to the stopcock; attach it to the inflation port of the product.

Do not bend the product hypotube when connecting to the inflation device / syringe.

3. With the tip down, orient the delivery system vertically.
Open the stopcock to delivery system; pull negative for 30 seconds; release to neutral for
contrast fill.
Close the stopcock to the delivery system; purge the inflation device / syringe of all air.
Repeat steps 3 through 5 until all air is expelled. If bubbles persist, do not use the product.
If a syringe was used, attach a prepared inflation device to stopcock.
Open the stopcock to the delivery system.
Leave on neutral.
Moisten the stent graft with heparinized saline by submerging the stent graft into a sterile bow!
containing the solution.
Note: Do not use gauze sponges to wipe down the stent graft, as fibers may disrupt the stent
graft.
Note: While introducing the delivery system into the vessel, do not induce negative pressure on the
delivery system. This may cause dislodgement of the stent graft from the balloon.
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Note: If air is seen in the shaft, repeat steps 3 through 5 to prevent uneven stent graft expansion.

8.3 Delivery Procedure

1. Prepare the vascular access site according to standard practice.

2. Pre-dilate the treatment area with a percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA)
catheter of appropriate length and diameter for the vessel / site to be treated.

3. Predilatations of the vessel must take into account proximal atherosclerotic plaque beyond the
treatment area which may prevent advancement of the device to the treatment area.

4. Maintain neutral pressure on the inflation device attached to the delivery system. Open the
rotating hemostatic valve as wide as possible.

5. Backload the delivery system onto the proximal portion of the guide wire while maintaining guide
wire position across the treatment area.

6. Carefully advance the delivery system into the guiding catheter and over the guide wire to the
treatment area. Be sure to keep the hypotube straight. Ensure guiding catheter stability before
advancing the stent graft system into the coronary artery.

7. Advance the delivery system over the guide wire to the treatment area under direct fluoroscopic
visualization. Utilize the radiopaque balloon markers to position the stent graft across the
treatment area. Perform angiography to confirm stent graft position. If the position of the stent
graft is not optimal, it should be carefully repositioned or removed. Expansion of the stent graft
should not be undertaken if the stent graft is not properly positioned in the treatment area.

CAUTION: If resistance is encountered, do not force passage. Resistance may indicate damage to

the device or movement of the stent graft on the balloon.

Note: If removal of a stent graft system is required prior to deployment, ensure that the guiding catheter
is coaxially positioned relative to the stent graft delivery system and cautiously withdraw the stent graft
delivery system into the guiding catheter. Should unusual resistance be felt at any time when withdrawing
the stent graft towards the guiding catheter, the stent graft delivery system and the guiding catheter
should be removed as a single unit. This should be done under direct visualization with fluoroscopy.
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8. Tighten the rotating hemostatic valve. The stent graft is now ready to be deployed.

CAUTION: Avoid over-tightening the Tuohy-Borst valve, as this may restrict the flow of contrast
medium in and out of the balloon, thereby slowing inflation / defiation.

8.4 Deployment Procedure
CAUTION: Refer to product label for in vitro stent graft outer diameter, nominal pressure, and RBP.

1. Prior to deployment, reconfirm the correct position of the stent graft relative to the treatment
area using the radiopaque balloon markers.

2. Deploy the stent graft slowly by pressurizing the delivery system in 2-atm increments every
5 seconds until stent graft is completely expanded. Fully expand the stent graft by infiating
to nominal pressure at a minimum. Accepted practice generally targets an initial deployment
pressure that would achieve a stent graft inner diameter ratio of about 1.1 times the reference
vessel diameter (refer to product label for in vitro stent graft inner diameter, nominal pressure,
and RBP).

3. Maintain pressure for 30 seconds. If necessary, the delivery system can be repressurized or
further pressurized to ensure complete apposition of the stent graft to the artery wall. Maintain
pressure for 30 seconds for full expansion of the stent graft. Fluoroscopic visualization during
stent graft expansion should be used in order to properly judge the optimum stent graft diameter
as compared to the proximal and distal native coronary artery diameters (reference vessel
diameters). Optimal stent graft expansion and proper apposition require that the stent graft be in
full contact with the arterial wall.

Note: See section 8.5 Removal Procedure for instruction on withdrawal of stent graft delivery system.

4. If necessary, the delivery system can be repressurized or further pressurized to ensure complete
apposition of the stent graft to the artery wall.
CAUTION: Do not exceed the labeled rated burst pressure (RBP) of 16 atm (1621 kPa).

5. Deflate the balloon by pulling negative on the inflation device for 30 seconds. Confirm complete
balloon deflation before attempting to move the delivery system. If unusual resistance is felt
during stent graft delivery system withdrawal, pay particular attention to guiding catheter
position.

6. Confirm stent graft position and deployment using standard angiographic techniques.
Fluoroscopic visualization during stent graft expansion should be used in order to properly judge
the optimum expanded stent graft diameter as compared to the proximal and distal coronary
artery diameter(s). Optimal expansion requires that the stent graft be in full contact with the
artery wall. Stent graft wall contact should be verified through routine angiography.

7. If the deployed stent graft size is still inadequate with respect to reference vessel diameter,

a larger balloon may be used to further expand the stent graft. If the initial angiographic
appearance is suboptimal, the stent graft may be further expanded using a low profile, high
pressure, noncompliant balloon dilation catheter. If this is required, the stented segment should
be carefully recrossed with a prolapsed guide wire to avoid disrupting the stent graft geometry.
Deployed stent graft should not be left underdilated.
Note: Maximum post dilatation that can be achieved with a noncompliant post dilatation balloon is
a maximum of 5.5 mm. With expansion to this diameter, the system may shorten by approximately
25%. When choosing a GRAFTMASTER RX system for expansion in larger vessels, a longer stent graft
length is recommended to ensure treatment area is covered by the stent graft.

CAUTION: Do not dilate the stent graft beyond 5.5 mm.

8.5 Removal Procedure
8.5.1  Withdrawal of the Delivery Catheter from the Deployed Stent Graft:
1. Deflate the balloon by pulling negative pressure on the inflation device. Confirm balloon deflation
under fluoroscopy and wait 10 — 15 seconds longer.

2. Position inflation device on “negative” or “neutral” pressure.

3. Stabilize guiding catheter position just outside coronary ostium and anchor in place. Maintain
guide wire placement across stented segment.
4. Gently remove the stent graft delivery system with slow and steady pressure.
5. Tighten the rotating hemostatic valve.
If during withdrawal of the stent graft delivery catheter resistance is encountered, use the following
steps to improve balloon rewrap:

« Re-inflate the balloon up to nominal pressure.
« Repeat steps 1 through 5 above.



9.0 POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible adverse events include, but are not limited to the following:

< Acute myocardial infarction

= Acute or subacute closure of the coronary artery

« Acute or subacute closure of the stent graft

« Allergic reaction to implanted stent material (316L) and / or PTFE

« Arteriovenous fistula

« Cardiac arrhythmia, including ventricular fibrillation

« Cardiac tamponade

« Cardiogenic shock

« Coronary artery dissection, perforation, rupture or injury

< Coronary artery spasm

« Death

« Deformation of stent graft symmetry on deployment or on recrossing with another catheter (IVUS,
balloon, etc.)

« Distal emboli (air, particle, thrombogenic emboli)

< Disturbance of cardiac conductibility, rhythm

< Drug reactions, allergic reaction to contrast medium

 Emergency coronary artery bypass graft surgery

« Fever

« Hemorrhage or hematoma

« Hypo / hypertension

* Infection

* Inflammation

* Intimal tear

« |schemia, myocardial

« Pseudoaneurysm

 Renal failure

< Restenosis of the treated artery

« Stent graft embolization

« Stroke / cerebrovascular accidents

« Subscribed tissue reaction

< Thrombosis of the coronary artery

« Total occlusion of the coronary artery

« Unstable angina

10.0 REFERENCES
The physician should consult recent literature on current medical practice on stent implantation, such as
that published by the American College of Cardiology / American Heart Association (ACC / AHA).

11.0  PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott Vascular has exercised reasonable care in the manufacture of this device. Abbott Vascular
excludes all warranties, whether express or implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness, since handling and storage of this device
as well as factors relating to the patient, the diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond Abbott Vascular’s control directly affect this device and the results obtained from its use. Abbott
Vascular shall not be liable for an incidental or consequential loss, damage, or expense, directly or
indirectly arising from the use of this device. Abbott Vascular neither assumes, nor authorizes any other
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.

12.0  PATENTS AND TRADEMARKS
This product and / or its use may be covered by one or more of the following United States Patents:
5,916,264; 6,068,656. Other U.S. patents pending. Foreign patents issued and pending.

GRAFTMASTER, HYDROCOAT, and MULTI-LINK VISION are trademarks of the Abbott Group of
Companies.

Deutsch / German

GRAFTMASTER RX

Koronarstentprothesensystem

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

Die GRAFTMASTER RX Koronarstentprothese wird mithilfe einer Sandwich-Technik konstruiert, bei der
eine extrem diinne Schicht expandierbaren Polytetrafiuorethylens (PTFE) zwischen zwei GRAFTMASTER-
Stents platziert wird, die dann auf einem Ballonkatheter-Applikationssystem vormontiert werden. Die
Stents werden aus 316L-Edelstahl medizinischer Giite gefertigt.

Das GRAFTMASTER-Applikationssystem weist ein koaxiales Rapid-Exchange-Design auf, bei dem sich
Ballon und Stentprothese am distalen Ende des Katheters befinden. Das proximale Lumen dient der
Inflation des Ballons mit Kontrastmittel. Das zentrale distale Lumen erméglicht das Einbringen eines
Fiihrungsdrahts durch das Lumen. Der ringformige Raum zwischen distaler AuBenwand und zentralem
distalem Lumen stellt einen Flissigkeitsweg vom proximalen Lumen zum Ballon bereit. Der Schaft

des Katheters, die Spitze und die Verjiingungen des Ballons sind mit einer hydrophilen HYDROCOAT-
Beschichtung versehen.

Zwei rontgendichte Markierungen am distalen Ende der Innenwand zeigen die Arbeitslange des Ballons
an. Die rontgendichten Markierungen unterstiitzen bei der Durchleuchtung die Positionierung des Stents
vor der Entfaltung und des Applikationssystems fiir die Dilatation nach der Entfaltung. Der Ballon dient
der Applikation eines Stents, der sich bei einem bestimmten Druck auf einen bekannten Durchmesser
und eine bekannte Ldnge ausdehnt. Markierungen am proximalen AuBenschaft helfen dem Arzt bei der
Abschétzung der Applikationskatheterposition relativ zur Fiihrungskatheterspitze.

Ein Adaptionsarm am proximalen Ende des Katheters ermdglicht Zugriff zum Inflationslumen. Er weist ein
Luer-Lock-Anschlussstiick zur leichteren Verbindung mit einem Inflationsgerat auf.

Hinweis: Wahrend der Stentprothesenentfaltung mit dem Stentapplikationssystem vom gekrimpten
Zustand auf 4,80 mm kann sich die Stentprothese um bis zu 20 % verkiirzen. Die maximale
Nachdilatation, die mit einem unnachgiebigen Nachdilatationsballon erzielt werden kann, betragt 5,5 mm.
Bei einer Expansion auf diesen Durchmesser kann sich das System um bis zu 25 % verkiirzen. Bei der
Auswahl eines GRAFTMASTER RX Systems fiir die Expansion in groBeren GefaBen wird eine groBere
Stentprothesenlange empfohlen, um sicherzustellen, dass der Behandlungsbereich von der Stentprothese
abgedeckt wird.

2.0 LIEFERUNG
Steril — Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Anderungen an den mechanischen, physischen
und/oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder
Resterilisation hervorgerufen wurden, konnen die Integritét der Konstruktion und/oder der Materialien
beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie
verringerter Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fihren. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann
zu unsachgemadBer Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmdglich machen. Ein Fehlen der
Originalverpackung kann zu Produktschéden, Sterilitétsverlust und erhdhtem Risiko fir Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt - Ein (1) GRAFTMASTER RX Koronarstentprothesensystem; eine (1) Schutzhiille; ein (1) Flexi-Clip;
ein (1) Spilwerkzeug.

Aufbewahrung — Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.

3.0 INDIKATIONEN

Das GRAFTMASTER RX System ist eine ballonexpandierbare vormontierte Koronarstentprothese fiir
die dauerhafte intraluminale Platzierung in Koronararterien oder aorto-koronaren Bypass-Prothesen zur
Behandlung folgender Erkrankungen:

« Koronararterien-Aneurysma

« Koronares Bypass-Venenprothesen-Aneurysma

* Akute Koronararterien-Perforation

« Akute Koronararterien-Ruptur

Patienten, die fiir eine Stentprothesenimplantation infrage kommen, miissen die Auswahlkriterien fiir eine
koronare Bypassoperation und/oder eine koronare Ballonangioplastie bei ischamischer Herzerkrankung
infolge diskreter De-novo- oder restenotischer nativer Koronararterienldsionen erfillen.



4.0 KONTRAINDIKATIONEN
Das GRAFTMASTER RX System ist kontraindiziert zur Anwendung bei:

« Patienten, bei denen eine Antithrombozyten- und/oder Antikoagulanzientherapie kontraindiziert ist

< Patienten, deren Behandlungsbereich darauf schlieBen lasst, dass die vollstandige Inflation eines
Angioplastieballons oder die korrekte Platzierung der Stentprothese nicht maglich ist

5.0 WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

Das auf der Packung angegebene ,Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Da mit dem Gebrauch dieses Produkts das Risiko einer subakuten Thrombose, vaskulérer Komplikationen
und/oder Blutungen einhergeht, ist eine wohl tiberlegte Auswahl der Patienten erforderlich.

Bei Personen mit Allergie gegen 316L-Edelstahl (einschlieBlich der Hauptelemente Eisen, Chrom, Nickel,
Molybdén) oder PTFE kann eine allergische Reaktion auf dieses Implantat auftreten.

Die Stentprothesenimplantation darf nur von Arzten mit entsprechender Ausbildung durchgefiihrt werden.

Eine Stentprothesenimplantation sollte nur in Krankenhdusern erfolgen, in denen eine notfallméBige
koronare Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.

Eine anschlieBende Restenose kann eine wiederholte Dilatation des Arteriensegments, in dem die
Stentprothese implantiert wurde, erforderlich machen. Es liegen noch keine Berichte iiber langfristige
Ergebnisse nach wiederholter Dilatation von endothelisierten Stentprothesen vor.

Wenn mehrere Stents bendtigt werden, miissen die Stentmaterialien eine dhnliche Zusammensetzung
besitzen. Der Kontakt zwischen Stents aus verschiedenen Metallen kann ein erhdhtes Korrosionsrisiko
zur Folge haben. Laut In-vitro-Korrosionstests scheint jedoch das Risiko fur /n-vivo-Korrosion bei
Verwendung eines Stents aus L-605 CoCr-Legierung (MULTI-LINK VISION Koronarstent) in Kombination
mit einem 316L-Edelstahl-Stent (MULTI-LINK TETRA Koronarstent) nicht anzusteigen.

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen
Vor dem Gebrauch alle Anleitungen sorgfaltig durchlesen. Alle in diesen Anleitungen enthaltenen Warn-
und Vorsichtshinweise beachten. Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

Beim Entfernen aus der Verpackung und wéhrend der Verwendung sind aseptische Verfahren anzuwenden.

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt
ist bzw. ein Produkt beschadigt ist.

Die Verwendung mechanischer Atherektomiekatheter oder Laserkatheter wird in dem Bereich, in dem eine
Stentprothese implantiert wurde, nicht empfohlen.

6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung der Stentprothese

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren,
da dies die Produktleistung beeintrachtigen und bei unsachgeméBer Wiederaufbereitung die Gefahr einer
Kreuzkontaminierung erhohen kann. Das auf dem Produktetikett angegebene ,Verwenden vor“-Datum
(Verfallsdatum) beachten.

Die Stentprothese nicht von ihrem Applikationssystem entfernen. Das Entfernen der Stentprothese vom
Applikationssystem kann die Stentprothese beschadigen und/oder eine Embolisierung der Prothese zur
Folge haben.

Das Applikationssystem darf nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet werden.

Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, die Stentprothese auf dem Applikationssystem nicht zu
beriihren oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Platzieren tber einen
Fiihrungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines Hamostaseventils und durch einen
Fiihrungskatheteransatz.

Die Stentprothese nicht mit den Fingern manipulieren, beriihren oder handhaben, da dies eine
Verunreinigung oder Losldsung der Stentprothese vom Applikationsballon bewirken kann.

Nur ein geeignetes Inflationsmedium fir den Ballon verwenden. Keine Luft oder gasformigen Medien
verwenden, da dies zu ungleichmaBiger Aufdehnung und zu Schwierigkeiten beim Entfalten der
Stentprothese fiihren kann.

Nur verdinntes Kontrastmittel verwenden.

6.3 VorsichtsmaBnahmen bei der Stentprothesenplatzierung
6.3.1  Vorbereitung der Stentprothese
« Den Ballon vor der Stentprothesenentfaltung nicht anders als beschrieben vorbereiten
und vorinflatieren. Die in 8.2.3 Vorbereitung des Applikationssystems beschriebene
Ballonentliiftungstechnik anwenden.
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« Beim Einfiihren des Applikationssystems in das GefaB keinen negativen Druck am
Applikationssystem anlegen. Die Stentprothese kann sich sonst vom Ballon loslosen.
Fiihrungskatheter verwenden, deren LumengroBen fir das Stentprothesen-Applikationssystem
geeignet sind (siehe Packungsetikett).

« Ein Tuohy-Borst-Ventil mit einem Innendurchmesser von mindestens 1,88 mm (0,074 in.) wird

empfohlen.

6.3.2  Implantation der Stentprothese
Das GefaB sollte mit einem Ballon geeigneter GroBe vordilatiert werden. Andernfalls kann es zu
Schwierigkeiten bei der Stentprothesenplatzierung und Komplikationen wéhrend des Verfahrens

kommen.
« Die Stentprothese nicht expandieren, wenn sie nicht richtig im Gefa positioniert ist (siehe
Abschnitt 6.4 Vorsichtsr h fiir die Stentprothesen fernung).

Eine Stentprothesenimplantation kann zu einer Dissektion des GeféBes distal und/oder proximal
zur Stentprothese fiihren und einen GefaBverschluss bewirken, der zusétzliche Eingriffe

(z. B. koronare Bypassoperation, nochmalige Dilatation, Implantation zusétzlicher Stents usw.)
erforderlich macht.

Die Implantation einer Stentprothese kann die Durchgangigkeit eines Seitenastes geféhrden.

< Wenn mehrere Stentprothesen erforderlich sind, ist zuerst die distale und dann die proximale
Stentprothese zu implantieren. Durch eine Stentprothesenimplantation in dieser Reihenfolge
erlibrigt sich eine Durchquerung der proximalen Stentprothese zur Implantation der distalen
Stentprothese, wodurch die Maglichkeit einer Verlagerung der proximalen Stentprothese

reduziert wird.

« Die Stentprothese nicht expandieren, wenn sie nicht richtig im GefaB positioniert ist (siehe
Abschnitt 6.4 Vorsichts h fiir die Stentprott y! nung).

< Den auf der Verpackung angegebenen garantierten Arbeif (RBP) nicht ii

Ballondruck wahrend des Inflatierens tiberwachen. Die Anwendung eines hoheren Drucks als
auf der Verpackung angegeben kann zur Ruptur des Ballons mit eventuellem Intimaeinriss und
Dissektion fiihren.
Eine nicht expandierte Stentprothese darf nur ein einziges Mal in den Fiihrungskatheter
zuriickgezogen werden. Eine nicht expandierte Stentprothese darf nach dem Zuriickziehen in den
Fiihrungskatheter nicht erneut in die Arterie eingefiihrt werden. Es diirfen dariiber hinaus keine
weiteren Bewegungen in das distale Ende und aus dem distalen Ende des Fiihrungskatheters
heraus durchgefiihrt werden, da die Stentprothese beschadigt werden kann, wenn sie im nicht
entfalteten Zustand in den Fihrungskatheter zuriickgezogen wird.
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Zuriickziehens des Koronarstentprothesensystems
ein Widerstand spiirbar sein, sind die Schritte in Abschnitt 6.4 VorsichtsmaBnahmen fiir die
Stentprothesen-/S, nung durchzufiihren.
Stentprothesen-Bergungsmethoden (Verwendung zusétzlicher Drahte, Schlingen und/oder
Zangen) konnen zu zusétzlichem Trauma des GefaBsystems und/oder des
GefaBzugangsbereichs fiihren. Mogliche Komplikationen sind u. a. Blutung, Hamatombildung
oder Pseudoaneurysma.
< Bei der Steuerung der Fiihrungskatheterspitze wahrend der Stentprothesenapplikation/-entfaltung
und beim Herausziehen des Ballons ist mit Vorsicht vorzugehen. Vor dem Herausziehen
des Stentprothesen-Applikationssystems visuell die vollstandige Ballondeflation unter
Réntgendurchleuchtung bestétigen, um Fiihrungskatheterbewegung in das GefdB und darauf
folgende Arterienschdden zu vermeiden.
6.4 VorsichtsmaBnahmen fiir die Stentprothesen-/Systementfernung
6.4.1  Entfernen der Stentprothese vor der Entfaltung
Wenn das Stentprothesensystem vor der Entfaltung entfernt werden muss, sicherstellen, dass
der Fiihrungskatheter koaxial zum Stentprothesen-Applikationssystem positioniert ist, und das
Stentprothesen-Applikationssystem dann vorsichtig in den Fihrungskatheter zuriickziehen.
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zuriickziehen der Stentprothese zum Fiihrungskatheter hin
ein ungewohnlicher Widerstand zu spiiren sein, miissen Stentprothesen-Applikationssystem
und Fihrungskatheter als Einheit entfernt werden. Dies muss unter direkter Visualisierung mit
Rontgendurchleuchtung erfolgen.

6.4.2  Zuriickziehen des Applikationskatheters aus der entfalteten Stentprothese

1. Den Ballon deflatieren, indem negativer Druck am Inflationsgerét angelegt wird. Das Deflatieren
groBerer und langerer Ballons nimmt mehr Zeit in Anspruch (bis zu 30 Sekunden) als das
Deflatieren kleinerer und kiirzerer Ballons. Die Ballondefiation unter Rontgendurchleuchtung
bestatigen und weitere 10 — 15 Sekunden warten.

2. Das Inflationsgerat auf ,negativen” oder ,neutralen” Druck bringen.

3. Den Fiihrungskatheter direkt auBerhalb des Koronarostiums in Position bringen und verankern.
Die Platzierung des Fiihrungsdrahts tiber dem gestenteten Segment beibehalten.



4. Das Stentprothesen-Applikationssystem unter langsamem und gleichméaBigem Druck vorsichtig

entfernen.
5. Das rotierende Hdmostaseventil festziehen.
Hinweis: Falls beim Zuriickzi des Kath Wid d zu spiiren ist, die Ballondefiatierung

anhand der folgenden Schritte verbessern.
 Den Ballon nochmals auf den Nenndruck inflatieren.
« Die obigen Schritte 1 bis 5 wiederholen.
Ein Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausiiben von iibermaBigem Druck auf das Applikationssystem
kann zum Verlust oder zur Beschadigung der Stentprothese und/oder von Komponenten des
Applikationssystems fiihren.

Falls es notwendig ist, den Fihrungsdraht fiir nachfolgende Zugange zur Arterie bzw. zum Zielort zu
verwenden, wird er liegen gelassen, wahrend alle anderen Systemkomponenten entfernt werden.

Stentprothesen-Bergungsmethoden (Verwendung zusétzlicher Drahte, Schlingen und/oder Zangen)
konnen zu zusétzlichem Trauma des GefaBsystems und/oder des GefaBzugangsbereichs fiihren. Magliche
Komplikationen sind u. a. Blutung, Himatombildung oder Pseudoaneurysma.

6.5 VorsichtsmaBnahmen nach der Implantation

« Um eine Beeintrédchtigung der Stentprothesenplatzierung, -apposition und/oder -geometrie
zu vermeiden, muss besonders vorsichtig vorgegangen werden, wenn eine frisch entfaltete
Stentprothese mit einem intravaskuldren Ultraschall (IVUS)-Katheter, einem koronaren Filhrungsdraht,
einem Ballonkatheter oder einem Applikationssystem passiert werden soll.

« Nach dem Eingriff muss eine Antithrombozytentherapie durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt 7.0
Begleitmedikamente). Patienten, die (z. B. sekundar zu aktiver Blutung) eine friihzeitige Beendigung
der Antithrombozytentherapie erfordern, miissen sorgfaltig auf kardiale Komplikationen iiberwacht
werden. Die Antithrombozytentherapie sollte nach Ermessen des behandelnden Arztes so bald wie
moglich neu gestartet werden.

Falls der Patient bildgebende Untersuchungen bendtigt, ist der nachfolgende Abschnitt 6.6 MRT-Hinweis
zu beachten.

6.6 MRT-Hinweis

Bei nicht klinischen Tests hat sich die GRAFTMASTER RX Koronarstentprothese in einzelnen und
iiberlappenden Konfigurationen bis zu einer Lénge von 44 mm als bedingt MRT-kompatibel erwiesen.
Sie kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla

* Réumlicher Magnetfeld-Gradient von hdchstens 2500 GauB/cm

« Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) fiir eine MRT-Aufnahme von hdchstens 15 Minuten fiir jede Sequenzdauer

Die GRAFTMASTER-Stentprothese diirfte in dieser MRT-Umgebung nicht migrieren. Nicht klinische
Tests bei Feldstarken iiber 3 Tesla zur Bewertung der Stentmigration oder -erwarmung wurden nicht
durchgefiihrt. Eine MRT-Untersuchung bei 1,5 oder 3 Tesla kann gleich nach der Implantation der
GRAFTMASTER-Stentprothese durchgefiihrt werden.

Die Stenterwarmung wurde durch Verwendung der gemessenen, nicht klinischen /n-vitro-
Temperaturanstiege in einem GE Excite Scanner mit 3 Tesla und in einer GE Spule mit 1,5 Tesla in
Verbindung mit den lokalen spezifischen Absorptionsraten (SARs) in einem digitalisierten Modell eines
menschlichen Herzens abgeleitet. Die maximale ganzkorpergemittelte SAR wurde durch validierte
Berechnung bestimmt. Bei iiberlappenden Langen bis zu 44 mm erzeugte die GRAFTMASTER-
Stentprothese einen nicht klinischen maximalen lokalen Temperaturanstieg von 1,8 °C bei einer
maximalen ganzkorpergemittelten SAR von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) fiir eine MRT-Aufnahme
von 15 Minuten. Diese Berechnungen beriicksichtigen nicht die Kiihiwirkung des Blutflusses.

Die Auswirkungen einer MRT-Untersuchung auf tiberlappende Stents mit einer Lange von mehr als
44 mm oder auf Stents mit gebrochenen Rippen sind unbekannt.

Wie sich im Rahmen nicht klinischer Tests gezeigt hat, kann beim Scannen der GRAFTMASTER-
Stentprothese ein Bildartefakt auftreten. Die Bildqualitét bei MRT-Untersuchungen kann beeintrachtigt
werden, wenn sich der abgebildete Bereich im selben Bereich oder relativ nahe an der Position der
GRAFTMASTER-Stentprothese befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter miissen daher ggf. optimiert
werden, um das Vorhandensein der GRAFTMASTER-Stentprothese auszugleichen.

Den Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat sicher gescannt werden kann,
bei der MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer entsprechenden Einrichtung zu registrieren.

7.0 BEGLEITMEDIKAMENTE

Diese Informationen werden nur zur Orientierung bereitgestellt und sollen keine medizinischen Verfahren
vorschreiben. Bedingungen, unter denen das Produkt bisher verwendet wurde, sind:

« Aspirineinnahme vor dem Eingriff

« Heparin- und Nitroglycerin-Verabreichung wéhrend des Verfahrens

« Nachbehandlung mit Antikoagulanzien/Antithrombotika oder nur Antithrombotika fir bis zu 1 Monat
Die meisten Erfahrungen mit Koronarstents wurden bisher mit Antikoagulations-/Antithrombozytentherapie
im Vergleich zu alleiniger Antithrombozytentherapie gewonnen. Die Verabreichung von Antithrombotika
und Antikoagulanzien ist von Zustand und Krankengeschichte des jeweiligen Patienten abhangig. Die
vor dem Eingriff stattfindende Antikoagulations-/Antithrombozytentherapie ist ein wichtiger Faktor bei der
Stentimplantation. Die korrekte Heparinverabreichung vor und nach der Hiillenentfernung ist ebenso ein
wichtiger Bestandteil fiir den Gesamterfolg des Verfahrens.

8.0 GEBRAUCHSANLEITUNG

8.1 Erforderliche Materialien

« Geeignete(r) Fiihrungskatheter

e 2-3Spritzen (10— 20 ml)

« 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlosung (HepNS)

« 0,36 mm (0,014 in.) x 175 cm (Mindestlénge) Fiihrungsdraht

 Rotierendes Hamostaseventil mit 2,44 mm (0,096 in.) Mindest-Innendurchmesser
< Kontrastmittel, im Verhltnis 1:1 mit physiologischer Kochsalzlosung verdiinnt
« Inflationsgerat

< Dreiwegehahn

« Torquer

« Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe

« Geeignete arterielle Schleuse

< Geeignete Antikoagulanzien und Antithrombotika

8.2 Systemvorbereitung
Hinweis: Wahrend der Stentprothesenentfaltung mit dem Stentapplikationssystem vom gekrimpten
Zustand auf 4,80 mm kann sich die Prothese um bis zu 20 % verkiirzen.
8.2.1  Entfernen der Verpackung
Das Applikationssystem zur Vorbereitung vorsichtig aus seinem Schutzschlauch nehmen. Den Hypotubus
wiéhrend des Entfernens nicht biegen oder knicken.
Den Mandrin und die Stentschutzhiille entfernen. Hierzu den Katheter knapp proximal des Stents (an der
proximalen Ballonverbindungsstelle) fassen. Mit der anderen Hand den Stentschutz fassen und vorsichtig
distal entfernen. Falls beim Entfernen von Mandrin und Stenthiille ein ungewdhnlicher Widerstand zu
spiren ist, das Produkt nicht verwenden und durch ein anderes ersetzen. Das unbenutzte Produkt gemés
Anweisungen zuriickgeben.
Die Stentprothese visuell auf Gleichformigkeit, hervorstehende Spiralen sowie Zentrierung auf dem Ballon
priifen und sicherstellen, dass sich der Stent zwischen den rontgendichten Ballonmarkierungen befindet.
8.2.2  Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens
Das Fihrungsdrahtlumen unter Verwendung des mit dem Produkt gelieferten Spiilwerkzeugs mit HepNS
spiilen. Das Spiilwerkzeug in die Spitze des Katheters einfiihren, bis Flissigkeit aus der Austrittskerbe des
Fiihrungsdrahts austritt.
Hinweis: Der Stent darf beim Spiilen des Fiihrungsdrahtiumens nicht manipuliert werden, da die Platzierung
der Stentprothese auf dem Ballon hierdurch beeintrachtigt werden kann.
8.2.3  Vorbereitung des Applikationssystems
1. Inflationsgerét/Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fiillen.
2. Inflationsgerat/Spritze am Sperrhahn, dann diesen am Inflationsanschluss des Produkts
anbringen. Den Hypotubus des Produkts beim AnschlieBen an das Inflationsgerét bzw.
die Spritze nicht biegen.
3. Applikationssystem mit nach unten weisender Spitze vertikal ausrichten.
4. Sperrhahn zum Applikationssystem 6ffnen und 30 Sekunden aspirieren; zum Fiillen mit
Kontrastmittel den Druck wieder auf neutral bringen.
5. Sperrhahn zum Applikationssystem schlieBen und samtliche Luft aus dem Inflationsgerét bzw.
der Spritze entfernen.
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6. Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis alle Luft entfernt ist. Das Produkt nicht verwenden, falls
weiterhin Luftblasen vorliegen.
7. Falls eine Spritze verwendet wurde, jetzt ein vorbereitetes Inflationsgerdt an den Sperrhahn
anschlieBen.
8. Sperrhahn zum Applikationssystem offnen.
9. System auf neutral belassen.
10. Die Stentprothese mit heparinisierter Kochsalzlosung befeuchten, indem sie in eine sterile
Schiissel mit der Losung gelegt wird.
Hinweis: Die Stentprothese nicht mit Mullkompressen abwischen, da sie durch Fasern
beeintrachtigt werden kann.
Hinwesis: Beim Einfiihren des Applikationssystems in das GefaB keinen negativen Druck am
Applikationssystem anlegen. Die Stentprothese kann sich sonst vom Ballon losldsen.

Hinweis: Falls Luftblasen im Schaft sichtbar sind, Schritte 3 bis 5 wiederholen, um eine ungleichmasige
Stentprothesenexpansion zu verhindern.

8.3 Verfahren zur Stentapplikation

1. Die GefaBzugangsstelle unter Befolgung von Standardverfahren vorbereiten.

2. Den Behandlungshereich mit einem perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA)-
Katheter geeigneter Lange und geeigneten Durchmessers fiir das Zielgefa bzw. den Zielort
vordilatieren.

3. Vordilatationen des GefaBes miissen proximale atherosklerotische Plaque iber den
Behandlungsbereich hinaus beriicksichtigen, die das Vorschieben des Produkts zum
Behandlungsbereich verhindern kann.

4. Neutralen Druck auf dem am Applikationssystem angebrachten Inflationsgerat aufrechterhalten.
Das rotierende Hdmostaseventil so weit wie mdglich 6ffnen.

5. Das Applikationssystem auf den proximalen Teil des Fuhrungsdrahts auffddeln, wobei die
Fiihrungsdrahtposition relativ zum Behandlungsbereich beibehalten wird.

6. Das Applikationssystem vorsichtig in den Fiihrungskatheter und dann iiber den Fiihrungsdraht
zum Behandlungsbereich vorschieben. Den Hypotubus unbedingt gerade halten. Vor
dem Vorschieben des Stentprothesensystems in die Koronararterie die Stabilitat des
Fiihrungskatheters sicherstellen.

7. Das Applikationssystem unter direkter Rontgendurchleuchtung iber den Fiihrungsdraht zum
Behandlungshereich vorschieben. Mit den rontgendichten Ballonmarkierungen die Stentprothese
im Behandlungsbereich positionieren. Die Stentprothesenposition angiographisch bestétigen.
Falls die Position der Stentprothese nicht optimal ist, muss die Stentprothese vorsichtig
umpositioniert oder entfernt werden. Die Stentprothese darf nicht expandiert werden, wenn sie
nicht richtig im Behandlungsbereich positioniert ist.

VORSICHT: Wenn Widerstand zu spiiren ist, nicht mit Gewalt vorschieben. Widerstand kann auf eine

Beschadigung des Produkts oder eine Verschiebung der Stentprothese auf dem Ballon hinweisen.

Hinweis: Wenn das Stentprothesensystem vor der Entfaltung entfernt werden muss, sicherstellen, dass der
Fiihrungskatheter koaxial zum Stentprothesen-Applikationssystem positioniert ist, dann das Stentprothesen-
Applikationssystem vorsichtig in den Fiihrungskatheter zuriickziehen. Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim
Zuriickziehen der Stentprothese zum Fiihrungskatheter hin ein ungewohnlicher Widerstand zu spiiren sein,
miissen Stentprothesen-Applikationssystem und Filhrungskatheter als Einheit entfernt werden. Dies muss
unter direkter Visualisierung mit Rontgendurchleuchtung erfolgen.

8. Das rotierende Hdmostaseventil festziehen. Die Stentprothese kann nun entfaltet werden.

VORSICHT: Zu starkes Festziehen des Tuohy-Borst-Ventils vermeiden, da hierdurch der Fluss des
Kontrastmittels in und aus dem Ballon behindert und somit die Inflation/Deflation verzdgert wird.

8.4 Verfahren zur Stententfaltung
VORSICHT: Auf dem Produktetikett befindliche Informationen zum /n-vitro-AuBendurchmesser, Nenn-
und garantierten Arbeitsdruck (RBP) der Stentprothese beachten.

1. Vor der Entfaltung anhand der rontgendichten Ballonmarkierungen die richtige
Stentprothesenposition relativ zum Behandlungsbereich erneut bestétigen.

2. Die Stentprothese langsam entfalten, indem in Schritten von 2 atm, in Intervallen von jeweils
5 Sekunden Druck am Applikationssystem angelegt wird, bis die Stentprothese vollstandig
expandiert ist. Die Stentprothese ganz expandieren. Hierzu mindestens auf den Nenndruck
inflatieren. In der Regel wird ein anfanglicher Entfaltungsdruck angestrebt, bei dem der
Stentprothesen-Innendurchmesser etwa 1,1 mal so groB wie der ReferenzgefaBdurchmesser ist
(In-vitro-Innendurchmesser, Nenndruck und garantierter Arbeitsdruck [RBP] der Stentprothese
sind dem Produktetikett zu entnehmen).
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3. Den Druck 30 Sekunden lang aufrechterhalten. Falls erforderlich, kann der Druck im
Applikationssystem nochmals bzw. weiter erhoht werden, um eine vollsténdige Apposition
der Stentprothese an der Arterienwand sicherzustellen. Den Druck 30 Sekunden lang
aufrechterhalten, um fiir eine vollstandige Expansion der Stentprothese zu sorgen. Die
Stentprothesenexpansion muss mittels Rontgendurchleuchtung visualisiert werden, um
den optimalen Stentprothesendurchmesser im Vergleich zu den proximalen und distalen
Durchmessern der nativen Koronararterie (ReferenzgefédBdurchmesser) richtig beurteilen
zu konnen. Die Stentprothese muss fiir eine optimale Stentprothesenexpansion und eine
ordnungsgemaBe Apposition vollstdndig an der Arterienwand anliegen.

Hinweis: Anweisungen zum Zuriickziehen des Stentprothesen-Applikationssystems sind Abschnitt 8.5
Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems zu entnehmen.

4. Falls erforderlich, kann der Druck im Applikationssystem nochmals bzw. weiter erhoht werden,
um eine vollstandige Apposition der Stentprothese an der Arterienwand sicherzustellen.
VORSICHT: Den auf der Verpackung angegebenen garantierten Arbeitsdruck (RBP) von 16 atm
(1621 kPa) nicht iiberschreiten.

5. Den Ballon deflatieren, indem 30 Sekunden lang am Inflationsgerét aspiriert wird. Die
vollstandige Deflation des Ballons bestétigen, bevor versucht wird, das Applikationssystem zu
bewegen. Falls beim Zuriickziehen des Stentprothesen-Applikationssystems ein ungewdhnlicher
Widerstand zu spiiren ist, besonders auf die Position des Filhrungskatheters achten.

6. Mithilfe von standardméBigen Angiographietechniken Stentprothesenposition und -entfaltung
bestatigen. Die Stentprothesenexpansion muss mittels Rontgendurchleuchtung visualisiert
werden, um den optimalen expandierten Stentprothesendurchmesser im Vergleich zum
proximalen und distalen Koronararteriendurchmesser richtig beurteilen zu knnen.

Die Stentprothese muss fiir eine optimale Expansion vollstéandig an der Arterienwand anliegen.
Die Stentprothesenapposition muss mittels routinemasiger Angiographie tiberpriift werden.

7. Falls der Durchmesser der expandierten Stentprothese in Bezug auf den Durchmesser
des ReferenzgefaBes noch nicht ausreicht, kann ein groBerer Ballon benutzt werden,
um die Stentprothese weiter zu expandieren. Falls die erste angiographische Darstellung
suboptimal ist, kann die Stentprothese mithilfe eines diinnen, unnachgiebigen Hochdruck-
Ballondilatationskatheters weiter expandiert werden. Falls dies erforderlich ist, sollte das
gestentete Segment erneut vorsichtig mit einem prolabierten Fiihrungsdraht passiert werden,
um eine Beeintrachtigung der Stentprothesengeometrie zu vermeiden. Entfaltete Stentprothesen
dirfen nicht ohne ausreichende Expansion belassen werden.

Hinweis: Die maximale Nachdilatation, die mit einem unnachgiebigen Nachdilatationsballon erzielt
werden kann, betragt 5,5 mm. Bei einer Expansion auf diesen Durchmesser kann sich das System
um ca. 25 % verkiirzen. Bei der Auswahl eines GRAFTMASTER RX Systems fiir die Expansion in
groBeren GefaBen wird eine groBere Stentprothesenldange empfohlen, um sicherzustellen, dass der
Behandlungsbereich von der Stentprothese abgedeckt wird.

VORSICHT: Die Stentprothese nicht iiber 5,5 mm hinaus dilatieren.

8.5 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems
8.5.1  Zuriickziehen des Applikationskatheters aus der entfalteten Stentprothese:
1. Den Ballon defiatieren, indem negativer Druck am Inflationsgerdt angelegt wird. Die Ballondefiation
unter Rontgendurchleuchtung bestatigen und weitere 10 — 15 Sekunden warten.
2. Das Inflationsgerét auf ,negativen” oder ,neutralen” Druck bringen.
3. Den Fiihrungskatheter direkt auBerhalb des Koronarostiums in Position bringen und verankern.
Die Platzierung des Fiihrungsdrahts relativ zum gestenteten Segment beibehalten.
4. Das Stentprothesen-Applikationssystem unter langsamem und gleichméBigem Druck vorsichtig
entfernen.
5. Das rotierende Hamostaseventil festziehen.
Falls beim Zuriickziehen des Stentprothesen-Applikationskatheters Widerstand zu spiiren ist, die
Ballondefiatierung anhand der folgenden Schritte verbessern:
= Den Ballon nochmals auf den Nenndruck inflatieren.
« Die obigen Schritte 1 bis 5 wiederholen.
9.0 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Es konnen u. a. die folgenden Komplikationen eintreten:
Akuter Myokardinfarkt
Akuter oder subakuter Verschluss der Koronararterie
 Akuter oder subakuter Verschluss der Stentprothese
« Allergische Reaktion auf das implantierte Stentmaterial (316L) und/oder PTFE



 Arteriovendse Fisteln

« Herzarrhythmie, einschlieBlich Kammerflimmern

« Perikardtamponade

« Kardiogener Schock

< Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung der Koronararterien

« Koronararterienspasmen

« Tod

« Verformung der Stentprothese bei der Entfaltung oder beim erneuten Passieren mit einem anderen
Katheter (IVUS, Ballon usw.)

« Distale Embolie (Luft-, Partikel-, Thrombus-Embolie)

« Storung der kardialen Leitfahigkeit, Rhythmusstorung

« Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel

« NotfallmaBige koronare Bypassoperation

«  Fieber

« Blutung oder Hamatom

* Hypo-/Hypertonie

* Infektion

« Entziindung

* Intimariss

« Myokardiale Ischamie

« Pseudoaneurysma

« Nierenversagen

« Restenose der behandelten Arterie

« Stentprothesenembolie

« Schlaganfall/Hirndurchblutungsstorungen

« Lokalisierte Gewebereaktion

« Thrombose der Koronararterie

« Totalverschluss der Koronararterie

« Instabile Angina pectoris

10.0  LITERATUR

Der Arzt sollte die neuere Literatur iiber die aktuelle medizinische Praxis bei Stentimplantationen,
wie sie z. B. vom American College of Cardiology (ACC)/von der American Heart Association (AHA)
herausgegeben wird, zu Rate ziehen.

11.0 OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Abbott Vascular hat angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Produkts walten lassen.

Abbott Vascular schlieft alle Garantien aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder
anderweitig, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf alle stillschweigenden Garantien der Marktgangigkeit
oder Eignung, da sich die Handhabung und Aufbewahrung dieses Produkts sowie Faktoren in Bezug auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, die chirurgischen Verfahren und andere Angelegenheiten,
die auBerhalb der Kontrolle von Abbott Vascular liegen, direkt auf dieses Produkt und die aus seiner
Verwendung entstehenden Ergebnisse auswirken. Abbott Vascular haftet nicht fiir beildufige oder
mittelbare Verluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Produkts ergeben. Abbott Vascular tibernimmt keine weitere oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Produkt und bevollméchtigt auch keine andere Person dazu.

Francais / French

GRAFTMASTER RX
Systeme d’endoprothése coronaire couverte

1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothese coronaire couverte GRAFTMASTER RX est construite selon une technique en sandwich,
avec I'introduction d’une couche ultrafine de polytétrafiuoroéthyléne (PTFE) expansible entre deux
endoprotheses GRAFTMASTER qui sont ensuite prémontées sur un systéme de mise en place avec
cathéter a ballonnet. Les endoprothéses sont fabriquées en acier inoxydable 316L de qualité médicale.

Le systeme de mise en place GRAFTMASTER est un systéme coaxial a échange rapide avec le ballonnet
et I'endoprothese couverte situés a I'extrémité distale du cathéter. La lumiére proximale permet le gonflage
du ballonnet avec du produit de contraste. La lumiére distale centrale permet d’insérer un guide dans la
lumiére. Lespace annulaire compris entre I'enveloppe externe distale et la lumiere distale centrale fournit
une voie liquide entre la lumiére proximale et le ballonnet. Le corps du cathéter, I'extrémité ainsi que les
extrémités effilées du ballonnet sont recouverts d’un revétement hydrophile HYDROCOAT.

Deux marqueurs radio-opaques situés sur 'extrémité distale de I'enveloppe intérieure sont destinés a indiquer
la longueur utile du ballonnet. Les marqueurs radio-opaques facilitent le positionnement sous radioscopie de
I'endoprothése avant son déploiement ainsi que celui du systeme de mise en place pour une dilatation aprés
déploiement. Le ballonnet est destiné a fournir une endoprothése expansible d’'un diamétre et d’une longueur
connus, a des pressions spécifiques. Les marqueurs situés sur le corps extérieur proximal aident le médecin
a évaluer la position du cathéter de mise en place par rapport a I'extrémité du cathéter-guide.

Un bras d’adaptation situé sur I'extrémité proximale du cathéter permet d’accéder a la lumiére de
gonflage. Il est doté d’un raccord Luer-lock pour faciliter la connexion a un dispositif de gonflage.

Remarque — Au cours du déploiement de I'état serti @ 4,80 mm de I'endoprothése couverte a I'aide du
systéme de mise en place, I'endoprothése risque de subir un raccourcissement allant jusqu’a 20 %.

La dilatation ultérieure maximale qui peut étre obtenue avec un ballonnet de post-dilatation non compliant
est de 5,5 mm. Lobtention de ce diamétre entrainerait un raccourcissement allant jusqu’a 25 %.

Lors de la sélection d’'un systeme GRAFTMASTER RX destiné a étre déployé dans des vaisseaux plus
gros, il est recommandé d'utiliser une endoprothése couverte plus longue afin d’assurer que la zone

a traiter est couverte par celle-ci.

2.0 PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile — Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Apyrogéne. Ne pas utiliser ce produit si
I’emballage est ouvert ou endommageé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n’est pas congu de
maniére a pouvoir garantir les mémes performances une seconde fois. Des modifications apportées aux
caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’'un usage répété, le nettoyage et/
ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou des matériaux, et entrainer
une contamination en raison d’écartements et/ou d’espaces étroits, ainsi qu’une diminution de la sécurité
et/ou de la performance du dispositif. L'absence des étiquettes d’origine peut entrainer une utilisation
incorrecte et éliminer toute tracabilité. L'absence de I'emballage d’origine peut signifier un dispositif
endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu — Un (1) systéme d’endoprothése coronaire couverte GRAFTMASTER RX ; une (1) gaine de
protection ; un (1) Flexi-Clip ; un (1) dispositif de purge.

Stockage — Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

3.0 INDICATIONS

Le systeme GRAFTMASTER RX est une endoprothese coronaire couverte prémontée, a déploiement par
ballonnet, destinée a une mise en place chronique a I'intérieur de la lumiere des artéres coronaires ou des
greffons de pontage aorto-coronarien destinés a traiter les problémes suivants :

« anévrisme d’une artére coronaire ;

« anévrisme d'un greffon veineux de pontage coronarien ;

« perforation aigué de I'artere coronaire ;

< rupture aigué de I'artere coronaire.

Les patients pour lesquels une implantation d’endoprothése couverte est envisagée doivent constituer
des candidats acceptables pour une intervention de pontage aorto-coronarien et/ou pour une angioplastie
coronaire a ballonnet, avec cardiopathie ischémique en raison de Iésions de novo ou resténosées des
artéres coronaires natives.

4.0 CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systeme GRAFTMASTER RX est contre-indiquée dans les cas suivants :

< patients pour lesquels un traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant est contre-indiqué ;

< patients pour lesquels il a été déterminé que la zone a traiter peut empécher le gonflage complet d’un
ballonnet d’angioplastie ou empécher une mise en place appropriée de I'endoprothése couverte.

5.0 AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. Observer la date limite

d'utilisation « Date limite » spécifiée sur I'emballage.

Etant donné que I'utilisation de ce dispositif comporte un risque de thrombose subaigué, de complications
vasculaires et/ou d’accidents hémorragiques, il convient de sélectionner les patients de facon judicieuse.

13



Les personnes allergiques a I'acier inoxydable 316L (y compris a ses principaux composants : fer,
chrome, nickel, molybdene) ou au PTFE peuvent développer des réactions allergiques a cet implant.

La pose de I'endoprothese couverte est réservée aux médecins qui ont regu une formation appropriée.

La mise en place d’endoprothéses couvertes ne doit étre pratiquée que dans les établissements hospitaliers
ou des interventions de pontage aorto-coronarien peuvent étre facilement pratiquées en urgence.

La resténose éventuelle suivant I'intervention peut nécessiter une dilatation répétée du segment artériel
contenant I'endoprothese couverte. Les effets a long terme d’une dilatation répétée des endoprotheses
couvertes endothélialisées sont encore inconnus.

Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires, les matériaux qui les composent doivent étre de nature
similaire. La mise en contact de plusieurs endoprothéses constituées de métaux différents est susceptible
d’augmenter les risques de corrosion. Le risque de corrosion in vivo ne semble pas augmenter sur la base
de tests de corrosion in vitro utilisant une endoprothése en alliage cobalt-chrome L-605 (endoprothése
coronaire MULTI-LINK VISION) en association avec une endoprothése en acier inoxydable 316L
(endoprothése coronaire MULTI-LINK TETRA).

6.0  PRECAUTIONS

6.1 Précautions générales

Lire attentivement toutes les instructions avant usage. Observer tous les avertissements et toutes les
précautions indiqués dans ce mode d’emploi sous peine de complications.

Employer des techniques aseptiques lors du retrait du dispositif de son emballage et en cours d’utilisation.

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou détérioré, ou si le
produit est endommagé.

Il n’est pas recommandé d'utiliser des dispositifs d’athérectomie mécaniques ou des cathéters laser dans
la région ayant recu une endoprothese couverte.

6.2 Manipulation de | prothése couverte — Pré

Ce dispositif est destiné a un usage unique exclusivement ; ne pas le réutiliser. Ne pas resteériliser, car
cela risque de compromettre les performances du dispositif et d’augmenter le risque de contamination
croisée due a une stérilisation inappropriée. Observer la date limite d’utilisation (expiration) spécifiée sur
I'étiquette du produit.

Ne pas retirer I'endoprothése couverte de son systéme de mise en place. Ceci pourrait endommager
I'endoprothese couverte et/ou entrainer son embolisation.

Le systeme de mise en place ne doit pas étre utilisé avec d’autres endoprotheses.

Veiller en particulier a ne pas manipuler et a ne pas modifier de quelque maniére que ce soit la position de
I'endoprothése couverte sur le systeme de mise en place. Ceci est particuliérement important lors de la
mise en place sur le guide et lors du cheminement a travers I'adaptateur de la valve hémostatique et dans
I'embase du cathéter-guide.

Ne pas manipuler ni toucher I'endoprothése couverte avec les doigts, car cela risquerait de la
contaminer ou de la déloger du ballonnet de mise en place.

N'utiliser que le produit de gonflage adapté au ballonnet. Ne pas utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le
ballonnet, car cela pourrait provoquer un déploiement inégal et causer des difficultés lors du déploiement
de 'endoprothése couverte.

Utiliser uniquement un produit de contraste dilué.

6.3 Mise en place de | prothése couverte — Pré

6.3.1  Préparation de I'endoprothése couverte

Avant le déploiement de I’endoprothése couverte, n’effectuer aucune préparation et aucun
gonflage préalable ne figurant pas dans les instructions. Suivre la technique de purge du
ballonnet décrite dans la section 8.2.3 Préparation du systeme de mise en place.

Lors de I'introduction du systeme de mise en place dans le vaisseau, ne pas exercer de
pression négative sur ce systéme. Cela pourrait déloger I'endoprothése couverte du ballonnet.
Utiliser des cathéters-guides dont la taille de la lumiére permet de recevoir le systeme de mise
en place de I'endoprothése couverte (consulter I'étiquette du produit).

Il est recommandé d'utiliser une valve Tuohy-Borst a grand alésage d’un diametre interne
minimum > 1,88 mm (0,074 po).

6.3.2  Implantation de I'endoprothése couverte

Le vaisseau doit étre dilaté au préalable avec un ballonnet de la taille appropriée. La mise en
place de I'endoprothese couverte peut étre plus difficile a réaliser et des complications peuvent
se produire si ceci n’est pas effectué.
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Ne pas déployer I'endoprothése couverte si elle n’est pas positionnée correctement dans le
vaisseau (voir la section 6.4 Retrait du systéme/de I'endoprothése couverte — Précautions).
Limplantation d’une endoprothése couverte peut entrainer la dissection du vaisseau en aval
et/ou en amont de celle-ci, et provoquer une occlusion vasculaire nécessitant une intervention
supplémentaire (pontage aorto-coronarien, dilatation supplémentaire, mise en place
d’endoprothéses supplémentaires, etc.).

La mise en place d’une endoprothese couverte peut éventuellement comprometre la
perméabilité d’une branche latérale.

< Siplus d’'une endoprothése couverte s’avére nécessaire, I'endoprothése distale doit étre mise en
place en premier, suivie de I'endoprothese proximale. Le respect de cet ordre élimine le besoin
de traverser I'endoprothése proximale lors de la mise en place de I'endoprothese distale, et
réduit les risques de déloger I'endoprothése proximale.

Ne pas déployer I'endoprothése couverte si elle n’est pas positionnée correctement dans le
vaisseau (voir la section 6.4 Retrait du systéme/de I'endoprothése couverte — Précautions).

« Ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) indiquée sur I'étiquette du produit. La pression
du ballonnet doit étre surveillée au cours du gonfiage. Lutilisation de pressions supérieures

a celle spécifiée sur I'étiquette du produit peut provoquer la rupture du ballonnet, avec
éventuellement une Iésion ou une dissection de I'intima.

Une endoprothése couverte non déployée ne peut étre rétractée dans le cathéter-guide qu’une
seule fois. Ne pas réintroduire une endoprothése couverte non déployée dans I'artére apres
son retrait dans le cathéter-guide. Il est ensuite impératif de ne plus faire entrer ou sortir
I'endoprothese couverte non déployée a travers I'extrémité distale du cathéter-guide, car elle
pourrait étre endommageée lorsqu’elle est rétractée.

Si une résistance est ressentie a un moment ou a un autre au cours du retrait du systeme
d’endoprothése coronaire couverte, suivre les étapes de la section 6.4 Retrait du systeme/de
I'endoprothese couverte — Précautions.

« Les méthodes de récupération de I'endoprothése couverte (utilisation de guides
supplémentaires, d’anses et/ou de pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire
dans le systéme vasculaire et/ou au niveau de 'abord vasculaire. Ces complications peuvent
comprendre, entre autres, des hémorragies, des hématomes ou un pseudo-anévrisme.

Il est important de procéder avec précaution afin de contréler I'extrémité du cathéter-guide lors
de la mise en place de I'endoprothése couverte, du déploiement et du retrait du ballonnet. Avant
de retirer le systeme de mise en place, vérifier visuellement, sous radioscopie, que le ballonnet
est entierement dégonfié, afin d’éviter un déplacement du cathéter-guide dans le vaisseau et
ainsi des |ésions artérielles ultérieures.

6.4 Retrait du systeme/de I'endoprothése couverte — Précautions

6.4.1  Retrait de I'endoprothése couverte avant le déploiement

S'il est nécessaire de retirer un systéme d’endoprothese couverte avant le déploiement, s’assurer que le
cathéter-guide se trouve en position coaxiale par rapport au systéme de mise en place de I'endoprothése,
et retirer ce dernier avec précaution dans le cathéter-guide. Si une résistance inhabituelle est ressentie
aun moment ou a un autre au cours du retrait de I'endoprothése couverte vers le cathéter-guide, le
systéme de mise en place de I'endoprothése couverte et le cathéter-guide doivent étre retirés d’un seul
tenant. Ceci doit étre effectué sous visualisation radioscopique directe.

6.4.2  Retrait du cathéter de mise en place de I'endoprothése couverte déployée
1. Dégonfler le ballonnet en exercant une pression négative sur le dispositif de gonflage. Les
ballonnets de plus grande taille et plus longs se dégonflent plus lentement (jusqu’a 30 secondes)
que les ballonnets de plus petite taille et plus courts. Veérifier sous radioscopie que le ballonnet
est dégonflé et attendre 10 a 15 secondes supplémentaires.
2. Régler le dispositif de gonflage sur une pression « négative » ou « neutre ».
3. Stabiliser la position du cathéter-guide immédiatement a I'extérieur de I'ostium coronaire et le
fixer en place. Maintenir le positionnement du guide en travers du segment avec endoprothese.
4. Retirer avec précaution le systeme de mise en place de I'endoprothese couverte en exergant une
pression lente et réguliere.
5. Serrer la valve hémostatique rotative.
Remarque — En cas de résistance lors du retrait du cathéter, observer les étapes suivantes pour
améliorer le repliement du ballonnet.
« Regonfler le ballonnet jusqu’a la pression nominale.
« Répéter les étapes 1 a 5 ci-dessus.
Le non-respect de ces étapes et/ou I'application d’une force excessive sur le systéme de mise en place
risquent de provoquer une perte ou une détérioration de I'endoprothése couverte et/ou des composants
du systéme de mise en place.

S'il est nécessaire de maintenir la position du guide pour accéder ultérieurement a I'artere/au site cible,
laisser le guide en place et retirer tous les autres éléments du systeme.



Les méthodes de récupération de I'endoprothese couverte (utilisation de guides supplémentaires, d’anses
et/ou de pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le systéme vasculaire et/ou au
niveau de I'abord vasculaire. Ces complications peuvent comprendre, entre autres, des hémorragies, des
hématomes ou un pseudo-anévrisme.

6.5 Aprés I'implantation — Précautions

« Faire attention lors du franchissement d’une endoprothese couverte nouvellement déployée par un
cathéter d’échographie endovasculaire (IVUS), un guide coronaire, un cathéter a ballonnet ou un
systeme de mise en place, afin d'éviter toute perturbation du positionnement, de I'apposition et/ou de
la géométrie de cette endoprothese.

« Un traitement antiplaquettaire doit étre administré aprés I'intervention (voir la section 7.0 Médicaments
concomitants). Les patients qui nécessitent un arrét prématuré du traitement antiplaquettaire (p. ex.
suite @ une hémorragie active) doivent étre surveillés avec soin afin de déceler tout événement
cardiaque. Le traitement antiplaquettaire doit étre repris des que possible, au gré du médecin traitant.

Si le patient nécessite un examen d’imagerie, voir la section 6.6 Enoncé IRM.

6.6  Enoncé IRM

Des essais non cliniques ont révélé que I'endoprothese coronaire couverte GRAFTMASTER RX est
compatible avec I'lRM sous conditions, dans des configurations uniques et avec chevauchement d’une
longueur maximale de 44 mm. Les acquisitions peuvent étre effectuées sans danger dans les conditions
suivantes :

champ magnétique statique de 1,50u3T;

champ de gradient spatial de 2500 G/cm ou moins ;

taux d’absorption spécifique (TAS) moyen maximum du corps entier de 2 W/kg (mode de
fonctionnement normal) pendant 15 minutes d’acquisition maximum pour chaque durée
de séquence.

L'endoprothese couverte GRAFTMASTER ne devrait pas se déplacer dans un tel environnement [RM.
Aucun essai non clinique n’a été effectué a des forces de champ supérieures a 3 T en vue d’évaluer
le déplacement de I'endoprothése ou son échauffement. Des IRM a 1,5 ou 3 T peuvent étre effectuées
immédiatement aprés la mise en place de I'endoprothese couverte GRAFTMASTER.

L'échauffement de I'endoprothése a été déduit au moyen des mesures d’élévations de température in vitro,
non cliniques, dans un scanner Excite GE de 3 T et dans une antenne GE de 1,5 T, avec des taux
d"absorption spécifiques (TAS) locaux dans un modele de cceur humain numérisé. Le taux d’absorption
spécifique moyen maximum du corps entier a 6t¢ établi par un calcul validé. A des longueurs avec
chevauchement de 44 mm maximum, I'endoprothese couverte GRAFTMASTER a produit une élévation de
température locale maximum non clinique de 1,8 °C a un taux d’absorption spécifique moyen maximum
du corps entier de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) pendant 15 minutes. Ces calculs ne
tiennent pas compte des effets de refroidissement du flux sanguin.

Les effets de I'lRM ne sont pas connus pour les endoprothéses avec montants fracturés ou pour celles se
chevauchant sur une longueur supérieure a 44 mm.

Comme le démontrent des essais non cliniques, un artefact d'image peut étre présent lors de I'acquisition
de I'endoprothése couverte GRAFTMASTER. La qualité des images IRM risque d’étre compromise si la
zone d’intérét se trouve exactement dans la méme zone que I'endoprothése couverte GRAFTMASTER

ou si elle est proche de sa position. C’est pourquoi il peut étre nécessaire d’optimiser les parametres de
I'imagerie IRM en fonction de la présence d’une endoprothése couverte GRAFTMASTER.

Il est suggéré aux patients d’enregistrer les conditions dans lesquelles il est possible de procéder en toute
sécurité a des acquisitions de I'implant auprés de la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou d’un
organisme similaire.

70 MEDICAMENTS CONCOMITANTS

Ces informations sont fournies a titre indicatif et ne sont pas destinées a servir de préceptes pour les
applications médicales. Les conditions sous lesquelles le dispositif a été utilisé jusqu’a présent incluent
ce qui suit :

« aspirine avant I'intervention ;

« héparine et nitroglycérine pendant I'intervention ;

« médicaments anticoagulants/antiplaquettaires ou médicaments antiplaquettaires seulement apres le
traitement, jusqu’a un mois maximum.

Jusqu'a présent, la plupart des expérimentations portant sur les endoprothéses coronaires ont été

réalisées en utilisant un traitement anticoagulant/antiplaquettaire en comparaison avec I'utilisation

de médicaments antiplaquettaires uniquement. Ladministration de médicaments antiplaquettaires et

anticoagulants varie en fonction de I'état du patient et de ses antécédents médicaux. Ladministration

préalable de médicaments anticoagulants/antiplaquettaires constitue un aspect essentiel de I'implantation

d’une endoprothese. Une administration appropriée d’héparine avant et apres le retrait de la gaine est

également essentielle pour assurer la réussite globale de la procédure.

8.0 MANUEL D’UTILISATION

8.1 Matériel nécessaire

« Cathéter(s)-guide(s) approprié(s)

« 2a3seringues (10 a 20 cc)

« 1000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)

« Guide de 0,36 mm (0,014 po) x 175 cm (longueur minimale)

 Valve hémostatique rotative d’un diametre interne minimum de 2,44 mm (0,096 po)
« Produit de contraste dilué a parts égales (1/1) avec du sérum physiologique
< Dispositif de gonflage

« Robinet a trois voies

< Dispositif de rotation

< Introducteur de guide

« (Gaine artérielle appropriée

« Meédicaments anticoagulants et antiplaquettaires appropriés

8.2 Préparation du systeme

Remarque — Au cours du déploiement de I'état serti a 4,80 mm de I'endoprothése couverte a I'aide du
systeme de mise en place, I'endoprothése risque de subir un raccourcissement allant jusqu’a 20 %.
8.2.1  Retrait du conditionnement

Retirer avec précaution le systéme de mise en place de sa tubulure de protection en vue de le préparer.
Ne pas courber ni plier I'hypotube pendant le retrait.

Retirer le mandrin du produit et la gaine de protection de I'endoprothese en saisissant le cathéter juste en
amont de I'endoprothése (au niveau du site de fixation proximal du ballonnet) et, de I'autre main, saisir le
dispositif de protection de I'endoprothése et le retirer délicatement en direction distale. Si une résistance
inhabituelle est ressentie au cours du retrait du mandrin du produit et de la gaine de I'endoprothése, ne
pas utiliser ce produit et le remplacer. Observer la procédure de retour des produits pour un dispositif
non utilisé.

Effectuer une inspection visuelle afin de vérifier 'uniformité de I'endoprothese couverte, de rechercher la
présence éventuelle de spires en saillie et de s’assurer que I'endoprothése ne se prolonge pas au-dela
des marqueurs radio-opaques du ballonnet.

8.2.2  Purge de la lumiére du guide

Purger la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné au moyen du dispositif de purge fourni
avec le produit. Introduire le dispositif de purge dans I'extrémité du cathéter et purger jusqu’a ce que du
liquide s’écoule de I'encoche de sortie du guide.

Remarque — Eviter de manipuler I'endoprothese pendant la purge de la lumiere du guide pour ne pas
modifier la position de I'endoprothese couverte sur le ballonnet.

8.2.3  Préparation du systeme de mise en place

1. Préparer un dispositif de gonflage/une seringue avec du produit de contraste dilué.

2. Fixer un dispositif de gonflage/une seringue au robinet ; fixer ensuite I'ensemble a I'orifice de
gonflage du produit. Ne pas tordre I'hypotube du produit lors du raccordement au dispositif de
gonflage/a la seringue.

3. Avec I'extrémité tournée vers le bas, orienter le systéme de mise en place a la verticale.

4. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit dans le systéme de mise en place ;
appliquer une pression négative pendant 30 secondes ; relacher en position neutre pour
effectuer le remplissage avec le produit de contraste.

5. Fermer le robinet afin d’interrompre le passage du produit dans le systéme de mise en place ;
purger tout I'air du dispositif de gonflage/de la seringue.

6. Répéter les étapes 3 a 5 jusqu’a ce que tout I'air soit évacué. En cas de bulles d’air persistantes,
ne pas utiliser le produit.

7. Siune seringue a été utilisée, fixer un dispositif de gonflage préparé au robinet.

8. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit dans le systéme de mise en place.

9. Le laisser en position neutre.

. Humidifier I'endoprothese couverte en la plongeant dans un bol stérile contenant du sérum
physiologique hépariné.
Remarque — Ne pas utiliser de compresses de gaze pour essuyer I'endoprothése couverte, car
les fibres risqueraient de I'endommager.
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Remarque — Lors de I'introduction du systeme de mise en place dans le vaisseau, ne pas exercer de
pression négative sur ce systéme. Cela pourrait déloger I'endoprothese couverte du ballonnet.

Remarque — Si de I'air est présent dans le corps, répéter les étapes 3 a 5, afin d’empécher un
déploiement inégal de I'endoprothése couverte.

8.3 Procédure de mise en place

1. Préparer le site d’accés vasculaire conformément a la pratique standard.

2. Prédilater la zone a traiter avec un cathéter d'angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP) d’une longueur et d’'un diametre appropriés pour le vaisseau/le site a traiter.

3. Les prédilatations du vaisseau doivent tenir compte de la plaque d’athérosclérose proximale
située au-dela de la zone a traiter, vu que cette plaque peut empécher la progression du
dispositif vers la zone a traiter.

4. Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonfiage fixé au systéme de mise en place.
Quvrir la valve hémostatique rotative autant que possible.

5. Monter le systéme de mise en place par I'arriere sur la partie proximale du guide tout en
maintenant celui-ci en travers de la zone a traiter.

6. Faire progresser avec précaution le systéme de mise en place dans le cathéter-guide et par-
dessus le guide vers la zone a traiter. Veiller a ce que 'hypotube reste droit. S'assurer de la
stabilité du cathéter-guide avant de faire progresser le systéme d’endoprothese couverte dans
I'artére coronaire.

7. Faire progresser le systéme de mise en place par-dessus le guide vers la zone a traiter sous
visualisation radioscopique directe. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour
positionner I'endoprothése couverte le long de la zone a traiter. Confirmer sa position au moyen
d’une angiographie. Si elle n’est pas optimale, I'endoprothése doit étre repositionnée ou retirée
avec précaution. Aucun déploiement de I'endoprothése couverte ne doit avoir lieu si celle-ci
n’est pas positionnée correctement dans la zone a traiter.

ATTENTION - Ne pas forcer le passage si une résistance est ressentie. Une résistance peut

indiquer que le systeme est endommagé ou que I'endoprothése couverte située sur le ballonnet

s'est déplacée.
Remarque - S'il est nécessaire de retirer un systeme d’endoprothése couverte avant le déploiement,
s’assurer que le cathéter-guide se trouve en position coaxiale par rapport au systéme de mise en place de
I'endoprothese, et retirer ce dernier avec précaution dans le cathéter-guide. Si une résistance inhabituelle
est ressentie a un moment ou a un autre au cours du retrait de I'endoprothése couverte vers le cathéter-
guide, le systeme de mise en place de I'endoprothese couverte et le cathéter-guide doivent étre retirés
d’un seul tenant. Ceci doit étre effectué sous visualisation radioscopique directe.

8. Serrer la valve hémostatique rotative. L'endoprothése couverte peut désormais étre déployée.

ATTENTION - Eviter de trop serrer la valve Tuohy-Borst, car ceci peut restreindre la circulation du
produit de contraste qui entre et sort du ballonnet, et ralentir ainsi le gonflage/dégonfiage.

8.4 Procédure de déploiement
ATTENTION - Consulter I'étiquette du produit pour connaitre le diametre externe de I'endoprothése
couverte in vitro, ainsi que la pression nominale et la pression de rupture (RBP).

1. Avant le déploiement, revérifier la position correcte de I'endoprothése couverte par rapport a la
zone a traiter au moyen des marqueurs radio-opaques du ballonnet.

2. Déployer lentement I'endoprothése couverte en mettant le systéme de mise en place sous
pression par paliers de 2 atm, toutes les 5 secondes, jusqu’au déploiement complet. Déployer
entierement I'endoprothése couverte en la gonflant jusqu’a sa pression nominale, au minimum.
La pratique acceptée vise généralement une pression de déploiement initiale qui permettrait
d’atteindre un diamétre interne de I'endoprothése couverte d’environ 1,1 fois le diamétre du
vaisseau de référence (consulter I'étiquette du produit pour le diametre interne de I'endoprothese
couverte in vitro, la pression nominale et la pression de rupture).

3. Maintenir la pression pendant 30 secondes. Si nécessaire, le systéme de mise en place
peut étre pressurisé de nouveau, ou davantage, afin d’assurer I'apposition complete de
I'endoprothése couverte contre la paroi de I'artére. Maintenir la pression pendant 30 secondes
pour obtenir un déploiement complet de I'endoprothése couverte. Il est recommandé
de visualiser le déploiement de I'endoprothese couverte sous radioscopie afin d’évaluer
correctement le diamétre optimal de celle-ci par rapport aux diametres en amont et en aval de
I"artére coronaire native (diameétres du vaisseau de référence). Pour obtenir un déploiement
optimal et une apposition appropriée de I'endoprothése couverte, celle-ci doit étre entierement
en contact avec la paroi artérielle.
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Remarque — Voir la section 8.5 Procédure de retrait pour obtenir des instructions sur le retrait du systeme
de mise en place de I'endoprothése couverte.

4. Sinécessaire, le systéme de mise en place peut étre pressurisé de nouveau, ou davantage, afin

d’assurer |'apposition compléte de I'endoprothese couverte contre la paroi de I'artére.
ATTENTION - Ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) de 16 atm (1621 kPa) figurant sur
I'étiquette.

5. Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de gonflage pendant
30 secondes. Vérifier que le ballonnet est entierement dégonfié avant d’essayer de déplacer
le systéme de mise en place. Si une résistance inhabituelle est ressentie pendant le retrait du
systeme de mise en place de I'endoprothése couverte, surveiller avec attention la position du
cathéter-guide.

6. \Veérifier la position ainsi que le déploiement de I'endoprothese couverte en utilisant des méthodes
d’angiographie standard. Le déploiement de I'endoprothése couverte doit étre visualisé sous
radioscopie afin d’évaluer correctement le diamétre optimal de I'endoprothése déployée par
rapport aux diamétres proximal et distal des arteres coronaires. L'endoprothese couverte doit
étre en contact complet avec la paroi artérielle pour assurer un déploiement optimal. Le contact
de 'endoprothése couverte avec la paroi doit étre vérifié par angiographie systématique.

7. Silataille de I'endoprothése couverte déployée n’est toujours pas correcte par rapport au
diametre du vaisseau de référence, il est possible d’utiliser un ballonnet plus grand pour obtenir
une expansion supplémentaire de I'endoprothése couverte. Si I'apparence de I'angiographie
initiale est sous-optimale, il est possible de déployer davantage I'endoprothése couverte a I'aide
d’un cathéter de dilatation a ballonnet non souple, a profil bas et a pression élevée. Dans ce cas,
le segment contenant I'endoprotheése doit étre retraversé avec précaution avec un guide a I'état
de prolapsus afin d’éviter de perturber la géométrie de I'endoprothese couverte. Lendoprothése
déployée ne doit pas étre laissée sous-dilatée.

Remarque — Une dilatation ultérieure maximale peut étre obtenue avec un ballonnet de post-dilatation
non compliant sur 5,5 mm maximum. Avec un déploiement a ce diametre, le systéme peut se
raccourcir de 25 % environ. Lors de la sélection d’un systéme GRAFTMASTER RX destiné a étre
deéployé dans des vaisseaux plus gros, il est recommandé d’utiliser une endoprothése couverte plus
longue afin d’assurer que la zone a traiter est couverte par celle-ci.

ATTENTION - Ne pas dilater I'endoprothése couverte au-dela de 5,5 mm.

8.5 Procédure de retrait
8.5.1  Retrait du cathéter de mise en place de I'endoprothése couverte déployée
1. Dégonfier le ballonnet en exercant une pression négative sur le dispositif de gonfiage. Vérifier
sous radioscopie que le ballonnet est dégonfié et attendre 10 & 15 secondes supplémentaires.
2. Régler le dispositif de gonflage sur une pression « négative » ou « neutre ».
3. Stabiliser la position du cathéter-guide immédiatement a I'extérieur de I'ostium coronaire et le
fixer en place. Maintenir le positionnement du guide en travers du segment avec endoprothese.
4. Retirer avec précaution le systeme de mise en place de I'endoprothese couverte en exergant une
pression lente et réguliere.
5. Serrer la valve hémostatique rotative.
Si une résistance est ressentie pendant le retrait du cathéter de mise en place de I'endoprothése
couverte, suivre les étapes ci-dessous pour améliorer le repliement du ballonnet :

« Regonfler le ballonnet jusqu’a la pression nominale.
* Répéter les étapes 1 a 5 ci-dessus.

9.0 EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables éventuels incluent, sans s’y limiter, les événements suivants :

« Infarctus aigu du myocarde

« Qcclusion aigué ou subaigué de I'artére coronaire

Occlusion aigué ou subaigué de I'endoprothése couverte

Réaction allergique au matériau (316L) de I'endoprothése implantée et/ou au PTFE

Fistule artério-veineuse

< Arythmie cardiaque, y compris fibrillation ventriculaire

« Tamponnade cardiaque

« Choc cardiogénique

< Dissection, perforation, rupture ou Iésion de I'artere coronaire

«  Spasme coronarien

« Décés

« Déformation de la symétrie de I'endoprothese couverte lors du déploiement ou du nouveau
franchissement de celle-ci avec un autre cathéter (échographie endovasculaire, ballonnet, etc.)



« Emboles distaux (gazeux, particulaires, thrombotiques)
« Troubles du rythme et de la conduction cardiaque

« Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste
« Pontage aorto-coronarien en urgence

« Fievre

« Hémorragie ou hématome

« Hypotension ou hypertension

« Infection

* Inflammation

« Déchirure de I'intima

« Ischémie myocardique

« Pseudo-anévrisme

« Insuffisance rénale

« Resténose de l'artére traitée

« Embolisation de I'endoprothése couverte

« Accidents vasculaires cérébraux

« Réaction tissulaire localisée

« Thrombose de I'artére coronaire

« QOcclusion compléte de I'artere coronaire

« Angor instable

10.0  REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Il est recommandé au médecin de consulter les articles récents sur la pratique médicale actuelle relative a
I'implantation d’endoprotheses, tels que ceux publiés par I'’American College of Cardiology et I'American
Heart Association (ACC / AHA).

11.0 INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Abbott Vascular a appliqué un soin raisonnable a la fabrication de ce dispositif. Abbott Vascular exclut
toutes garanties, expresses ou tacites par application de la loi ou autres, notamment, mais sans s’y
limiter, toutes garanties tacites de qualité marchande ou d’adéquation, puisque la manipulation et le
stockage de ce dispositif ainsi que des facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
interventions chirurgicales et a d’autres aspects hors du controle d’Abbott Vascular affectent directement
ce dispositif et les résultats obtenus de son emploi. Abbott Vascular ne pourra étre tenue responsable des
pertes, dommages ou dépenses, fortuits ou indirects, découlant directement ou indirectement de I'emploi
de ce dispositif. Abbott Vascular n’assume ni n’autorise aucune autre personne a assumer en son nom
aucune responsabilité supplémentaire ou autre relative a ce dispositif.

Espanol / Spanish

GRAFTMASTER RX

Sistema de stent cubierto coronario

1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent cubierto coronario GRAFTMASTER RX se fabrica mediante una técnica de sandwich
consistente en colocar una capa ultrafina de politetrafluoretileno (PTFE) expansible entre dos stents
GRAFTMASTER que a continuacion se premontan en un sistema dispensador de catéter con balon.

Los stents son de acero inoxidable 316L de calidad médica.

El sistema dispensador GRAFTMASTER es un sistema coaxial de intercambio rapido que tiene el balon
y el stent cubierto situados en el extremo distal del catéter. La luz proximal se utiliza para inflar el balon
con medio de contraste. La luz central distal permite introducir una guia a su través. El espacio anular
situado entre el elemento exterior distal y la luz central distal proporciona una via de paso para liquidos
que conecta la luz proximal con el balon. El cuerpo del catéter, la punta y las conificaciones del balon
estan recubiertos de una capa hidrafila (HYDROCOAT).

En el extremo distal del elemento interior hay dos marcas radiopacas que sealan la longitud dtil del
balon. Las marcas radiopacas ayudan, bajo fluoroscopia, a posicionar el stent antes del despliegue

y el sistema dispensador para la dilatacion posterior al despliegue. El balon esté disefiado para dispensar
un stent expansible de un didmetro y una longitud conocidos a las presiones especificadas. Las marcas

situadas en la parte proximal exterior del cuerpo ayudan al médico a calibrar la posicion del catéter
dispensador con respecto a la punta del catéter guia.

Una via adaptadora en el extremo proximal del catéter permite acceder a la luz de inflado. Lleva un
conector Luer-lock para poder conectarla facilmente a un dispositivo de inflado.

Nota: al desplegar el stent cubierto con el sistema dispensador desde el estado plegado hasta los

4,80 mm, el stent cubierto puede acortarse hasta un 20%. La posdilatacion méaxima que se puede
conseguir con un balon de posdilatacion no distensible es de 5,5 mm. Si se expande hasta este didmetro,
el sistema puede acortarse hasta un 25%. Si se elige el sistema GRAFTMASTER RX para la expansion en
vasos mas grandes, se recomienda utilizar un stent cubierto de mayor longitud para garantizar que este
abarque toda la zona de tratamiento.

2.0 PRESENTACION
Estéril: este dispositivo esta esterilizado con oxido de etileno. Apirégeno. No usar si el envase esta
abierto o danado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta disefiado para
funcionar segun lo previsto después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecanicas,
fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion o uso reiterados pueden hacer peligrar la
integridad del disefio o de los materiales, lo cual favorece la contaminacion por la presencia de huecos

0 espacios estrechos y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentacion
original del producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia
del envoltorio original podria ocasionar danos al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones
al paciente o al usuario.

Contenido: un (1) sistema de stent cubierto coronario GRAFTMASTER RX, una (1) vaina de proteccion,
un (1) clip flexible y un (1) dispositivo de lavado.

Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.

3.0 INDICACIONES

El sistema GRAFTMASTER RX es un stent cubierto coronario premontado expansible con balon que
se utiliza para implantacion intraluminal cronica en las arterias coronarias o en injertos de derivacion
aortocoronaria para el tratamiento de:

« Aneurisma de arteria coronaria

« Aneurisma de injerto venoso de derivacion coronaria

« Perforacion aguda de una arteria coronaria

 Rotura aguda de una arteria coronaria

Los posibles candidatos para la implantacion del stent cubierto deben ser pacientes aceptables para
una intervencion de injerto de derivacion arterial coronaria y/o una angioplastia coronaria con balon,

y tener una cardiopatia isquémica causada por lesiones aisladas de novo o reestenéticas en una arteria
coronaria nativa.

4.0 CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema GRAFTMASTER RX esta contraindicado en los siguientes casos:

« Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaguetarios o anticoagulantes.

 Pacientes para quienes se considera que el area de tratamiento impediria inflar por completo un balon
de angioplastia o colocar correctamente el stent cubierto.

5.0 ADVERTENCIAS

Este dispositivo es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Comprobar la fecha de

caducidad del producto indicada en el envase.

Dado que la utilizacion de este dispositivo conlleva riesgo de trombosis subaguda, complicaciones

vasculares y episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con prudencia a los pacientes.

Las personas alérgicas al acero inoxidable 316L (incluidos los principales elementos: hierro, cromo,

niquel y molibdeno) o al PTFE pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante.

Solo deben implantar el stent cubierto médicos que hayan recibido la formacion adecuada.

Los stents cubiertos solo deben implantarse en hospitales en los que se pueda practicar rapidamente una
intervencion urgente de injerto de derivacion arterial coronaria.

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento arterial que contiene
el stent cubierto. Actualmente, se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion repetida de
stents cubiertos endotelizados.

Cuando se necesite implantar varios stents, estos deben ser de composicion similar. La implantacion
de multiples stents de diferentes metales en contacto unos con otros puede aumentar la posibilidad de
corrosion. Segun las pruebas de corrosion in vitro usando un stent de aleacion de CoCr L-605 (stent
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coronario MULTI-LINK VISION) junto con un stent de acero inoxidable 316L (stent coronario MULTI-LINK
TETRA), no parece existir un mayor riesgo de corrosion in vivo.

6.0 PRECAUCIONES
6.1 Precauciones generales

Leer detenidamente todas las instrucciones antes de usar. Deben respetarse todas las advertencias
y precauciones que figuran en estas instrucciones. En caso contrario, podrian surgir complicaciones.

Emplear técnicas asépticas para extraer el producto del envase y durante su utilizacion.

Inspeccionar todos los productos antes de utilizarlos. No usar si el envase esté abierto o danado, o si el
producto muestra algin deterioro.

No se recomienda utilizar dispositivos mecanicos para aterectomia o catéteres con laser dentro de la
region donde se haya implantado un stent cubierto.

6.2 Precauciones durante la manipulacion del stent cubierto

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar su
funcionamiento y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a un reprocesamiento incorrecto.
Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta del producto.

No retirar el stent cubierto del sistema dispensador. La extraccion del stent cubierto del sistema
dispensador puede danar el stent cubierto o causar su embolizacion.

El sistema dispensador no debe utilizarse con otros stents.

Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno la posicion del stent cubierto
en el sistema dispensador. Esto es especialmente importante al colocarlo sobre la guia y al hacerlo
avanzar a través del adaptador de la valvula hemostatica y el cono del catéter guia.

No manipular, tocar ni maniobrar el stent cubierto con los dedos, ya que esto podria contaminarlo
0 desplazarlo del balon dispensador.

El balon solo debe inflarse con un medio adecuado. No usar aire ni ningun gas para infiar el balon, ya que
la expansion podria ser desigual y dificultar el despliegue del stent cubierto.

Usar tnicamente medio de contraste diluido.

6.3 Pi i durante la coll
6.3.1  Preparacion del stent cubierto

« No preparar ni inflar previamente el baldn antes de desplegar el stent cubierto de forma
distinta a la indicada. Aplicar la técnica de purgado del balon que se describe en el
apartado 8.2.3 Preparacion del sistema dispensador.

« No aplicar presion negativa al sistema dispensador al introducirlo en el vaso. Esto podria hacer
que el stent cubierto se desplazara del balon.

« Usar catéteres guia con una luz de un tamario adecuado para introducir el sistema dispensador
del stent cubierto (consultar la etiqueta del envase).

« Se recomienda usar una valvula Tuohy-Borst de gran calibre con un diametro interno minimo
igual o superior a 1,88 mm (0,074 pulgadas).

6.3.2  Implantacion del stent cubierto

« Elvaso debe predilatarse con un balon del tamano apropiado. De lo contrario, puede resultar
mas dificil colocar el stent cubierto y podrian surgir complicaciones durante la intervencion.

« No expandir el stent cubierto si no esta colocado correctamente en el vaso (véase el
apartado 6.4 Precauciones durante la retirada del stent cubierto/sistema).

« Laimplantacion de un stent cubierto puede provocar la diseccion de la pared vascular en
sentido distal y/o proximal al stent cubierto, asi como la oclusion del vaso, lo cual obligara
a otra intervencion (p. ej., injerto de derivacion arterial coronaria, nueva dilatacion, colocacion
de stents suplementarios, etc.).

+ La colocacion de un stent cubierto puede afectar a la permeabilidad de una rama colateral.

« Sihace falta més de un stent cubierto, debe colocarse primero el stent cubierto distal y después
el proximal. De este modo se evita tener que atravesar el stent cubierto proximal para colocar el
distal y se reducen las posibilidades de desalojar al primero de su lugar de implantacion.

« No expandir el stent cubierto si no esta correctamente colocado en el vaso (véase el
apartado 6.4 Precauciones durante la retirada del stent cubierto/sistema).

« No exceder la presion de estallido medida (RBP) indicada en la etiqueta del producto.

Es preciso vigilar las presiones del balon durante el inflado. Si se aplica una presion superior
ala especificada en la etiqueta, puede provocarse la rotura del balon, con riesgo de lesion
y diseccion de la intima del vaso.

« Un stent cubierto sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia una sola vez. Un stent

cubierto sin desplegar no debe introducirse de nuevo en la arteria una vez retraido al interior

del stent cubierto
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del catéter guia. No deben realizarse mas movimientos de entrada y salida a través del extremo
distal del catéter guia, ya que el stent cubierto sin desplegar podria resultar dariado al volver

a introducirlo en el catéter guia.

Si se percibe resistencia en cualquier momento al retirar el sistema de stent cubierto coronario,
seguir los pasos que se indican en el apartado 6.4 Precauciones durante la retirada del stent
cubierto/sistema.

Los métodos de recuperacion del stent cubierto (uso de guias adicionales, lazos o pinzas)
pueden lesionar los vasos y la via de acceso vascular. Las posibles complicaciones consisten
en hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

Durante la dispensacion del stent cubierto, el despliegue y la retirada del balon debe

controlarse con sumo cuidado la punta del catéter guia. Antes de retirar el sistema dispensador
del stent cubierto, confirmar visualmente mediante fluoroscopia que el balon se ha desinflado
completamente para que el catéter guia no se desplace dentro del vaso y cause lesiones arteriales.
6.4 Precauciones durante la retirada del stent cubierto/sistema

6.4.1  Retirada del stent cubierto antes del despliegue

Si es necesario retirar un sistema de stent cubierto antes del despliegue, asegurarse de que el catéter
guia esta colocado coaxialmente con respecto al sistema dispensador del stent cubierto y retirar con
cuidado el sistema dispensador hasta el interior del catéter guia. Si en cualquier momento se percibe una
resistencia inusual al retirar el stent cubierto hacia el catéter guia, debe retirarse el sistema dispensador del
stent cubierto y el catéter guia como un todo. Esto debe hacerse bajo observacion fluoroscopica directa.

6.4.2  Retirada del catéter disy lor del stent cubierto desplegado
1. Desinflar el balon aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado. Los balones mas grandes
y largos tardaran mas tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse que los balones més pequerios
y cortos. Confirmar el desinflado del balon bajo fluoroscopia y esperar 10-15 segundos mas.
2. Poner el dispositivo de inflado a presion “negativa” o “neutra”.
3. Estabilizar la posicion del catéter guia justo fuera del ostium coronario y fijarlo en esa posicion.
Mantener la guia colocada a través del segmento con el stent.
4. Extraer con delicadeza el sistema dispensador del stent cubierto aplicando una pequefia presion
constante.
5. Apretar la valvula hemostatica rotatoria.
Nota: si al retirar el catéter se encuentra resistencia, hacer lo siguiente para que sea mas facil
volver a plegar el balon.
« Inflar de nuevo el balon hasta la presion nominal.
« Repetir los pasos 1 a 5 anteriores.
Sino se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, el stent
cubierto o los componentes del sistema dispensador podrian desprenderse o sufrir dafios.

Si es necesario mantener la guia en posicion para acceder posteriormente a la arteria o sitio tratado, dejar
la guia colocada y retirar todos los demas componentes del sistema.

Los métodos de recuperacion del stent cubierto (uso de guias adicionales, lazos o pinzas) pueden
lesionar los vasos y la via de acceso vascular. Las posibles complicaciones consisten en hemorragias,
hematomas o pseudoaneurismas.

6.5 Precauciones después de la implantacion

< Alintroducir un catéter de ecografia intravascular (EIV), una guia coronaria, un catéter con balon o un
sistema dispensador a través de un stent cubierto recién desplegado se debe proceder con cuidado
para no alterar la colocacion del stent cubierto, su aposicion o sus caracteristicas geométricas.
Después del procedimiento debe administrarse tratamiento antiagregante plaquetario (véase el
apartado 7.0 Medicacion concomitante). Los pacientes en los que sea necesario suspender antes de
tiempo el tratamiento con antiagregantes plaquetarios (p. ej., debido a una hemorragia activa) deben
someterse a una estrecha supervision cardiaca. A criterio del médico responsable del paciente, debe
reanudarse el tratamiento antiagregante plaguetario lo antes posible.

Si el paciente requiere un estudio de imagen, véase el apartado 6.6 Declaracidn sobre la RM.

6.6 Declaracion sobre la RM

Los ensayos preclinicos han puesto de manifiesto que el stent cubierto coronario GRAFTMASTER RX,
individualmente y en configuraciones superpuestas de 44 mm de longitud como méaximo, presenta
compatibilidad condicionada con la RM (MR Conditional). La resonancia magnética es segura en las
siguientes condiciones:

« Campo magnético estético de 1,5 0 3 teslas

« Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 2500 gauss/cm

« Tasa de absorcion especifica (SAR) corporal total promediada méaxima de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal) durante 15 minutos 0 menos de exploracion para cada secuencia



En estas condiciones de RM, el stent GRAFTMASTER no deberia migrar. No se han realizado estudios
preclinicos para evaluar la migracion o el calentamiento del stent con intensidades de campo superiores
a3 teslas. LaRMa 1,5 o 3 teslas se puede realizar inmediatamente después de implantar el stent
GRAFTMASTER.

El calentamiento del stent se obtuvo a partir de los aumentos de temperatura in vitro medidos en
condiciones preclinicas (en un escaner GE Excite de 3 teslas y en una bobina GE de 1,5 teslas) junto
con las tasas de absorcion especificas (SAR) locales en un modelo de corazon humano digitalizado.

La SAR corporal total promediada maxima se determind a partir del calculo validado. Para una longitud
con stents superpuestos de 44 mm como maximo, el stent cubierto GRAFTMASTER produjo un aumento
de la temperatura local preclinica méxima de 1,8 °C con una SAR corporal total promediada maxima de
2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal) durante 15 minutos. Estos calculos no tienen en cuenta los
efectos refrigerantes del flujo sanguineo.

No se conocen los efectos de la RM sobre stents superpuestos de mas de 44 mm de longitud o stents
con struts fracturados.

Como demuestran los estudios preclinicos, el stent cubierto GRAFTMASTER puede producir artefactos
de imagen en una resonancia. La calidad de la imagen de la RM puede empeorar si el area de

interés coincide con la posicion del stent cubierto GRAFTMASTER o esta relativamente proxima.

Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los parametros de adquisicion de la RM para
compensar la presencia del stent cubierto GRAFTMASTER.

Se recomienda que los pacientes registren en la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o en un
organismo equivalente las condiciones en las que se puede explorar con seguridad el implante.

7.0 MEDICACION CONCOMITANTE

Esta informacion se proporciona Ginicamente a modo de guia, y no pretende imponer una determinada

practica médica. Las condiciones en las que se ha usado el dispositivo hasta la fecha incluyen:

« Acido acetilsalicilico antes del procedimiento

« Heparina y nitroglicerina durante el procedimiento

< Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios o solamente antiagregantes plaquetarios después del
tratamiento durante un maximo de un mes

La mayor parte de la experiencia hasta la fecha en relacion con los stents coronarios tiene que ver con

el tratamiento anticoagulante y antiagregante plaquetario en comparacion con el uso de antiagregantes
plaquetarios Unicamente. La administracion de antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes

varia dependiendo de las condiciones y de las historias médicas de los pacientes. El tratamiento
anticoagulante y antiagregante plaquetario previo es un complemento esencial de la implantacion del
stent. Un tratamiento apropiado con heparina antes y después de la retirada de la vaina también es critico
para el éxito general del procedimiento.

8.0 MANUAL DEL USUARIO

8.1 Material necesario

« Catéter(es) guia adecuado(s)

* 2-3jeringas (10-20 ml)

« 1.000 u/500 ml de solucion salina fisiolégica heparinizada

« Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) x 175 cm (longitud minima)

« Valvula hemostatica rotatoria con un didmetro interno minimo de 2,44 mm (0,096 pulgadas)
« Medio de contraste diluido en proporcion 1:1 con solucion salina fisiologica
« Dispositivo de inflado

« Llave de paso de tres vias

« Torque

« Introductor de guia

« Vaina arterial apropiada

« Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios apropiados

8.2 Preparacion del sistema

Nota: al desplegar el stent cubierto con el sistema dispensador desde el estado plegado hasta los
4,80 mm, el stent cubierto puede acortarse hasta un 20%.

8.2.1  Extraccion del envase

Retirar con cuidado el sistema dispensador del tubo de proteccion para prepararlo. No torcer ni doblar el
hipotubo durante la extraccion.

Retirar el mandril del producto y la vaina de proteccion del stent sujetando el catéter por un sitio
inmediatamente proximal al stent (en el punto de union del balon proximal) con una mano y el protector

del stent con la otra, y sacandolo con cuidado en sentido distal. Si se encuentra una resistencia inusual al
intentar retirar el mandril del producto y la vaina del stent, no usar el producto y cambiarlo por uno nuevo.
Seguir el procedimiento de devolucion de productos para el dispositivo sin usar.

Inspeccionar el stent cubierto para comprobar que es uniforme, que no hay espirales salientes y que esta
centrado en el balon, y verificar que el stent no sobrepasa las marcas radiopacas del balon.

8.2.2  lavado de la luz de la guia

Lavar la luz de la guia con solucion salina fisiolégica heparinizada usando el dispositivo de lavado
suministrado con el producto. Insertar el dispositivo de lavado por la punta del catéter e irrigar hasta que
salga liquido por la muesca de salida de la guia.

Nota: no manipular el stent mientras se irriga la luz de la guia, ya que ello podria alterar la posicion del
stent cubierto en el balon.

823 Prey ion del sist I
1. Preparar un dispositivo de inflado o una jeringa con medio de contraste diluido.
2. Conectar un dispositivo de inflado o jeringa a la llave de paso; conectarlo al puerto de inflado del
producto. No doblar el hipotubo del producto al conectar el dispositivo de inflado o la jeringa.
3. Colocar el sistema dispensador en vertical, con la punta hacia abajo.
4. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar presion negativa durante 30 segundos;
liberar la presion hasta el punto neutro para llenar con medio de contraste.
5. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador y purgar todo el aire del dispositivo de inflado o
de la jeringa.
Repetir los pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire. No usar el producto si quedan burbujas.
Si se utilizo una jeringa, conectar un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.
Abrir la llave de paso al sistema dispensador.
Dejar a presion cero.
0. Humedecer el stent cubierto con solucion salina heparinizada sumergiéndolo en un recipiente
estéril con la solucion.
Nota: no utilizar gasa para limpiar el stent cubierto, ya que las fibras podrian estropearlo.
Nota: no aplicar presion negativa al sistema dispensador al introducirlo en el vaso. Esto podria hacer que
el stent cubierto se desplazara del balon.

o ® e N o

Nota: si se observa aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5 para que el stent cubierto no se expanda de
forma irregular.

8.3 Procedimiento de dispensacion

1. Preparar el sitio de acceso vascular segun la técnica habitual.

2. Predilatar el area de tratamiento con un catéter de angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) de la longitud y el didmetro apropiados para el vaso o sitio que se va
a tratar.

3. Para predilatar el vaso debe tenerse en cuenta la placa ateroesclerética proximal pasada el area
de tratamiento, que puede impedir avanzar el dispositivo hasta el area de tratamiento.

4. Mantener a presion cero el dispositivo de inflado conectado al sistema dispensador. Abrir tanto
como sea posible la valvula hemostatica rotatoria.

5. Cargar el sistema dispensador sobre la parte proximal de la guia manteniendo la posicion de la
guia a través del area de tratamiento.

6. Hacer avanzar con cuidado el sistema dispensador hasta el interior del catéter guia y sobre la
guia hasta alcanzar el area de tratamiento. Asegurarse de mantener el hipotubo siempre recto.
Comprobar la estabilidad del catéter guia antes de introducir el sistema de stent cubierto en la
arteria coronaria.

7. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta alcanzar el area de tratamiento bajo
observacion fluoroscopica directa. Utilizar las marcas radiopacas del balon para colocar el
stent cubierto a través del area de tratamiento. Hacer una angiografia para confirmar la posicion
del stent cubierto. Si la posicion del stent cubierto no es optima, este debe reposicionarse o
retirarse con cuidado. El stent cubierto no debe expandirse si no esta colocado correctamente
en el area de tratamiento.

PRECAUCION: si se encuentra resistencia, no se debe intentar pasar a la fuerza. La resistencia

puede indicar que el dispositivo esta daiado o que el stent cubierto se ha desplazado del balon.

Nota: si es necesario retirar un sistema de stent cubierto antes del despliegue, asegurarse de que el
catéter guia esta colocado coaxialmente con respecto al sistema dispensador del stent cubierto, y retirar
con cuidado el sistema dispensador del stent cubierto hasta el interior del catéter guia. Si en cualquier
momento se percibe una resistencia inusual al retirar el stent cubierto hacia el catéter guia, debe retirarse
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el sistema dispensador del stent cubierto y el catéter guia como un todo. Esto debe hacerse bajo
observacion fluoroscopica directa.

8. Apretar la valvula hemostatica rotatoria. El stent cubierto esta ahora listo para el despliegue.
PRECAUCION: procurar no apretar demasiado la valvula Tuohy-Borst, ya que esto podria restringir
la entrada y salida de medio de contraste del balon, ralentizando asi el inflado/desinflado.

8.4

Procedimiento de despliegue

PRECAUCION: consultar en la etiqueta del producto el diametro externo, la presion nominal y la RBP
del stent cubierto in vitro.

3. Estabilizar la posicion del catéter guia justo fuera del ostium coronario y fijar en esa posicion.
Mantener la guia colocada a través del segmento con el stent.
4. Extraer con delicadeza el sistema dispensador del stent cubierto aplicando una pequefia presion
constante.
5. Apretar la valvula hemostatica rotatoria.
Si al retirar el catéter dispensador del stent cubierto se encuentra resistencia, hacer lo siguiente para
que sea mas facil volver a plegar el balon:
« Inflar de nuevo el balon hasta la presion nominal.
+ Repetir los pasos 1 a 5 anteriores.

1. Antes del despliegue, volver a confirmar que la posicion del stent cubierto con respecto al area
de tratamiento es la correcta usando las marcas radiopacas del balon. 9.0 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
2. Desplegar el stent cubierto aumentando lentamente la presion del sistema dispensador, en La siguiente es una relacion no exhaustiva de los posibles acontecimientos adversos:
incrementos de 2 atm cada 5 segundos, hasta que esté completamente expandido. Expandir « Infarto agudo de miocardio
totalmente el stent cubierto inflandolo al menos hasta la presion nominal. La practica aceptada * Oclusion aguda o subaguda de la arteria coronaria
generalmente consiste en aplicar una presion de despliegue inicial para conseguir un diametro ¢ Qclusion aguda o subaguda del stent cubierto
interno del stent cubierto de aproximadamente 1,1 veces el didmetro del vaso de referencia « Reaccion alérgica al material del stent implantado (316L) o al PTFE
(consultar en la etiqueta del producto el diametro interno, la presion nominal y la RBP del stent « Fistula arteriovenosa
cubierto in vitro). < Arritmia cardiaca, incluida fibrilacion ventricular
3. Mantener la presion durante 30 segundos. Si es necesario, se puede volver a aplicar * Taponamiento cardiaco

presion al sistema dispensador o aumentarla hasta asegurarse de que el stent cubierto esta
completamente adosado a la pared arterial. Mantener la presion durante 30 segundos para
expandir totalmente el stent cubierto. Debe utilizarse observacion fluoroscopica durante la
expansion del stent cubierto para valorar correctamente el diametro optimo del stent con
respecto a los didmetros proximal y distal de la arteria coronaria nativa (didmetros del vaso de
referencia). Para que la expansion del stent cubierto sea optima y la aposicion sea correcta el
stent tiene que estar en pleno contacto con la pared arterial.

Nota: consultar las instrucciones de retirada del sistema dispensador del stent en el apartado 8.5
Procedimiento de retirada.

4. Sies necesario, se puede volver a aplicar presion al sistema dispensador 0 aumentarla hasta

asegurarse de que el stent cubierto estd completamente adosado a la pared arterial.

PRECAUCION: no sobrepasar la presion de estallido medida (RBP) de 16 atm (1621 kPa) indicada en
la etiqueta.

5. Desinflar el balon aplicando presion negativa al dispositivo de inflado durante 30 segundos.

Confirmar que el balon se ha desinflado totalmente antes de intentar mover el sistema
dispensador. Si se encuentra una resistencia inusual al retirar el sistema dispensador del stent
cubierto, prestar especial atencion a la posicion del catéter guia.

Shock cardiogeno

Diseccion, perforacion, rotura o lesion de una arteria coronaria

« Vasoespasmo de una arteria coronaria

e Muerte

Deformacion de la simetria del stent cubierto al desplegarlo o al volver a atravesarlo con otro catéter
(EIV, balon, etc.)

« Embolos distales (émbolos gaseosos, por particulas extrafias o trombagenos)
Alteraciones de la conduccion y del ritmo cardiacos

Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
Intervencion urgente de injerto de derivacion arterial coronaria

« Fiebre

Hemorragia o hematoma

Hipotension e hipertension

< Infeccion

« Inflamacion

« Desgarro de la intima

« Isquemia miocardica

* Pseudoaneurisma

Insuficiencia renal

6. Confirmar la posicion y el despliegue del stent cubierto utilizando técnicas angiogréaficas ) )
) L o - Iy « Reestenosis de la arteria tratada
convencionales. Debe utilizarse observacion fluoroscopica durante la expansion del stent Embolizacion del stent cubierto
. i g . .
cubierto para valorar correctamente el diametro 6ptimo del stent expandido con respecto a los letus/accidentes cerebrovasculares
vl . . . . .z T . .
diametros proximal y distal de la arteria coronaria. La expansion optima requiere que el stent R u o lt' Jar locali (;’ u
. . X « Reaccion tisular localizada
cubierto esté en pleno contacto con la pared arterial. Debe comprobarse el contacto entre la Trombosis de Ia arteria coronaria
. ' e . .
pared y el stent cubierto mediante angiografia convencional. - . .
o . . ) ) , » « Oclusion total de la arteria coronaria
7. Siel diametro del stent cubierto desplegado sigue siendo insuficiente para el diametro del vaso

de referencia, puede utilizarse un balon mayor para expandir ain mas el stent. Si el aspecto
angiografico inicial no es el idoneo, se puede expandir mas el stent cubierto usando un catéter
para dilatacion con balon de bajo perfil, alta presion y no distensible. Si esto es necesario, hay
que volver a atravesar con cuidado el segmento del stent con una guia prolapsada para no
alterar las caracteristicas geométricas del stent cubierto. Los stents cubiertos desplegados no

< Angina inestable

100 REFERENCIAS

El médico debe consultar las publicaciones recientes sobre la practica médica actual referente a
la implantacion de stents, como las del American College of Cardiology (ACC) o la American Heart
Association (AHA).

deben quedar poco dilatados. 110 DECLARACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
Nota: la posdilatacion méaxima que se puede conseguir con un balén de posdilatacion no distensible Abbott Vascular ha puesto todo el cuidado razonable en la fabricacion de este producto. Abbott
es de 5,5 mm. Si se expande hasta este diametro, el sistema puede acortarse aproximadamente Vascular rechaza cualquier garantia, ya sea explicita o implicita, en aplicacion de la ley u otro supuesto,
un 25%. Si se escoge el sistema GRAFTMASTER RX para la expansion en vasos mas grandes, se incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comercializacion o idoneidad, ya que la
recomienda utilizar un stent cubierto de mayor longitud para garantizar que abarque toda la zona de manipulacion y el aimacenamiento de este dispositivo y otros factores relacionados con el paciente, el
tratamiento. diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirlirgicos y otros aspectos que escapan al control de
PRECAUCION: no dilatar el stent cubierto mas alla de 5,5 mm. Abbott Vascular, afectan directamente al dispositivo y a los resultados que se obtienen al usarlo. Abbott
Vascular no se hace responsable en ningtn caso de los gastos, pérdidas o darfios derivados o fortuitos
que se produzcan directa o indirectamente por el uso de este dispositivo. Abbott Vascular no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna otra responsabilidad en relacion con
este dispositivo.

8.5 Procedimiento de retirada
8.5.1  Retirada del catéter dispensador del stent cubierto desplegado
1. Desinflar el balon aplicando presion negativa al dispositivo de inflado. Confirmar el desinfiado del
balon bajo fluoroscopia y esperar 10-15 segundos més.
2. Poner el dispositivo de inflado a presion “negativa” o “neutra”.
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Italiano / Italian

GRAFTMASTER RX
Sistema di endoprotesi coronarica

1.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di endoprotesi coronarica GRAFTMASTER RX ¢ realizzato con tecnica a strati, in base alla
quale uno strato ultra sottile di politetrafluoroetilene (PTFE) espandibile viene posizionato tra due stent
GRAFTMASTER, a loro volta premontati su un sistema di rilascio con catetere a palloncino. Gli stent sono
di acciaio inox 316L di grado medicale.

Il sistema di rilascio GRAFTMASTER presenta un design coassiale a scambio rapido con il palloncino

e 'endoprotesi posizionati sull’estremita distale del catetere. Il lume prossimale consente il gonfiaggio
del palloncino con mezzo di contrasto. Il lume centrale consente I'introduzione di un filo guida attraverso
il lume stesso. Lo spazio a forma di anello tra il membro esterno distale e il lume interno centrale
fornisce un percorso per il liquido dal lume prossimale al palloncino. Lo stelo del catetere, la punta e le
rastremazioni del palloncino presentano un rivestimento idrofilo HYDROCOAT.

| due marker radiopachi, ubicati sull’estremita distale del membro interno sono posizionati per
contrassegnare la lunghezza utile del palloncino. | marker radiopachi agevolano il posizionamento
pre-dispiegamento dello stent in fluoroscopia e la dilatazione post-dispiegamento del sistema di rilascio.
Il palloncino ¢ disegnato per il rilascio di uno stent espandibile di diametro e lunghezza noti alle pressioni
specificate. | marker, posizionati sullo stelo esterno prossimale, aiutano il chirurgo a determinare la
posizione del catetere di rilascio rispetto alla punta del catetere guida.

Un braccio di adattamento, ubicato sull’estremita prossimale del catetere, garantisce I'accesso al lume
di gonfiaggio. Il braccio € munito di raccordo Luer Lock, per semplificare il collegamento di un dispositivo
di gonfiaggio.

Nota. Nel corso del dispiegamento dell’endoprotesi con il sistema di rilascio dello stent nel passaggio
dallo stato crimpato a 4,80 mm I'endoprotesi potrebbe subire un accorciamento fino al 20%. La post-
dilatazione massima, ottenibile con un palloncino non compliante post-dilatazione é di 5,5 mm. Con
I'espansione a tale diametro, il sistema potrebbe subire un accorciamento fino al 25%. Nella selezione
di un sistema GRAFTMASTER RX per I'espansione in vasi di dimensioni maggiori, si consiglia la scelta
di un’endoprotesi di lunghezza maggiore per garantire che I'area da sottoporre a trattamento sia rivestita
dall’endoprotesi.

20 MODALITA DI FORNITURA
Sterile — Questo dispositivo € sterilizzato con gas di ossido di etilene. Apirogeno. Non utilizzare se la
confezione ¢ aperta o danneggiata.

Questo dispositivo € monouso e non deve essere riutilizzato su un nuovo paziente poiché dopo il primo
utilizzo le prestazioni risultano compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico e/o chimico, introdotte
dall'uso ripetuto del dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla risterilizzazione, possono compromettere
I'integrita del design e/o dei materiali, portando alla contaminazione del dispositivo a causa della presenza
di fessure /o spazi, riducendo la sicurezza e/o compromettendone le prestazioni. L'assenza delle etichette
originali puo determinare I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche di reperibilita.
L'assenza della confezione originale potrebbe condurre a danni del dispositivo, perdita di sterilita e rischi di
lesioni per il paziente e I'operatore.

Contenuto — Una (1) endoprotesi coronarica GRAFTMASTER RX; una (1) guaina protettiva; una (1) Flexi-
Clip; un (1) accessorio di irrigazione.

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

3.0 INDICAZIONI
Il GRAFTMASTER RX consiste in un’endoprotesi coronarica premontata espandibile con palloncino per il
posizionamento nelle arterie coronarie o per bypass aorto-coronarici per il trattamento di:

« Aneurisma dell'arteria coronaria

« Aneurisma dell'innesto di bypass coronarico
« Perforazione acuta dell'arteria coronaria
 Rottura acuta dell'arteria coronaria

| pazienti valutati per I'impianto dell’endoprotesi devono risultare candidati idonei per interventi di bypass

aorto-coronarici /o di angioplastica coronarica a palloncino e devono essere affetti da cardiopatia
ischemica dovuta a lesioni distinte dell’arteria coronaria nativa de novo o ristenotiche.

4.0 CONTROINDICAZIONI
Il GRAFTMASTER RX € controindicato per I'uso in:

< Pazienti per i quali sia controindicato 'uso di terapie anticoagulanti e/o antipiastriniche

« Pazienti in cui si ritiene che sussista un’area di trattamento tale da impedire il gonfiaggio completo di
un palloncino per angioplastica oppure il posizionamento corretto dell’endoprotesi.

5.0 AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o utilizzare di nuovo. Controllare la data

di scadenza del prodotto, riportata sulla confezione.

Poiché I'uso di questo dispositivo € associato a rischi di trombosi subacuta, complicanze vascolari
e/0 sanguinamento, € importante effettuare un’attenta selezione dei pazienti.

| pazienti con allergia all'acciaio inox 316L (inclusi gli elementi principali, cioé ferro, cromo, nickel
e molibdeno) o al PTFE possono manifestare una reazione allergica all'impianto.

Limpianto dello stent va effettuato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un training appropriato.

Il posizionamento dello stent va eseguito soltanto nei centri dove sia possibile effettuare un innesto di
bypass aorto-coronarico d’'urgenza.

Un’eventuale ristenosi potrebbe richiedere una dilatazione ripetuta del segmento arterioso che alloggia lo
stent. Allo stato attuale della ricerca, non sono noti gli effetti a lungo termine della dilatazione ripetuta di
stent endotelizzati.

Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent devono essere di composizione simile.

Il posizionamento di stent plurimi, composti da diversi metalli e posti a contatto tra loro, puo aumentare
il rischio di corrosione. In base ai test sulla corrosione condotti in vitro, I'utilizzo di unostent in lega di
cobalto cromo L-605 (stent coronarico MULTI-LINK VISION) insieme a uno stent in lega di acciaio inox
316L (stent coronarico MULTI-LINK TETRA) non sembra aumentare il rischio di corrosione in vivo.

6.0 PRECAUZIONI

6.1 Precauzioni generali
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso. Osservare tutte le avvertenze e le precauzioni
riportate nelle presenti istruzioni. La mancata osservanza di queste istruzioni puo portare a complicanze.

Nel corso della rimozione dalla confezione e dell’'uso, impiegare tecniche asettiche.

Ispezionare tutti i prodotti prima dell’'uso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se il
prodotto non € intatto.

Si sconsiglia I'uso di dispositivi per aterectomia meccanica o di cateteri laser nell'ambito dell’area
sottoposta ad impianto di endoprotesi.

6.2 Precauzioni per la manipolazione dell’endoprotesi

Questo dispositivo & esclusivamente monouso; non riutilizzare. Non risterilizzare, poiché cio puo
compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa di
un trattamento inadeguato. Controllare la data di scadenza del prodotto, riportata sulla confezione.

Non rimuovere I’endoprotesi dal sistema di rilascio in quanto la si potrebbe danneggiare e/o provocarne
I'embolizzazione.

Il presente sistema di rilascio non va usato insieme ad altri stent.

Prestare particolare attenzione a non maneggiare o alterare in alcun modo la posizione dell’endoprotesi
sul sistema di rilascio. Questa precauzione € particolarmente importante durante il posizionamento sul
filo guida e durante I'avanzamento attraverso I'adattatore della valvola emostatica rotante e il raccordo del
catetere guida.

Non manipolare, toccare o impugnare I'endoprotesi con le mani, a rischio di causare contaminazione o
di provocare lo spostamento dell’endoprotesi dal palloncino di rilascio.

Per gonfiare il palloncino usare soltanto i mezzi di gonfiaggio appropriati. Non utilizzare aria né altri
gas per gonfiare il palloncino, onde evitare un’espansione non uniforme e difficolta nel dispiegamento
dell’endoprotesi.

Usare esclusivamente mezzo di contrasto diluito.

6.3 Precauzioni per il posizionamento dell’endoprotesi
6.3.1  Preparazione dell’endoprotesi

« Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima del dispiegamento dell’endoprotesi secondo
modalita diverse da quelle indicate. Usare la tecnica di disaerazione del palloncino descritta
nella Sezione 8.2.3 Preparazione del sistema di rilascio.
Durante I'introduzione all’'interno del vaso, non applicare pressione negativa sul sistema di
rilascio. Tale azione potrebbe infatti provocare lo spostamento dell’endoprotesi dal palloncino.
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Impiegare cateteri guida che presentano dimensioni del lume adatte all'introduzione del sistema

dirilascio dell'endoprotesi (fare riferimento all’etichetta della confezione).

Si consiglia I'uso di una valvola Tuohy-Borst grande con diametro interno minimo > 1,88 mm

(0,074 pollici).

6.3.2  Impianto dell’endoprotesi

Pre-dilatare il vaso con un palloncino di dimensioni adatte. Il mancato rispetto di questo

suggerimento potrebbe rendere piu difficile il posizionamento dell’endoprotesi e causare

complicanze procedurali.

« Non espandere I'endoprotesi se non & posizionata correttamente nel vaso (fare riferimento alla

sezione 6.4 Precauzioni per la rimozione dell’endoprotesi/sistema).

Limpianto di un’endoprotesi puo comportare la dissezione del vaso distale e/o prossimale

rispetto all’endoprotesi, provocando la chiusura del vaso, e richiedere di conseguenza un altro

intervento (come ad esempio, bypass aorto-coronarico, ulteriore dilatazione, posizionamento di

stent aggiuntivi o altro).

Il posizionamento di un’endoprotesi puo potenzialmente compromettere la pervieta di una branca

laterale.

« Qualora siano necessarie pill endoprotesi, quella distale va posizionata per prima, seguita da

quella prossimale. Lesecuzione della procedura d’impianto di endoprotesi in quest’ordine evita

la necessita di attraversare I'endoprotesi prossimale quando si posiziona un’endoprotesi distale

e riduce le probabilita di dislocamento dell’endoprotesi prossimale.

Non espandere I'endoprotesi se non & posizionata correttamente nel vaso (fare riferimento alla

sezione 6.4 Precauzioni per la rimozione dell’endoprotesi/sistema).

« Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) indicata sull’etichetta del prodotto.

Monitorare la pressione del palloncino durante il gonfiaggio. Lutilizzo di pressioni superiori a

quella indicata sull’etichetta del prodotto puo provocare la rottura del palloncino, con possibili

danni intimali e dissezione.

Un’endoprotesi non espansa puo essere retratta nel catetere guida una sola volta, e non va

reintrodotta nell’arteria, una volta retratta all'interno del catetere guida. Non si devono eseguire

ulteriori movimenti di inserimento ed estrazione attraverso I'estremita distale del catetere guida,
poiché retraendo nuovamente I’endoprotesi non dispiegata nel catetere guida si potrebbe
danneggiare I'endoprotesi stessa.

« Qualora si avverta resistenza, in un momento qualsiasi, nel corso della retrazione del sistema di
endoprotesi coronarica, attenersi alle fasi della procedura descritta nella sezione 6.4 Precauzioni
per la rimozione dell’endoprotesi/sistema.

« | metodi di recupero dell’endoprotesi (utilizzo di fili aggiuntivi, anse e/o pinze) possono

provocare ulteriori lesioni alla vascolarizzazione e/o al sito di accesso vascolare. Le complicanze

possono includere sanguinamento, ematoma o pseudoaneurisma.

Fare attenzione a controllare la punta del catetere guida nel corso del rilascio, del dispiegamento

dell’endoprotesi e della retrazione del palloncino. Prima di retrarre il sistema di endoprotesi,

confermare visivamente lo sgonfiaggio completo del palloncino in fluoroscopia, onde evitare lo
spostamento del catetere guida nel vaso, con la possibilita di danni all’arteria.

6.4 Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema

6.4.1  Rimozione dell’endoprotesi prima del dispiegamento

Qualora si rendesse necessaria la rimozione del sistema di endoprotesi prima del suo dispiegamento,

assicurarsi che il catetere guida risulti in posizione coassiale rispetto al sistema di rilascio

dell’endoprotesi, quindi retrarre con cautela quest’ultima all'interno del catetere guida. Se si dovesse
avvertire una resistenza inconsueta in qualsiasi momento nel corso della retrazione dell’endoprotesi verso

il catetere guida, rimuovere il sistema di rilascio dell’endoprotesi e il catetere guida in blocco, seguendo

questa fase della procedura in fluoroscopia.

6.4.2  Retrazione del catetere di rilascio dall’endoprotesi dispiegata

1. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio. | palloncini
di dimensioni e lunghezza maggiori richiedono piu tempo (fino a un massimo di 30 secondi) per
sgonfiarsi, rispetto a quelli di dimensioni piu ridotte e piu corti. Confermare lo sgonfiaggio del
palloncino in fluoroscopia, quindi attendere altri 10-15 secondi.

2. Posizionare il dispositivo di gonfiaggio su pressione “negativa” o “neutra”.

3. Stabilizzare la posizione del catetere guida appena all’esterno dell’ostio coronarico, quindi fissare
in posizione. Mantenere la posizione del filo guida attraverso il segmento sottoposto a impianto
di stent.

4. Rimuovere con cautela il sistema di rilascio dell’endoprotesi, applicando una pressione uniforme
e muovendosi con lentezza.
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5. Stringere la valvola emostatica rotante.
Nota. Qualora si avverta resistenza nel corso della rimozione del catetere, attenersi alle fasi della
proced! per ag il riavvolgimento del palloncino.
< Gonfiare nuovamente il palloncino fino alla pressione nominale.
« Ripetere le fasi da 1 a 5 riportate sopra.
La mancata osservanza di queste istruzioni e/o I'applicazione di una forza eccessiva al sistema di rilascio
possono causare la perdita o il danneggiamento dell’endoprotesi /0 dei componenti del sistema di rilascio.

Qualora si rendesse necessario mantenere I'accesso all’arteria/sito interessato per procedure successive,
lasciare il filo guida in posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.

| metodi di recupero dell’endoprotesi (utilizzo di fili aggiuntivi, anse e/o pinze) possono provocare ulteriori
traumi alla vascolarizzazione e/o al sito di accesso vascolare. Le complicanze possono includere
sanguinamento, ematoma o pseudoaneurisma.

6.5 Precauzioni post-impianto

< Prestare attenzione quando si attraversa un’endoprotesi appena espansa con catetere per ecografia
intravascolare (IVUS), un filo guida coronarico, un catetere a palloncino o un sistema di rilascio, onde
evitare di alterare il posizionamento, I'apposizione e/o la geometria dell’endoprotesi.

« Dopo la procedura, somministrare una terapia antipiastrinica (fare riferimento alla sezione 7.0 Terapia
concomitante). | pazienti che richiedono una sospensione anticipata della terapia antipiastrinica (ad
esempio in seguito a sanguinamento attivo) vanno monitorati attentamente per eventi cardiaci.

A discrezione del medico curante, la terapia antipiastrinica va ripresa non appena possibile.

Se il paziente necessita un esame di imaging, fare riferimento alla sezione 6.6 Dichiarazione sulla
risonanza magnetica.

6.6 Dichiarazione sulla risonanza magnetica
| test non clinici hanno dimostrato come I’endoprotesi coronarica GRAFTMASTER RX, quando impiegata
in configurazioni singole o sovrapposte fino a una lunghezza massima di 44 mm, sia a compatibilita RM
condizionata ovvero possa essere sottoposta a scansioni in tutta sicurezza, in presenza delle seguenti
condizioni:

« Campo magnetico statico di 1,5 0 3 Tesla

« Gradiente spaziale del campo magnetico di 2500 Gauss/cm o inferiore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) normalizzato per corpo intero di 2,0 W/kg (in modalita di

funzionamento normale) fino a un massimo di 15 minuti di scansione per sequenza singola.

In questo tipo di ambiente di RM, I'endoprotesi GRAFTMASTER non dovrebbe migrare. Non sono stati
condotti test non clinici ad intensita di campo superiori a 3 Tesla ai fini della valutazione della migrazione
0 del riscaldamento. Immediatamente dopo I'impianto dell’endoprotesi GRAFTMASTER, possono essere
eseguite scansioni di risonanza magnetica a 1,5 0 3 Tesla.

Il riscaldamento dello stent ¢ stato ottenuto usando misurazioni dell’aumento della temperatura in vitro
tramite un sistema per risonanza magnetica GE Excite a 3 Tesla e una bobina GE a 1,5 Tesla a tassi di
assorbimento specifici locali (SAR) in un modello digitalizzato di cuore umano. La frequenza massima di
assorbimento specifico (SAR) normalizzata per corpo intero € stata determinata da calcoli convalidati. In
configurazioni sovrapposte di lunghezza massima di 44 mm, I'endoprotesi GRAFTMASTER ha prodotto
un innalzamento della temperatura locale massima non clinica di 1,8 °C ad una frequenza massima di
assorbimento specifico (SAR) normalizzata per corpo intero di 2,0 W/kg (modalita di funzionamento
normale) per 15 minuti. Questi calcoli non tengono in considerazione gli effetti del raffreddamento
prodotto dal flusso sanguigno.

Non sono noti gli effetti della risonanza magnetica su stent sovrapposti di lunghezza superiore a 44 mm
0 su stent con puntoni danneggiati.

Come dimostrato in prove non cliniche, nel corso della scansione dell’'endoprotesi GRAFTMASTER puo
essere presente un artefatto dell'immagine. La qualita delle immagini di risonanza magnetica (RM)

puo essere pregiudicata, se 'area d'interesse coincide esattamente o si trova relativamente vicina alla
posizione dell’endoprotesi GRAFTMASTER. Potrebbe pertanto essere necessario ottimizzare i parametri di
scansione della RM per la presenza dell’endoprotesi GRAFTMASTER.

Si consiglia quindi ai pazienti sottoposti a questo impianto di registrare con la MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) o con un’organizzazione equivalente le condizioni secondo le quali tale impianto
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

7.0 TERAPIA INTEGRATIVA

Le presenti informazioni sono fornite come guida e non intendono sostituirsi alla prassi medica prescelta.
Le condizioni sotto le quali il dispositivo & stato impiegato, allo stato attuale, comprendono:

« Aspirina pre-intervento

« Eparina e nitroglicerina intra-intervento

« Farmaci anticoagulanti/antipiastrinici o farmaci antipiastrinici da soli fino a un mese post-intervento.



La terapia ad oggi maggiormente seguita con gli stent coronarici € a base di farmaci anticoagulanti/
antipiastrinici, rispetto all'uso dei soli farmaci antipiastrinici. La somministrazione di farmaci antipiastrinici
e anticoagulanti varia in base alle condizioni e al’anamnesi del paziente. La terapia a base di
anticoagulanti/antipiastrinici subito prima dell’'intervento & un’aggiunta essenziale all'impianto dello stent.
Inoltre, un’appropriata terapia a base di eparina prima e dopo la rimozione della guaina, rappresenta un
elemento critico per il successo complessivo della procedura.

8.0 MANUALE DELL'OPERATORE

8.1 Materiale necessario

« Catetere/i guida appropriato/i

« 2-3siringhe (da 10-20 cc)

« 1000 u/500 cc di soluzione fisiologica eparinizzata (HepNS)

« Filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici) x 175 cm (lunghezza minima)
« Valvola emostatica rotante con diametro interno minimo di 2,44 mm (0,096 pollici)
* Mezzo di contrasto diluito con soluzione fisiologica in rapporto 1:1

« Dispositivo di gonfiaggio

 Rubinetto a tre vie

« Torquer

< Introduttore per filo guida

« Guaina arteriosa di dimensioni appropriate

« Farmaci anticoagulanti e antipiastrinici corretti

8.2 Preparazione del sistema
Nota. Nel corso del dispiegamento dell’endoprotesi con il sistema di rilascio, nel passaggio dallo
stato crimpato a 4,80 mm, I'endoprotesi potrebbe subire un accorciamento massimo fino al 20%.
8.2.1  Estrazione dalla confezione
Rimuovere con cautela il sistema di rilascio dal tubo protettivo per la sua preparazione. Non piegare
0 attorcigliare I'ipotubo nel corso della rimozione.
Rimuovere il mandrino del prodotto e la guaina protettiva dello stent, afferrando il catetere in posizione
appena prossimale allo stent (in corrispondenza del punto di fissaggio del palloncino prossimale),
afferrando con Ialtra mano il dispositivo di protezione dello stent, imuovendolo con cautela distalmente.
Qualora si avverta una resistenza inconsueta, durante la rimozione del mandrino del prodotto e della
guaina dello stent, non utilizzare il prodotto e sostituirlo con un altro. Per i dispositivi inutilizzati, attenersi
alla procedura prevista per la restituzione.
Controllare visivamente che I'endoprotesi risulti uniforme, che le spire non siano sporgenti, che risulti
centrata sul palloncino, quindi verificare che lo stent non protruda oltre i marker radiopachi del palloncino.
8.2.2  lIrrigazione del lume del filo guida
Irrigare il lume del filo guida con HepNS, utilizzando I'accessorio di irrigazione allegato al prodotto.
Inserire I'accessorio di irrigazione nella punta del catetere, quindi irrigare fino alla fuoriuscita di fluido dalla
tacca di uscita del filo guida.
Nota. Nel corso dell'irrigazione del filo guida, evitare la manipolazione dello stent a rischio di ostacolare il
posizionamento dell’endoprotesi sul palloncino.
8.2.3  Preparazione del sistema di rilascio
1. Preparare un dispositivo di gonfiaggio/siringa con mezzo di contrasto diluito.
2. Collegare un dispositivo di gonfiaggio/siringa al rubinetto, quindi collegarlo alla porta per il
gonfiaggio del prodotto. Non piegare I'ipotubo del prodotto durante il collegamento al dispositivo
di gonfiaggio/siringa.
3. Con la punta rivolta verso il basso, orientare il sistema di rilascio in direzione verticale.
4. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio; applicare una pressione negativa per 30 secondi;
rilasciare su pressione neutra per consentire il riempimento con il mezzo di contrasto.
5. Chiudere il rubinetto verso il sistema di rilascio; disaerare completamente la siringa/dispositivo
di gonfiaggio.
6. Ripetere le fasi da 3 a 5, fino a disaerare completamente il dispositivo. Non utilizzare il prodotto
in presenza di bolle.
7. Se é stata usata una siringa, collegare al rubinetto un dispositivo di gonfiaggio preparato.
8. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio.
9. Lasciare su pressione neutra.
10. Inumidire I'endoprotesi con soluzione fisiologica, immmergendola in una vaschetta sterile
riempita di soluzione.

Nota. Non utilizzare spugne di garza per detergere I'endoprotesi, in quanto le fibre presenti sulla
spugna possono danneggiarla.
Nota. Durante I'introduzione all'interno del vaso, non applicare pressione negativa sul sistema di rilascio.
Tale azione potrebbe infatti provocare lo spostamento dell’endoprotesi dal palloncino.

Nota. Se & presente dell’aria nello stelo, ripetere quanto indicato alle fasi da 3 a 5, onde prevenire
un’espansione irregolare dell’endoprotesi.

8.3 Procedura di rilascio

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo la prassi standard.

2. Pre-dilatare I'area da trattare con un catetere per angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA) del diametro e della lunghezza adatti per il vaso/sito da trattare.

3. Le pre-dilatazioni del vaso devono tener conto della placca aterosclerotica prossimale oltre
I"area sottoposta a trattamento, in grado di prevenire I'avanzamento del dispositivo fino all’area
trattata.

4. Mantenere una pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio collegato al sistema di rilascio.
Aprire completamente la valvola emostatica rotante.

5. Inserire il sistema di rilascio sulla porzione prossimale del filo guida, mantenendo la posizione
del filo guida attraverso I'area da trattare.

6. Far avanzare con cautela il sistema di rilascio sul catetere guida e sul filo guida fino all’area da
trattare. Accertarsi di mantenere diritto I'ipotubo. Controllare che il catetere guida risulti stabile,
prima di far avanzare il sistema di endoprotesi nell’arteria coronaria.

7. Faravanzare il sistema di rilascio sul filo guida fino all’area da trattare sotto visualizzazione
fluoroscopica. Servirsi dei marker radiopachi del palloncino per posizionare I'endoprotesi
attraverso I'area da trattare. Eseguire un’angiografia per confermare la posizione dell’endoprotesi.
Se la sua posizione non risulta ottimale, posizionarlo di nuovo o rimuoverlo con cautela.

Non espandere I'endoprotesi se non risulta posizionata correttamente nell’area da trattare.
ATTENZIONE. Qualora s'incontri resistenza non forzare I'avanzamento, in quanto la resistenza
potrebbe indicare la presenza di danni al dispositivo o lo spostamento dell’endoprotesi sul
palloncino.

Nota. Qualora si rendesse necessaria la rimozione del sistema di endoprotesi prima del suo dispiegamento,
assicurarsi che il catetere guida risulti in posizione coassiale rispetto al sistema di rilascio dell'endoprotesi,
quindi retrarre con cautela quest'ultima all'interno del catetere guida. Se si dovesse avvertire una resistenza
inconsueta in qualsiasi momento nel corso della retrazione dell’endoprotesi verso il catetere guida, rimuovere
il sistema di rilascio dell'endoprotesi e il catetere guida in blocco, seguendo questa fase della procedura in
fluoroscopia.

8. Stringere la valvola emostatica rotante. A questo punto I'endoprotesi & pronta per il dispiegamento.
ATTENZIONE. Non stringere eccessivamente la valvola Tuohy-Borst, a rischio di ridurre il flusso
di mezzo di contrasto in ingresso e in uscita dal palloncino, rallentando di conseguenza il suo
gonfiaggio/sgonfiaggio.

8.4 Procedura di dispiegamento

ATTENZIONE. Per il di esterno, la pressi inale e la pressione nominale di scoppio
dell’endoprotesi in vitro, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

1. Prima del dispiegamento, confermarne di nuovo la posizione corretta dell’endoprotesi in
relazione all’'area di trattamento, avvalendosi dei marker radiopachi del palloncino.

2. Dispiegare I'endoprotesi pressurizzando lentamente il sistema di rilascio con incrementi di
2 atm ogni 5 secondi, finché I'endoprotesi non risulta completamente espansa. Espandere
completamente I'endoprotesi gonfiandola lentamente alla pressione nominale. La prassi
standard consiste normalmente nel gonfiaggio ad una pressione di dispiegamento iniziale tale
da determinare un rapporto del diametro interno dell’endoprotesi di circa 1,1 volte il diametro
del vaso di riferimento (per il diametro interno, la pressione nominale e la pressione nominale di
scoppio dell'endoprotesi in vitro, fare riferimento all’etichetta del prodotto).

3. Mantenere la pressione per 30 secondi. Se necessario, il sistema di rilascio puo essere
ripressurizzato o pressurizzato ulteriormente, per garantire la completa apposizione
dell’endoprotesi alla parete dell’arteria. Per garantire la completa espansione dell’endoprotesi,
mantenere la pressione per 30 secondi. Espandere I'endoprotesi sotto visualizzazione
fluoroscopica al fine di valutare in modo opportuno il suo diametro ottimale, confrontandolo con
i diametri prossimale e distale dell'arteria coronaria nativa (diametri del vaso di riferimento).
Lespansione ottimale dell’endoprotesi e I'apposizione corretta richiedono che I'endoprotesi
risulti completamente a contatto con la parete arteriosa.

Nota. Per le istruzioni sulla retrazione del sistema di rilascio dello stent, fare riferimento alla sezione 8.5
Procedura di rimozione.
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4. Se necessario, il sistema di rilascio puo essere ripressurizzato o pressurizzato ulteriormente,
per garantire la completa apposizione dell’endoprotesi alla parete dell’arteria.

ATTENZIONE. Non superare la le di scoppio (RBP) di 16 atm (1621 kPa).

5. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio per 30
secondi. Prima di tentare di spostare il sistema di rilascio, confermare che il palloncino sia
completamente sgonfio. In presenza di una resistenza inconsueta nel corso della retrazione del
sistema di rilascio, prestare particolare attenzione alla posizione del catetere guida.

6. Confermare I'apposizione ¢ il dispiegamento dell’endoprotesi, avvalendosi di tecniche
angiografiche standard. Espandere I'endoprotesi sotto visualizzazione fluoroscopica al fine di
valutare in modo opportuno il suo diametro ottimale espanso, confrontandolo con il diametro
prossimale e distale dell'arteria coronaria. Lespansione ottimale prevede che I'endoprotesi risulti
completamente a contatto con la parete arteriosa. Verificare I'apposizione alla parete arteriosa
con un'angiografia di routine.

7. Se la dimensione dell’endoprotesi dispiegata & comunque inadeguata rispetto al diametro del
vaso di riferimento, si consideri di utilizzare un palloncino di misura maggiore per espandere
ulteriormente I'endoprotesi. Se I'osservazione angiografica iniziale determina un risultato
sub-ottimale, espandere ulteriormente I'endoprotesi mediante un catetere per dilatazione
a palloncino, a basso profilo e ad alta pressione, non compliante. In tal caso, il segmento
sottoposto a stent deve essere attraversato con cautela con un filo guida prolassato, onde
evitare di alterare la geometria dello stent. Le endoprotesi dispiegate non devono rimanere sotto

L

dilatate.
Nota. La post-dilatazione massima, ottenibile con un palloncino non compliante post-dilatazione
edi 55 mm. Conl’ ione a tale di il sist potrebbe subire un accorciamento fino

al 25%. Nella selezione di un sistema GRAFTMASTER RX per I'espansione in vasi di dimensioni
maggiori, si glia la scelta di un p i di lunghezza maggiore, per garantire che I'area da
sottoporre a trattamento sia rivestita dall’endoprotesi.

ATTENZIONE. Non dilatare I’endoprotesi oltre 5,5 mm.

8.5 Procedura di rimozione
8.5.1  Retrazione del catetere di rilascio dello stent dall’endoprotesi dispiegata:
1. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio.
Confermare lo sgonfiaggio del palloncino in fluoroscopia, quindi attendere altri 10-15 secondi.
2. Posizionare il dispositivo di gonfiaggio su pressione “negativa” o “neutra”.
3. Stabilizzare la posizione del catetere guida appena all’esterno dell’ostio coronario, quindi fissare
in posizione. Mantenere la posizione del filo guida attraverso il segmento sottoposto a stent.
4. Rimuovere con cautela il sistema di rilascio dell’endoprotesi, applicando una pressione uniforme
e procedendo lentamente e in modo regolare.
5. Stringere la valvola emostatica rotante.

Qualora si avverta resistenza nel corso della retrazione del catetere di rilascio dell’endoprotesi,
attenersi alle fasi della proced| per ag il riavvolgimento del palloncino.

« Gonfiare nuovamente il palloncino fino alla pressione nominale.
* Ripetere le fasi da 1 a 5 riportate sopra.

9.0 POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
Tra gli effetti indesiderati rientrano anche se non in modo esaustivo:

« Infarto miocardico acuto

« Chiusura acuta o subacuta dell’arteria coronaria

« Chiusura acuta o subacuta dell’endoprotesi

« Reazione allergica al materiale dello stent impiantato (316L) e/o PTFE

« Fistola arterovenosa

» Aritmia cardiaca, compresa la fibrillazione ventricolare

« Tamponamento cardiaco

« Shock cardiogeno

« Dissezione, perforazione, rottura o lesione dell’arteria coronaria

« Spasmo dell’arteria coronaria

« Decesso

« Deformazione della simmetria dell'endoprotesi al dispiegamento o al suo riattraversamento con un
altro catetere (per IVUS, a palloncino, ecc.)

« Embolie distali (gassose, da particelle, emboli da materiale trombogeno)

« Disturbi della conduzione cardiaca, ritmo

« Reazioni da farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto

< Intervento chirurgico d’emergenza con innesto di bypass aorto-coronarico

* Piressia

« Emorragia 0 ematoma

< Ipotensione/ipertensione

* Infezione

* Infiammazione

«  Lesioni intimali

* Ischemia miocardica

* Pseudoaneurisma

« Insufficienza renale

Ristenosi dell'arteria trattata

« Embolizzazione dell'endoprotesi
Ictus/incidente cerebrovascolare
Reazione tissutale localizzata
Trombosi dell"arteria coronaria

« Occlusione totale dell'arteria coronaria
« Angina instabile

10.0  TESTI DI RIFERIMENTO

Il chirurgo deve consultare la letteratura recente sulla prassi medica corrente in materia di impianto di
stent, come le pubblicazioni dell’American College of Cardiology e dell’American Heart Association
(ACC / AHA).

11.0  DICHIARAZIONE DI INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Abbott Vascular ha esercitato la migliore diligenza nella produzione di questo dispositivo. Abbott Vascular
esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite previste per legge o altrimenti, comprese ma non limitate

a eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita, relative alla manipolazione e alla
conservazione di questo dispositivo, nonché ai fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle
procedure chirurgiche e agli altri fattori che sfuggono dal controllo di Abbott Vascular in grado di influire
direttamente sul presente dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo impiego. Abbott Vascular non puo
essere ritenuta responsabile per alcuna perdita, danno o spesa, derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso di questo dispositivo. Abbott Vascular non si assume né autorizza qualunque altra persona ad
assumere per suo conto qualsiasi altra responsabilita in relazione a questo dispositivo.

Portugués / Portuguese

GRAFTMASTER RX
Sistema de Enxerto de Stent Coronario

1.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 enxerto de stent coronario GRAFTMASTER RX foi desenvolvido com uma técnica de sanduiche, em que
¢ colocada uma camada extremamente fina de politetrafiuoroetileno expansivel (PTFE) entre dois stents
GRAFTMASTER, que sdo posteriormente pré-montados num sistema de entrega de cateter de balao.

Os stents sdo fabricados em ago inoxidavel 316L de grau médico.

0 sistema de entrega GRAFTMASTER possui um design coaxial de troca rapida, com o baldo e o enxerto
de stent na extremidade distal do cateter. O limen proximal permite a insuflacdo do baldo com meio de
contraste. O limen distal central permite a insercdo de um fio-guia através do lumen. O espaco anular
entre 0 membro exterior distal e o limen distal central proporciona uma via de passagem de fluido desde
0 limen proximal até ao baldo. O eixo do cateter, a ponta e as pontas conicas do baldo estao revestidos
com um revestimento hidrofilico HYDROCOAT.

Dois marcadores radiopacos, localizados na extremidade distal do membro interno, estdo posicionados
para marcar o comprimento (itil do balao. Os marcadores radiopacos ajudam, fluoroscopicamente,

0 posicionamento na pré-colocagao do stent e o sistema de entrega para a dilatagao pos-colocacdo.

0 baldo foi concebido para colocar um stent expansivel de didmetro e comprimento conhecidos

a determinadas pressoes. Os marcadores situados no eixo exterior proximal ajudam o médico a avaliar
a posicdo de entrega do cateter em relacao a ponta do cateter-guia.



Um brago adaptado na extremidade proximal do cateter d acesso ao Itimen de insuflagéo.
Esta concebido com um conector luer-lock para facilitar a ligacéo a um dispositivo de insuflagdo.

Nota: Durante a colocacédo do enxerto de stent com o sistema de entrega de stent de um estado
pregueado para 4,80 mm, o enxerto de stent podera sofrer uma reducdo de até 20%. A pos-dilatacao
méxima que pode ser obtida com um baldo de pos-dilatagdo ndo deformével é de 5,5 mm. Com uma
expansdo até este didmetro o sistema podera sofrer uma reducdo de até 25%. Ao escolher um sistema
GRAFTMASTER RX para expansao em vasos maiores, recomenda-se um comprimento de enxerto

de stent maior, de modo a assegurar que a area de tratamento esta coberta pelo enxerto de stent.

2.0 APRESENTAGAQ
Estéril - Este dispositivo foi esterilizado por gas de oxido de etileno. Apirogénico. Nao utilizar se
a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma unica utilizacdo nao pode ser reutilizado noutro doente, uma vez que nao foi
concebido para desempenhar a fungao a que se destina apos a primeira utilizagdo. As alteracdes as
caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condigoes de utilizagdo, limpeza
e/ou reesterilizacao repetidas, poderdo comprometer a integridade da concepgéo e/ou dos materiais,
conduzindo a contaminagéo devido a folgas e/ou espacos estreitos e a uma diminuicdo da seguranca
e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da rotulagem original pode conduzir a uma utilizagéo
deficiente e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos
no dispositivo, perda de esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

Conteudo — Um (1) sistema de enxerto de stent coronario GRAFTMASTER RX; uma (1) bainha protectora;
um (1) grampo fiexivel; um (1) dispositivo de lavagem.

Armazenamento — Guardar em local seco, escuro e fresco.

3.0 INDICAGOES
0 GRAFTMASTER RX é um enxerto de stent coronario pré-montado expansivel por baldo, para colocacao
cronica intraluminal em artérias coronarias para enxertos de bypass aorto-coronérios, para o tratamento de:

* Aneurisma da artéria coronaria

« Aneurisma de enxerto de bypass de veia coronaria
« Perfuracao aguda da artéria corondria

« Ruptura aguda da artéria coronaria

0s doentes tidos em consideracao para a implantacao de enxerto de stent devem ser admissiveis para
cirurgia de enxerto de bypass da artéria corondria e/ou angioplastia coronaria com baldo com cardiopatia
isquémica devido a lesdes corondrias nativas discretas de novo ou reestenoticas.

4.0 CONTRA-INDICAGOES
0 GRAFTMASTER RX esté contra-indicado para utilizacao em:

« Doentes em que esteja contra-indicada uma terapéutica anticoagulante e/ou anti-plaquetaria

« Doentes que se julga terem uma area de tratamento que impede a insufiacao total de um balao de
angioplastia ou a colocacao adequada do enxerto de stent.

5.0 AVISOS

Este dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar. Atencao ao

prazo de data de validade do produto especificado na embalagem.

Uma vez que a utilizacdo deste dispositivo comporta o risco associado de trombose sub-aguda,
complicacdes vasculares e/ou hemorragias, é necessario seleccionar rigorosamente os doentes.

Pessoas alérgicas a aco inoxidavel 316L (incluindo os elementos principais ferro, crémio, niquel,
molibdénio) ou PTFE, poderao sofrer reaccdes alérgicas a este implante.

0 implante do enxerto de stent deve ser efectuado apenas por médicos que tenham recebido formagao
adequada.

A colocacdo do enxerto de stent so deve ser efectuada em hospitais onde possam ser prontamente
realizadas cirurgias de urgéncia de enxerto por bypass da artéria coronaria.

A reestenose subsequente pode requerer a dilatagdo repetida do segmento da artéria que contém
o enxerto de stent. Sao desconhecidos, até a data, os resultados a longo prazo ap6s uma dilatacao
repetida dos enxertos de stent endotelializados.

Quando forem necessarios varios stents, a composicdo dos materiais dos stents deve ser idéntica.

A colocacdo de varios stents compostos por metais diferentes em contacto uns com os outros podera
aumentar o risco de corrosdo. O risco de corrosao in vivo nao parece aumentar com base nos testes
de corrosdo in vitro utilizando um stent em liga CoCr L-605 (stent coronario MULTI-LINK VISION) em
combinagcao com um stent em liga de aco inoxidavel 316L (stent corondrio MULTI-LINK TETRA).

6.0 PRECAUGOES

6.1 Precaucdes gerais

Ler cuidadosamente todas as instrucoes antes de utilizar. Observar todos 0s avisos e precaugoes
apresentados ao longo destas instrugdes. Caso contrario, podem surgir complicagdes.

Utilizar técnicas assépticas durante a remogéo da embalagem e durante a utilizagao.

Inspeccionar todos os produtos antes de utilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada,
ou se o produto estiver danificado.

A utilizacdo de dispositivos mecanicos para aterectomia, ou cateteres laser, nao é recomendada no interior
da regido em que tenha sido colocado um enxerto de stent.

6.2 Manuseamento do enxerto de stent — Precaugdes

Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao; no reutilizar. Nao reesterilizar, uma vez que tal
pode comprometer o funcionamento do dispositivo e aumentar o risco de contaminacao cruzada devido
a um reprocessamento inadequado. Atencdo ao prazo de validade especificado no rétulo do produto.

Nao retirar o enxerto de stent do respectivo sistema de entrega. Retirar 0 enxerto de stent do sistema
de entrega podera danificar o enxerto de stent e/ou causar a sua embolizacao.

0 sistema de entrega ndo deve ser utilizado em conjunto com outros stents.

Deve ter especial cuidado para ndo manusear ou danificar a posicao do enxerto de stent no sistema de
entrega. Isto é muito importante durante a colocagdo sobre o fio-guia e 0 avango através do adaptador da
valvula hemostatica e do conector do cateter-guia.

Néo manipular, tocar ou manusear o enxerto de stent com os dedos, uma vez que tal podera provocar
a contaminacao ou deslocacao do enxerto de stent do baldo de entrega.

Utilizar apenas os meios adequados para insuflar o balao. N&o utilizar ar ou quaisquer meios gasosos para
insufiar o balao, uma vez que isto pode provocar uma expansao irregular e dificultar a colocacao do stent.

Utilizar apenas um meio de contraste diluido.

6.3 Colocacao do enxerto de stent — Precaugdes
6.3.1  Preparagao do enxerto de stent
« Nao preparar nem insuflar previamente o balao antes da colocacao do enxerto de stent,
a nao ser pelo método indicado. Utilizar a técnica de purga de baldo descrita na seccdo 8.2.3
Preparacéo do sistema de entrega.
« Ao introduzir o sistema de entrega no vaso, nao induzir pressao negativa no sistema de entrega.

Tal podera provocar a deslocacéo do enxerto de stent do balao.

Utilizar cateteres-guia com tamanhos de limen adequados para acomodar o sistema de entrega

do enxerto de stent (ver rotulo da embalagem).

« Recomenda-se uma valvula grande do tipo Tuohy-Borst, com um didmetro interno minimo
>1,88 mm (0,074").
6.3.2  Implante do enxerto de stent
« 0 vaso deve ser pré-dilatado com um baldo do tamanho adequado. Caso contrario, podera
aumentar a dificuldade de colocagao do enxerto de stent, causando complicages do procedimento.
« Ndo expandir o enxerto de stent, se este ndo estiver correctamente posicionado no vaso

(ver seccdo 6.4 Remocao do enxerto de stent/sistema — Precaucdes).

0 implante de um enxerto de stent pode conduzir a disseccao do vaso distal e/ou proximal ao

enxerto de stent e pode provocar a estenose aguda do vaso, requerendo uma intervencao adicional

(cirurgia de bypass de artéria coronaria, mais dilatacdo, colocagédo de stents adicionais, etc.).

A colocacdo de um enxerto de stent pode potencialmente comprometer a paténcia de um

ramo lateral.

« Se for necessario mais do que um enxerto de stent, o enxerto de stent distal deve ser colocado
inicialimente, seguido pela colocagdo do enxerto de stent proximal. A colocacdo do enxerto
de stent por esta ordem evita a necessidade de cruzar o enxerto de stent proximal ao colocar
0 enxerto de stent distal, e reduz as hipoteses de deslocar o enxerto de stent proximal.

< Nao expandir o enxerto de stent, se este nao estiver correctamente posicionado no vaso
(ver sec¢do 6.4 Remocdo do enxerto de stent/sistema — Precaugdes).

« Nao exceder a pressao nominal de ruptura (RBP) conforme indicado no rétulo do produto.
Controlar as pressoes do baldo durante a insuflagdo. A utilizacdo de pressdes superiores as
especificadas no rotulo do produto pode provocar a ruptura do baldo com possiveis danos
internos e disseccdo.

< Um enxerto de stent ndo expandido s6 pode ser retraido para o cateter-guia uma dnica vez.

Um enxerto de stent nao expandido ndo deve ser reintroduzido na artéria depois de ter sido
retraido para o cateter-guia. Nao se deve executar qualquer movimento posterior de entrada e de
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saida através da ponta distal do cateter-guia, sob risco de danificar o enxerto de stent ao retrair
a por¢do ndo colocada do enxerto de stent de novo para o cateter-guia.

Se for sentida qualquer resisténcia, em qualquer momento, durante a remogao do sistema de
enxerto de stent coronario, seguir os passos descritos na seccao 6.4 Remocao do enxerto de
stent/sistema — Precaugoes.

« 0s métodos de extraccdo do enxerto de stent (uso de fios-guia adicionais, ganchos e/ou
forceps) podem provocar danos adicionais no sistema vascular e/ou no ponto de acesso
vascular. As complicacdes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

« £ necessario ter cuidado para controlar a ponta do cateter-guia durante a entrega e a colocagao
do enxerto de stent e a remocdo do baldo. Antes da remogéo do sistema de entrega do enxerto
de stent, confirmar visualmente o esvaziamento total do baldo por fluoroscopia, para evitar
a deslocacdo do cateter-guia para a veia e subsequentes danos arteriais.

6.4 Remocgao do enxerto de stent/sistema — Precaugoes

6.4.1  Remogdo do enxerto de stent antes da colocagao

Se for necessario remover um sistema de enxerto de stent antes da colocagéo, assegurar que o cateter-
guia esta posicionado coaxialmente em relacao ao sistema de entrega do enxerto de stent e retirar
cuidadosamente o sistema de entrega do enxerto de stent para dentro do cateter-guia. Se for sentida
uma resisténcia invulgar, em qualquer altura, ao retirar o enxerto de stent na direccéo do cateter-guia,

o sistema de entrega do enxerto de stent e o cateter-guia devem ser retirados como uma Unica unidade.
Isto deve ser feito sob visualizagdo directa com fluoroscopia.

6.42 Remogdo do cateter de entrega do enxerto de stent colocado
1. Esvaziar o baldo, rodando o dispositivo de insuflagdo para pressao negativa. Os baloes de maior
dimensao e mais compridos demorardo mais tempo (até 30 segundos) a esvaziar do que 0s
baloes mais pequenos e mais curtos. Confirmar o esvaziamento do balao sob fluoroscopia
e aguardar mais 10 — 15 segundos.
2. Posicionar o dispositivo de insuflacdo na pressdo “negativa” ou “neutra”.
3. Estabilizar a posicdo do cateter-guia do lado exterior do Ostio corondrio e fixar no lugar.
Manter a posicdo do fio-guia ao longo do segmento com stent.
4. Remover suavemente o sistema de entrega do enxerto de stent aplicando uma pressao lenta
e regular.
5. Apertar a valvula hemostatica rotativa.
Nota: Se, durante a remocao do cateter, for sentida resisténcia, seguir as instrugdes seguintes
para melhorar a redobragem do balao.
« Reinsuflar 0 baldo até a pressao nominal.
* Repetir os passos 1a 5 acima.
0 ndo seguimento destes passos e/ou a aplicacdo de forca excessiva no sistema de entrega podera
potencialmente resultar em perda ou danos no enxerto de stent e/ou componentes do sistema de entrega.

Se for necessario manter a posicao do fio-guia para o subsequente acesso a artéria/local alvo, deixar
o fio-guia posicionado e retirar todos os outros componentes do sistema.

0s métodos de extraccao do enxerto de stent (uso de fios-guia adicionais, ganchos e/ou forceps) podem
provocar danos adicionais no sistema vascular e/ou no ponto de acesso vascular. As complicagoes
podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

6.5 Pés-Implante — Precaugées

 Deve-se ter muito cuidado ao atravessar um enxerto de stent recentemente colocado com um cateter
de ultra-som intravascular (IVUS), um fio-guia coronério, um cateter de balao ou um sistema de
entrega, para evitar alterar a colocacao, aposicdo e/ou geometria do enxerto de stent.

 Deve ser administrada uma terap@utica anti-plaquetaria apos o procedimento (ver seccdo 7.0
Medicagao concomitante). Os doentes que requeiram uma interrupcdo precoce da terapéutica anti-
plaquetdria (por exemplo, hemorragia secunddria a activa) devem ser rigorosamente monitorizados
quanto a eventos cardiacos. Conforme o critério do médico que trata o doente, a terapéutica anti-
plaquetéria deve ser retomada o mais rapidamente possivel.

Se o doente necessitar de imagiologia ver a sec¢édo 6.6 Declaracao relativa a RMN.
6.6 Declaracao relativa a RMN
Testes ndo clinicos demonstraram que o enxerto de stent coronario GRAFTMASTER RX, em configuragoes

simples e sobrepostas de até 44 mm de comprimento, esta condicionado ao ambiente de ressonancia
magnética. O exame pode ser realizado com seguranca nas seguintes condicoes:

« Campo magnético estatico de 1,5 ou 3 Tesla
« Campo do gradiente espacial de 2500 Gauss/cm ou menos
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 Taxa méxima de absorgdo especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2,0 W/kg (modo de
funcionamento normal) durante 15 minutos de ressonancia magnética durante o tempo de cada
sequéncia

0 enxerto de stent GRAFTMASTER nao devera migrar neste ambiente de ressondncia magnética.
Nao foram realizados testes nao clinicos a intensidades de campo superiores a 3 Tesla para avaliar
a migracao ou aquecimento do stent. A ressonancia magnética a 1,5 ou 3 Tesla pode ser efectuada
imediatamente a seguir a implantagao do enxerto de stent GRAFTMASTER.
0 aquecimento do stent foi determinado relacionando as subidas de temperatura nao clinicas in vitro
medidas num scanner GE Excite de 3 Tesla e numa bobina GE de 1,5 Tesla com as taxas de absorgéo
especificas locais (SARs) num modelo do coragao humano digitalizado. A SAR média de corpo total foi
determinada por célculo validado. Com comprimentos sobrepostos de até 44 mm, o enxerto de stent
GRAFTMASTER produziu uma subida de temperatura maxima local néo clinica de 1,8 °C a uma SAR
maxima média de corpo total de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos. Estes
célculos ndo tém em consideracdo os efeitos de arrefecimento do fluxo sanguineo.
Desconhecem-se os efeitos da RMN nos stents sobrepostos com comprimentos superiores a 44 mm ou
nos stents com hastes fracturadas.
Conforme demonstrado em testes nao clinicos, pode existir um artefacto de imagem ao visualizar
o enxerto de stent GRAFTMASTER. A qualidade da imagem por ressonancia magnética pode ser afectada
se a drea de interesse for exactamente a mesma érea ou relativamente proxima da posicao do enxerto de
stent GRAFTMASTER. Deste modo, podera ser necessario optimizar os pardmetros das imagens obtidas
por ressonancia magnética para a presenca do enxerto de stent GRAFTMASTER.
Sugere-se que os doentes confirmem as condigbes em que € seguro realizar a ressonancia magnética do
implante junto da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizacdo equivalente.

7.0 MEDICAGAO CONCOMITANTE

Esta informagao é fornecida como principio orientador e nao pretende ditar as praticas médicas.

As condicdes em que o dispositivo tem sido utilizado até a data incluem:

< Aspirina antes do procedimento

 Heparina e nitroglicerina durante o procedimento

« Tratamento posterior até um més com anticoagulantes/anti-plaquetarios ou anti-plaquetarios isoladamente.
Até a data, a maior parte das experiéncias com stents corondrios foram realizadas com terapéutica
anticoagulante/anti-plaquetéria conforme comparada com a utilizago de anti-plaquetarios isoladamente.
A administracdo de anti-plaquetérios e de anticoagulantes varia conforme as condicdes e o historial
médico de cada doente. O controlo anticoagulante/anti-plaquetario prévio € um coadjuvante essencial ao
implante do stent. Um controlo correcto com heparina antes e depois da remogdo da bainha é também
critico para o sucesso geral do procedimento.

8.0 MANUAL DO OPERADOR

8.1 Materiais necessarios

« Cateter(es)-guia apropriado(s)

e 2-3seringas (10 - 20 cc)

« 1000 u/500 cc de soro fisioldgico normal heparinizado (HepNS)

 Fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) x 175 cm (comprimento minimo)

« Valvula hemostatica rotativa com 2,44 mm (0,096 polegadas) de diametro interno minimo

« Material de contraste diluido a 1:1 com soro fisioldgico normal

« Dispositivo de insuflacdo

 Torneira de trés vias

 Dispositivo de tor¢do

« Introdutor de fio-guia

< Bainha arterial apropriada

« Farmacos anti-plaquetarios e anticoagulantes apropriados

8.2 Preparacao do sistema

Nota: Durante a colocagao do enxerto de stent com o sistema de entrega de stent de um estado
pregueado para 4,80 mm, o enxerto podera sofrer uma reducao de até 20%.

8.2.1 Remogdo da embalagem

Retirar cuidadosamente o sistema de entrega do respectivo tubo protector para preparar o sistema de
entrega. Nao dobrar ou torcer o hipotubo durante a remocao.

Remover o mandril do produto e a bainha protectora do stent, segurando no cateter proximalmente ao
stent (no local de unido do baldo proximal) e, com a outra mdo, segurar no protector do stent e remover



com cuidado distalmente. Se for sentida uma resisténcia invulgar durante a remogao do mandril do
produto e da bainha do stent, ndo utilizar este produto e substituir por outro. Seguir o procedimento de
devolucdo do produto em relagdo ao dispositivo ndo utilizado.
Inspeccionar visualmente se o enxerto de stent apresenta uniformidade, saliéncias, centrando-se no
baldo, e ter em atencdo para que o stent ndo avance para além dos marcadores radiopacos do baldo.
8.2.2  lIrrigagdo do limen do fio-guia
Irrigar o limen do fio-guia com HepNS, utilizando para tal o dispositivo de lavagem fornecido com
0 produto. Inserir o dispositivo de lavagem na ponta do cateter e irrigar até que o fluido saia pela ranhura
do fio-guia.
Nota: Evitar a manipulacao do stent durante a irrigacdo do ldmen do fio-guia, uma vez que tal poderd
alterar a colocagdo do enxerto de stent no baldo.
8.2.3  Preparagao do sistema de entrega
1. Preparar um dispositivo de insufiacao/seringa com um meio de contraste diluido.
2. Ligar um dispositivo de insuflacao/seringa a torneira; ligé-la a porta de insuflagéo do produto.
Nao dobrar o hipotubo do produto ao ligar o dispositivo de insuflacao/seringa.
3. Com a ponta para baixo, orientar o sistema de entrega verticalmente.
4. Abrir a torneira para o sistema de entrega; aplicar uma pressao negativa durante 30 segundos;
soltar para uma posicao neutra para encher com o meio de contraste.
5. Fechar a torneira para o sistema de entrega; purgar todo o ar do dispositivo de insuflagao/seringa.
6. Repetir 0s passos 3 a 5 até que todo o ar seja expelido. Caso as bolhas persistam, nao utilizar
0 produto.
7. Se foi utilizada uma seringa, conectar um dispositivo de insufiacao preparado a torneira.
8. Abrir a torneira para o sistema de entrega.
9. Manter na posicdo neutra.
10. Humedecer o enxerto de stent com soro fisiologico heparinizado, submergindo o enxerto de
stent numa taca esterilizada que contenha a solucao.
Nota: Nao utilizar esponjas de gaze para limpar o enxerto de stent, visto que as fibras podem
danificar o enxerto de stent.
Nota: Ao introduzir o sistema de entrega no vaso, nao induzir pressao negativa no sistema de entrega.
Tal poderd provocar a deslocagdo do enxerto de stent do baldo.

Nota: Se for observado ar no eixo, repetir os passos 3 a 5 para prevenir a expansao irregular do enxerto
de stent.

8.3 Procedimento de entrega
1. Preparar o ponto de acesso vascular, de acordo com a pratica padréo.
2. Pré-dilatar a area de tratamento com um cateter para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) com o comprimento e diametro correctos em relag@o ao vaso/local a tratar.
3. As pré-dilatacdes do vaso devem ter em consideracdo a placa aterosclerética proximal para
além da drea de tratamento, que podera impedir 0 avanco do dispositivo para a area de tratamento.
4. Manter uma pressdo neutra no dispositivo de insuflagdo ligado ao sistema de entrega.
Abrir a valvula hemostatica rotativa 0 mais possivel.
5. Retrocarregar o sistema de entrega sobre a parte proximal do fio-guia, mantendo este posicionado
na area de tratamento.
6. Avancar cuidadosamente o sistema de entrega para dentro do cateter-guia e sobre o fio-guia até
a area de tratamento. Certificar-se de que o hipotubo é mantido direito. Assegurar a estabilidade
do cateter-guia antes de avancar o sistema de enxerto de stent para dentro da artéria coronaria.
7. Avancar o sistema de entrega sobre o fio-guia até a area de tratamento sob visualizagao
fluoroscopica directa. Utilizar os marcadores de baldo radiopacos para posicionar o enxerto
de stent através da area de tratamento. Executar angiografia para confirmar a posicao do
enxerto de stent. Se a posicdo do enxerto de stent nao for ideal, o enxerto de stent deve ser
cuidadosamente reposicionado ou removido. A expansao do enxerto de stent ndo deve ser
realizada se o enxerto de stent ndo estiver correctamente posicionado na area de tratamento.
ATENGAO: Se for sentida resisténcia, nao forgar a passagem. A resisténcia podera indicar danos
no dispositivo ou deslocagao do enxerto de stent no balao.
Nota: Se for necessario remover um sistema de enxerto de stent antes da colocagéo, assegurar que
0 cateter-guia esta posicionado coaxialmente em relacdo ao sistema de entrega do enxerto de stent
e retirar cuidadosamente o sistema de entrega do enxerto de stent para dentro do cateter-guia. Se for
sentida uma resisténcia invulgar, em qualquer altura, ao retirar o enxerto de stent na direccéo do cateter-

guia, o sistema de entrega do enxerto de stent e o cateter-guia devem ser retirados como uma tinica
unidade. Isto deve ser feito sob visualizagdo directa com fluoroscopia.

8. Apertar a valvula hemostética rotativa. O enxerto de stent esta agora pronto para ser colocado.
ATENGAO: Evitar apertar excessivamente a vélvula de tipo Tuohy-Borst, uma vez que tal podera

restringir o fluxo de meio de contraste dentro e fora do balao, abrandando assim a insufiagao/
desinsufiagao.

8.4 Procedimento de colocacao
ATENGAO: Consultar o rétulo do produto para saber quais os valores para o diametro interno do
enxerto de stent in vitro, pressao nominal e pressao nominal de ruptura.

1. Antes da colocacdo, confirmar novamente a posicdo correcta do enxerto de stent em relagao
a area de tratamento, utilizando os marcadores de baldo radiopacos.

2. Colocar o enxerto de stent pressurizando lentamente o sistema de entrega em incrementos de
2 atm, a cada 5 segundos, até que o enxerto de stent fique completamente expandido. Expandir
totalmente o enxerto de stent, insuflando, no minimo, até a pressao nominal. Regra geral, a
pratica aceite tem como alvo uma pressdo de colocacdo inicial que alcangaria uma razao de
diametro interno do enxerto de stent de cerca de 1,1 vezes o didmetro do vaso de referéncia
(consultar o rotulo do produto para mais informacoes sobre o didmetro interno do enxerto de
stent in vitro, a pressao nominal e a pressao nominal de ruptura).

3. Manter a pressao durante 30 segundos. Se necessario, 0 sistema de entrega pode ser
repressurizado ou pressurizado adicionalmente para assegurar a aposicao completa do enxerto
de stent a parede da artéria. Manter a pressao durante 30 segundos para permitir a expansao
completa do enxerto de stent. A visualizagdo fluoroscopica durante a expanséo do enxerto de
stent deve ser utilizada para calcular correctamente o didmetro optimo do enxerto de stent,
conforme comparado com os didmetros das artérias coronarias nativas proximais e distais
(diametros dos vasos de referéncia). A expansdo optima do enxerto de stent e uma aposicéo
correcta requerem que o0 enxerto de stent se mantenha em contacto total com a parede da artéria.

Nota: Consultar a seccdo 8.5 Procedimento de remogao para obter instrugdes relativas a remocao do
sistema de entrega do enxerto de stent.

4. Se necessario, 0 sistema de entrega pode ser repressurizado ou pressurizado adicionalmente
para assegurar a aposicao completa do enxerto de stent a parede da artéria.

ATENGAO: Ndo exceder a pressao nominal de ruptura (RBP) indicada de 16 atm (1621 kPa).

5. Esvaziar o baldo, aplicando uma pressdo negativa no dispositivo de insuflacdo durante
30 segundos. Confirmar o esvaziamento total do baldo antes de tentar deslocar o sistema de
entrega. Se for sentida uma resisténcia invulgar durante a remogéo do sistema de entrega do
enxerto de stent, prestar especial atencdo a posicao do cateter-guia.

6. Confirmar a posicao e colocacao do enxerto de stent utilizando técnicas angiograficas padrao.
Durante a expansao do enxerto de stent deve ser utilizada visualizacao fluoroscopica para
calcular correctamente o diémetro 6ptimo do enxerto de stent expandido, relativamente ao(s)
didmetro(s) das artérias corondrias proximais e distais. A expansdo ideal requer que o enxerto
de stent esteja em contacto total com a parede da artéria. O contacto entre a parede e o enxerto
de stent deve ser verificado por meio de uma angiografia de rotina.

7. Se otamanho do enxerto de stent colocado ainda for inadequado relativamente ao diametro
do vaso de referéncia, podera ser utilizado um balao maior para expandir adicionalmente o
enxerto de stent. Se o aspecto angiografico inicial for sub-6ptimo, o enxerto de stent pode
ser expandido adicionalmente, utilizando-se um cateter de dilatacao com baldo de baixo
perfil, alta pressao e nao deformavel. Se isto for necessario, 0 segmento com stent deve ser
cuidadosamente re-cruzado com um fio-guia prolapsado para evitar danificar a geometria do
enxerto de stent. Os enxertos de stent colocados ndo devem ficar sub-dilatados.

Nota: A pés-dilatacao maxima que pode ser obtida com um balao de pds-dilatagao nao deformavel

€ de 5,5 mm. Com uma expansao até este diametro o sistema podera sofrer uma redugéo de
aproximadamente 25%. Ao escolher um sistema GRAFTMASTER RX para expansao de vasos maiores,
recomenda-se um comprimento de enxerto de stent maior, de modo a assegurar que a area de
tratamento esta coberta pelo enxerto de stent.

ATENGAO: Nao dilatar o enxerto de stent além de 5,5 mm.

8.5 Procedimento de remogéo
8.5.1  Remogao do cateter de entrega do enxerto de stent colocado:
1. Esvaziar o baldo, rodando o dispositivo de insuflacdo para pressao negativa. Confirmar
0 esvaziamento do baldo sob fluoroscopia e aguardar mais 10 — 15 segundos.
2. Posicionar o dispositivo de insufilacao na posicdo de pressao “negativa” ou “neutra”.
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3. Estabilizar a posicdo do cateter-guia do lado exterior do Ostio corondrio e fixar no lugar.
Manter a posicdo do fio-guia ao longo do segmento com stent.

4. Remover suavemente o sistema de entrega do enxerto de stent aplicando uma pressao lenta
e regular.

5. Apertar a valvula hemostatica rotativa.

Se, durante a remocao do cateter de entrega do enxerto de stent, for sentida resisténcia, sequir as
instrugdes seguintes para melhorar a redobragem do balao:

« Reinsuflar o baldo até a pressao nominal.
* Repetir os passos 1 a5 acima.

9.0 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Entre os possiveis efeitos adversos contam-se 0s seguintes:

« Enfarte agudo do miocardio

« Estenose aguda ou sub-aguda da artéria corondria

« Estenose aguda ou sub-aguda do enxerto de stent

« Reaccdo alérgica ao material de stent implantado (316L) e/ou PTFE

« Fistula arteriovenosa

 Arritmia cardiaca, incluindo fibrilhacao ventricular

« Tamponamento cardiaco

« Chogue cardiogénico

« Disseccdo, perfuragdo, ruptura ou lesdo da artéria corondria

« Espasmo da artéria coronéria

* Morte

 Deformacdo da simetria do enxerto de stent durante a colocagdo ou ao re-cruzar com outro cateter
(IUVS, baldo, etc.)

«  Embolos distais (ar, particulas, émbolos trombogénicos)

« Distarbios da condutibilidade e ritmo cardiacos

« Reaccao medicamentosa, reacgdo alérgica ao meio de contraste

« Intervencdo cirdrgica de urgéncia para enxerto de bypass da artéria corondria

« Febre

* Hemorragia ou hematoma

« Hipo/hipertensao

« Infeccdo

« Inflamacao

« Ruptura da intima

« Isquémia miocardica

» Pseudoaneurisma

« Insuficiéncia renal

« Reestenose da artéria tratada

« Embolizagdo do enxerto de stent

 Derrames/acidentes vasculares cerebrais

« Reaccdo tecidual localizada

« Trombose da artéria coronéria

+ Oclusao total da artéria corondria

« Angina instavel

100  REFERENCIAS

0 médico deve consultar a literatura recente sobre as praticas médicas actuais relativas ao implante

de stent, como por exemplo a literatura publicada pela American College of Cardiology/American Heart

Association (ACC/AHA).

11.0  DIVULGAGAO DA INFORMAGAO DO PRODUTO

A Abbott Vascular exerceu um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo. A Abbott Vascular exclui
todas as garantias, sejam elas expressas ou implicitas por forca de lei ou de outra forma, incluindo,
mas ndo limitado a, quaisquer garantias de comercializagdo ou adequacao implicitas, uma vez que

0 manuseamento e armazenamento deste dispositivo, bem como factores relativamente ao doente,
ao diagnostico, tratamento, procedimentos cirdrgicos e outras questdes para além do controlo da
Abbott Vascular afectam directamente este dispositivo e os resultados obtidos através do uso do
mesmo. A Abbott Vascular ndo se responsabilizara por perdas acidentais ou consequentes, danos
ou despesas decorrentes directa ou indirectamente da utilizagao deste dispositivo. A Abbott Vascular
nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por si, qualquer outra responsabilidade ou
responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo.
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Svenska / Swedish

GRAFTMASTER RX
Koronart stentgraftsystem

1.0 PRODUKTBESKRIVNING

GRAFTMASTER RX koronart stentgraft ar konstruerat enligt en sandwich-teknik, dér ett ultratunt skikt
av expanderbart polytetrafluoretylen (PTFE) placeras mellan tvd GRAFTMASTER-stentar vilka sedan
formonteras pé ett ballongkateterbérarsystem. Stentarna ar tillverkade av medicinskt 316L rostfritt stal.

GRAFTMASTER-bararsystemet ar avsett for snabbutbyte och har en koaxial utformning med ballongen
och stentgraftet i kateterns distala ande. Det proximala lumenet anvénds for att fylla ballongen med
kontrastmedel. Det centrala distala lumenet gér det mdjligt att fora in en ledare genom lumenet.

Det ringformade utrymmet mellan den distala yttre delen och det centrala distala lumenet utgdr en
vétskekanal frén det proximala lumenet till ballongen. Skaftet pa katetern, spetsen och ballongens
konformade del &r belagda med HYDROCOAT-hydrofilbelaggning.

Tva rontgentéita markorer, som sitter vid den distala anden av den inre delen, &r positionerade for att
markera ballongens arbetslangd. De rontgentdta markdrerna anvands vid fluoroskopi for att underldtta
positioneringen av stenten fore frislappning och av bérarsystemet for dilatation efter frislappning.
Ballongen &r utformad for inldggning av en expanderbar stent med kénd diameter och langd vid
specificerade tryck. Markdrer som sitter pa det proximala yttre skaftet hjdlper likaren att bedoma
bérarkateterns position i forhallande till guidekateterns spets.

En adaptionsarm pa Kateterns proximala dnde ger atkomst till fyliningslumenet. Den har konstruerats med
en luerldsfattning for att underlatta anslutning till ett fylningsinstrument.

Obs! Nér stentgraftet frislipps med stentbérarsystemet fran sammanpressat tillstand till 4,80 mm, kan
stentgraftet forkortas med upp till 20 %. Maximal efterdilatation som kan uppnés med en icke eftergivlig
efterdilatationsballong &r 5,5 mm. Vid expansion till denna diameter kan systemet forkortas med upp till
25 %. Vid valet av ett GRAFTMASTER RX-system for expansion i storre karl rekommenderas ett langre
stentgraft for att sékerstélla att hela behandlingsomradet técks av stentgraftet.

2.0 LEVERANSFORM
Steril — Produkten &r steriliserad med etylenoxidgas. Icke pyrogen. Anvand inte produkten om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Denna engangsenhet kan inte dteranvandas till en annan patient, eftersom den inte &r konstruerad for att
fungera som avsett efter den forsta anvéndningen. Férandringar i de mekaniska, fysiska och/eller kemiska
egenskaperna som blir foliden om enheten skulle dteranvindas, rengéras och/eller omsteriliseras kan
forsdmra konstruktionen och/eller materialet, vilket leder till kontamination pd grund av smala springor
och/eller mellanrum och dérmed minskad sékerhet och/eller funktion hos enheten. Om originalmarkning
saknas kan det leda till felaktig anvandning och forhindra spérbarhet. Om originalférpackningen saknas
kan det leda till att enheten skadas, forlust av sterilitet och risk for skador pé patienten och/eller
anvandaren.

Innehall — Ett (1) GRAFTMASTER RX koronart stentgraftsystem; en (1) skyddsskida; en (1) Flexi-Clip;
ett (1) spolningsinstrument.

Forvaring — Forvaras torrt, morkt och svalt.

3.0 INDIKATIONER

GRAFTMASTER RX ér ett ballongexpanderbart formonterat koronart stentgraft for intraluminal kronisk
placering i kransartarer eller aorto-koronara bypassgrafter for behandling av:

« kransartérsaneurysm

< aneurysm i koronart bypass-vengraft

« akut perforation i kransartar

« akut ruptur i kransartdr

Patienter som dvervdgs for stentgraftimplantation ska vara kvalificerade for bypassoperation i kransartdr,
och/eller for koronar ballongangioplastik med ischemisk hjartsjukdom pé grund av étskilda de novo eller
restenotiska nativa kransartérlesioner.

4.0 KONTRAINDIKATIONER
GRAFTMASTER RX &r kontraindicerat for anvandning till:

« patienter for vilka trombocytaggregationshammande behandling och/eller antikoagulationsbehandling
&r kontraindicerad



« patienter som bedéms ha ett behandlingsomrade som forhindrar fullsténdig fylining av en
angioplastikballong eller korrekt placering av stentgraftet.

5.0 VARNINGAR

Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej omsteriliseras eller dteranvindas. Observera

produktens utgangsdatum som anges pé forpackningen.

Eftersom anvéndningen av denna produkt medfor risk for subakut trombos, vaskuldra komplikationer och/

eller blédningar, ar det nodvandigt att vélja ut patienter med stor omsorg.

Personer som ér allergiska mot 316L rostfritt stal (inklusive de huvudsakliga bestandsdelarna jarn, krom,

nickel och molybden) eller PTFE kan fa en allergisk reaktion mot detta implantat.

Insattning av stentgraftet bor endast utforas av ldkare som har genomgatt adekvat utbildning.
Stentgraftinsattning bor endast utforas vid sjukhus dar akut kransartarbypassoperation kan utforas snabbt.

Efterfoljande restenos kan kréva upprepad dilatation av artdrsegmentet dér stentgraftet sitter. Langsiktiga
resultat efter upprepade dilatationer av endoteltéickta stentgraft finns for nérvarande inte att tillga.

Om flera stentar behdvs, ska de vara tillverkade av likartade material. Om flera stentar av olika metaller
placeras i kontakt med varandra kan risken for korrosion dka. Det verkar inte som om risken for korrosion
in vivo okar baserat pa korrosionstester in vitro med en stent av L-605 CoCr-legering (MULTI-LINK VISION-
kranskdrlsstent) i kombination med en stent av 316L rostfritt stél (MULTI-LINK TETRA-kranskérlsstent).

6.0  FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Allméanna forsiktighetsatgérder

Ls alla instruktioner noggrant fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges
i dessa anvisningar. Underlatenhet att gora detta kan leda till komplikationer.

Anvénd aseptiska metoder under uttagning ur forpackningen och under anvéndning.

Kontrollera alla produkter fore anvandning. Anvand ej om forpackningen ér dppen eller skadad, eller om
produkten &r skadad.

Anordningar fér mekanisk aterektomi eller laserkatetrar ska inte anvandas inom ett omréde dér ett
stentgraft har placerats.

6.2 Hantering av stentgraftet — Forsiktighetsatgarder

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och fér ej &teranvéindas. Far ej omsteriliseras, eftersom
det kan forsamra anordningens prestanda och oka risken for korskontamination pé& grund av oldmplig
sterilisering. Observera produktens utgdngsdatum pé produktetiketten.

gsna inte g fran dess bararsy Om stentgraftet avidgsnas fran bérarsystemet kan det
leda till att stentgraftet skadas och/eller till embolisering i stentgraftet.

Bérarsystemet ska inte anvandas tillsammans med andra stentar.

Var speciellt noga med att inte rora vid eller pi ndgot sétt rubba stentgraftet pa bérarsystemet. Detta
ar mycket viktigt under placeringen over ledaren och inférandet genom hemostasventiladaptern och
guidekateterfattningen.

Undvik att manipulera, vidrora eller hantera stentgraftet med fingrarna eftersom detta kan ge upphov till
kontamination eller fa stentgraftet att lossna frén bararballongen.

Anvind endast limpligt ballongfyliningsmedel. Anvand inte luft eller nagot annat gasformigt medel fér
att fylla ballongen, eftersom detta kan ge upphov till ojmn expansion och svarigheter vid frislappning av
stentgraftet.

Anvdnd endast utspétt kontrastmedel.

6.3 Stentgraftplacering — Forsiktighetsatgarder
6.3.1  Fdrberedelse av stentgraft

< Forbered inte och fyll inte ballongen innan stentgraftet frislapps, pa annat sitt an vad som
anges. Anvand den teknik for ballongtémning som beskrivs i avsnitt 8.2.3 Férberedelse av
bdrarsystem.
Undvik att inducera undertryck pa bararsystemet medan det fors in i kéirlet. Det kan f&
stentgraftet att lossna fran ballongen.
Anvénd guidekatetrar med lumenstorlekar som rymmer stentgraftets bararsystem
(se forpackningsetikett).

« En Tuohy-Borst-ventil med en inre diameter p& minst > 1,88 mm (0,074 tum) rekommenderas.
6.3.2  Stentgraftimplantation
Karlet ska fordilateras med en ballong i limplig storlek. Om detta inte utfors kan det bli svarare
att sitta in stentgraftet och komplikationer kan uppsta vid ingreppet.

< Expandera inte stentgraftet om det ar inte ar ratt placerat i kérlet (se avsnitt 6.4 Avidgsnande av

tgraft/sy — Farsiktighetsatgérder).

Implantation av ett stentgraft kan leda till dissektion av karlet distalt och/eller proximalt om

stentgraftet och kan ge upphov till akut avstangning av kérlet vilket kraver ytterligare ingrepp

(kransartarbypassoperation, ytterligare dilatation, inséttning av fler stentar, etc.).

Placeringen av ett stentgraft kan paverka blodfiodet till en sidogren.

< Om det behdvs mer n ett stentgraft, ska det distala stentgraftet séttas in forst, och darefter det
proximala stentgraftet. Stentgraftinsattning i denna ordning gor att man slipper att passera det
proximala stentgraftet vid placering av det distala stentgraftet, vilket minskar risken for att det
proximala stentgraftet rubbas.

» Expandera inte stentgraftet om det ar inte ar ratt placerat i kérlet (se avsnitt 6.4 Avidgsnande av
stentgraft/system — Forsiktighetsatgérder).

« (verskrid inte uppmétt bristningstryck (RBP) som anges pa produktetiketten. Overvaka
ballongtrycket under fyllning. Anvandning av tryck hiigre dn vad som anges pé produktetiketten
kan resultera i att ballongen brister, vilket kan medféra skador pa intiman och dissektion.

« Ett 6] expanderat stentgraft kan endast dras tillbaka in i guidekatetern en géng. Ett ej expanderat
stengraft far inte foras in igen i artaren, nér det vél har dragits tillbaka in i guidekatetern.
Upprepade rorelser ut och in genom den distala &nden pa guidekatetern méste undvikas,
eftersom stentgraftet kan skadas da man drar tillbaka det ej frislappta stentgraftet in i

guidekatetern.
< Om ett motstand skulle kéinnas av ndgon gang under utdragning av ett koronart
stentgraftsystem, foljs de steg som beskrivs i avsnitt 6.4 Av/d e av stentg ystem —

Férsiktighetsatgérder.
Metoder for stentgraftdterhdmtning (anvandning av ytterligare ledare, slyngor och/eller tang) kan
resultera i okat trauma mot kérlen och/eller det vaskuldra punktionsstéllet. Komplikationer kan
omfatta blédning, hematom eller pseudoaneurysm.
< Var noga med att kontrollera guidekateterns spets under inforande och frisldppning av
stentgraftet samt under utdragningen av ballongen. Innan stentgraftbérarsystemet dras ut méaste
man bekrafta visuellt med fluoroskopi att ballongen &r helt tomd, for att undvika att guidekatetern
ror sig inne i karlet och orsakar skador pa artéren.
6.4 Avldgsnande av stentgraft/system — Forsiktighetsatgarder
6.4.1  Avidgsnande av stentgraft fore frisldppning
Om ett stentgraftsystem méste avlagsnas fore frislappning maste man se till att guidekatetern ar koaxialt
positionerad i forhallande till stentgraftbérarsystemet, samt forsiktigt dra tillbaka stentgraftbérarsystemet
in i guidekatetern. Om onormalt motsténd skulle kéinnas av ndgon gang under tillbakadragningen av
stentgraftet mot guidekatetern, ska stentgraftbérarsystemet och guidekatetern avlagsnas som en enda
enhet. Detta bor ske under direkt visualisering med fluoroskopi.

6.4.2 Tillbakadragning av bararkatetern fran det frislippta stentgraftet
1. Tom ballongen genom att anbringa undertryck pa fyliningsinstrumentet. Det tar lzngre tid att
tomma storre och Idngre ballonger (upp till 30 sekunder) an mindre och kortare ballonger.
Bekréfta ballongtémning under fluoroskopi och vénta ytterligare 10-15 sekunder.
2. Stdll in fyliningsinstrumentet pa "negativt” eller "neutralt” tryck.
3. Stabilisera guidekateterns position strax utanfor kranskérlsmynningen och férankra den. Bibehdll
ledarens placering genom stentat segment.
4. Avlagsna forsiktigt stentgraftbérarsystemet med langsamt och stadigt tryck.
5. Dra & den roterande hemostasventilen.
0Obs! Om motsténd patritfas under tillbakadragningen av katetern ska nedanstaende steg filjas
for att forbattra ballongtomningen.
«Fyll ballongen igen upp till nominellt tryck.
« Upprepa steg 1 till och med 5 ovan.
Underlatenhet att folja dessa steg och/eller anvandning av dverdriven kraft pa bérarsystemet kan eventuelit
leda till forlust av eller skador pa stentgraftet och/eller bararsystemets komponenter.

Om ledarens lage méste bibehdllas for efterféljande &tkomst till artdr/mallesion, lamnas ledaren kvar p&
plats medan 6vriga systemkomponenter avldgsnas.
Metoder for stentgraftéterhamtning (anvandning av ytterligare ledare, slyngor och/eller tng) kan resultera

i 0kat trauma mot karlen och/eller det vaskuldra punktionsstéllet. Komplikationer kan omfatta blodning,
hematom eller pseudoaneurysm.

6.5 Efter implantation — Forsiktighetsatgarder
 Forsiktighet médste iakttas nér man genomkorsar ett nyligen frislappt stentgraft med en kateter for

intravaskulart ultraljud (IVUS), en koronar ledare, en ballongkateter eller ett bararsystem, sa att man
inte rubbar stentgraftets placering, apposition och/eller geometri.
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« Trombocytaggregationshammande behandling ska administreras efter ingreppet (se avsnitt
7.0 Samtidig medicinering). Patienter for vilka man maste avbryta behandlingen med
trombocytaggregationshdmmande lakemedel tidigt (t.ex. sekundért till aktiv blodning) ska évervakas
noga avseende hjarthandelser. Efter beddmning av den lakare som behandlar patienten ska
behandling med trombocytaggregationshimmande likemedel &terupptas snarast mojligt.

Om patienten behéver genomga bilddiagnostik, se avsnitt 6.6 MRT-uppgifter.

6.6 MRT-uppgifter
Icke-Kliniska tester har visat att GRAFTMASTER RX koronart stengraft, som ensamt stentgraft eller
i bverlappande konfigurationer upp till en langd pa 44 mm, ar MR-sékert under vissa villkor. Det kan
skannas pé sakert sétt under foljande villkor:

« statiskt magnetfilt pd 1,5 eller 3 tesla

« spatialt gradientfalt pa 2 500 gauss/cm eller mindre

* maximalt SAR pa 2,0 W/kg (normalt driftsétt) under 15 minuters skanning eller mindre.
GRAFTMASTER-stentgraftet bor inte migrera i denna MRT-miljo. Icke-klinisk testning har inte utforts vid
hogre faltstyrkor an 3 tesla for att utvérdera stentmigration eller uppvarmning. MRT vid 1,5 eller 3 tesla
kan utforas omedelbart efter implantationen av GRAFTMASTER RX-stentgraftet.
Stentuppvarmning erhdlls med anvandning av de uppmatta icke-kliniska temperaturhojningarna in vitro
i en GE Excite 3 tesla-skanner och i en GE 1,5 tesla-spole i kombination med de lokala specifika
absorptionsfrekvenserna (SAR-vérden) i en digitaliserad human hjartmodell. Maximalt SAR faststélldes
genom validerad berékning. Vid dverlappade langder p& upp till 44 mm producerade GRAFTMASTER-
stentgraftet en icke-klinisk maximal lokal temperaturhéjning pa 1,8 °C vid maximalt SAR pa 2,0 W/kg
(normalt driftsatt) under 15 minuter. Dessa berékningar tar inte hansyn till blodfiddets nedkylande verkan.
Effekterna av MRT pé ¢verlappade stentar som &r ldngre &n 44 mm eller stentar med frakturerade stag
ar okanda.
S& som pavisats i icke-kliniska tester kan det finnas en bildartefakt nar GRAFTMASTER-stentgraftet
skannas. Magnetresonansbilden kan forlora i kvalitet om det intressanta omréadet ligger precis i eller néra
intill GRAFTMASTER-stentgraftets position. Darfor kan det vara nédvandigt att optimera MR-parametrarna
for narvaron av GRAFTMASTER-stentgraftet.
Vi foreslér att patienter registrerar de villkor under vilka implantatet kan skannas pa ett sakert sétt hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en motsvarande organisation.

7.0 SAMTIDIG MEDICINERING

Denna information &r endast avsedd som en végledning och &r inte avsedd att bestimma medicinsk

praxis. Hittills har produkten anvénts under foljande forhallanden:

« acetylsalicylsyra fore ingreppet

« heparin och nitroglycerin under ingreppet

« antikoagulanter/trombocytaggregationshammare eller enbart trombocytaggregationshammare efter
behandlingen i upp till en ménad.

Hittills har man storre erfarenhet av att anvanda antikoagulantia/trombocytaggregationshammare

i samband med kranskarlsstentar @n av att anvanda enbart trombocytaggregationshammare.
Administrering av trombocytaggregationshammare och antikoagulanter varierar beroende pé patientens
tillstnd och anamnes. Tidigare behandling med antikoagulant/trombocytaggregationshammare ar ett
vasentligt komplement till stentimplantation. Korrekt behandling med heparin fore och efter avldgsnande
av skidan &r ocksd avgdrande for ingreppets totala framgéang.

8.0 ANVANDARHANDBOK

8.1 Erforderligt material

« Lamplig guidekateter/ldmpliga guidekatetrar

* 2-3 sprutor (10-20 ml)

« 1000 /500 ml hepariniserad fysiologisk koksaltlosning (HepNS)

 Ledare pd 0,36 mm (0,014 tum) x 175 cm (minimilangd)

« Roterande hemostasventil med en minsta innerdiameter pa 2,44 mm (0,096 tum)

« Kontrastmedel utspatt 1:1 med fysiologisk koksaltlosning

* Fyllningsinstrument

« Trevéagskran

* Vridningsanordning

 Ledarinforare

« Lamplig artdrskida

« Léampliga antikoagulerande och trombocytaggregationshdmmande lakemedel
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8.2 Systemforberedelse
Obs! Nir stentgraftet frislapps med stentbérarsystemet fran sammanpressat tillstand till 4,80 mm,
kan graftet forkortas med upp till 20 %.
8.2.1  Uttagning ur férpackning
Ta forsiktigt ut bérarsystemet ur det skyddande roret for att forbereda bararsystemet. Undvik att boja eller
vrida roret under uttagningen.
Avlagsna produktmandrinen och den skyddande stentskidan genom att fatta tag i katetern precis proximalt
om stenten (vid stallet for det proximala ballongfastet), och fatta med andra handen tag i stentskyddet och
avlagsna det varsamt distalt. Om ett onormalt motstand kanns under avidgsnandet av produktmandrin
och stentskida ska denna produkt inte anvandas utan bytas ut mot en ny. Félj proceduren for
produktreturer for den oanvanda produkten.
Besiktiga stentgraftet betréffande enhetlighet, utstickande spiraler och centrering pa ballongen samt
verifiera att stenten inte sticker ut utanfor de rontgentéta ballongmarkérerna.
8.2.2  Spolning av ledarlumen
Spola ledarlumen med HepNS med anvéndning av spolningsinstrumentet som medféljer produkten. For in
spolningsinstrumentet i spetsen pé katetern och spola tills vatska kommer ut ur ledarens utgéngsskara.
0bs! Undvik att manipulera stenten medan ledarlumenet spolas, eftersom det kan rubba stentgraftets
placering pa ballongen.
8.2.3  Fdrberedelse av bérarsystem
1. Forbered fyllningsinstrument/spruta med utspétt kontrastmedel.
2. Anslut ett fyllningsinstrument/en spruta till kranen och anslut den till produktens fyliningsport.
Bdj inte produktens kanylrdr vid anslutningen till fyllningsinstrumentet/sprutan.
3. Hall spetsen nedét och rikta bararsystemet vertikalt.
4. (Oppna kranen till bararsystemet. Anbringa undertryck under 30 sekunder. LAt tergd till
neutralldge for fylinad av kontrastvatska.
5. Sténg kranen till bararsystemet. Tom ut all luft ur fyliningsinstrumentet/sprutan.
6. Upprepa steg 3 t.0.m. 5 tills all luft har avlagsnats. Om det inte gér att fa bort alla bubblor far
produkten inte anvandas.
7. Om en spruta anvants ska ett forberett fyliningsinstrument anslutas till kranen.
8. (Oppna kranen till bararsystemet.
9. L&t den std i neutralt lge.
10. Fukta stentgraftet med hepariniserad koksaltldsning genom att sénka ned stentgraftet i en steril
skal med losningen.
Obs! Anvand inte kompresser for att torka av stentgraftet eftersom fibrer kan fastna i stentgraftet
och dra sonder det.
0Obs! Undvik att inducera undertryck pa bararsystemet medan det fors in i kérlet. Det kan f& stentgraftet att
lossna frén ballongen.
0bs! Om luft finns kvar i skaftet ska steg 3 t.0.m. 5 upprepas for att forhindra ojamn expansion av stentgraftet.

8.3 Inséttning

1. Forbered vaskulart dtkomststélle enligt standardpraxis.

2. Fordilatera behandlingsomradet med en kateter for perkutan transluminal koronar
angioplastik (PTCA) med lamplig langd och diameter for kérlet/stallet som ska behandlas.

3. Vid fordilatationer av kérlet maste hénsyn tas till proximalt aterosklerotiskt plack utanfor
behandlingsomréadet, som kan forhindra inforandet av produkten till behandlingsomradet.

4. Uppratthdll neutralt tryck pa fyllningsinstrumentet som &r anslutet till bararsystemet. Oppna den
roterande hemostasventilen s& mycket som mojligt.

5. Ladda bararsystemet bakifran pa ledarens proximala del samtidigt som ledarens position
bibehalls Gver behandlingsomrédet.

6. For forsiktigt in bérarsystemet i guidekatetern och éver ledaren fram till behandlingsomrédet.
Se till att kanylrret hélls rakt. Kontrollera att guidekatetern ar stabil innan du for in
stentgraftsystemet i kransartaren.

7. For fram bérarsystemet 6ver ledaren till behandlingsomradet under direkt visualisering med
fluoroskopi. Anvénd de rontgentéta ballongmarkdrerna for att positionera stentgraftet genom
behandlingsomréadet. Utfor en angiografi for att bekréfta stentgraftpositionen. Om stentgraftets
position inte dr optimal, ska graftet forsiktigt flyttas eller avidgsnas. Expandera inte stentgraftet
om stengraftet inte ar ratt positionerat i behandlingsomradet.



SE UPP! Om motstand patréffas far inforandet inte forceras. Motstand kan indikera att produkten
ar skadad eller att stentgraftet har flyttat sig pa ballongen.
Obs! Om ett stentgraftsystem maste avidgsnas fore frisldppning méste man se till att guidekatetern
4r koaxialt positionerad i forhllande till stentgraftbararsystemet, samt forsiktigt dra tillbaka
stentgraftbararsystemet in i guidekatetern. Om onormalt motsténd skulle kédnnas av nagon géng under
tillbakadragningen av stentgraftet mot guidekatetern, ska stentgraftbararsystemet och guidekatetern
avlagsnas som en enda enhet. Detta bor ske under direkt visualisering med fluoroskopi.

8. Dra &t den roterande hemostasventilen. Stentgraftet kan nu frislappas.
SE UPP! Undvik att dra at Tuohy-Borst-ventilen for hart, eftersom detta kan begrénsa fiddet av
kontrastmedel in i och ut ur ballongen sa att det tar lzngre tid att fylla/tomma ballongen.

8.4 Frislappning
SE UPP! Se produktmérkningen for stentgraftets ytterdiameter, nominellt tryck och RBP in vitro.

1. Bekréfta aterigen, fore frislappning, att stentgraftet &r ratt placerat i forhallande till
behandlingsomradet med hjalp av de rontgentata ballongmarkorema.

2. Frislapp stentgraftet genom att sakta trycksatta bararsystemet i steg om 2 atm var 5:e sekund,
tills stentgraftet &r fullstdndigt expanderat. Expandera stentgraftet helt genom att fylla till minst
nominellt tryck. Enligt vedertagen praxis bor det inledande frisléppningstrycket sikta pa att
astadkomma en innerdiameter i stentgraftet som &r ca 1,1 ganger referenskérlets diameter (se
produktmdrkningen avseende stentgraftets innerdiameter, nominellt tryck och RBP in vitro).

3. Behdll trycket i 30 sekunder. Om sé krévs kan bararsystemet ater trycksttas eller trycket
forhojas s att man dr séker pa att stentgraftet ligger helt an mot artarvaggen. Bibehll trycket
i 30 sekunder for fullstandig expansion av stentgraftet. Anvand fluoroskopisk visualisering
under stentgraftexpansion for att kunna gora en korrekt bedomning av den optimala
stentgraftdiametern jamfort med den proximala och distala diametern i den nativa kransartéren
(referenskarlsdiametrar). Optimal stentgraftexpansion och tillrdcklig apposition kraver att
stentgraftet har fullstandig kontakt med artarvaggen.

Obs! Se avsnitt 8.5 Avidgsnande for anvisningar om hur stentgraftbararsystemet ska aviagsnas.

4. Om sé krévs kan bérarsystemet ater trycksattas eller trycket férhojas sé att man &r séker pa att
stentgraftet ligger helt an mot artdrvaggen.
SE UPP! (verskrid inte det angivna uppmétta bristningstrycket (rated burst pressure, RBP) pa 16 atm
(1621 kPa).

5. Tom ballongen genom att anbringa undertryck pé fyllningsanordningen i 30 sekunder. Bekrafta
att ballongen &r helt témd innan du forsoker flytta bararsystemet. Om ett onormalt motsténd
kénns under tillbakadragningen av stentgraftbérarsystemet ska guidekateterns position dgnas
sérskild uppmarksamhet.

6. Bekréfta stentgraftposition och stentgraftfrisldppning med hjélp av sedvanlig angiografi. Anvand
fluoroskopisk visualisering under stentgraftexpansion for att kunna gora en korrekt bedomning av
den optimala expanderade stentgraftdiametern jamfort med den proximala och distala diametern
i kransartaren. Optimal expansion kraver att stentgraftet har fullstandig kontakt med artérvaggen.
Stentgraftets vaggkontakt ska verifieras med sedvanlig angiografi.

7. Om det frislappta stentgraftets storlek fortfarande ar otillrédcklig med hansyn till referenskarlets
diameter, kan en storre ballong anvéndas for att ytterligare expandera stentgraftet. Om den
initiala angiografiska bilden &r suboptimal, kan stentgraftet expanderas ytterligare med hjélp av
en lgprofilerad, hogtrycks-, icke eftergivlig ballongdilatationskateter. Om detta krévs, ska det
stentade segmentet varsamt ater genomkorsas med en utskjuten ledare for att undvika att rubba
stentgraftgeometrin. Frisléppta stentgrafter ska inte ldmnas underdilaterade.

Obs! Maximal efterdilatation som kan uppnas med en icke eftergivlig efterdilatationsballong ar

5,5 mm. Vid expansion till denna di kan sy forkortas med upp till 25 %. Vid valet av
ett GRAFTMASTER RX-system for expansion i storre karl rekommenderas ett langre stentgraft for att
sékerstlla att hela behandlingsomradet técks av stentgraftet.

SE UPP! Dilatera inte stentgraftet utover 5,5 mm.

8.5 Avldgsnande
8.5.1  Tillbakadragning av bararkatetern fran det frislippta stentgraftet:
1. Tom ballongen genom att anbringa undertryck pa fyliningsinstrumentet. Bekréfta ballongtomning
under fluoroskopi och vanta ytterligare 10-15 sekunder.
2. Stall in fyliningsinstrumentet pa "negativt” eller "neutralt” tryck.
3. Stabilisera guidekateterns position strax utanfor kranskérlsmynningen och férankra den. Bibehdll
ledarens placering genom det stentade segmentet.
4. Avlagsna forsiktigt stentgraftbérarsystemet med Idngsamt och stadigt tryck.
5. Dra &t den roterande hemostasventilen.

Om det uppstar ett motstand under tillbakadragningen av stentgraftbararkatetern ska nedanstaende
steg foljas for att forbattra ballongtomningen:

< Fyll ballongen igen upp till nominellt tryck.
« Upprepa steg 1 till och med 5 ovan.

9.0 EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar inkluderar bland annat:

o Akut hjartinfarkt

« Akut eller subakut slutning av kransartéren

« Akut eller subakut slutning av stentgraftet

Allergisk reaktion mot implanterat stentmaterial (316L) och/eller PTFE
Arteriovends fistel

< Hjdrtarytmi, inklusive ventrikelfimmer

« Hjarttamponad

Kardiogen chock

Kransartérdissektion, -perforering, -ruptur eller -skada
Kransartdrspasm

+ Dodsfall

Deformering av stentgraftsymmetrin vid frisldppning eller nér en annan kateter (IVUS, ballong osv.)
fors genom stentgraftet

Distal emboli (luftemboli, partikelemboli, trombogen emboli)
Storning av hjértats retledning, rytm

« Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
« Akut ingrepp med bypassgraft i kransartér

« Feber

< Blodning eller hematom

« Hypo-/hypertoni

* Infektion

* Inflammation

 Intimal skada

« Myokardischemi

« Pseudoaneurysm

*  Njursvikt

 Restenos i den behandlade artdren

« Stentgraftembolisering

« Stroke/cerebrovaskulara handelser

« Lokal vdvnadsreaktion

« Trombos i kransartaren

« Total kranskdrlsocklusion

« Instabil angina

10.0  REFERENSER

Ldkaren ska konsultera férsk litteratur om aktuell medicinsk praxis avseende stentimplantation, till
exempel litteratur som publicerats av American College of Cardiology och av American Heart Association
(ACC/AHA).

11.0  PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har utdvat rimlig forsiktighet vid tillverkningen av denna produkt. Abbott Vascular
utesluter alla garantier, bde uttalade och underforstddda pa grund av lag eller ndgot annat, inklusive,
men ej begransat till, underforstadda garantier om séljbarhet eller skick, eftersom hantering och
forvaring av denna produkt, liksom faktorer som r relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiska ingrepp och annat utanfor Abbott Vasculars kontroll har en direkt paverkan pa denna
produkt och resultaten som erhélls pa grund av dess anvandning. Abbott Vascular ska inte ansvara for
nagon oftrutsedd eller indirekt forlust, skada eller utgift som direkt eller indirekt uppstar pé grund av
anvéndningen av denna produkt. Abbott Vascular varken atar sig eller bemyndigar ndgon annan person
att for deras rékning dta sig nagot annat eller ytterligare skadestandsansvar eller ansvar i samband med
denna produkt.
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Nederlands / Dutch

GRAFTMASTER RX
Coronair stentgraftsysteem

1.0 BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De GRAFTMASTER RX coronaire stentgraft is met behulp van een sandwichtechniek vervaardigd, waarbij
een ultradunne laag van expandeerbaar polytetrafiuorethyleen (PTFE) wordt geplaatst tussen twee
GRAFTMASTER-stents die vervolgens op een ballonkatheterplaatsingssysteem worden gemonteerd.

De stents zijn vervaardigd van 316L roestvrij staal van medische kwaliteit.

Het GRAFTMASTER-plaatsingssysteem heeft een coaxiaal ontwerp voor snelle verwisseling; de ballon
en stentgraft zitten aan het distale uiteinde van de katheter. Via het proximale lumen kan de ballon met
contrastmiddel worden gevuld. Via het centrale distale lumen kan een voerdraad worden ingebracht.
De ringvormige ruimte tussen het distale buitenste deel en het centrale distale lumen voorziet in een
vloeistofpad van het proximale lumen naar de ballon. De schacht van de katheter, de tip en de taps
toelopende gedeelten van de ballon zijn bedekt met een HYDROCOAT hydrofiele deklaag.

Twee radiopake markeringen op het distale uiteinde van het binnenste deel markeren de werklengte van
de ballon. Onder fluoroscopie helpen de radiopake markeringen voor plaatsing bij de positionering van de
stent en na plaatsing bij de positionering van het plaatsingssysteem voor dilatatie. De ballon is bedoeld
voor plaatsing van een expandeerbare stent die bij een bepaalde druk een bekende diameter en lengte
heeft. Markers die zich op de proximale buitenschacht bevinden, helpen de arts bij het schatten van de
positie van de plaatsingskatheter ten opzichte van de tip van de geleidekatheter.

Een adaptatiearm op het proximale uiteinde van de katheter biedt toegang tot het vullumen. Deze is
uitgerust met een luer-lockaansluiting zodat een vulinstrument gemakkelijk kan worden aangesloten.

Opmerking: Tijdens ontplooiing van de stentgraft van geplooide toestand tot 4,80 mm met behulp van
het stentgraftplaatsingssysteem kan de stentgraft tot 20% korter worden. De maximale diameter na
dilatatie die met een niet-flexibele postdilatatieballon kan worden bereikt is 5,5 mm. Met expansie tot
deze diameter kan het systeem tot 25% korter worden. Bij de keuze van een GRAFTMASTER RX-systeem
voor expansie in grotere vaten wordt een langere stentgraft aanbevolen om er zeker van te zijn dat het te
behandelen gebied door de stentgraft wordt bedekt.

2.0 WIJZE VAN LEVERING
Steriel — Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan niet voor een andere patiént worden gebruikt aangezien het
na het eerste gebruik niet langer zoals bedoeld presteert. Veranderingen in mechanische, fysische en/of
chemische eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie kunnen de integriteit van
het ontwerp en/of de materialen aantasten waardoor via smalle openingen en/of ruimten contaminatie
kan optreden en de veiligheid en/of werking van het hulpmiddel achteruitgaan. Door afwezigheid van de
oorspronkelijke etikettering wordt onjuist gebruik in de hand gewerkt en kan het hulpmiddel niet worden
getraceerd. Afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan tot beschadiging van het hulpmiddel,
verlies van steriliteit en risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker leiden.

Inhoud - Eén (1) GRAFTMASTER RX coronair stentgraftsysteem; één (1) beschermhuls; één (1)
Flexi-Clip; één (1) spoelinstrument.
Opslag — Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

3.0 INDICATIES
De GRAFTMASTER RX is een met een ballon expandeerbare voorgemonteerde coronaire stentgraft voor
intraluminale permanente plaatsing in kransslagaders of voor CABG voor de behandeling van:

* Aneurysma van de kransslagader

« Aneurysma in veneuze graft voor coronaire bypass
« Acute perforatie van de kransslagader

* Acute ruptuur van de kransslagader

Patiénten bij wie implantatie van een stentgraft wordt overwogen, moeten tevens in aanmerking komen
voor bypassoperatie in de kransslagader en/of voor coronaire ballonangioplastiek met ischemische
hartziekte door afzonderlijke de novo of restenotische laesies in de onbehandelde kransslagader.
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4.0 CONTRA-INDICATIES
De GRAFTMASTER RX is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:

« Patiénten bij wie behandeling met trombocytenaggregatieremmers en/of anticoagulantia is gecontra-
indiceerd

Patiénten met een te behandelen gebied waarin het naar het oordeel van de arts niet mogelijk is een
angioplastiekballon volledig te vullen of de stentgraft juist te plaatsen.

5.0 WAARSCHUWINGEN

Dit product is vitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken. Let op de uiterste gebruiksdatum zoals vermeld op de verpakking.

Aangezien het gebruik van dit product het risico van subacute trombose, vaatcomplicaties en/of
bloedingen met zich meebrengt, dient het selecteren van patiénten zorgvuldig te geschieden.

Bij personen die allergisch zijn voor 316L roestvrij staal (met inbegrip van de hoofdelementen ijzer,
chroom, nikkel, molybdeen) of PTFE kan zich een allergische reactie op dit implantaat voordoen.

Stentgraftimplantaties mogen alleen worden uitgevoerd door artsen met de benodigde opleiding.

Het plaatsen van een stentgraft mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar spoedeisende
coronaire bypassgraftoperaties snel kunnen worden uitgevoerd.

Wanneer er na het plaatsen van de stentgraft restenose optreedt, kan het zijn dat het arteriéle segment
met de stentgraft opnieuw gedilateerd moet worden. Het behandelresultaat van herhaalde dilatatie van
met endotheel beklede stentgrafts op lange termijn is op dit moment niet bekend.

Als er meerdere stents moeten worden geplaatst dienen deze dezelfde samenstelling te hebben. Door het
plaatsen van meerdere stents van verschillende metalen die elkaar raken, neemt de kans op corrosie toe.
Op basis van in vitro corrosietests lijkt het risico van in vivo corrosie niet toe te nemen wanneer een stent
van een L-605 kobalt-chroomlegering (MULTI-LINK VISION coronaire stent) in combinatie met een 316L
roestvrijstalen stent (MULTI-LINK TETRA coronaire stent) wordt gebruikt.

6.0 VOORZORGSMAATREGELEN

6.1 Algemene voorzorgsmaatregelen
Lees voor gebruik alle gebruiksaanwijzingen. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in
deze instructies in acht. Gebeurt dat niet dan kunnen er complicaties optreden.

Maak gebruik van aseptische technieken bij het verwijderen van de verpakking en tijdens gebruik.

Controleer alle producten voor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd
is, of als het product zelf beschadigd is.

Binnen het gebied waarin een stentgraft is geplaatst wordt het gebruik van mechanische atherectomie-
instrumenten of laserkatheters niet aanbevolen.

6.2 De stentgraft hanteren — Voorzorgsmaatregelen

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren, aangezien dit de werking van het product nadelig kan beinvioeden en het risico van
kruisbesmetting ten gevolge van onjuiste recyclage kan vergroten. Let op de uiterste gebruiksdatum op
het productetiket.

Verwijder de stentgraft niet van het plaatsingssysteem. Wanneer de stentgraft van het plaatsingssysteem
wordt verwijderd, kan dit tot beschadiging van de stentgraft en/of stentgraftembolisatie leiden.

Het plaatsingssysteem mag niet worden gebruikt in combinatie met andere stents.

Zorg er vooral voor dat de positie van de stentgraft op het plaatsingssysteem niet aangeraakt of op welke
wijze dan ook verstoord wordt. Dit is vooral belangrijk als de stentgraft over de voerdraad wordt geplaatst
en door de adapter van de hemostaseklep en het aanzetstuk van de geleidekatheter wordt opgevoerd.
Vermijd manipulatie, aanraking of hantering van de stentgraft met uw vingers; hierdoor kan de
stentgraft worden verontreinigd of losraken van de plaatsingsballon.

Gebruik uitsluitend de juiste ballonvulmedia. Gebruik geen lucht of enig ander gasvormig middel om de
ballon te vullen, omdat de ballon hierdoor ongelijkmatig kan expanderen waardoor de stentgraft moeilijk
te ontplooien is.

Gebruik uitsluitend verdund contrastmiddel.

6.3 De stentgraft plaatsen — Voorzorgsmaatregelen

6.3.1  De stentgraft voorbereiden

Voorafgaand aan plaatsing van de stentgraft mag de ballon niet anders gereedgemaakt of
voorgevuld worden dan staat aangegeven. Gebruik de techniek om de lucht uit de ballon te
verwijderen, zoals beschreven in paragraaf 8.2.3 Het p ingssysteem gereedmak




.

Terwijl het plaatsingssysteem in het vat wordt ingebracht mag geen negatieve druk op het
plaatsingssysteem worden uitgeoefend. Hierdoor zou de stentgraft van de ballon kunnen losraken.
Gebruik geleidekatheters met een lumenafmeting die geschikt is voor het plaatsingssysteem van
de stentgraft (zie verpakkingsetiket).

« Een Tuohy-Borst-klep met grote boring en een minimale binnendiameter van > 1,88 mm
(0,074 inch) wordt aanbevolen.

6.3.2  De stentgraft implanteren

« Het vat moet worden voorgedilateerd met een ballon van de juiste afmeting. Indien dit niet
gebeurt, kan dit het plaatsen van de stentgraft moeilijker maken en leiden tot complicaties tijdens
de procedure.
Expandeer de stentgraft niet als deze niet op de goede plaats in het vat zit (zie paragraaf 6.4
Verwijderen van de stentgraft / het systeem — Voorzorgsmaatregelen).
Het implanteren van een stentgraft kan leiden tot dissectie van het bloedvat distaal en/of
proximaal van de stentgraft en tot afsluiting van het bloedvat waardoor een aanvullende
behandeling nodig is (bijv. coronaire-bypassoperatie, verdergaande dilatatie, het plaatsen van
meerdere stents, enz.).
Door het plaatsen van een stentgraft kan de doorgankelijkheid van een zijtak in gevaar worden
gebracht.
Als meer dan één stentgraft nodig is, moet de distale stentgraft eerst worden geplaatst, gevolgd
door de plaatsing van de proximale stentgraft. Door de stentgrafts in deze volgorde te plaatsen,
hoeft de proximale stentgraft niet te worden gepasseerd tijdens de plaatsing van de distale
stentgraft; hierdoor neemt de kans af dat de proximale stentgraft losraakt.
Expandeer de stentgraft niet als deze niet juist in het vat is geplaatst (zie paragraaf 6.4
Verwijderen van de stentgraft / het systeem — Voorzorgsmaatregelen).
Overschrijd de nominale barstdruk (RBP) die op het productetiket staat vermeld niet.
Controleer de ballondruk tijdens het vullen. Het toepassen van een hogere dan de op het
productetiket vermelde druk kan leiden tot scheuren van de ballon, wat mogelijk letsel van de
intima en dissectie tot gevolg kan hebben.
Een niet-geéxpandeerde stentgraft kan slechts één keer in de geleidekatheter worden teruggetrokken.
Een niet-geéxpandeerde stentgraft mag niet opnieuw in de arterie worden ingebracht nadat de stent
in de geleidekatheter is teruggetrokken. Meerdere bewegingen in en uit het distale uiteinde van de
geleidekatheter mogen niet worden uitgevoerd omdat de stentgraft beschadigd kan raken als deze in
niet-ontplooide toestand in de geleidekatheter wordt teruggetrokken.

+ Mocht er op enig moment weerstand gevoeld worden tijdens het terugtrekken van het coronaire
stentgraftsysteem, volg dan de stappen in paragraaf 6.4 Verwijderen van de stentgraft / het
systeem — Voorzorgsmaatregelen.

« Methodes voor het verwijderen van de stentgraft (het gebruik van meerdere draden, snares en/of
tangen) kunnen verder letsel van het vaatstelsel en/of de inbrengplaats in het vat tot gevolg
hebben. Mogelijke complicaties zijn onder meer bloedingen, hematomen of pseudoaneurysma’s.

« Zorg dat u controle houdt over de geleidekathetertip tijdens de plaatsing en ontplooiing van
de stentgraft en terugtrekking van de ballon. Voordat het stentgraftplaatsingssysteem wordt
teruggetrokken, moet visueel onder fluoroscopie worden gecontroleerd of de ballon volledig is
geleegd om te voorkomen dat de geleidekatheter in het vat beweegt met beschadiging van de
arterie tot gevolg.

6.4 Verwijderen van de stentgraft / het systeem — Voorzorgsmaatregelen

6.4.1  De stentgraft vaor ontplooiing verwijderen

Als een stentgraftsysteem moet worden verwijderd voordat de stentgraft wordt ontplooid, dient u te
zorgen dat de geleidekatheter coaxiaal is geplaatst ten opzichte van het stentgraftplaatsingssysteem,
waarna u het stentgraftplaatsingssysteem voorzichtig in de geleidekatheter terugtrekt. Wanneer tijdens
het terugtrekken van de stentgraft in de richting van de geleidekatheter ongebruikelijke weerstand
wordt gevoeld, dienen het stentgraftplaatsingssysteem en de geleidekatheter als één geheel te worden
verwijderd. Dit dient onder directe visualisatie met behulp van fluoroscopie te gebeuren.

.

.

.

6.4.2  De plaatsingskatheter uit de oniplooide stentgraft terugtrekken
1. Leeg de ballon door negatieve druk uit te oefenen op het vulinstrument. Het duurt (tot 30 seconden)
langer om grotere en langere ballons te legen dan kleinere en kortere ballons. Bevestig onder
fluoroscopie dat de ballon is geleegd en wacht nog 10 — 15 seconden.

2. Zethet vulinstrument in de ‘negatieve’ of ‘neutrale’ drukstand.

3. Stabiliseer de geleidekatheter net buiten het coronaire ostium en veranker hem op zijn plaats.
Houd de voerdraad op zijn plaats in het gestente segment.

4. Verwijder het stentgraftplaatsingssysteem voorzichtig met langzame, gestage kracht.
5. Draai de draaibare hemostaseklep dicht.

Opmerking: Als tijdens het terugtrekken van de katheter weerstand wordt gevoeld, voert u de
volgende stappen uit om de ballon opnieuw op te wikkelen.
« Vul de ballon opnieuw tot de nominale druk.
« Herhaal bovengenoemde stappen 1 tot en met 5.
Als deze stappen niet worden gevolgd en/of er wordt overmatige kracht uitgeoefend op het
plaatsingssysteem, dan kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de stentgraft en/of onderdelen van
het plaatsingssysteem.

Verwijder alle onderdelen van het systeem behalve de voerdraad, indien de voerdraad nog gebruikt moet
worden voor een volgende benadering van een arterie of een doellocatie.

Methodes voor het verwijderen van de stentgraft (het gebruik van meerdere draden, snares en/of tangen)
kunnen verder letsel van het vaatstelsel en/of de inbrengplaats in het vat tot gevolg hebben. Mogelijke
complicaties zijn onder meer bloedingen, hematomen of pseudoaneurysma’s.

6.5 Na implantatie — Voorzorgsmaatregelen

« Gazorgvuldig te werk als een intravasculaire ultrasone (IVUS) katheter, een coronaire voerdraad, een
ballonkatheter of een plaatsingssysteem door een pas ontplooide stentgraft moet worden geleid, zodat
de plaatsing, appositie en/of configuratie van de stentgraft niet verstoord raken.

< Na de procedure moet een behandeling met trombocytenaggregatieremmers worden
ingezet (zie paragraaf 7.0 Gelijktijdige medicatie). Patiénten bij wie de behandeling met
trombocytenaggregatieremmers vroegtijdig moet worden gestaakt (bijv. vanwege actief
bloeden) moeten zorgvuldig op hartproblemen worden bewaakt. De behandeling met
trombocytenaggregatieremmers moet naar het oordeel van de behandelend arts van de patiént zo
spoedig mogelijk worden hervat.

Als de patiént beeldvorming nodig heeft, raadpleegt u paragraaf 6.6 Verklaring omtrent MRI.

6.6 Verklaring omtrent MRI

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de GRAFTMASTER RX coronaire stentgraft, bij gebruik van één
stentgraft en elkaar overlappende stentgrafts tot een lengte van maximaal 44 mm, voorwaardelijk MRI-veilig
zijn. De stentgraft kan onder de volgende condities veilig worden gescand:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 tesla

« Spatiéle veldgradiént van 2500 Gauss/cm of minder

« Maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele lichaam van 2,0 W/kg
(normale bedrijfsmodus) voor scannen gedurende maximaal 15 minuten voor iedere sequentieduur

De GRAFTMASTER-stentgraft behoort in een dergelijke MRI-omgeving niet te verschuiven. Er zijn geen
niet-klinische testen uitgevoerd om migratie en verwarming van de stent te evalueren bij veldsterkten
van meer dan 3 tesla. MRI met een veldsterkte van 1,5 of 3 tesla kan onmiddellijk na implantatie van de
GRAFTMASTER-stentgraft worden uitgevoerd.

Verwarming van de stent werd afgeleid aan de hand van de gemeten niet-klinische, in vitro
temperatuurstijgingen in een GE Excite scanner van 3 tesla en in een GE 1,5 tesla spoel in combinatie
met de lokale specifieke absorptiesnelheden (SAR’s) in een gedigitaliseerd model van een menselijk

hart. De maximale gemiddelde SAR-waarde voor het gehele lichaam werd bepaald met behulp van een
gevalideerde berekening. In overlappende lengten van maximaal 44 mm produceerde de GRAFTMASTER-
stentgraft een niet-klinische maximale plaatselijke temperatuurstijging van 1,8 °C bij een maximale
gemiddelde SAR over het hele lichaam van 2,0 W/kg gedurende 15 minuten (normale bedrijfsmodus).
Deze berekeningen houden geen rekening met het koelende effect van de bloedstroom.

De effecten van MRI op overlappende stents van meer dan 44 mm lengte of stents met gebroken
stentbeentjes zijn onbekend.

Zoals is aangetoond in niet-klinische tests kan een beeldartefact aanwezig zijn als de GRAFTMASTER-
stentgraft wordt gescand. De kwaliteit van MRI kan achteruitgaan als zich in of nabij het onderzochte
gebied een GRAFTMASTER-stentgraft bevindt. Het kan daarom noodzakelijk zijn om de MR-
beeldvormingsparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van de GRAFTMASTER-stentgraft.

Het verdient aanbeveling dat patiénten de voorwaarden waaronder het implantaat veilig kan worden

gescand, registreren bij de MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) of een daaraan gelijkwaardige
organisatie.

7.0 GELIJKTIJDIGE MEDICATIE

Deze informatie dient als richtlijn en is niet bedoeld als voorschrift voor de medische praktijk.

De voorwaarden waaronder het hulpmiddel tot nu toe is gebruikt, zijn:

« Aspirine voor de procedure

« Heparine en nitroglycerine tijdens de procedure

« Anticoagulantia / trombocytenaggregatieremmers of alleen trombocytenaggregatieremmers tot één
maand na de behandeling.
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Tot op heden is de meeste ervaring met coronaire stents opgedaan met gebruik van anticoagulantia /
trombocytenaggregatieremmers in vergelijking met alleen trombocytenaggregatieremmers. De toediening
van trombocytenaggregatieremmers en anticoagulantia varieert afhankelijk van de toestand van de
patiént en de medische voorgeschiedenis. Het is van essentieel belang dat anticoagulantia /
trombocytenaggregatieremmers worden gebruikt voordat de stent wordt geimplanteerd. Voor het
algemene succes van de procedure is het tevens van belang dat voor en na verwijdering van de huls
heparine wordt gebruikt.

8.0 GEBRUIKERSHANDLEIDING

8.1 Benodigde materialen

« Geschikte geleidekatheter(s)

e 2-3spuiten (10— 20 ml)

= 1000 u/500 ml gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (HepNS)

« 0,36 mm (0,014 inch) x 175 cm (minimumlengte) voerdraad

« Draaibare hemostaseklep met een minimum binnendiameter van 2,44 mm (0,096 inch)

« Contrastmiddel, 1:1 verdund met fysiologische zoutoplossing

* Vulinstrument

« Driewegkraan

« Torsiehulpmiddel

« Voerdraadinbrenger

« Geschikte arteriéle inbrenghuls

< Geschikte anticoagulantia en trombocytenaggregatieremmers

8.2 Systeem voorbereiden
Opmerking: Tijdens de ontplooiing van de stentgraft van geplooide toestand tot 4,80 mm met behulp
van het stentgraftplaatsingssysteem kan de graft tot 20% verkorten.
8.2.1  De verpakking verwijderen
Neem het plaatsingssysteem voorzichtig uit de beschermhuls zodat het plaatsingssysteem kan worden
klaargemaakt voor gebruik. Buig of knik de hypotube tijdens de verwijdering niet.
Verwijder de productmandrijn en beschermende stenthuls door de katheter net proximaal van de
stent vast te pakken (bij de aanhechtplaats van de proximale ballon); pak met de andere hand de
stentbeschermer vast en verwijder deze voorzichtig distaal. Als tijdens de verwijdering van de
productmandrijn en stenthuls ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld, gebruikt u dit product niet,
maar gebruik in plaats daarvan een ander product. Volg de procedure voor productretournering voor het
ongebruikte hulpmiddel.
Inspecteer de stentgraft visueel op uniformiteit, uitstekende spoelen, centrering op de ballon en controleer
of de stent niet tot voorbij de radiopake ballonmarkeringen uitsteekt.
8.2.2  Voerdraadlumen spoelen
Spoel het voerdraadlumen met HepNS; gebruik hiervoor het spoelinstrument dat bij het product
wordt geleverd. Steek het spoelinstrument in de tip van de katheter en spoel tot er vloeistof uit de
uitgangsinkeping voor de voerdraad komt.
Opmerking: Manipuleer de stent niet tijdens het spoelen van het voerdraadlumen; hierdoor kan de
plaatsing van de stentgraft op de ballon worden verstoord.
8.2.3  Het plaatsingssysteem gereedmaken
1. Maak een vulinstrument/spuit gereed met verdund contrastmiddel.
2. Bevestig een vulinstrument/spuit aan de afsluitkraan; bevestig hem aan de vulpoort van het
product. Buig de hypotube van het product niet wanneer u het vulinstrument/de spuit aansluit.
3. Breng het plaatsingssysteem in een verticale positie waarbij de tip naar beneden wijst.
4. Open de afsluitkraan naar het plaatsingssysteem; oefen gedurende 30 seconden negatieve druk
uit; breng de druk tot neutraal terug zodat het plaatsingssysteem zich met contrastmiddel vult.
5. Sluit de afsluitkraan naar het plaatsingssysteem; verwijder alle lucht uit het vulinstrument/de spuit.
6. Herhaal stap 3 t/m 5 totdat alle lucht verwijderd is. Gebruik het product niet als er luchtbellen
achterblijven.
7. Als een spuit is gebruikt, dient een gereedgemaakt vulinstrument aan de afsluitkraan te worden
bevestigd.
8. Open de afsluitkraan naar het plaatsingssysteem.
9. Houd de druk neutraal.
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10. Bevochtig de stentgraft met gehepariniseerde zoutoplossing door de stentgraft onder te dompelen
in een steriele kom met de oplossing.
Opmerking: Gebruik geen gaassponzen om de stentgraft af te vegen, aangezien de vezels de
stent kunnen beschadigen.
Opmerking: Terwijl het plaatsingssysteem in het vat wordt ingebracht, mag geen negatieve druk op het
plaatsingssysteem worden uitgeoefend. Hierdoor zou de stentgraft van de ballon kunnen losraken.

Opmerking: Als nog lucht wordt waargenomen in de schacht, herhaalt u stap 3 t/m 5 om ongelijkmatige
ontplooiing van de stent te voorkomen.

8.3 Plaatsingsprocedure

1. Prepareer de vasculaire toegangsplaats volgens de gebruikelijke methode.

2. Dilateer het te behandelen gebied van te voren met een percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA)-katheter met de juiste lengte en diameter voor het te behandelen vat/de
te behandelen locatie.

3. Bij voordilatatie van het vat moet rekening worden gehouden met proximale atherosclerotische
plaque die zich buiten het te behandelen gebied bevindt; deze zou de opvoering van het
hulpmiddel in het te behandelen gebied kunnen verhinderen.

4. Handhaaf neutrale druk op het vulinstrument dat aan het plaatsingssysteem is bevestigd. Draai
de draaibare hemostaseklep zo ver mogelijk open.

5. Laad het plaatsingssysteem op het proximale uiteinde van de voerdraad; zorg dat de voerdraad
in het te behandelen gebied op zijn plaats blijft.

6. Voer het plaatsingssysteem voorzichtig op in de geleidekatheter en over de voerdraad naar het
te behandelen gebied. Zorg dat u de hypotube recht houdt. Zorg dat de geleidekatheter stabiel is
voordat u het stentgraftsysteem in de kransslagader opvoert.

7. Voer het plaatsingssysteem onder directe fluoroscopische visualisatie over de voerdraad op
naar het te behandelen gebied. Positioneer de stent in het te behandelen gebied met behulp
van de radiopake markeringen op de ballon. Gebruik angiografie om de positie van de stentgraft
te bevestigen. Als de stentgraft niet optimaal is gepositioneerd, moet hij voorzichtig opnieuw
worden gepositioneerd of worden verwijderd. De stentgraft mag niet worden geéxpandeerd als
de stentgraft niet goed in het te behandelen gebied is geplaatst.

VOORZICHTIG: Als weerstand wordt gevoeld, mag het opvoeren niet met kracht worden

geforceerd. Weerstand kan erop duiden dat het hulpmiddel is beschadigd of dat de stentgraft op

de ballon is verschoven.
Opmerking: Als een stentgraftsysteem moet worden verwijderd voordat de stentgraft wordt ontplooid, dient
u te zorgen dat de geleidekatheter coaxiaal is geplaatst ten opzichte van het stentgraftplaatsingssysteem,
waarna u het stentgraftplaatsingssysteem voorzichtig in de geleidekatheter terugtrekt. Wanneer tijdens
het terugtrekken van de stentgraft in de richting van de geleidekatheter ongebruikelijke weerstand wordt
gevoeld, dienen het stentgraftplaatsingssysteem en de geleic als één geheel te worden verwijderd.
Dit dient onder directe visualisatie met behulp van fluoroscopie te gebeuren.

8. Draai de draaibare hemostaseklep dicht. De stentgraft is nu klaar om te worden ontplooid.

VOORZICHTIG: Draai de Tuohy-Borst-kiep niet te strak aan; dit zou de stroming van contrastmiddel
in en it de ballon kunnen beperken, waardoor het vullen / legen kan worden vertraagd.

8.4 Ontplooiingsprocedure
VOORZICHTIG: Raadpleeg het productetiket voor de in vitro buitendiameter van de stentgraft, de
nominale druk en de RBP.

1. Bevestig voor ontplooiing opnieuw de juiste positie van de stentgraft ten opzichte van het te
behandelen gebied; gebruik hiervoor de radiopake ballonmarkeringen.

2. Ontplooi de stentgraft door langzaam de druk in het plaatsingssysteem om de 5 seconden in
stappen van 2 atmosfeer op te voeren totdat de stentgraft volledig is geéxpandeerd. Zet de
stentgraft volledig uit door hem ten minste tot de nominale druk te vullen. De aanvaarde praktijk
streeft naar een aanvankelijke ontplooiingsdruk die tot een binnendiameter van de stentgraft leidt
die ongeveer 1,1 maal de diameter van het referentievat is (raadpleeg het productetiket voor de
in vitro binnendiameter van de stentgraft, de nominale druk en de RBP).

3. Handhaaf de druk gedurende 30 seconden. Het plaatsingssysteem kan zo nodig opnieuw onder
druk worden gebracht of de druk kan worden verhoogd om zeker te zijn van volledige appositie
van de stentgraft tegen de vaatwand. Handhaaf de druk gedurende 30 seconden om de
stentgraft volledig uit te zetten. Tijdens de stentgraftexpansie moet fluoroscopische visualisatie
worden gebruikt om de optimale stentgraftdiameter goed te beoordelen in vergelijking met de
diameter van de proximale en distale onbehandelde kransslagader (diameter referentievaten).



Voor een optimale stentgraftexpansie en een goede appositie moet de stentgraft volledig contact
maken met de arteriewand.
Opmerking: Zie paragraaf 8.5 Verwijderingsprocedure voor aanwijzingen over het terugtrekken van het
plaatsingssysteem van de stentgraft.

4. Het plaatsingssysteem kan zo nodig opnieuw onder druk worden gebracht of de druk kan
worden verhoogd om zeker te zijn van volledige appositie van de stentgraft tegen de vaatwand.
VOORZICHTIG: O hrijd de le barstdruk (RBP) van 16 atm (1621 kPa) niet.

5. Leeg de ballon door gedurende 30 seconden negatieve druk uit te oefenen op het vulinstrument.
Controleer of de ballon volledig is geleegd voordat u het plaatsingssysteem probeert te
verplaatsen. Als tijdens het terugtrekken van het stentgraftplaatsingssysteem ongebruikelijke
weerstand wordt gevoeld, dient u speciale aandacht te schenken aan de positie van de
geleidekatheter.

6. Controleer de positie en ontplooiing van de stentgraft met standaard angiografische technieken.
Tijdens de expansie van de stentgraft moet fluoroscopische visualisatie worden gebruikt om de
optimale diameter van de geéxpandeerde stentgraft te beoordelen in vergelijking met de diameter
van de proximale en distale kransslagader. Voor een optimale stentgraftexpansie moet de
stentgraft volledig contact maken met de arteriewand. Om te controleren of de stentgraft goed
contact maakt met de wand dient routinematige angiografie te worden gebruikt.

7. Als de ontplooide stentgraft nog niet de gewenste diameter ten opzichte van de
referentievatdiameter heeft bereikt, kan een grotere ballon worden gebruikt om de stentgraft
verder te expanderen. Als het angiografische beeld aanvankelijk suboptimaal is, kan de stentgraft
verder worden geéxpandeerd met behulp van een dilatatiekatheter met een niet-flexibele
hogedrukballon met laag profiel. Als dit nodig is, moet het gestente segment voorzichtig
opniguw worden gepasseerd met een voerdraad in staat van prolaps om te voorkomen
dat de stentgraftconfiguratie wordt verstoord. Ontplooide stentgrafts mogen niet onvolledig
geéxpandeerd blijven.

Opmerking: De maximale diameter na dilatatie die met een niet-flexibele postdilatatieballon kan
worden bereikt is 5,5 mm. Met expansie tot deze di kan het sy g 25% korter
worden. Bij de keuze van een GRAFTMASTER RX-systeem voor expansie in grotere vaten wordt een
langere stentgraft aanbevolen om er zeker van te zijn dat het te behandelen gebied wordt bedekt door
de stentgraft.

VOORZICHTIG: Expandeer de stentgraft niet verder dan 5,5 mm.

8.5 Verwijderingsprocedure
8.5.1  De plaatsingskatheter uit de oniplooide stentgraft terugtrekken:
1. Leeg de ballon door negatieve druk uit te oefenen op het vulinstrument. Bevestig onder
fluoroscopie dat de ballon is geleegd en wacht nog 10 — 15 seconden.

2. Stel het vulinstrument in op ‘negatieve’ of ‘neutrale’ druk.

3. Stabiliseer de geleidekatheter net buiten het coronaire ostium en veranker hem op zijn plaats.
Houd de voerdraad op zijn plaats in het gestente segment.

4. Verwijder het stentgraftplaatsingssysteem voorzichtig met langzame, gestage kracht.
5. Draai de draaibare hemostaseklep dicht.

Als tijdens het terug van de g
volgende stappen uit om de ballon opnieuw op te wikkelen:

d wordt gevoeld, voert u de

* Vul de ballon opnieuw tot de nominale druk.
« Herhaal bovengenoemde stappen 1 tot en met 5.

9.0 MOGELIJKE COMPLICATIES
Tot de mogelijke complicaties behoren onder meer:

* Acuut myocardinfarct

« Acute of subacute afsluiting van de kransslagader

« Acute of subacute afsluiting van de stentgraft

< Allergische reactie op het geimplanteerde stentmateriaal (316L) en / of op PTFE
 Arterioveneuze fistel

 Hartritmestoornis, inclusief ventrikelfibrillatie

« Harttamponnade

< Cardiogene shock

« Dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van de kransslagader
« Spasme van een kransslagader

«  Qverlijden

< Vervorming van de stentgraftsymmetrie na ontplooiing nadat de stentgraft wordt gepasseerd met een
andere katheter (IVUS, ballon, enz.)

« Distale embolie (lucht-, deeltjes- of trombogene embolie)

< Verstoring van de cardiale geleiding of van het hartritme

< Bijwerkingen van geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel

« Spoedeisende CABG-ingreep (coronary artery bypass graft)

* Koorts

« Bloeding of hematoom

« Hypo-/hypertensie

* Infectie

« Ontsteking

« Scheur in de intima

* Myocardiale ischemie

« Pseudoaneurysma

« Nierfalen

« Restenose van de behandelde arterie

« Stentgraftembolisatie

« Beroerte/cerebrovasculaire accidenten

« Plaatselijke weefselreactie

< Trombose van de kransslagader

« Totale occlusie van de kransslagader

< Instabiele angina pectoris

10.0  LITERATUUR

De arts dient recente literatuur over huidige medische technieken voor stentimplantatie te raadplegen,
zoals de literatuur die wordt gepubliceerd door de American College of Cardiology en de American Heart
Association (ACC / AHA).

11.0  VERMELDING PRODUCTINFORMATIE

Abbott Vascular heeft veel zorg besteed aan de fabricage van dit instrument. Abbott Vascular sluit alle
garanties uit, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend van rechtswege of anderszins, inclusief, maar niet beperkt
tot, alle impliciete garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid, daar hantering en opslag van dit
instrument evenals factoren die betrekking hebben op de patiént, de diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de controle van Abbott Vascular liggen, directe invioed hebben

op dit instrument en de resultaten die uit het gebruik ervan worden verkregen. Abbot Vascular is niet
aansprakelijk voor incidenteel verlies, incidentele schade, incidentele uitgaven, of gevolgverlies, -schade
of uitgaven die direct of indirect het gevolg zijn van het gebruik van dit instrument. Abbot Vascular wijst
eveneens elke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument van de hand en
geeft niemand het recht deze namens het bedrijf op zich te nemen.

Dansk / Danish

GRAFTMASTER RX

Koronarstent-implantationssystem

1.0 BESKRIVELSE AF UDSTYRET

GRAFTMASTER RX Koronarstent-implantat er konstrueret ved brug af en sandwich-teknik, hvorved et
ultratyndt lag ekspanderbart polytetrafluoroethylen (PTFE) er placeret mellem to GRAFTMASTER stents,
der derefter forudmonteres pa et fremfaringssystem med ballonkateter. Stentene er fremstillet af 316L
rustfrit stal af medicinsk kvalitet.

GRAFTMASTER fremfaringssystemet er et hurtigt udskifteligt koaxialt design med ballonen og
stentimplantatet i katetrets distale ende. Det proksimale lumen giver mulighed for udspiling af ballonen
med kontrastmiddel. Det centrale distale lumen tillader, at en guidewire indferes gennem lumen. Det
ringformede mellemrum mellem det distale ydre element og det centrale distale lumen sgrger for en
vaeskevejspassage fra det proksimale lumen til ballonen. Katetrets skaft, spidsen og ballonens konus er
belagt med HYDROCOAT hydrofil belegning.

To rentgenfaste markarer, der er placeret i den distale ende af det indre element, er positioneret, sa de
markerer ballonens arbejdslengde. De rentgenfaste markarer hjalper fluoroskopisk med til at positionere
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stenten for anlaggelse og fremfaringssystemet ved dilatation efter anlaggelse. Ballonen er designet til at
fremfare en ekspanderbar stent af kendt diameter og lngde ved specificerede tryk. Markarer placeret p&
det proksimale ydre skaft hjzlper l&gen med at méle fremferingskatetrets position i relation til spidsen
pa guidingkatetret.

En tilpasningsarm i den proksimale ende af katetret giver adgang til udspilingslumen. Den er konstrueret
med en luer-lock fitting for at lette tilslutning til en udspilingsanordning.

Bemark: Under anlzggelse af stentimplantatet med stentfremfaringssystemet fra krympet tilstand til
4,80 mm, kan stentimplantatet blive forkortet med op til 20 %. Den maksimale post-dilatation, der kan
opnas med en ikke-elastisk post-dilatationsballon, er 5,5 mm. Med ekspansion til denne diameter kan
systemet blive forkortet med op til 25 %. Ved valg af et GRAFTMASTER RX system til ekspansion i starre
kar anbefales en lzngere lsngde pa stentimplantatet for at sikre, at det behandlede omréde er deekket af
stentimplantatet.

2.0 LEVERING
Steril — Denne anordning er steriliseret med ethylenoxidgas. Non-pyrogen. Abnede eller beskadigede
pakninger ma ikke anvendes.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden patient, da den ikke er designet

til at fungere efter hensigten efter den farste anvendelse. Zndringer i mekaniske, fysiske og/eller
kemiske karakteristika introduceret under forhold, der opstar ved gentagen anvendelse, rengaring og/
eller resterilisering, kan kompromittere designets og/eller materialernes integritet, hvilket kan fare til
kontaminering grundet smalle tomrum og/eller mellemrum og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af
anordningen. Fraver af den oprindelige etikettering kan lede til forkert brug og eliminere sporbarhed.
Fraveer af den originale emballage kan fare til beskadigelse af anordningen, tab af sterilitet og risiko for
skade pa patienten og/eller brugeren.

Indhold — Et (1) GRAFTMASTER RX Koronarstent-implantationssystem; én (1) beskyttelsessheath; én (1)
Flexi-Clip; ét (1) skyllevaerktgj.
Opbevaring — Opbevares tart, markt og keligt.

3.0 INDIKATIONER

GRAFTMASTER RX er et ballonekspanderbart preemonteret koronarstentimplantat til intraluminal kronisk
placering i koronararterier eller aorto-koronar bypass-implantater til behandling af:

« Aneurisme i koronararterie

« Aneurisme i koronar bypass-veneimplantat

«  Akut perforation af koronararterie

« Akut ruptur af koronararterie

Patienter, der er under overvejelse til stentimplantation, ber kunne godkendes til koronararterie-
bypassoperation, og/eller til koronar ballonangioplastik med iska@misk hjertesygdom grundet diskrete
de novo eller restenotiske native koronarlasioner.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

GRAFTMASTER RX er kontraindiceret til brug hos:

< Patienter, hos hvem antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.

« Patienter, der vurderes til at have et behandlingsomréde, der forhindrer fuldstandig udspiling af en
angioplastikballon eller korrekt placering af stentimplantatet.

5.0 ADVARSLER

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges. Bemark

produktets ”Anvendes inden”-dato specificeret pi emballagen.

Eftersom anvendelse af dette produkt indebarer risiko for subakut trombose, vaskulaere komplikationer

og/eller blgdningstilfelde, skal patienterne valges med omhu.

Personer, der er allergiske over for 316L rustfrit stal (inklusive hovedgrundstofferne jern, krom, nikkel og

molybdzn) eller PTFE, kan have en allergisk reaktion over for dette implantat.

Implantation af stenten ma kun foretages af laeger, der er behgrigt uddannet i dette.

Der mé kun udfares stentanlaggelse pa hospitaler, der er i stand til at udfare akut koronararterie-bypassoperation.

Efterfolgende restenose kan ngdvendiggare redilatation af det arterielle segment, hvori stenten er anlagt.
Langtidseffekten efter redilatation af en endoteliseret stent kendes ikke pa nuvarende tidspunkt.

Nér brug af fiere stents er nadvendig, skal stentmaterialerne vare af ensartet sammensatning.
Anbringelse af flere stents af forskellige metaller i kontakt med hinanden kan @ge muligheden for
korrosion. Risikoen for in vivo korrosion synes ikke at forages baseret pa in vitro korrosionstest ved brug
af en stent af L-605 CoCr-legering (MULTI-LINK VISION Koronarstent) i kombination med en stent af 316L
rustfrit stél (MULTI-LINK TETRA Koronarstent).
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6.0 FORSIGTIGHEDSREGLER

6.1 Generelle forsigtighedsregler

Les brugsanvisningen ngje inden anvendelse. Alle advarsler og forsigtighedsregler omtalt i disse
instruktioner skal overholdes. Undladelse heraf kan resultere i komplikationer.

Anvend aseptisk teknik under fiernelse fra emballagen og under brug.

Efterse alle produkter far brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget, eller hvis
produktet er beskadiget.

Anvendelse af mekaniske aterektomianordninger eller laserkatetre anbefales ikke inden for det omréde,
hvor et stentimplantat er blevet placeret.

6.2 Handtering af stentimplantat — Forsigtighedsregler

Dette instrument er kun beregnet il engangsbrug; ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres, da dette kan
kompromittere udstyrets ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering pd grund af uhensigtsmassig
genbearbejdning. Bemzerk produktets ”Anvendes inden’-dato specificeret pi emballagen.

Fjern ikke stentimplantatet fra fremforingssystemet. Fiernelse af stentimplantatet fra
fremferingssystemet kan beskadige stentimplantatet og/eller lede til embolisering af stentimplantatet.
Fremfaringssystemet ber ikke anvendes i forbindelse med andre stents.

Der skal udvises stor forsigtighed for ikke at hndtere stenten eller pi nogen méde beskadige dens

fastgerelse pa fremfaringssystemet. Dette er yderst vigtigt under placering over guidewiren og under
fremfaring gennem hamc tilens adapter og guidingl muffe.

Stentimplantatet ma ikke manipuleres, bergres eller handteres med fingrene, da dette kan medfore
beskadigelse af beleegningen, kontamination eller frigarelse af stenten fra fremfaringsballonen.

Der mé kun anvendes godkendt medium til udspiling af ballonen. Luft og gasarter ma ikke anvendes til
at udspile ballonen, da dette kan medfare uensartet ekspansion og vanskeligheder ved anleggelse af stenten.

Brug kun fortyndet kontrastmiddel.

6.3 Placering af stentimplantatet — Forsigtighedsregler
6.3.1  Klargering af stentimplantat

« Ballonen ma kun klargeres eller prudspiles for stentanleggelsen som beskrevet. Anvend
teknikken for temning af ballonen beskrevet i afsnit 8.2.3 Klargaring af fremfaringssystemet.
Nar fremfaringssystemet indfares i karret, ma negativt tryk ikke induceres pa
fremfaringssystemet. Dette kan medfare frigerelse af stenten fra ballonen.
Anvend guidingkatetre, der har lumensterrelser, der er egnet til at rumme fremfaringssystemet
for stentimplantatet (se produktmarkaten).
En stor Tuohy-Borst-ventil med en minimum indvendig diameter pa > 1,88 mm (0,074 tom.)
anbefales.
6.3.2  Implantation af stentimplantatet
Karret ber preedilateres med en ballon af passende starrelse. Undladelse heraf kan gare
det vanskeligere at placere stentimplantatet og medfare indgrebsmassige komplikationer.
Stentimplantatet ma ikke ekspanderes, medmindre det er korrekt positioneret i karret
(se afsnit 6.4 Stentimpl: Y fiernelse — Forsigtighedsregler).
Implantering af et stentimplantat kan lede til dissektion af karret distalt og/eller proksimalt for
stentimplantatet og medfere tillukning af karret, hvilket vil kreeve yderligere intervention
(f.eks. koronararterie-bypassoperation, yderligere dilatation, placering af yderligere stents, etc.).
Stentanlaggelse indeberer risiko for at kompromittere sidegrenenes &benhed.
Hvis der er behov for mere end €t stentimplantat, bar det distale stentimplantat placeres
farst, hvorefter det proksimale stentimplantat placeres. Placering af stentimplantater i denne
reekkefalge forebygger behovet for at krydse det proksimale stentimplantat, nar det distale
stentimplantat placeres, og mindsker risikoen for at det proksimale stentimplantat frigeres.
Stentimplantatet ma ikke ekspanderes, medmindre det er korrekt positioneret i karret
(se afsnit 6.4 Stentim /Sy fiernelse — Forsigtighedsregler).
Det nominelle sprengningstryk, der er anfart pa produktmarkaten, ma ikke overskrides.
Monitorer ballontryk under udspiling. Brug af hajere tryk end de pd merkaten anferte kan
medfgre spreengning af ballonen med risiko for beskadigelse og dissektion af intima.
Et ikke-ekspanderet stentimplantat mé kun traekkes tilbage i guidingkatetret én gang.
Et ikke-ekspanderet stentimplantat ber ikke genindferes i arterien, nar det ferst én gang er blevet
trukket tilbage i guidingkatetret. Efterfalgende bevagelse ind og ud gennem den distale ende
af guidingkatetret ber ikke ske, da stentimplantatet kan blive beskadiget, nér det ikke-anlagte
stentimplantat treekkes tilbage i guidingkatetret.
Skulle der pé noget tidspunkt feles modstand under tilbagetreekning af koronarstent-implantatsystemet,
skal trinnene i afsnit 6.4 Si I ! fie — Forsigtig egler folges.

.

.




« Stentudtrekningsmetoder (brug af yderligere wirer, slynger og/eller tang) kan medfere yderligere
traume i vaskulaturen og/eller det vaskulere adgangssted. Komplikationer kan omfatte bladning,
hamatom eller pseudoaneurisme.

Der skal udvises forsigtighed for at kontrollere guidingkatetrets spids under fremfaring og
anleggelse af stentimplantatet og tilbagetraekning af ballonen. Inden tilbagetraekning af
stentimplantatets fremferingssystem skal komplet temning af ballonen ved fluoroskopi bekraftes
visuelt for at undga bevasgelse af katetret ind i karret og efterfalgende arteriel beskadigelse.

6.4 Stentimplantat-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler

6.4.1  Fjernelse af stentimplantat forud for anleggelse

Hvis fiernelse af et stentimplantatsystem er pakravet forud for anlggelse, skal det sikres, at
guidingkatetret er koaksialt positioneret i forhold til stentens fremfaringssystem, hvorefter stentens
fremfaringssystem traekkes forsigtigt tilbage ind i guidingkatetret. Hvis der markes usadvanlig modstand
pa noget tidspunkt, nér stenten traekkes tilbage mod guidingkatetret, br stentens fremfaringssystem og
guidingkatetret fiernes som en enkelt enhed. Dette bar gares under direkte visualisering med fluoroskopi.

6.4.2  Tilbagetrzkning af fremfaringskatetret fra det anlagte stentimplantat
1. Tem ballonen ved at skabe undertryk i indefiatoren. Det vil tage l&ngere tid at temme starre
og lzngere balloner (op til 30 sekunder) end mindre og kortere balloner. Bekraft temningen af
ballonen under fluoroskopi og vent yderligere 10-15 sekunder.
2. Stil indeflatoren p& "negativt” eller "neutralt” tryk.
3. Stabilisér guidingkatetrets position lige uden for det koronare ostium og foretag forankring.
Bibehold placeringen af guidewiren pé tveers af det stentede segment.
4. Fjern forsigtigt stentens fremferingssystem med langsomt og roligt tryk.
5. Den roterende heemostatiske ventil tilspendes.
Bemark: Hvis der mgdes modstand under tilbagetrakning af katetret, skal falgende trin
gennemfgres for at forbedre ballonens sammenfoldning:
« Udspil ballonen igen op til nominelt tryk.
 Gentag trin 1 til og med 5 ovenfor.
Hvis disse punkter ikke folges, og/eller hvis der péfares for stor kraft p fremfaringssystemet, kan det
potentielt medfare tab eller beskadigelse af stentimplantatet og/eller fremfaringssystemets komponenter.

Hvis det er ngdvendigt at fastholde guidewirens position med henblik pa efterfelgende adgang til arterien/
lesionen, skal guidewiren forblive p& plads, mens de gvrige systemkomponenter fiernes.

Stentudtraekningsmetoder (brug af yderligere wirer, slynger og/eller tang) kan medfare yderligere traume
i vaskulaturen og/eller det vaskulzre adgangssted. Komplikationer kan omfatte bladning, haematom eller
pseudoaneurisme.

6.5 Efter implantation - Forsigtighedsregler

« Der skal udvises forsigtighed ved krydsning af en nylig anlagt stent med et intravaskulart
ultralydskateter (IVUS), en koronarguidewire, et ballonkateter eller et fremfaringssystem for at undga
at forstyrre stentens placering, apposition og/eller geometri.

+ Antitrombocytbehandling ber gives efter indgrebet (se afsnit 7.0 Samtidig medicinering). Patienter,
der har behov for tidlig seponering af antitrombocytbehandling (f.eks. sekundaert til aktiv bladning),
ber overvages omhyggeligt for hjertehandelser. Efter patientens behandlende lzges skan bar
antitrombocytbehandlingen genstartes sa snart som muligt.

Hvis patienten kraver billeddannelse, se afsnit 6.6 — Erklaering om MR-sikkerhed.

6.6 Erklzring om MR-sikkerhed

Ikke-klinisk testning har pavist, at GRAFTMASTER RX Koronarstentimplantater er MR-sikre i enkelte og
i overlappende konfigurationer pa op til 44 mm i lengde. Stenten kan scannes sikkert under falgende
betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3 Tesla

« Spatialt gradient magnetfelt pi 2500-Gauss/cm eller mindre

» Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg
(normal driftsmodus) for op til 15 minutters scanning pr. sekvens.

GRAFTMASTER-stentimplantatet ber ikke fiytte sig i dette MR-milj. Ikke-klinisk testning ved feltstyrker
storre end 3 Tesla er ikke blevet udfert for at evaluere stentvandring og -opvarmning. MR ved 1,5 eller
3 Tesla kan udferes umiddelbart efter implantationen af GRAFTMASTER-stentimplantatet.

Stentopvarmning blev afledt ved at relatere de mélte, ikke-Kliniske in vitro temperaturstigninger i en

GE Excite 3 Tesla scanner og i en GE 1,5 Tesla spiral med de lokale, specifikke absorptionshastigheder
(SAR’er) i en digitaliseret human hjertemodel. Den maksimale gennemsnitlige SAR for hele kroppen blev
bestemt ved valideret beregning. Ved overlappende lengder pé op til 44 mm frembragte GRAFTMASTER-
stentimplantatet en ikke-Klinisk maksimal lokal temperaturstigning pa 1,8 °C ved en maksimal

gennemsnitlig SAR for hele krppen pé 2,0 W/kg (normal driftsmodus) i 15 minutter. Disse beregninger
tager ikke blodgennemstremningens afkelende virkninger i betragtning.

Virkningerne ved MR-scanning pa overlappende stents i laangder pd over 44 mm eller stents med
knaekkede stivere er ukendte.

Som pévist ved ikke-klinisk testning kan en billedartefakt vaere til stede ved scanning af GRAFTMASTER-
stentimplantatet. MR-afbildningens kvalitet kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er i ngjagtigt
samme omrade eller relativt test pd GRAFTMASTER- stentens position. Det kan derfor veere ngdvendigt at
optimere MR-afbildningsparametrene for tilstedevarelse af GRAFTMASTER- stenten.

Det foreslds, at patienter registrerer de tilstande, under hvilke det er sikkert at scanne implantatet, hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

7.0 SAMTIDIG MEDICINERING

Denne information gives som en vejledning og er ikke beregnet til at diktere medicinsk praksis.
Betingelserne, hvorunder anordningen er blevet anvendt til dato, omfatter:

« Aspirin forud for indgrebet

< Heparin og nitroglycerin under indgrebet

« Antikoagulans/antitrombocyt eller antitrombocyt alene som efterbehandling i op til en maned.
Starst erfaring med de koronare stents er hidtil blevet opnaet med antikoagulans-/antitrombocytbehandling
sammenlignet med anvendelse af antitrombocytter alene. Administration af antitrombocytter

og antikoagulanser vil variere efter patienttilstande og anamneser. Forudg&ende antikoagulans-/
antitrombocytbehandling er et veesentligt supplement til stentimplantation. Korrekt heparinbehandling far
og efter fiernelse af sheathen er ogsa kritisk for indgrebets generelle succes.

8.0 BRUGERVEJLEDNING

8.1 Ngdvendige materialer

< Passende guidingkateter(tre)

« 2-3 sprojter (10-20 ml)

« 1000 u/500 ml hepariniseret saltvandsoplgsning (HepNS)

« 0,36 mm (0,014 tom.) x 175 cm (minimumslangde) guidewire
« Roterende h@mostatisk ventil med 2,44 mm (0,096 tom.) minimum indvendig diameter
« Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand

« Indeflator

« Trevejs stophane

< Torque device

Guidewire-introducer

 Passende arteriel sheath

« Passende antikoagulations- og antitrombocytiegemidler

8.2 Klarggring af systemet
Bemark: Under anlzggelse af stentimplantatet med stentfremfaringssystemet fra krympet tilstand til
4,80 mm, kan implantatet blive forkortet med op til 20 %.

8.2.1  Fjernelse af emballagen
Fjern forsigtigt fremfaringssystemet fra dets beskyttelsesslange for klargering af fremfaringssystemet.
Hyposlangen ma ikke bgjes eller knakkes under fiernelsen.

Fjern produkimandrillen og den beskyttende stentsheath ved at gribe om katetret lige proksimalt for
stenten (ved det proksimale ballonbindingssted), grib stentbeskytteren med den anden hand, og fiern
den forsigtigt distalt. Hvis der markes usadvanlig modstand under fiernelse af produktmandrillen og
stentsheathen, ma dette produkt ikke anvendes og skal erstattes med et andet. Felg proceduren for
returnering af produkter for den ubrugte anordning.

Stentimplantatet skal visuelt inspiceres for ensartethed, fremtraedende spiraler og centrering pé ballonen,
og det skal kontrolleres, at stenten ikke rakker ud forbi de rantgenfaste ballonmarkerer.
8.2.2 ylning af guidewirelumen

Gennemsky! guidewirelumen med HepNS ved hjlp af skylleveerktajet, der leveres sammen med produktet.
Indfer skyllevaerktajet i spidsen af katetret og skyl, indtil vaeske kommer ud af guidewirens udgangsfure.

Bemark: Undga manipulation af stenten mens guidewirelumen skylles, da dette kan bryde placeringen af
stenten pd ballonen.

8.2.3  Klarggring af fremfaringssystem
1. Klarger en indeflator/sprejte med fortyndet kontrastmiddel.
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2. Pasat en indeflator/sprajte pd stophanen; pésast den pa produktets udspilingsport. Baj ikke
produktets hyposlange ved tilslutning til indeflatoren/spraijten.

3. Med spidsen nedad vendes fremfaringssystemet lodret.

4. Rbn stophanen til kontrastmiddel. Skab undertryk i 30 sekunder, og sat p& neutral position for at
fylde med kontrastmiddel.

5. Luk stophanen til fremfaringssystemet; tem indeflator/sprajte for al luft.

6. Gentag trin 3 til og med 5, indtil al luft er lukket ud. Hvis der vedbliver at vaere bobler, ma produktet
ikke anvendes.

7. Huvis der blev anvendt en sprejte, sa&ttes en Klargjort indeflator fast pa stophanen.

8. Abn stophanen til fremfaringssystemet.

9. Efterlad i neutral position.

. Stentimplantatet fugtes med hepariniseret fysiologisk saltvand ved at neddyppe stentimplantatet
i en steril skél indeholdende oplgsningen.
Bemark: Der ma ikke anvendes gazetamponer til at tarre stentimplantatet af, da fibre kan
gdelegge stentimplantatet.

Bemark: Nar fremfaringssystemet indferes i karret, ma negativt tryk ikke induceres pé fremfaringssystemet.
Dette kan medfare frigarelse af stenten fra ballonen.

=)

Bemark: Hvis der ses luft i skaftet, gentages trin 3 til og med 5 for at forhindre uj&vn ekspansion af
stentimplantatet.

8.3 Fremfaringsprocedure

1. Det vaskulere adgangssted klargeres i henhold til standard praksis.

2. Pradilatér behandlingsomradet med et perkutant, transluminalt koronarangioplastik (PTCA)
kateter af passende Izngde og diameter til det kar/sted, der skal behandles.

3. Pradilatationer af karret skal tage hejde for proksimal atherosklerotisk plaque pé den anden side
af behandlingsomradet, hvilket kan forhindre fremfering af anordningen til behandlingsomradet.

4. Oprethold neutralt tryk pé indeflatoren pasat fremferingssystemet. Abn den roterende
hamostatiske ventil s& meget som muligt.

5. Fremfaringssystemet sattes bagfra pa den proksimale del af guidewiren, mens guidewirens
placering henover behandlingsomradet opretholdes.

6. For forsigtigt fremferingssystemet ind i guidingkatetret og over guidewiren til
behandlingsomradet. Sgrg for at holde hyposlangen lige. Guidingkatetrets stabilitet skal sikres,
inden stentsystemet fares fremad ind i koronararterien.

7. For fremfgringssystemet frem over guidewiren til behandlingsomrédet under direkte
fluoroskopisk visualisering. Brug de rentgenfaste ballonmarkerer til at positionere
stentimplantatet pé tvaers af behandlingsomradet. Udfar angiografi for at bekrasfte
stentimplantatets position. Hvis stentimplantatets position ikke er optimal, bar det forsigtigt
genpositioneres eller fiernes. Ekspansion af stentimplantatet ber ikke gennemfares, medmindre
stentimplantatet er korrekt positioneret | behandlingsomrédet.

FORSIGTIG: Hvis der mgdes modstand, ma passage ikke forceres. Modstand kan vare et tegn pa

beskadigelse af udstyret eller bevagelse af stentimplantatet pé ballonen.

Bemark: Hvis fiernelse af et stentimplantatsystem er pakravet forud for anleggelse, skal det sikres,

at guidingkatetret er koaksialt positioneret i forhold til stentens fremfaringssystem, hvorefter stentens
fremfaringssystem traekkes forsigtigt tilbage ind i guidingkatetret. Hvis der markes usadvanlig modstand
pd noget tidspunkt, ndr stenten traekkes tilbage mod guidingkatetret, ber stentens fremfaringssystem og
guidingkatetret fiernes som en enkelt enhed. Dette bar geres under direkte visualisering med fluoroskopi.

8. Den roterende hamostatiske ventil tilspendes. Stenten er nu klar til anleggelse.

FORSIGTIG: Undga at overstramme Tuohy-Borst-ventilen, da dette kan begrense
gennemstremningen af kontrastmiddel ind og ud af ballonen og dermed s@nke udspiling/temning.

8.4 Anlzggelsesprocedure
FORSIGTIG: Se produkimarkaten for in vitro udvendig stentdiameter, nominelt tryk og RBP.

1. Forud for anlggelse bekraftes den korrekte position af stentimplantatet i forhold til
behandlingsomradet igen ved hjlp af de rentgenfaste ballonmarkerer.

2. Anlzg stenten ved langsomt at seette fremfaringssystemet under tryk ved intervaller pd 2 atm
hvert 5. sekund, indtil stenten er fuldstendig ekspanderet. Ekspandér stenten fuldstendig ved
at udspile mindst til det nominelle tryk. Accepteret praksis sigter almindeligvis efter et indledende
anleggelsestryk, der resulterer i en indvendig stentdiameter indvendig omkring 1,1 gange
referencekarrets diameter (der henvises til produktmarkaten for in vitro indvendig stentdiameter,
nominelt tryk og RBP).
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3. Dette tryk opretholdes i 30 sekunder. Hvis det er ngdvendigt, kan fremfaringssystemet s&ttes
under tryk igen eller under yderligere tryk for at sikre fuldsteendig apposition af stenten
til arterievazggen. Oprethold trykket i 30 sekunder for fuld ekspansion af stenten. Der bar
anvendes fluoroskopisk visualisering under stentekspansion for at gare det muligt at bedemme
den optimale stentdiameter ordentligt sammenlignet med de proksimale og distale native
koronararteriediametre (referencekardiametre). Optimal stentekspansion og korrekt apposition
kraever, at stenten er i fuld kontakt med arterieveeggen.

Bemark: Se afsnit 8.5 Fjernelsesprocedure for vejledning i tilbagetraekning af stentens fremfaringssystem.

4. Hvis det er nadvendigt, kan fremfaringssystemet sattes under tryk igen eller under yderligere
tryk for at sikre fuldstaendig apposition af stenten til arterieveeggen.
FORSIGTIG: Overskrid ikke det nominelle sprangningstryk (RBP) pa 16 atm (1621 kPa) angivet pa
markaten.

5. Tem ballonen ved at skabe undertryk i indefiatoren i 30 sekunder. Bekreeft fuldstandig
ballontgmning, inden der gares forsag pa at bevage fremferingssystemet. Hvis der markes
usdvanlig modstand under tilbagetrakning af stentens fremferingssystem, skal der gives
serlig opmarksomhed til guidingkatetrets position.

6. Bekraft stentens position og anleggelse ved brug af standard angiografiske teknikker. Der bar
anvendes fluoroskopisk visualisering under stentekspansion for at gere det muligt at bedemme
diameteren pa den ekspanderede stent ordentligt sammenlignet med de proksimale og distale
koronare arteriediametre. Optimal ekspansion kraver, at stentimplantatet er i fuld kontakt med
arterieveggen. Stentimplantatets veegkontakt bar verificeres med rutinemassig angiografi.

7. Huvis starrelsen pa den anlagte stent stadig er utilstrakkelig i forhold til diameteren péa
referencekarret, kan en starre ballon anvendes til at ekspandere stenten yderligere. Hvis det
indledende angiografiske udseende er suboptimalt, kan stenten ekspanderes yderligere ved
at bruge et lavprofils-, hajtryks-, ikke eftergivende ballonkateter. Hvis dette er pakravet, skal
det stentede segment omhyggeligt krydses igen med en fremfalden guidewire for at undgéd
gdelzggelse af stentgeometrien. Anlagte stents bor ikke efterlades underdilateret.

Bemark: Maksimum post-dilatation, der kan opnas med en ikke-eftergivende ballon til et maksimum
pa 5,5 mm. Med ekspansion til denne diameter, kan systemet blive forkortet med cirka 25 %. Nar
der valges et GRAFTMASTER RX system til ekspansion i starre kar, anbefales en lzngere lzngde for
stentimplantatet for at sikre, at behandlingsomradet er dakket af stentimplantatet.

FORSIGTIG: Stentimplantatet ma ikke dilateres udover 5,5 mm.

8.5 Fjernelsesprocedure
8.5.1  Tilbagetrakning af fremfaringskatetret fra det anlagte stentimplantat:
1. Tom ballonen ved at skabe undertryk i indeflatoren. Bekraeft temningen af ballonen under
fluoroskopi og vent yderligere 10-15 sekunder.
2. Positioner indeflatoren pa "negativt” eller "neutralt” tryk.
3. Stabilisér guidingkatetrets position lige uden for det koronare ostium, og foretag forankring.
Bibehold placeringen af guidewiren pa tvers af stentsegmentet.
4. Fjern forsigtigt stentens fremfaringssystem med langsomt og roligt tryk.
5. Den roterende hamostatiske ventil tilspazndes.
Hvis der mgdes modstand under tilbagetrakning af stentens fremfaringskateter, skal fglgende trin
gennemfgres for at forbedre ballonens sammenfoldning:

«Udspil ballonen igen op til nominelt tryk.
« Gentag trin 1 til og med 5 ovenfor.

9.0 POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til:

«  Akut myokardieinfarkt

« Akut eller subakut lukning af koronararterien

« Akut eller subakut lukning af stentimplantatet

< Allergisk reaktion over for det implanterede stentmateriale (316L) og/eller PTFE
 Arteriovengse fistler

 Hjertearytmi, inklusive ventrikelfimmer

* Hjertetamponade

« Cardiogent chok

« Dissektion, perforering, spraengning eller beskadigelse af koronararterien
«  Spasmer i koronararterien

» Dadsfald



 Deformering af stentimplantatets symmetri ved anleggelse eller ved genkrydsning med et andet
kateter (IVUS, ballon, etc.)

 Distal emboli (luft-, partikel-, trombogen emboli)

« Forstyrrelse af hjertets overledning, rytme

< Reaktioner over for medicin, allergiske reaktioner over for kontrastmiddel

« Akut koronararterie bypassoperation

« Feber

< Blgdning eller h&matom

 Hypo-/hypertension

« Infektion

¢ Inflammation

« Rivning af intima

« Iskaemi, myokardiel

 Pseudoaneurisme

 Renal insufficiens

 Restenose af den behandlede arterie

< Embolisering af stentimplantatet

Apopleksi/hjernebladning

» Lokal vavsreaktion

 Trombose af koronararterien

« Fuldstendig okklusion af koronararterien

« Ustabil angina

10.0  REFERENCER
L@gen ber radfere sig med den seneste litteratur om nuvaerende medicinsk praksis ved stentimplantation,
sésom hvad der er offentliggjort af American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA).

11.0  FREMLAGGELSE AF PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har udvist rimelig omhyggelighed ved fremstillingen af dette udstyr. Abbott Vascular
udelukker alle garantier, hvadenten de er udtrykkelige eller underforstéet ved galdende lov eller p& anden
méde, inklusive, men ikke begranset til, enhver underforstéet garanti for salgbarhed eller egnethed, da
héndtering og opbevaring af dette udstyr samt faktorer relateret til patienten, diagnosen, behandling,
kirurgiske indgreb og andre ting, der ligger uden for Abbott Vasculars kontrol, direkte pavirker dette udstyr
0g resultaterne opndet ved dets brug. Abbott Vascular er ikke ansvarlig for et handeligt tab, skade eller
udgift, direkte eller indirekte opstéet i forbindelse med brug af dette udstyr. Abbott Vascular hverken
pétager sig eller autoriserer nogen anden person til pa Abbott Vasculars vegne at pétage sig nogen anden
eller yderligere forpligtelse eller noget ansvar i forbindelse med dette udstyr.

EAAnvika / Greek

GRAFTMASTER RX

200Tnpa pooxeupaTog oTepaviaiov oTEVT

1.0 MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To pooyeupa otedpaviaiou otevt GRAFTMASTER RX éxel kataokeuaaTel XpnOOToLvTag pia Texvik
odvTouttg, Orou pa oAU Aemt oTp@on ano dloykoupevo ToAutetpadBopoaiBulévio (PTFE) TomoBeteital
HeTa&l Twv duo otevt GRAFTMASTER ta oroia TomoBetolvTal katomy g éva alompa Xopriynong
kaBempa pe prakove. Ta otevt kataokeuddovtal and avo&eidwto atadt latpikou Babuou 316L.

To ovompa xopriynong GRAFTMASTER eivat éva opoa&oviko ox€0io taxeiag avraAlayng e To prmakovt
KQL TO LOOXEUNA OTEVT OTO MePLdePkO dkpo Tou kaBetpa. O eyylg auhog mapéxel mpoapaan yla
doUoKwpa Tou pmakovioy pe oklaypadikd HEao. O kevipkog mepidpepikdg aUAOS eTTpEmeL o Eva
ouppdrivo 0dnyo va ewoayBel péow Tou aulol. To dakTUNOELOES didoTnpa PeTagy Tou mephepikol
£EWTEPIKOU HEAOUG KAl TOU KEVTPIKOU TIEPLPEPIKOU QUAOU TIapEXEL pia diaBaarn uypod armo tov eyyug
QuA6 oto prakovt. O a&ovag Tou kabempa, To Gkpo, Kat oL odriveg Tou Prakoviol £xouv udpOdIAN
erkdAuyn HYDROCOAT.

‘Exouv TomoBenBel U0 akTvooKlEPOl dEIKTES OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU EOWTEPIKOU PEAOUG Yia va
emonuaivouv To UiKkog epyaciag tou prakoviod. Ot aktvookiepol deikteg BonBouv aKTVOOKOTIKA

0TV TOMOBENON TOU GTEVT TPV Ao TV XOPTiyNoT Kat To 6UaTNUa X0prynang yia dlagton HeTd m
Xoprynan. To prahovi £xel 0XedIA0TEL yia va TapEXEL EVa EMEKTEIVOPEVO OTEVT YVWOTNG SLAPETPOU Kat
urkoug o ouykekpluéveg Tuéaelg. Ot deikteq Tou Bpiokovtal aTov eyylq eEwtepikd a&ova Bonbouv
ToV 1aTPO va PETProeL T BEON TOU kaBeTpa Mapoxnq oe oxEoM He To Gkpo Tou 0dnyou Kabetrpa.

‘Evag Bpayiovag mpooappoyng oto eyyog dkpo Tou kaBetrpa napéxel npdopacn atov aukd

pouokmparog. Exet oxedaotel pe £va e€dpmpa aodpdhong luer-lock yia va dieukoAivet m alvdeon pe
0UOKeUN HOoUoKDUATOG.

Inpeimon: Katd m dldpkela EKITTUENG TOU HOOXEUMATOG OTEVT HE TO GUCTNHA XOPryNong OTeVT and myv
TIUX W Katdotaon o pkog 4,80 mm, 1o pOOYEUpa OTEVT EVOEXETAL Va PKPUVEL EwG 20%.

H péylom d1aotoAr petd my £kmuén mou dovatal va eruteuyBel pe Eva pn ouppatd urakovt dlagtong
petd my £krrtuén eivat 1o oA 5,5 mm. Me enéktaon oe autrv T SIAPETPO TO oUOTNHA EVOEXETAL Va
ikpUvel £wg 25%. Otav emihéyete éva ouompa GRAFTMASTER RX yua enektdoelg o peyalutepa
ayyeia, ouvioTatal va xpnotuonoleieTe £va POOXEUNA OTEVT HEYAAUTEPOU HIKOUG Yia va dlacdahiletal
OTLN Teployn Bepareiag KAAUMTETAL AMO T0 HOOYEUNA OTEVT.

2.0 TPOMOZ AIAGEZHE
I1eipo — H ouokeun au eival anoatelpwpévn pe agpto 0&eidio tou atbuleviou. Mn nupetoyovo.
Mnv 1o xpnoworoteite £dv n ouokeuaoia Exet avoTel 1 £xet UMOOTEL {Npud.

AuT 1) ouokeun pag xprong dev propet va enavaypnatoriondei o€ GAho aabevr, dlOTL dev Exel
oxedlaaTel yia va Aettoupyel onwg evdeikvutat etd my mp@m xpron. Ot alay£g ota nxavikd, puatkd
T/Kat XniiKa XapakmploTika rou oupBaivouv umd ouverikeg enavalapBavopevng xpnong, kabaptapod fy/kat
£navanooteipwong evaExeTal va dlakuBeloouy Ty akepaldTnTa Tou oxediou kat va peidoouy v achaiela
1 /kat mv anodoon g ouokeuniq. H anouaia mg apxiknig ETKETAG eVOEXETAL va 0dNYNOEL € KAk Xprian
Kat va arakeiper myv avixyveuodmra. H arouoia mg apxkng ouokeuaoiag evogxeTal va odnynoet oe
BAGBN ™G ouokeung, anwAela OTEWONTAG Kat Kivduvo TpaupaTiopol Tou acBevr} fy/kat Tou xpnam.

Nepiexopevo —Eva (1) GRAFTMASTER RX Ziomua pooxeUpatog otedaviaiou oTev, £va (1)
nipoatateuTiko Bnkapy; £va (1) Flexi-Clip, éva (1) epyaeio ekmuong.
®0Aagn — duldooetal o€ ENPo, OKOTEWO KaL OpOOEPD PHEPOG.

3.0 ENAEIZEIZ

To GRAFTMASTER RX eival éva npotornofemuévo pooxeupa atehaviaiou oTevt Tou eKTelvetal pe

urakovt yua xpovia evooaulikr TonobEman o atepaviaieg apmpieg 1 aopto-otedaviaia pooyedpata

yla m Bepaneia og:

« Avelpuopa atepaviaiag apmpiag

« Avelpuopa mapdkapyng atedaviaiag GAERaG e pooxeupa

« Ofeia dudtpnon otedaviaiag apmpiag

« 0&eia pr&n otepaviaiag apmpiag

0Ot aoBeveig mou AapBavovtat unoyn yia pOoXEUpa OTEVT MPETEEL va eivat deTol yia eyxeipnan

napakapyng otedaviaiag apmpiag pe pOOXEUNa f/Kat oTepaviaia ayyelomaoTik je HMakovt pe

oY QK kapdiakr vooo Aoyw dLlakpLtdv de novo 1) ENavacTEVWTIKGOV EYYEVOV 0TedavIaiwy KAKDOEWV.

4.0 ANTENAEIZEIZ

To GRAFTMASTER RX avtevdeikvutal ywa xpraon oe:

« Adbeveig aToug omoioug avtevdeikvuTtal n avImKTKY aywyr 1 /kat n aviaylonetalaky Bepaneia.

« AoBeveig Tou kpivovtal wg Exovteg meployn Bepaneiag mou anotpémnel 10 MAAPeS GoUoKwHa evog
AYYELOMAAOTIKOU Prahoviou 1) v KatdAAnAn ToroBEmon Tou HoOXEUNATOG OTEVT.

5.0 NPOEIAOMOIHZEIZ

To npoidv autd evdeikvutal yia pia pove xpfion. Mnv To EMAvVAMOOTEIPMOVETE KAl Unv T0

EMAVaYPNOLUOTIOLELTE. ZNUELWOTE TNV NUepopnvia “Xprion £wg” Tou avaypadetal o ouokeuaoia.

H eruhoyr Twv aoBevv mpémet va yivetat je mpoooxT, Enedr 1) xprion autol Tou MpoiovTog evexeL Tov

Kivduvo g epdaviong umo&eiag BpOpPWANG, ayyelakdv EMMAOKMY f/kat ayoppayk®v Meloodiwy.

Ta dropa Tou eivat aAkepyikd ato avoéeidwto atoaht 316L (oupmepthapBavopévawv Kat Twv Peoviov

atoleiwv adripou, xpwpiou, vikehiou, pohuBdeviou) 1 ato PTFE evdéyetal va mapouatoouv aAAepyikn

avtidpaan e autd To LOOXEUHA.

H epduteuon tou HooxeUpatog OTEVT TIPETIEL va eKTEAETAL pOVOV ard KatdAnAa ekmadeupévoug Latpoug.

H tomoBémon tou pooyeUpatog OTevT MpEneL va dlegayetat Hovo 0€ VOOOKOpE(a, Orou eivat duvat n

dpean dlegaywyn enetyouaag XEWOUPYIKNG EMEPRAOTC TIApAKAPYNG OTEGAVIAiwV apmpLdV Le HOOXEUHA.

EmakoAouBn enavaotévwon owg anatmaogt my ek VEOU dIAtaar Tou TUNRatog mg apmpiag orou

Bpioketal To oTevt. Mpog 1o mapdy dev ivat yvwotd Ta pakponpoBeapa anoteAéopata petd my

enavaknyn mg didtaong evooBNALOTOMUEVWY OTEVT.
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‘Otav anatteitat TomoBE Mo MOAAMAGV OTEVT, TO UAIKO TOUG TPETEL va £xel TV Bla auveean.

H tono6&mon moAAam®v atevt dlapopeTkV HETAMWY Ta omnoia £pxovtal oe enadr petagy Toug
uropei va augroet mv uBavomra diaBpwang. O kivduvog didBpwang in vivo dev daivetal va au§dveta
Baoel Twv doK@V SLABpwaNG in vitro XpnotpomolwvTag éva atevt arné kpdpa L-605 CoCr (Ztedaviaio
otevt MULTI-LINK VISION) oe ouvduaopod pe éva atevt ano avogeidwto atodht 316L (Xtedaviaio atevt
MULTI-LINK TETRA).

6.0 NPOOYNAZEIZ

6.1 levikég mpoduAageig

AwaBaote mpooekTka OAeG TIG 0dnyieg mptv amod m xprion. Tnpeite OAEQ TIq TPOEWGOMOLOELS Kat
TG PodUAGEELG TIOU eMoNpaivovTal o€ aUTEG TIG 0dnyieg. EQv dev To KaveTe auTo evdéxetal va
TIPOKUYOUV ETIMAOKES.

Xpnotoroleite aommTikEQ TEXVIKEG kATt TV adaipean ard m ouokeuaaia Kat katd m dlapkela
s xprions.

EmuBewprioTe 6Aa Ta mpoidvta mptv ané m xpron. Mnv 1o xpnowponoLete €av i ouckeuaaia Exet
avolBei 1) £xel umooTel {nuid 1} av To mPoidy eival KATETTPAUUEVO.

H xprjon unxavikng ouokeung abnpektopng i kabetmpwv Aéwep dev ouvioTatal eviog mg neploxng
orou éxel TomoBemBel Eva pooyeupa OTEVT.

6.2 Xeipiopdg pooyeoparog atevt — Mpodurageig

To mpoi6v auto mpoopileTal yia pia xpron povo, Unv To enavaypnotuonoleite. Mnv 1o
£MAVATIOOTEPWVETE, OI0TL aUTO pPnopei va BEaEL o Kivuvo v arnodoTikdTTa G GUOKEUNG Kat va
au&noet Tov kivduvo dlaoTaupwTikig HoAuvang Aoyw akatdAnAAng enaveneéepyaoiag. Znpeldote my
nuepopnvia “Xprion éwg” (A1ENG) Tou avaypadetat amv eTKETA G OUCKEUAaiag.

Mnv adaipeite To pdoyeupa aTevT amd To cdoTNPa Xopiynons Tou. H adaipeon Tou pooxeupatog
OTEVT MO T0 0UOTNHA X0PryNang eVOEXETAL VA KATAGTPEYEL TO HOOYEUNA OTEVT f/kal va 0dnynoeL oe
€JBOAY TOU pHOOYEUNATOG OTEVT.

To oGompa xopriynang dev MPETEL va XPNOHOTIOLELTAL 0 OUVOUAOHO HE AANA OTEVT.

Mpémet va doBel Wiaitepn MPOOOYT WOTE va PNV XEIPLOTETE 1) va dlaomdoete kab’ 0lovONnoTe TPOMO T0
HOOYEUHa OTEVT EMAVW 0TO 0UOTNHA XOpAyYNong. AuTo eivat onpavtikd katd m dldpkela TormobEmang
£MAVW Ao T0 CUPPATIVO 0dNYO Kal TV TPowOnon dlapéoou Tou MPooapuoyéa apootatkig Bapidag
KaL TOU KEVTPOU Tou 00nyoU kaBetrpa.

Mn xeipieare, ayyilete 00T€ va mAvETE TO OTEVT e Ta dGXTUAG 0ag BLOTL KATL TETOLO TUBavov va
TipokaAEaet npud oy erukauygn, poAuvan 1 anokdAANG ToU OTEVT ard To UMaAGVL Mapoxng.

Xpnowomomate PHOVO TO GUVIOTOHEVO PETO GOUTKWHATOG TOU prahoviol. Mn xpnolornoleite moté
aépa1j GANo aeplddES PEOO Yia T0 poUoKwpa Tou pPrakoviol. KAt tétolo propei va dlaoTeihet
avopolopopda To prakovt kat va duaxepdvel Ty EKTTTUEN Tou OTevT.

Xpnoworoteite povo apawpévo oklaypadko pEao.

6.3 TonoBETnon pooxedparog aTevt — Mpodurdgerg
6.3.1  [lpocToiyaaia poayeuparog arevr

*  Mnv npoctoipadete oote va npodiacTEAAETE MpIv amd TV EKNTUEN TOU POOYEUPATOG OTEVT
e aAho Tpomo mapd povo pe TOV UMOIEIKVUOPEVO. XPOILOTIOEITE TNV TEXVIKT EKKEVWOTG TOU
uraloviou mou rieptypdetar omy napdypado 8.2.3 Mpoetolyaaia Tou oUOTHLATOS XOPNYNONS.
‘Otav ewoaydyete 1o oUOTNUA TAPOXNS OTO AyYe(o, PNV EL0AYETE APVITIKY Tiean 0To aloUa
Xopriynong. Kat t€toto propel va mpokaAEeL T HETATOMION TOU HOOXEUNATOS OTEVT Ao 10
UrahovL.
* Xpnoworoteite 0dnyoug kabePeS Tou EXOUV HeyEBN aUAGV Tou eivat katahnAa yia m
OleubEman Tou CUOTIHATOS XOPTYNOTIS HOOXEUNATOG OTEVT (DeiTe MV ETKETA TG OUCKEUAa(ag).
Juviotdrar pua peydin BahBida Tuohy-Borst pe eNdxiom eowtepikr} diduetpo > 1,88 mm
(0,074 w.)
6.3.2 Epgureuon poaxeiparog oTevt

« To ayyeio mpénel va rpodlacTteANeTal pe Prakdvt katdAnAou peyéBoug. Edv dev yivel katt
TETOL0 EVOEXETAL VA KATAOTEL TILO OUGKOAT 1) TOTIOBEMON TOU HOOXEUHATOG OTEVT KAl va
TIPOKANBOUV EMEPBATIKEG ETUMAOKES.

* Mnv enekteivete 10 pooxeupa otevt edv dev £xet TornoBemBel katdAnAa ato ayyeio (deite
v evomra 6.4 Apaipeon pooxeuuarog atevt / ouatiuatos — MpoPuAdEers).

* H epduteuan evog otevt propei va odnynoet oe Tepaxlopd Tou ayyeiou mepideptka r/kat
£YYUG 0T0 OTEVT Kat priopel va mpokaréoel o&eia anodpa&n tou ayyeiou, mou Ba anatmoet
npoobe Mapéppaon (1etapoaxeuan napakapmmplag otedaviaiag apmpiag [CABG],
emmAéov didtaan, TonobEman MPOCBETWY OTEVT 1} AN Tapéppaan).
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H tomo6émon tou otevt pmopei va B¢oel og kivduvo T BatotTa Tou MAaylou KAGdou.

Edv xpewagtolv €va 1) TieplooOTepa HOOXEUHATA OTEVT, MPETIEL Va TOM0BETNBEL MPOTO TO
TIEPLPEPIKO POOYEUNA OTEVT, akohouBoUpEvo amod v ToroBEman Tou eyyUg HoOXEUPATOg
0TevT. H TomoBEman Tou pooyelpatog aTevT e auT T elpd anotpEneL my avaykn
01dox1ong Tou eYyUg HOOXEUPATOG OTEVT OTaV TOMOBETEITE TO TEPIPEPIKO LOOXEUHA OTEVT, Kal
HelveL TIG TuBavomTeg eKTOMIONG TOU £YYUG HOOXEUHATOG OTEVT.

Mnv enekteivete 1o pooyeupa atevt edv dev £xet TonobemOei owatd oto ayyeio (deite mv
evotnta 6.4 Agaipeon pooxeuuarog otevt / ouotnparog — [poguAdéers).

Mnv unepBaivete Tnv kaBopiopévn mican pAgng (RBP) mou avadéperal aTV ETIKETA TOU
npoidvTog. MapakohoubriaTe TI§ Tl prakoviol katd ) didtaon. H xprion ugnAotepwv
TIUETEWV MO TIG UMOOEIKVUOEVEG TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG, UMOPE( va MPOKAAETEL T priEN
Tou prahovioy pe TuBavry BAARN Tou £0w XT@va Kat dlatopr.

“Eva pn ekmtuypévo atevt pnopei va anooupBei evog tou 0dnyou kabempa pia dopd povo.
“Eva pn eKMTUYPEVO OTEVT dev IPETEL va el0ayBel ek vEOU viOg G apmmpiag epoaov Exet
Tpapnxtel mpog Ta Tiiow evidg Tou 0dnyol KaBempa. Aev TpEMEL va yivovtat enakoAoubeg
KWNoelg peoa kat £&w dlapéaou Tou MepLPEPIKOU Akpou Tou 0dnyou kabetpa, dOTL N
anooupan ToU pn EKTTTUYUEVOU OTEVT TPOG Ta oW eVIOG TOU 0dNYoU KaBetpa propei va
00nynoelL o€ KataoTpodr) ToU OTEVT.

Edv awoBavBeite avtiotaon avd ndoa otypr) katd myv apaipean Tou oUCTIHATOG HOOXEUHATOS
oteaviaiou oTevt, mapakahoUpe akoAoudroTe Ta ripata mou mapgxovtat oy evomta 6.4
Agaipean Tou proaxedparos otevt / auatriuarog — llpoguAdéets.

Ot péBodot avakmang Tou OTEVT (XPron TPOCBETWY GUPPATIVWY 03NYQY, BpoxwV fi/Kat
AaBidwv) propei va 0dnynoouv e MpOEBETO TPAUNATIONO OTO ayyelakd ouaoTnpa f/kat

0to onueio ayyelakng mpooréhaong. Ot emumhokEg propel va nephapBavouv awoppayia,
apdtwpa 1y Yeudoaveupuopa.

Mpémet va doBel mpoooyT yia va eAEyxeTe To dkpo Tou 0dnyoU kabempa katd mv

napoxn, EKTtugn kat adaipeon Tou pnahoviod. Mpotol adap€aete T oUGTNHA XOPryNaNg
HoOXeUHATOG OTEVT, EMUBERAIOOTE OTTTIKA OTL £xel EEDOUOKDOEL TANPWS TO UIAAOVL UTO
QKTIVOOKOMNOT Yla va anopuyete mv kivnan tou 00nyou kabemmpa eviog Tou ayyeiou Kat
enakohoudn apmprakr BAGRN.

6.4 Adaipean pooyedparog otevr/ouatiiparos — Mpodurdgeig

6.4.1  Agaipean Tou poaxeiparog aTEVT MpIv aimo TV EkmTuén

Edv amatteitat n adaipeon evog oUOTALATOG HOOXEUNATOG OTEVT MPLV artd v EKTTTUEN, BeBalwbeite
0T 0 006G KaBempag £xel ToroBemOEel opoa&ovika oe 0XEON e TO CUOTNUA TIAPOXNS TOU OTEVT, Kal
anooUpeTe MPOOEKTIKA TO 0UOTNHA TIAPOXI|G TOU OTEVT €VTOG TOU 00nyoU kabepa. Edv awobavbeite
aouviiBlo avtiotaon avd ndoa oTypn otav adaipeite To HOOYEUNA OTEVT TPOG TOV 0dNY6 kabempa,
10 0UOTNWA TIAPOXTIG TOU HOOYXEUATOG OTEVT Kat ot 0dnyoi kaBempeg mpénel va apaipebolv wg eviaia
povada. Autd mpémel va ekTeAeaTel pe dpean mapakoAouBnaom umod akTvooKorman.

6.4.2 Agaipean Tou KaBeTIpa MAPOXIIS AITO TO EXKMTUYPEVO OOXEUPA OTEVT

1. Zehouok@veTe TO PMaAdVL aoKMVTAg apVvNTIKT Tieon 0Tr ouoKeun pouokadpatog. Ta
peyahiTepa ka paxkputepa prakovia Ba mapouv meploaotepo xpovo (Ewg 30 deutepoiertta)
yla va Epouokwaouy arod 0Tl Ta WKpOTEPA Kat Tio Kovtd priakdvia. Erdepaiwote 1o Eedolokwpa
ToU Hmahovioy UTtd akTvookorman kat neptuévete yia dhha 10 — 15 deutepoAertta akopn.

2. O&oTe M OUOKEUT) POUOKDUATOG OE «APVTTIKI» 1} «QUOETEPN)>» Tiieam.

3. ZtaBeporomote m BEon ToU 0dNYOU KaBeTpa HOALG EKTOG TOU OTEDavIaiou OTOpIOU Kat
aodakiote Tov oTn B€0M TOU. AlanpioTe N 60T ToU CUPpATIVOU 0dNYOU KaTd koG Tou
TUAKATOG OTEVT.

4. Adapéate anakd To oUoTHA TapoynS ToU HOOXEUHATOG OTEVT HE apyn kat otabepr mieom.

5. Kheiote epuntika mv meplatpepopevn apoatatk Parpida.

Inpeinon: Edv, kata Ty didpkeia apuipeong Tou kabeThpa, aicBavBeite avrioTaon, akohouBioTe

Ta MOpOKATW BApATA yia va BEATIOOETE TO TOAYPa Tou pnaAoviod €K vEou.

*  ZavapouoK®OTE TO MMAAOVL WG TV OVOHATTIKN Tiiean.

« Enavalappdvete ta pripata 1 €wg 5 avwTépw.
Edv dev akolouBroete autd ta pripata fy/kat epappooete unepPoAwkn divapn ato aUompa xopriynong
uropet va mpokAnBei anwAela 1 (npid ota e€apmuata Tou OTEVT fi/Kat 0T oU0TNHA X0prynang.
Edv eivat anapaimto va dlamprioete 10 ouppdtivo 0dnyo o BEan Tou yla endpevn npoopaon amv
apmpia/kdkwaon, aprate 10 cupudTvo 0dNyd 0N BEGN TOU Kat adapéate OAa Ta GAAa e&apTrpata Tou
QUOTNUATOG.
Ot pEBod0L aVAKTNOTG TOU OTEVT (Xprion MPOCBETWY oUpATIVWY 0dNydY, Bpoxwv f/kat AaBidwv)
Uropei va 0dny\oouv ae MPOGHETO TPAUHATIONO OTO ayYELakd oUOTNA /KAl 0TO OMeEio ayyelakng
nipoanélaong. Ot emumhokég propei va mepthapBdvouv aoppayia, apdtwpa i peudoavelpuopa.



6.5 Merd Tnv epdiTeuan — MpoduAdgeig

« [Ipénet va 600¢i mpoooyr Otav dlacxilete €va MpOoGata EKTTUYHEVO OTEVT e EVDAYYELAKO
kaBetpa unépnyou (IVUS), £va otedaviaio ouppdtvo 0dnyo, Evav kaBetrpa pe Pmahovy, 1
000Tnpa Tapoyng, yla va arnoduyete my ektomnian, mapdbean 1 /kat m YEWHETpia Tou OTevT.

« T[lpénet va xopnynei avtaylonetahakr Bepaneia petd myv enéppaon (dette mv evomra 7.0
2uv006s aywyr). Ot acBeveig rmou anatrolv mpdn dlakom e avilaponeTaliakng Bepaneiag
(.. deutepelouaa ae Evepyn awloppayia) TpENeL va mapakoAouBolval MPoseKTIKA yia kapdlakd
ouppavta. H aviiawonietahakn Bepareia mpénet va Eavapyioet 600 10 duvatdv ouvTopdTEPa Katd
v kpion Tou Bepdmnovtog latpou.

Edv anatteitat arnetkovion tou aoBevoug, deite my evotmra 6.6 — AjAwon MAI.

6.6 Afhwon MRI
Mn kAwikég OoKIpES Exouv amodeiel 0Tt To pooyeupa atedaviaiou atevt GRAFTMASTER RX, o€ poveg

Kat AAANAETUKAAUTTTOHEVES DIANOPPWOELS LKOUG Ewg 44 mm, eivat aodaNES yia payvnTikr Topoypadia.

Mropei va oapwbet pe aopaheta und 1§ akdAoubeg ouverkes:

*  XTaTIKO payvnuko medio twv 1,5 éwg 3 Tesla

*  Mayvntiko nedio pe dlapadyion daommparog 2500-Gauss/cm 1 Atydtepo

« Méyiotog puBuog péaou 6pou arnoppodnang ywa 6Ao to owpa (SAR) ata 2,0 W/kg (kavovikog

TpoMog Aettoupyiag) yia £wg15 Aemtd odpwaong 1 AtydTepo yia kaBe odpwan

To pooyeupa atevt GRAFTMASTER dev 6a petatoriatel o€ autd 1o mepiBAAAOV payvnTikig
Topoypadiag. Aev £xel eKTEAEOTEL U KAWVIKY GoKir o€ Tedia oxuog peyakitepa anoé 3 Tesla ya mv
a&ohoynan petakivnong otevt 1} Bepuomrag. Advatat va ekteAeoTel payvntkn topoypadia ata 1,51
3 Tesla apéowg petd mv epduteuon Tou pooxeuparog otevt GRAFTMASTER.

H B&ppavon Tou OTeVT IPOEKUYPE e T GUOXETION TG HETPNUEVNG HN KAVIKAG, in vitro al&nong
Beppokpaciag oe oapw GE Excite 3 Tesla kat o€ rmvio GE 1,5 Tesla 0Toug TorukoUg GUYKEKPILEVOUS
pubpoug anoppodnang (SARs) ae Yndlako povieho avbpmmvng kapdids. O péyiatog pEaog 6pog SAR
0AOKANPOU TOU 0OUATOG KABOPIOTNKE AMO EYKEKPILEVO UTIOAOYLOUO. Z& QAANAETIKAAUTTTOMEVA HIKT £WG
44 mm, 10 poayeupa atevt GRAFTMASTER mnapriye pua pn KAwiki péylom torukn avgnon Beppokpaciag
1,8°C o€ péyioto pEao 6po SAR oAokAnpou Tou awpatog 2,0 W/kg (kavovikog tpomnog Aettoupyiag) et
15 Aertrd. Ot urtoAoytopoi autoi dev AapBdvouv umoyn ta anoteéapata YuEng Adyw poriq Tou aipatog.
Ot eTudpaoelg payvnrikig Topoypadiag oe AAANAETUKAAUTTTONEVA OTEVT UKOUG HeyahiTepou ard 44 mm
1) 0€ OTEVT [ OTIaopéVa Unoompiypata dev eivat yVwoTES.

‘Onwg anodeiymke o€ 1N KAVIKEG DOKIUES, EVOEXETAL VA TIAPOUCLATTEL Eva TeVOUpYNHa elkovag otav
oap@vetal 1o pooyeupa otevt GRAFTMASTER. H nowdmra g payvnTiknig Topoypagiag propei va
ehattwBel edv 1 mepLoyn anewkoviong eivat 1 idla akpB@g 1 oxeTkd kovd ot 6om Tou HooxeUpaTog
otevt GRAFTMASTER . Zuvenag, evdéxetal va eivat arnapaimm 1 BeATiwon Twv mapapéTpuv
QrelkovIong LayvnTikng Topoypadiag yia mv napouaia tou pooyedpatog otevt GRAFTMASTER .
Zuviotdrat va umoBahouv ot agBeveig Tiq ouverkeg umo Tiq omoieg eivat aodakng n oapwar Tou
pooyeupatog oto 1dpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) 1§ e 10080vauo opyaviapo.

7.0 ZYNOAOZ ArQrH

Ot mAnpodopieg autég mapéxovtat wg 0dnyog kat dev mpoopifovTal yia va opigouv TPk TPAKTIKY.
0t ouvBrKeg uTd TG omoieg £XeL XPNolLOMomBel N GUOKEUT LEXPL TPa TiepAauBAvouv:

« Aorupivn Tipwv ano my enéppaon

« Hnapivn kat vitpoyAukepivn katd m dldpkela mg eneppaang

«  AVTUTNKTIKG / avTiawloneTahiakd povo petd m Bepareia £wg éva prva.

H neploaotepn neipa £wg Twpa pe atepaviaia aTevt Exel anokmOel pe Bepaneia avirmKTkOv/
QVTLWOTETAALK@Y 0€ OUYKPLOM e TN XPrion avTlalonetalak®y Lovo. H xopriynan
QVTIAWOTIETAMAK®Y Kal avTmnKTk@v 6a dladépet avaloya pe TI§ kataoTaoelg Kat 0 LaTPIKO LOTOPLKO
Twv aoBevav. H miponyolpevn avirmkTik /avtiaponetahakn dlayeiplon eivat onpaviiki poriela omv
epdUTeuan atevt. H owot dlaxeiplon nrapivng mptv kat petd mv adaipeon Tou Bnkapiou eival ermiong
Kp{oWn ya m yevikn ermuyia mg enéppaong.

8.0 EFXEIPIAIO XPHETH

8.1 Anaitodpeva uhikd

« Katd\nhog(ot) 0dnyo6g(oi) kaBetrpag(eg)

« 2-3 alpyyeg (10-20 cc)

« 1.000 u/500 cc nrapwviopévog puatoroyikdg opag (HepNS)

*  Zuppduvog 0dnyog 0,36 mm (0,014 iv.) x 175 cm (eAdxioto pnkog)

« [eplotpedopevn apoatatikr BarBida pe 2,44 mm (0,096 iv.) eAdxlo eowTePKT dIGUETPO

*  Zkaypadko apawpévo oe avahoyia 1:1 pe duatohoyikd opd

*  Zuokeur GouoKOLATOS

« Tpiodn otpodryya

*  ZuoKeur puBHLONG ™G POrmg OTPEYNG

« Ewoaywyéag ouppdtivou odnyod

« Katd\n\o apmpiakd Bnkapt

¢ Katd@\nAa avrmkTikd kat avuiaponetahaka dapuaka
8.2 MpocToipacia Tou ouoTAparog

Znpeinon: Katd n didpkeia EKnTugng Tou pooxedpaTog OTEVT Pe To GOOTHHA XOPAYNONG TOU OTEVT
and nruxwTh 8£on £wg 4,80 mm To pooyeupa evaExeTal va pikpovel Ewg 20%.

8.2.1  Agaipeon Tou uAikou iag
AdaipEaTe TIPOOEKTIKG TO 0UOTNUA XOPHYNANG ATd TV MPOCTATEUTIKT TOU OWATVWON Yia va
nipogTolpactel 1o ouamua xoprynang. Mnv Auyilete oute va toaki(ete Tov umoowArva katd mv
adaipeon.

Adapéate Tov a€ovioKo Tou POIOVTOG KAl TO TPOCTATEUTIKO BnKapL TOU OTEVT TudvovTag Tov kadetrpa
HONG €YYUG 0TO OTEVT (0T0 €YYUS PEPOG OTIOU Ba TipookoAANBel To purahovt), kat pe 1o ahho xEpL,
TUA0TE TO MPOOTATEUTIKO TOU OTEVT KAl adaipéate 1o anald nepidpepikd. Edv awoBaveeite aouvrBlom
avtiotaon katd m ddpkela apaipeong Tou a&oviokou mpoibvTog Kat Tou Bnkaplol Tou OTEVT, [N
XPNOWOTOLE(TE QUTO TO TIPOIOY KaL avTIKATaoTaTe To pe AAN0. TnpriaTe v TAKTIKY EMOTPOPNG
TIPOIOVTWY YL T GUOKEUT TIOU OEV XPNOLLOTION|BNKE.

EruBewpnote 10 pOOXEUPA OTEVT e TO PATL Yia va BePaL®OETE TV opolopopdia, Ta EKTEVOpEVa
Tmvia, To KEVIPAPLOPA 0TO UMaovt Kat enaknBelaTe OTL TO OTEVT OV EKTElvVETAL TIEPA ATIO TOUG
AKTIVOOKIEPOUG DelKTEG Urahovioy.
8.2.2 ExmAuon auAou ouppdrtivou 0dnyou
Ekm\Ovete Tov auhd Tou ouppdtivou odnyou pe HepNS ypnatorotdvtag To epyaleio EKmAuang mou
napéxetat pe 1o mpoidv. Eloaydyete 10 epyaleio EKMAUONG 0TO GKPO TOU KABETHPA KAl EKTAUVETE
LEXPLG OTOU Byel uypl amd mv eykor| €£6d0U TOU oUppATIVOU 0dnyoU.
Znpeinon: AmoduyeTe TO XELPLOHO TOU OTEVT eV EKTENE(TE EKTAUOM ToU auhoU ouppdtivou 0dnyou,
OL0TL KATL TETOLO Ba dlakoYel TV TOMoBEMON TOU OTEVT 0TO UIAAOVL.
8.2.3  [poctoipadia Tou ouaTiHpaTog xopRynang
1. MpoetodaTe T OUOKEUT) HOUOKMUATOG/OUPLYYa HE APaLWUEVO OKIaYPadIKO PETO.
2. ZuvdEaTe pia ouokeun douokwpatog / alptyya o otpodLyya, ouvdEaTe Ty e T BUpa
(houok@parog tou mpoidvtog. Mn Auyilete Tov UMOoWANVa Tou MPOIOVTOG OTav TOV GUVOEETE
Ji€ T OUOKEUT YOUOKMUATOG / aUpLyya.
3. Me 10 akpo 1pog Ta kdtw, TpooavatoAioTe To oUOTNHA XOPryNong Kadeta.
4. AvoiEte ™ otpodryya mpog To ouampa xopnynang. Aakrate apvitiki nieon eni 30 deutepoAemta.
Enavadépete 0T0 OUDETEPO YIa VA YEWIOEL TO OUOTNHA KE OKLAYPAPIKO.
5. Kheiote ™ 0TpOdLyya mpog o oUGTNA XOPHYNONG, EKKEVAOOTE TN GUOKEUT OUTKMUATOG/
oUptyya aroé oAov Tov aépa.
6. EmavaldBete ta Brpata 3 wg 5, péxpt va apaipebei 6Aog o agpag. Eav napapévouv
HUOAANIDEG, | XpnotpoTtoLelte TO MPOioV.
7. Edv xpnoworowBnke oUpyya, MpooapTrioTe pia MPOETOLAopEVT GUaKen dldtaong o
otpodLyya.
8. Avoi&te ™ otpodLyya ato oUOMHA XOPFYNONS.
9. Adriate 010 OUDETEPO.
10. Yypaivete T0 HOOXEUHA OTEVT e NMAPWVIOUEVO GUTLOAOYIKO 0pd BUBiovTag To pOOYEUa
0TEVT 0€ QMOOTEPWHEVO UTOA TIOU TIEPIEXEL TO OLdAupa.
Znpeinan: Mn xpnowonoteite omoyyoug yalag yia va oKoumioeTe T0 HOOXEUHA OTEVT DIOTL
evdéeTal va xahdoel To pooyeupa oTevt amno Tig iveg.
Znpeinon: Otav eloaydyete 10 0U0TNUA TAPOXNS OTO AYYEID, NV El0AyAyeTe APVNTIKY Ttiean 0T0
auomua xoprynong. Katt tétoto pmopei va mpokaAECeL T PETATOMION TOU HOOXEUNATOG OTEVT arnd T0
UMaAOVL.
Znpeinon: Eav deite aépa otov aEova, enavahdpete ta pripata 3 £wg 5, ywa va anopuyete mv
QvopoLOpopdN EKTTTUEN TOU LOOXEUHATOG OTEVT.

8.3 Aigdikacia XopAynong
1. Mpoetowaote 1o onpeio mpooRacns 0To ayyelakd oUoTHa He TV KAAOIKT| TEXVIKN.
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NpodiaoTéAAeTe TNV mepioyi Bepaneiag pe Evav kaBeTipa diadeppikig diauAikig
oredaviaiag ayyeiomhaoTikig (PTCA) mou £xer To katdAAnAo pikog Kai SidpeTpo yia To
ayyeio / TV mepioxf mou mpokeiTal va BepancuTed.

0t mpodlacToAéQ Tou ayyeiou mpémet va Aapouv umoyn eyyug abnpookAnpwtikr mAdka népa
arnod mv Tieploxr] Bepaneiag, mou evAEXETaL va AMOTPEYEL TV TIPOWONOT TG GUOKEUNG 0TV
Tieploy1} Beparneiag.

AwamprioTe oudéTepn niean o OUOKeUT GOUOKOUATOG TIOU GUVIEETAL OTO GUOTNUA MAPOXNS.
Avoi€te mv neploTpedopevn aoatatiki BarBida 6ao eival duvatov.

Eloayayete avadpopa 1o oUomua X0priynong oTo £yyUg TUTuaA TOU GUPUATIVOU 08NY0U evid
dampeite ™ BEaM ToU CUppATIVOU 0BNYOU EYKAPOLA OTNV TiEPLOXT] Bepareiag.

MpowBnate mpooekTika 1o oUOMHA Tapoxng eviog Tou 0dnyou kaBempa kat endvw arnoé 1o
ouppdtvo 0dnyd omv neployn Bepareiag. Bepawwbeite 6Tt dlampeite Tov uroowArva eubu.
BeBawpote m gtaBepomTa Tou 0dnyou kabeTipa mPoTol MPowdnaeTe To UOTNUA OTEVT
£VT0G G aTedaviaiag apmpiag.

MpowBnote 10 0UOTNUA MAPOXNS eNdvw ard To 0dnyd oUppa oy neployn Bepareiag pe
(pean mapakoAoUBnan Umd aKTVOoKOTmMaN. XpnotomomaTe ToUG GKTIVOOKIEPOUS DElKTES
uraAoviou yia va ToToBETOETE T0 HOOXEUNA OTEVT EYKAPOLa 0NV MEPLOXT Beparteiag.
Awevepynote ayyeloypadia yia va emupepaidoete m B€an tou atevt. Edv n BEon tou
LooxeUpatog aTevt dev eivat BEATIO, pénel va enavatonobemBel mpooekTikd 1 va
adaipeBel. Aev Tpérel va eKTUBel T0 HOOXEUNA OTEVT £QV TO HOOXEUNA OTEVT EV EXEL
ToroBemBel katdAnAa oy neployn Bepaneiag.

NPOZOXH: Edv mioBavBeite avrioTacn, pnv méleTa T diEAeuoi) Tou. H avrioTaon evdéxetal va

unodeikviel {na oTn ouokeui i Kivnon Tou pooyedpatog oTeEVT 6T PMaAGvI.
Inpeimon: Edv anatteitat n agaipeon evog ouoTHATOG HOOXEUHATOG OTEVT TPLV AMO TV EKTTTUEN,
BeBawwbeite 0Tt 0 0dNYOG KaBeTpag xel ToMoBeBel OpOAgOVIKA OE OYEQ e TO CUTTNHA TIAPOXTS
TOU OTEVT, Kl T0 000TMHa Tapoxig Tou OTEVT adalpeitat mpooekTikd eviog Tou 0dnyoul kabetipa. Edv
awoBavBeite aouvrBlo avtiotaon avd mdoa otiypr 6tav apaipeite To OOXEUPA OTEVT MPOG TOV 08NYO
KaBempa, T0 CUOTNHA TIAPOXTIS TOU HOOXEUUATOG GTEVT Kal 0L 0dNYoi KABETPES MPETEL va apaipeBoiv
g eviaia povada. Autd mpérel va ekteAeaTel pe apeon mapakoAoUBnon und aktvookormnan.

8. K\eiote epuntika mv neplotpepopevn apootatki Barpida. To poboxeupa atevt eivat Topa

£TOIHO YO EKTTTUEN.

NPOZ0XH: Mnv adiyyere unepBohikd Tn BaApida Tuohy-Borst, 316 kaTi TET0I0 EVAEXETTI VO

N pof} Tou ypadikod péoou péoa Kai £€w ano To pmaAévi, kaBuaTepavTag £T01 TO

Holokwpo/To EEPolokwpa.

8.4

Aindikaoia EKnTugng

MPOZOXH: MNa Tnv e0wTEPIKA SIAPETPO TOU POCXEUPATOS OTEVT in Vitro, TNV OVOPAGTIKI TiEaN Kai TNV
ovopaoTiki mieon pAgng (RBP), deite Tnv eTikETa TOU MpOidVTOS.

1.

Mpwv a6 mv krtugn, erupepaiwote §ava m owoTr 60N TOU HOOXEUHATOG OTEVT OXETIKA HE
TV nepLoyr Beparneiag xpnoonoLdvIag Toug aKTVOoKIEPOUS JEKKTEG TOU HMAAOVIOU.
Exteivete 10 poOxeupa oTevt dloxetedovtag riiean otyd otyd 0To oUOTNHA TIapoxn§ He
auénon 2 atm kabe 5 deutepOAETTa, PEXPLG OTOU TO HOOXEUNA OTEVT va dlatadel MNpwg.
Ekteivete MANpwg 10 pOOYEUNA OTEVT POUCKMVOVTAG TO OTNV OVOUACTIKI Tie0T) TOUAGXLOTOV.
H anodekT mpakTiki atoxelet ouviiBwg oe apy ki ieon ekmtuéng mou Ba emutlyel avaloyia
£0WTEPLKNG OLAPETPOU TOU Hooyeupatog otevt oxedov 1,1 dopég m didpetpo Tou ayyeiou
avapopdg (avatpEETe TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG OXETIKA HE TV E0WTEPIKT SIGHETPO, TV
ovopaaTiki Tiiean kat mv RBP in vitro).

Awampnote my rieon eni 30 deutepoAertta. EQv eival anapaimro, Unopeite va acknoete
Eava mieon 1) va aoKNOETE Tiiean yia MepLocoTEPN Mpa 0To CUATNHA XOPryNang, yia

va e€aapalioete my mArpn enagn Tou HooXEUHATOG OTEVT OTO TOYWHA TG apmpiag.
Aampnote my nieon eni 30 deutepoAeTtta yia mnpn ETtuén tou otevt. Mpémet va
XpnatporomBel akTivooKoriki mapakoAouBnan katd m didpketa EKTTuEng Tou OTEVT yia

va KpBel owotd n BEATLOTN OLAPETPOG TOU HOOXEUNATOG OTEVT OTIWG OUYKPIVETAL HE TIG
OLaPETPOUG TwV £YYUQ Kat EPIPEPIKDV EYYEVDV OTEDavIaiwvV apmplav (Sidpetpot ayyeiou
avapopdg). H BEATIOTN EKMTUEN TOU HOOXEUNATOG OTEVT KAl 1 0woTr TonoBEMan anartolv va
Bpioketal To poOYEUNA OTEVT O€ TIATPN EMAGN LE TO APTNPLAKO TOiXWHA.

Znpeiwon: Asite mv evomra 8.5 Awadikaoia agaipeons ya 0dnyieg OXETIKG Le T adaipean Tou
OUOTIHATOG TAPOXTG HOOXEULATOS OTEVT.

4. Edv eival anapaimto, propeite va aoknoete &avd nieon 1 va acknoeTe nigon ya
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TIEPLOOOTEPN WPA 0TO OUCTNHA XOPAYNONS, Yla va e&aopahioete mv mArpn enadn tou
LLOOXEUHATOG OTEVT OTO TOlWHA TG apmpiag.

MPOZO0XH: Mnv unepBaivere Tn péyiotn micon €kpnéng (RBP) 16 atm (1621 kPa) mou avaypaderal
0TNV ETIKETA.

5. ZedouoKOOTE TO UMAAGVL AOKOVTAG apVNTIKT Tiiean 0Tn OUOKEUT HOUOK®OUATOG Y
30 deutepoenta. EmBeainate OTL Exel EEPOUOKWOEL TMPWS TO UIAAOVL TiPOTOU
ETYELPNOETE VA PETAKWVIOETE TO oUoMua rapoxns. Edv awobavBeite aouviiBlom avtiotaon
Katd m Oudpkela apaipeang Tou OUOTNHATOG APOXTIG TOU HOOXEULATOS OTEVT, dWOTE dEouaa
Tipoaox1) ot B£on Tou 0dnyou KaBetpa.

6. Empepaiwote m BEaN Kat My EKTTTUEN TOU HOOYEUNATOG OTEVT XPNOIHOTOLOVTAG TG TUTIKES
TeXVIKES ayyeloypadiag. Mpémet va xpnatomombei akTvookoTikr mapakoloubnon katd m
OlapKela EKMTUENG TOU HOOXEUATOG OTEVT Yia va KpLBel owaTd 1 dLAPETPOC TOU EKMTUYHEVOU
0TEVT 0€ OUYKPLOM JE TIG £YYUG Kat Mepidpepikes dlapetpoug g atepaviaiag apmpiag. H
BeATlom ékrtuén anattel va BpiokeTal 10 pOOYEUNA OTEVT O TIATPN EMAPN LE TO APTNPLAKO
Toiwpa. H emadn tou pooyelpatog oTevt e To TolYwpa MpémneL va enaknBeutel peow
TUTIKNG ayyeloypadiag.

7. Edv 10 péyeBog TOU EKTTTUYHEVOU HOOXEUNATOG OTEVT Elval AKOWN QVEMApKES O OXEDT e TN
OlapEeTPO TOU ayyeiou avadopdg, UMOPELTE va XPNOOTIOMOETE £va PEYAAUTEPO UMAAGVL YL
TIEPAITEPW EKTTTUEN TOU poOYeUNaTog atevt. EQv n apyikn ayyeloypadii epdavion eaivetat
UTOBEATLOTN, TO POOYEUMA OTEVT UMOpe( va enexktadel mepattépw pe £va pkpo, uPnAng
Tiieong, pn oupBato kaBempa dlaoToAng e pralovt. Edv xpelaotei auto, To TrApa rou dEpeL
TO OTEVT MPEMEL va MavadlaoyloTel POCEKTIKA e Evav UTO MPOMTWAT) CUPATIVO 03Ny
yla va anopeuyBei n petaBoAn me yewpeTpiag Tou oTevt. Ta LoOXEUHATA OTEVT TOU £X0UV
Xopnynoei 6ev TpémeL va £xouv HLATaon WKPOTEPN Ao TV anartoupevn.

Inpeiwon: H péyiarn diaoToA peta Tyv enépaon mou ddvatar va emreuyBei pe Eva pn ouppatd
pmaAévi peta T diaoToAq givar 5,5 mm. Me enékTaon o€ auTiv TN dIGPETPO To 0OOTNPD EVIEXETOI
va pikpovel mepimou katd 25%. 0tav emAEyere €va oooTnpa GRAFTMASTER RX yia enékraon

o€ peyaAdTepa ayyeia, guvioTarai ) Xpion pooxedpaTog oTeVT pEYaAdTEPOU PAKOUG yia va
empBepuiwBeite 0TI KAAOTETAI 0AOKANPN 1) MEPIOXA BEPaNEiag and To pooYEUpa OTEVT.

MPOZO0XH: Mnv di00TEAAETE TO pOOXEUNA OTEVT EPA amd 5,5 mm.

8.5 Aigdikacio adaipeong
8.5.1  Agaipean Tou kaBeTiipa mapoxIic amo T0 EKATUYPEVO OOXEUNT OTEVT:

1. Zehouok@veTe T PMaAoVL aoK@VTag apvnTki miean o ouokeur GouoKOLATOG.
ErBeBaiwote to Eedolokwpa Tou Praloviol UM akTvoOoKOTM O Kal MEPUEVETE Yia GAAa
10 — 15 deutepOAETTa AKOUN.

2. 0&0Te ™ OUOKeEUN HOUOKMUATOS OE «aPVNTIKI» 1) «OUDETEPN» THED).

3. ZtaBeporonjate ) BE0N TOU 0dNYOU KaBeTPa POAIG EKTOG TOU aTEdaviaiou OTopiou Kat
TomoBeToTe Tov 0N BEaN Tou. Alampnate ™ BEan Tou cuppdTivou 0dnyoU katd rikog Tou
THAHATOG OTEVT.

4. Adapéate amald 1o oUoTMUA MApPOXTIG TOU HOOXEUNATOG OTEVT e apyn kat atabepn miean.

5. K\eioTte epunTika my neploTpehopeVn aooTtatiki arpida.

Edv, kara m 316 daipeong Tou poXfig TOU OTEVT, iTe avrioTaon,
akoAouBijoTe To mapakdTw Bhpara yia va feATidoeTe To EmavatdAlypa Tou praAoviod:

* =avahouok®oTe TO PIAaAOVL WG TNV OVOAOTIKN TEDN.
* EnavahdBete ta pripata 1 £wg 5 avwtépw.

9.0 ENAEXOMENEZ ANEMIOYMHTES ENEPFEIEX
Ot uBavég averuBupnteg evépyeleg mephappavouv, ahhd dev meplopidovtar, ota akohouba:

* 0&U éudpaypa Tou puokapdiou

« 0FU 1 uno&u kAeiowo mg otepaviaiag apmpiag

* 0FU0 1} uno&U KAEioLLo TOU HOOXEULATOG OTEVT

*  ANepywn avtidpaon oto UAKO Tou epduTeudpievou oTevt (316L) fi/kat ato PTFE

*  ApmplodAeBndeg oupiyylo

* Kapdlakn appubpia, oupmepapBavopévng kat me KOMAKNAG Hapuapuyng

*  Kapdlakog emnwpatopog

* Kapdloyeveg ook

* Alaxwplopog, diatpnon, prEn 1 tpaupatiopog otedaviaiag apmpiag

* 2naopog mg otedaviaiag apmpiag

* Qdvatog

* [apapdpdwon Mg OUPHETPIAg TOU HOOXEUATOS OTEVT KATd v EKmTuén 1} 6tav enavadlaoyiletat
e GAhov kaBempa (IVUS, pmahovy, KTh.)

« [eppepika ppola (aépag, popia, BpopBoyevn Eppoia)

« Awatapayn kapdlakng aywyomrag, pubpog



« Avridpaon oe dpdppaka, alepykr avtidpaan 0To oklaypadko pEco

« EKTOKTN EYXEPNON HETAPOOXEUONG TIapaKauMpLag otedpaviaiag apmpiag
« Tupetog

* Awoppayia i apdtopa

* Ynotaon/unéptaon

* Noipwén

*  O\eypovi

*  Xxiowo Tou xrtwva

* |oyawia, puokapdiakr

« Weudoavelpuapa

*  Nedpwr avendpkela

« Enavaotévwon mg Beparneudpevng apmpiag

« EpBoAY ToU pooYeUNaTog OTEVT

«  Eykedahko/eykepaloayyelako enelgodlo

« Avtidpaon Tou umokeipevou 1oTou

*  Opoppwon mg otedaviaiag apmpiag

« O\ anodpagn mg otedaviaiag apmpiag

« Aotadr omedayyn

10.0  MAPANOMMNEZ

0 1atpog Tpémet va oupBouleutel poodat BBALOYPadia OXETIKA e TV TPEXOUTA LATPIKT TIPAKTIKI
yla epduteuan aTevt, nwg aut Tou dnpoatedetat and 1o Apepikavikd KoAAéyio Kapdoloyiag/ tov
Auepikaviko Kapdiako ZUMoyo (ACC / AHA).

11.0  TNOZTOMOIHZH NAHPOPO®OPION SXETIKA ME TO NPOION

H Abbott Vascular éxet aokraet dpovtida oe Aoywkd mAaiola katd mv Kataokeur| g OUOKEUNS
aumg. H Abbott Vascular e&aipei 0Aeg TIq eyyunoeLg, ite pntég eite UMovooUpeveS AoYw VOpoU

7 yla dAho A6yo, ouprepapBavopévwv alhd xwpig va replopiletal oe UnovooUpeVES EYYUNOELG
EUNOPEUOOTTAg 1} KATAAMNAOTTAG, EMELDN 0 XEWPLONOG KaL N aMoBrikeuan auTrg G OUOKEUNS
Kabwg Kkat apdyovieg mou oxetidovtal pe Tov acBevi, 1 didyvwan, 1) Beparneia, ot XEPOUPYIKES
dladikaoieq kat GAka BEpata népa arod tov £Aeyxo g Abbott Vascular emnpedlouv ta anoteAéopata
TIOU TIPOKUTTTOUV armod ) xprion mg. H Abbott Vascular dev Ba ivar umetBuvn yia tuxaieq n
enakoAouBeg (nuieg, 1 €€0da, Gpeoa 1} EUUEDT TIOU TIPOKUITTOUV MO TN XPHon QUG ™G OUOKEUNS.
H Abbott Vascular dev anodéxetal, oite £€0ualodoTel kavéva ATopo va anodexTel ywa autry,
oroladrimote GAA emumpoobem eublivn oe OXEOT e QUTAV T GUOKEUN.

Polski / Polish

GRAFTMASTER RX
System stent-graftu wiencowego

1.0 OPIS URZADZENIA

System stent-graftu wiencowego GRAFTMASTER RX jest skonstruowany technika ,,sandwichowa”,

gdzie pomigdzy dwoma, wstgpnie zamontowanymi na cewniku balonowym systemu zaktadania, stentami
GRAFTMASTER znajduje sie ultracienka warstwa rozprezalnego politetrafiuoroetylenu (PTFE). Stenty sa
wyprodukowane ze stali nierdzewnej 316L do zastosowan medycznych.

System zaktadania GRAFTMASTER jest zaprojektowany jako wspétosiowa konstrukcja, umozliwiajaca
szybka wymiane (RX) z balonikiem i stent-graftem na dystalnym koricu cewnika. Proksymalny kanat
umozliwia napetnianie balonika $rodkiem cieniujacym. Centralny kanat dystalny umozliwia wprowadzenie
prowadnika poprzez jego $wiatto. PierScieniowata przestrzen pomiedzy dystalna czescia zewngtrzng

a centralnym kanatem dystalnym tworzy Sciezke dla ptynu od $wiatta proksymalnego do balonika.

Trzon cewnika, koricowka i stozki balonika sa pokryte powtoka hydrofilowa HYDROCOAT.

Dwa znaczniki radiocieniujace znajdujace sig na dystalnym koficu cze$ci wewnetrznej sa umiejscowione
tak, aby wskazywac dtugos¢ robocza balonika. Znaczniki radiocieniujace utatwiaja we fluoroskopii
pozycjonowanie stentu przed jego rozprezeniem i systemu zaktadania przy rozszerzaniu po zatozeniu.
Balonik jest zaprojektowany w taki sposob, by pod okreslonym cisnigniem umozliwiat uzyskanie
rozprezajacego sie stentu o znanej Srednicy i dtugosci. Znaczniki znajdujace sie na proksymalnej

zewnetrznej czesci trzonu utatwiaja lekarzowi ocene pozycji cewnika do zaktadania wzgledem koricOwki
cewnika prowadzacego.

Boczny adapter na proksymalnym koricu cewnika zapewnia dostep do kanatu do napetniania.
Jest wyposazony w tacznik typu luer utatwiajacy przytaczanie do urzadzenia do napetniania.

Uwaga: W trakcie rozprezania stent-graftu ze stanu zwinietego do 4,80 mm za pomoca systemu do
zaktadania stent-graft moze ulec skroceniu do 20%. Maksymalna postdylatacija, jaka mozna osiagnac za
pomoca balonika o matej podatno$ci, wynosi 5,5 mm. Przy poszerzeniu do tej $rednicy system moze
ulec skroceniu do 25%. Wybierajac system GRAFTMASTER RX do rozprezenia w wigkszych naczyniach,
zaleca sig zastosowanie dtuzszego stent-graftu, aby zapewnic pokrycie odcinka leczonego stent-graftem.

2.0 SPOSOB DOSTARCZANIA
Sterylne — Niniejsze urzadzenie jest sterylizowane gazem - tlenkiem etylenu. Niepirogenne. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie mozna ponownie stosowac niniejszego urzadzenia jednorazowego uzytku u innego pacjenta; nie
zostato ono zaprojektowane tak, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem po jego jednokrotnym uzyciu.
Zmiany wiasciwosci mechanicznych, fizycznych i/lub chemicznych wywotane powtornym uzyciem,
czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na integralno$¢ budowy urzadzenia i/lub
materiatow, prowadzac do skazenia z powodu zwezenia odstgpow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie
wptywajac na bezpieczenstwo i/lub dziatanie urzadzenia. Brak oryginalnej etykiety moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego uzycia oraz uniemozliwi¢ identyfikowalno$¢. Brak oryginalnego opakowania moze
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty sterylno$ci oraz moze skutkowa¢ ryzykiem urazu pacjenta
i/lub uzytkownika.

Zawarto$¢ — Jeden (1) system stent-graftu wiencowego GRAFTMASTER RX; jedna (1) nasadka
ochronna; jeden (1) Flexi-Clip; jedno (1) narzedzie do przeptukiwania.

Przechowywanie — Przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

3.0 WSKAZANIA

GRAFTMASTER RX to rozszerzany za pomoca balonika, wstgpnie zamontowany stent-graft wiencowy,
przeznaczony do trwatego zaktadania w Swietle tetnic wiencowych lub w pomostach aortalno-wiencowych
w leczeniu ponizszych:

« tetniak w tetnicy wiencowej,

« tetniak w zylnym pomoscie wiencowym,

« ostra perforacja tetnicy wiericowej,

« ostre rozerwanie tetnicy wieicowej.

Pacjenci kwalifikowani do wszczepienia stent-graftu moga rowniez zosta¢ poddani operacyjnemu
pomostowaniu aortalno-wiericowemu i/lub przezskomej balonowej plastyce wiencowej przy chorobie
niedokrwiennej serca wywotanej pierwotnymi (de novo) lub restenotycznymi nieciggtymi zmianami

w natywnych tetnicach wiencowych.

4.0 PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie GRAFTMASTER RX jest przeciwwskazane u:

* pacjentow z przeciwwskazaniami do stosowania terapii przeciwptytkowej i/lub przeciwzakrzepowej,

« pacjentow, u ktorych oceniono, ze obszar wymagajacy leczenia nie pozwala na catkowite napetnienie
balonika do angioplastyki lub poprawne umieszczenie stent-graftu.

50  OSTRZEZENIA

Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac i nie uzywac

ponownie. Sprawdzi¢ termin przydatno$ci do uzycia okreslony na opakowaniu produktu.

Poniewaz uzycie tego urzadzenia niesie ze soba ryzyko podostrej zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub

krwotokow, nalezy pamietac o rozwaznym doborze pacjentow do zabiegu.

U 0s6b z nadwrazliwo$cia na stal nierdzewna 316L (w tym gtowne pierwiastki: zelazo, chrom, nikiel,

molibden) lub PTFE moga wystapic reakcje alergiczne na ten implant.

Wszczepienie stent-graftu powinno by¢ wykonywane wytacznie przez odpowiednio przeszkolonego lekarza.

Zaktadanie stent-graftu powinno odbywac sig wytacznie w warunkach szpitalnych z mozliwoscia
szybkiego przeprowadzenia zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-wiercowych.

Restenoza odcinka naczynia tetniczego ze stent-graftem moze wymagac ponownego rozszerzenia
odcinka ze stent-graftem. Diugookresowe wyniki ponownego rozszerzania stent-graftow pokrytych
Srodbfonkiem nie sg obecnie znane.

Jezeli trzeba zatozy¢ kilka stentow, powinny by¢ one wykonane z podobnych materiatow. Umieszczanie
obok siebie wielu stentow z réznych metali moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia korozji. Na podstawie
badan in vitro oceniajacych korozje przy stosowaniu stentu ze stopu kobaltowo-chromowego L-605
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(stent wiencowy MULTI-LINK VISION) w potaczeniu ze stentem ze stopu stali nierdzewnej 316L
(stent wiencowy MULTI-LINK TETRA) uwaza sie, ze ryzyko korozji in vivo nie jest zwigkszone.

6.0 SRODKI OSTROZNOSCI

6.1 Ogolne srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcije. Nalezy przestrzega¢ wszystkich
ostrzezen i przestrog zawartych w niniejszych instrukcjach. Niestosowanie sie do tych wytycznych moze
doprowadzi¢ do wystapienia powikfan.

W trakcie wyjmowania z opakowania i uzywania nalezy stosowac techniki aseptyczne.

Przed uzyciem wszystkie produkty nalezy poddac kontroli. Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone, badz jesli uszkodzony jest sam produkt.

W okolicy, w ktorej zostat zatozony stent-graft, nie nalezy stosowac urzadzen do mechanicznej
aterektomii ani cewnikow laserowych.

6.2 Postepowanie ze stent-graftem — Srodki ostroznosci

To urzadzenie jest przeznaczone tylko do uzytku jednorazowego; nie nalezy uzywac go wielokrotnie.

Nie nalezy resterylizowa¢ urzadzenia, gdyz moze to niekorzystnie wptywac na jego wydajnos¢ i zwigkszac
ryzyko skazenia krzyzowego na skutek nieprawidtowego procesu powtornej sterylizaciji. Sprawdzi¢ termin
przydatnosci do uzycia na etykiecie produktu.

Nie zdejmowac stent-graftu z systemu zaktadania. Usunigcie stent-graftu z systemu zakfadania moze
uszkodzi¢ stent-graft i/lub doprowadzi¢ do jego embolizacji.

System zakfadania nie powinien by¢ uzywany razem z innymi stentami.

Nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na delikatne obchodzenie sig z systemem celem uniknigcia zaburzenia
umiejscowienia stent-graftu na systemie zaktadania. Ma to najwigksza wage podczas zaktadania na
prowadnik i przesuwania przez adapter zastawki hemostatycznej oraz kielich cewnika prowadzacego.

Nie manipulowac, nie dotykac ani nie przenosi¢ stent-graftu palcami, gdyz moze to spowodowac
kontaminacie lub odtaczenie stent-graftu od balonika systemu zakfadania.

Nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego $rodka do napetniania balonika. Nie nalezy stosowac do tego
celu powietrza ani innych gazow, gdyz moze to spowodowac nierowne rozprezenie i trudno$ci w rozprezeniu
stent-graftu.

Stosowac wytacznie rozcienczony $rodek kontrastowy.

6.3 Zaktadanie stent-graftu — Srodki ostroznosci

6.3.1  Przygotowanie stent-graftu

Nie wolno przygotowywac ani wstepnie ¢ przed zatozeniem stent-graftu w sposob inny
niz podano w instrukeji. Do oproznienia balonika stosowa¢ metode opisana w rozdziale 8.2.3
Przygotowanie systemu zakfadania.

W trakcie umieszczania systemu ia w naczyniu krwiono$nym nie nalezy wytwarza¢
podcisnienia w systemie zakfadania. Moze to spowodowac odtaczenie stent-graftu od balonika.
Stosowa¢ cewniki prowadzace o rozmiarach $wiatta odpowiednich, aby pomiesci¢ system
zaktadania stent-graftu (por. etykieta na opakowaniu).

Zaleca sie zastosowanie zastawki Tuohy-Borst duzego kalibru z minimalng $rednicg wewnetrzng
>0,074" (1,88 mm).

6.3.2  Wszczepienie stent-graftu

Naczynie powinno zosta¢ wstepnie rozszerzone za pomocg balonika o odpowiednim rozmiarze.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze zwigkszy¢ trudno$ci przy umieszczaniu stent-graftu oraz
skutkowa¢ powiktaniami.

Nie rozpreza¢ stent-graftu, jesli nie zostat poprawnie umieszczony w naczyniu (patrz rozdziat 6.4
Usuwanie stent-graftu/systemu — $rodki ostroznosci).

Wszczepienie stent-graftu moze doprowadzi¢ do dystalnego i/lub proksymalnego wzgledem
stent-graftu rozwarstwienia $ciany naczynia lub do zamkniecia naczynia, wymagajacego
dodatkowej interwencii (np. wszczepianie pomostow aortalno-wieicowych, dalsze rozszerzanie,
umieszczenie dodatkowego stentu itd.).

Umieszczenie stent-graftu moze potencjalnie ogranicza¢ drozno$¢ bocznej gatezi naczynia
wiercowego.

Jesli konieczne jest zatozenie wigcej niz jednego stent-graftu, wowczas nalezy najpierw zatozy¢
stent-graft dystalnie, a nastgpnie proksymalnie. Zaktadanie stent-graftow w takiej kolejnosci
zapobiega przechodzeniu przez stent-graft potozony bardziej proksymalnie podczas zaktadania
dystalnego stent-graftu, co zmniejsza prawdopodobienstwo zmiany potozenia stent-graftu
potozonego proksymalnie.

.
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Nie rozpreza¢ stent-graftu, jesli nie zostat poprawnie umieszczony w naczyniu (patrz rozdziat 6.4
Usuwanie stent-graftu/systemu — $rodki ostroznosci).

Nie nalezy przekracza¢ podanego na etykiecie nominalnego cisnienia rozerwania (RBP).
Podczas rozprezania nalezy monitorowac cinienie w baloniku. Stosowanie cisnienia wigkszego
niz podane na etykiecie produktu moze spowodowac pekniecie balonika z mozliwoscia
uszkodzenia btony wewnetrznej i rozwarstwienia $ciany naczynia.

Nierozprezony stent-graft moze by¢ wycofany do cewnika prowadzacego tylko jeden raz.
Nierozprezony stent-graft, ktory zostat wciagniety z powrotem do cewnika prowadzacego, nie
powinien by¢ ponownie wprowadzany do tetnicy. Dalsze poruszanie nim do przodu i do tytu
wzdiuz dystalnej czesci cewnika prowadzacego moze doprowadzi¢ do uszkodzenia stent-graftu
podczas ponownego wsuwania nierozprezonego stent-graftu do cewnika prowadzacego.

Jezeli w ktorymkolwiek momencie podczas wyjmowania systemu stent-graftu wiericowego
stwierdzi sie jakikolwiek opor, nalezy postgpowac wedtug krokow opisanych w rozdziale 6.4
Usuwanie stent-graftu/systemu — $rodki 0stroznosci.

Odzyskiwanie stent-graftu (korzystanie z dodatkowych drutow, siatek i/lub szczypczykow)
moze doprowadzi¢ do dodatkowego uszkodzenia naczyn i/lub miejsca wprowadzenia cewnika.
Do mozliwych powiktan naleza krwotoki, krwiak i tetniak rzekomy.

Nalezy uwaznie kontrolowac koricowke cewnika prowadzacego w trakcie wprowadzania stent-
graftu, jego rozprezania i wycofywania balonika. Przed wycofaniem systemu zaktadania stent-
graftu nalezy wizualnie potwierdzi¢ we fluoroskopii catkowite oproznienie balonika, aby unikna¢
poruszenia cewnikiem prowadzacym w naczyniu i w konsekwencji uszkodzenia tetnicy.

6.4 Usuwanie stent-graftu/systemu — Srodki ostroznosci

6.4.1  Usuwanie stent-graftu przed rozprezeniem

Jezeli przed rozprezeniem stent-graftu konieczne jest jego usuniecie, nalezy sig upewnic, ze cewnik
prowadzacy znajduje sig wspotosiowo wzgledem systemu zaktadania stent-graftu, a nastepnie ostroznie
wycofa¢ system zaktadania do cewnika prowadzacego. Jezeli w jakimkolwiek momencie podczas
wycofywania stent-graftu do cewnika prowadzacego stwierdzi sie nietypowy opor, system zakfadania
stent-graftu i cewnik prowadzacy powinien zosta¢ usuniety jako jedna cato$¢. Czynno$c¢ te nalezy
przeprowadzac przy bezposredniej wizualizacji za pomoca fluoroskopii.

6.4.2  Usuwanie cewnika do wprowadzania stent-graftu z rozprezonego stent-graftu
1. Oproznic balonik, stosujac podcisnienie w urzadzeniu do napetniania. Oproznianie wigkszych
i diuzszych balonikow wymaga wiecej czasu (do 30 sekund) niz w przypadku mniejszych
i krotszych balonikow. Potwierdzi¢ oproznienie balonika pod kontrol fluoroskopowa i zaczekaé
dodatkowe 10-15 sekund.
2. Ustawi¢ urzadzenie do napetniania w pozycii cisnienie ,ujemne” lub ,neutralne”.
3. Ustabilizowac pozycje cewnika prowadzacego tuz poza ujsciem naczynia wieicowego
i zakotwiczy¢ w miejscu. Utrzymac pozycije prowadnika w obrebie stentowanego odcinka.
4. Delikatnie usunac system zaktadania stent-graftu za pomoca niskiego, statego cisnienia.
5. Zamkna¢ obrotowa zastawke hemostatyczna.
Uwaga: Jesli podczas wycofywania cewnika napotka sig¢ na opdr, nalezy wykonac ponizsze kroki
w celu utatwienia zwinigcia sig balonika.
« Napetni¢ ponownie balonik do ci$nienia nominalnego.
« Powtorzy¢ kroki od 1 do 5 powyzej.
Nieprzestrzeganie tych zasad i/lub stosowanie nadmiernej sity w trakcie uzywania systemu zaktadania
moze spowodowac utratg lub uszkodzenie stent-graftu i/lub czesci systemu zaktadania.

Jesli konieczne jest utrzymanie pozycji prowadnika w celu dotarcia do nastgpnej tetnicy/zmiany
docelowej, prowadnik nalezy pozostawi¢ w miejscu i usuna¢ wszystkie pozostate elementy systemu.

0dzyskiwanie stent-graftu (korzystanie z dodatkowych drutow, siatek i/lub szczypczykow) moze
doprowadzi¢ do dodatkowego uszkodzenia naczyn i/lub miejsca wprowadzenia cewnika. Do mozliwych
powikfan naleza krwotoki, krwiak i tetniak rzekomy.

6.5 Stan po wszczepieniu stent-graftu — Srodki ostroznosci

« Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas przechodzenia przez nowo zatozony stent-graft
cewnikiem do ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS), prowadnikiem wiericowym, cewnikiem
balonikowym lub systemem zaktadania, aby unikna¢ zmiany umiejscowienia stent-graftu, jego
przylegania i/lub geometrii.

« Po zabiegu nalezy zastosowac leczenie przeciwptytkowe (patrz rozdziat 7.0 Leczenie towarzyszace).
Pacjenci wymagajacy przedwczesnego przerwania leczenia przeciwptytkowego (np. z powodu
aktywnego krwawienia) powinni by¢ uwaznie obserwowani ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
incydentow sercowych. Nalezy mozliwie jak najszybciej ponownie wiaczy¢ leczenie przeciwptytkowe
zgodnie z decyzjg lekarza prowadzacego.

W przypadku, gdy pacjent wymaga badan obrazowych, patrz rozdziat 6.6 — Informacja na temat badar
7 7ast0Sc jem rezonansu mag nego.




6.6 Informacja na temat badan z iem rezonansu magnetyczneg

W probach nieklinicznych wykazano warunkowe bezpieczenstwo w badaniach rezonansu magnetycznego
stent-graftu wiencowego GRAFTMASTER RX stosowanego pojedynczo i w naktadajacych sie
konfiguracjach o dtugo$ci do 44 mm. Skanowanie jest bezpieczne, o ile zachowano ponizsze warunki:

« statyczne pole magnetyczne o indukcji nieprzekraczajacej 1,5 lub 3 tesli,

« pole o gradiencie przestrzennym nieprzekraczajacym 2500 gausow/cm,

« maksymalny usredniony dla cafego ciata przyrost energii absorbowanej (SAR) rowny 2,0 W/kg

(normalny tryb dziatania) przez maksymalnie 15 minut obrazowania dla kazdej sekwencii.

Stent-graft GRAFTMASTER nie powinien migrowa¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Nie przeprowadzono badar pozaklinicznych w celu oceny migracii i nagrzewania sig stentow w polach
0 indukcji wiekszej niz 3 tesle. Badanie MR przy 1,5 lub 3 teslach moze by¢ wykonane bezposrednio
po implantacji stent-graftu GRAFTMASTER.
Nagrzewanie stentu zostato okreslone, wykorzystujac zmierzony wzrost temperatury w probach
nieklinicznych in vitro w skanerze GE Excite o indukcji cewki 3 tesle i w skanerze GE o indukcji cewki
1,5 tesli do miejscowych przyrostow energii absorbowanej (SAR) w zdyskretyzowanym modelu
ludzkiego serca. Maksymalny usredniony dla cafego ciata przyrost energii absorbowanej (SAR) zostat
okreslony za pomoca skontrolowanego obliczenia. Przy naktadaniu sig na dtugosci do 44 mm stent-
graft GRAFTMASTER wytworzyt niekliniczny maksymalny miejscowy wzrost temperatury o 1,8°C przy
maksymalnej usrednionej wartosci SAR dla catego ciata wynoszacej 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)
przez 15 minut. Obliczenia te nie uwzgledniaja chtodzenia spowodowanego przeptywem krwi.
Skutki dziatania MRI na nakfadajace sie stenty o dtugosci przekraczajacej 44 mm lub na stenty
z potamanymi precikami nie s3 znane.
Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, przy skanowaniu stent-graftu GRAFTMASTER moga powstac
artefakty obrazu. Jako$¢ obrazu otrzymanego w badaniu za pomoca rezonansu magnetycznego
moze by¢ obnizona, jesli badany obszar znajduje sie w miejscu potozenia lub w poblizu stent-graftu
GRAFTMASTER. Z tego powodu moze sig okaza¢ konieczna optymalizacja parametrow obrazowania MRI
w obecnosci stent-graftu GRAFTMASTER.

Sugeruije sie, aby pacjenci rejestrowali warunki, w jakich implant moze by¢ bezpiecznie skanowany

w fundacji MedicAlert (www.medicalert.org) lub réwnorzednej organizacji.

7.0 LECZENIE TOWARZYSZACE

Ponizsze informacje sa dostarczane w charakterze wskazowek i nie maja na celu dyktowania

postepowania leczniczego. Warunki, w jakich dotychczas zastosowano urzadzenie, obejmowaty:

« podanie kwasu acetylosalicylowego przed zabiegiem,

« podanie heparyny i nitrogliceryny w trakcie zabiegu,

« podawanie lekow przeciwkrzepliwych/przeciwptytkowych lub tylko przeciwptytkowych w okresie
do jednego miesiaca po zabiegu.

Jak dotychczas wigkszo$¢ badan nad stentami wiericowymi dotyczyto jednoczesnego stosowania

leczenia przeciwkrzepliwego / przeciwptytkowego, w porownaniu do stosowania leczenia wytacznie

przeciwptytkowego. Podawanie lekow przeciwptytkowych i przeciwkrzepliwych moze sie rozni¢ w zaleznosci

od stanu pacjentow i ich historii choroby. Przedzabiegowe zastosowanie lekow przeciwkrzepliwych/

przeciwptytkowych jest istotnym elementem implantacii stentu. Wiasciwe zastosowanie heparyny przed i po

usunigciu koszulki naczyniowej jest rowniez krytyczne dla ogolnego powodzenia zabiegu.

8.0 INSTRUKCJA OPERATORA

8.1 Potrzebne materiaty

« Odpowiedni(e) cewnik(i) prowadzacy(-e)

o 2-3strzykawki (10 - 20 cm®)

« 1000 j./ 500 cm* heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej (HepNS)

 Prowadnik 0,36 mm (0,014”) x 175 cm (dtugo$¢ minimalna)

« Obrotowy zawor hemostatyczny o minimalnej $rednicy wewnetrznej 2,44 mm (0,096")

« Srodek cieniujacy rozciericzony roztworem soli fizjologicznej w stosunku 1:1

 Urzadzenie do napetniania

« Kranik trojdrozny

« Torquer

« Introducer prowadnika

« Odpowiednia koszulka tetnicza

« QOdpowiednie leki przeciwkrzepliwe i przeciwptytkowe

8.2 Przygotowanie systemu

Uwaga: W trakcie rozprezania stent-graftu ze stanu zwinigtego do 4,80 mm za pomocg systemu do
zaktadania moze on ulec skroceniu do 20%.

8.2.1 Zdejmowanie opakowania

Ostroznie wyjac¢ system zaktadania z opakowania ochronnego, aby przygotowa¢ system zakfadania.

Nie zagina¢ ani nie zatamywac trzonu (hypotube) w trakcie zdejmowania.

Usuna¢ mandryn urzadzenia i nasadke ochronna stentu, chwytajac cewnik proksymalnie tuz przy stencie
(w proksymalnym miejscu faczenia balonu), a druga reka chwyci¢ ostonke stentu i ostroznie zdja¢
dystalnie. Jesli przy wyjmowaniu mandrynu i zdejmowaniu nasadki ochronnej stentu wyczuwalny jest
nietypowy opor, nie nalezy uzywac tego produktu i zastapi¢ go innym. Nalezy przestrzegac procedury
zwrotu produktow w odniesieniu do nieuzytego urzadzenia.

Nalezy obejrze¢, czy stent jest gtadki, nie ma sterczacych elementow, jak rowniez czy jest umieszczony
centralnie na baloniku oraz sprawdzic, czy stent nie wykracza poza znaczniki radiocieniujace balonika.
8.2.2  Ptukanie kanatu prowadnika

Za pomoca narzedzia do przeptukiwania dostarczanego z produktem przeptukac kanat prowadnika
roztworem HepNS. Wprowadzi¢ narzedzie do przeptukiwania do koricowki cewnika i przeptukiwa¢, dopoki
ciecz nie zacznie wyplywac z naciecia wyjsciowego na prowadniku.

Uwaga: Unika¢ manipulowania stentem przy przeptukiwaniu $wiatta prowadnika, poniewaz moze to
zaburzy¢ pozycije stent-graftu na baloniku.

823 Przyg je sy ktad:

1. Przygotowac urzadzenie do napetniania/strzykawke z rozciericzonym $rodkiem cieniujacym.

2. Przytaczy¢ urzadzenie do napetniania/strzykawke do kranika i przytaczy¢ je do portu napetniania
produktu. Nie nalezy zaginac trzonu (hypotube) produktu przy przytaczaniu urzadzenia do
napetniania/strzykawki.

3. Ustawi¢ system zaktadania pionowo, koricéwka do dotu.

4. Otworzy¢ kranik do systemu zaktadania; zastosowac podcisnienie przez 30 sekund; zwolni¢ do
potozenia neutralnego w celu napetnienia $rodkiem cieniujacym.

5. Zamknac¢ kranik do systemu zakfadania; usunac powietrze z urzadzenia do napetniania/
strzykawki.

6. Powtorzy¢ czynnosci 3 do 5 az do catkowitego usunigcia powietrza. Jesli nadal obecne sa
pecherzyki powietrza, nie uzywac produktu.

7. Jesli uzyto strzykawki, przytaczy¢ do kranika wczesniej przygotowane urzadzenie do napetniania.

8. Otworzy¢ kranik do systemu zakfadania.

9. Pozostawi¢ kranik w potozeniu neutralnym.

10. Zwilzy¢ stent-graft roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej, zanurzajac stent-graft
w sterylnym naczyniu zawierajacym roztwor.

Uwaga: Nie uzywa¢ gazikow do zwilzania stent-graftu, poniewaz wtokna moga uszkodzi¢
stent-graft.
Uwaga: W trakcie umieszczania systemu zaktadania w naczyniu krwiono$nym nie nalezy wytwarzac
podcisnienia w systemie zakfadania. Moze to spowodowac odtaczenie stent-graftu od balonika.

Uwaga: Jesli w trzonie widoczne jest powietrze, powtorzy¢ kroki od 3 do 5; zapobiegnie to nierownomiernemu
rozprezaniu stent-graftu.

8.3 Procedura zaktadania

1. Przygotowac dostep do naczynia zgodnie ze standardowymi zasadami postepowania.

2. Rozszerzy¢ wstepnie obszar poddawany leczeniu za pomoca cewnika do przezskdrnej
srodnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA) o odpowiedniej Srednicy i dtugosci dla
naczynia/obszaru, ktora ma byc leczony.

3. Wstgpne rozszerzanie naczynia musi uwzgledni¢ proksymalng blaszke miazdzycowa poza
obszarem poddawanym leczeniu, ktéra moze uniemozliwi¢ wprowadzenie urzadzenia do
leczonego obszaru.

4. Utrzymac neutralne ci$nienie w urzadzeniu do napetniania przytaczonym do systemu zaktadania.
Otworzy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna tak szeroko, jak to mozliwe.

5. Zatadowac system zakfadania na blizsza czg$¢ prowadnika, przez caty czas utrzymujac
prowadnik w pozyciji przechodzacej przez obszar poddawany leczeniu.

6. Powoli wprowadzac system zaktadania przez cewnik prowadzacy po prowadniku w kierunku
obszaru poddawanego leczeniu. Upewnic sie, ze trzon (hypotube) jest utrzymywany prosto.
Zapewnic stahilno$¢ cewnika prowadzacego przed wsunigciem systemu stent-graftu do tetnicy
wiencowej.
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7. Wprowadzac system zaktadania przez cewnik prowadzacy po prowadniku w kierunku obszaru
poddawanego leczeniu pod kontrola fluoroskopowa. Uzywac znacznikow radiocieniujacych
balonika w celu okreslenia potozenia stent-graftu w stosunku do obszaru poddawanego
leczeniu. Wykona¢ badanie angiograficzne, aby potwierdzi¢ potozenie stent-graftu. Jesli
potozenie stent-graftu nie jest optymalne, nalezy go ostroznie umiejscowi¢ ponownie
lub usunag. Nie nalezy dokonywac rozprezania stent-graftu, jesli nie jest on wiasciwie
umiejscowiony w leczonym obszarze.

UWAGA: W przypadku napotkania oporu nie przesuwac na site. Opor moze wskazywac na

uszkodzenie urzadzenia lub poruszenie stent-graftu na baloniku.

Uwaga: Jezeli przed rozprezeniem stent-graftu konieczne jest jego usuniecie, nalezy sig upewnic, ze
cewnik prowadzacy znajduje sig wspotosiowo wzgledem systemu zaktadania stent-graftu, a nastepnie
ostroznie wycofa¢ system zaktadania do cewnika prowadzacego. Jezeli w jakimkolwiek momencie
podczas wycofywania stent-graftu do cewnika prowadzacego stwierdzi sig nietypowy opor, system
zakfadania stent-graftu i cewnik prowadzacy nalezy usunaé jako jedna catos¢. Czynno$¢ te nalezy
przeprowadzac przy bezposredniej wizualizacji za pomocg fluoroskopii.

8. Zamkna¢ obrotowa zastawke hemostatyczna. Stent-graft jest gotowy do rozprezenia.

UWAGA: Unika¢ nadmiernego zaciskania zastawki Tuohy-Borst, poniewaz moze to uposledzi¢
przeptyw Srodka kontrastowego do i z balonika, spowalniajac w ten sposb napetnianie/opréznianie.

8.4 Procedura rozprezania
UWAGA: Srednica zewnetrzna stent-graftu in vitro, cisnienie nominalne i cisnienie rozerwania (RBP)
podane s3 na etykiecie produktu.

1. Przed rozprezeniem stent-graftu zweryfikowac ponownie jego potozenie wzgledem leczonego
obszaru, korzystajac z radiocieniujacych znacznikow balonika.
2. Powoli rozpreza¢ stent-graft, zwigkszajac cisnienie w systemie zaktadania o 2 atmosfery co
5 sekund, dopoki stent-graft nie ulegnie catkowitemu rozprezeniu. Rozprezy¢ w petni stent-
graft, napefniajac minimum do ci$nienia nominalnego. Akceptowana praktyka jest na ogot
dazenie do poczatkowego cisnienia rozprezania, ktore pozwolitoby na osiagnigcie wewnetrznej
Srednicy stent-graftu w stosunku okoto 1,1 do naczynia referencyjnego ($rednica wewngtrzna
stent-graftu in vitro, ci$nienie nominalne i ci$nienie rozerwania (RBP) podane sa na etykiecie
produktu).
3. Utrzymywac cisnienie przez 30 sekund. W razie potrzeby system zaktadania mozna ponownie
napetnic¢ lub dodatkowo napetni¢ w celu uzyskania catkowitego przylegania stent-graftu do
Sciany naczynia. Utrzymac cisnienie przez 30 sekund, aby w petni rozprezy¢ stent-graft.
W trakcie rozprezania stent-graftu nalezy stosowac¢ obrazowanie fluoroskopowe w celu
poprawnej oceny optymalnej $rednicy stent-graftu w poréwnaniu do proksymainej i dystalnej
Srednicy natywnej tetnicy wiericowej (Srednicy naczynia referencyjnego). Optymalne rozprezenie
stent-graftu i wiasciwe przyleganie wymagaja, aby stent-graft miat petny kontakt ze $ciang tetnicy.
Uwaga: Instrukcja wycofywania systemu zaktadania stent-graftu znajduje sie w rozdziale 8.5 — Procedura
usunigcia.

4. W razie potrzeby system zaktadania mozna ponownie napetnic lub dodatkowo napetni¢ w celu
uzyskania catkowitego przylegania stent-graftu do $ciany naczynia.

UWAGA: Nie nalezy przek ¢ pod: na etykiecie nominalnego cisnienia rozerwania (RBP)
wynoszacego 16 atm (1621 kPa)

5. Oproznic balonik, stosujac przez 30 sekund podci$nienie w urzadzeniu do napetniania.
Potwierdzi¢ catkowite oproznienie balonika przed proba poruszenia systemu zakfadania.

Jezeli podczas wyjmowania systemu zaktadania stent-graftu zostanie stwierdzony nietypowy
opor, nalezy zwroci¢ szczegolna uwage na pozycije cewnika prowadzacego.

6. PotwierdziC rozprezenie i umiejscowienie stentu, stosujac standardowe techniki angiograficzne.
W trakcie rozprezania stent-graftu nalezy stosowac obrazowanie fluoroskopowe w celu
poprawnej oceny optymalnej Srednicy rozprezonego stent-graftu w porownaniu do proksymalnej
i dystalnej Srednicy tetnicy wiericowej. Optymalne rozprezenie wymaga, aby stent-graft
pozostawat w petnym kontakcie ze Sciang tetnicy. Kontakt stent-graftu ze Sciang nalezy
potwierdzi¢ za pomoca rutynowej angiografii.

7. Jesli Srednica zatozonego stent-graftu wciaz nie odpowiada $rednicy naczynia referencyjnego,
mozna uzy¢ balonika o wigkszej Srednicy do dalszego rozprezania stent-graftu. Jezeli podczas
angiografii stwierdzi sig niecatkowite przyleganie stent-graftu do $ciany naczynia wienicowego,
stent-graft mozna dodatkowo rozprezy¢ przy uzyciu niskoprofilowego, wysokocisnieniowego
cewnika rozprezajacego z balonikiem o matej podatnosci. W razie potrzeby mozna ostroznie
ponownie przeprowadzi¢ wysuniety prowadnik przez stentowany odcinek, uwazajac, aby
nie spowodowac zmiany geometrii stent-graftu. Zatozone stent-grafty musza by¢ catkowicie
rozprezone.
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Uwaga: Maksymalna postdylatacja, jaka mozna osiagnac za pomoca balonika o matej podatnosci,
wynosi 5,5 mm. Przy poszerzeniu do lej sredmcy syslem moze ulec skrdceniu do 25%. Wybierajac
system GRAFTMASTER RX do rozprezenia w wigkszy yniach zaleca sig zastosowanie dtuzszego
stent-graftu, aby zapewni¢ pokrycie odcinka leczonego stent-graftem.

UWAGA: Nie rozszerzac stent-graftu ponad 5,5 mm.

8.5 Procedura usunigcia
8.5.1  Usuwanie cewnika do wprowadzania stent-graftu z rozprezonego stent-graftu:
1. Oproznic balonik, stosujac podcisnienie w urzadzeniu do napetniania. Potwierdzi¢ oproznienie
balonika pod kontrola fluoroskopowa i zaczeka¢ dodatkowe 10-15 sekund.
2. Ustawi¢ urzadzenie do napetniania w pozycji ci$nienie ,,ujemne” lub ,neutralne”.
3. Ustabilizowa¢ pozycije cewnika prowadzacego tuz poza ujsciem naczynia wieicowego
i zakotwiczy¢ w migjscu. Utrzymac pozycje prowadnika w obrgbie stentowanego odcinka.
4. Delikatnie usunac system zaktadania stent-graftu za pomoca niskiego, statego cisnienia.
5. Zamkna¢ obrotowa zastawke hemostatyczna.
Jesli podczas wycofywania cewnika do zaktadania stent-graftu napotkany zostanie opdr, nalezy
wykonacé ponizsze kroki dla utatwienia zwinigcia sie balonika.

« Napetni¢ ponownie balonik do ci$nienia nominalnego.
« Powtorzy¢ kroki od 1 do 5 powyzej.

9.0 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja wymienione ponizej, ale nie sa do nich ograniczone:

«  Ostry zawat migénia sercowego

«  Ostre lub podostre zamknigcie tetnicy wiericowej

< Ostre lub podostre zamkniecie stent-graftu

Reakcja alergiczna na materiat implantowanego stentu (316L) i/lub PTFE

Przetoka tetniczo-zylna

Zaburzenia rytmu serca w tym migotanie komor

« Tamponada serca

* Wstrzas sercowy

« Rozwarstwienie, perforacja, przerwanie lub uszkodzenie tgtnicy wiencowej

Skurcz tetnicy wiericowej

* Zgon

« Deformacja symetrii stent-graftu przy rozprezaniu lub ponownym przechodzeniu za pomoca innego
cewnika (IVUS, balonikowy itd.)

« Zatory obwodowe (powietrzne, z fragmentow lub zakrzepowe)

Zaburzenia przewodnictwa sercowego, rytmu

Reakcije na leki, reakcie alergiczne na $rodek cieniujacy

Ratunkowy zabieg wszczepienia pomostow aortalno-wiencowych

« Goraczka

Krwotok lub krwiak

Hipo-/hipertensja

« Zakazenie

* Zapalenie

« Rozerwanie intimy

« Niedokrwienie mig$nia sercowego

Tetniak rzekomy

Niewydolno$¢ nerek

< Ponowne zwegzenie leczonej tetnicy

Embolizacja stent-graftu

Udar / incydent mozgowo-naczyniowy

Lokalna reakcja tkanki

« Zakrzepica w tetnicy wieficowej

« Catkowita niedroznos¢ tetnicy wiericowej

« Niestabilna dusznica bolesna

10.0 PISMIENNICTWO

Lekarz powinien znac najnowsze publikacje dotyczace aktualnej praktyki medycznej w zakresie

implantaciji stentow publikowane np. przez American College of Cardiology i American Heart Association

(ACC/AHA).



11.0 UDOSTEPNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Firma Abbott Vascular dotozyta nalezytych staran przy produkcji tego urzadzenia. Abbott Vascular
wyklucza wszystkie gwarancije, wyrazone lub dorozumiane poprzez dziatanie prawne lub w inny sposob,
w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancie przydatnosci handlowej lub do okre$lonego
celu, poniewaz obchodzenie sie z tym urzadzeniem i jego przechowywanie oraz czynniki odnoszace

sie do pacjenta, diagnoza, leczenie, procedury chirurgiczne i inne uwarunkowania, nad ktdrymi Abbott
Vascular nie ma kontroli, maja bezpo$redni wptyw na to urzadzenie i rezultaty uzyskane w wyniku jego
uzywania. Firma Abbott Vascular nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty przypadkowe lub
wtorne, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzywania tego urzadzenia. Abbott
Vascular nie przyjmuje odpowiedzialnoci ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia zadnego innego
zobowigzania lub dodatkowej odpowiedzialnosci w odniesieniu do tego urzadzenia.

Magyar / Hungarian

GRAFTMASTER RX

Szivkoszoruér stent graft rendszer

1.0 AZESZKOZ LEIRASA

A GRAFTMASTER RX szivkoszoruér stent graft szendvics eljarassal késziil (igy, hogy az ultravékony
tagithato politetrafluor-etilén (PTFE) réteg két GRAFTMASTER stent kdzé van helyezve, amelyek
ballonkatéteres bevezetG rendszerre vannak elGre raépitve. A stentek orvosi mindségui 316L rozsdamentes
acélbol késziilnek.

A GRAFTMASTER bevezet( rendszer gyorscserés koaxidlis kialakitasu, a ballonnal és a stent grafttal a
katéter disztalis végén. A proximdlis lumen a ballon kontrasztanyaggal valo feltoltését teszi lehetdve. A
kozponti disztalis lumen lehetoveé teszi a vezetddrot bevezetését a lumenen keresztiil. A disztalis kiils6
elem és a kozponti disztalis lumen kozotti gy(rd alaku tér folyadékutvonalat biztosit a proximalis lument6l
a ballonig. A katéter szara, a csucs, s a ballon elkeskenyedd végei HYDROCOAT hidrofil bevonattal
vannak elldtva.

A belsd elem disztalis végén elhelyezkedd két sugarfogé marker pozicionalasa jelzi a ballon miikodo
hosszat. A sugarfogd markerek fluoroszkoposan segitik a stent kinyitas elGtti pozicionalasat és a bevezeté
rendszer kinyitas utani tagitashoz torténd pozicionalasat. A ballon ismert atmér6jii és hosszusagu
tagithato stent meghatarozott nyoméasokon torténd bevezetésére szolgal. A proximalis kiils6 szaron
elhelyezked6 markerek segitik az orvost a bevezetd rendszer vezetGkatéter csticsahoz viszonyitott
helyzetének felmérésében.

A katéter proximalis végén elhelyezkedd adapter biztosit hozzaférést a feltéltd lumenhez. Ez Luer-zéras
csatlakozoval rendelkezik, mely a feltoltd eszkozhoz torténd csatlakoztatast segiti eld.

Megjegyzés: A stent graftnak a bevezetd rendszerrel az osszecsukott allapotbol 4,80 mm-ig torténd
kinyitdsa soran a stent graft maximum 20%-ig megrovidiilhet. A non-compliant utotagito ballonnal
elérhetd maximalis utotagitas 5,5 mm. Az erre az atmérdre torténd kitagulas soran a rendszer maximum
25%-ig megrovidiilhet. Ha a GRAFTMASTER RX rendszert nagyobb atmérdji erekben szeretné alkalmazni,
hosszabb stent graft valasztasa ajanlott annak érdekében, hogy a stent graft befedje a kezelt teriiletet.

20  KISZERELES
Steril — Ezt az eszkozt etilénoxiddal sterilizaltak. Nem lazkelt6. Ne hasznalja, ha a csomagolas ki van
nyitva vagy megseériilt.

Ezt az egyszeri felhasznalasra tervezett eszkozt tilos mésik betegen Gjrahasznalni, mert kivitelezése nem
teszi lehetdvé, hogy az elsé hasznalatot kivetden is rendeltetésszerien lehessen hasznalni. A mechanikai,
fizikai, és/vagy kémiai jellemzéknek az ismételt felhasznalas, tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas korilményei
mellett bekdvetkezo valtozasai karosan befolyasolhatjak a kivitel és/vagy a szerkezeti anyagok épségét, ami
a keskeny rések és/vagy szlik teriiletek kivetkeztében elszennyezddést és az eszkoz biztonsagossaganak,
valamint miikodési hatékonysaganak csokkenését okozhatjak. Az eredeti cimkek hianya helytelen
felhasznalashoz vezethet, és lehetetlenné teszi a nyomonkovetést. Az eredeti csomagolas hianya az eszkoz
sériilését, a sterilitds elvesztését, valamint a paciens és/vagy a felhasznalo sérilésének veszélyét okozhatja.

Tartalom — Egy (1) GRAFTMASTER RX szivkoszortér stent graft rendszer; egy (1) véddhiively; egy (1)
Flexi-Clip; egy (1) oblito eszkoz.

Tarolas — Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolando.

3.0 JAVALLATOK

A GRAFTMASTER RX ballonnal tagithato, eldre felépitett szivkoszoraér stent graft, szivkoszoru artériakba
vagy aorto-szivkoszort bypass graftokba torténd, intralumindlis hosszu tavi beiiltetésre, a kovetkezok
kezelésére:

*  SzivkoszorUér aneurizma

 Szivkoszoru bypass-véna graft aneurizma

«  Akut szivkoszor( artéria perforacio

*  Akut szivkoszort artéria szakadas

A stent graft implantaciora azok a betegek lehetnek alkalmasak, akik szivkoszort artéria bypass
miitétre és/vagy diszkrét de novo vagy resztenotikus nativ szivkoszortér Iéziok miatt fellépd ischemias
szivbetegség ballonos angioplasztikas kezelésére alkalmasak.

4.0 ELLENJAVALLATOK

A GRAFTMASTER RX alkalmazasa ellenjavallott a kovetkezG esetekben:

« azon betegeknél, akiknél ellenjavallott az alvadasgatlo, illetve thrombocitaellenes terapia.

 olyan betegeknél, akiknél megallapitottak, hogy olyan kezelési teriilettel rendelkeznek, amely
megakadalyozza az angioplasztika ballon teljes feltoltését vagy a stent graft megfeleld elhelyezését.

5.0 FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkiz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ujrasterilizalni vagy (jra felnasznalni tilos! Tartsa be

a termék csomagolasan feltiintetett , felhasznalhatosagi id6” datumot.

A betegek koriiltekintd kivalasztasara van sziikség, mivel ennek az eszkdznek a hasznalata szubakut

trombazis, vascularis komplikaciok és/vagy vérzési események veszélyével jar.

A 316L rozsdamentes acélra (ideértve a fG alkotoelemeket képezd vasra, kromra, nikkelre, és molibdénre)

és PTFE-re tulérzékeny egyéneknél az implantatum allergids reakciot valthat ki.

A stent graft beiiltetését csak olyan orvosok végezhetik, akik megfeleld képzésben részesiiltek.

A stent graft elhelyezését csak olyan korhazban szabad elvégezni, ahol kénnyen elvégezhetd a siirgdsségi
szivkoszor(ér bypass graft miitét.

Az endotelizalt stent graftok ismételt tagitdsanak hosszu tavi kimenetele jelenleg nem ismeretes.
Amennyiben tobb stentre van sziikség, a stent anyagoknak hasonlo 6sszetételiinek kell lenniiik.
Kiilonbozd fémekbdl késziilt, egymassal érintkez6 tobb stent behelyezése fokozhatja a korrozio
lehetdségét. A 316L rozsdamentes acélbol készilt stent (MULTI LINK TETRA Coronary Stent) és az L-605
CoCr 6tvozethdl készilt stent (MULTI-LINK VISION Coronary Stent) egyiittes alkalmazéaséval végzett

in vitro korrozids vizsgalatok szerint az in vivo korrozio kockazata nem tiinik fokozottnak.

60  OVINTEZKEDESEK

6.1 Altalanos 6vintézkedések

Haszndlat el6tt gondosan olvassa végig az 6sszes utasitast. Tartsa be az utasitasokban szerepld
valamennyi figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek elmulasztasa komplikaciokat okozhat.

A csomagbol torténd kiemelés és a hasznalat soran alkalmazzon aszeptikus technikat.

Haszndlat el6tt minden terméket vizsgaljon meg. Ne haszndlja, ha a csomagolas ki van nyitva vagy
megsériilt, vagy ha a termék sériilt.

Mechanikus atherektomias eszkozok vagy lézer katéterek hasznalata nem ajanlott azon a teriileten, ahova
stent graftot helyeztek.

6.2 Astent graft kezelése — Ovintézkedések

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal; Gjra felnasznalni tilos! Ne sterilizalja tjra, mivel

ez veszélyezteti az eszkoz mikadését és néveli a nem megfeleld tjrafeldolgozas miatt bekovetkezd
keresztszennyezddés veszélyét. Tartsa be a termék cimkején feltiintetett ,Felnasznalhatosagi id6”
(lejérati) datumot.

Ne tavolitsa el a stent graftot a bevezetd rendszerébél. A stent graft bevezetd rendszerébdl torténé
eltavolitasa a stent graft sériilését okozhatja, és/vagy stent graft embolizaciohoz vezethet.

A bevezet6 rendszert tilos mas stentekkel egyiitt hasznalni!

Kiilonosen tigyelni kell arra, hogy a ballonon levé stent graftot ne fogdossa, illetve semmilyen modon
ne zavarja meg annak helyzetét. Ez fleg a vezetddrotra vald elhelyezés, valamint a vérzésgatlo szelep
adapteren és a vezetd katéter csatlakozofején keresztiil torténd elGretolas soran fontos.

Ne manipulalja, érintse, illetve fogja meg a stent graftot az ujjaival, mert az szennyezGdést vagy a stent
graftnak a bevezetd ballonbol valé elmozdulasat okozhatja.
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Kizarolag az eldirt ballonfeltdltd kozeget szabad hasznaini. Soha ne hasznéljon leveg6t vagy mas gaznemii
kozeget a ballon feltoltésére, mivel ez egyenetlen kitagulast okozhat és nehezitheti a stent graft kinyitasat.

Kizéarolag higitott kontrasztanyagot szabad hasznalni.

6.3 A stent graft behelyezése — Ovintézkedések
6.3.1  Astent graft elékészitése

« A stent graft kinyitasa eldtt kizarolag az utasitasok szerint készitse eld és toltse fel a ballont.

Alkalmazza a 8.2.3 A bevezetd rendszer eldkészitése cimi fejezetben szerepld ballongblitési
eljarast.

« A bevezetG rendszernek az érbe torténG bevezetésekor ne fejtsen ki negativ nyomast a bevezet
rendszerre. Ez a stent graftnak a ballonrdl torténd levalasat okozhatja.
A stent graft bevezetd rendszer befogadasahoz megfelel6 lumenti vezeto katétereket hasznaljon
(lasd a csomagolas cimkéjét).
Ajanlott egy minimum > 1,88 mm (0,074 hiivelyk) atmérdj(i nagyfuratt Tuohy-Borst szelep
alkalmazasa.
6.3.2  Stent graft beiiltetés
Az eret megfelelé méretti ballonnal el kel tagitani. Ennek elmulasztidsa megnehezitheti a stent
graft felhelyezését és komplikéciokat okozhat az eljaras soran.
Ne tagitsa ki a stent graftot, ha az nincs megfelelGen pozicionalva a véredényben (lasd a 6.4
Stent graft / Rendszer eltavolitas — Ovintézkedések cimii fejezetet).
A stent graft beiiltetése az ér disszekciojahoz vezethet a stent grafthoz képes disztalisan vagy
proximalisan, és az ér akut elzarddasat okozhatja, amely tovabbi beavatkozast igényelhet (pl.
koronaria bypass graft [CABG], tovabbi tagitas, tovabbi stentek elhelyezése stb.).
A stent graft felhelyezése potencidlisan veszélyezteti az oldalag atjarhatosagat.
= Amennyiben egynél tobb stent graftra van sziikség, elGszor a disztalis stent graftot kell
behelyezni, amit a proximalis stent graft behelyezésének kell kvetnie. Az ebben a sorrendben
elvégzett stent graft behelyezés kikiiszoboli a proximalis stent graft keresztezésének
szilkségességét a disztalis stent graft behelyezésekor, és csokkenti a proximalis stent graft
elmozduldsanak lehet6ségét.
Ne tagitsa ki a stent graftot, ha az nincs megfelelGen pozicionalva a véredényben (lasd a 6.4
Stent graft / rendszer eltavolitas — Ovintézkedések cimii fejezetet).
Ne Iépje tul a termék cimkén feltiintetett garantalt kihasadasi nyomast (RBP). Figyelje
a ballon nyomasét a feltoltés folyamén! A termék cimkéjén megadott értéknél nagyobb
nyomas alkalmazasa a ballon kirepedését eredményezheti, valamint érbelhartya karosodast és
disszekciot okozhat.
< Akinem nyitott stent graft egyetlen egyszer visszahtizhato a vezetd katéterbe. A ki nem nyitott
stent graftot tilos visszavezetni az artériaba, ha mar visszahlzték a vezetd katéterbe. Ezt kovetéen
kertilni kell a vezetd katéter disztalis végén keresztiil torténd be- és kifelé mozgatast, mivel a ki nem
nyitott stent graftnak a vezeto katéterbe torténd visszahtizasakor a stent graft megsériilhet.
Amennyiben a szivkoszordér stent graft rendszer visszahizasa soran barmikor ellenallas
érezhetd, kovesse a 6.4 Stent graft / rendszer eltévolitas — Ovintézkedések cimii fejezetben
megadott [épéseket.
A stent graft kiszedési modszerek (tovabbi drétok, kacsok és/vagy fogok hasznalata) a vaszkulatira
és/vagy a vaszkularis hozzaférési hely tovabbi traumajat idézhetik el6. A komplikaciok kozé
tartozhat a vérzés, a véromleny vagy a pszeudo-aneurizma.
A stent graft bevezetése, kinyitdsa és a ballon visszahtizasa soran tigyelni kell a vezet6 katéter
csticsanak vezériésére. A stent graft bevezetd rendszer visszahizasa el6tt fluoroszkoposan
vizualisan gy6z6djon meg a ballon teljes leeresztésérdl, hogy elkeriilje a vezetd katéter elmozdulasat
az érben és az annak kovetkeztében bekovetkezd érsériilést.
6.4 A stent graft/rendszer eltavolitasa — Ovintézkedések
6.4.1 A stent graft kinyitas el6tti eltavolitasa
Ha a stent graft rendszert a kinyitast megel6zden el kell tavolitani, tigyeljen arra, hogy a vezetd katéter
koaxidlisan helyezkedjen el a stent graft bevezetd rendszerhez képest, és vatosan hizza vissza a stent
graft bevezetd rendszert a vezetG katéterbe. Amennyiben a stent graftnak a vezetd katéter felé torténd
visszahlzasa soran barmikor szokatlan ellendllas érezhetd, a stent graft bevezetd rendszert és a vezetd
katétert egyetlen egységkent kell eltavolitani. Ezt kozvetlen fluoroszkopos megjelenités mellett kell végezni.

.

.

6.4.2 A bevezetd katéter visszahizasa a kinyitott stent grafthol
1. Engedije le a ballont a felt6ltd eszkdzon kialakitott negativ nyomassal. Nagyobb és hosszabb
ballonok esetében hosszabb (legfeliebb 30 mésodpercig terjedd) iddre van szikség a leeresztéshez,
mint kisebb és rovidebb ballonok esetében. Fluoroszkaposan ellendrizze a ballon leeresztését,
és varjon 10-15 masodperccel hosszabb ideig.
2. Afeltoltd eszkozt llitsa ,negativ” vagy ,semleges” nyomasra.
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3. A vezetokatéter helyzetét stabilizalja kozvetleniil a szivkoszoriér szajadékan kiviilre, és rogzitse
ott. Tartsa fenn a vezetddrot elhelyezkedéseét a stentelt szegmensen at.
4. Allando lasst nyomas alkalmazasaval ovatosan tavolitsa el a stent graft bevezetd rendszert.
5. Szoritsa meg a forgo vérzésgatlo szelepet.
Megjegyzés: Amennyiben a katéter visszahiizasa soran ellenallas tapasztalhato, a kovetkezd
|épéseket alkalmazza a ballon visszacsavarodasanak eldsegitéséhez.
« Toltse fel ismét a ballont a névleges nyomasra.
« Ismételje meg a fenti 1-5. Iépéseket.
Ha elmulasztja kovetni ezeket a Iépéseket és/vagy tllsagosan nagy erét gyakorol a bevezetd rendszerre,
akkor ez a stent graft és/vagy a bevezetd rendszer alkotoelemeinek elvesztését vagy karosodasat okozhatja.

Ha meg kel tartani a vezetddrot helyzetét a késébbi artéria/célzott teriilet hozzaféréséhez, akkor hagyja
a helyén a vezetddrotot, és tavolitsa el a rendszer minden egyéb alkotoelemét.

A stent graft eltavolitasi modszerek (tovabbi drotok, kacsok és/vagy fogok hasznalata) a vaszkulatira
és/vagy a vaszKularis hozzaférési hely tovabbi traumajat idézhetik el6. A komplikéciok kozé tartozhat
a vérzés, a véromleny vagy a pszeudo-aneurizma.

6.5 Beiiltetés utan — Ovintézkedések

« Az Gjonnan kinyitott stent graft intravaszkularis ultrahang (IVUS) katéterrel, szivkoszortér vezetédrottal,
ballonkatéterrel vagy bevezetd rendszerrel torténd keresztezésekor iigyelni kel arra, hogy ne zavarja
meg a stent graft elhelyezkedését, felfekvését és/vagy geometridjat.

Az eljarast kovetéen trombocitagatlo kezelést kell alkalmazni (Iasd a 7.0 — Egyidejiileg alkalmazott
gydgyszer c. fejezetet)). Azokat a betegeket, akiknél a thrombocitaellenes kezelés korai abbahagyasa
szilkséges (pl. aktiv vérzés miatt), a kardialis eseményekre vonatkozo fokozott megfigyelés alatt kell
tartani. A beteg kezel6orvosanak dontése alapjan a thrombocitaellenes kezelést a lehetd legrovidebb
idon belil ismét el kell kezdeni.

Ha a betegrdl felvételeket kell késziteni, lasd a 6.6 — MRI nyilatkozat c. fejezetet.

6.6 MRI nyilatkozat

Nem klinikai vizsgalat azt mutatta, hogy a GRAFTMASTER RX szivkoszoriér stent graft egyszeres és
maximum 44 mm hosszlisagig torténé egymast atfedd tobbszoros alkalmazasban MR kondicionalis.
Biztonsagosan szkennelhetd az alabbi feltételek mellett:

« 1,5vagy 3 Tesla térerejli sztatikus magneses mezo esetén

« 2500 gauss/cm vagy annal alacsonyabb magneses térgradiens esetén

« Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR): 2,0 W/kg (normadl iizemmad),
legfeljebb 15 perces szkenneléses szekvencia esetén

A GRAFTMASTER stent graftnak nem szabad elvandorolnia ebben az MRI kdrnyezetben. Mindeddig
nem végeztek nem Klinikai tesztelést 3 Teslanal nagyobb térerGvel a stent elvandorlasanak vagy
felmelegedésének értékelésére. A GRAFTMASTER stent graft belltetését kovetéen azonnal végezhetd
MRI 1,5 vagy 3 Tesla térerdvel.

A stent graft felmelegedést GE Excite 3 Teslas szkennerrel és GE 1,5 Teslas tekerccsel mért nem klinikai,
in vitro hémérsékletemelkedések és egy digitalizalt emberi szivmodellben mért helyi specifikus abszorpcio
értékeinek (SAR) a kombindlasabol szarmaztattak. A maximalis teljes testre atlagolt SAR értékeét validalt
szamitassal hataroztak meg. A maximum 44 mm-ig terjedd atfedett hosszaknal a GRAFTMASTER stent
graft 1,8 °C nem Klinikai maximalis helyi hémérsékletemelkedést eredményezett 15 perces, 2,0 W/kg
maximalis teljes testre atlagolt SAR (normal izemmod) mellett. Ezek a szamitasok nem veszik figyelembe
a véraramlas hiit6hatésat.

Az MRI 44 mm-nél hosszabb atfedett stentekre vagy torott merevitoket tartalmazo stentekre kifejtett
hatasa nem ismert.

Amint azt nem Klinikai tesztelés soran kimutattak, a GRAFTMASTER stent graft szkennelésekor

miitermék alakulhat ki. Az MR kép minGségét ronthatja, ha a vizsgalando teriilet pontosan megegyezik a
GRAFTMASTER stent graft helyével vagy ha ahhoz viszonylag kozel helyezkedik el. Ezért sziikséges lehet,
hogy az MR képalkotasi paramétereket a GRAFTMASTER stent graft jelenlétét figyelembe véve optimalizéljak.
Ajanlatos, hogy a betegek regisztraljak a MedicAlert Foundation-nal (www.medicalert.org) vagy egy azzal
egyeneértékii szervezetnél azokat az allapotokat, amelyek mellett az implantatum biztonsagosan szkennelhetd.

7.0 EGYIDEJULEG ALKALMAZOTT GYOGYSZER

Ez az informécio iranymutatdsként szolgal, és nem jelenti orvosi gyakorlat eldirasat. Az eszkozt mindeddig
a kovetkez6 koriilmények kozott hasznaltak:

« Aszpirin a beavatkozas el6tt

« Heparin és nitroglicerin a beavatkozas kozben



« \ralvadasgatlok/thrombocitaellenes szerek, vagy thrombocitaellenes szerek dnmagukban a kezelést
kovetden, egy honapig terjedd idétartamig.

A legtbb tapasztalatot a szivkoszoruér stent graftokkal mindeddig alvadésgatlo/thrombocitaellenes

terapiaval szerezték a thrombocitaellenes kezelés onallo alkalmazasaval szemben. Az alvadasgatiok és

thrombocitaellenes szerek adasa a beteg allapotatol és anamnézisétdl fiiggden valtozo. A stent beiltetésének

fontos bevezet6 mivelete az elozetes alvadasgatio/thrombocitaellenes kezelés. A hiively eltavolitisa el6tti és

azt kovetd megfeleld heparinkezelés szintén kritikus fontossagu az eljras sikere szempontjabol.

8.0  KEZELESI UTASITAS

8.1 Sziikséges anyagok

* Megfeleld vezetd katéter(ek)

e 2-3fecskendd (10 — 20 ml)

« 1000 u/500 ml heparinizalt fiziologias sooldat (HepNS)

* 0,36 mm (0,014 hivelyk) x 175 cm (minimélis hosszuséagu) vezetddrot
« Forgo vérzésgatlo szelep 2,44 mm-es (0,096 hiivelyk) minimalis belsG atmeérdvel
« Kontrasztanyag, 1:1 aranyban normél fiziologias sooldattal higitva

*  Feltdltd eszkoz

* Haromutas elzarocsap

o Feszitdeszkoz

Vezetddrot bevezetd

«  Megfeleld artérias hiively

« Megfelel6 alvadasgatlo és thrombocitaellenes gyogyszerek

8.2 A rendszer eldkészitése
Megijegyzeés: A stent graft stent bevezetd rendszerrel az dsszezart allapothol 4,80 mm-re torténd
kinyitasa soran a graft maximum 20%-kal megrovidiilhet.

8.2.1  Acsomagolashadl trténd eltavolitas
A bevezet6 rendszer el6készitéséhez ovatosan vegye ki a bevezetd rendszert a védécsovébol.
Az eltavolitas soran ne hajlitsa meg, illetve ne torje meg a hipocsovet.
A termék mandrinjat és a stentvédo hiivelyt a katéternek a stenthez képest kozvetleniil proximalis helyen
(a proximalis balloncsatlakozasi helynél) torténd megragadasaval, masik kezével pedig a stentvédd
megfogasaval és ovatos eltavolitasaval vegye le. Ha a termék mandrinjanak és a stentvédd hiivelynek az
eltavolitasa soran szokatlan ellenallas érezhetd, akkor ne hasznalja fel a terméket, hanem cserélie ki egy
masikkal. A fel nem hasznalt eszkoz visszakildéséhez alkalmazza a termékek visszakiildésére vonatkozo
eljarast.
Vizudlisan ellendrizze, hogy a stent graft egyenletes megjelenést, nincsenek-e kiemelkedd tekercsei,
megfelelden kozépen van-e a ballonon, és gy6zodjon meg arrol, hogy a stent ne nydljon til a sugarfogo
ballonmarkereken.
8.2.2  Vezetddrot lumenjének dblitése
A termékhez mellékelt oblitd eszkozt hasznalva, HepNS oldattal oblitse &t a vezetddrét lumenét. Az 6blitd
eszkozt illessze a katéter végébe, és oblitse mindaddig, amig a vezetGdrot kilépd nyilasan folyadék nem
tavozik.
Megjegyzés: A vezet6drot lumenének oblitése soran ne manipuldlja a stentet, mert azzal megzavarhatja
a stent graft ballonon valo elhelyezkedését.
8.2.3 A bevezetd rendszer el6készitése
1. Higitott kontrasztanyaggal készitse eld a feltoltd eszkozt/fecskendGt.
2. Csatlakoztasson egy feltoltd eszkozt/fecskendét a zarocsaphoz; csatlakoztassa ezt a termék
feltoltd nyilasahoz. A feltolt eszkoz/fecskendd csatlakoztataskor ne hajlitsa meg a hipocsovet.
3. Allitsa fiiggdlegesen csticsaval lefelé a bevezetd rendszert.
4. Nyissa ki a zarocsapot a bevezetd rendszer felé; szivassa 30 masodpercig; majd engedie el,
hogy a kontraszttal feltolt6djon.
5. Zarjael a zarocsapot a bevezet rendszer felé; a feltolté eszkozbdl/fecskenddbdl tavolitsa el az
oOsszes levegot.
6. Ismételie meg a 3-5. Iépést mig az osszes levegd eltavozik. Ha nem tavolithatok el a buborékok,
ne haszndlja a terméket.
7. Fecskendd hasznalata esetén csatoljon el6készitett feltolté eszkozt a zarocsaphoz.
8. Nyissa ki a zarocsapot a bevezetd rendszer felé.
9. Hagyja alaphelyzetben.

10. Nedvesitse meg a stent graftot heparinizalt fiziologias sooldattal, a stent graft oldatot tartalmazo
steril edénybe martasaval.
Megjegyzés: Ne alkalmazzon gézszivacsot a stent graft letorlésére, mert a rostok a stent graft
sériilését okozhatjak.
Megjegyzés: A bevezetd rendszernek az érbe torténd bevezetésekor ne fejtsen ki negativ nyomast a bevezetd
rendszerre. Ez a stent graftnak a ballonrdl torténé levalasat okozhatja.

Megjegyzés: Ha a szarban levegd lathato, ismételje meg a 3-5. lépést, hogy ezzel megelGzze a stent graft
egyenetlen kitagulasat.

8.3 Bevezetési eljaras

1. A szokésos eljdras szerint készitse el az érbehatolas helyét.

2. A kezelendd érhez/Iézibhoz megfeleld hossziisagu és atmérdji perkutan transzluminalis
szivkoszoriér angioplasztikas (PTCA) katéterrel tagitsa el6 a kezelési teriiletet.

3. Az éreldtagitasanal figyelembe kell venni a kezelési teriileten tali proximalis atheroszklerotikus
plakk jelenlétét, ami megakadalyozhatja az eszkoz eldretolasat a kezelési teriiletre.

4. Tartson fenn semleges nyomast a bevezetd rendszerhez csatlakoztatott feltoltd eszkozon.

A lehetd legteljesebb mértékig nyissa ki a forgo vérzésgatlo szelepet.

5. Vezesse a bevezetd rendszert a vezetddrot proximalis részére, kozben fenntartva a vezetGdrat
helyzetét a kezelési teriileten keresztiil.

6. Ovatosan tolja a bevezetd rendszert a vezetdkatéterbe és a drotra a kezelési teriletig. Ugyeljen
arra, hogy a hipocsé egyenes maradjon. A stent graft rendszernek a koszoriérbe valo betolasa
eldtt gondoskodijék a vezetd katéter stabilitasarol.

7. A bevezetG rendszert kozvetlen fluoroszkopos vizualizacio alatt tolja eldre a vezetddroton
a kezelési teriilethez. A stent graft kezelési tertileten keresztiil torténé elhelyezéséhez alkalmazza
a sugarfogo ballon markereket. A stent graft helyzetének ellendrzéséhez végezzen angiografiat.
Ha a stent graft helyzete nem optimalis, azt 6vatosan Ujra kell pozicionalni vagy el kell tavolitani.
A stent graftot tilos kitagitani, ha a stent graft helyzete nem megfeleld a kezelési teriileten.

FIGYELEM: Ha ellenallas érezhetd, ne erdltesse az elGrehaladast. Az ellenallas az eszkoz

sériilését, vagy a stent graft ballonon valé elmozdulasat jelezheti.

Megjegyzés: Ha a stent graft rendszert a kinyitast megel6zéen el kell tavolitani, tigyeljen arra, hogy a
vezeto katéter koaxidlisan helyezkedjen el a stent graft bevezet6 rendszerhez képest, és ovatosan hizza
vissza a stent graft bevezetd rendszert a vezetd katéterbe. Amennyiben a stent graftnak a vezetd katéter
felé torténd visszahlizasa soran barmikor szokatlan ellenallas érezhetd, a stent graft bevezetd rendszert
és a vezetd katétert egyetlen egységkent kell eltavolitani. Ezt kdzvetlen fluoroszkopos megjelenités mellett
kell végezni.

8. Szoritsa meg a forgo vérzésgatlo szelepet. Ezzel a stent graft készen all a kinyitasra.
FIGYELEM: Keriilje a Tuohy-Borst szelep tilszoritasat, mert az akadalyozhatja a kontrasztanyag
ki- és bearamlasat a ballonba, és ez lassitja a leeresztést vagy feltdltést.

8.4 Kinyitasi eljaras
FIGYELEM: Az in vitro stent kiilsd atmérdje, névleges nyomasa és az RBP a termék cimkéjén van
feltiintetve.

1. Akinyitas elGtt ismételten ellendrizze a stent graft kezelési terilethez viszonyitott poziciojat
a sugarfogo ballon markerek alkalmazasaval.

2. A bevezetG rendszer 5 masodpercenként 2 atmoszféras Iépésekben torténd lassii nyomas ala
helyezésével nyissa ki a stent graftot, amig a stent graft teljesen ki nem nyilik. A stent graftot
nyissa ki teljesen legalabb a névleges nyomasig feltoltve. Az elfogadott gyakorlat altalaban
olyan kezdeti kinyitasi nyomast céloz meg, amely kb. a referencia ér atmérdjének 1,1-szeresével
egyenld stent graft belsG atmérdt ér el (az in vitro stent graft belsg atmeérdje, névieges nyomasa
és az RBP a termék cimkéjén van feltiintetve).

3. Tartsa fenn a nyomast 30 masodpercig. A stent graftnak az artéria falara valo teljes
felfekvésének biztositasa érdekében a ballon szilkség esetén tjra nyomas ala helyezhetd,
illetve annak nyomésa fokozhato. A stent graft teljes kinyitasahoz tartsa fenn a nyomast 30
masodpercig. A stent graft tagitasa soran az optimalis stent graft atmérének a proximalis
és disztalis nativ szivkoszort artéria atmérékhoz (referencia ér atmeérok) képest vald helyes
értékeléséhez fluoroszkopos megjelenitést kell alkalmazni. Az optimalis stent graft tagulashoz és
a megfeleld felfekvéshez a stent graftnak teljes érintkezésben kel lennie az arteria faléval.

Megjegyzés: A stent graft bevezet6 rendszer visszahiizasahoz lasd a 8.5 Eltavolitasi eljéras c. fejezetet.

4. A stent graftnak az artéria falara valo teljes felfekvésének biztositasa érdekében a ballon sziikség
esetén ljra nyomas ala helyezhetd, illetve annak nyomasa fokozhato.
FIGYELEM: Ne Iépje tdl a cimken feltiintetett 16 atm (1621 kPa) garantalt kihasadasi nyomast (RBP).
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5. Afeltolté eszkdzre 30 masodpercig kifejtett negativ nyomassal eressze le a ballont. A bevezetd
rendszer mozgatasanak megkisérlése elGtt gy6zGdjon meg a ballon teljesen leeresztett
allapotarol. Amennyiben a stent graft bevezetd rendszer visszahtizdsa soran szokatlan ellenallds
érezhetd, forditson kiilonds figyelmet a vezetokatéter helyzetére.

6. Standard angiografias eljarasokkal gy6zédjon meg a stent graft helyzetérdl és kinyitdsarol.

A stent graft tagitasa soran az optimalis kitagitott stent graft atmérdnek a proximalis és disztalis
szivkoszor artéria atmérd (k)hoz képest vald helyes értékeléséhez fluoroszkopos megjelenitést
kell alkalmazni. Az optimalis kitagulas érdekében a stent graftnak teljes mértékben érintkeznie
kell az artéria faldval. A stent graft fallal valo érintkezését rutin angiografidval kel ellendrizni.

7. Amennyiben a kinyitott stent graft mérete még mindig nem elegendd a referencia ér atmérdjéhez
képest, a stent graft tovabbi tagitdsahoz nagyobb ballon haszndlhato. Amennyiben az
elsd angiografiai kép szuboptimalis, a stent graft kisprofili, nagynyomast, nem rugalmas
ballontagito katéterrel tovabb tagithato. Amennyiben sziikséges, a stentelt szegmens 6vatosan
Ujrakeresztezhetd prolabalt vezetGdrottal, a stent graft alakjanak megdrzése érdekében.

A kinyitott stent graftot nem szabad alultagitva hagyni.
Megjegyzés: A nem rugalmas utotagito ballonnal elérhetd maximalis utétagitas mértéke 5,5 mm.
Az erre az atmérdre torténd tagitas soran a rendszer kb. 25%-kal megrdvidiilhet. Ha a
GRAFTMASTER RX rendszert nagyobb atmérdjii erek é alkalmazni, h bb stent graft
valasztasa ajanlott annak érdekében, hogy a stent graft befedje a kezelt teriiletet.

FIGYELEM: Ne tagitsa a stent graftot 5,5 mm folé.

8.5 Eltavolitasi eljaras
8.5.1 A bevezetd katéter visszahizasa a kinyitott stent grafthol:
1. Fluoroszképosan ellendrizze a ballon leeresztését, és varjon 10-15 masodperccel hosszabb ideig.
2. Afeltoltd eszkozt allitsa ,negativ” vagy ,semleges” nyomasra.
3. A vezetokatéter helyzetét stabilizlja kozvetleniil a szivkoszoriér szajadékan kiviilre, és rogzitse
ott. Tartsa fenn a vezetddrot elhelyezkedését a stentelt szegmensen ét.
4. Allando lasst nyomas alkalmazasaval vatosan tavolitsa el a stent graft bevezetd rendszert.
5. Szoritsa meg a forgo vérzésgatlo szelepet.

Amennyiben a stent graft bevezetd katéter visszahizasa soran ellenallas tapasztalhatd, a kivetkez
6 lépéseket alkalmazza a ballon visszacsavarodasanak elésegitéséhez:

« Toltse fel ismét a ballont a névleges nyomasra.
* Ismételje meg a fenti 1-5. Iépéseket.

9.0  LEHETSEGES MELLEKHATASOK
A lehetséges karos események kozé nem kizarolagosan a kovetkezok tartoznak:

*  Akut szivizominfarktus

« A szivkoszor( artéria akut vagy szubakut elzarodasa

« A stent graft akut vagy szubakut elzarodasa

A beiltetett stent anyagaval (316L) és/vagy a PTFE-vel szembeni allergias reakcio

« Arteriovenozus sipoly

« Arrhythmia, ide értve a kamrafibrillaciot is

« Szivtamponad

«  Szivsokk

« Szivkoszoraér disszekcio, perforacio, szakadas vagy seériilés

«  SzivkoszorGér gorcs

* Haldl

< A stent graft szimmetridjanak deformacioja a kinyitaskor, vagy egy masik katéterrel (IVUS, ballon stb.)
torténd Ujrakeresztezéskor.)

« Disztalis embolusok (levegd, részecske, thrombogenikus embolusok)

o Asziv vezetési és ritmus zavara

« Gyogyszerérzékenységi reakciok, a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio

* Siirg6sségi koszordér bypass graft miitét

o L&z

* Vérzés vagy véromleny

« Alacsony/magas vérnyomas

 Fert6zés

« Gyulladas

« Intimaszakadas

* Myocardialis ischemia

 Pszeudo-aneurizma

* Veseelégtelenség

«  Akezelt artéria restenosisa

« Stent graft embolizacio

«  Széliités (stroke)/cerebrovascularis esemény
« Helyi szbvetreakcio

« KoszorGér trombozis

* A szivkoszorieér teljes elzarodasa

« Instabil angina

100 IRODALOM
Az orvosnak tanulmanyoznia kell a stent beiiltetés idGszerii orvosi gyakorlatat taglalo szakirodalmat, pl. az
American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) altal publikalt cikkeket.

11.0 A TERMEKINFORMACIOVAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT

Az Abbott Vascular megfeleld koriiltekintéssel jart el ennek az eszkoznek a gyartasa soran. Az Abbott
Vascular minden, akar kifejezett, akar a torvény értelmezése révén vagy mas modon vélelmezett garanciat
kizar, nem kizarolagosan ide értve az eladhatosagra vagy megfeleldségre vonatkozo garanciat is, mivel az
eszkoz kezelése és tarolasa, valamint a beteggel, a diagnozissal, a kezeléssel, a sebészeti eljarasokkal, és
az Abbott Vascular befolyasan kivil allo egyéb kortilményekre vonatkozo tényezdk kozvetleniil kihatnak
erre az eszkozre és a hasznalatabol szarmazo eredmeényekre. Az Abbott Vascular nem felel az eszkozbdl
kozvetve vagy kozvetleniil szarmazo barmiféle eseti vagy kovetkezményes veszteségeért, karért vagy
koltségért. Az Abbott Vascular ezenkiviil nem vallal semmiféle egyéb vagy tovabbi feleldsséget ezzel

az eszkozzel kapesolatban, és egyetlen személyt sem hatalmaz fel ilyen feleldsség nevében torténd
elvéllaldsara.

Cesky / Czech

GRAFTMASTER RX

Koronarni stentgraft s pfisluSenstvim

1.0 POPIS ZARIZENi

Koronarni stentgraft GRAFTMASTER RX je zkonstruovan sendvicovou technikou, kterd spociva v tom, ze
se mezi dva stenty GRAFTMASTER umisti ultratenka vrstva expandibilniho polytetrafluorethylenu (PTFE);
cela sestava se nasledné predinstaluje na zavadéci systém balonkového katetru. Stenty jsou vyrobeny

z nerez oceli 316L, vhodné pro poufiti v Iékarstvi.

Zavadeéci systém GRAFTMASTER je systém pro rychlou vymeénu s koaxialni konstrukci a s balonkem

a stentgraftem na distalnim konci katetru. Proximalni lumen se pouziva k napInéni balonku kontrastnim
médiem. Centralni distalni lumen umoziuje zavedeni vodiciho dratu . Prstencovy prostor mezi distalnim
vnéjSim prvkem a centralnim distalnim lumen slouzi jako draha kapaliny z proximalniho lumen do
balonku. Tubus katetru, hrot a konusy balonku jsou potazeny hydrofilnim poviakem HYDROCOAT.

Na distalnim konci vnitfniho segmentu jsou umistény dvé RTG kontrastni znacky, které oznacuji pracovni
délku balonku. Tyto znacky za pouZiti skiaskopie usnadiuji umisténi stentu a také zavadéciho systému

k nasledné dilataci. Balonek je uréen k umisténi expandibilniho stentu se znamym priimérem a délkou
pri urcitych hodnotach tlaku. Znacky umisténé na proximalnim vnéjsim tubusu pomahaji lékari vymezit
polohu zavadéciho katetru vzhledem k hrotu vodiciho katetru.

Adaptacni rameno na proximalnim konci katetru umoznuje pristup do inflacniho lumen. Ma integrovanou
spojku Luer-lock, ktera usnadriuje pripojeni inflacniho zafizeni.

Poznamka: Pii rozvinovani stentgraftu ze slozeného stavu na velikost 4,80 mm, které se provadi pomoci
zavadéciho systému stentu, se stentgraft miize zkratit az o 20 %. Pfi nasledné dilataci lze pomoci
rigidniho dilatacniho balonku dosahnout priméru maximalng 5,5 mm. Pokud se systém expanduje na
tento primeér, mize se zkratit az o 25 %. Pfi vybéru systému GRAFTMASTER RX pro expanzi ve vétsich
cévach doporucujeme zvolit delsi stentgraft (aby stentgraft pokryl celou oSetfovanou oblast).

20  STAV PRI DODANI
Sterilni — toto zafizenf je sterilizovano ethylenoxidem. Nepyrogenni. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo
poskozen.

Toto jednorazové zafizeni nelze znovu pouZit u jiného pacienta a neni zkonstruovano tak, aby se podruhé
dalo znovu pouzit uréenym zplisobem. Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti,
vzniklé v diisledku opakovaného poutZiti, isténi nebo sterilizace, mohou ohrozit celistvost konstrukce
nebo materialu zafizeni, coz miiZe vést ke kontaminaci drobnymi netésnostmi a ke snizeni bezpecnosti
nebo funkénosti zaizeni. Absence plivodniho oznageni také miize vést k nespravnému pouZiti a ke ztraté



dohledatelnosti. Absence plvodniho obalu miiZe vést k poskozeni zafizeni, k narugeni sterility a k riziku
poranéni pacienta nebo uZivatele.

Obsah — Jeden koronarni stentgraft GRAFTMASTER RX s prisluSenstvim, jeden ochranny sheath, jedno
zafizeni Flexi-Clip, jedno proplachovaci instrumentarium.

Skladovani — Skladujte v suchu, temnu a chladu.

3.0 INDIKACE

GRAFTMASTER RX je predinstalovany, balonkem expandovatelny a koronarni stentgraft urceny

k intraluminalni dlouhodobé instalaci do koronarnich artérii nebo aortokoronarnich bypassi, a to k feseni
nasledujicich stav(:

« aneuryzma korondrni artérie;

« aneuryzma koronarniho bypassu;

« akutni perforace koronarni artérie;

« akutni ruptura koronami artérie.

Pacienti, u nichZ se zvazuje implantace stentgraftu, musi splfiovat podminky k chirurgickému vytvoreni
aortokoronarniho bypassu nebo k provedeni koronamni balonkové angioplastiky a musf trpét ischemickym
srde¢nim onemocnénim zplisobenym novymi diskrétnimi lézemi na koronarnich artériich nebo jejich
restendzami.

4.0 KONTRAINDIKACE

Pouziti systému GRAFTMASTER RX je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

U pacientli s kontraindikaci protidestickové nebo antikoagulacni I6cby;

« u pacient, kde podle posouzeni Iékafe neni mozné tipIné napinéni angioplastického balonku v 1ézi
nebo spravné umisténi stentgraftu.

50  VYSTRAHY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednomu poutziti. NepouZivejte opakované. Neresterilizujte. Zkontrolujte

datum ,Pouzit do*, uvedené na obalu.

Vybeér pacientli musi podiéhat kritickému posouzeni — hrozi riziko subakutni trombdzy, cévnich komplikaci

a krvacivych stavii.

U osob precitlivélych na nerez ocel 316L (resp. na jeji hlavni slozky — Zelezo, chrom, nikl nebo molybden)

nebo na PTFE mohou vzniknout alergické reakce na tento implantét.

Implantaci stentgraftu miiZe provadét jen Iékaf s pfislusnou kvalifikaci.

Implantaci stentgraftu je dovoleno provadét pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je mozno pohotové
provést neodkladny bypass koronarnich artérii.

Nasledna restenoza si miize vyzadat novou dilataci arterialniho segmentu obsahujiciho stentgraft.
Dlouhodoby tcinek nové dilatace endotelizovanych stentgraftli neni dosud znam.

Je-li zapotfebi vice stentdi, musi byt z podobného materidlu. Umisténi vice stentd z riiznych materiald ve
vzajemném kontaktu miZe zvysit riziko vzniku koroze in vivo. Podle testli in vitro toto neplati pii kombinaci
stentli ze slitiny L-605 CoCr (stenty MULTI-LINK VISION) a nerez oceli 316L (stenty MULTI-LINK TETRA).

6.0  BEZPECNOSTNi UPOZORNENi

6.1 Vs$eobecna upozornéni

Pred pouZitim si peclivé prectéte instrukce. Respektujte vSechny vystrahy a bezpecnostni upozornéni
uvedené v téchto instrukeich. Pokud tak neucinite, mize dojit ke komplikacim.

Béhem vyjimani z obalu a pouZivani pracujte asepticky.

Pred pouZitim zkontrolujte cely vyrobek. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen, nebo je-li
poskozen vyrobek.

V oblasti s umisténym stentgraftem se nedoporucuje provadét mechanickou atherektomii ani pouzivat
laserové katetry.

6.2 Manipulace se stentgraftem — bezpeénostni upozornéni

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti; nepouzivejte opakované. Nesterilizujte, protoze
sterilizace miize ohrozit funkci zafizeni a zvysit riziko zkfizené kontaminace v disledku nevhodného
osetreni produktu. Zkontrolujte datum ,Pouzit do* (exspirace) na obalu vyrobku.

Neoddélujte stentgraft od zavadéciho systému. MiZe dojit k poskozeni stentgraftu nebo jeho embolizaci.
Tento zavadéci systém se nesmi pouzivat s jinymi stenty.

Dbejte, aby se stentgraft umistény na zavadécim systému neposkodil ani neposunul, a to zejména pfi

nasazovani stentgraftu na vodici drat a pfi jeho zasouvani pres adaptér hemostatického ventilu a nastavec
vodiciho katetru.

Se stentgraftem nemanipulujte ani se jej nedotykeijte prsty —mohlo by dojit k jeho kontaminaci nebo
uvolnéni ze zavadéciho balonku.

K naplnéni balonku pouzivejte vyhradné doporucené médium. Nikdy k napInéni nepouzivejte vzduch ani
jiné plynné médium, protoze by to mohlo zplisobit nerovnomérmou expanzi a obtize pi rozvinuti stentgraftu.

Pouzivejte pouze zfedénou kontrastni latku.

6.3 Umisténi stentgraftu — bezpeénostni upozornéni

6.3.1  Priprava stentgraftu

Systém nepripravujte ani nepliite pred rozvinuti g jinak, nez je dop

Pouzijte techniku proplachu balonku popsanou v odstavci 8.2.3 Priprava zavadéciho systému.
P¥i zavadéni zavadéciho systému do cévy do néj nezavadgjte podtlak. Mize dojit k uvolnéni
stentgraftu z balonku.

Pouzijte vodici katetry s lumen dostatecné velkym pro zavadéci systém stentgraftu (viz Stitek
na obalu).

Doporuujeme pouZivat ventil Tuohy-Borst s velkym lumen a minimalnim vnitinim primérem
>1,88 mm (0,074").

6.3.2  Implantace stentgraftu

Cévu je nutno predilatovat balonkem vhodné velikosti. Pokud tento pokyn zanedbate, miize dojit
k zavaznéjSim potizim pfi umisténi stentgraftu a tim k procedurainim komplikacim.
Neexpanduite stentgraft, pokud neni spravné umistén v cévé (viz ¢ast 6.4 Odstranéni systému
stentgraftu — bezpecnostni upozornéni).

Implantace stentgraftu miize vést k disekci cévy distalné nebo proximalné ke stentgraftu a miize
zplisobit uzavér cévy vyzadujici dalsi intervenci (bypass koronarni artérie, dal$i dilataci, umisténi
dalsich stentdi atd.).

Umisténi stentgraftu mlize zhorsit priichodnost bocni vétve cévy.

Je-li zapotFebi pouzit vice stentgraftli, musi se implantovat od nejdistalngj$iho z nich. Diky tomu
neni nutna pasaz distalniho stentgraftu pres jiz instalovany proximaini, coz snizuje riziko jeho
uvolnéni.

Neexpanduite stentgraft, pokud neni spravné umistén v cévé (viz ¢ast 6.4 Odstranéni systému
stentgraftu — bezpecnostni upozornéni).

Neprekracuijte j ity mezni tlak prasknuti balonku y na Stitku vyrobku. Sledujte
tlak v balonku béhem pinéni. Pouziti hodnot tlaku vy$ich nez uvedenych na stitku vyrobku miize
zpiisobit prasknuti balonku s moznym poskozenim az disekci intimy.

Neexpandovany stentgraft Ize zatdhnout zpét do vodiciho katetru pouze jednou. Neexpandovany
stentgraft nelze po zatazeni do vodiciho katetru znovu zavadét do artérie. Dalsi pohyb dovnit?
nebo ven distalnim zakon&enim vodiciho katetru neni mozny, protoZe se neimplantovany
stentgraft mohl pfi predchozim zatazeni poskodit.

Pokud pfi vytahovani koronarniho stentu s prislusenstvim narazite na odpor, postupujte podle
pokyni uvedenych v Casti 6.4 Odstranéni systému stentgraftu — bezpecnostni upozoméni.
Repozice stentgraftu mdiZe pfi nékterych metodach (pouZiti dal$ich dratli, ocek, resp. svorek)
zplisobit dalsi poranéni cév, resp. mista vstupu do cévy. MiiZe dojit ke komplikacim (krvaceni,
hematom nebo pseudoaneurysma).

Béhem zavéadéni a rozvinovani stentgraftu i béhem vyjimani balonku je treba postupovat opatmé
pfi ovladani hrotu vodiciho drétu. Pred vyjmutim zavadéciho systému stentgraftu skiaskopicky
vizualné ovérte vyprazdnéni balonku, aby se vodici katetr nemohl posunout do cévy a nasledné
ji poskodit.

6.4 Odstranéni systému stentgraftu — bezpecnostni upozornéni

6.4.1 éni tgraftu pred r

Pokud je nutno stentgraft odstranit jesté pred rozvinutim, ujistéte se, Ze je vodici katetr umistén v jedné linii
se zavadécim systémem stentgraftu a opatrné zavadéci systém zatdhnéte do katetru. Pokud pfi zatahovani
stentgraftu do katetru narazite na neobvykly odpor, je nutno zavadeéci systém stentgraftu odstranit jako jeden
celek i s vodicim katetrem. Tento krok se musi provést pod pfimou skiaskopickou kontrolou.

6.4.2  Vytazeni zavadéciho katetru z rozvinutého stentgraftu

1. Vyprazdnéte balonek nastavenim podtlaku na inflacnim zafizeni. VEtSi a delSi balonky se budou
vyprazdiovat déle (az 30 sekund) neZ mensi a kratSi balonky. Zkontrolujte vyprazdnéni balonku
skiaskopicky a vyckejte jesté 10-15 sekund.

2. Nastavte inflaCni zafizeni na podtlak nebo na neutrélni tlak.

3. Stabilizujte polohu vodiciho katetru tésné u ostia koronarni tepny a fixujte jej na misté. Udrzujte
polohu vodiciho drétu ve stentovaném segmentu.

4. Opatrné vyjméte zavadéci systém stentgraftu pomalym a stalym tlakem.

5. Utahnéte rotacni hemostaticky ventil.

51



Poznamka: Pokud béhem vyjimani katetru narazite na odpor, zkuste balonek slozit znovu podle
nasledujicich kroki.
« Znovu napliite balonek na jmenovity tlak.
* Opakuijte vySe uvedené kroky 1 az 5.
Zanedbani téchto krok{i nebo pouziti nepriméfené sily na zavadéci systém miize zpisobit poskozeni nebo
ztratu stentgraftu anebo soucasti zavadéciho systému.

Je-li nezbytné zachovat polohu vodiciho dratu kv(ili naslednému pristupu k artérii nebo cilovému mistu,
ponechte vodici drat na misté a odstraiite vSechny dalsi soucasti systému.

Repozice stentu miize pfi nékterych metodach (pouZiti dalsich dratd, ocek, resp. svorek) zpisobit
dal$i poranéni cév, resp. mista vstupu do cévy. Miize dojit ke komplikacim (krvaceni, hematom nebo
pseudoaneurysma).

6.5 Po implantaci — bezpeénostni upozornéni

«  Pri pasézi intravaskuldrniho ultrazvukového katetru (IVUS), koronarniho vodiciho drétu, balonkového
katetru nebo zavadéciho systému nové implantovanym stentgraftem postupuijte velice opatrné, abyste
neporusili umisténi, apozici nebo geometrii stentgraftu.

«Po vykonu je nutno zajistit protidestickovou Iéébu (viz ¢ast 7.0 Doprovodna Iécha). U pacientd, jejichz
protidestickovou IéEbu je nutno predcasné ukongit (napf. kviili masivnimu krvaceni), je nutno peclivé
sledovat, zda se neobjevi znamky srdecni prihody. Protidestickovou Iécbu je tfeba obnovit, co nejdfive
je to mozné podle posouzeni oSetfujiciho lékare.

Je-li u pacienta nutno provést vySetfeni zobrazovacimi metodami, viz ¢ast 6.6 — ProhlaSeni o bezpecnosti
vySetreni MR.

6.6 Prohlaseni o bezpecnosti vySetieni MR

Neklinicke testy prokazaly, Ze u koronarniho stentgraftu GRAFTMASTER RX (jediného nebo vice stentgraftd,
které se prekryvaji) do délky max. 44 mm, Ize podminéné provadét vySetreni MR (tj. za spinéni urcitych
podminek). Skenovani |ze bezpecné provadét za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole 1,5 nebo 3 tesla;

« prostorovy gradient magnetického pole max. 2500 gauss/cm;

< maximalni priimérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na celé télo (SAR) 2,0 W/kg za
max. 15 minut skenovani pfi kazdé sekvenci.

Stentgraft GRAFTMASTER by se za takovych podminek vysetieni MRI nemél pohnout. Neklinické testy pri
intenzité pole vy$Si nez 3 tesla k vyhodnoceni migrace nebo zahfivani stentu nebyly provadény. MR pi
1,5 nebo 3 tesla Ize provést okamzité po implantaci stentgraftu GRAFTMASTER.

Ohiev stentu byl odvozen od teplotniho vzriistu naméfeného pfi neklinickych testech in vitro za pouziti
skeneru GE Excite 3 tesla a v civce GE 1,5 tesla pfi lokdlnich hodnotach mérného absorbovaného vykonu
(SAR) na digitalizovaném modelu lidského srdce. Maximalni mérny absorbovany vykon prepocteny na
celé télo byl urcen validovanym vypoctem. Pri prekryti az do 44 mm u stentgraftu GRAFTMASTER doslo
k neklinicky zjisténému maximalnimu nardistu lokélni teploty 0 1,8 °C, a to pfi maximalnim primérném
SAR 2,0 W/kg po dobu 15 minut (pfi normalnim provoznim rezimu). Pfi téchto vypoctech nebyly brany

v potaz ochlazovaci (inky toku krve.

Uginek ohevu pfi MR u stentfi s prekrytim del$im nez 44 mm nebo s prasklou mizkou neni znam.

Jak ukézaly neklinické testy, pfi skenovani stentgraftu GRAFTMASTER miize vzniknout obrazovy
artefakt. Kvalita snimku MR miiZe byt zhorsena, pokud je skenovana oblast totozna nebo relativné
blizka k umisténi stentgraftu GRAFTMASTER. Proto miize byt zapotiebi kvili pritomnosti stentgraftu
GRAFTMASTER optimalizovat parametry MR.

Doporucujeme, aby pacient zaregistroval podminky, za kterych Ize bezpecné provést MR sken implantatu,
u organizace MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo ekvivalentni organizace.

7.0 DOPROVODNA LECBA

Tyto informace slouzi jako voditko a nemaji nahrazovat schvélené Iékarské postupy. Zafizeni bylo doposud
pouzito v nasledujicich podminkach:

 aspirin pred vykonem;

« heparin a nitroglycerin béhem vykonu;

« protidestickova Iécba s antikoagulaci Ci bez ni po dobu az jednoho mésice.

VEtSina doposud ziskanych zkugenosti pochazi z pouziti stengraft s antikoagulaéni i protidestickovou
Iécbou. Forma této IéCby zavisi na stavu a anamnéze pacienta. Premedikace antikoagulac¢nimi

a protidestickovymi pfipravky je zakladnim predpokladem pfi implantaci stentu. Pro dspéch vykonu

je rovnéz diilezité odpovidajici podani heparinu pred vyjmutim sheathu a po ném.
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8.0  NAVOD K POUZITI

8.1 Pozadovany material

 Prislusny vodici katetr (katetry)

o 2-3 stiikacky (10-20 ml)

= 1000 j/500 ml heparinizovany fyziologicky roztok (HepNS)

« Vodici drat 0,36 mm (0,014”) x min. 175 cm (minimalni délka)
* Rotacni hemostaticky ventil s minimainim vnitfnim primérem 2,44 mm (0,096”)
« Kontrastni latka redénd fyziologickym roztokem 1:1

« Inflacni zafizeni

« Tricestny uzaviraci kohout

 Rotator

 Zavadéc vodiciho dratu

 Vhodny arteriaini sheath

« Vhodné antikoagulacni a protidestickoveé Iéky

8.2 Priprava systému
Poznamka: Pri rozvinovani stentgraftu ze slozeného stavu na velikost 4,80 mm, které se provadi
pomoci zavadéciho systému stentu, se graft mize zkratit az o 20 %.
8.2.1  Odstranéni obalu
Pred pripravou zavadéciho systému jej opatrné vyjméte z ochranné trubicky. Davejte pozor, aby se béhem
vyjimani nezalomil nebo neohnul tubus.
Odstrante mandrén vyrobku a ochranny navlek stentu tak, Ze jednou rukou uchopite katetr tésné
proximalné za stentem (v misté pfipojeni proximélniho balonku) a druhou rukou uchopite navlek, ktery
opatrné odstranite tahem distalnim smérem. Pokud béhem odstraiiovani mandrénu a navleku narazite
na neobvykly odpor, tento vyrobek nepouzivejte a vyménte jej za jiny. Nepouzité vyrobky vrat'te podle
reklamacnich pokynd.
Prohlédnéte stentgraft, zda je rovnomérny, nevycnivaji z néj draty a je vycentrovany na balonku.
Ovérte také, ze stent nezasahuje za RTG znacky balonku.
8.2.2  Proplach lumen vodiciho dratu
Pomoci proplachovaciho instrumentaria, dodaného s vyrobkem, proplachnéte lumen vodiciho dratu
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplachovaci instrumentarium zavedte do hrotu katetru
a proplachujte, dokud nezacne kapalina vytékat ze zarezu na vystupu vodiciho dratu.
Poznamka: Béhem proplachovani lumen vodiciho drétu nemanipulujte se stentem, protoze by se tim
mohlo porusit upevnéni stentgraftu na balonku.
8.2.3  Priprava zavadéciho systému
1. Naplite inflacni zafizeni (stfikacku) roztokem kontrastni latky.
2. Pripojte zafizeni (stfikacku) na uzaviraci ventil; pfipojte k inflaCnimu portu zafizeni. Pfi pfipojovani
inflaCniho zafizeni (stfikacky) neohybejte tubus vyrobku.
3. Zavadgci systém uvedte do svislé polohy $pickou dold.
4. Otevrete uzaviraci kohout do zavadéciho systému; po dobu 30 sekund aplikujte podtlak a pak
uvolnéte do neutraini polohy, aby se systém naplnil kontrastni latkou.
5. Zaviete uzaviraci kohout zavadéciho systému; odstrante z inflacniho zafizeni (stfikacky) vSechen
vzduch.
6. Opakuite kroky 3 az 5, dokud neodstranite vSechen vzduch. Jsou-li v systému stale bublinky,
vyrobek nepouzivejte.
7. Pokud jste pouZili stfikacku, pfipojte pripravené inflacni zafizeni na uzaviraci kohout.
8. Otevrete uzaviraci kohout do zavadéciho systému.
9. Ponechte v neutraini poloze.
. Ponoite stentgraft do sterilni misky s heparinizovanym fyziologickym roztokem, a tak jej navincete.
Poznamka: Stentgraft neotirejte gazovymi tampony - jejich viakna mohou stentgraft poskodit.
Poznamka: Pi zavadéni zavadéciho systému do cévy do néj nezavadgjte podtlak. Mdze dojit k uvolnéni
stentgraftu z balonku.

o

Poznamka: Je-li v tubusu vidét vzduch, opakujte kroky 3 az 5, aby nedoslo k nerovnomérné expanzi
stentu.

8.3 Postup zavedeni
1. Pripravte misto cévniho vstupu podle standardni praxe.



2. Predilatujte oSetfovanou oblast katetrem pro perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiku (PTCA) o délce a priméru odpovidajicim oSetfované cévé (mistu).

3. Pri predilataci cévy je nutno vzit v Gvahu atherosklerotické platy za oSetfovanou oblasti, které
mohou zabranit posunuti zafizeni do ni.

4. Udrzujte neutraini tlak na inflacnim zafizeni pripojeném k zavadécimu systému. Oteviete rotacni
hemostaticky ventil na maximum.

5. Technikou ,backload” zavedte zavadéci systém na proximalni ¢ast vodiciho dréatu a pfitom
udrZujte polohu vodiciho dratu v oSetfované oblasti.

6. Opatrné zasunte zavadéci systém do vodiciho katetru a pres vodici drat do oSetfované oblasti.
Tubus se musi udrZovat pfimy. Pfed posunutim stengraftu s pfisluSenstvim do koronarni artérie
zajistéte stabilitu vodiciho katetru.

7. Pod pfimou skiaskopickou vizualizaci zaved'te zavadéci systém pres vodici drat do oSetfované
oblasti. Pomoci RTG kontrastnich znacek balonku umistéte stentgraft do oSetfované oblasti.
Provedte angiografickou kontrolu spravné polohy stentgraftu. Pokud jeho pozice neni optimalni,
Ize jej opatrné premistit nebo vyjmout. Pokud neni stentgraft spravné umistén v oSetfované
oblasti, nesmi byt expandovan.

POZOR: Pokud ite na odpor,

nebo k posunu stentgraftu na balonku.

Poznamka: Pokud je nutno stentgraft odstranit jesté pred rozvinutim, ujistéte se, Ze je vodici katetr
umistén v jedné linii se zavadécim systémem stentgraftu a opatrné zatahnéte zavadéci systém stentgraftu
do katetru. Pokud pfi zatahovani stentgraftu do katetru narazite na neobvykly odpor, je nutno zavadéci
systém stentgraftu odstranit jako jeden celek i s vodicim katetrem. Tento krok se musi provést pod pfimou
skiaskopickou kontrolou.

v pasazi silou. Mohlo dojit k poskozeni systému

8. Utahnéte rotacni hemostaticky ventil. Stentgraft je nyni pripraven k rozvinuti.
POZOR: Ventil Tuohy-Borst neutahujte nadmérnou silou, nebot’ by se tim mohl omezit pritok
kontrastni latky do balonku a z néj a tim by se mohlo zpomalit jeho pInéni a vyprazdiiovani.

8.4 Postup rozvinuti
POZOR: Na stitku vyrobku zkontrolujte vnéjsi primér stentgraftu in vitro, jmenovity tlak a RBP.

1. Pred rozvinutim znovu ovéfte spravnou polohu stentgraftu vzhledem k oSetfované oblasti
pomoci RTG kontrastnich znacek balonku.

2. Rouzvifite stentgraft pomalym zvySovanim tlaku v zavadécim systému rychlosti 2 atm za 5 sekund,
az do Uplné expanze stentgraftu. Zcela expanduite stentgraft napinénim miniméiné na jmenovity
tlak. Pfi Gvodnim rozvinuti se obecné pouziva tlak, pri kterém Ize dosahnout vnitfniho priméru
stentgraftu, ktery je cca 1,1nasobkem priimeéru referencni cévy (informace o vnitinim primeéru
stentgraftu in vitro, jmenovitém tlaku a RBP naleznete na Stitku vyrobku).

3. Udrzujte tlak po dobu 30 sekund. Podle potfeby je mozno zavadéci systém opétovné nebo vice
natlakovat, aby se zajistil kompletni kontakt stentgraftu se sténou artérie. UdrZujte tlak po dobu
30 sekund, aby se stentgraft zcela rozvinul. Expanzi stentgraftu je tfeba sledovat skiaskopicky,
aby bylo mozné spravné odhadnout jeho optimalni priimér vzhledem k proximalnimu a distalnimu
priiméru pfirozené koronarni artérie (priméru referencni cévy). Aby se stentgraft optimaing
rozvinul a spravné aponoval, musi byt dokonale v kontaktu se sténou artérie.

Poznamka: Viz ¢ast 8.5 Postup odstranéni, kde najdete instrukce k odstranéni zavadéciho systému
stentgraftu.

4. Pokud je potfeba zlepsit kontakt stentgraftu se sténou artérie, je mozno zvysit tlak v zavadécim
systému.
POZOR: Neprekracujte jmenovity mezni tlak prasknuti balonku (RBP), oznaceny na stitku vyrobku,
ktery je 16 atm (1621 kPa).

5. Vyprazdnéte balonek nastavenim podtlaku na inflanim zafizeni na dobu 30 sekund. Nez se
pokusite vyjmout zavadéci systém, ovérte (pIné vyprazdnéni balonku. Pokud béhem vyjimani
zavadéciho systému stentgraftu narazite na neobvykly odpor, vénuijte zvlastni pozornost poloze
vodiciho katetru.

6. Ovéfte pozici a rozvinuti stentgraftu pomoci standardnich angiografickych metod. Expanzi
stentgraftu je tfeba sledovat skiaskopicky, aby bylo mozné spravné odhadnout optimaini primeér
expandovaného stentgraftu vzhledem k proximainimu a distalnimu préiméru koronami artérie.
Aby se stentgraft optimélné rozvinul, musi byt dokonale v kontaktu se sténou artérie. Tento
kontakt je nutno ovéfit béZnym angiografickym vySetrenim.

7. Pokud velikost umisténého stentgraftu stale neodpovida primeéru referencni cévy, je mozno
k dalsi expanzi stentgraftu pouZit vétsi balonek. Je-li pocatecni angiograficky nalez suboptimalni,
stentgraft je mozno déle expandovat pomoci nizkoprofilového, vysokotlakého a balonkového

dilatacniho katetru jiného vyrobce. Je-li to zapotrebi, volny vodici drat opatrné opét protahnéte
pres stentovany segment tak, aby se neporusila geometrie stentgraftu. Umisténé stentgrafty
nelze ponechat nedostatecné dilatované.
Poznamka: Pfi nasledné dilataci Ize pomoci dilataéniho balonku jiného vyrobce dosahnout priméru
maximalné 5,5 mm. Pokud se systém expanduje na tento primér, miize se zkratit cca 0 25 %.
P¥i poutziti systému GRAFTMASTER RX ve vétSich cévach doporucujeme zvolit delSi stentgraft (aby
pokryl celou oSetfovanou oblast).

POZOR: Nepokouseijte se stentgraft dilatovat na vice nez 5,5 mm.

8.5 Postup odstranéni
8.5.1  Vytazeni zavadéciho katetru z rozvinuté lg
1. Vyprazdnéte balonek nastavenim podtlaku na inflacnim zafizeni. Zkontrolujte vyprazdnéni
balonku skiaskopicky a vyckejte jesté 10-15 sekund.
2. Nastavte inflaéni zafizeni na podtlak nebo na neutraini tlak.
3. Stabilizujte polohu vodiciho katetru tésné u ostia koronarni artérie a fixujte jej na misté. Udrzujte
polohu vodiciho dréatu ve stentovaném segmentu.
4. Opatrné vyjméte zavadéci systém stentgraftu pomalym a neménnym tlakem.
5. Utahnéte rotacni hemostaticky ventil.

Pokud béhem vyjimani zavadéciho katetru
nasledujicich kroki:

na odpor, zkuste balonek slozit znovu podle

< Znovu naplite balonek na jmenovity tlak.
« Opakuijte vySe uvedené kroky 1 az 5.

9.0  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

K moznym nezadoucim Gcinkdm patfi mimo jiné:

« akutni infarkt myokardu;

« akutni nebo subakutni uzavér koronarni artérie;

« akutni nebo subakutni uzavér stentgraftu;

« alergick reakce na material implantovaného stentu (316L) nebo na PTFE;
 arteriovenozni pistél;

« srdecni arytmie vCetné fibrilace komor;

« srdecni tamponada;

« kardiogenni Sok;

« disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni artérie;
* spasmus koronarmi artérie;

« (mrti pacienta;

« deformace stentgraftu pfi rozvinuti nebo pfi priichodu jiného katetru (katetru IVUS, balonku apod.);
« distalni embolie (vzduchem, ¢éstici nebo trombem);

« poruchy vedeni vzruchu v srdci, poruchy srdecniho rytmu;
 reakce na Iéky, alergie na kontrastni latku;

« nutnost provedeni emergentniho bypassu koronarni artérie;
* horecka;

«  krvaceni nebo hematom;

 hypotenze nebo hypertenze;

* infekce;

o Zanét;

« trhlina intimy;

« ischemie myokardu;

pseudoaneurysma;

« selhani ledvin;

« restenoza oSetiené artérie;

< embolizace stentgraftu;

« cévni mozkova prihoda;

* lokalizovana tkanova reakce;

« tromboza koronarni artérie;

* totdlni uzévér korondri artérie;

 nestabilni angina pectoris.

10.0  ODBORNY TISK
LékaF musi sledovat aktualni odborny tisk v oboru implantace stentti, napfiklad publikace American
College of Cardiology a American Heart Association (ACC / AHA).

53



11.0  PROHLASENi VYROBCE

Spolecnost Abbott Vascular (dale ,vyrobce®) vénovala vyrobé tohoto zafizeni pfimérenou péci. Vyrobce
odmita veskeré zaruky vyslovné i odvozené ze zakona nebo jinak, mimo jiné vcetné vSech odvozenych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti vyrobku k urcitému Gcelu. Neni totiz schopen ovlivnit zachazeni

s vyrobkem a jeho skladovani, ani charakteristiku pacientdi, diagnozu, zpdsob 1écby a jiné faktory, které
piitom pfimo ovliviiuji vysledky po pouZiti vyrobku. Vyrobce neruci za nahodné nebo nasledné ztraty,
Skody ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo pouzivanim tohoto vyrobku, a neposkytuje na néj Zzadnou
dalsi zéruku, ani k tomu neopraviuje jiné osoby.

Tiirkge / Turkish

GRAFTMASTER RX
Koroner Stent Greft Sistemi

1.0 CIHAZIN TARIFi

GRAFTMASTER RX Koroner Stent Grefti bir ultra ince genisletilebilir politetrafloroetilen (PTFE) tabakasinin
iki GRAFTMASTER stenti arasina yerlestirilip daha sonra balon kateter yerlestirme sistemi tizerine on
monte edilmesiyle bir sandvic teknigi kullanilarak olusturulur. Stentler tibbi sinif 316L paslanmaz celikten
uretilmistir.

GRAFTMASTER vyerlestirme sistemi kateterin distal ucunda balon ve stent greftiyle bir hizli degistirme
koaksiyal tasarimdir. Proksimal limen, balonun kontrast madde ile sisirilmesini miimkin kilar. Orta distal
limen, limen icinden bir kilavuz tel yerlestirilmesini miimkiin kilar. Distal dig kisim ile orta distal kisim
arasindaki aniiler bogluk proksimal limenden balona bir sivi gecis yolu saglar. Kateter safti, u¢ ve balon
konik kisimlarr HYDROCOAT hidrofilik kaplamayla kaplidir.

¢ kismin distal ucunda bulunan iki radyopak isaretleyici balonun galigma uzunlugunu isaretlemek iizere
konumlandinimistir. Radyopak isaretleyiciler yerine yerlestirme 6ncesi stentin ve yerine yerlestirme
sonras! dilatasyon icin yerlestirme sisteminin konumlandinimasina floroskopik olarak yardimci olur. Balon,
belirlenmis basinglarda bilinen uzunluk ve gapta genisletilebilir bir stent yerlestirmek tizere tasarlanmigtir.
Proksimal dis saft Uzerinde bulunan isaretler hekimin kilavuz kateter ucuna gore yerlestirme kateteri
pozisyonunu belirlemesine yardimei olur.

Kateterin proksimal ucundaki bir adaptasyon kolu, sisirme limenine erigim saglar. Bir sigirme cihaziyla
baglantiyr kolaylastirmak tizere luer kilitli baglanti ile tasarlanmigtir.

Not: Stent yerlestirme sistemiyle sikistinimis durumdan 4,80 mm'’ye stent grefti yerine yerlestirme
sirasinda stent grefti %20’ye kadar kisilabilir. Esnek olmayan bir postdilatasyon balonuyla elde edilebilecek
maksimum postdilatasyon 5,5 mm’dir. Bu ¢apa geniglemeyle sistem %25’e kadar kisalabilir. Daha biyiik
damarlarda genisleme icin bir GRAFTMASTER RX sistemi secilirken tedavi bolgesinin stent greftiyle
kaplandigindan emin olmak igin daha uzun bir stent grefti uzunlugu 6nerilir.

2.0 AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGiLi BILGILER
Sterildir - Bu cihaz etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir. Ambalaj agilmis veya hasar
gérmiigse kullanmayin.

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kez kullanildiktan sonra amaclandigi islemi yapacak sekilde tasarlanmadigindan
baska bir hastada tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanim, temizieme ve/veya tekrar sterilizasyon kosullari
altinda mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal ¢zelliklerinde neden olunan degisiklikler, tasarimin ve/veya
materyallerin biitinligini olumsuz etkileyip, dar araliklar ve/veya bosluklardan dolay! kontaminasyona ve
cihazin givenlik ve/veya performansinda bir diisiise yol acabilir. Orijinal etiketin olmamasi yanlis kullanima
neden olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldirabilir. Orijinal ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite
kaybina ve hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol agabilir.

igindekiler — Bir (1) GRAFTMASTER RX Koroner Stent Greft Sistemi; bir (1) koruyucu kilif; bir (1) Flexi-
Clip; bir (1) yikama aleti.

Saklama — Kuru, karanlik ve serin yerde saklayin.
3.0 ENDIKASYONLAR

GRAFTMASTER RX asagidakilerin tedavisi icin koroner arterler veya aorta koroner baypas greftlerinde
intraluminal kronik yerlestirme icin balonla genisletilebilir 6nceden monte edilmis bir koroner stent greftidir:

Koroner arter anevrizmasi
« Koroner baypas-ven grefti anevrizmasi
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*  Akut koroner arter perforasyonu

« Akut koroner arter riiptirdi

Stent grefti implantasyonu distiniilen hastalar ayn de novo veya restenotik dogal koroner lezyonlar
nedeniyle iskemik kalp hastaligi icin koroner balon anjiyoplastisi ve/veya koroner arter baypas greft
cerrahisi icin uygun olmalidir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR

GRAFTMASTER RX'in asagidaki durumlarda kullaniimasi kontrendikedir:

« Antitromboz ve/veya antikoagiilan tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

« Anjiyoplasti balonunun tam sisirilmesini veya stent greftinin uygun yerlestirilmesini dnleyen bir tedavi
bolgesi oldugu sonucuna varilan hastalar.

5.0 UYARILAR

Bu cihaz tek kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Ambalajin izerinde

bulunan, diriiniin “Son kullanim” tarihini dikkate alin.

Cihazin kullanimi subakut tromboz, vaskiiler komplikasyonlar ve/veya kanama olaylari ile ilgili risk

tasidigindan hastalarin titizlikle secilmesi gerekmektedir.

316L paslanmaz celik (temel elementler olan demir, krom, nikel, molibden dahil) veya PTFE’ye alerjik

kisiler bu implanta bir alerjik reaksiyon yasayabilir.

Stent grefti implantasyonu sadece uygun egitimi almig hekimler tarafindan yapiimalidir.

Stent greftinin yerlestirilmesi, sadece acil koroner arter baypas greft ameliyatinin hemen yapilabilecedi

hastanelerde gerceklestirilmelidir.

Daha sonra meydana gelebilecek restenoz, stent greftinin bulundugu arter segmentinin tekrar

dilatasyonunu gerektirebilir. Endoteliyalize olmus stent greftlerinin tekrarlanan dilatasyonu sonrasindaki

uzun vadeli sonug halen bilinmemektedir.

Birden fazla stentin gerektigi durumlarda, stent malzemeleri benzer yapida olmalidir. Farkli malzemelerde

birden fazla stentin birbiriyle temas etmesi aginma potansiyelini arttirabilir. /n vivo giiriime riski, bir 316L

paslanmaz celik stent (MULTI-LINK TETRA Koroner Stent) ile kombinasyon halinde bir L-605 CoCr

alasimli stent (MULTI-LINK VISION Koroner Stent) kullanilarak yapilan in vitro urime testleri temelinde

artiyor gibi gériinmemektedir.

60  ONLEMLER

6.1 Genel Onlemler

Kullanmadan once tiim talimatlar dikkatle okuyun. Bu talimatlarda verilen tiim uyari ve 6nlemlere uyun.
Bunlara uyulmamasi komplikasyonlara neden olabilir.

Ambalajdan cikarma sirasinda ve kullanim sirasinda aseptik teknikler kullanin.

Tum drtnleri kullanmadan 6nce kontrol edin. Ambalaj acilmig veya hasar gormisse veya driin hasarliysa
kullanmayin.

Bir stent greftinin yerlestirildigi bolge dahilinde mekanik aterektomi cihazlari veya lazer kateterlerinin
kullaniimasi 6nerilmez.

6.2 Stent Grefti Kullanimi — Onlemler

Bu cihaz tek kullanim icindir; tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize edilmesi cihazin performansini olumsuz
sekilde etkileyebilecedinden ve uygun olmayan sekilde tekrar islem yapilmasi nedeniyle capraz
kontaminasyon riskini arttirabileceginden tekrar sterilize etmeyin. Uriin etiketindeki “son kullanma” tarihine
dikkat edin.

Stent greftini yerlestirme sisteminden ¢ikarmayin. Stent greftini yerlestirme sisteminden cikarmak stent
greftine zarar verebilir ve/veya stent grefti embolizasyonuna neden yol acabilir.

Yerlestirme sistemi baska stentlerle birlikte kullanimamalidir.

Yerlestirme sistemi iizerindeki stent greftiyle oynanmamasi veya herhangi bir sekilde pozisyonunun
bozulmamasi igin dzen gosterilmelidir. Bu durum kilavuz tel iizerinden yerlestirme ve hemostatik valf
adaptorii ve kilavuz kateter gobegi icinden ilerletiimesi sirasinda ok dnemlidir.

Stent greftini parmaklarinizla hareket ettirmeyin, tutmayin veya stente dokunmayin ¢iinkii bunlarin
yapiimasi kontaminasyona veya stent greftinin yerlestirme balonundan ¢ikmasina neden olabilir.

Sadece uygun balon sisirme maddelerini kullanin. Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazin
kullanilmasi dengesiz genisleme ve stent greftinin kullaniimasinda zorluklara neden olabileceginden bunlan
kullanmayin.

Sadece seyreltilmis kontrast madde kullanin.



6.3 Stent Grefti Yerlegtirilmesi — Onlemler

6.3.1  Stent Grefti Hazirlama

Stent greftini, yerine yerlestiriimesinden dnce belirtilenden farkh sekilde hazirlamayin veya
dnceden sisirmeyin. Bolim 8.2.3 Yerlestirme Sisteminin Hazirlanmasi icinde tanimlanan balon
bosaltma teknigini kullanin.

Yerlestirme sistemi damar icine girerken, yerlestirme sistemi tizerinde negatif basinca neden
olmayin. Bu, stent greftinin balondan ¢ikmasina neden olabilir.

Stent grefti yerlestirme sistemini almaya uygun limen blyikliklerine sahip kilavuz kateterler
kullanin (ambalaj etiketine bakiniz).

Minimum i ¢capi > 1,88 mm (0,074 ing) olan biiyiik limenli bir Tuohy-Borst valfi dnerilir.

6.3.2  Stent Grefti implantasyonu

Damar uygun bilyiikliikte bir balonla dnceden dilate edilmelidir. Bu islemin yapiimamasi stent
greftinin yerlestiriimesini zorlastirabilir ve islemle ilgili komplikasyonlara yol agabilir.

Stent greftini damar icinde uygun sekilde konumlandinimamigsa genisletmeyin (bakiniz bolim
6.4 Stent Grefti / Sistemin Cikarimasi — Onlemler).

Bir stent greftinin implantasyonu, stent greftine distal ve/veya proksimal olan damarin
diseksiyonuna yol acarak damarin bagka miidahale (orn. koroner arter baypas cerrahisi, daha
ileri dilatasyon, ilave stentlerin yerlestirilmesi ve benzeri) gerektirecek sekilde kapanmasina
neden olabilir.

Bir stent greftinin yerlestiriimesi yan dal acikligini azaltma potansiyeline sahiptir.

Birden fazla stent grefti gerekliyse distal stent grefti basta yerlestiriimeli ve sonrasinda
proksimal stent grefti yerlestirimelidir. Stent greftinin bu sirayla yerlestirilmesi, distal stent grefti
yerlestirilirken proksimal stent grefti tizerinden gecme ihtiyacini ortadan kaldirarak proksimal
stent greftini yerinden cikmasi olasiigini azaltir.

Stent greftini damar icinde uygun sekilde konumlandinimamigsa genisletmeyin (bakiniz bolim
6.4 Stent Grefti / Sistemin Gikarilmasi — Onlemer).

Uriin etiketinde belirtilen patlama basinci anma degerini (RBP) agmayn. Sigirme sirasinda
balon basinglarini izleyin. Uriin etiketi iizerinde belirtilenden daha yiiksek basinglarn kullanimas
intimada hasar ve diseksiyona yol acabilecek sekilde balonun patlamasina neden olabilir.
Acilmammig bir stent grefti kilavuz katetere sadece bir kez geri cekilebilir. Agiimamis bir stent
grefti, kilavuz kateter icine geri cekildikten sonra arter icine geri sokulmamalidir. Kilavuz kateterin
distal ucundan daha sonra yapilan iceri ve disan hareketler yerine yerlestiriimemis stent grefti
kilavuz katetere geri cekilirken stent greftinin zarar gérmesine yol acabileceginden bu gibi
hareketler yapiimamalidir.

Koroner stent greft sisteminin geri cekilmesi sirasinda herhangi bir anda direng hissedilecek
olursa liitfen boliim 6.4 Stent Grefti / Sistemin Gikariimasi — Onlemler adimlanni izleyin.

Stent grefti geri alma yontemleri (ilave teller, cengeller ve/veya forseps kullanimi) damarlarda ve/
veya vaskiler giris bolgesinde ilave travmaya yol acabilir. Olabilecek komplikasyonlar arasinda
kanama, hematom ve psodoanevrizma sayilabilir.

Stent grefti yerlestirme, yerine yerlestirme ve balon geri cekme sirasinda kilavuz kateter ucunu
kontrol etmeye dikkat edilmelidir. Stent grefti yerlestirme sistemini geri cekmeden 6nce damar
icine kilavuz kateter hareketini ve sonrasinda arteriyel hasari dnlemek icin floroskopi yoluyla tam
balon inmesini gérsel olarak dogrulayin.

6.4 Stent Grefti/Sistemin Gikartilmas — Onlemler

6.4.1  Yerine Yerlegtirme Gncesinde Stent Greftini Cikarma

Yerine yerlestirme 6ncesinde bir stent grefti sisteminin ¢ikaniimas gerekiyorsa kilavuz kateterin stent grefti
yerlestirme sistemine gére koaksiyal olarak konumlandinldigindan emin olun ve stent grefti yerlestirme
sistemini kilavuz katetere dikkatle geri cekin. Stent greftini kilavuz katetere dogru geri gekerken herhangi
bir zamanda olagandisi direng hissedilecek olursa stent greftini yerlestirme sistemi ve kilavuz kateter tek
bir tinite olarak ¢ikartiimalidir. Bu islem dogrudan floroskopik gézlem altinda yapiimalidir.

.

.

6.4.2  Yerine Yerlestirilmis Stent Greftinden Yerlestirme Kateterinin Geri Gekilmesi
1. Sisirme cihazini negatife cekerek balonu sondiiriin. Daha bilyiik ve daha uzun balonlarin
sondirilmesi daha kiiciik ve daha kisa balonlardan daha uzun sirer (30 saniyeye kadar).
Balonun sondiiriilmesini floroskopi altinda dogrulayin ve 10 — 15 saniye daha bekleyin.

2. Sisirme cihazini “negatif” veya “ndtr” basingta konumlandirin.

3. Kilavuz kateter konumunu koroner ostiumun hemen disinda stabilize edin ve yerine baglayin.
Kilavuz tel yerlesimini stentlenmis segment icinde devam ettirin.

4. Stent grefti yerlestirme sistemini yavas ve sabit basingla yavasca cikarin.

5. Doner hemostatik valfi sikin.

Not: Kateterin geri cekilmesi

iizere su adimlari izleyin.

o b I

karsilasilirsa bal tekrar sarilmasim arttirmak

« Balonu nominal basinca kadar tekrar sisirin.

* Yukandaki adim 1 - 5'i tekrarlayin.
Bu islemlerin uygulanmamasi ve/veya yerlestirme sistemine asin kuvvet uygulanmasi stent grefti ve/veya
yerlestirme sistemi elemanlarinin kaybina veya hasar gérmesine neden olabilir.

Arter / hedef bolgeye daha sonra giri icin kilavuz tel konumunu korumak gerekiyorsa, kilavuz teli yerinde
birakin ve sistemin tim diger elemanlarini ¢ikartin.

Stent grefti geri alma yontemleri (ilave teller, cengeller ve/veya forseps kullanimi) damarlarda ve/veya
vaskiller giris bdlgesinde ilave travmaya yol acabilir. Olabilecek komplikasyonlar arasinda kanama,
hematom ve pstdoanevrizma sayilabilir.

6.5 implantasyon Sonrasi — Onlemler

« Yeni yerlestirilmis bir stent greftinin (izerinden bir intravaskler ultrason (IVUS) Kateteri, bir koroner
kilavuz tel, bir balon kateteri veya yerlestirme sistemi gecirilmesi durumunda stent grefti yerlesimi,
apozisyonu ve/veya geometrisini bozmamaya 6zen gosterilmelidir.

« islemden sonra antitromboz tedavi uygulanmalidir (bakiniz boliim 7.0 Es Zamanl ilalar). Antitromboz
tedavisinin erken sonlandinimasini gerektiren hastalar (6rn. aktif kanamaya sekonder olarak) kardiyak
olaylar agisindan dikkatle izlenmelidir. Hastay! tedavi eden hekimin inisiyatifine gore antitromboz tedavi
mimkiin oldugunca kisa sire iginde tekrar baslatiimalidir.

Hastada goriintileme gerekirse, bolim 6.6 MRG Agiklamasi kismina bakin.

6.6 MRG Aciklamasi

Klinik olmayan testler GRAFTMASTER RX Koroner Stent Greftinin tek basina ve 44 mm uzunluga kadar
st tiste binen konfigiirasyonlarda MR kosullu oldugunu gdstermistir. Asagidaki kosullar altinda giivenle
MRG’ye maruz kalabilir:

« 1,5 veya 3 Tesla statik manyetik alan

« 2500 Gauss/cm veya daha diisiik boyutsal gradiyent alan

« Bir dizinin her siiresi icin 15 dakikaya kadar tarama boyunca 2,0 W/kg (normal ¢alisma modu)
maksimum tim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR)

GRAFTMASTER stent greftinin bu MRG ortaminda yer degistirmesi beklenmez. 3 Tesla’dan daha yiiksek
alan giiclerinde stentin yer degistirmesi veya isinmasinin degerlendirilmesine yonelik klinik olmayan testler
heniiz gerceklestiriimemistir. GRAFTMASTER stent greftinin implantasyonunun hemen ardindan 1,5 veya
3 Tesla’da MRG gerceklestirilebilir.

Stent 1sinmasl, GE Excite 3 Tesla tarayicisinda ve GE 1,5 Tesla sarmalinda dijitallestirilmis bir insan kalp
modelindeki lokal spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) dlctilen klinik olmayan in vitro sicaklik artislari ile
elde edilmistir. Maksimum tim viicut ortalama SAR onaylanmig bir hesaplama ile belirlenmistir. 44 mm’ye
kadar st tiste binen uzunluklarda GRAFTMASTER stent grefti 15 dakika boyunca 2,0 W/kg (normal
calisma modu) degerinde maksimum tiim viicut ortalama SAR'da klinik olmayan maksimum 1,8°C’lik
lokal sicaklik artisina neden olmustur. Bu hesaplamalarda kan akisinin sogutma etkileri oz dniinde
bulundurulmamigtir.

MRG'nin uzunlugu 44 mm’den daha fazla iist iiste binen stentler veya destekleri kirk stentler tizerindeki
etkisi bilinmemektedir.

Klinik olmayan testlerde gosterildigi gibi GRAFTMASTER stent grefti taranirken bir goriintii artefakt
bulunabilir. ilgilenilen bolge tam GRAFTMASTER stent greftinin oldugu yerse veya stent konumuna
nispeten yakinsa MR goriintii kalitesi diisebilir. Bu nedenle, MR goriintileme parametrelerinin
GRAFTMASTER stent greftinin varligi icin uygun hale getirilmesi gerekli olabilir.

Hastalarin implantin giivenle taranabilecegi kosullan MedicAlert Vakfi (www.medicalert.org) veya esdeger
bir kuruma kaydettirmesi onerilir.

7.0 ES ZAMANLI iLAGLAR
Bu bilgi bir kilavuz olarak saglanmis olup tibbi uygulamayi belirlemesi amaglanmamustir. Cihazin
giinimiize kadar kullanildigi kosullar arasinda sunlar vardir:

« iglemden once aspirin

. i§|em sirasinda heparin ve nitrogliserin

« Tedavi sonrasinda bir aya kadar antikoagiilanlar / antitrombositler veya tek basina antitrombositler.
Giiniimiize kadar koroner stentlerle cogu deneyim tek basina antitrombositler yerine antikoagiilan/
antitromboz tedavisiyle yapilmistir. Antitrombositler ve antikoagiilanlarin uygulanmasi hasta durumu ve
tibbi gecmisine gore degisir. Daha 6nce antikoagiilan/antitrombosit takibi stent implantasyonunun temel
bir yardimeisidir. Kilif ¢lkarma dncesinde ve sonrasinda uygun heparin takibi de islemin genel basansi igin
cok énemlidir.
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8.0 KULLANIM KILAVUZU

8.1 Gerekli Malzemeler

< Uygun kilavuz kateter(ler)

¢ 2-3gnnga (10 -20 ml)

« 1.000 u/ 500 ml heparinize normal salin (HepNS)

* 0,36 mm (0,014 in¢) x 175 cm (minimum uzunluk) kilavuz tel
« g capi minimum 2,44 mm (0,096 ing) olan déner hemostatik valf
« Normal salinle 1:1 oraninda seyreltiimis kontrast madde
Sisirme cihazi

« g yollu stopkok

 Tork cihazi

« Kilavuz tel giris aparati

« Uygun arter kilifi

« Uygun antikoagiilasyon ve antitromboz ilaglan

8.2 Sistemin Hazirlanmasi
Not: Stent grefti, stent yerlestirme sistemiyle sikigtinilmig durumdan 4,80 mm’ye yerine yerlestirme
sirasinda %20’ye kadar kisalabilir.
8.2.1  Ambalajdan Cikarma
Yerlestirme sistemini koruyucu tipiinden yerlestirme sisteminin hazirlanmasi i¢in dikkatle gikarin.
Cikarma sirasinda hipotiipii egmeyin veya bilkmeyin.
Uriin mandreli ve koruyucu stent kilifini, kateteri stentin hemen proksimalinde (proksimal balon baglanma
bélgesinde) tutarak diger elle stent koruyucuyu tutup yavasca distale hareket ettirerek ¢ikarin. Uriin mandreli
ve stent kilifi ¢lkarma sirasinda olagandisi direngle karsilasilirsa bu diriinii kullanmayin ve baskasiyla
degistirin. Kullanlmamus cihaz icin driin iadesi iglemlerini izleyin.
Stent greftini homojenlik, cikinti yapan sarmallar, balon iizerinde ortalanma agisindan gorsel olarak
inceleyin ve stentin radyopak balon isaretleyicileri 6tesine uzanmadigini dogrulayin.
8.2.2  Kilavuz Tel Limeninin Yikanmasi
Kilavuz tel limenini riinle birlikte verilen yikama aletini kullanarak HepNS ile yikayin. Yikama aletini kateter
ucuna yerlestirin ve kilavuz tel ¢ikis centiginden sivi ¢ikincaya kadar sivi gegirin.
Not: Kilavuz tel limeninden sivi gegirirken stent manipiilasyonundan kacinin ciinkii stent greftinin balon
lizerindeki yerlesimini bozabilir.
8.2.3  Yerlestirme Sisteminin Hazirlanmasi

1. Bir sisirme cihazi / sinngay seyreltilmis kontrast madde ile hazirlayin.

2. Sisirme cihazi/ ginngay! stopkoka takin; diriniin sigirme portuna takin. Uriin hipotiipiini sisirme

cihazi / sinngaya takarken bikmeyin.

3. Yerlestirme sistemini, ucu asagiya gelecek sekilde dikey olarak yonlendirin.
Stopkoku yerlestirme sistemine acin; 30 saniye boyunca negatife cekin; kontrast maddenin
dolmast igin ndtr konumuna birakin.
Stopkoku yerlestirme sistemine kapatin; sisirme cihazindaki / sinngadaki tiim havayi bogaltin.
Tiim hava bosalana dek adim 3-5'i tekrarlayin. Kabarciklar devam ederse, iriinii kullanmayin.
Sinnga kullanilmigsa, stopkoka hazirlanmis bir sisirme cihazi takin.
Stopkoku yerlestirme sistemine agin.
Notr durumda birakin.
Stent greftini heparinize salin iceren steril bir canaga batirarak stent greftini solisyonla nemlendirin.
Not: Stent greftini silmek igin gazh bezler kullanmayin ciink lifier stent greftini bozabilir.
Not: Yerlestirme sistemi damar icine girerken, yerlestirme sistemi tizerinde negatif basinca neden olmayin.
Bu stent greftinin balondan cikmasina neden olabilir.
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Not: Saftta hava goriilecek olursa, stent greftinin homojen olmayan sekilde aciimasini dnlemek icin adim
3 - 5'i tekrarlayin.

83  Yerlestirme islemi
1. Vaskiler girig bolgesini standart uygulamaya gdre hazirlayin.

2. Tedavi bolgesini tedavi edilecek damar / tedavi bdlgesi icin uygun uzunluk ve capta bir
perkiitan transliiminal koroner anjiyoplasti (PTCA) kateteri ile dnceden dilate edin.

3. Damarnn 6n dilatasyonlar, tedavi bolgesi dtesinde cihazin tedavi bolgesine ilerletiimesini
onleyebilecek olan proksimal aterosklerotik plak durumunu dikkate almaldir.
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4. Yerlestirme sistemine takili sisirme cihazinda notr basinci muhafaza edin. Doner hemostatik valf
olabildigince gevsetin.

5. Kilavuz tel konumunu hedef tedavi bolgesinde tutarken yerlestirme sistemini kilavuz telin
proksimal kismina arkadan yiikleyin.

6. Yerlestirme sistemini kilavuz kateter igine ve kilavuz tel iizerinden tedavi bolgesine dikkatle
yiiriitin. Hipotiipii diiz tuttugunuzdan emin olun. Stent grefti sistemini koroner arter icine
ilerletmeden once kilavuz kateter stabilitesinden emin olun.

7. Yerlestirme sistemini, kilavuz tel Gzerinden tedavi bdlgesine dogrudan floroskopik goriintileme altinda
yiritiin. Stent greftini tedavi bolgesi icinde konumlandirmak icin radyopak balon isaretleyicilerini
kullanin. Stent grefti konumunu dogrulamak icin anjiyografi yapin. Stent greftinin konumu uygun
degilse, dikkatle tekrar konumlandinimali veya gikanimalidir. Stent greftinin genisletilmesi eder stent
grefti tedavi bolgesi iginde uygun sekilde konumlandinimamigsa yapiimamalidir.

DIKKAT: Direngle karsilasilirsa gegmeyi zorlamayin. Direng, cihaz hasarina veya stent greftinin

balon iizerinde hareketine isaret edebilir.

Not: Yerlestirme oncesinde bir stent grefti sisteminin ¢ikariimasi gerekiyorsa kilavuz kateterin stent grefti
yerlestirme sistemine gore koaksiyal olarak konumlandirldigindan emin olun ve stent grefti yerlestirme
sistemini kilavuz katetere dikkatle geri cekin. Stent greftini kilavuz katetere dogru geri cekerken herhangi
bir zamanda olagandisi direnc hissedilecek olursa stent grefti yerlestirme sistemi ve kilavuz kateter tek bir
Uinite olarak ¢ikartiimalidir. Bu islem dogrudan floroskopik gozlem altinda yapiimalidir.

8. Doner hemostatik valfi sikin. Stent grefti artik yerine yerlestirilmeye hazirdir.
DIKKAT: Tuohy-Borst valfini agin sikmaktan kaginin giinkii balon igine ve digina kontrast madde
akigini sinirlayabilir ve bdylece sisirme/indirmeyi yavaglatabilir.

8.4 Yerine Yerlestirme iglemi
DIKKAT: in vitro stent grefti dis gapi, nominal basing ve RBP igin iiriin etiketine bakin.

1. Yerine yerlestirme 6ncesinde stent greftinin tedavi bolgesine gore dogru konumunu radyopak
balon igaretleyicilerini kullanarak tekrar dogrulayin.

2. Yerlestirme sistemi basincini, stent greftini tamamen siginceye dek her 5 saniyede bir 2 atmosfer
artirarak stent greftini yerine yerlestirin. Stent greftini en azindan nominal basinca sisirerek
tamamen genigletin. Kabul edilen uygulama genel olarak referans damar capinin yaklasik 1,1 kati
bir stent grefti ic cap orani elde edecek baslangic yerine yerlestirme basincini hedefler (in vitro
stent grefti i¢ capi, nominal basing ve RBP icin iriin etiketine bagvurun).

3. Basinci 30 saniye siireyle bu seviyede tutun. Gerekirse, stent greftinin arter duvarina tam
oturmasini saglamak iizere yerlestirme sistemi basinci tekrar olusturulabilir veya artinlabilir.

Stent greftinin tamamen genislemesi i¢in basinci 30 saniye sireyle bu seviyede tutun. Stent
grefti genislemesi sirasinda proksimal ve distal dogal koroner arter gaplarina (referans damar
caplan) kiyasla en uygun stent grefti capini dogru sekilde belirlemek iizere floroskopik gozlem
kullanilimalidir. Optimum stent grefti genislemesi ve uygun apozisyon stent greftinin arteriyel
duvarla tam temas halinde olmasini gerekirir.
Not: Stent grefti yerlestirme sisteminin geri gekilmesi hakkindaki talimatlar igin bolim 8.5 Gikartma lslemi
kismina bakin.

4. Gerekirse, stent greftinin arter duvarina tam oturmasini saglamak tizere yerlestirme sistemi
basinci tekrar olusturulabilir veya artirilabilir.

DIKKAT: 16 atm (1621 kPa) degerindeki etiketli patlama basinci anma (RBP) degerini agmayin.

5. Sisirme cihazimi 30 saniye siireyle negatif basing olusturacak sekilde cekerek balonu sondiiriin.
Yerlestirme sistemini hareket ettirmeye calismadan 6nce balonun tamamen séndugiini
dogrulayin. Stent grefti yerlestirme sisteminin geri cekilmesi sirasinda olagandisi direncle
karsilasilirsa, kilavuz kateter konumuna ozellikle dikkat edin.

6. Standart anjiyografik teknikler kullanarak stent grefti pozisyonunu ve yerine yerlestirmeyi
dogrulayin. Stent grefti genislemesi sirasinda proksimal ve distal koroner arter gapina/caplarina
kiyasla en uygun genisletilmis stent grefti capini dogru sekilde belirlemek tizere floroskopik
gozlem kullaniimalidir. Optimum genisleme stent greftinin arter duvaryla tam temas halinde
olmasini gerekirir. Stent grefti duvar temasi rutin anjiyografi ile dogrulanmalidir.

7. Yerine yerlestirilmis stent grefti biyuklugi referans damar capina gore hala yetersizse stent
greftini daha fazla genigletmek icin daha bilyik bir balon kullanilabilir. Baslangigtaki anjiyografik
goriinim suboptimal ise, stent grefti diisik profilli, yiksek basincli, esnek olmayan bir balon
dilatasyon kateteri kullanilarak daha fazla genisletilebilir. Bu islem gerekliyse, stentlenmis
segmentten, stent grefti geometrisini bozmadan kacinilmast icin, prolaps olmus bir kilavuz
tel tekrar dikkatle gecirilmelidir. Yerine yerlestirilmis stent grefti gereginden az dilate edilmis
durumda birakilmamalidir.

Not: Esnek olmayan bir postdilatasyon balonuyla elde edilebilecek maksimum postdilatasyon 5,5 mm’dir.
Bu gapa geniglemeyle sistem yaklasik %25 kisalabilir. Daha biiyiik damarlarda genigleme igin bir



GRAFTMASTER RX sistemi segilirken tedavi bélgesinin stent greftiyle kaplandigindan emin olmak iin
daha uzun bir stent grefti uzunlugu dnerilir.

DIKKAT: Stent greftini 5,5 mm dtesine genigletmeyin.

8.5 Gikartma islemi
8.5.1  Yerine Yerlestirilmis Stent Greftinden Yerlestirme Kateterinin Geri Gekilmesi:
1. Sisirme cihazini negatif basing olusturacak sekilde cekerek balonu séndiriin. Balonun
sondurilmesini floroskopi altinda dogrulayin ve 10 — 15 saniye daha bekleyin.
2. Sisirme cihazini “negatif” veya “ndtr” basingta konumlandirin.
3. Kilavuz kateter konumunu koroner ostiumun hemen disinda stabilize edin ve yerine baglayin.
Kilavuz tel yerlesimini stentlenmis segment icinde devam ettirin.
4. Stent grefti yerlestirme sistemini yavas ve sabit basincla yavasca cikarin.
5. Doner hemostatik valfi sikin.
Stent grefti yerlestirme kateterinin geri gekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa balonun tekrar
sanimasini arttirmak iizere su adimlan izleyin.

+ Balonu nominal basinca kadar tekrar sisirin.
* Yukandaki adim 1 - 5’i tekrarlayin.

9.0  POTANSIYEL TERS/YAN ETKILER
Olasi ters/yan etkiler arasinda, asagidakilerle sinirli olmamak tizere, sunlar vardir:

«  Akut miyokard enfarktust

« Koroner arterin akut veya subakut kapanmasi

« Stent greftinin akut veya subakut kapanmasi

. implante edilmis stent materyali (316L) ve/veya PTFE'ye alerjik reaksiyon

* Arteriyovendz fistil

«  Kardiyak aritmi, ventrikiler fibrilasyon dahil

« Kardiyak tamponad

 Kardiyojenik sok

« Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu, ruptiirii veya hasar

« Koroner arter spazmi

e Olim

« Yerine yerlestirme veya baska bir kateterle (IVUS, balon, vs.) tekrar gecilmesi sirasinda stent grefti
simetrisinde deformasyon

« Distal emboli (hava, partikil, trombojenik emboli)

« Kardiyak iletkenlik, ritim bozulmasi

. ilag reaksiyonlari, kontrast maddeye kars alerjik reaksiyon

« Acil koroner arter baypas greft cerrahisi

* Ates

« Kanama veya hematom

 Hipotansiyon/hipertansiyon

« Enfeksiyon

« Enflamasyon

« Intima yirtigi

« Miyokardiyal iskemi

* Pspdoanevrizma

« Bobrek yetmezligi

 Tedavi edilen arterin restenozu

« Stent grefti embolizasyonu

« inme / serebrovaskiiler olaylar

«  Sinirl doku reaksiyonu

 Koroner arter trombozu

« Koroner arterin total okliizyonu

« Stabil olmayan anjina

10.0  REFERANSLAR
Hekim, Amerikan Kardiyoloji Dernegi ve Amerikan Kalp Dernegdi (ACC / AHA) tarafindan yayimlananlar gibi
stent implantasyonunda mevcut tibbi uygulamayla ilgili giincel yayinlara bagvurmalidir.

11.0  URUN BILGiSi RED BEYANI

Abbott Vascular bu cihazin tiretiminde makul 6zen gdstermistir. Abbott Vascular bu cihazin kullanimi ve
saklanmasi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi islemlerle ilgili faktorler ve Abbott Vascular'in kontroliinin
disindaki baska meseleler bu cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglar dogrudan etkilediginden
herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere acik

veya kanuni nedenlerle veya baska sekilde zimni tiim garantileri reddeder. Abbott Vascular bu cihazin

kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak dogan herhangi bir arizi veya sonucsal zarar, ziyan veya
masraftan sorumlu olmayacaktir. Abbott Vascular bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir yikimliilik
veya sorumluluk almaz ve baska herhangi bir kisinin almasi icin yetki vermez.

Norsk / Norwegian

GRAFTMASTER RX
Koronarstentsystem for grafter

1.0 BESKRIVELSE AV INSTRUMENTET

GRAFTMASTER RX koronarstentsystem for grafter er konstruert med en sandwich-teknikk der et ultratynt
lag med utvidbar polytetrafluoretylen (PTFE) plasseres mellom to GRAFTMASTER-stenter som deretter
forhAndsmonteres pa et utleggingssystem for ballongkateter. Stentene er fremstilt av en 316L rustri
stallegering.

GRAFTMASTER utleggingssystem er et koaksialt design for hurtig utskifting, med ballong og stentgraft
pa distalenden av kateteret. Proksimal lumen serger for inflasjon av ballongen med kontrastmedium.
Sentral distal lumen gjer at en ledesonde kan fares inn gjennom lumen. Det ringformede rommet mellom
distal ytre del og sentral distal lumen gir en veeskebane fra proksimal lumen til ballongen. Kateterskaftet,
spissen og ballongens konusformer er belagt med HYDROCOAT hydrofilt belegg.

To rentgentette markarer pa den distale enden av den indre delen er plassert for & markere ballongens
arbeidslengde. De rantgentette markerene hjelper med gjennomlysning til & posisjonere stenten far
anleggelse, og utleggingssystemet for dilatasjon etter anleggelse. Ballongen er designet for & levere
en ekspandert stent med kjent diameter og lengde ved spesifikke trykk. Markarene pa det proksimale
ytterskaftet hjelper Klinikeren til & méle utleggingskateterets posisjon i forhold til ledekateterets spiss.

En tilpasningsarm pa Kateterets proksimalende gir tilgang til inflasjonslumen. Den er designet med en
luerlaskobling for & tilrettelegge for tilkobling til et oppbldsningsutstyr.

Merk: Under utlegging av stentgraftet med stentutleggingssystemet fra krympet status til 4,80 mm, kan
stentgraftet forkortes med opptil 20 %. Maksimal oppnaelig post-dilatasjon som kan oppnas med en
ikke-elastisk post-dilatasjonsballong er 5,5 mm. Ved ekspandering til denne diameteren, kan systemet
forkortes med opptil 25 %. Ved valg av et GRAFTMASTER RX-system for ekspansjon i sterre kar,
anbefales en sterre stentgraftiengde for & sikre at behandlingsomradet dekkes av stentgraftet.

2.0 SLIK LEVERES UTSTYRET
Sterilt - Dette utstyret er sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogent. Mé ikke brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet.

Denne anordningen til engangsbruk kan ikke brukes pa nytt med en annen pasient, da den ikke er
konstruert for & virke pd korrekt méte etter farste gangs bruk. Endringer i mekaniske, fysiske og/

eller kiemiske egenskaper som oppstar under gjentatt bruk, rengjering og/eller ny sterilisering kan
kompromittere konstruksjonens og/eller materialenes integritet. Dette kan fare til kontaminering via smale
gap og/eller dpninger og vil kunne redusere anordningens sikkerhet og/eller ytelse. Manglende original
merking kan fare til feil bruk og kan hindre sporbarheten. Manglende original emballasje kan fare til skade
pa anordningen, tap av sterilitet og fare for skade pé pasienten og/eller brukeren.

Innhold — Ett (1) GRAFTMASTER RX koronarstentsystem for grafter, én (1) beskyttelseshylse, én (1)
Flexi-Clip, ett (1) skylleverktay.

Oppbevaring — Oppbevares pa et tart, markt og kjglig sted.

3.0 INDIKASJONER
GRAFTMASTER RX er et ballongutvidbart, forhdndsmontert koronarstentgraft for intraluminal kronisk
plassering i koronararterier eller aorto-koronare bypassgrafter, for behandling av:

« Koronararterieaneurisme

« Aneurisme i koronar bypassgraft
« Akutt perforering av koronararterie
«  Akutt ruptur i koronararterie

Pasienter som vurderes for implantasjon av stentgraft ma veere akseptable for bypassgraftkirurgi
i koronararterien og/eller for koronar ballongangioplastikk med iskemisk hjertesykdom pa grunn av
diskrete de novo eller restenotiske, native koronararterielesjoner.
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4.0 KONTRAINDIKASJONER

GRAFTMASTER RX er kontraindisert for bruk hos:

« Pasienter som ikke kan gis blodplatehemmende og/eller antikoagulerende behandling

« Pasienter som anses 4 ha et behandlingsomrade som hindrer fullstendig inflasjon av en
angioplastikkballong eller korrekt anleggelse av stentgraftet.

5.0 ADVARSLER

Dette instrumentet er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Merk deg

produktets “Brukes innen”-dato, angitt pa emballasjen.

Ettersom bruken av dette produktet medfarer risiko for subakutt trombose, vaskulare komplikasjoner

og/eller bladninger, er det ngdvendig 4 velge ut pasienter med stor omhu.

Personer med allergi mot 316L rustfritt stal (inkludert hovedelementene jern, krom, nikkel, molybden)

eller PTFE, kan ha allergiske reaksjoner mot dette implantatet.

Stentgraftimplantasjon ma kun utferes av leger som har gjennomggtt relevant opplering.
Stentgraftanleggelse skal kun utfares pé sykehus der akutt bypassgraftkirurgi kan utferes umiddelbart.

Etterfolgende restenose kan gi behov for gjentatt dilatasjon av arteriesegmentet der stentgraftet sitter.
Langtidseffekten av gjentatt dilatasjon av endotelialiserte stentgrafter er for tiden ukjent.

Nar bruk av flere stenter er ngdvendig, mé de véere tilvirket av samme materiale. Anleggelse av flere
stenter av forskjellige materialer i kontakt med hverandre kan gke muligheten for korrosjon. Risikoen for
in vivo korrosjon ser ikke ut til & gke, basert pa in vitro korrosjonstester med bruk av en stent av L-605
CoCr-legering (MULTI-LINK VISION koronarstent) kombinert med en stent av 316L rustfritt stal
(MULTI-LINK TETRA koronarstent).

6.0 FORSIKTIGHETSREGLER

6.1 Generelle forholdsregler

Les bruksanvisningen naye fer bruk. Overhold alle advarsler og forsiktighetsregler i denne
bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjare dette kan gi komplikasjoner.

Bruk aseptiske teknikker ved fierning fra emballasje og ved bruk.

Alle produkter skal inspiseres far bruk. Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet, eller hvis
produktet er skadet.

Det anbefales ikke & bruke
stentgraft er anlagt.

aterektomianordninger eller laserkatetere innenfor omrader der et

6.2 Handtering av stentgraft — Forsiktighetsregler

Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres, da dette
kan forringe instrumentets ytelse og eke faren for krysskontaminasjon grunnet feilaktig reprosessering.
Observer «brukes innen»-datoen (utlepsdatoen) pé produktetiketten.

Stentgraftet ma ikke fjernes fra dets utleggingssystem. Dersom stentgraftet fiernes fra
utleggingssystemet, kan dette fare til skade pa stentgraftet og/eller fore til stentgraftembolisering.

Dette utleggingssystemet ber ikke brukes sammen med andre stenter.

Det ma utvises spesiell forsiktighet slik at stentgraftet ikke handteres eller forstyrres pa noen mate
i utleggingssystemet. Dette er sveert viktig under plassering over ledesonden og fremfering gjennom
hemostaseventilens adapter og ledekateterets nav.

Ikke bergr eller handter stentgraftet med fingrene, da dette kan skade belegget, forurense stenten eller
fore til at stentgraftet lasner fra utleggingsballongen.

Ballongen mé kun fylles med egnede medier. Luft eller annet gassmedium ma ikke brukes til & fylle
ballongen, da dette kan gi ujevn ekspansjon og vanskeliggjare anleggelse av stentgraftet.

Bruk kun uttynnet kontrastmiddel.

6.3 Anleggelse av stentgraft — Forsiktighetsregler
6.3.1  Klargjoring av stentgrafter

< Ballongen ma ikke klargjares eller forhandsfylles for stentgraftutleggelse, bortsett fra
det som anvises. Bruk ballongrenseteknikken som beskrives i avsnitt 8.2.3 Klargjering av
utleggingssystemet.
N&r utleggingssystemet fares inn i blodkaret, mé det ikke induseres negativt trykk pé
utleggingssystemet. Dette kan fore til at stentgraftet lasner fra ballongen.
Bruk ledekatetere med lumenstarrelser som egner seg til & plassere stentgraftets
utleggingssystem (se pakkeetiketten).

« En Tuohy-Borst-ventil med stor &pning og en indre diameter pd > 0,074” (1,88 mm) anbefales.
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6.3.2  Implantasjon av stentgraft
Karet bar forhdndsdilateres med en ballong av passende starrelse. Hvis ikke, kan det
vanskeliggjere anleggelsen av stentgraftet og fare til prosedyremessige komplikasjoner.
Ikke ekspander stentgraftet hvis det ikke er korrekt plassert i karet (se avsnittet 6.4 Fjerning av
fgraft/sy — Forsiktighetsregler).
Implantasjon av et stentgraft kan medfare disseksjon av karet distalt og/eller proksimalt for
stentgraftet og kan fordrsake akutt lukking av karet med pafelgende behov for ytterligere inngrep
(koronar bypasskirurgi (CABG), ytterligere dilatasjon, anleggelse av fiere stenter eller annet).
Anleggelse av et stentgraft innebarer risiko for & hemme blodstremmen til en sidegren.
Hvis det kreves mer enn ett stentgraft, skal det distale stentgraftet plasseres farst, deretter
plasseres det proksimale stentgraftet. Stentgraftanleggelse i denne rekkefglgen eliminerer
behovet for & krysse det proksimale stentgraftet nar du plasserer det distale stentgraftet, og det
reduserer mulighetene for at det proksimale stentgraftet skal lasne.
Ikke ekspander stentgraftet hvis det ikke er korrekt plassert i karet (se avsnittet 6.4 Fjerning av
g ystem — Forsil egler).
Overskrid ikke det nominelle sprengningstrykket (RBP), angitt pa produktetiketten. Kontroller
ballongtrykket under fylling. Bruk av hayere trykk enn det som er angitt pa produktetiketten kan
fore til at ballongen sprekker, hvilket kan medfere skade pd intima og disseksjon.
Et ikke-ekspandert stentgraft kan trekkes inn i ledekateteret kun én gang. Et ikke-ekspandert
stentgraft mé ikke gjeninnfares i arterien etter & ha blitt trukket inn i ledekateteret. Péfelgende
bevegelse inn og ut gjennom ledekateterets distalende ber unngds, da stentgraftet kan skades
nér et ikke anlagt stentgraft trekkes tilbake inn i ledekateteret.
« Dersom det merkes motstand ndr som helst under tilbaketrekking av et koronarstentgraftsystem,
ma du felge trinnene som beskrives i avsnitt 6.4 Ferning av g tem — Forsiktighetsregler.
Metoder for uthenting av stentgraft (bruk av flere ledesonder, slynger og/eller tenger) kan
medfare ytterligere traume i vaskulaturen og/eller det vaskulere inngangsstedet. Komplikasjoner
kan omfatte blgdning, hematom eller pseudoaneurisme.
Spissen pd ledekateteret ma kontrolleres ngye under utlegging og anleggelse av stengraftet
og under tilbaketrekking av ballongen. Far du trekker ut stengraftets utieggingssystem, ma du
kontrollere visuelt, med gjennomlysning, at ballongen er helt tom for & unngé Kateterbevegelse
i karet med pafelgende arterieskade.
6.4 Fjerning av stentgraft/system — Forsiktighetsregler
6.4.1  Fjerning av stentgraft for anleggelse
Hvis det er behov for & fierne et stentgraftsystem far anleggelse, ma du pase at ledekateteret er koaksialt
plassert i forhold til stentgraftens utleggingssystem, og deretter trekke stentgraftets utleggingssystem
forsiktig inn i ledekateteret. Hvis du feler uvanlig motstand nér som helst nr du trekker stentgraftet tilbake
mot ledekateteret, md stentgraftets utleggingssystem og ledekateteret fiernes som én enkelt enhet. Dette
ber gjares under direkte visualisering med fluoroskopi.

6.4.2 Tilbaketrekking av utleggingskateteret fra det anlagte stentgraftet
1. Tem ballongen ved & sette negativt trykk pa oppbldsningsutstyret. Starre og lengre ballonger
vil ta mer tid (opptil 30 sekunder) & tomme enn mindre og kortere ballonger. Kontroller
ballongtemmingen under fluoroskopi og vent 10-15 sekunder til.
2. Still oppblasningsutstyret il & gi “negativt” eller “neytralt” trykk.
3. Stabiliser ledekateterets stilling rett utenfor koronar ostium og forankre. Hold ledesonden pa
plass over stentsegmentet.
4. Fjern stentgraftets utleggingssystem forsiktig med jevnt trykk.
5. Stram til hemostaseventilen.
Merk: Hvis du kjenner motstand under tilbaketrekking av kateteret, bruker du falgende metode til
4 bedre ballonginntrekking.
« Blas opp ballongen til nominelt trykk igjen.
« Gjenta trinn 1-5 ovenfor.
Hvis disse trinnene ikke felges, og/eller hvis det brukes for stor kraft pa utleggingssystemet, kan det fore
il tap av eller skade pa stentgraftet og/eller pa utleggingssystemets komponenter.

Hvis ledesondens posisjon ma opprettholdes for deretter & fa tilgang til arterien/mélstedet, lar du
ledesonden sta igjen og fierner alle gvrige systemkomponenter.

Metoder for uthenting av stentgraft (bruk av fiere ledesonder, slynger og/eller tenger) kan medfare
ytterligere traume i vaskulaturen og/eller det vaskulare inngangsstedet. Komplikasjoner kan omfatte
blgdning, hematom eller pseudoaneurisme.



6.5 Etter implantasjon — Forsiktighetsregler

«Man ma vare forsiktig ved kryssing av et nylig anlagt stentgraft med et intravaskulart ultralydkateter
(IVUS), en koronarledesonde, et ballongkateter eller et utleggingssystem, for & unnga avbrudd av
stentanleggelse, plassering og/eller geometri.

« Det bar gis bloplatethemmende behandling etter prosedyren (se 7.0 Konkomitante legemidler).
Pasienter som krever tidlig avbrudd av blodplatehemmende behandling (f.eks. sekundert il aktiv
blgdning), bar overvakes naye for hjertehendelser. Pasientens behandlende lege bestemmer hvor
raskt blodplatehemmende behandling skal starte.

6.6 0m isk resc bildning.

Hvis pasienten krever avbildning, se

6.6 Om magnetisk resonansavbildning
Ikke-klinisk testing har vist at et GRAFTMASTER RX koronarstentgraft, i enkle og overlappende
konfigurasjoner pa opptil 44 mm lengde, er MR-tilpasset. Det kan trygt skannes under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt p 1,5 eller 3 Tesla

« Romlig gradientfelt pa 2500 gauss/cm eller mindre

Maksimal helkropps giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsfrekvens (SAR) pa 2,0 W/kg

(normal driftsmodus) i opptil 15 minutters skanning for hver sekvens

Et GRAFTMASTER stentgraft skal ikke kunne migrere i dette MR-miljget. Ikke-klinisk utpraving med
feltstyrke pa over 3 Tesla har ikke blitt utfert for & vurdere stentmigrering eller oppvarming. MR ved
1,5 eller 3 Tesla kan utferes umiddelbart etter implantasjon av et GRAFTMASTER-stentgraft.
Stentvarming ble utledet ved 4 relatere de mélte, ikke-kliniske, in vitro temperaturstigningene i en
GE Excite 3 Tesla-skanner og i en GE 1,5 Tesla-spole i kombinasjon med lokale, spesifikke
absorpsjonshastigheter (SAR-er) i en digitalisert modell av et menneskehjerte. Maksimal helkropps
gjennomsnittlig SAR ble fastslétt med bekreftet kalkulasjon. Med overlappende lengder pa opptil 44 mm,
produserte GRAFTMASTER-stentgrafter en ikke-Klinisk maksimal lokal temperaturgkning pa 1,8 °C ved
maksimal helkropps gjennomsnittlig absorpsjonsfrekvens (SAR) pé 2,0 W/kg (normal driftsmodus)
i 15 minutter. Disse beregningene tar ikke hensyn til kjaleeffekten av blodstrammen.
Effekten av MR pa overlappende stenter med lengde pa over 44 mm, eller pa stenter med frakturerte
statter, er ukjent.
Som vist under ikke-klinisk testing, kan det forekomme bildeartefakter ved skanning av et
GRAFTMASTER-stentgraft. MR-avbildningens kvalitet kan forringes hvis mélomrédet befinner seg
i ngyaktig samme omrade eller relativt nar plasseringen av et GRAFTMASTER-stentgraft. Derfor kan det
vaere behov for & optimalisere MR-avbildningsparameterne for narvaeret av et GRAFTMASTER-stentgraft.
Det foreslds at pasientene registrerer tilstandene som implantatet trygt kan skannes under hos MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisasjon.

7.0 KONKOMITANTE LEGEMIDLER

Denne informasjonen er veiledende og ikke beregnet pa & diktere medisinsk praksis. Forholdene som

anordningen er brukt under hittil omfatter:

 Aspirin for prosedyren

« Heparin og nitroglycerin under prosedyren

« Antikoagulanter / bloplatehemmende midler eller kun blodplatehemmende midler etter behandlingen,
opptil en méned.

Det meste av erfaringen med koronarstenter hittil er gjort med antikoagulanter / bloplatehemmende
behandling, heller enn bare blodplatehemmende behandling. Administrasjon av blodplatehemmende
midler og antikoagulanter vil variere med pasientens tilstand og sykehistorie. Forutgdende behandling
med antikoagulanter / blodplatehemmende midler er en vesentlig medhjelper til stentimplantasjon.
Korrekt heparingbehandling fer og etter fierning av hylsen er ogsé viktig for prosedyrens totale resultat.
8.0 BRUKSANVISNING

8.1 Ngdvendige materialer

« Passende ledekateter(e)

« 2-3 sprayter (10-20 ml)

« 1000 e /500 ml heparinisert fysiologisk saltvannsopplasning (HepNS)

« 0,014” (0,36 mm) x 175 cm (minimumslengde) ledesonde

 Roterende hemostaseventil med minimum 2,44 mm (0,096") indre diameter

« Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med normal saltlgsning

«  Oppblasningsutstyr

« Treveis stoppekran

* Vridningsinstrument

« Ledesondeinnfarer

« Passende arteriehylse
« Passende antikoagulerende og blodplatehemmende legemidler

8.2 Klargjering av systemet
Merk: Under anleggelse av et stentgraft med stentutleggingssystem fra krympet tilstand til 4,80 mm,
kan graftet bli forkortet med opptil 20 %.
8.2.1  Fjerning av emballasjen
Ta utleggingssystemet forsiktig ut av den beskyttende slangen for & Klargjere utleggingssystemet.
Ikke bay eller knekk utleggingsskaftet under fierning.
Fiern produktspindelen og den beskyttende stenthylsen ved & gripe Kateteret rett proksimalt for stenten
(pé det proksimale ballongfestestedet) men én hand, mens den andre handen griper stentbeskyttelsen og
fierner den forsiktig distalt. Hvis du feler uvanlig motstand ved fijerning av produktspindel og stenthylse,
ma produktet ikke brukes og ma skiftes ut med et annet. Falg prosedyren for retur av produkter for det
ubrukte instrumentet.
Inspiser stentgraftet visuelt for ensartethet og utstikkende spoler, sentrering pa ballongen og sjekk at
stenten ikke stikker ut over de rentgentette ballongmarkerene.
8.2.2  Skylling av ledesondens lumen
Skyll ledesondelumen med HepNS, med bruk av skylleverktayet som fulgte med produktet. Sett
skylleverktayet inn i spissen pé kateteret og skyll til vasken kommer ut av utgangssporet til ledesonden.
Merk: Unnga & manipulere stenten mens du skyller ledesondelumen, da dette kan forstyrre anleggelsen
av stentgraftet pa ballongen.
8.2.3  Klargjoring av utleggingssystemet
1. Klargjer oppblasingsutstyret/sprayten med fortynnet kontrastmedium.
2. Fest et oppbl&sningsutstyr/sprayte pa stoppekranen. Fest den til produktets oppblasningsport.
Ikke bay produktets utleggingsskaft ndr du kobler til oppbldsningsutstyr/sprayte.
3. Med spissen ned, still utleggingssystemet i vertikal retning.
4. Rpne stoppekranen til utleggingssystemet, skap negativt trykk i 30 sekunder og utlgs til naytral
for fylling av kontrastmiddel.
5. Steng stoppekranen til utieggingssystemet og fiern all luft fra oppbldsingsutstyret/sprayten.
6. Gjenta trinn 3-5 til luften er helt drevet ut. Hvis det fortsatt finnes bobler, mé& produktet
ikke brukes.
7. Dersom det ble brukt en sprayte, fest et klargjort oppbldsningsutstyr til stoppekranen.
8. Apne stoppekranen til utleggingssystemet.
9. Laden stdingytral.
. Fukt stentgraftet med heparinisert saltlasning ved & senke stentgraftet ned i en steril bolle
med Igsning.
Merk: Ikke bruk gaskompresser til & tarke stentgraftet, da fibrene kan forstyrre stentgraftet.
Merk: Nar utleggingssystemet fares inn i blodkaret, ma det ikke induseres negativt trykk pa
utleggingssystemet. Dette kan fare til at stentgraftet lasner fra ballongen.

o

Merk: Hvis det er luft i skaftet, gjentar du trinn 3-5 for & unngé ujevn stentgraftekspansjon.

8.3 Utleggingsprosedyre

1. Klargjer tilgangsstedet til karet i henhold til standard praksis.

2. Forhandsdilater behandlingsomradet med et kateter for PTCA (perkutan transluminal
koronar-angioplastikk) av passende lengde og di for karet/stedet som skal behandl

3. Forhéndsdilatering av karet mé ta hensyn til proksimal arterosklerotisk forkalkning utenfor
behandlingsomrédet, som kan hindre fremfaring av anordningen til behandlingsomradet.

4. Oppretthold ngytralt trykk pa oppblasningsutstyret som er festet til utleggingssystemet. Apne
den roterende hemostaseventilen s& bredt som mulig.

5. Last utleggingssystemet pd ledesondens proksimaldel bakfra samtidig som ledesondens
posisjon opprettholdes over hele behandlingsomradets malomréade.

6. Far utleggingssystemet forsiktig inn i ledekateteret og over ledesonden mot behandlingsomradet.
Sorg for & holde utleggingsskaftet rett. Pése at ledekateteret er stabilt for du farer
stentgraftsystemet inn i koronararterien.

7. For utleggingssystemet over ledesonden til behandlingsomradet under direkte fluoroskopi.

Bruk de rentgentette ballongmarkarene til & posisjonere stengraftet over behandlingsomrédet.
Utfer angiografi for & bekrefte stentgraftets posisjon. Hvis posisjonen til stentgraftet ikke er
optimal, skal det forsiktig fiyttes eller fiernes. Ekspansjon av stentgraftet ma ikke utferes hvis det
ikke er korrekt plassert i behandlingsomrédet.
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FORSIKTIG: Ikke bruk makt dersom du meter motstand. Motstand kan indikere skade pa
anordningen eller at stentgraftet har beveget seg pa ballongen.
Merk: Hvis det er behov for & fierne et stentgraftsystem for anleggelse, mé du pase at ledekateteret
er koaksialt plassert i forhold il stentgraftets utleggingssystem, og deretter trekke stentgraftets
utleggingssystem forsiktig inn i ledekateteret. Hvis du faler uvanlig motstand nér som helst nar du trekker
stentgraftet tilbake mot ledekateteret, mé stentgraftets utleggingssystem og ledekateteret fiernes som én
enkelt enhet. Det ber gjeres under direkte visualisering med fluoroskopi.

8. Stram til hemostaseventilen. Stentgraftet er n Klart til anleggelse.
FORSIKTIG: Unnga & stramme til Tuohy-Borst-ventilen, da dette kan begrense stremmen av
kontrastmiddel inn og ut av ballongen, som dermed forsinker oppblasning/tgmming.

8.4 Anleggelsesprosedyre
FORSIKTIG: Se produktetiketten for in vitro indre stentgraftdiameter, nominelt trykk og sprengningstrykk.

1. For anleggelse ma du kontrollere stentgraftets korrekte posisjon i forhold til behandlingsomrédet,
med bruk av rgntgentette ballongmarkerer.

2. Anlegg stentgraftet ved sakte & sette trykk pd systemet i inkrementer pa 2 atm hvert 5. sekund,
il stentgraftet er fullstendig ekspandert. Ekspander stentgraftet fullstendig ved & blase opp minst
il nominaltrykket. Akseptert praksis forsgker generelt 8 oppna et initialt anleggelsestrykk som
gir en indre stentgraftdiameter p& 1,1 ganger referansekarets diameter (se produktetiketten for
stentgraftets in vitro indre diameter, nominelle trykk og sprengningstrykk).

3. Oppretthold trykket i 30 sekunder. Ved behov kan ballongen fylles pa nytt, eller fylles mer, for &
sikre fullstendig plassering av stentgraftet pa arterieveggen. Oppretthold trykket i 30 sekunder for
full ekspansjon av stentgraftet. Det bar brukes fluoroskopisk visualisering under ekspansjon av
stentgraftet for & vurdere optimal stentgraftdiameter sammenlignet med den native koronararteriens
proksimale og distale diameter (referansekardiameter). Optimal stentgraftekspansjon og korrekt
anleggelse krever at stentgraftet er i full kontakt med arterieveggen.

Merk: Se avsnitt 8.5 Prosedyre for fierning for instruksjoner om tilbaketrekking av stentgraftets utleggingssystem.

4. Ved behov kan ballongen fylles pé nytt, eller fylles mer, for & sikre fullstendig plassering av
stentgraftet pa arterieveggen.
FORSIKTIG: Ikke overskrid det nominelle sprengningstrykket (RBP) pa 16 atm (1621 kPa).

5. Tem ballongen ved & sette negativt trykk p& oppblasingsutstyret i 30 sekunder. Kontroller at
ballongen er helt tom fer du forsaker & flytte utleggingssystemet. Hvis du feler uvanlig motstand
under tilbaketrekking av stentgraftets utleggingssystem, ma du vare spesielt oppmerksom pa
ledekateterposisjonen.

6. Kontroller stentgraftets posisjon og anleggelse med standard angiografiske teknikker. Det bar
brukes fluoroskopisk visualisering under ekspansjon av stentgraftet for & kunne vurdere optimal
ekspandert stentgraftdiameter sammenlignet med koronararteriens proksimale og distale
diameter(e). Optimal ekspansjon krever at stentgraftet har full kontakt med arterieveggen.
Stentgraftets kontakt med arterieveggen ma kontrolleres med rutinemessig angiografi.

7. Hvis det anlagte stentgraftet fremdeles er for lite i forhold til referansekaret, kan det brukes
en starre ballong til & ekspandere stentgraftet ytterligere. Hvis farste angiografiske visning
ikke er optimal, kan stentgraftet ekspanderes ytterligere med bruk av et ikke-elastisk
ballongdilatasjonskateter med lav profil og hayt trykk. Hvis dette er ngdvendig, bar stentet
segment forsiktig krysses igien med en prolapsert ledesonde for & unnga & forstyrre
stentgraftgeometrien. Anlagte stentgrafter bar ikke vere underdilaterte.

Merk: Maksimal post-dilatasjon kan oppnas med en ikke-fieksibel post-dilatasjonsballong til
maksimalt 5,5 mm. Med ekspansjon til denne di kan sy forkortes med ca. 25 %.
Nar du velger et GRAFTMASTER RX-system for ekspansjon i sterre kar, anbefales en starre
stentgraftiengde for 4 sikre at behandlingsomradet dekkes av stentgraftet.

FORSIKTIG: Ikke dilater stentgraftet mer enn 5,5 mm.

8.5 Prosedyre for fjerning
8.5.1  Tilbaketrekking av utleggingskateter fra anlagt stentgraft:
1. Tem ballongen ved 4 sette negativt trykk pd oppblasningsutstyret. Kontroller ballongtsmmingen
under fluoroskopi og vent 1015 sekunder til.
2. Sett oppblasningsutstyret pa “negativt” eller “ngytralt” trykk.
3. Stabiliser ledekateterets posisjon rett utenfor koronar ostium og fest det. Hold ledesonden péa
plass over stentsegmentet.
4. Fjern stentgraftets utleggingssystem forsiktig med langsomt og jevnt trykk.

5. Stram til hemostaseventilen.
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Hvis du faler motstand under tilbaketrekking av stentgraftets utleggingskateter, gar du frem som
falger for a bedre ballonginntrekkingen:

« Blas opp ballongen til nominelt trykk igjen.
« Gjenta trinn 1-5 ovenfor.

9.0 MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

«  Akutt myokardinfarkt

« Akutt eller subakutt lukning av koronararterien

< Akutt eller subakutt lukning av stentgraftet

« Allergisk reaksjon mot implantert stentmateriale (316L) og/eller PTFE

 Arteriovengs fistel

< Hijertearytmier, inkludert ventrikuler fibrillering

« Hjertetamponade

< Kardiogent sjokk

« Disseksjon, perforering, ruptur eller skade pé& koronarkar

«  Koronararteriespasme

« Dadsfall

« Deformering av stengraftets symmetri ved anleggelse eller ny krysning med et annet kateter (IVUS,
ballong osv.)

« Distal embolisering (luft-, partikkel-, trombogen embolisering)

< Forstyrrelse av hjertets ledeevne eller rytme

« Legemiddelreaksjon, allergisk reaksjon mot kontrastmiddel

< Akutt bypassgraft av koronararterien

« Feber

« Bladning eller hematom

= Hypo-/hypertensjon

< Infeksjon

* Betennelse

* Intimarift

« Iskemi, myokard

 Pseudoaneurisme

«  Nyresvikt

« Restenose i behandlet arterie

« Embolisering av stentgraft

« Slag/ cerebrovaskular hendelse

« Lokalisert vevsreaksjon

« Trombose i koronararterien

« Total okklusjon av koronararterien

 Ustabil angina

10.0  REFERANSER
Legen ber lese aktull litteratur om ndvaerende medisinsk praksis ved stentimplantasjon, som det som
utgis av American College of Cardiology / American Heart Association (ACC / AHA).

11.0  PRODUKTINFORMASJON

Abbott Vascular har utvist rimelig forsiktighet ved fremstilling av dette produktet. Abbott Vascular frasier
seg alle garantier, uttrykkelige eller impliserte ved anvendelse av loven eller p annen méte, inkludert
(men ikke begrenset til) garantier for salgbarhet eller egnethet, ettersom handtering og oppbevaring

samt faktorer forbundet med pasienter, diagnostisering, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre
forhold utenfor Abbott Vasculars kontroll har direkte innvirkning pa produktet og resultatene som oppnés
med bruken av dette. Abbott Vascular kan ikke holdes til ansvar for tilfeldige skader, falgeskader eller
omkostninger som direkte eller indirekte oppstar som falge av bruken av dette produktet. Abbott Vascular
aksepterer ikke, og autoriserer heller ingen annen person til & akseptere pa selskapets vegne, noe annet
eller ekstra ansvar forbundet med dette produktet.



bbnrapcku / Bulgarian

GRAFTMASTER RX

Cuctema 3a KopoHapeH CTeHT-rpagT

1.0 OMUCAHIE HA YPEQA

KopoHapHuaT cTenT-rpa¢t GRAFTMASTER RX € KOHCTpyMpaH upe3 caHaBiy TexHiKa, Npu KOATo
CBPBXTbHBK COW OT ekcnaxpupay nonutetpadnyopetunet (PTFE) ce nocTaBa mexay fBa CTeHTa
GRAFTMASTER, kouTo cref ToBa Ce NPEMOHTMPAT Ha CUCTEMA 3a NOJaBaHe C 6anoHeH KaTeTbp.
CTeHTOBETE CE M3PaboTBaT 0T MeANLMHCKA HepbXaaema cToMaHa knac 316L.

Cuctemara 3a nogaBaHe GRAFTMASTER e 3a 6bp3a cMAHa C KOaKCUaneH An3aiiH, Kato 6anoHbT n
CTEHT-rPaQTbT Ca B ANCTANHUA Kpaii Ha KaTeTbpa. MPOKCUMANHUAT NyMeH No3BonABa pasayBaHe Ha
GaloHa C KOHTPACTHO BELLECTBO. LIEHTPanHUAT aucTaneH nymMeH no3BonABa BbBeX/aHe Ha Bofay
npe3 nymeHa. AHyNapHoTo NPOCTPAHCTBO MEXMY AMCTANHATA BbHLUHA YaCT U LEHTPANHUA AUCTANEH
NyMeH ocUrypaBa nbT Ha Gnyuaa oT NPOKCUManHNA nymeH [0 6anoka. LLadTbT Ha kateTbpa, BbpXbT 1
KOHWYHWUTE YacTI Ha BanoHa ca nokputy ¢ xuppodunyo nokputne HYDROCOAT.

Ha pucTanHua kpaii Ha BbTPELLHATa YacT UMa [Ba PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepa, KOUTO Mapkupart
paBoTHaTa AbMKUHA Ha 6anoHa. Mog (nyopocKoncKM KOHTPON PEHTTEHOKOHTPACTHUTE Mapkepy nomarar
NPU NO3ULVIORPAHETO HA CTEHTA NPEAN PA3rbBaHe U Ha CUCTEMATa 3a NOAABaHe C Len nocTaunarauus.
banoHbT € pa3paboTeH Aa NofaBa pasLuMpABALL CE CTEHT C M3BECTEH AMAMETbP 1 AbMKUHA NP
onpegeneHo Hanaraxe. MapkepuTe, pasnonoXeHun Ha NPOKCUManHNA BbHLUEH LuadT, cnomarar 3a
YCTaHOBABAHE HA NO3MLMATA HA KATETbpa 3a NOAABAHE MO OTHOLUEHME HA BbPXA HA BOAELLWA KATETbp.

AnanTiUBHO pamo Ha NPOKCUManHA Kpaii Ha KaTeTbpa Aasa AOCTbM 40 yMeHa 3a pasnyBaHe. To
pasrnonara ¢ nyep-nok KOHEKTOp 3a CBbp3BaHe ¢ ypen 3a pasayBaHe.

3abenexka: Mo BpeMe Ha PasrbBaHETO Ha CTeHT-rpadTa CbC crcTemara 3a N0AaBaHe Ha CTEHT OT CrbHaTo
cbCToAHME 10 4,80 mm cTeHT-rpadTbT MoXe fa ce ckben [0 20%. Makcumanxara nocTaunarauus,

KOATO MOXe fia Obie NOCTUTHATa C HEKOMMNNMAHTEH NOCTAUNATALVOHeH 6anoH, e MakcuMym 5,5 mm.

C paarbBaHETO 0 TO311 ANaMETbP CUCTEMATa MOXE Aa Ce CKbeu 0 25%. Korato usnon3asare cuctema
GRAFTMASTER RX 3a pasLunpsaBaHe B No-ronemm Cbaose, Ce NpenopbyBa no-ronama AbKIHA Ha CTEHT-
rpadra, 3a fAa Ce rapaHT1pa, Ye TPETMPAHUAT Y4aCTbK € MOKPUT OT CTEHT-rpadra.

2.0 KAK CE 10CTABA
CrepuneH — To3u ypen e CTEPUIA3NpPaH C eTUNEHOB okeup (ra3). HenuporexeH. He n3nonssaiite, ako
0nakoBKaTa e 0TBOPEHa WK NOBPEneHa.

Toav ypen 3a eAHOKPaTHA yNoTpeba He MOXE fia Ce U3non3sa NoBTOPHO NPY APYT NALMEHT, Thil KaTo He
€ NPOEKTUPaH Aa hyHKLMOHMPA NO NPEAHA3HAYEHIE Cnes MbpBara ynotpeba. MpomeHn B MexaHuiHuTe,
GU3NYHUTE /AN XMMUYHITE XapaKTEPUCTUKV, HACTbMWNK B Pe3ynTar Ha NOBTOPHA ynoTpeda,
MOYMCTBaHE W/WNi NOBTOPHA CTEPUNN3ALMA, MOrarT fia HapyLLaT LienocTTa Ha ypeaa u/wnu matepuanute
11 a MPUYNHAT 3aMbPCABAHE NOPaaN CTECHEHI OTBOPY 10/ NPOCTPAHCTBA U MOHIKEHa 6e30nacHoCT
1/nn GyHKLMOHANHOCT Ha ypeaa. Jluncara Ha OpUrMHaHNA eTMKET MOXe Aa f0Beae A0 HenpasunHa
ynotpeba 1 10 HEBb3MOXHOCT 3a NPOCNENABAHE Ha YCTPOICTBOTO. Jluncara Ha OpUrMHanHata onakoska
MOXE Aia NPUYNHY NOBPEAa Ha ypenaa, 3aryba Ha CTEpUNHOCT 1 4a A0BEME 10 ONACHOCT OT YBPeXaaHe
Ha nauveHTa u/unu notpedutens.

Coabpxanne — Eqna (1) cuctema 3a kopoHapet ctenT-rpadt GRAFTMASTER RX; eaHo (1) npennasto
nesune; enud (1) Flexi-Clip; eanH (1) MHCTpYMEHT 3a npoMuBanxe.

CbxpaHenne — CbXxpaHaBaiiTe Ha CyXo, TBMHO 1 XNaaHO MACTO.

3.0 MOKA3AHINA

GRAFTMASTER RX npepcraBnABa npeMOHTUPaH CTeHT-rpad, paslumpasaly ce ¢ banoH, 3a
WHTPNYMUHNHO AbArOTPaitHO NOCTaBAHE B KOPOHAPHITE apTepuu ni 3a a0pTO-KOPOHapHK Gaitnac
rpadToBe Npu NeYeHmne Ha:

«  AHeBpM3Ma Ha KOpPOHapHa apTepua

« AHeBpu3Ma Ha BeHO3eH baiinac rpaT Ha KOpOHapHa apTepus

« Octpa neppopauva Ha KopoHapHa apTepua

OcTpa pynTypa Ha KopoHapHa apTepusa

MauveHTuTe, pasriexaaqi 3a UMNAaHTaLUA Ha cTexT-rpadT, TpAGBa Aa 6baaT NOAXOAALLY 33 onepauua
3a 6aiinac Ha KopoHapHa apTepuA W/unK 3a KOpOHapHa GanoHHa aHrMonnacTka ¢ UCXeMUYHa BonecT Ha
CbpLETO NOPay AUCKPETHY de 110VO WA PECTEHO3HN HATUBHYN KOPOHAPHN NE3NH.

4.0 NPOTNBOMNOKA3AHIA
GRAFTMASTER RX e npotusonokaset npu:

*  [MaumeHTi, NP1 KOUTO € NPOTUBONOKA3aHO NPUNAraHETO Ha AHTUTPOMBOLITHA W/ AHTKOArYNaHTHA
Tepanua

*  [laumeHTy, 3a KOUTO Ce CMATA, Ye NPULIENTHUAT Y4acTbK He NO3BONABA MbIHO Pa3nyBaHe Ha banoH 3a
AHrNoNNacTKa U NPaBUIHO NOCTABAHE Ha CTEHT-rPadT.

5.0 NPEAYNPEXOEHNA

YpennbT e npefHa3HaueH camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. He ctepunuaupaite 1/wnu u3nonasaire

noBTOpHO. O6bPHETE BHIMAHME Ha CPOKA HA FORHOCT, YKa3aH Ha onakoBKara.

MaunexTuTe TpAGBA Aa CE NOAGUPAT BHUMATENHO, Thil KaTo ynoTpe6aTa Ha T03u Ypen HoCU puck ot
100CTPa TPOMB03a, CbA0BI YCNOXHEHWA /UK KbPBEHE.

Jlnua, aneprnytmn Kbm Hepbxxaaema ctomana 316L (BKNIOUYUTENHO OCHOBHUTE ENEMEHTI XENA30, XPOM,
Huken, monnbaer) unu PTFE , Moxe aa nonyyar aneprityHa peakuina KbM TO31 UMMNAHTAT.

/IMnnaHTaunaTa Ha cTeHT-rpagT TpABBa Aa Ce 0CbLUECTBABA CAMO OT NIeKapy, KOUTO ca NpeMUHany
CbOTBETHOTO 06YueHue.

MocTaBAHeTO Ha CTEHT-rpadT TpABBA f1a Ce N3BbPLUBA CAMO B HOMHMLK, B KOUTO MOXE Aa CE U3BbPLUN
CreLuHa onepauva 3a NoCTaBAHE Ha KOpoHapeH baiinac-rpadr.

Mpu nocnexagatla pecTeHo3a MoXe Aa Ce HaNoXu NOBTOPHA AUNATaUVA Ha apTEPUATHUA CErMEHT, KOATO
CbAbpXa CTeHT-rpadhTa. [IbNrocpOUHUAT eEKT OT NOBTOPHA AMNATALMA HA CTEHT-rPAQTOBE, NOKPUTH C
€H[I0TeN, € HEN3BECTEH 3acera.

Koraro e Heo6xo[uM noBeYe 0T eI CTEHT, MaTepuaniTe 3a CTEHTOBETE TPAGBA Aa Ca CbC CXOAEH
CcbCTaB. [0CTABAHETO HA HAKOMKO CTEHTA OT Pa3NuyHN METAN B KOHTAKT eUH C APYT MOXe Aa NOBULLY
pucka 0T KopoauA. /n Vitro TeCTOBETE 3a KOPO3WA CbC CTeHTOBE 0T cnnas L-605 CoCr (KopoHapeH CTeHT
MULTI-LINK VISION) B KOMBMHALMA CbC CTEHT OT HepbXaaema cTomaHa 316L (KopoHapeH CTeHT

MULTI LINK TETRA) He noka3sar NOBULLEH PUCK OT in Vivo KOpO3ns.

6.0 MPEANA3HI MEPKI

6.1 06ww npenaskn Mepkn

BHuMmarenHo npoyeteTe BCUUKM MHCTPYKUMM Npean ynoTpeda. Cboniogasaiite BCUYKI NPenynpexaeHna

11 NPeAnasHin MepK1, NOCOUEHN B HACTOALLMTE MHCTPYKLWN. HecnasBaHeTo M MoXe Aa 0BEAE [0 YCOKHEHNA.
113non3saiiTe acenTu4H TEXHWKIA NPI pPa3onakoBaxe 1 ynotpeba.

TpoBepeTe LLATENHO BCUYKM NPOAYKTIA Npeay ynotpe6a. He n3non3paiite, ako NakeTbT e 0TBOPEH Uk
NOBPEEH, NI ako NPOAYKTBT € NOBPELEH.

113non3BaHeTo Ha YCTPOVCTBA 33 MEXaHWUHa aTepEKTOMMA WM Na3ePHIN KATETPU HE Ce NPenopbusa
B yUaCTbKa C MOCTABEH CTEHT-TPagQ.

6.2 Pa6oTa cbC CTEHT-rpadT — NpeanasHn MepKin

To3u ypen e npeaHasHayeH 3a eHoKparHa ynotpeba; He 3nonasarite NOBTOPHO. He cTepunuauparite
MOBTOPHO, Thil KaTo TOBA MOXe A NOBNUAE GYHKUMOHUPAHETO Ha ypea 1 Aa YBenuuu pucka ot
KPOCKOHTaMMHALVA B Pe3ynTar Ha HenpasuiHa noBTopHa 06paboTka. Cnassalite Cpoka Ha rofHoCT,
yKa3aH Ha eTiKeTa Ha NPOAYKTa.

He n3Baxpaiite cTeHT-rpagpra oT cucTemara My 3a noaasaHe. /13BaxnaHeTo Ha cTeHT-rpadTa ot
cucTemara 3a nofasaHe MOXe fia 0Befe A0 NOBPena W/uni embonu3aums Ha cTeHT-rpagra.
CucTemara 3a nopasaxe He TpA6Ba a Ce 13non3sa B CbyeTaHue ¢ Apyrv CTEHTOBE.

BHumaBaiiTe fia He OKOCBATE CTEHT-rpadiTa unin fia He HapyLLUTe M0 HAKAKbB HAUMH NO3MLNATA

My BbpXy CUCTEMaTa 3a nofasaxe. ToBa e Haii-BaXHO N0 BPEMe Ha NOCTABAHETO BbPXY BOfAYA

11 BbBEXAHETO NPE3 anantepa Ha XemoCTaTyHaTa Knana i KOHEKTOpa Ha BOAELLVA KaTeTbp.

He mannnynupaiTe n He nunaiTe CTEHT-rpadTa c NPLCTY, Thil KATO TOBA MOXE fia OBEAE [0
KOHTAaMUHALNA UK PA3MECTBAHE Ha CTEHT-rpadTa ot 6anoHa.

113nonaBaiite camo cpefaa, KOATO € NOAXOAALLA 3a pasayBaHe Ha 6anowa. He nanonssaiite Bbayx
1NV ipyra ra3oBa Cpena, 3a fia pasfyete 6anoxa, Thii kato TOBa MOXE Aa A0BENE A0 HEPABHOMEPHO
pasLuMpABaHe 11 TPYAHOCT NPY Pa3rpbLUAHETO Ha CTEHT-rpadra.

l13non3saiTe camo pa3peaeHo KOHTPACTHO BELLECTBO.

6.3 MocTaBAHe Ha CTEHT-rpad)T — NpeAnasHn MepKkm
6.3.1  [ogrotoBka Ha cTEHT-rpa@T
< He noproTeAiiTe U He pa3pyBaiiTe 6anoHa npeaBapuTENHo, NPEAMN Pa3rpblIaHe HA CTEHT-
rpadTa. 0CBeH KakTo € NocoueHo. /3nonagaiite TexHukata 3a 06e3Bb3yLUaBaHe Ha banoHa,
onucaxa B paspen 8.2.3 [logroroska Ha cuctemara 3a nojasaHe.
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< [lokaTo BbBEXAATE CUCTEMATA 3a NOfABAHE B CbAQ, HE NpUNaraiiTe OTPULIATENHO HanAraHe
BbPXY HeA. ToBa MOXe ia I0BEAE A0 Pa3MECTBAHE Ha CTEHT-rpadTa ot 6anoHa.

 113non3Barite BOAELLY KATETPU, YAMTO Pa3Mep Ha NYyMeHa e NOAXOAALL Aa Npueme cucTemara
32 N0JjaBaHe Ha CTeHT-rpadTa (BUXTE ETMKETA HA ONAKOBKATA).

 [lpenopbysa ce knana Tuohy-Borst ¢ ronAmo CeyeHme i MUHUManeH BbTPeLLEH AMaMeTbp OT
>0,074” (1,88 mm).

6.3.2  Wmnnawtauua Ha cTeHT-rpagr

* CbabT TpAGBA Aa 6bae NpenBapuTENHO AUNATPaH C GaNoH CbC CbOTBETHUA pasmep.
B npoTuBeH cyyaii MOXe Aa Ce 3aTpyAHN NNacMpaHETo Ha CTEHT-rpadTa 1 Aa Bb3HUKHAT
YCNOXHEHNA NO BPEME Ha npoLieaypara.

* He pa3rbBaiiTe CTeHT-rpadra, ako He e NPaBUIHO NOCTaBeH B Cbaa (BIKTe pasaen 6.4
OrcTparsABare Ha CTeHT-rpagr/cucrema — npeanasHin MepKim).

* lIMnnaHTupaHeTo Ha CTEHT-rpadT MOXe fia AOBEAE 0 AVCEKALMA HA CbAa ANCTATHO
W/ NPOKCUMATHO 0T CTEHT-rpadTa v MOXE Aa NPUYNHY 3anyLIBaHe Ha CbAa, KOETo Aa
31CKBA AOMbIHNTENHA UHTEPBEHLMA (Hanp. onepauna 3a KopoHapew baiinac, AOMbAHUTENHA
Aunaraums, nocTaBaHe Ha ONbAHUTENHI CTEHTOBE U fp.).

 [locTaBAHETO Ha CTEHT-rpaT MOXE Aa NOBNMAE HEBNArONPUATHO BbPXY NPOXOAUMOCTTA HA
CTPaHWYHUTE PASKNOHEHWA.

* AKO € HeOBXOAVIM MOBEYE OT eAUH CTEHT-rPadT, AUCTATHUAT CTEHT-rpadT TPABBA A2 Gble
NOCTaBEH NbpBM, NOCNEABAH OT NPOKCUMANHUA CTEHT-rpadT. M0CTaBAHETO HA CTEHT-rpadT
B TO3V NMOPAAbK NpeMaxsa HeobXoAUMocTTa Aa ce NpeminHasa npe3 NPOKCUMANHUA CTEHT-
rpadT Npu NOCTaBAHE HA AVCTANHIA CTEHT-TPaQT N HaManABa BEPOATHOCTTA OT Pa3MeCTBaHe
Ha NPOKCUMANHUA CTEHT-rpadT.

* He pa3rbBaiite cTeHT-rpadra, ako He e NPaBUNHO NMOCTaBeH B CbAa (BUXKTe pasaen 6.4

OrcTpaHsABaHe Ha CTEHT-rpagr/cucTemMa — npeanasHil MepKi).

He HapxBbpNAITe HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cnykeaHe (RBP), 0603HaueHo Ha eTukeTa

Ha npoaykTa. HabniofasaiiTe HanAraHuATa Ha banoHa no Bpeme Ha pasfysate. 1snonssaxero

Ha HanAraHua, no-BUCOKIN OT ONPEAENEHTE 3a TO3W NPOAYKT Ha ETUKETA, MOXE Aa 0BEfe A0

pynTypa Ha 6anoHa ¢ Bb3MOXHO YBPEXAAHE Ha MHTUMATA U AMCEKALMA.

 HepasrbHar cTeHT-rpaT Moxe Aa 6bae npubpan BbB BOAELUNA KATETbP CaMO BEAHbX.
HepaarbHatuaT cTeHT-rpadT He TpAGBA Aa Ce BbBEXAA NOBTOPHO B apTePUATA, CNef Kato e 6un
n3ternen 06patHo BbB BOAELLMA KaTeTbp. He TpAGBA Aa ce U3BbPLUBA NOCNEABALLO ABIKEHIE
HaBbTPE U HABbH NPE3 AUCTANHUA Kpaii Ha BOJELUMA KATeTbp, Thil KATO CTEHT-rpadTbT MOXE Aa
Ce NOBPENV, KOrato HepasrbHATUAT CTEHT-rpadT Ce NPUGMPa BbB BOAELUNA KaTETbP.

* AKo yceTuTe CbnpoTUBAEHNE NO BPEME HA M3TEMNAHETO HA CUCTEMATa 32 KOPOHAPEH CTEHT-

rpadT, Mona, cnenBaiite CTbNKITE, YKa3anu B pasnen 6.4 OTcTpaHABaHe Ha CTeHT-rpagt/

cuctema — npeanasHin MepKi.

MeToauTe 3a U3TErNAHE Ha CTEHT-rpadTa (U3NoN3BaHe Ha AOMBHUTENHN XIUNa, NPUMKIA 1/

unu dopLienc) mMorat aa f0BeAaT A0 AONbAHUTENHA TPABMA Ha CbA0BaTa MPeXa u/wnn Ha

MACTOTO Ha CbAOBIA AOCTbN. YCNOXHEHMATA MOTaT [ia BKIOUBAT KbPBEHE, XeMaToM Wil

NCceBA0aHeBPUIMA.

« KoHTponupaiite Bbpxa Ha BOAELLMNA KATETbP NO BPeMe Ha N0AaBaHe 1 PasrpbLuaHe Ha CTEHT-
rpadTa 1 u3Ternaxe Ha 6anoxa. Mpeny UTErNAHE Ha CUCTEMATa 3a NOJABaHe Ha CTeHT-rpadTa
NOTBbPAETE BU3YaNHO MbIIHOTO M3NYCKaHe Ha GanoHa upe3 Gnyopockonus, 3a fa u3berHete
ABVKEHWE Ha BOMELUMA KaTeTbp B CbAA 11 NOCNEABALLIO apTEPUaNHO YBPEXAAHE.

.

.

6.4 OTcTpanABaHe Ha CTEHT-rpadT/cucTEMa — npeanasHn MepKi
6.4.1  OrcTpaHABaHe Ha CTEHT-IPa@T NPeAN Pasrpb LaHe
AKO € HEOBXOANMO U3BAXAAHE HA CUCTEMATA 33 NOAABAHE NPEAV PasrpbLUaHe Ha CTEHT-rpadTa, yBepeTe Ce,
Ye BOJELLWAT KATETbp € KOaKCUAHO Pa3nonoxeH CNpAMO cucTemara 3a nofaBaxe v BHIUMATENHO U3TerneTe
cucTemara 3a nofaBaHe KbM BOAELLUA KaTeTbP. AKO YCETUTE CbIPOTUBMEHIE B KOWTO 11 2 & MOMEHT 10
BPEME Ha U3TEMNAHETO Ha CTEHT-rpadhTa KbM BOAELLVA KaTeTbp, CUCTEMATa 3a NOAABaHE U BOMELLNAT KaTeTbp
TPAGBA [1a Ce VI3BAMAT KaTo €HO LiAno. ToBa TpAGBA Aa ce U3BbPLLI NOL, (yOPOCKONCKY KOHTPON.
6.4.2  Usrernane Ha kareTbpa 3a NofiaBaHe OT Pa3rbHaTusA CTEHT-rpagT
1. W3nycHete 6anoHa, Kato NpUNoXmuTe OTPULATENHO HANAraHe Bbpxy ypeaa 3a pasayBaHe. Ha
N0-ToNeMMTE 1 NO-IbAruTe 6anoHM UM e Heo6XoaMMo noBeye Bpeme (8o 30 cekyHau), 3a fa
CnagHar, B CPaBHEHME C NO-MaNKUTE U NO-KbCU 6a0HW. TOTBbPAETE U3NYCKAHETO Ha 6anoHa
upes Gnyopockonua 1 n34akaire ole 10-15 cexkyHan.

2. Hacrpolite ypesia 3a pasfyBaHe Ha ,,0TPULATENHO" WAK ,HEYTPANHO® HanAraHe.

3. Crabunuaupaiite no3uLNATA Ha BOMELLAA KATETb TOUHO NPEAN KOPOHAPHUA OCTUYM I FO
3acTonopete Ha MACTO. MoAAbPXKANTE NOMLNATA HA BOJAYA NPE3 CTEHTUPAHMA YYACTbK.
4. BHUMATENHO u3TerneTe cuctemara 3a NofaBaxe Ha CTeHT-rpadra ¢ 6aBHO 1 PaBHOMEPHO YCHKe.
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5. 3aTerHere BbpTALYATa CE XEMOCTATUYHA Knana.
3abenexka: AKo N0 Bpeme Ha N3TerNAHETO Ha KaTeTbpa yCeTuTe ChbNpoTUBNEHNE, ciefBaiite
CreAHuTe CTbKY, 32 A YNECHUTE CTbBaHETO Ha 6anoua.
 PaspyiiTe 0THOBO GanoHa A0 HOMUHAHO HANAraHe.
« [loBTOpETE ropecnomeHarute CTbrku o1 1 [0 5.
HecnasBaHeTo Ha Te3n CTbNKV WK npunaraHeTo Ha NpeKOMepHa cuna KbM cicTemara 3a NofaBaxe
MOXe fa A0BEfe 10 3ary6a i NOBPeaa Ha CTEHT-rpada W/unn KOMMOHEHTITE Ha cUCTEMaTa 3a NofaBaHe.

AKO & HE0BXORMMO [1a 3abPXKWTE NO3ULIAATA Ha BOJAYA 3a NOCNEABALY AOCTbN A0 APTEPUATA/NPULENHIA
yUacTbK, 0CTABETE BOAAYA HA MACTO M OTCTPAHETE BCUUKY APYTIA KOMIOHEHTY Ha cucTemara.

MetoguTe 3a nsternate Ha CTeHT-rpadTa (13non3sate Ha AOMbAHUTENHN XWNa, IPUMKY 1/uan GopLenc)
Morar fia A0BefaT 0 OMbIIHUTENHA TPaBMa Ha CboBaTa MpexXa 1n/uni Ha MACTOTO Ha CbA0BUA OCTBN.
YCnoxHeHnATa Morar ja BKIOUBAT KbPBEHE, XeMaToOM WK NCEBA0AHEBPU3MA.

6.5 MocTMNNaHTaunA — NpeanasHn MepKki

« TpAbsa na BHUMaBATe, KOraTo NPecuyare HoBOPA3rbHAT CTEHT-rPART C KaTeTbp C BbTPECHAO0B
ynTpa3ssyk (IVUS), kopoHapeH Bofau, 6anoHeH KaTeTbp UK CUCTEMA 3a NOAABaHe, 3a i n36erHeTe
HapyLUEHWA B NNACUPAHETO, NPUNATAHETO W/WAN TeOMETPUATA Ha CTEHT-rpadTa.

Cnen npouenypara Tpa6Ba fia ce NPUNoXu aHTUTPOMBOLMTHA Tepanua (BUXKTe pasaen

7.0 CorbreTBaLLY MeaukameHT). MauneHTy, Npy KOUTo Ce Hanara paHHO NpekbCBaHe Ha
AHTUTPOMBOLIMTHATA TEPanUA (Hanp. BTOPUYHO 10 aKTBHO KbpBEHE), TPABBA Aa bbaar
BHUMATENHO HabNiofiaBaHy 3a CbpAeyHY CbouTUA. M0 NPeLieHKa Ha NekyBaLa Nekap Ha nauuexTa
AHTUTPOMGOLIMTHATA TepanuA TPABBA f4a Ce Bb30BHOBI Bb3MOXHO Hail-CKOPO.

AKO ce Hanara 0bpasHa MarHocTinka, BIKTe pasnen 6.6 be30macHoCT npu AAPEeH0-MarHuTeH Pe30HaHC.

6.6 be3onacHoCT Npn AAPEHO-MarHuTeH pe3oHaHc

TecTBaHETO B M3BBHKNMHMYHI YCNOBMA NOKA3Ba, Ye KOPOHAPHUAT CTeHT-rpad GRAFTMASTER RX,
CaMOCTOATENHO WAV NP NPUNOKPUBaHE 0 44 MM MO AbMXWUHA, 3aBUCK OT YCIIOBMATA HA MArHUTHIA
pe3onatc (MR Conditional). Toit Moxe fia ce ckaHupa 6e3onacHo npi cnegHuTe YCnoBua:

« CrarnuHo marHutHo none ot 1,5unn 3 T

« [lpocTpaHCTBEH rpaveHT Ha MarHuTHoTO none ot 2500 G/cm uaw no-manko

« MakcumanHa ocpeaHera creuvdinyHa ckopocT Ha abeopbuua ot uanoto Tano (SAR) ot 2,0 W/kg
(HopmarneH paboTeH Pexum) 3a MakCMyM 15 MUHYTU CKaHUpaHe 3a BCAKA CEKBEHLNA

Crent-rpa¢TsT GRAFTMASTER He Tpabsa aa murpupa 8 a3 AMP cpepa. He ca n3sbpLuBanm
HEKNVMHWYHI M3CNeABaHINA NPY CNa Ha Noneto no-ronama ot 3 T 3a OLeHABAHE Ha MUrpaunaTa uim
HarpsaBaHeTo Ha cTeHTa. AIMP npu 1,5 unn 3 T moxe fia ce n3BbpLLM BEgHAra Cnep MMNNaHTUpaHe Ha
cTeHT-rpagra GRAFTMASTER.

HarpAiBaHeTo Ha CTeHTa e U3BEaeHO YPes3 U3Non3saxe Ha M3MepeHnTe N3BbHKNMHUYHI TeMMNepaTypHut
nokauBanua in vitro npu ckenep GE Excite 3 T v 606uHa GE 1,5 T B KOM6UHALWA ¢ NOKNHITE
cneunduyHn CToRHOCTM Ha abeopbuma (SARS) npu aurntanuaupad MOAEN Ha YOBELLKOTO ChpLiE.
Makcumannara ocpeaHeHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbLna 0T LANOTO TANO € Onpenenexa no
yTBbpAEH MeToA. Mpyu npunokpuBaxe Ao 44 mm abmxuHa cTeHT-rpadTsT GRAFTMASTER npemn3sinksa
W3BbHKIMHMYHO MaKCUMNHO NOKaYBaHe Ha NoKanHaTa Temneparypa ot 1,8°C npu Makcumania
ocpenHera cneurdnyHa ckopocT Ha abcopbuma ot uanoto Tano ot 2,0 W/kg (HopmaneH paboteH
pexum) 3a 15 MuHyTI. TIp1 TE3M N3YMCNEHNA He € B3ET NPeaBUA OXNXAALUMAT eGEKT Ha KPbBOTOKA.

EdextsT 0T AMP npu npunokpuBaLLy ce CTeHTOBE Haf 44 mm AbMKUHA UK CTEHTOBE C HapyLLeHn
CTPaTOBE € HEW3BECTEH.

KakTo noka3sar 3BbHKIMHUYHNTE U3CNENBAHNA, NPI CKaHMpaHe Ha cTeHT-rpadT GRAFTMASTER moxe
7a e Hanuue apTedakT B M306paxenneto. KauecTsoto Ha 06pasa T AfpeHo-MarHuTHUA PE30HaHC
MOXe Aa bbaie KOMNPOMETMPaHO, ako 06nacTTa, KOATO Ce U3CNeBa, CbBNafa unn e CbBCeM 6nn3o 1o
MACTOTO Ha cTeHT-rpagTa GRAFTMASTER. Mopaav ToBa MOXe fia Ce Hanoxu ontummu3anpare Ha AMP
napameTpuTe NPeaABMA HannuneTo Ha ctenT-rpadra GRAFTMASTER.

Mpennarame nauMeHTUTe fa 3anuLaT yCnoBuATa, NP KOUTO MMNNAHTATLT MOXE Ge30MacHo Aa bbae
CKaHuMpaH, B MeauumHckuTe cu focueta B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu nogobsa
OpraHu3auus.

7.0 CbITBTCTBALLN MEQWKAMEHTI

Taau uHdopMaLyA e NPELOCTaBeHa Kato OPUEHTUD U He e NpeaHasHayeHa 3a onpemenaHe Ha
MeANLMHCKITE NPaKTUKW. YCOBUATA, NPU KOUTO YpeabT e 6un U3non3sat 40 T031 MOMEHT, BKKOYBAT:
« AcnupuH npean npoueaypara

XenapuH 11 HUTPOTNMLEPUH NO BPEME Ha npoLieaypaTa

* AHTUKOArynaHTIW/aTUTPOMBOLMTI UiIA CaMO aHTUTPOMBOLMTIA CES NEYEHNETO A0 EANH MECeL.



(OCHOBHWSAT ONWUT JOCETa C KOPOHAPHI CTEHTOBE € NI M3NON3BAHETO HA aHTUKOAryNIaHTHa/
aHTUTPOMBOLIMTHA TEPaNIA BMECTO N3MON3BAHETO CaMO Ha aHTUTPOMBOLITIA. MpunarareTo Ha
aHTUTPOMBOLIATI M AHTMKOArYNaHTIA Bapupa CPAMO CbCTORHUETO HA NALMEHTA M aHAMHe3ara.
YNIPaBNEHIETO Ha aHTUKOAryNaHTUTE/aHTUTPOMBOLMTIATE HENOCPEACTBEHO NPEAN UMNNAHTALVMATA Ha
CTEHTa € OT CbLLECTBEHO 3HaUeHUe. [PaBUNHOTO YNIPaBNEHIE Ha XenapuHa NPeav 1 Cnef 0TCTPaHABaHE
Ha AE3UNETO ChLLO € PELUaBaLLO 3 0BLLA YCTIEX Ha NPOLeaypara.

8.0 PbKOBOJICTBO 3A OMEPATOPA

8.1 Heobxogumu matepnanu

« [lopxomaLy BogeLL Katetbp (1)

« 2-3 cnpuruosku (10-20 cc)

« 1000 u/500 cc xenapuHU3npaH HopmaneH Guanonornyer pasrsop (HepNS)
« Bopau 0,014 nxua (0,36 mm) x 175 cm (MUHUMANHA AbMKIHA)

« BbpTAwa ce xemocTaTyHa Knana ¢ MuHUManeH BbTpelLeH Anametsp 0,096 uhua (2,44 mm)
* KOHTpacTHO BeLLeCTBO, pa3TBOpPeHo 1:1 ¢ HopManeH Gpuanonornyen pasreop
* Ypen 3a paspnyBate

« TpunbTeH cnupatenex kpau

* Ypen 3a BbpTEHE

*  WuTpoptocep 3a Bopay

« [lonxonALLyo apTepuanto aesune

TlonxonALy aHTMKOAryNaHTHN 11 aHTUTPOMBOLMTHI NekapcTBa

8.2 MoproToBka Ha cucTemara
3abenexka: Mo Bpeme Ha pasrbBaHETO Ha CTEHT-TpadTa CbC CUCTEMATa 32 N0ABAHE Ha CTEHT OT
CrbHaTo cbecToAHNE A0 4,80 mm cTeHT-rpadTLT MOXe Aa ce cKbeu 10 20%.
8.2.1  Pasonakosane
BHumarenHo n3sagete cucTemara 3a noaBate OT 3aluuTHara il Tpboa, 3a Aa A NoAroTBMTE. He orbBaiite
1 He u3BmBaitTe Tpbbata hypotube npu n3BaxaaHeTo.
lpemaxHeTe MaHApena v 3aLUTHOTO AE3WNe Ha CTEHTA, KaTo XBaHeTe KaTeTbpa NPOKCUMAITHO Ha CTEHTa
(NpoKcMManHara cTpata Ha 6anoHa), a ¢ apyrara pbka XBaHeTe NPOTEKTOPA HA CTEHTA U BHUMATENHO o
13bpnaiiTe AUCTaNHO. AKO YCETUTE HE0BUYAHO CbNPOTUBIEHIE NPI NPEMaXBaHe Ha MaHapena
11 AE3UNETO, He M3NON3BaiiTe TO3M NPOAYKT U r0 3ameHeTe ¢ Apyr. Cneagalite npoLeaypara 3a BpbLyaHe
Ha HeW3nonasaxn ypeau.
HcnekTvpaiiTe BU3yanHo CTeHT-rpadTa 3a HapyLLEHWA B LENOCTTa, M3NbKHANY KOIANOBE, LIEHTPUPaHe
BbPXY GanoHa 1 Ce YBEPETE, Ye CTEHTBT HeE 13N11N3a U3BbH PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepy Ha Ganoa.
8.2.2 [pomusare Ha fyMeHa 3a BoAaYa
MpomuiiTe nymeHa 3a Bofjaya ¢ XenapuHmanupax guanonorinyer pasraop (HepNS), kato nsnonasare
ypena 3a NpoMuBaxe, NPeAoCTaBeH ¢ NPoAykTa. BkapaiiTe ypena 3a NpOMUBaHe BbB BbpXa Ha KaTeTbpa
11 NPOMMUIiTe, OKATO TEYHOCTTA M3NE3e OT 3X0Ma 3a Bojaya.
3abenexka: /136arBaiiTe MaHUnynawuum Cbe CTEHTa, A0KATO NPOMMBATE NYMEHa 3a BOAaYa, Thil Kato
TOBA MOXE ia HapyLU NO3NLMATA HA CTEHT-rpadTa BbpXy 6anoxa.
8.2.3  [logroroska Ha cuctemara 3a nogaBaxe
1. TogroTteete ypen 3a pasayBaHe/CNpUHLOBKA C pa3peaeHo KOHTPACTHO BELLECTBO.
2. TpukpeneTe ypena 3a pasnyBaHe/CrpUHLOBKATA KbM CMIMPATENHUA KpaH; NPUKPENETe ro KbM
0TBOpA 32 Pa3nyBaHe Ha NpofykTa. He orbBaiiTe Tpb6ata hypotube, koraro A cBbp3Bate
C ypena 3a pasayBaHe/CnpyuHLIOBKATA.
3. C BpbX, HAaCOYEH HaaeNy, OPUEHTUPAIATE CUCTEMATA 32 NOAABAHE BEPTUKATHO.
4. OTBOpETE CNMPATENHNA KPaH KbM CUCTEMATA 33 NOAABAHE; YNPAXHETe OTPULIATENHO HanAraHe
3a 30 CekyHaN; BbPHETe [0 HeyTPaNHO HanAraxe, 3a fa Ce U3MbIHM C KOHTPACTHO BELLECTBO.
5. 3atBOpeTe CUpaTENHUA KpaH KbM cvcTeMara 3a nofasate; 06e3Bb3ayLLETe HANHO ypeaa 3a
pasayBaHe/CnpuHLIOBKaTa.
6. ToBTopeTe CTbNKM 3 A0 5, A0KATO M3Ne3e BCUYKUAT Bb3AYX. AKO Bb3MYLUHUTE MeXypueTa He
Morar fia Ce NpemaxHart, He 3nonasaiite NpoaykTa.
7. AKo CTe U3non3sany CpUHLOBKA, NPUKPENeTe NOATOTBEHNUA YPer 3a PasayBaHe KbM
CNUPATENHNA KPaH.
8. 0TBOpETE CNMpATENHNA KPaH KbM CUCTEMATA 32 NOfaBaHe.
9. Ocrasere Ha HeYTPaNHO HanAraxe.

10. HaBnaxHerte CTEHT-rpadTa ¢ XenapuHuaupat GuanonoruueH pasreop, Kato NOTONUTE CTEHT-
rpaTa B CTEpUNEH Cbj, ChbPXaALL pasTBopa.
3abenexka: He 13non3saiite Mapnu 3a NonuBaHe Ha CTEHT-rpadTa, Thil KaTo BNakbHLATa
Morart fia NoBpeAAT CTeHT-rpadra.
3abenexka: [10kaTo BbBEXAATE CvCTEMaTa 3a NOAABAHE B Cbfia, HE NpUNaraiiTe OTPULATENHO HanAraxe
BbpXy HeA. ToBa MOXe a A0Befe A0 Pa3MECTBaHe Ha CTeHT-rpadTa oT banoHa.

3abenexka: Ako 3abenexuTe Bbaayx B Luadra, NoBTOpeTe CTbKM 3 A0 5, 3a A U36erHeTe HepaBHOMEPHO
pasgyBaHe Ha cTeHT-rpadra.

8.3 Mpouepypa no nopaBaxe

1. MoaroTsere MACTOTO 3a AOCTb [0 CbAa CMIOPE, CTaHAapTHATA NPaKTHKA.

2. JwnnatupaiiTe npesBapuTenHo NPULLENHNA Y4aCcTbK C KaTeTbp 3a NepKyTaHHa
TPaHCNYMUHANHa KOpoHapHa aurmonnactuka (PTCA) ¢ noaxoasAw, pasmep u Anamerbp
cnopep, TPETUPAHNA Cb//y4acTbK.

3. Tlpn npepunaTupaHeTo Ha cbaa TpAGBa Aa ce B3eMe NPeBua NpoKCUManHara
aTepocKNepoTUyHa Nnaka oKeNMo NPULIENTHNA Y4aCTbK, KOATO MOXE Aa NOMPeyn Ha BbBEXAAHETO
Ha ypena B NPULENHNA y4acTbK.

4. TlopmbpXalite HeyTPaNHO HanAraHe BLPXY Ypesa 3a pasyBate, NPUKPENeH KbM cuctemara 3a
nopasatxe. OTBOpeTe BbPTALLATA CE XEMOCTATUYHA Kiana Bb3MOXHO Hali-LuMpoKo.

5. TlocTasete cuctemara 3a nofasaqe BbpXy MPOKCUMANHATA YacT Ha BOAAYa, kato Noaabpxare
NO3MLNATA Ha BOJA4a B NPULIENHNA Y4acTbK.

6. BHumarenHo BbBefeTe cucTemara 3a NofaBaHe BbB BOAELUMA KaTeTbp 1 M0 BOAAYA A0
NPULENHIA yuacTbK. YBepeTe ce, Ye Tpbbata hypotube e nsnpaseHa. Ocurypete cTabUnHOCT Ha
BOJELLWA KaTeTbP, NPean fa BbBEMETE CTEHT-rpadT cucTemara B KOpOHapHata apTepua.

7. BbBeneTe cucTemara 3a nofasaxe no Boaya A0 NPULENHUA y4acTbk MoA Gnyopockoncki
KOHTpON. 13non3paiite peHTreHOKOHTPACTHITE MapKepu Ha banoHa, 3a Aa No3NLMoHMpaTe
CTEHT-rpadTa npe3 NPULIENHUA yyacTbk. Hanpasete aHruorpadus, 3a aa NOTBLPAMTE NO3NLMATA
Ha CTeHT-rpadta. AKO NO3NLMATA HA CTEHT-rpadTa He e ONTUMANHA, Tol TPABBA BHUMATENHO
nAa 6bae npemecTen Ui u3sageH. He Tpabaa fa ce M3BbPLUBA PasrbBaHe Ha CTEHT-rpadra, ako
TOIN He € NPaBWIHO NO3MLMOHNPAH B MPULENHNA Y4aCTBK.

BHUMAHIE: Axo 6bAe cpelwHaTo CbNpoTMBIIEHNE, He npunaraiite cuna. CbnpoTnBNEHNETo

MOXe Aa N0Ka3Ba NoBPe/a Ha ypeaa unu pasmecTBaHe Ha CTEHT-rpadTa BbpXy 6anoxa.

3abenexka: AKo e HEOBXOANMO 3BAXMAHE Ha CUCTEMATa 32 NOAABAHE NMPEAV PAsTPbLUAHE HA CTEHT-

rpadra, ysepete ce, Ye BOAELLNAT KaTeTbp € KOAKCUANHO PasnonoxeH Cripamo CucTemara 3a nofasate
11 BHUMATENHO W3TerneTe cucTemara 3a nofasaxe KbM BOAELUMA KaTeTbp. AKO YCETUTE CbNpoTUBAEHIE
B KOIATO 1 12 € MOMEHT N0 BPeMe Ha M3TEMNAHETO Ha CTEHT-rpadhTa KbM BOJELLA KaTeTbp, ciCTeMata

32 NofjaBaHe 1 BOMELLNAT KaTeTbp TpAGBA fa Ce 3BaAAT KaTo enHo Lano. Tosa TpABBa Aa ce N3BbpLUM
noa GpnyopoCcKONCKM KOHTPOA.

8. 3arerHete BbpTALLATA CE XEMOCTATUYHa Knana. 10 TO31 HaUMH CTEHT-rpadiTbT € roTOB 3a pasrbBaHe.
BHNMAHIE: N36araiiTe npeHaTArane Ha knanata Tuohy-Borst, Tbil kaTo ToBa Moxe fa
OrpaHNYM NOTOKA HA KOHTPACTHO BELLECTBO KbM WIIN OT 6anoHa, 3a6aBAiKN pa3ayBaHeTo/
cnapaxero.

8.4 Mpoueaypa no pasrpblyaqe
BHUMAHIE: BnxTte eTnketa Ha NPoAyKTa 3a BbHIWHWA AUAaMeTbp Ha CTeHT-rpadTa in vitro, 3a
HOMWHANHOTO HanAraHe n 3a HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cnyksaue (RBP).

1. MMpean pasrpblLaHeTo NOTBbPAETE NpaBUAHATA NO3NLMA HA CTEHT-TpadTa CPAMO NPULENHUA
Y4aCTbK, KaTo M3N0N3Bare PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKep Ha banoxa.

2. Pa3rbHeTe CTeHT-rpagTa 6aBHO, KaTo NOBMLIABATE HANArAHETO B CUCTEMATA 3a NofaBaHe
¢ 2 atm Ha BCeKM 5 CeKYHMM, A0KATO CTEHT-rPadTbT Ce pasrbHe HanbaHo. HanbnHo pasrbHete
CTEHT-rpada, Karo pasayeTe MUHUMYM 0 HOMUHANHOTO HanArane. ObLuonpueTara npakTuka
€ HANAraHETO 3a MbPBOHAYANHOTO Pa3rpbLLaHe Aa OCUrypY BbTPELLEH AMAMETbP Ha CTEHT-
rpadra okono 1,1 nbTi AnameTbpa Ha pedepeHTHINA ChA (BUXKTE ETUKETA HA NPOAYKTa 32
BbTPELUHMA AMAMETbP Ha CTEHT-rpadTa in vitro, HOMUHANHOTO HanAraHe 1 HOMUHANHOTO
HanAraxe Ha cnyksate (RBP)).

3. MMonabpxailTe HaNAraHeTo B NpopbmkeHue Ha 30 CekyHaN. AKO e HE0BXOANMO, cucTemara 3a
noAaBaxe MoXe 0THOBO f1a Ce NOCTaBy MO HANAraHe UK fa Ce HarHeTI AOMBIHUTENHO, 3a
7a Ce 0CUTYpH MbIIHO NPUAAraHe Ha CTEHT-rpadiTa KbM CTeHata Ha aptepuara. Moaabpxaiite
Hansraxe 3a 30 CeKyHau 3a NbAHO Pasrpbllane Ha CTeHT-rpadra. PasrbBaHeTo Ha CTeHTa
TpABBa Aa CTaHe Nof (nyopocKONCK KOHTPON, 3a Aa Ce NPeLeHN NPaBUHO ONTUMANHNAT
ANAMETbP Ha CTEHT-rpadTa B cpaBHEHIE C NPOKCUMANHUA 1 AMCTANHINA AMaMeTbp Ha
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HaTWBHaTa KOPOHapHa apTepusa (AnameTpuTe Ha pedepeHTHIA cba). ONTUMANHOTO pa3rbBaxe
Ha CTEHT-rpadTa 1 NPaBUNHOTO NPUAAraHE UNCKBAT CTEHT-TPATLT Aa € B MbEH KOHTAKT CbC
CTeHaTa Ha apTepuATa.
3abenexka: Buxte pasnen 8.5 [poueypa no oTcTpaHaBaHe 3a UHCTPYKLMIA N0 U3TErNAHE Ha
cucTemara 3a nopaBaxe Ha CTeHT-rpagra.

4. Ako e HeoB6XOAMMO, cvcTeMaTa 3a NOfaBaHe MOXEe OTHOBO a Ce NOCTaBy NOf HanAraHe uin
72 Ce HarHeTU AOMbHUTENHO, 32 Aa C& OCUTYPU NbAHO NPUNATaHe Ha CTEHTA KbM CTeHaTa Ha
aprepuaTa.
BHUMAHIE: He HapBuwaBaiiTe HOMUHANHOTO HanAraxe Ha cnyksane (RBP) ot 16 atm (1621 kPa).

5. U3nycxete 6anoHa, Kato NpUNoXuTe OTPULATENHO HaNAraHe BbpXy ypena 3a pasnyBaHe
B Npofb/keHne Ha 30 cekyHau. NMoTBbPAETE MHIHOTO U3MyCckaHe Ha HanoHa, Npeav Aa onuTate
7a ABIKWTE CUCTeMaTa 3 NOAABaHE. AKO yCeTUTe CbNpOTUBAEHNE NO BPEME Ha U3TEMNAHE Ha
cucTemara 3a nofaBaxe Ha cTeHT-rpadta, 06bpHETe CeLManto BHAMaHUE Ha NO3NLMATA Ha
BOJIELLNA KaTeTbp.

6. [loTBbpAETE NO3MLNATA M PA3TPLLUAHETO HA CTEHT-rpadTa, KaTo U3Non3sarte CTaHAAPTHN
aHrnorpadcku TexHUKI. PasrbBaHETo Ha CTeHT-rpadTa TpAbBa fia CTaHe noa (nyopocKonckn
KOHTPON, 3a Aa Ce NpeLeHyt NPaBuIHO ONTUMANHUAT QMaMETbp Ha CTEHT-rpadTa B CPaBHeHMe
C NPOKCUMANHIA W AUCTANHNA AMaMeTbp Ha KOPOHApHaTa apTepus. ONTUMANHOTO pasrbBate
31CKBA CTEHT-TPaThbT /1A € B MbIIEH KOHTAKT CbC CTEHATa Ha apTepuATa. AN03nLIATA Ha CTEHT-
rpadta TpAGBa Aa Gbe NPOBEPeHa YPe3 pyTHHA aHruorpadua.

7. AKO pa3mepbT Ha pasrbHaTUA CTEHT-rpadT He 0TrOBapA Ha ANaMeTbpa Ha pedepeHTHIA
Cbfl, MOXE fia Ce U3M0oN3Ba No-ronAm 6anoH 3a No-ronAMO pasrbBaHe Ha CTeHT-rpagta. Ako
NbPBOHAYATHOTO AHrMOrPadCKO M306PAKEHNE € CyBONTUMANHO, CTEHT-rPadTLT MOXeE Aa
6Gb/ie pa3rbHaT OLLE YPe3 HEKOMMNNAHTEH 6anoHeH [UnaTaLNoHeH KaTeTbp C HUCHK NPOGU
11 BUCOKO HanArae. AKO T0Ba & HEOBXOANUMO, CTEHTUPAHUAT CETMEHT TPABBA OTHOBO fa
6Gb/le BHUMaTeNHO Npeceyex ¢ nponabupan Boaay, 3a Aa ce NpeaoTBpaTy HapyLuasate Ha
rEOMETPUATA Ha CTEHT-rpadTa. PasrbHaTUAT CTEHT-rpadT He TpABBA Aa Ce 0CTaBA AunaTpaH
noa HeobXxoanuMara cTenex.

3abenexka: Makcumannata nocTAnNaTaumna, KOATO MoXe Aa 6bJe NOCTUIHATA C HEKOMNNIMAHTEH
nocTAMNaTaLnoHen 6anox, e makcumym 5,5 mm. C pasrbBaHeTo 40 T030 ANaMeTbLp cucTemara
MOXe a ce CkbCu npubnusnTenHo fo 25%. Korato nanonasare cucrema GRAFTMASTER RX 3a
paswupABaHe B No-ronemu cboBe, ce NPenopbLy4Ba No-ronAMa AbJKIHA Ha CTeHT-rpadTa, 3a na
€€ rapaHTupa, 4ye TPETMPAHNAT y4acTbk e NOKPUT OT CTEHT-rpadra.

BHUMAHUE: He punatupaiite cTeHT-rpagra Hapg, 5,5 mm.

8.5 Mpoueaypa no oTcTpaHABaHe
8.5.1  Usternane Ha kareTbpa 3a noAaBaHe OT pasrbHaTHA CTEHT-IPpagr:
1. Wsnycxere banoHa, Kato NpUNOXNTE OTPULIATENHO HANAraHe BbPXY YPena 3a pasanysaxe.
MoTBbPAETE N3NYCKaHETO HA 6anoHa upe3 Gnyopockonua 1 n3dakaire ole 10-15 cekyHam.
2. Hactpoiite ypena 3a pa3pyBaHe Ha ,0TPULIATENHO" UK ,HEYTPANHO® HANAraxe.
3. Crabunuampalite No3uLMATA Ha BOAELUMA KATeTbP TOYHO NPEAN KOPOHAPHMA OCTUYM 1 FO
3aCTONOPETE Ha MACTO. MopabpXaiiTe NO3NLMATA Ha BOAAYA NPE3 CTEHTMPAHNA Y4aCTbK.
4. BHUMATENHO M3TEINETe CUCTEMATa 3a NOAaBaHe Ha CTEHT-rpadTa ¢ 6aBHO 1 PABHOMEPHO Ycumue.
5. 3arerHere BbpTALaTa Ce XeMOCTaTUYHa Knana.
AKo N0 BpEMe Ha N3TErNAHETO HA KaTeTbpa 3a N0J,ABaHE Ha CTEHT-rpadTa yceTuTe CLAPOTUBNEHNE,
cnenBaiite cnegHUTe CTbNKM, 32 Aa YNIECHNTE CTbBAHETO Ha 6anowa:

 Pa3pyiiTe 0THOBO 6aNnOHa 40 HOMUHANHO HANAraHe.
* [loBTOpeTE ropecnomeHatiTe CTbnku ot 1 4o 5.

9.0 MOTEHLMANTHI CTPAHNYHIN EQEKTIA
Bb3MOXHUTE CTPHUYHY PEAKLNM BKIHOYBAT, HO HE Ca OrPaHUYEH! Camo A0 CRIEAHUTE CbCTOAHMA:

*  OcTbp MHGAPKT HAa MUOKapaa

« 0cTpo UNM MOROCTPO 3anyLUBaHe HA KOPOHAPHaTa apTepus

+ 0CTpO UMM NOAOCTPO 3anyLUBaHe Ha CTEHT-rpagTa

* AnepriyHa peakuua KbM Matepuana Ha uMnnastupasna cTexT (316L) u/unu kem PTFE
« ApTepuoBeHo3Ha ducTyna

«  CbppieyHa aputMuA, BKIKOUUTENHO BEHTPUKYNApHa Gubpunaumsa

« (CbppeyHa TamnoHapa

* KappuorexeH Lok

«  [ncekauna, nepopauua, pyntypa unm yBpexaaHe Ha kopoHapHata aptepus

< (Cna3bm Ha KOpOHapHara apTepua
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* Cmbpt

« [ledopmauma Ha CUMETPUATA Ha CTeHT-rpadiTa npn pasrbBaxe M NPecuyaHe ¢ Apyr KateTbp
(IVUS, 6anoH u TH.)

« [luctanHa embonua (Bb3myLUHa, TbKaHHa, TPOMOOTMYHA)

« HapyLuenve Ha CbpeyHaTa npoBoaNMOCT, PUTbM

JlekapcTBEHIN PeaKLyi, anepruyHa peakLina KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO

« (newna onepauvs 3a NocTaBAHe Ha KOPOHapeH bainac

« Tpecka

*  KpbBOM3NUB U1 XeMaTom

* XuUnoToH!A/XMNepToHNA

o Nudekuna

* Bb3nanexve

Whtumanka pyntypa

*  lcxemns, MuokapaoHa

Mcesnoatespuama

Bbbpeyna HegocTarbyHocT

« PecTeH03a Ha TpeTMpaHara aptepus

« Embonnsauus Ha cTeHT-rpadra

*  Mo3bYeH UHCYNT/MO3bYHO-Cb0B UHLMAEHT

Jlokanuaupana TbkaHHa peakuua

« Tpomb03a Ha KopoHapHaTa apTepus

« [bHa OKNY3NA Ha KOPOHapHara apTepua

* HecrabunHa aHrnHa

10.0  OTMPATKI

JlekapsAT TpA6Ba 1a Ce KOHCYNTMPA CbC CbBPEMEHHaTa NNTepaTypa 0THOCHO YCTAHOBEHUTE MEANLIMHCKM
NPaKTUKK 33 NMMNAHTAUVA Ha CTEHT, KaTo Hanp. nybnukaunuTe Ha AMepukaHckara Konerus no
Kapavonorua n AmepukaHckara cbpaeyHa acoumauma (ACC/AHA).

11.0  PA3KPUBAHE HA NHOOPMALIA 3A MPOAYKTA

Abbott Vascular nonara pasymHa rpuxa npu n3pabotsaxeTo Ha To31 yped. Abbott Vascular n3knrousa
BCUYKY rapaHLyvn, U3pUYHI AN NOApa3bupaly ce no cunara Ha 3akoHa unin Apyroaye, BKIKUMTENHO
1 He caMo NofpasbupaLLy ce rapaHumMIA 3a NPOAABAEMOCT W FOHOCT, Thid KaTo BOPaBEHETO C
YPenia v HeroBoTO CbXPaHeHUe, Kakto 1 hakTopuTe, CBbP3aHW C NALMeHTa, AUarHo3ara, NeYeHneTo,
XVPYPruyHUTE NpoLieaypu 1 Apyrin hakTopn M3BbH KOHTpONa Ha Abbott Vascular, BIMAAT npako Bbpxy
ypena 11 pesynTatute OT HEroBOTO M3non3sate. Abbot Vascular He HOCY OTFOBOPHOCT 3a CyyaitHa unu
nocnenBalla ary6a, noBpeaa uiu pasxog, NPAKO AN KOCBEHO NPOM3TUYALLM OT ynoTpebara Ha To3un
ypeq. Abbott Vascular He noema 1 He yNbAHOMOLLABA HUKAKBI [pyrv N1La fa Noemar ot UMETo Ha
KOMNaHWATa KaKBUTO 1 Aa € APYrYl WAN AONBAHUTENHY 3aAbMKEHNA UMK OTTOBOPHOCTY BbB BPb3Ka C
T3V ypen.

Roméana / Romanian

GRAFTMASTER RX

Sistem pentru grefa de stent coronarian

1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul pentru grefa de stent coronarian GRAFTMASTER RX este realizat prin utilizarea unei tehnici de

tip sandwich, conform careia intre doua stenturi GRAFTMASTER este amplasat un strat ultra subtire de
politetrafluoretilena cu proprietati de expansiune (PTFE), intreg ansamblul fiind apoi premontat pe un sistem
de amplasare cu cateter cu balonas. Stenturile sunt realizate din otel inoxidabil 316L pentru uz medical.

Sistemul de amplasare al GRAFTMASTER are un design coaxial cu schimbare rapidd, cu balonasul

si grefa de stent amplasate la extremitatea distald a cateterului. Lumenul proximal permite umflarea
balonasului cu substanta de contrast. Lumenul central distal permite introducerea unui fir de ghidare prin
lumen. Spatiul inelar dintre invelisul exterior distal si lumenul central distal ofera o cale pentru circulatia
lichidului dinspre lumenul proximal spre balonas. Axul cateterului, varful si elementele tronconice ale
balonasului sunt acoperite cu invelis hidrofil HYDROCOAT.



Doud marcaje radioopace amplasate pe extremitatea distald a invelisului interior sunt pozitionate

astfel incat sa marcheze lungimea de lucru a balonasului. Marcajele radioopace ajutd radioscopic

la pozitionarea stentului inainte de desfasurare si a sistemului de amplasare pentru dilatarea dupa
desfagurare. Balonasul este proiectat pentru a permite implantarea unui stent extensibil, cu diametru si
lungime cunoscute, la presiuni specificate. Marcajele amplasate pe axul exterior proximal il ajutd pe medic
sd mésoare pozitia cateterului de amplasare fata de varful cateterului de ghidare.

Un brat de adaptare pozitionat pe extremitatea proximald a cateterului asigurd acces la lumenul de
umfiare. Acest brat este prevazut cu un racord de fixare Luer pentru a facilita conectarea la un dispozitiv
de umflare.

Nota: In cursul desfagurarii grefei de stent cu ajutorul sistemului de amplasare din starea pliatd pana

la 4,80 mm, grefa de stent se poate scurta cu pand la 20%. Dilatarea ulterioard maxima care se poate
obtine cu un balonas de post-dilatare non-standard este de maximum 5,5 mm. Expandat pand la acest
diametru, sistemul se poate scurta cu pana la 25%. La alegerea unui sistem GRAFTMASTER RX destinat
expanddrii in vase mai mari, se recomanda utilizarea unei grefe de stent mai lungi pentru a se asigura
acoperirea de cdtre grefa de stent a zonei care urmeaza sd fie tratata.

2.0 MOD DE LIVRARE
Steril - Acest dispozitiv este sterilizat cu gaz etilen-oxid. Apirogen. Nu utilizai dacé ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosinta nu poate fi reutilizat pentru un alt pacient deoarece nu a fost proiectat
pentru a mai functiona corect dupd o prima utilizare. Modificérile caracteristicilor mecanice, fizice si/sau
chimice aparute ca urmare a utilizarii, curdtdrii si/sau resterilizérii repetate pot afecta integritatea
dispozitivului si/sau a materialelor, conducénd la contaminare datoritd ingustdrii deschizaturilor si/sau

a spatiilor, si la reducerea sigurantei si/sau a performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor originale
poate determina o utilizare incorectd si imposibilitatea identificarii dispozitivului. Lipsa ambalajului original
poate conduce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitatii i la posibile raniri grave ale pacientului
si/sau utilizatorului.

Continut - Un (1) Sistem pentru grefa de stent coronarian GRAFTMASTER RX; o (1) teaca de protectie;
0 (1) clema Flexi-Clip; un (1) instrument de spalare.

Depozitare — Depozitati intr-un loc uscat, intunecat si racoros.

3.0 INDICATII

GRAFTMASTER RX este un sistem pentru grefa de stent coronarian expandabil pe balonas premontat
pentru implantarea intraluminald cronica in arterele coronariene sau pentru amplasarea grefelor de bypass
aorto-coronariene pentru tratarea unor:

« Anevrisme ale arterei coronare

« Anevrisme ale grefei venoase de bypass coronarian
« Perforatii acute ale arterei coronare

« Rupturi acute ale arterei coronare

Pacientii la care se ia in calcul implantarea unei grefe de stent trebuie sd fie acceptabili pentru interventia
chirurgicala de montare a unei grefe de bypass a arterei coronare si/sau pentru angioplastie coronariana
cu balonas pentru boala cardiacd ischemicd datoratd unor leziuni coronariene discrete de novo sau
restenozari ale arterelor coronare native.

4.0 CONTRAINDICATII
Sistemul GRAFTMASTER RX este contraindicat la:
« Pacienti la care este contraindicat tratamentul cu antiagregante plachetare si/ sau cu anticoagulante.
= Pacienti despre care se considerd ca ar avea 0 zona de tratat care nu permite umflarea completa

a unui balonas de angioplastie sau implantarea corespunzdtoare a grefei de stent.
5.0  AVERTIZARI
Acest dispozitiv este conceput numai pentru unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza. Respectati
data ,A se utiliza pdnd la” specificatd pe ambalaj.
Este necesard o selectie atentd a pacientilor intrucat utilizarea acestui dispozitiv este asociatd unui risc de
trombozd subacuta, complicatii vasculare si / sau incidente hemoragice.
Persoanele alergice la otel inoxidabil 316L (inclusiv la elementele principale fier, crom, nichel, molibden)
sau la PTFE pot prezenta reactii alergice la acest implant.

Implantarea grefei de stent trebuie sa fie efectuatd numai de cdtre medici cu o pregatire adecvata.

Implantarea grefelor de stent trebuie sa fie efectuata numai in spitale dotate corespunzdtor pentru
efectuarea interventiilor chirurgicale de grefa de bypass coronarian de urgenta.

Restenozarea ulterioard poate necesita repetarea procedurii de dilatare a segmentului arterial care contine
grefa de stent. In prezent nu se cunosc consecintele pe termen lung ale repetarii procedurii de dilatare
a grefelor de stent endotelizate.

Daca sunt necesare mai multe stenturi, materialele din care sunt produse acestea trebuie sa aiba

0 compozitie similara. Plasarea mai multor stenturi din metale diferite in contact unul cu altul poate sa
conducd la cresterea potentialului de coroziune. Pe baza testelor de coroziune in vitro in care a fost utilizat
un stent din aliaj CoCr L-605 (Stent coronarian MULTI-LINK VISION) in combinatie cu un stent din otel
inoxidabil 316L (stentul coronarian MULTI-LINK TETRA), riscul de coroziune in vivo nu pare sa fie mai mare.

6.0 MASURI DE PRECAUTIE

6.1 Masuri de precautie cu caracter general

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate atentiondrile si masurile de precautie
mentionate in cadrul acestor instructiuni. In caz contrar, pot sd apard complicatii.

La extragerea din ambalaj si in timpul utilizarii, utilizati tehnici antiseptice.

Inspectati integral produsele inainte de utilizare. Nu utilizati dac ambalajul este deschis sau deteriorat,
sau daca produsul este deteriorat.

Nu este recomandata utilizarea unor dispozitive pentru aterectomie mecanica sau a unor catetere cu laser
in regiunea in care a fost implantatd o grefa de stent.

6.2 Manevrarea grefei de stent — Masuri de precautie

Acest dispozitiv este conceput pentru o singura utilizare; a nu se reutiliza. A nu se resteriliza, deoarece acest
lucru poate compromite functionarea dispozitivului si creste riscul de contaminare incrucisata ca urmare a
reprelucrarii inadecvate. Verificati data ,A se utiliza pand la” (data expirarii) de pe eticheta produsului.

Nu scoateti grefa de stent din sistemul sau de amplasare. Scoaterea grefei de stent din sistemul de
amplasare poate deteriora grefa de stent si/sau poate provoca embolizarea grefei de stent.

Sistemul de amplasare nu trebuie utilizat impreuna cu alte stenturi.

Trebuie avutd o grija deosebita pentru a nu manevra sau disloca in vreun fel grefa de stent din sistemul de
amplasare. Acest lucru este extrem de important in cursul amplasdrii peste firul de ghidare si la inaintarea
prin adaptorul valvei hemostatice i prin butucul cateterului de ghidare.

Nu manipulati, atingei sau manevrati grefa de stent cu degetele intrucat lucru poate conduce la
contaminarea sau la dislocarea grefei de stent din balonasul de amplasare.

Utilizati numai substante adecvate pentru umflarea balonasului. Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru
aumfia balonagul, deoarece acest lucru poate determina o umflare inegald si dificultdti la desfagurarea
grefei de stent.

Utilizati numai substanta de contrast diluata.

6.3 Implantarea grefei de stent — Masuri de precautie

6.3.1  Pregatirea grefei de stent

Nu pregatiti sau pre-umfiati balonasul inainte de desfasurarea grefei de stent in alt mod
decat cel recomandat. Utilizati tehnica de golire a balonagului descrisd in sectiunea 8.2.3
Pregatirea sistemului de amplasare.

In timpul introducerii sistemului de amplasare in vasul sanguin, nu exercitati presiune negativa
asupra sistemului de amplasare. Acest lucru poate conduce la dislocarea grefei de stent

din balonas.

Utilizati catetere de ghidare cu dimensiuni ale lumenului adecvate pentru a permite introducerea
sistemului de amplasare a grefei de stent (a se vedea eticheta ambalajului).

Este recomandatd utilizarea unei valve de tip Tuohy-Borst cu orificiu mare si cu un diametru
interior minim > 0,074” (1,88 mm).

6.3.2  Implantarea grefei de stent

Vasul trebuie predilatat cu ajutorul unui balonags de dimensiune adecvatd. Nerespectarea
acestei proceduri poate creste gradul de dificultate a montdrii grefei de stent si poate provoca
complicatii de procedurd.

Nu expandati grefa de stent dacd aceasta nu este pozitionata corect in vasul de sange
(consultati sectiunea 6.4 Extragerea grefei / sistemului de stent — Masuri de precautie).
Implantarea unei grefe de stent poate provoca disectia vasului distal si/ sau proximal fata

de grefa de stent si poate produce o obstructie vasculara acuta, care necesita o interventie
suplimentara (de ex., interventie chirurgicald de bypass al arterei coronare, dilatare suplimentard,
implantarea de stenturi suplimentare, etc.).

Implantarea unei grefe de stent prezinta riscul potential de compromitere a permeabilitatii
ramurilor laterale.
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« Dacd sunt necesare mai multe grefe de stent, trebuie amplasata mai intéi grefa de stent distala,
urmatd de amplasarea grefei de stent proximale. Realizarea procedurii de implantare a grefei
de stent in aceastd ordine evita necesitatea de a traversa grefa de stent proximala pentru
amplasarea grefei de stent distale si reduce sansele de dislocare a grefei de stent proximale.
Nu expandati grefa de stent daca aceasta nu este pozitionatd corect in vasul de sange
(consultati sectiunea 6.4 Extragerea grefei / sistemului de stent — Masuri de precautie).

Nu depasiti presiunea estimata de spargere (PES) indicata pe eticheta produsului.
Monitorizati presiunile din balonas pe parcursul umfiarii. Utilizarea de presiuni mai mari decat
cea specificata pe eticheta produsului poate provoca spargerea balonasului cu posibilitatea de
lezare a intimei si disectie.

« 0 grefa de stent care nu a fost desfasuratd poate fi retrasa in cateterul de ghidare numai

0 singura datd. Nu este permisa reintroducerea in arterd a unei grefe de stent care nu a fost
desfasuratd dupa ce a fost retrasd in cateterul de ghidare. Nu trebuie efectuate manevre ulterioare
de avansare si retragere prin capdtul distal al cateterului de ghidare deoarece grefa de stent poate
sd fie deteriorata la retragerea grefei de stent neamplasate inapoi in cateterul de ghidare.

Dacd intampinai rezistenta in orice moment in timpul retragerii sistemului de grefa de stent,
vd rugdm sa urmati pasii din sectiunea 6.4 Extragerea grefei / sistemului de stent — Masuri de
precautie.

« Metodele de recuperare a grefei de stent (utilizarea de fire, anse si/ sau pense suplimentare) pot
provoca leziuni suplimentare ale vaselor si/ sau ale zonei de acces vascular. Complicatiile pot
sd includa hemoragii, hematoame sau pseudoanevrisme.

Procedati cu atentie pentru a controla varful cateterului de ghidare in timpul amplasarii,
desfasurarii grefei de stent si retragerii balonagului. inainte de a extrage sistemul de amplasare
a grefei de stent, verificati vizual prin radioscopie dezumflarea completd a balonasului, pentru
a evita deplasarea cateterului de ghidare in vasul de sange si lezarea ulterioara a arterei.

6.4 Extragerea grefei / sistemului de stent — Masuri de precautie

6.4.1  Extragerea grefei de stent inainte de desfasurare

Daca se impune extragerea unui sistem de grefd de stent inainte de desfasurarea stentului, asigurati-va de
pozitionarea coaxiald a cateterului de ghidare fata de sistemul de amplasare a grefei de stent si retrageti
cu grijd sistemul de amplasare a grefei de stent in cateterul de ghidare. Dacd se intdmpina o rezistentd
neobisnuitd in orice moment in timpul extragerii grefei de stent spre cateterul de ghidare, sistemul de
amplasare a grefei de stent si cateterul de ghidare trebuie extrase in bloc. Aceasta procedurd trebuie
efectuata sub control radioscopic direct.

6.4.2  Extragerea cateterului de amplasare din grefa de stent desfasurata
1. Dezumflati balonasul prin aplicarea de presiune negativa asupra dispozitivului de umflare.
Balonasele mai mari sau mai lungi vor necesita o perioada mai lungd de timp (de péand la
30 de secunde) pentru a se dezumfia, in comparatie cu balonasele mai mici si mai scurte.
Confirmati radioscopic dezumflarea balonasului si asteptati incd 10 — 15 secunde.
2. Setati dispozitivul de umfiare la o presiune ,negativa” sau ,neutra”.
3. Stabilizati pozitia cateterului de ghidare imediat in afara ostiului coronarian si fixati in pozitie.
Mentineti plasarea firului de ghidare de-a lungul segmentului stentat.
4. Extragefi cu blandete sistemul de amplasare a grefei de stent prin aplicarea unei presiuni reduse
si constante.
5. Inchidefi strans valva hemostatica rotativa.
Nota: Daca intampinati rezistentd in timpul p i de
de mai jos pentru imbunatatirea reinfagurarii balonagului.
« Umflati din nou balonasul la presiunea nominala.
 Repetati pasii 1 - 5 de mai sus.
Nerespectarea acestor etape si/sau exercitarea unei forte excesive asupra sistemului de amplasare poate
provoca pierderea sau deteriorarea grefei de stent si/sau a componentelor sistemului de amplasare.

a cateterului, urmati etapele

Dacd este necesard mentinerea pe pozitie a firului de ghidare pentru accesul ulterior la nivelul arterei / zonei
finta, ldsati pe loc firul de ghidare si extrageti toate celelalte componente ale sistemului.

Metodele de recuperare a grefei de stent (utilizarea de fire, anse si / sau pense suplimentare) pot
provoca leziuni suplimentare ale vaselor si / sau ale zonei de acces vascular. Complicatiile pot sa includa
hemoragii, hematoame sau pseudoanevrisme.

6.5 Starea post implantare — Masuri de precautie

< Pentru a se evita modificarea plasamentului, fixarii si/sau geometriei grefei de stent, trebuie procedat
cu grija atunci cand se intersecteaza o grefa de stent recent amplasata cu un cateter ultrasonografic
intravascular (IVUS), un fir de ghidare coronarian, un cateter cu balonas sau un sistem de amplasare.

« Tratamentul antiplachetar trebuie administrat dupa interventie (consultati sectiunea 7.0 Medicatia
concomitentd). Pacientii care necesita intreruperea prematura a tratamentului antiplachetar
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(de exemplu, ca urmare a unei sangerari active) trebuie sa fie monitorizati atent pentru evenimente
cardiace. Tratamentul antiplachetar trebuie reluat cat mai curand cu putintd, conform deciziei
medicului curant al pacientului.

Daca pacientul necesitd o evaluare imagisticd, consultati sectiunea 6.6 — Specificatii pentru RMN.

6.6 Specificatii pentru RMN

Testele non-clinice au demonstrat cd Grefele de stent coronarian GRAFTMASTER RX, in configuratii
individuale i suprapuse cu o lungime de pand la 44 mm, sunt acceptabile pentru RMN. Acestea pot fi
scanate in sigurantd in urmdtoarele condii:

« Un camp magnetic static de 1,5 sau 3 Tesla

 Un camp gradient spatial de 2500 Gauss/cm sau mai putin

0 -ratd de absorbtie specifica medie pentru intregul corp (RAS) de maximum 2,0 W/kg
(modul normal de functionare) pentru pand la 15 minute de scanare pentru fiecare secventd

Grefa de stent GRAFTMASTER nu trebuie sa migreze in aceste conditii RMN. Nu au fost efectuate teste
non-clinice pentru a se evalua posibilitatea migrarii sau a incalzirii stentului sub actiunea unor campuri
magnetice mai puternice de 3 Tesla. Se pot efectua scanari RMN la 1,5 sau 3 Tesla imediat dupa
implantarea grefei de stent GRAFTMASTER.

Gradul de incalzire a stentului a fost calculat cu ajutorul cresterilor de temperatura masurate in vitro

in cadrul unor determinari non-clinice cu un scanner GE Excite de 3 Tesla i intr-o bobina GE de 1,5
Tesla in combinatie cu ratele de absorbtie specifica (RAS) ale unui model digitalizat de cord uman. Rata
maxima a RAS medie pentru intregul corp a fost determinata cu ajutorul unor calcule validate. in conditii
de suprapunere a lungimilor de pand la 44 mm, grefa de stent GRAFTMASTER a inregistrat o crestere
maxima nonclinica a temperaturii locale de 1,8° C la o valoare maxima a RAS medie pentru intregul corp
de 2,0 W/kg (modul normal de functionare) timp de 15 minute. Aceste calcule nu iau in considerare
efectul de rdcire al fluxului sanguin.

Nu sunt cunoscute efectele scandrii RMN in conditii de suprapunere a stenturilor pe lungimi de peste 44 mm
sau a stenturilor cu bare de comprimare fracturate.

Asa cum s-a demonstrat in cadrul testelor nonclinice, pe parcursul scanarii grefei de stent
GRAFTMASTER se pot produce artefacte de imagine. Calitatea imaginii RVMN poate sé fie compromisa in
cazul in care regiunea de interes este situata in exact aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia grefei de
stent GRAFTMASTER. Din acest motiv poate s fie necesara optimizarea parametrilor de imagisticd RMN
in functie de prezenta grefei de stent GRAFTMASTER.

Se sugereaza ca pacientii sa inregistreze conditiile in care implantul poate sa fie scanat in siguranta la
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau la o alta organizatie echivalenta.

7.0 MEDICATIA CONCOMITENTA
Aceste date au caracter informativ si nu sunt menite pentru a se impune in practica medicald. Conditiile in
care dispozitivul a fost utilizat pana acum includ:

« Administrarea de aspirina inainte de procedura

« Administrarea de heparind si nitroglicerina in timpul procedurii

« Administrarea de anticoagulante / antiagregante plachetare sau numai antiagregante plachetare dupa
tratament, pe o perioada de pana la o luna.

Cele mai multe experiente inregistrate pand acum cu stenturile coronariene au fost realizate cu tratamentul
anticoagulant / antiagregant plachetar, comparativ cu utilizarea medicatiei antiagregante plachetare ca
monoterapie. Administrarea medicatiei antiagregante plachetare si a anticoagulantelor va diferi in functie
de starea fiecarui pacient si de istoricul medical al acestora. Gestionarea premergdtoare procedurii

a medicatiei anticoagulante / antiagregante plachetare este un factor adjuvant esential pentru implantarea
stentului. Gestionarea corespunzatoare a tratamentului cu heparind inainte si dupd indepértarea tecii este
de asemenea critica pentru succesul general al procedurii.

8.0 MANUAL DE UTILIZARE

8.1 Materiale necesare

< Cateter(e) de ghidare adecvat(e)

e 2-3seringi (10 - 20 cmc)

« 1.000 u/ 500 cmc de ser fiziologic heparinizat (SFHep)

« Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 inch) x 175 cm (lungimea minima)
Valvd hemostaticd rotativa cu un diametru intern minim de 2,44 mm (0,096 inch)
Substantd de contrast diluatd 1:1 cu ser fiziologic

Dispozitiv de umflare

Robinet cu 3 cai

Dispozitiv de rotire



« Dispozitiv de introducere a firului de ghidare
« Teaca arteriald corespunzatoare
« Medicamente anticoagulante si antiagregante plachetare corespunzdtoare

8.2 Pregatirea sistemului
Nota: in cursul desfasurarii grefei de stent cu ajutorul sistemului de amplasare din starea pliata pana
la 4,80 mm, grefa se poate scurta cu pana la 20%.
8.2.1  Scoaterea din ambalaj
Scoateti cu grijd sistemul de amplasare din tubulatura sa protectoare in vederea pregatirii sale. Nu rasuciti
si nu indoiti hipotubul in timpul extragerii.
Extrageti mandrinul produsului si teaca de protectie a stentului prin prinderea cateterului imediat proximal
de stent (la nivelul zonei proximale de fixare a balonasului), iar cu cealaltd mana, prindeti protectia stentului
si extrageti usor distal. Daca intampinati o rezistentd neobisnuita pe parcursul extragerii mandrinului si tecii
stentului, nu utilizati acest produs si inlocuiti-| cu un altul. Pentru dispozitivele neutilizate, urmati procedura de
returnare a produsului.
Verificati vizual daca grefa de stent este uniforma, prezinta anse iesite in relief, este centratd pe balonas si
asigurati-va cd stentul nu se extinde dincolo de marcajele radioopace ale balonasului.
8.2.2  Spalarea lumenului pentru firul de ghidare
Spalati lumenul pentru firul de ghidare cu SFHep cu ajutorul instrumentului de spdlare furnizat impreund
cu produsul. Introduceti instrumentul de spalare in varful cateterului si irigati pand cand lichidul iese prin
incizura firului de ghidare.
Nota: Evitati manipularea stentului pe parcursul spaldrii lumenului pentru firul de ghidare, aceasta putand
modifica pozitionarea grefei de stent pe balonas.
8.2.3  Pregatirea sistemului de amplasare
1. Pregdtiti un dispozitiv de umfiare / 0 seringé cu substanta de contrast diluata.
2. Atagati un dispozitiv de umflare / o seringd la robinet; atasati-| / atagati-o la orificiul de umfiare al
produsului. Nu indoiti hipotubul produsului atunci cénd conectati dispozitivul de umflare / seringa.
3. Cu varful indreptat in jos, orientati Sistemul de amplasare in pozitie verticald.
4. Deschideti robinetul catre sistemul de amplasare; aplicati presiune negativa timp de 30 de secunde;
reveniti la presiune neutrd pentru umplerea cu substantd de contrast.
5. Inchideti robinetul catre sistemul de amplasare; evacuati tot aerul din dispozitivul de umfiare /
seringd.
6. Repetati pagii de la 3 la 5 pana cand este eliminat tot aerul. Dacd bulele de aer persistd, nu
utilizati produsul.
7. Daca a fost utilizata o seringa, atasati la robinet un dispozitiv de umflare pregatit.
8. Deschideti robinetul catre sistemul de amplasare.
9. Lasati-l in pozitie neutrd.
. Umeziti grefa de stent cu ser fiziologic heparinizat prin scufundarea grefei de stent intr-un vas
steril plin cu solutie.
Nota: Nu utilizati tampoane sterile din tifon pentru stergerea grefei de stent deoarece fibrele ar
putea deteriora grefa de stent.
Nota: in timpul introducerii sistemului de amplasare in vasul sanguin, nu exercitati presiune negativa
asupra sistemului de amplasare. Acest lucru poate conduce la dislocarea grefei de stent din balonas.

o

Nota: Dacd se observd aer in interiorul axului, repetati pasii de la 3 pand la 5 pentru a preveni o desfasurare
neuniformd a stentului.

8.3 Procedura de amplasare

1. Pregdtiti zona de acces vascular in conformitate cu practica standard.

2. Predilatati zona vizata pentru tratament cu un cateter de angioplastie coronariana
transluminala percutanata (ACTP) cu lungime si diametru corespunzatoare pentru vasul / zona
care urmeaza sa fie tratata.

3. Predilatarile vasului trebuie s aiba in vedere placa ateromatoasa proximald din afara zonei de
tratament care poate impiedica deplasarea dispozitivului cdtre zona de tratament.

4. Mentineti o presiune neutra la nivelul dispozitivului de umfiare atasat sistemului de amplasare.
Deschideti la maximum valva hemostatica rotativa.

5. Introduceti retrograd sistemul de amplasare peste portiunea proximala a firului de ghidare,
mentinand pozitia firului de ghidare pe toatd lungimea zonei de tratament.

6. inainta;i cu grija sistemul de amplasare in cateterul de ghidare si peste firul de ghidare pand la
zona de tratament. Aveti grija s& mentineti hipotubul drept. Asigurati stabilitatea cateterului de
ghidare inainte de avansarea sistemului grefei de stent in artera coronard.

7. inaintati sistemul de amplasare peste firul de ghidare pand la zona de tratament sub vizualizare
radioscopica directa. Utilizati marcajele radioopace ale balonasului pentru a pozitiona grefa de
stent de-a lungul zonei de tratament. Efectuati angiografia pentru a confirma pozitia grefei de
stent. Dacd pozitia grefei de stent nu este optimd, aceasta trebuie repozitionatd sau indepartata
cu grijd. Nu efectuati expandarea grefei de stent daca aceasta nu este pozitionata corect in zona
de tratament.

ATENTIE: Daca intampinati rezistenta, nu fortati F

dispozitivului sau deplasarea grefei de stent pe balonas.

Nota: Daca se impune extragerea unui sistem de grefa de stent inainte de desfasurarea stentului, asigurati-
va de pozitionarea coaxiala a cateterului de ghidare fatd de sistemul de amplasare a grefei de stent si
retrageti cu grijd sistemul de amplasare a grefei de stent in cateterul de ghidare. Daca se intdmpind o
rezistenta neobignuitd in orice moment in timpul extragerii grefei de stent spre cateterul de ghidare, sistemul
de amplasare a grefei de stent si cateterul de ghidare trebuie extrase in bloc. Aceasta procedura trebuie
efectuata sub control radioscopic direct.

ta poate indica deteriorarea

8. Inchidefi strans valva hemostaticé rotativa. Grefa de stent este acum pregatité pentru a fi desfasurata.

ATENTIE: Evitati strangerea excesiva a valvei Tuohy-Borst, deoarece acest lucru poate limita
curgerea substantei de contrast in si din balonas, incetinind astfel umfiarea / dezumfiarea.

8.4 Procedura de desfasurare
ATENTIE: Consultati eticheta produsului pentru diametrul exterior al grefei de stent in vitro, presiunea
nominala si PES.

1. inainte de desfasurare, reconfirmati pozitia corecté a grefei de stent faté de zona de tratament cu
ajutorul marcajelor radioopace ale balonasului.

2. Desfasurati lent grefa de stent prin cresterea treptata a presiunii din sistemul de amplasare,
in incremente de 2 atmosfere la fiecare 5 secunde, pana cand grefa de stent este complet
expandata. Expandati complet grefa de stent prin umfiare cel putin pand la presiunea nominald.
in general, practica acceptata vizeaza o presiune initiald de desfasurare care ar conduce la
realizarea unui raport al diametrului interior al grefei de stent de 1,1 ori diametrul vasului de
referintd (consultati eticheta produsului pentru diametrul interior al grefei de stent in vitro,
presiunea nominald si PES).

3. Mentineti presiunea timp de 30 de secunde. Daca este necesar, sistemul de amplasare poate
sd fie represurizat sau presurizat suplimentar pentru a se asigura aplicarea completa a grefei
de stent pe peretele arterial. Mentineti presiunea timp de 30 de secunde pentru expandarea
completd a grefei de stent. Trebuie folosita vizualizarea radioscopica pe parcursul expandarii
grefei de stent pentru a evalua in mod corespunzator diametrul optim al grefei de stent in
comparatie cu valorile diametrelor portiunilor proximale si distale ale arterei coronare native
(diametre vasculare de referintd). Expandarea optima a grefei de stent si aplicarea sa corectd
presupun ca grefa de stent sa se afle in contact integral cu peretele arterial.

Nota: Pentru instructiuni privind extragerea sistemului de amplasare a stentului consultati sectiunea 8.5
Procedura de extragere.

4. Daca este necesar, sistemul de amplasare poate sa fie represurizat sau presurizat suplimentar
pentru a se asigura aplicarea completa a grefei de stent pe peretele arterial.

ATENTIE: Nu depasiti presiunea estimata de spargere de pe etichetd (PES) de 16 atmosfere (1621 kPa).

5. Dezumfiati balonasul prin aplicarea de presiune negativa asupra dispozitivului de umfiare timp
de 30 de secunde. Confirmati dezumflarea completa a balonasului inainte de a incerca sa
miscati sistemul de amplasare. Dacd intdmpinati o rezistenta neobisnuitd pe parcursul procedurii
de extragere a sistemului de amplasare a grefei de stent, acordati o atentie speciala pozitiei
cateterului de ghidare.

6. Confirmati pozitia si desfasurarea grefei de stent cu ajutorul tehnicilor angiografice standard.
Utilizati controlul radioscopic pe parcursul expanddrii grefei de stent pentru a evalua in mod
corespunzdtor diametrul optim al grefei de stent expandate in comparatie cu valorile diametrelor
portiunilor proximale i distale ale arterei coronare. O expandare optima presupune ca grefa
de stent sd se afle in contact integral cu peretele arterial. Contactul grefei de stent cu peretele
arterial trebuie verificat printr-o angiografie obignuita.

7. Dacd marimea grefei de stent desfdsurate continua sa fie neadecvata in raport cu diametrul
vasului sanguin de referinta, se poate utiliza un balonas mai mare pentru desfasurarea
suplimentaré a grefei de stent. In cazul in care aspectul angiografic initial este suboptim, grefa
de stent poate fi desfasurata suplimentar prin utilizarea unui cateter de dilatare cu balonas
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non-standard, cu profil mic si presiune inalta. Daca este necesar, segmentul stentat trebuie
retraversat cu grija cu un fir de ghidare prolabat pentru a se evita modificarea geometriei grefei
de stent. Grefele de stent amplasate nu trebuie sa fie lasate dilatate incomplet.
Nota: Dilatarea ulterioard maxima care se poate obtine cu un balonas de post-dilatare non-standard
este de maximum 5,5 mm. Expandat pana la acest diametru, sistemul se poate scurta cu aproximativ
25%. La alegerea unui sistem GRAFTMASTER RX destinat expandarii in vase mai mari, se recomanda
utilizarea unei grefe de stent mai lungi pentru a se asigura acoperirea de catre grefa de stent a zonei
care urmeaza sa fie tratata.

ATENTIE: Nu dilatati grefa de stent mai mult de 5,5 mm.

8.5 Procedura de extragere
8.5.1  Extragerea cateterului de amplasare din grefa de stent desfasurata:
1. Dezumflati balonasul prin aplicarea de presiune negativa asupra dispozitivului de umflare.
Confirmati radioscopic dezumflarea balonasului si asteptati incé 10 — 15 secunde.
2. Setati dispozitivul de umfiare la o presiune ,negativa”
3. Stabilizati pozitia cateterului de ghidare imediat in afara ostiului coronarian si fixati pe pozitie.
Mentineti plasarea firului de ghidare de-a lungul segmentului stentat.
4. Extrageti cu blandete sistemul de amplasare a grefei de stent prin aplicarea unei presiuni reduse
si constante.
5. Inchidefi strans valva hemostaticé rotativa.
Daca intampinati rezistentd in timpul durii de gere a cateterului de amplasare a grefei de
stent, urmati etapele de mai jos pentru imbunatatirea reinfasurarii balonagului:

sau ,neutrd”.

« Umflati din nou balonasul la presiunea nominald.
 Repetati pasii 1 - 5 de mai sus.

9.0 EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse posibile includ, dar nu se limiteazd la, urmatoarele:

« Infarct miocardic acut

 Obstructie acuta sau subacuta a arterei coronare

 Obstructie acuta sau subacutd a grefei de stent

 Reactie alergica la materialul din care este realizat stentul implantat (316L) si/sau la PTFE

« Fistula arteriovenoasa

«  Aritmii cardiace, inclusiv fibrilatie ventriculara

« Tamponada cardiacd

« Soc cardiogen

« Disectie, perforatie, rupturd sau leziune a arterei coronare

« Spasm al arterei coronare

« Deces

« Deformarea simetriei grefei de stent la desfasurare sau la retraversarea cu un alt cateter (IVUS,
balonas, etc.)

« Embolii la distantd (gazoase, particulate sau tromboembolii)

« Tulburari de ritm si de conducere ale inimii

 Reactii medicamentoase, reactii alergice la substanta de contrast

« Interventie chirurgicald de grefd de bypass coronarian de urgentd

« Febra

* Hemoragii sau hematoame

 Hipotensiune / Hipertensiune arteriald

* Infectie

* Inflamatie

« Rupturi ale intimei

« Ischemie miocardica

« Pseudoanevrism

« Insuficienta renald

« Restenozarea arterei tratate

« Embolizarea grefei de stent

« Accident vascular cerebral

 Reactie a tesutului subiacent

» Tromboza a arterei coronare

« Ocluzie totala a arterei coronare

« Angina instabild
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11.0  INSTIINTARE PRIVIND INFORMATIILE REFERITOARE LA PRODUS

Abbott Vascular a luat toate masurile de prevedere rezonabile la fabricarea acestui dispozitiv. Abbott
Vascular exclude orice garantie, expresd sau implicitd, aplicabild in virtutea legii sau din alte considerente,
inclusiv, dar fard a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de aplicabilitate, din moment
ce procedurile de manipulare si depozitare a acestui produs, precum si factorii care tin de pacient,
diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale i alte aspecte care nu se afld sub controlul Abbott Vascular,
afecteazd in mod direct acest dispozitiv si rezultatele obtinute prin utilizarea sa. Abbott Vascular nu va
putea fi consideratd responsabild pentru vreo daund, prejudiciu sau pierdere financiard, incidentala sau
subsecventa, care rezulta, direct sau indirect, din utilizarea acestui dispozitiv. Abbott Vascular nu isi
asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoand in scopul de a-si asuma in numele ei, nicio alta obligatie
sau responsabilitate, diferitd sau suplimentard, in legaturd cu acest dispozitiv.

Pycckuii / Russian

GRAFTMASTER RX
Habop 119 yCTaHOBKI KOPOHAPHOTO CTEHT-TpadTa

1.0 OMNUCAHUE YCTPOIICTBA

KopoHapHblit cTeHT-rpadT GRAFTMASTER RX UMEET CTPYKTYpy C3HABUYA, B KOTOPOI YNbTPATOHKMIA
cnot pacLunpaemoro nonutetpadropatanena (MTMI) pacnonaraerca Mexay ABYMSA CTEHTaMU
GRAFTMASTER, ycTaHOBEHHbIMU Ha 6all0HHOM KaTeTepe CUCTEMbI OCTaBKMW. CTEHTbI M3rOTOBMEHbI 13
MEOULMHCKON HepXxaBetoLLei cTanu mapku 316L.

Cuctema poctaBkin GRAFTMASTER — 310 MOHOPENbCOBOE KOaKCHanbHOE YCTPOICTBO C 6annoHom

11 CTEHT-rpaiToM Ha AMCTanbHOM KOHLIE KaTeTepa. MpoKCUManbHbIi NPOCBET NPefHa3HaueH ana
HanonHeHna bannoHa KOHTPACTHBIM BELLECTBOM. Yepes LeHTpanbHbiii AUCTanbHbIA NPOCBET BBOAUTCA
NPOBOAHMK. KonbLiEBOIA 3230p MeXy AUCTANbHEIM BHELUHIIM 3NEMEHTOM U LIEHTPanbHbIM UCTaNbHEIM
NpOCBETOM 06ecneynBaeT nyTb AnA TOKA XKUAKOCTM OT NPOKCUMANbHOTO NPOCBeTa K bannowy. Karetep,
KOHUMK 1 nneymn 6annoHa umetot ruapodunbHoe nokpbitue HYDROCOAT.

[1B€ PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM, PACMONOXKEHHbBIE HA AUCTANLHOM KOHLIE BHYTPEHHEro 3NemMeHTa,
NO3BONAIOT OTCNEXMBATb PAO0UYIO ANMHY HannoHa. PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKI NO3BONAKOT C NOMOLLbIO
PEHTTEHOCKOMUN NO3ULMOHNPOBATL CTEHT A0 PACKPbITUA 11 CUCTEMY OCTABKM [AN1A PACLUNPEHNA CTEHTa
nocne packpbITa. bannoH npeaHasHaueH A YCTaHOBKM PacLUNPAEMOr0 CTEHTA N3BECTHOrO ANamMeTpa
1 YINHbI MPY ONPEfeNneHHbIX 3HaYeHnAX AaneHna. MeTKv Ha Hapy)XHOI NPOKCUMANbHO YacTh
NOMOratoT PacnonoXuTb KateTep OTHOCUTENbHO KOHLiA NPOBOAHUKOBOTO KaTetepa.

Anantep ¢ 0aHIAM NOPTOM, PACTIONOKEHHDIN Ha NPOKCUMATBHOM KOHLE Katetepa, obecneunsaer
LOCTYN K NPOCBETY, Yepe3 KOTOpbIit HANOMHAETCA 6anNoH. JTOT NOPT MeEET pasbem Jlyep-nok ana
NPUCOBAVHEHNA K YCTPOACTBY ANA PasayBaHus.

Mpumeyanue. B npouecce packpbiTiA 3aKPENNeHHOro CTEHT-rpadTa ¢ NOMOLLBHO CUCTEMbI OCTABKM
10 anametpa 4,80 MM CTEHT-rpadT MOXET YKOpPOTUTLCA HA 20%. MakcuManbHblit NOCTAMNATALUOHHbIRA
JMaMETP, KOTOPbII MOXET BbITb LOCTUTHYT C NOMOLLbIOHELLTATHOrO pa3mMepa 6annoxa ana noBTOPHON
Aunartaumn, coctasnaet 5,5 Mm. Mpy pactumperun Ao Takoro AuameTpa cUCTemMa MOXET yKOpOTUTLCA
Ha 25%. Mpu ucnonb3osaxun cuctembl GRAFTMASTER RX B cocynax 60nbLUoro anamerpa, ytobbl
rapaHTpoBaTh NOKPbITUE LieneBoi 061acTu, peKOMEHAYETCA BbIbpaTb CTeHT-rpadT GonbLUeR ATNHDI.

2.0 (DOPMA BbIMYCKA 11 KOMMIEKTALINA
CTepunbHO: CTEPUNN30BAHO ATUNEHOKCUAOM. ANMPOTreHHO. He ucnonb3osarb, ecnn HapylieHa
TEPMETUYHOCTD YNAKOBKM.

370 YCTPOCTBO OAHOPA30BOr0 MCMONb30BAHNA, 1 €r0 HEMb3A UCMONb30BaTh NOBTOPHO AIA NPOBEAEHNA
BMeLUATeNbCTBA APYroMy NauneHTy, nockonbKy nocne neporo NPUMEHEHNA OHO YTPaunBaeT cBon
DOMKHbIE QYHKLMOHANbHbIE CBOICTBA. /I3MEHEHUA MeXaHNUeCKIX, U3NUYECKUX 1 (MNN) XUMUYECKUX
CBOIACTB BCNEACTBUE NOBTOPHOrO NPUMEHEHNA, OYNCTKN 1 (WNK) NOBTOPHOI CTEPUAM3ALNYN MOTYT
NPYBECTU K HApYLLEHIIO LIENOCTHOCTM YCTPOICTBA 11 (M) PaspyLLERIIO MaTepUanos, U3 KOTOPbIX

OH C[ienaH, 4To, B CBOKO 0YEPefib, CNOCOBCTBYET 3arpA3HEHNIO (MIHQULMPOBAHWIO) YCTPOICTBA NO



npuunHe 06pa3oBaHna y3KkuX Lenei (HaapbIBOB), YMeHbLLAET 6e30MacCHOCTb MPUMEHEeHNA YCTPOINCTBA
1 (Mnu) yxyawaer ero GyHKLMOHaNbHbIe CBOCTBA. OTCYTCTBIE OPUTUHANBHO MapKUPOBKI MOXET
CTaTb NPUYMHON HEBEPHOTO UCMOMb30BAHNA 1 UCKITIOYAET BO3MOXHOCTb OTCNEXMBAHNA 0YEPERHOCTM
npuMeHeHna ycTpolicTa. OTCYTCTBIE OPUrMHANBHOI YNAKOBKY MOXET CTaTb NPUYIMHON NOBPEXAEHNA
YCTPOIACTBA, NOTEPE CTEPUABHOCTI 1 CO3AAET ONACHOCTb NOMYYeHNA TPaBMbl (NOBPEXAEHNA) Kak Ans
nauveHTa, TaK 1 A 0NepupytoLLIEro Bpaya.

Komnnekrauma: oguH (1) Habop AnA yCTaHOBKI KOPOHAPHOTO CTEHT-rpadhta, 0anH (1) 3alumMTHbIRA Yexon,
onuH (1) 3axum Flexi-Clip, opHo (1) yeTpoiicTBO ANA NPOMbIBaHUA.

YcnoBuA XpaHeHNA: XpaHUTb B CyXOM, TEMHOM 1 NPOXT1aBHOM MECTE.

3.0 MOKA3AHIA K NPUMEHEHINIO

GRAFTMASTER RX — 370 pacLunpAemblil ¢ NOMOLLbO bannoHa, NpenBapuTenbHO YCTaHOBEHHbI Ha
CcUCTEME A0CTaBKIN KOPOHAPHDIA CTEHT-rpadT AnA pasMeLLeHnA B NPOCBETe KOPOHAPHBIX apTepuil unn
[NA 20PTO-KOPOHAPHBIX LUYHTOB NPV NIEYeHy CAeYIOLLX 3a00neBaHMIA:

aHeBpu3Ma KOpOHapHOi apTepu;

©  aHEeBPU3MA KOPOHAPHOTO BEHO3HOTO LUYHTA;
*  nepopauma KOpOHaPHOIA apTepuK;

paspbiB KOPOHAPHON apTepun.

V NauneHToB, KOTOPbIM ByAET NPOBOAMTLCA UMMNAHTALA CTEHT-rpadTa, He AOMKHO BbiTb
NPOTUBONOKA3aHHIA K NIPOBEAEHNI0 KOPOHAPHOTO LUYHTUPOBAHIA U (W) KOPOHAPHON BaNNOHHOI
QHIMONNacTUK NPU ULLIEMIYECKON BONE3N CEpALa, BbI3BAHHOI OrPaHNUYEHHBIM NOPAKEHNAMN
VHTaKTHOIN KOPOHAPHOW apTepuy, BO3HUKLLIMMK de novo AN B pe3ynbTate PecTeHosa .

4.0 NPOTIBOMNOKA3AHNA
Vicnonb3oBaune cuctembl GRAFTMASTER RX npoTuBonokasaxo B CReaytoLmx Cnyyanx:

* NPV HAMYUN NPOTUBONOKA3AHNIA K AHTUTPOMBOLIMTAPHON 1 (MN1) @HTMKOAryNALIMOHHO Tepanuu;

*  Mpy NOPaXEHUN 06NaCTEN, B KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbINONHUTL NONHOE PasayBaHue
aHTMONNACTYECKOro 6annoHa U NpaBuNbHOE pa3MeLLieHne CTeHT-rpada.

5.0 NPEAOCTEPEXEHNA

YcTpoiicTBO NpefHa3HaY€eHo TONbKO ANA 0AHOPA30BOT0 MCNONbL30BaHNA. [11A OHOPA30BOro

1ICONb30BaHNA, HE NOABEPraTb NOBTOPHOI CTepUNn3aLmy. 06paTTe BHUMAHWE Ha faTy cpoka

TOMHOCTU, YKa3aHHYIO Ha yNakoBKe U3AenuA.

[laHHOEe BMELLATeNbCTBO [AOMKHO NPOBOANTLCA TOMBKO NO CTPOrMM MOKa3aHNAM, NOCKONbKY Npu
11CMONb30BAHMIA 3TOTO YCTPOICTBA CYLLECTBYET PUCK PAa3BUTUA NOAOCTPOrO TPOMB03a, COCYAUCTBIX
OCNIOXHEHNIA 1 (UNK) KPOBOTEYEHIA.

Y NauneHToB C runepuyBCTBUTENBHOCTbIO K HEPXXABEIOLLEN (MEAULIMHCKOI) CTanu mapku 316L
(BKIH0UAA OCHOBHbIE XUMIYECKIE COCTABAIOLLIME — XKENE30, XPOM, HUlKenb, MonnbaeH) win MTOI
MOrYT BO3HUKATb annepriyeckine peakLiv Ha AaHHbIA UMMNaHTar.

IMnnanTauma cTeHT-rpadra AOMKHA MPOBOAUTLCA TOMbKO BpayaMu, MPOLLEALIMMM CRIELanbHyt0 NOArOTOBKY.

VCTaHoBKa CTEHT-rpadiTa AOMKHA NPOBOAUTLCA TONbKO B BONbHULAX, € ECTb BOSMOXHOCTb
NPOBEAEHIA 3KCTPEHHON ONepawyy WyHTPOBAHNUA KOPOHAPHBIX apTEPUIA.

[pu pa3BuUTUN pecTeH03a MOXET NOTPEBOBATLCA NOBTOPHAA AUNATALNA CTEHTUPOBAHHOTO CErMeHTa
apTepui. B HacToALLee BPEMA He3BECTHbI OTHANEHHbIE PE3yNbTaTbl Aunatauyin SHAOTENM3MPOBAHHbIX
CTeHT-rpadToB.

Mp1 HEOBXOAUMOCTI YCTAHOBKY HECKONbKIX CTEHTOB OHY JAOMKHbI GbiTb CAENaHbI 13 OANHAKOBbIX
Martepuanos. YCTaHOBKa HECKONbKIX CONPUKACAIOLNXCA AT C APYrOM CTEHTOB, BbINOMHEHHbIX 13
PasHbIX METANN0B, MOXET YBENNYUTb PUCK KOPPO3WK. 10 pesynbTatam TECTOB HA KOPPO3WIO in Vitro,
ucnonb3osaxue cTeHTos u3 cnnasa CoCr L-605 (kopoHapHblit ctent MULTI-LINK VISION) B coueratum
€O CTEHTamu 13 HepxasetoLein cTanu 316L (kopoHapHbii cTeHT MULTI-LINK TETRA), BepoATHO, He
YBENNYMBAET PUCK BO3HUKHOBEHUA KOPPO3WN in Vivo.

6.0 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCT

6.1 06wwune mMepbl NPeaoCTOPOXKHOCTI

Mepen MCnonb30BaHMEM TLLATENbHO U3y4uTe BCE MHCTPYKLUMW. CobniopaiiTe BCe npaBuna 6e30nacHocTi
11 Mepbl NPENOCTOPOXHOCTI, NPUBEAEHHbIE B JAHHOI UHCTPYKLMK. TTpeHEBpexeHe npasunamm
6€30MacHOCTY 11 MepaMm NPEAOCTOPOXHOCTY MOXKET NPUBECTU K OCIOXKHEHNAM.

Bo BpemA 13BneYeHIA 13 yNakoBKY 1 UCNONb30BaHNA YCTPOICTBA COBNOAANTE YCNOBUA aCenTUKu.

lepes NpUMEHEHNEM TLLATENbHO OCMOTPHTE BCE 3ReNnuA. He ucnonb3oBath, eci HapyLueHa
repPMETUYHOCTb YNAKOBKY WM €CAN YCTPONCTBO NOBPEXAEHO.

B 06nacT yCTaHOBKM CTEHT-rpadTa He PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb UHCTPYMEHTBI A1 MEXaHUYECKON
aTep3KTOMUVM UM NasepHble KaTeTepb.

6.2 Mepbl NPeSOCTOPOXHOCTM NPY 06PALLEHINI CO CTEHT-TpaToM

VCTPOIACTBO NPenHa3HaueHo TONbKO 1A OAHOPA30BOro MCMONb30BAHMA; HE UCMONb30BATb NOBTOPHO.

He nopBepratb NOBTOPHOIA CTEPUNA3ALIMM, NOCKONbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CHIKERUIO GYHKLIMOHNbHOCTY
YCTPOACTBA U NOBLICUTH PUCK MHOULMPOBAHNA B PE3ynbTaTe HEAOCTATOUHO SOOEKTUBHOI NOBTOPHOM
06pa6oTku. O6paTuTe BHIMAHIE Ha CPOK FOAHOCTIA, YKa3aHHbIl Ha ynakoBKe M3menus.

He n3BnekaiTte cTeHT-rpadT U3 cMcTeMbl JOCTaBKM. V13BNeUeHIe CTEHT-rpadTa U3 CUCTEMbI
[0CTaBKI MOXET NPUBECTY K 70 NOBPEXAEHNIO U (Mnn) SMBonM3aunm.

[laHHan cucTema LOCTaBKM He MPefHa3HaueHa A YCTaHOBKM IPYriAX CTEHTOB.

Cobntopjaitte 0c06Yt0 OCTOPOXHOCTb: HE KACalTeCh CTEHT-rpadTa pykamu Ui MHCTPYMEHTAMU, YTOBbI
136eXarb ero CMeLLeHIA U AeGOpMaLIi BHYTPU CUCTEMbI f0CTaBKW. OCOBYI0 0CTOPOXHOCTb CnepyeT
c06ntopaTh Npy HazeBaHNA Ha MPOBOJHIAK 11 MPOABYXKEHUY YePe3 ananTep reMoCTaTiveckoro Knanaxa
11 pa3bem NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa.

He potparuBaiitech A0 CTEHT-rpadTa nanbLamm, NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTU K 3arPA3HEHNIO
NI CMELLIEHNIO CTEHT-rpadTa OTHOCUTENbHO HannoHa CUCTEMbI JOCTABKM.

[nA pasayBaua 6annoHa Mcnonb3yite Tonbko PeKOMEHAYEMble pacTBOpbI. He ncnonbayiite
BO3AYX NI APYriAE ra30Bble CMeC [ANA PasdyBata 6noHa, NOCKObKY 3T0 MOXET NPUBECTY K
HepaBHOMEPHOMY PACLUMPEHMIO 6anNoHa U 3aTpyaHNTb PAcKPbITUE CTEHT-TpadTa.

VicnonbayiiTe TONbKO PacTBOP KOHTPACTHONO BELLECTBA.

6.3 Mepbi npegocTop nnpny CTeHT-rpagpTa

6.3.1  [MogroroBka cTeHT-rpagra

[0TOBUTb CUCTEMY AOCTABKN K YCTAHOBKE CTEHT-rpadTa n paspyBath 6annoH cnepyer
TONLKO B CTPOTOM COOTBETCTBUM C NPUBEAECHHLIMN YKa3aHAMM. [1nA NpoayBsaHua
HannoHa ucnonb3ayiite TEXHIKY, ONUCaHHYIO B pasaene 8.2.3 «[lo[rotoBka cUCTeMbl JOCTaBKM>.
Mpu BBOAE CUCTEMbI JOCTABKM B COCY/ HE CO3faBaiiTe B HEil OTPULIATENbHOTO AABNEHNA.
370 MOXET NPUBECTM K CMELLEHMIO UK COCKaNb3bIBaHMIO CTEHT-rpadTa ¢ GannoHa.
Vcnonb3yiiTe NPOBOAHMKOBbIE KaTETEPLI C ANAMETPOM NPOCBETa, NOAXOAALIMMM ANA
Pa3MeLLEHIA CUCTEMbI JOCTaBKI CTEHT-rpagTa (CM. 3TUKETKY).

PekomeHpyeTca ncnonb3osatb knanax Tuohy-Borst kpynHoro kanuépa ¢ MUHUMaNbHbIM
BHYTPEHHUM nameTpom >0,074 froima” (1,88 mm).

6.3.2 Wmnnantayma cTent-rpagra

Heo6xomMmo npenBapuTenbHO PacLuMpuTb COCY/ C NOMOLLbIO BanfoHa COOTBETCTBYHOLLETO
pasmepa. HeBbinonHeHwe 3T0ro YC0BUA MOXET 3aTPYAHUTb YCTAHOBKY CTEHT-rpadra u
NPVBECTU K NPOLIEAYPHBIM OCTIOKHEHUAM.

He packpbiBaiiTe CTEHT-rpadyT 40 Tex nop, noKa OH He byaET PaCNONOXEH TOYHO B HYKHOM
yuacTke cocyna (cM. pasgen 6.4 «Mepsl ipesoCTopOXHOCTY Py U3BEYEHNN CTEHT-rpadTa
U BCEVT CHCTEMbI>).

MnnauTauna cTeHT-rpaTa MOXET NPUBECTY K AUCCEKLIMM COCYAA AUCTanbHee 1 (k)
NpOKCUMaNbHee CTEHT-rpadTa i BbI3BaTh 3aKpbITUE NPOCBETA COCYAA, YTO MPUBOANT K
He06X0AMMOCTI A0MONHUTENBHOTO BMELLATENLCTBA (HAMPUMEP, BbIMONHEHUA KOPOHAPHOMO
LUYHTUPOBAHNA, AONONHUTENbHONM AUAATALNK, YCTAHOBKI AOMONHUTENbHbIX CTEHTOB U Ap.).
YcTaHoBKa CTEHT-rpadiTa MOXET HapyLUMTb MPOXOAMMOCTb GOKOBbIX BETBEIA.

Ecnu Heobxoaumo 1ucnonb3osath bonee ofHOro CTeHT-rpadTa, B NeEPBYIO O4epeab cneayet
YCTaHOBUTb AVCTaNbHbIN, @ 3aTeM NPOKCUMANbHbIR CTEHT-rpadT. YeTaHoBKa CTEHT-rpadToB
B TaKOM NOPAAKE N0O3BONAET U36eXaTb NPOBEAEHINA AUCTANbHOIO CTEHT-rpadTa yepes
NPOKCUMANbHBIiA, YTO YMEHBLUAET PUCK CMELLEHNA NPOKCUMANbHOTO-CTEHT-rpadra.

He packpbiBaiiTe CTEHT-rpadyT 40 Tex nop, noKa OH He byaeT PacNONOXeH TOYHO B HYKHOM
yuacTke cocyna (cM. pasgen 6.4 «Mepsl ipesoCToOPOXHOCTY Py U3BIEYEHNN CTEHT-rpadTa

W BCEYT CUCTEMbI>»).
* He npesbiwaiite pacyeTHoe AaBnexune paspbia 6annona (PAP), ykazaHHoe Ha ATUKETKE
Cnepwe 3a B GannoHe B npoLecce pasnyBaHua. Vicnonbosatue

[NaBNEHNA, NPEBbILLAOLLIET0 3HAYEHUE, YKa3aHHOE Ha ATUKETKE NPOMYKTA, MOXET NPUBECTU K
paspbiBy HannoHa v NOBPEXAEHNIO NHTUMbI C PacCiIOeHeM CTEHKI COCYAA.

HepackpbITblit CTEHT-rpadT MOXHO BTAHYTb 06paTHO B NPOBOAHNKOBbIIN KaTETEP TONMbKO OAWH
pas. lMocne BTArMBaHNA HEPACKPLITOrO CTEHT-rpadTa B NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep ero noBTOpHaA
YCTaHOBKA B apTeputo He fonyckaetcA. MocneaytoLLee NpoABIKEHIE CTEHT-rpadTa Bnepen
(Hapy»xy) Unu Hasag (no AUCTabHOMY KOHLlY NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa) He A0NYCKaeTcs,
MOCKONbKY B Pe3ynbTaTte BTATMBaHUA B KaTeTep CTEHT-rpadT MOXET 6biTb NOBPEX/EH.

Mpyu noABneHUM CONPOTUBAEHNA B Nt06OI MOMEHT NPU N3BAEYEHMI HABOPA [NA YCTaHOBKN
KOPOHApHOro CTeHT-rpadhTa cneayiTe ykasaHnaM, NPencTaBneHHbIM B pasgene 6.4 «Mepsi
IPeAOCTOPOXHOCTY PN U3BIIEYEHIN CTEHT-rpagTa nim BCei CUCTEMbI».

13Bneyenve cTeHT-rpadTa ¢ MCNONb30BAHMEM AOMOMHUTENbHbIX CPEACTB (MPOBORHUKOB,
neTenb Wk 3aKMMOB) MOXET Bbi3BaTb A0NONHUTENbHOE MOBPEX/AEHNE COCYANCTOI CETU 11
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(nu) cocysa, Yepe3 KOTOPbIit BBOBUANCH UHTEPBEHLMOHHBIE MHCTPYMEHTbI. K BO3MOXHBIM
OCMOXHEHNAM OTHOCATCA KPOBOTEUEHWE, remMatoma, GopMUPOBaHME NOXHOI aHEBPU3MbI.
* HeobX0AMMO TLLATENbHO KOHTPONMPOBATH NONOXEHME KOHYIKA NPOBORHUKOBOTO KaTeTepa
BO BPEMA Pa3MELLEHNA, PACKPbITAA CTEHT-rpadTa 1 M3BneYeHna bannoHa. Yrobbl n3bexarb
ABUKEHIA NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa B COCYAE U MOCNEAYHOLLEro NOBPEXAEHNA apTepui,
nepes N3BNeYeHNeM CUCTEMbI OCTABKY CTEHT-rpadTa C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONK ybeanTech
B TOM, 4YT0 6NNOH NOMHOCTBIO CNANCA.
6.4 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY NPU N3BNEYEHNN CTEHT-rpadTa Mnu Beeil cucTembl
6.4.1  UsBneyenme creHT-rpaghra nepes ero packpbiruem
Ecnu nepen packpbiTem He0BX0AMMO 13BNeYb CUCTEMY CTEHT-rpadTa, YAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO
NPOBOAHUKOBbIN KaTeTEP PACMONOXKEH KOAKCUATBHO C CUCTEMOI I0CTaBKM, U OCTOPOXHO BTAHUTE
CUCTEMY AOCTaBKIN B MPOBOAHMKOBIN KaTeTep. EC Ha kakoM-n1bo aTane npoLiecca OTTArvBaHua
CTEHT-rpadTa No HanpasneHuio K NPOBOJHUKOBOMY KateTepy BO3HUKAET HEOBbIYHOE CONPOTUBNEHNE,
CUCTEMY AOCTaBKIA 1 NPOBOMHMKOBbIN KaTeTep HEOBX0AMMO U3BNeUb Kak eAunHoe Lenoe. 3ty npoLeaypy
CNIeayeT BbINONHATL MOf HENOCPEACTBEHHBIM PEHTTEHOCKOMYECKUM KOHTPONEM.

6.4.2  U3sneyenue foctaBnAtoLero karerepa n3 packpbIToro CTeHT-rpagra
1. OcsobopuTe 6annoH, CO3MaB OTPULIATENbHOE AABNEHE B YCTPOICTBE ANA PasnyBaHus.
OTkayka bannoHoB GonbLLero pa3mepa v ANNHbI 3aiiMeT GonbLue BpeMetin (10 30 cekyHa),
UeM GaNNOHOB MEHbLLEro pasMepa v [HbI. C MOMOLLbH PEHTTEHOCKOMMY YA0CTOBEPLTECH
B TOM,uTO 6annoH cnanca, u nopoxante ewle 10-15 cekyHp.
2. YcTaHoBuTe Ha YCTPOICTBE ANA Pa3fyBaHua OTpuLaTenbHoe (negative) uan HenTpanbHoe
(neutral) nasnetue.
3. CTabunusupyiite nonoxexue NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa nepes YCTbeM KOPOHapHOi apTepui
1 3aMKCupyiiTe ero Ha mMecTe. NPOBOAHMK AOMKEH 0CTABATLCA B CTEHTUPOBAHHOM CErMeHTe.
4. OCTOPOXHO M3BNEKWUTE CUCTEMY [LOCTABKY CTEHT-rpadTa, NpuKNanbiBas MemneHHoe
11 PaBHOMEPHOE ycunue.
5. TInOTHO 3aTAHUTE BPALLAIOLLMIACA TEMOCTATUYECKUI KNanaH.
Mpumeyanue. Ecnun B Xoae W3BNEUEHNA KaTeTepa BO3HNKAET CONPOTUBIEHNE, ANA Ny4LIero
0NopoXHEHNA Bb Te Cneaylowme feicTBnA:
+ [loBTOPHO pa3ayiite 6anNOH A0 HOMUHANBHOMO AABNEHMA.
+ [loBTOpuTE BbILLENEPEUNCIEHHDIE AeiCTBUA 1-5.
HeBbiNonHeHMe yKasaHHbIX AEICTBIA U (MN1) NPUNOXKEHWNE UPE3MEPHBIX YCUNUI K CUCTEME A0CTaBKM
MOXET NMPUBECTI K OTCOEANHEHNIO UMW MOBPEXAEHNO CTEHT-rpadTa U (ni1) KOMMOHEHTOB CUCTEMbI
AOCTaBKN.

Ecnu HeobxopumOo COXpaHnTb MeCTONONOXEHNE NPOBOAHNKA HEM3MEHHBIM ANA NOCNEAYIOLLEro
[0CTyna K apTepuu Unu Lienesomy y4acTky, 0CTaBbTe NPOBOAHWK HA MECTe 1 N3BNEKNTE BCE OCTaNbHbIE
KOMIMOHEHTbI CUCTEMbI.

113BngyeHue CTeHT-rpadra ¢ MCNonb3oBaHNnem AOMONHUTENbHbIX CPEACTB (TPOBOAHUKOB, NETEb WK
32KIIMOB) MOXET BbI3BaTb AONONHUTENbHOE NOBPEXAEHNE COCYANCTOIN CETU 1 (UnK) COCYAA, Yepes
KOTOPbII BBOAVANCH UHTEPBEHLNOHHbIE MHCTPYMEHTbI. K BO3MOXHbIM OCIOXKHEHUAM OTHOCATCA
KPOBOTEYEHWE, FEMAaTOMa, POPMUPOBAHIE OXKHON aHEBPU3MbI.

6.5 Mepb! NPeAOCTOPOXHOCTI NOCAE NMMNAHTaLUN

« Bo n3bexanne CMeLLEHNA, HapyLLIEHUA NpUneraHna 1 (unu) gehopmaumu CTeHT-rpadra Heobxogumo
c060AaTb OCTOPOXXHOCTb NP NPOBEAEHIN YEPE3 HEAABHO YCTAHOBEHHDIA CTEHT-rPadT KaTeTepos
YCTPOICTB [1A BHYTPUCOCYANCTOrO YNbTPa3BykoBoro nccnenosaxua (BCY3W), KopoHapHbix
NPOBOAHMKOB, BANNOHHbIX KaTETEPOB 1 CUCTEM [OCTaBKM.

< [locne npoueaypbl CneayeT Ha3HauMTb aHTUTPOMBOLMTAPHYIO Tepanuio (cM. paspen 7.0
«ConyTcTsyIoLLan ekapcTBeHHaA Tepanus»). NMauneHTbl, KOTOpbIM TPEBYETCA NPexaeBpEMEHHOE
NpeKpaLLeHve nprema aHTUTPOMEOLMTaPHbIX NPenapaToB (Hanpumep, BCEACTBUE aKTUBHOMO
KPOBOTEYEHWA), AOMKHbI HAXOAUTLCA NOA TLLATENbHBIM MEAVLIMHCKUM HabntoaeHnem ans
CBOEBPEMEHHOTO BbIABNEHNA CEPAEYHO-COCYANCTLIX OCIOKHEHWI. [Prem aHTUTPOMBOLMTAPHBIX
npenaparos He0OXOANMO BO30OHOBMTb Kak MOXHO paHbLUe, HO PeLLeHne 06 3ToM NpuHUMaeT
NleyaLyyii Bpay.

Ecnu nauneHTy Hy»HO BbINOAHNTL TOMOrpaduio, cM. pasaen 6.6 «[lonoxerne o cosmectumocty ¢ MPT».

6.6 Monoxeune o cosmectumoctin ¢ MPT

TIOKIMHNYECKIE MCTIbITAHNA NOKa3aH, YTo YCTaHOBKA Kak OHOTO CTEHT-rpadTa, TaK 1 CUcTeMbl U3
HECKONbKIX NEPeKpPbIBAOLLIXCA KOPOHAPHbIX CTEHT-rpagToB GRAFTMASTER RX o6Lueit AnnHoi 1o

44 Mm, He ABNAETCA NPOTUBONOKa3aHMem ana nposenerua MPT. BesonacHocts MPT ycTaHosnena ana
CNeaytoLLnX YCnoBui:

* CTaTM4YecKOe MarHWTHOE None HanpmxeHHocTbio 1,5 unun 3 Tn;
* NPOCTPAHCTBEHHbIN rpanueHT He bonee 2500 M'c/cm;

70

*  MaKcumanbHa yaenbHaa normoLuaemas MoLWHOCTb (SAR), ycpeaHeHHas ana Beero ena —
2,0 Br/kr (06bluHbIit pabounit pexmum) Npn ckaHnpoBaHuK B TeueHue He bonee 15 MuHyT ona
KXo/l NOCNeaoBaTenbHoCTU.

Mpw Taknx ycnosuax 8o Bpema MPT He nponcxoaut cmeLlerua cTenT-rpadra GRAFTMASTER.
JloKIMHNYECKNE UCTIbITAHMA ANA OLEHKI CMELLEHNA WK HArpeBa CTeHTa B MarHUTHOM none
HanpmXeHHOCTbo 6onee 3 Tn He npoBoaunnch. MPT ¢ HanpAXeHHOCTbo nona 1,5 unu 3 Tn MOXHO
BbINOMHATb Cpa3y nocne UMnnanTauum crext-rpagra GRAFTMASTER.

JTlaHHble 0 HarpeBe CTEHTOB BbiNK NONYYEHbI HA OCHOBE BENNYMH HArpeBa CTEHTOB i Vitro B
MP-tomorpade GE Excite ¢ HanpaxeHHOCTb0 nona 3 Tn 1 B Katyiuke GE ¢ HanpsxeHHOCTbiO nona

1,5 Tn, a TaKxe BeNUYMH YAenbHOi nornoLuaemoin MotHocTh (SAR) fna OTAENbHOro opraua,
NONYYEHHbIX C NOMOLLbIO LIGPOBOI MOAENI YENOBEYECKOro cepaua. MakcumanbHaa yaenbHas
nornoLiaemas MoLLHOCTb (SAR), yepenHeHHas ana BCero Tena, BbluMCNANach No BaWANPOBaHHoM
(hopmyne. B noknuHmyeckux ncenegosaxnsax ctextsl GRAFTMASTER, B TOM uncne KOHCTpYKLmMM

113 NEPEKPbIBAIOLLIXCA CTEHT-rPadTOB ANNHOM A0 44 MM, HarpeBanuch He 6onee yem Ha 1,8°C npu
MaKCUManbHOM yAenbHOI MoLHocTy (SAR) ana Beero Tena 2 BT/kr (06b1uHbIA paboumii pexim)

B TeueHne 15 MUHYT. Mpy BbINONHEHNN PACYETOB HE YUNTBIBANCA OXNAXKAALOLLMA SGHEKT KPOBOTOKA.
BospeiicTeue martutHoro nona npu MPT Ha KOHCTPYKLMI 13 NEPEKPLIBAIOLLMXCA CTEHTOB ANMHON Gonee
44 MM 11 Ha CTEHTbI CO CROMAHHBIMM AYEAKaMU He U3y4anoc.

Kak 66110 NokasaHo B AOKNMHUYECKUX MCCNEROBAHUAX, NPU CKAHUPOBAHUN CTEHT-rpadTa
GRAFTMASTER B03MOXHO NoABNeHNe apTedakToB Ha 1306paxeHnn. OTHOCUTENbHAA 6IN30CTb CTEHT-
rpa¢ra GRAFTMASTER K narHoCTU4eCKOIA 30He MOXET HeBnaronpuATHO 0TPA3UTbCA Ha kauecTse
MP-Tomorpamm. Takum 06pa3om, MOXET N0TPe6oBaTbCA ONTUMM3aLNA napameTpoB MP-CkaHMpoBaHnsA
C y4eToM npucyTcTBusA cTeHT-rpagra GRAFTMASTER.

MauveHTam npeanaraeTca PerucTpupoBaTh YCOBUA, NPU KOTOPbIX UMMNAHTAT MOXHO 6e30MacHo
CcKaHuposartb, B komnanui MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu paBHO3HauHOIn OpraHu3aumn.

7.0 CONYTCTBYHOLLIAA JIEKAPCTBEHHAA TEPANIA

3T1a MHhOpPMALMA NPUBELEHA NCKTIOUNTENBHO B KAUECTBE PEKOMEHAALMM 1 He NpeaHasHayeHa ana

1CMONb30BaHNA B BUE NPEANMCAHNA B MENULVHCKON NPaKTUKe. YCNOBIA, NPU KOTOPbIX M3Menie

11CNONb30BANOCH A0 HACTOALLETO BPEMEHM:

*  aCMUPUH A0 NPOBEEHNA NPOLieaypbI;

*  renapuH u HUTPOIMMLEPUH BO BPEMA NPOLieaypb;

*  QHTUKOArynAHTbI 1 aHTUTPOMBOLMTAPHbIE CPEACTBA MW UCKTHOUNTENBHO aHTUTPOMBOLMTApHbIE
CPencTBa B TeyeHe MecALa nocne onepaLyn.

[10 HaCTOALLErO BPEMEHU YCTaHOBKA KOPOHAPHBIX CTEHTOB YaLLie CONPOBOXAANAch NPOBEAEHNEM

AHTUKOArYNALMOHHOM 11 AHTUTPOMBOLMTAPHOIA TEPANIK, YEM VCKIIOYUTENBHO NPUMEHEHNEM

AHTUTPOMBOLITAPHbIX CPEACTB. YCNOBUA NPUEMA AHTUTPOMBOLMTAPHBIX CPEACTB U aHTUKOArYNAHTOB

pa3nuualoTcA B 3aBUCUMOCTI OT COCTOAHNA NaLMEHTOB M aHaMHe3a. MPohUNakTMueckoe NpUMeHeHme

AHTUKOAryNAHTOB 11 aHTUTPOMBOLMTAPHBIX CPEACTB ABNAETCA BAXHOI AONONHUTENBHOI Mepoit npu

MMNNaHTauum ctexTa. MpasunbHOE NPUMEHEHNE renapiHa A0 1 NOCne U3BMEYEHNA KaTeTepa Takke

UrPaeT PeLLatoLLYI0 Ponb ANA YCNELWHOTO 3aBEPLUEHUA NPOLEAYPbI.

8.0 PYKOBOACTBO M0ONb30BATENA

8.1 Heobxoaumble mMaTepuansi

« [lopxonALune NPOBOAHMKOBbIE KaTETEPDI.

e 2-3 wnpuua (10-20 mn).

lenapuHn3npoBanHbIi Guanonoruyeckuii pacteop, 1000 EM/500 mn.

« [poBopHuk awametpom 0,014 aroitva (0,36 MM) 1 AnuHoii 175 cm (MUHUMYM).
*  BpawaroLwmiica reMocTaTMYecKnii Knanai ¢ MUHUManbHbIM BHYTPeHHUM anametpom 0,096 aroiiva
(2,44 mwm).

KoHTpacTHoe BeLLecTso, pa3seneHHoe 1:1 guanonornyeckim pacteopom.
YCTpoiicTBO ANA pasayBaHua 6annoHa (LunpuL-MaHoMeTp).

« TpexxopoBOIi 3aN0pPHbIA KPaH.

oBOPOTHOE YCTPOIACTBO.

HTpOAbIocep ANA NPOBOAHMKA.

«  COOTBETCTBYHOLLVMIT MHTPOABIOCEP.

«  COOTBETCTBYIOLLVME AHTUKOArYNAHTHbIE U AHTUTPOMBOLMTAPHLIE NPEnaparbl.

8.2 MoaroToBka cucTembl
Mpumeyanue. B npouecce packpbITUA CTEHT-TpadTa ¢ NOMOLLLI0 CUCTEMbI 0CTABKN OT NCXOAHOMO
€OCTOAHNA A0 Auamerpa 4,80 Mm cTeHT-rpadT MOXET ykopoTuTheA Ha 20 %.



8.2.1  Ussneyenne u3 ynakoskn
0CTOPOXHO M3BNEKNTE CUCTEMY OCTABKY U3 3ALUMTHBIX TPYOOK ANA ee noprotosku. He
nepekpyyunBaitTe 1 He crubarte Tpybky hypotube B npouecce nssneyeHns.

CHIUMITE ONPaBKY U3MENNA 11 3aLUNTHYHO 060NO0YKY CTEHTA, B3ABLUNCH OAHOIA PYKON 3a KaTetep
HEMHOrO NPOKCUMAIbHEE CTEHTA (B MPOKCUMANBHOM KOHLIE COEAMHEHNA Bannoa), a BTOpoil — 3a
NPEoXpaHUTENb CTEHT, 11 OCTOPOXXHO NOTAHYB €ro B AUCTANbHOM Hanp jun. Ecnn npu i
ONpaBKI M3AENUA 1 3ALUMTHON 0BONOYKM CTEHTA OLLYLLAETCA HEOBbIYHOE CONPOTUBIIEHWE, HE
1CnoNb3yliTe Takoe U3AENUe U 3aMeHNTe ero HoBbIM. [NA BO3BPATa HENCMONb30BaHHbIX YCTPOICTB
CneqyiiTe COOTBETCTBYIOLLEI NPOLEAYpe.

OcmoTpuTe CTEHT-rpadT 1 YBEAUTECH B €10 LIENOCTHOCTY, B TOM, 4TO BbICTYNAIOLLWE CInpany
PAcnonoXeHbl Ha LiEHTPaNbHOI YacTn GaNNOHa U UTO CTEHT HE BbIXOAUT 3a NPeaenbl, 0603HaueHHbIe
PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM MeTKaMu Ha 6annoke.

8.2.2  [pomsiBaHme npocBeTa As1A npoBOAHMKa

lpombiBaiiTe NPOCBET ANA NPOBOAHMKA renapuHU3MPOBaHHBIM (GU3NONOrNYECKUM PacTBOPOM

C NOMOLLbIO YCTPOIACTBA ANA NPO 18, noc 0ro BMECTE C 1 . BcTaBbe yeTpoOiicTBO
ANA NPOMbIBaHNA B KOHYMK KaTeTepa v NpOMbIBaiiTe KaTeTep, Noka XUAKOCTb He NOABUTCA 13
BbIXOAHOr0 OTBEPCTUA ANIA MPOBOAHMKA.

Mpumeyanne. 136eraiite MaHUNYNALMIA CO CTEHTOM B NPOLIECCE NPOMbIBAHIA NPOCBETa A
NPOBOAHMKA, Tak KaK 3TO MOXET NPUBECTI K CMELLEHWIO CTEHT-rpadTa Ha 6annoke.
8.2.3  lMoproroska cucrems! gocrasku
1. TMoproToBbTe YCTPONCTBO ANA Pa3fyBaHNA W LNPUL, C Pa36aBNeHHbIM PacTBOPOM
KOHTPACTHOTO BELLECTBA.
2. TofcoeanHuTe yCTPOICTBO ANA Pa3nyBaHNA UMK LUNPUL K 3aMOPHOMY KpaHy; NOACOEANHUTE
K NOpTY ANA pasmyBaxuA uanenua. He nepekpyunsaiite Tpybky hypotube npu coegHesnm
N3MENNA C YCTPONCTBOM ANA PasAyBaHUA Wi LWNPULOM.
3. [lepxuTe CUCTEMY [OCTABKY BEPTUKANbHO KOHYMKOM BHU3.
4. OTKpOIiTE 3anopHbIit KpaH Ha CUCTEME FOCTaBKY; CO3[aliTe OTPULIATENBHOE fABNEHVE HA
30 cekyHp; OTNYCTUTE 1A BO3BPATA K HEATPANbHOMY AABAEHWIO U 3aNONHEHUA KOHTPACTHBIM
BELLECTBOM.
5. 3aKpoiiTe 3anopHbIii KpaH Ha CUCTEME A0CTaBKW; BbINYCTUTE BECH BO3AYX U3 YCTPOCTBA ANs
pasayBaHUA UK LWNPULA C KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.
6. TosTopAiiTe WwWarn 3-5, Noka BeCb BO3AyX He BYAET yaaneH. He ucnonb3yiite NpoaykKT, ecnu He
YHAETCA YAANUTb U3 HEro Ny3bpbKy BO3MYXa.
7. Ecnu ucnonb3osanca WNpWL, NOACOEANHUTE NOATOTOBNEHHOE YCTPOICTBO ANA pasayBaHua
K 3aMOpHOMY KpaHy.
8. OTKpOiiTe 3an0pHbIif KpaH Ha CUCTEME AOCTaBKM.
9. [laBneHune JOMKHO 0CTaBATbCA HENTPANIbHBIM.
. CMouuTe CTEHT-rpadyT, Norpy)xan ero B CTEPUNbHYIO MKOCTb C renapuH13npoBaHHbIM
(BM3NONOrNYECKUM PacTBOPOM.
Mpumeyanue. He npotupaiite CTEHT-rpadT MapneBbiMit TAMNOHAMK, NOCKONbKY BONOKHA
TKaH1 MOTYT NOBPEAUTD €ro.
Mpumeyanue. Mpy BBOAE CUCTEMbI I0CTABKY B COCYA HE CO3AaBaiATe B Hell OTPULIATENbHOTO AaBNEHNA.
370 MOXET NPUBECTM K CMELLEHNIO NN COCKaNb3bIBAHNIO CTEHTA C 6annoHa.

o

Mpumeyanue. Ecnn B kaTeTepe BUAEH BO3AYX, NOBTOPUTE fEAiCTBUA 3-5, UT0BbI NPEAOTBPATUTH
HEPABHOMEPHOE PACKPbITIE CTEHT-TpadTa.

8.3 Mpouenypa poctaskn

1. TogroToBbTe MECTO COCYAMCTOrO AOCTYNa B COOTBETCTBIM CO CTaHZAPTHOM NPOLieAypoil.

2. BbinonHuTe NpeABapuTENbHYH AUNATALMI0 NOPAKEHHOrO y4acTka Npu NOMOLLY KateTepa
JUNA YPECcKOXHOI TPAHCIOMUMHANBHOI KOpoHapHoii anrnonnactukn (YTKA), pnuna
W AMAMETP KOTOPOro COOTBETCTBYIOT XapakTepUCTUKAM NOPaXEHHOr0 COCYAA (y4acTka).

3. Mpy BbINONHEHUM NPEABAPUTENbHOI AUNATALVMN HEOBXOAUMO YUNTbIBATL BOIMOXKHOE
Hannue aTepockiepoTUYECKON BNALIKM NPOKCMMANbHEE NOPAKEHHOTO YYACTKA, UTO MOXKET
NPENATCTBOBATb NPOABIKEHNIO YCTPOMCTBA K NOPAKEHHOMY YUaCTKY.

4, 06ecneubTe HENTPANIbHOE AABNEHINE B YCTPOINCTBE ANIA PA3AyBaHNUA, TPUCOEANHEHHOM
K cucTeme focTasKin. OTKPOIiTe BpaLLatOLLMCA reMOCTaTHUECKMi knanaH kak MOXHO LUMpe.

5. HapeHbTe cucTemy J0CTaBKM Ha NPOKCUMANbHIIA KOHEL, NPOBOAHMKA, YAEPXKMBAA AUCTAbHbIIA
KOHeL, NPOBOAHMKA Ha NOPaXEHHOM YUacTKe.

6. OCTOPOXHO NPOABIHBTE CUCTEMY OCTaBKM B NPOBOAHUKOBBIA KATETEP M YePE3 NPOBOAHMK
[10 NOP@XKEHHOr0 yuacTka. Tpybka hypotube fomkHa 6biTb NONHOCTbIO pacnpAMAeHa.

VHOCTOBEPbTECH B CTABUNBHOCTIA NONOXEHNA NPOBOJHUKOBOrO KaTeTepa nepes BBENEHNEM
CUCTEMbI CTEHT-rpadTa B KOPOHAPHYIO apTeputo.
7. TIpofBUHbTE CUCTEMY AOCTABKM MO NPOBOAHIKY O NOPAXEHHOTO Y4acTka noa
HenocpeaCTBEHHbIM KOHTPONEM PEHTTEHOCKONMH. C NOMOLLIbIO PEHTTEHOKOHTPACTHbIX
METOK GannoHa pasMecTuTe CTEHT-rpadT Ha NOPKEHHOM yyacTke. [InA NOATBEPXKAEHNA
NPaBUNbHOCTM NONOXEHWA CTEHT-rpadTa BLINOMHUTE aHruorpaduio. Ecnu He ypanoch
Pa3MECTUTb CTEHT-rPadT ONTUMANbHBIM 06Pa3oM, CNeyeT 0CTOPOXKHO N3MEHNUTb ero
NONOXEHWe N U3BMeyb ero. He cneayer BbiNONHATL PACLUMPEHNE CTEHTA, eCAN OH
HENpaBUNbHO PacronoXeH Ha NOPaXEHHOM y4acTke.
BHNUMAHIE! Mpn noABneHnn conpoTMBAEHNA HE NpunaraiiTe ycunua ana npoaBIKeHna
ycTpoincTa. ConpoTnBNEHNe MOXET CUrHanu3npoBath 0 NOBPEXAEHUN YCTPONCTBA UIN
CMELLEeHNM CTeHT-rpadTa Ha 6annoxe.
Mpumeyanue. Ecny nepen packpbiTneM HEOBXOANMO M3BMEYL CUCTEMY CTEHT-rpadTa, YAOCTOBEPLTECH
B TOM, YTO NPOBOAHIKOBbIN KAaTETEP PACNIONOXKEH KOAKCUANBHO C CUCTEMO OCTaBKY, U OCTOPOXHO
BTAHWTE CUCTEMY AOCTaBKI B NPOBOAHMKOBIN KaTeTep. ECu Ha kakom-nubo aTane npouecca
OTTArMBAHMA CTEHT-rpahTa No HanpasneHuio K NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy BO3HUKAET HeoBbluHOe
COMPOTMBIIEHIE, CUCTEMY JOCTABKM 1 NPOBOAHUKOBBIA KaTETEP HEOBXOANMO M3BNEYD KaK enMHOE
Lienoe. JTy npoLenypy cneayer BbINONHATL NOA HENOCPEACTBEHHbIM PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.
8. [noTHO 3aTAHUTE BPALLAIOLMIACA TEMOCTATYECKVIN KnanaH. Tenepb CTEHT-rpadT MOXHO
PacKpbIBaTb.
BHNMAHIE! He 3atarusaiite knanau Tuohy-Borst cnuwkom cunbHo, NOCKONLKY 3T0 MOXET
NPenATCTBOBATbL TOKY KOHTPACTHOTO BELLECTBA B/U3 6ansnona, YTo NPUBEAET K 3aMeaneHunio
L Lol ) nn cpy

8.4 Mpouenypa packpbiTus
BHNMAHIE! BHewHuit fuameTp cTeHT-rpadra in vitro, HomuHanbHoe aasnenne n PP ykasaHbl
Ha aTUKeTKe N3aenns.

1. Tepen packpbiTMem CTeHT-rpadTa yAoCTOBEPbTECH B NPABUIbHOCTY €r0 PACTONOXEHMA
OTHOCUTENbHO NOBPEXAEHHOO Y4acTka, OPUEHTUPYACH C NOMOLLIbIO PEHTTEHKOHTPACTHBIX
METOK GannoHa.

2. MegneHHo packpolite CTEHT-rpadT, yBenuuMBas AasneHue B CUCTEME [OCTABKY C LLarom
B 2 aTMOC(Epb! KaXAble 5 CEKYHA A0 TeX Nop, NOKa CTEHT-rpadT NONHOCTbIO HE PACKPOETCA.
TONHOCTbIO PACKPOIATE CTEHT-rpadT, AOCTUTHYB YPOBHA AABNEHNA HE HIKE HOMUHANBHOTO.
B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMU NPAKTNYECKIIMU PEKOMEHAALNAMI HAYNbHOE AaBNEHe
ANA PacKpbITUA CTEHT-rpaciTa AOMKHO PACLUMPKUTL CTEHT-rpadT 4O BHYTPEHHErO AUaMeTpa,
B 1,1 pasa npeBbILlLAIOLLEro LOMKHbIA AMAMETP COCYAA (BHYTPEHHMIA AaMeTp CTeHTa in vitro,
HOMUHanbHOE Aasnexve u PP ykasaHbl Ha 3TUKETKE NPOAYKTa).

3. TopgmepxusaiiTe aasnetne B Teuenune 30 cekyHa. Mpu HeobXomMMOCTY BaBNEHNE B cucTEME
A0CTaBKI MOXHO CHU3UTb UK YBENNYUTD, YTOBbI SOBUTLCA NONHOTO NPUNEranInA CTEHT-rpagTa
K CTeHKe apTepuu. MofnepxuBaiite AaBnexue B TedeHne 30 CekyH, utobbl 06ecneunTb
NONHOE PackpbiTve CTeHT-rpadiTa. Mpyu packpbiBaHuy CTEHT-rpadiTa CrieayeT NCnonb3oBaTb
PEHTTEHOCKOMNYECKYI0 BU3YaNU3aLmio 1A Hafexalleil OLEHKY ero ONTUManbHOro AnameTpa
OTHOCUTENbHO ANaMETPOB NPOKCUMATbHOTO 11 AUCTANLHOTO Y4ACTKOB UHTAKTHOIN KOPOHaPHON
apTepun (BOMKHbIE ANAMETPbI COCYAA). [NA ONTUMANbHOTO PackpbIBaHUA U pa3MeLLERNA
CTEHT-rpadTa OH OMKEH KOHTAKTUPOBATb C apTepuanbHOil CTEHKOI BCE NOBEPXHOCTbIO.

Mpumeyanue. VIHCTPYKUMI N0 U3BNEYEHNIO CUCTEMbI I0CTaBKM CTEHT-rpadiTa CM. B pasaene 8.5
«[Tpouesypa n3sneyenns.

4. Tpy HeOBXOAVMOCTY JaBNEHNE B CUCTEME FOCTABKIA MOXHO CHIASUTb UM YBENYMTD, YTOGbI
A0BUTLCA NONHOTO NPUNEraHnA CTeHT-rpadiTa K CTEHKE apTepum.
BHNMAHIE! He npeBbiwaiite yka3aHHOe Ha 3TMKETKE pacYeTHOE JaBNeHNE pa3pbiBa 6annoHa
(PAP) 16 atm (1621 kMa).

5. Cpyiite bannoH, Co3aas OTPULATENbHOE AABAEHNE B YCTPOWCTBE ANA pasayBaHnA Ha
30 cekyHa. Mepen HaYanoM NPOABUXKEHNA CUCTEMbI I0CTABKM YAOCTOBEPLTECH B TOM,
4T0 HNNOH NONHOCTBIO cnancA. Ecnn npu n3BneyeHn CUcTeMbl A0CTaBKI CTEHT-rpadTa
OLLyLLIAETCA HEOBbIYHOE CONPOTUBIIEHIE, HEOBXOANUMO BHIMATENHO NPOBEPUTD NONOXKEHNE
NPOBOAHNKOBOrO KaTeTepa.

6. YnocToBepbTech B NPaBMAbHOM pasmeLLeHny 1 packpbITN CTERT-rpadTa ¢ NOMOLLbH0
CTaHHAPTHbIX METOROB aHrorpadum. MNpu packpbiBaHuN CTEHT-rpadTa cnefyet ucnonb3osarb
PEHTTEHOCKONNYECKYHO BU3YaNU3aLmio 1A Hafexallieil OLEHKY ero ONTUManbHOro AnameTpa
B PACKPLITOM COCTOAHMM OTHOCUTENbHO ANAMETPOB NPOKCUMANLHOTO 1 AMCTANbHOMO Y4acTKOB
KOPOHAPHOIA apTepuy. [AnA ONTUMANLHOTO PACKPbIBAHIA CTEHT-rPAQT AOMKEH KOHTAKTMPOBaTL
C apTepManbHON CTEHKOIA BCEIA NOBEPXHOCTbH). HeobXoamMo ynocToBEpUTLCA B NONHOM
KOHTAKTE CTEHT-rpadTa Co CTEHKOIA COCYAA C MOMOLLbH) CTaHAAPTHBIX METOROB aHrMOrpaduy.
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7. Ecnu anametp packpbiToro CTeHT-rpadta HeocTaToueH, AnA ero AaNbHEILLEro PackpbiTua
MOXHO 1CNONb30BaTh 6annoH GonbLuero pasmepa. ECnn pesynbTatbl aHruorpaduu He
ONTUMaNbHbI, CTEHT-rPAdT MOXHO AOMONHUTENBHO PACKPHITL C NOMOLLbIO HU3KONPOPUALHOTO
Karetepa na 6annoHHOI Aunaraumn BbICOKOro AaBNeHIA Apyroro pasmepa. B atom crydae
Yepe3 CTEHTUPOBaHHbIN CETMEHT CnedyeT CHOBA NPOBECTM NPOBOAHMK C J-06pasHoil Gopmoit
KOHuMKa, YTOGbI He 4ONYCTUTb AepopmaLyi CTeHT-rpadTa. NpoCBET PacKPLITOro CTEHT-rpadTa
AOMKEH BbITb MONHOCTBIO PACLUMPEH.

Mpumeyanne. MakcumanbHbIi nocTAMNAT 1l A n 1l 6annoxom ana
NOBTOPHOIN AMNATALNN HELITATHOTO pasmepa, cocrannner 5,5 mm. Mpu pacwmpennn oo Takoro
AnameTpa cucTema MOXeT YKOPOTUTLCA NpubnnantenbHo Ha 25%. Mpu nenonb3oBaHnM CUCTEMbl
GRAFTMASTER RX B cocyaax 6onbLuoro guamerpa, 4tobbl rapaHTpoBaTh NOKPbITUE LeNeBoil
06nacTu, pekoMeHayeTcA Bbl6paTh CTEHT-rpadT GoNbLei ANNHbI.

BHIMAHIE! He npeBbiwaiite MakcuManbHoe 3HaYeHne aunarauum cTenT-rpagra 5,5 mm.

8.5 Mpoueaypa n3snevesns
8.5.1  U3ssneyenue goctaBnaoLwero karerepa n3 packpbIrToro cTexT-rpagra
1. OcsobopuTe 6annoH, CO3MaB OTPULIATENbHOE AaBNEHE B YCTPOICTBE ANA pasnyBaHus.
C NOMOLLIbIO PEHTFEHOCKONUM YAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO BaNNoH Cancs, 1 NOAOXKANTE eLle
10-15 cekyHa.
2. YcTaHoBuUTE Ha YCTPOIACTBE ANA pasflyBaHuA OTpuULaTenbHoe (negative) unn HeiATpanbHoe
(neutral) nasnexme.
3. Crabunuaupyiite NonoxeHne NpOBOAHUKOBOTO KaTeTepa nepes YCTbeM KOPOHAPHOI apTepuin
11 3aKPENUTE €ro Ha MecTe. MPOBORHNK JOMKEH 0CTABATbCA B CTEHTUPOBAHHOM CETMEHTE.
4. OCTOPOXHO M3BNEKUTE CUCTEMY I0CTABKY CTEHT-rpadTa, NpUKNaabieas MemneHHoe
11 PaBHOMEPHOE ycunne.
5. TINOTHO 3aTAHWTE BPALLAIOLLMIACA FEMOCTATUYECKII KnanaH.
Ecnun npu n3Bneyesun A0cTaBouHOro D conpot npeanpumunTe
cneaylowne eicTBnA, 4To6bl NyyLe BbINONHUTL NOBTOPHOE CBOpaunBaHne 6annoua.

 [l0BTOPHO pa3pyiiTe 6anNOH 0 HOMUHALHOTO AABNEHNA.
« [loBTOpYUTE BbILLENEPEUNCIEHHDIE AeiCcTBMA 1-5.

9.0 BO3MOXHbIE HEXENATE/NbHbIE NOCNEACTBUA
Boamoxtble HexenarenbHble NOCNEACTBIUA B UNCNE NPOUMX BKIIOUAIOT:

*  OCTpblii MHDAPKT MIOKAPAa;

*  0CTPOE UK NOROCTPOE 3aKPHITUE NPOCBETA KOPOHAPHOI apTepuit;

*  0CTPOE UK NMOFOCTPOE 3aKPbITUE MPOCBETA CTEHT-TPadTa;

*  Qnepruyeckas peakuma Ha Matepuan, U3 KOTOpOro M3roTOBNEH UMNNAHTUPOBAHHbIA CTEHT — 316L
un (nnm) NTOY;

* apTepuoBeHO3HaA Gpuctyna;

©  aPUTMUA CEPALA, BKKOYAA GMBPUANALINIO XENY[OUKOB;

© TamnoHaja cepaua;

©  KapauoreHHbll LLIOK;

*  paccnoenve, nepdopaums, paspbis UMK NOBPEXAEHNE CTEHKN KOPOHAPHOI apTepuy;

©  CMa3m KOPOHAPHbIX apTepuit;

©  CMepTb;

©  HapyLueHue CUMMETPUN CTEHT-TpadTa nNpu YCTAHOBKE WNIN MPOBEAEHMN Yepe3 Hero Apyroro katetepa
(Hanpumep, BCY3W, bannoxHoro);

©  3MBONMA AUCTANbHBIX OTAENOB (BO3AYLUHASA, YaCTALAMM UMK TPOMBOM);

*  HapyLueHne NpoBoAMMOCTI CepALa, CEPAEYHOr0 PUTMA;

©  peakuuA Ha NeKapCTBEHHbIE MPenaparbl, annepriveckan PeakLnA Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO;

*  9KCTPEHHOE KOPOHAPHOE LUYHTMPOBAHWE;

©  NXOpagKa;

*  KPOBOTEYEHIE MW FeMaTOMa;

©  apTepuanbHas ruMoTeH3NA 1 TUNEpTEH3NA;

*  UHOUUMPOBAHWE;

©  BOCNaneHue;

© Pa3pbiB UHTUMbI;

©  WLWEMWA MIOKapaa;

* NOXHaA aHeBPU3MA;

©  MOYeYHan HEA0CTATOYHOCTb;

*  MOBTOPHbIiA CTEHO3 CTEHTUPOBAHHOI apTepui;

©  3MBONM3aUNA CTEHT-rpadTa;

* WHCYNbT U OCTPOE HapyLUEHMe MO3rOBOT0 KPOBOOGPALLIEHS;

©  MECTHaA TKaHeBaA peakLns;
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*  TpPoMO603 KOPOHAPHON apTepuu;
*  NonHaA OKKNIO3NA KOPOHAPHOI apTepun;
*  HecTabunbHaA CTEHOKAPAVA.

100 JINTEPATYPA

Bpau monmxen 3HaKOMUTLCA C HOBEWLLEI NUTEPATYPOIA, B KOTOPOW M3N0XEHA COBPEMEHHAA NPaKTIKa
NpOBE/EHINA MMNNAHTALMN CTEHTOB, B YACTHOCTY ONYBANKOBAHHON AMEPUKAHCKIIM 06LLECTBOM
Kapavonoros 1 AMepuKaHcKoi kapanonorinyeckoil accounauneii (ACC / AHA).

11.0 PACKPbITUE NH(GOPMALLN OB N3LENIAN

Mpyn NpoM3BOACTBE AAHHOTO YCTPOCTBA komnakna Abbott Vascular cobntonana HeobXxommmble Mepbl
npenocTopoxHocTy. Komnawua Abbott Vascular uckntoyaer Bce rapaHtn, ABHO BbIPDKEHHbIE,

a TaKkKe NofpasymMeBaemble B CUNYy [EiCTBINA 3aKOHA N HA APYrUX OCHOBAHWAX, BKIHOYAA, NOMIMO
npouero, Ntobble 06A3aTeNbHbIE rapaHTIM KauecTsa UK NPUTORHOCTY, NOCKONbKY 0bpaLleHme

C AAaHHBIM YCTPOICTBOM, Er0 XpaHeHue, a Takke (akTopbl, CBA3AHHbIE C COCTOAHMEM NaLIMeHTa,
[AUarHo30M, NeYEHNEM, NPOBEAEHUEM XVPYPrUUYECKIX Onepaunii 1 Apyrue acnekTbl, KOTOPble HAXOAATCA
BHE KOHTPONA KoMnaHun Abbott Vascular, HanpAmyio KacatoTca camoro YCTpoiACTBa U peaynbTatoB
ero npumenexna. Komnauna Abbott Vascular He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a NoGbIe NoTepn unu
KOCBEHHbII YLLIEP6, NOBPEXAEHNA UMK PACcX0bl, NPAMbIE 1 ONOCPEAOBAHHbIE, KOTOPbIE BOSHUKNM MO
NpUYMHe NCNONb30BaHNA 3Toro ycTpoitcTBa. Komnanma Abbott Vascular e npuHumaet Ha ceba n He
YNONHOMOYMBAET KaKoe-1160o Apyroe ML OT ee UMEHN NPUHMMATH Ha CeHA NtobyIo OTBETCTBEHHOCTD
B OTHOLUEHWM JAHHOrO YCTPONCTBA.

Suomi / Finnish

GRAFTMASTER RX

Sepelvaltimon stenttisiirrejarjestelma

1.0 LAITTEEN KUVAUS

Sepelvaltimon GRAFTMASTER RX -stenttisiirre on valmistettu kerrosmenetelmélld, jossa erittéin ohut
kerros laajentuvaa polytetrafluorieteenié (PTFE) on asetettu kahden GRAFTMASTER-stentin véliin ja
kiinnitetty sen jélkeen valmiiksi pallokatetri-sisdanvientijrjestelmaan. Stentit on valmistettu lagkinnallista
laatua olevasta ruostumattomasta 316L-teréksestd.

GRAFTMASTER-sisdanvientijarjestelma on koaksiaalimallinen pikavaihtojérjestelm4, jossa pallo ja
stenttisiirre sijaitsevat katetrin distaalipddssa. Proksimaaliluumenia kdytetaan pallon tayttamiseen
varjoaineella. Ohjainvaijeri voidaan vieda siséén distaalisen keskiluumenin kautta. Distaalisen ulomman
osan ja distaalisen keskiluumenin vélinen annulaarinen tila toimii nestereittind proksimaalisesta luumenista
palloon. Katetrin varsi, kérki ja pallon suippenevat osat on pinnoitettu HYDROCOAT-hydrofiilipinnoitteella.

Sisemman osan distaalipadssa sijaitsevat kaksi rontgenpositiivista merkkia osoittavat pallon
tydskentelypituutta. Rontgenpositiiviset merkit avustavat stentin sijoittamista I&pivalaisuohjauksessa
ennen sen aktivointia ja si vientijdrjestelman sijoittamista aktivoinnin jélkeisessd laajentamisessa.
Pallo on tarkoitettu tietyn ldpimittaisen ja pituisen laajennettavan stentin sisaanvientiin mééritetyissa
paineissa. Proksimaalisessa ulommassa varressa sijaitsevat merkit avustavat ladkaria maarittamadn
sisddnvientikatetrin sijainnin suhteessa ohjainkatetrin karkeen.

Katetrin proksimaalipddssé oleva sovitusvarsi toimii reitting tayttoluumeniin. Se on varustettu luer-lock-
liittimelld, jonka avulla se kiinnitetdan tayttolaitteeseen.

Huomautus: Kun stenttisiirre aktivoidaan stentin sisadnvientijérjestelmalld kokoonpuristetusta mitasta
4,80 mmiin, stenttisiirre voi lyhentyd enintaan 20 %. Jaykalla jalkilaajennuspallolla stenttisiirrettd voidaan
laajentaa edelleen enintdén 5,5 mm. Tahan Idpimittaan laajennettuna jarjestelma voi lyhentyd enintédén 25 %.
Kun GRAFTMASTER RX -jarjestelmad valitaan laajennettavaksi suuremmissa suonissa, suosittelemme
pitemmén stenttisiirteen valintaa, jotta stenttisiirre kattaa hoidettavan alueen kokonaan.

20 TOIMITUSTAPA

Steriili — Tama laite on steriloitu eteenioksidikaasulla. Pyrogeeniton. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut.

Téta kertakdyttoista laitetta ei voi kdyttad uudelleen toisella potilaalla, silld sitd ei ole suunniteltu
toimimaan kdyttotarkoituksen mukaisesti ensimmdisen kayton jalkeen. Toistuvan kdyton, puhdistuksen



ja/tai uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset, fyysiset ja/tai kemialliset muutokset voivat
vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista ja/tai véleistd aiheutuvaa
kontaminaatiota, heikentaa laitteen kéyttoturvallisuutta ja/tai aiheuttaa toimintahairioitd. Alkuperaisten
tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen kayttoon ja estaa laitteen jéljittdmisen. Alkuperdisen
pakkauksen puuttuminen voi johtaa laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai kayttajan
vammautumisriskiin.

Sisaltd - Yksi sepelvaltimon (1) GRAFTMASTER RX -stenttisiirrejarjestelma; yksi (1) suojaholkki; yksi (1)
Flexi-Clip; yksi (1) huuhtelulaite.

Sailytys — Sailytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

3.0 INDIKAATIOT

GRAFTMASTER RX -stenttisiirre on pallolaajennettava, katetriin valmiiksi kiinnitetty sepelvaltimon
stenttisiirre ja tarkoitettu pysyvéén sepelvaltimoihin sijoittamiseen tai aortta-sepelvaltimon ohitussiirteeksi
seuraavien hoidossa:

« sepelvaltimon aneurysma

< sepelvaltimon ohitussuonisiirteen aneurysma
« dkillinen sepelvaltimon perforaatio

« dkillinen sepelvaltimon repeytyminen

Potilaiden, joille harkitaan stentisiirteen implantointia, on sovelluttava sepelvaltimon ohitussiirreleikkaukseen
ja/tai sepelvaltimon pallolaajennukseen selkeistd de novo- tai restenoottisista natiiveista sepelvatimovammoista
johtuvan iskeemisen sydansairauden vuoksi.

4.0 KONTRAINDIKAATIOT

GRAFTMASTER RKX -stenttisiirteen kédytto on kontraindikoitu seuraavasti:

« Potilaat, joilla antitrombosyytti- ja/tai antikoagulanttihoito on kontraindikoitu.

< Potilaat, joiden hoidettavan alueen katsotaan olevan sellainen, etté se estda angioplastiapallon
tdyttamisen kokonaan tai stenttisiirteen asianmukaisen sijoittamisen.

5.0 VAROITUKSET

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdon. Ei saa steriloida tai kdyttaa uudelleen. Huomaa

pakkaukseen merkitty tuotteen viimeinen kéyttopéiva.

Potilaiden huolellinen valinta on tarpeen, koska tdmén laitteen kdyttoon liittyy subakuutin tromboosin,

verisuonikomplikaatioiden ja/tai verenvuodon riski.

Tamd implantti voi aiheuttaa allergisen reaktion ruostumattomalle 316L-terékselle (padasiallinen

koostumus rauta, kromi, nikkeli, molybdeeni) tai PTFE:lle allergisille potilaille.

Stenttisiirteen implantoinnin saavat suorittaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen.

Stenttisiirteen asettaminen tulisi suorittaa vain sairaaloissa, joissa sepelvaltimon hataohitussiirreleikkaukset
ovat valittomasti suoritettavissa.

Uusi uudelleenahtauma voi vaatia stenttisiirteen siséltédvén valtimosegmentin laajennuksen uudelleen.
Pitkdn aikavalin tuloksia endoteeliin kiinnittyneiden stenttisiirteiden toistuvien laajennusten jalkeen ei tunneta.

Kun useita stentteja on implantoitava, stenttien materiaalien on oltava koostumukseltaan samanlaisia.

Eri metalleista valmistettujen stenttien sijoittaminen niin, ettd ne koskettavat toisiaan, voi liséta metallin
syopymisen riskid. Syopymisriski in vivo ei nayté lisaantyvén in vitro -syopymistestien perusteella, kun
kaytetaan L-605-koboltti-kromiseoksesta valmistettua stenttid (MULTI-LINK VISION -sepelvaltimostentti)
yhdessd ruostumattomasta 316L-teréksesté valmistetun stentin (MULTI-LINK TETRA -sepelvaltimostentti)
kanssa.

6.0 VAROTOIMET

6.1 Yleiset varotoimet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata kaikkia naissé ohjeissa annettuja varoituksia ja
varotoimia. Niiden laiminlyéminen voi johtaa komplikaatioihin.

Noudata aseptisia menetelmid pakkauksesta poistamisen ja kdyton aikana.

Tarkasta kaikki tuotteet ennen kayttod. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos tuote
on vaurioitunut.

Mekaanisten aterektomialaitteiden tai laserkatetrien kdyttod ei suositella alueella, johon stenttisiirre on
sijoitettu.

6.2 Stenttisiirteen kasitteleminen — Varotoimet

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon; ei saa kdyttad uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen, koska

virheellinen uudelleenkasittely voi heikentéd laitteen suoritustehoa ja lisata ristikontaminaation vaaraa.
Huomaa tuotetarraan merkitty viimeinen kayttopdiva.

Stenttisiirretta ei saa poistaa sen sisaanvientijarjestelmasta. Stenttisiirteen poistaminen
sisaanvientijarjestelmésté voi vaurioittaa stenttisiirrettd ja/tai johtaa stenttisiirteen embolisaatioon.

Sisaénvientijarjestelméd ei saa kayttaa yhdessa muiden stenttien kanssa.

Sisaanvientijarjestelmassa olevaa stenttisiirrettd ei saa kasitelld eikd koskettaa millddn tavalla. Tama on
kaikkein tarkeintad ohjainvaijeria pitkin tapahtuvan sisa@nviennin sekd hemostaasiventtiilisovittimen ja
ohjainkatetrin kannan lapi tydntdmisen aikana.

Stenttisiirretta ei saa liikuttaa, koskettaa tai kasitella sormin, silla se voi kontaminoida stenttisiirteen tai
aiheuttaa sen irtoamisen sisddnvientipallosta.

Kdytd ainoastaan asianmukaista pallon tdyttoainetta. llmaa tai mitédén kaasumaista ainetta ei saa kéyttaa
pallon tayttémiseen, koska tdmé voi aiheuttaa stenttisiirteen epétasaisen laajentumisen ja vaikeuttaa
stenttisiirteen aktivointia.

Kaytd vain laimennettua varjoainetta.

6.3 Stenttisiirteen sijoittaminen — Varotoimet

6.3.1  Stenttisiirteen valmisteleminen

Palloa ei saa valmistella tai esitayttaa ennen stenttisiirteen aktivointia muutoin kuin ohjeiden
mukaisesti. Noudata osassa 8.2.3 Sisddnvientijérje Imistele annettua pallon
tyhjennysmenetelmaa.

Kun siséénvientijérjestelmdd viedaan sisaén verisuoneen, sisaanvientijérjestelméd ei saa
alipaineistaa. Tama voi aiheuttaa stenttisiirteen irtoamisen pallosta.

Kayta ohjainkatetreja, joiden luumenkoot ovat sopivia stenttisiirteen sisaanvientijarjestelméén
nahden (ks. tuotetarra).

Suosittelemme suurildpimittaista Tuohy-Borst-venttiilia, jonka sisalépimitta on véhintaan > 1,88 mm
(0,074 tuumaa).

6.3.2  Stenttisiirteen implantoiminen

Verisuoni on esilaajennettava sopivan kokoisella pallolla. Témén laiminlydminen voi vaikeuttaa
stenttisiirteen sijoittamista ja aiheuttaa komplikaatioita toimenpiteen aikana.

Stenttisiirretté ei saa laajentaa, jos sitd ei ole sijoitettu suoneen asianmukaisesti (lisatietoja
osassa 6.4 Stenttisiirteen/jérjestelman poistaminen — Varotoimet).

Stenttisiirteen implantointi voi johtaa siirteeseen nahden distaalisen ja/tai proksimaalisen
verisuonen dissektioon ja aiheuttaa verisuonen sulkeutumisen, joka vaatii lisétoimenpiteita
(esim. sepelvaltimon ohitusleikkaus, lisélaajennus, liséstenttien sijoitus jne.).

Stenttisiirteen sijoituksella saatetaan vaarantaa sivuhaaran avoimuus.

Jos toimenpiteessé on kaytettéva useampia kuin yhta stenttisiirrettd, distaalinen stenttisiirre

on sijoitettava ensin ja sen jélkeen proksimaalinen stenttisiirre. Stenttisiirteiden asettaminen
tassd jarjestyksessd poistaa tarpeen mennd proksimaalisen stentin poikki distaalista stenttid
sijoitettaessa ja vdhentad proksimaalisen stenttisiirteen paikaltaan siirtymisen vaaraa.
Stenttisiirrettd ei saa laajentaa, jos sitd ei ole sijoitettu suoneen asianmukaisesti (lisatietoja
osassa 6.4 Stenttisiirteen/jérjestelmén poistaminen — Varotoimet).

Tuotetarraan merkittya nimellista repeytymispainetta (RBP) ei saa ylittaa. Pallon painetta on
monitoroitava téyton aikana. Tuotetarraan merkittyd korkeampien paineiden kaytto voi johtaa
pallon repeytymiseen ja mahdolliseen sisdiseen vaurioon ja dissektioon.

Laajentumattoman stenttisiirteen saa vetda takaisin ohjainkatetriin ainoastaan yhden kerran.
Laajentumatonta stenttisiirrettd ei saa vieda takaisin valtimoon sen jalkeen, kun se on vedetty
takaisin ohjainkatetriin. Stenttisiirrrettd ei saa enad liikuttaa sisaan- tai ulospdin ohjainkatetrin
distaalipaéssa, silld stenttisiirre on voinut vaurioitua, kun se vedettiin takaisin ohjainkatetriin
laajentumattomana.

Jos sepelvaltimon stenttisiirrejdrjestelman poistamisen aikana tuntuu vastusta missaén vaiheessa,
noudata osassa 6.4 Stenttisiirteen/jérjestelmén poistaminen — Varotoimet annettuja vaiheita.
Stenttisiirteen poistomenetelmét (lisévaijerien, tarttujien ja/tai pihtien kytto) voivat aiheuttaa
verisuoniston ja/tai suonen sisédnmenokohdan lisdtrauman. Komplikaatioita voivat olla
verenvuoto, hematooma tai valeaneurysma.

Ohjainkatetrin karkea on hallittava tarkasti stenttisiirteen sisadnviennin, aktivoinnin ja

pallon poisvetdmisen aikana. Ennen stenttisiirteen sisaénvientijérjestelmén poistamista on
varmistettava visuaalisesti lapivalaisussa, ettd pallo on tyhjentynyt kokonaan, jotta véltetddn
ohjainkatetrin siirtyminen suoneen ja siitd aiheutuva valtimovaurio.

6.4 Stenttisiirteen/jarjestelmén poistaminen — Varotoimet

6.4.1  Stenttisiirteen poistaminen ennen aktivointia

Jos stenttisiirrejdrjestelmd on poistettava ennen aktivointia, varmista, etté ohjainkatetri sijaitsee
koaksiaalisesti stenttisiirteen sisadnvientijarjestelmaan nahden ja veda stenttisiirteen sisadnvientijarjestelma

varovasti ohjainkatetriin. Jos vastusta tuntuu missdén vait ved isiirrettd ohjainkatetria
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kohti, stenttisiirteen sisaanvientijérjestelma ja ohjainkatetri on poistettava yhtend yksikkond. Tassé on
kéytettdva apuna suoraa visualisointia |dpivalaisussa.
6.4.2  Sisaanvientikatetrin poistaminen aktivoidusta stenttisiirteesta:

1. Tyhjenné pallo alipaineistamalla tayttdlaitetta. Suurempien ja pitempien pallojen tyhjentdminen
kestdd kauemmin (eninté&n 30 sekuntia) kuin pienempien ja lyhyempien pallojen. Varmista
lapivalaisussa, ettd pallo on tyhjentynyt, ja odota vield 10-15 sekuntia.

2. Aseta tayttolaite negatiiviseen tai neutraaliin paineeseen.

3. Stabiloi ohjainkatetri paikalleen aivan sepelvaltimon aukon ulkopuolella ja kiinnita paikalleen.
Pida stentatun segmentin poikki tydnnettyd ohjainvaijeria paikallaan.

4. Veda stenttisiirteen sisaanvientijarjestelma pois hitaasti ja tasaisella paineella.

5. Kirista kdantyva hemostaasiventiili.

Huomautus: Jos katetrin poisvetdmisen aikana tuntuu vastusta, pallon asettumista voi helpottaa

noudattamalla seuraavia vaiheita.

« Taytd pallo uudestaan enintd@n nimelliseen paineeseen.

 Toista edelld annetut vaiheet 1-5.
Néiden ohjeiden laiminlydminen ja/tai sisaanvientijarjestelman kayttaminen liiallisella voimalla voi
aiheuttaa stenttisiirteen ja/tai siséénvientijérjestelmén osien irtoamisen tai vaurioitumisen.

Jos on tarpeen sdilyttad ohjainvaijerin paikka seuraavaa valtimoon/kohdealueelle padsyé varten,
jata ohjainvaijeri paikalleen ja poista kaikki muut jérjestelmédn komponentit.

Stenttisiirteen poistomenetelmét (lisavaijerien, tarttujien ja/tai pihtien kaytto) voivat aiheuttaa verisuoniston
ja/tai suonen sisadanmenokohdan lisdtrauman. Komplikaatioita voivat olla verenvuoto, hematooma tai
valeaneurysma.

6.5 Implantoinnin jélkeen - Varotoimet

< Suonensisdinen ultradanikatetri, sepelvaltimon ohjainvaijeri, pallokatetri tai sisdanvientijérjestelma
on vietavd varovasti juuri aktivoidun stenttisiirteen poikki vélttaen liikuttamasta stenttisiirretta tai
irrottamasta sitd valtimon seindmastd ja/tai muuttamasta sen muotoa.

< Antitrombosyyttihoitoa on annettava toimenpiteen jalkeen (lisétietoja osassa 7.0 Samanaikainen ldékitys).
Potilaita, joiden antitrombosyyttihoito on lopetettava aikaisin (esim. verenvuodon johdosta), on
monitoroitava huolellisesti sydantapahtumien varalta. Antitrombosyyttihoito on aloitettava uudestaan
niin pian kuin mahdollista potilasta hoitavan l&ékérin harkinnan mukaan.

Jos potilas tarvitsee kuvantamista, lisdohjeita on osassa 6.6 — MRI-tiedot.

6.6 MRI-tiedot
Sepelvaltimon GRAFTMASTER RX -stenttisiirteen on ei-kliinisissa testeissa osoitettu vaativan tietyt
magneettikuvantamisolosuhteet yksinddn kdytettyna tai paallekkaisind, enintddn 44 mm:n pituisina

kokoonpanoina. Se voidaan | tur sel issa olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentté 1,5 tai 3 teslaa.

+ Spatiaalinen gradientti enintadn 2500 gaussia/cm.

« Kehon keskimaarainen enimmaisabsorptionopeus (SAR) 2,0 W/kg (normaalissa kéyttotilassa)
enintddn 15 minuutin kuvantamista kohti kunkin jakson aikana.

GRAFTMASTER-stenttisiirteen ei pitéisi siirtya tdssa magneettikuvantamisymparistossa. Ei-kliinisia
testejd yli 3 teslan kenttéavahvuuksilla ei ole suoritettu stentin siirtymisen tai liampenemisen arvioimiseksi.
Magneettikuvantaminen voidaan suorittaa valitomasti GRAFTMASTER-stenttisiirteen implantoinnin
jalkeen 1,5 tai 3 teslan laitteilla.

Stentin kuumentuminen arvioitiin kayttamalla mitattua ei-kliinista in vitro lampétilan nousua 3 teslan

GE Excite -skannerilla ja 1,5 teslan GE-kddmilla yhdessd paikallisten absorptionopeuksien (SAR) kanssa
digitoidussa ihmisen sydanmallissa. Kehon keskimééréinen enimméisabsorptionopeus (SAR) madritettiin
validoidulla laskentamenetelmélld. Enintéén 44 mm:n pééllekkdisind kokoonpanoina GRAFTMASTER-
stenttisiirre aiheutti enintaan 1,8 °C:n ei-kliinisen lampatilan nousun 2,0 W/kg:n (normaali kayttotila)
kehon enimméisabsorptionopeudella (SAR) 15 minuutin ajan. N&ma laskentamenetelmat eivét ota
huomioon veren virtauksen aiheuttamaa jadhtymista.

Yli 44 mm pitkien osittain paallekkaisten stenttikokoonpanojen tai murtuneita tukiosia siséltévien stenttien
vaikutusta magneettikuviin ei tiedetd.

Kuten ei-kliinisissé testeissa on osoitettu, GRAFTMASTER-stenttisiirretta skannatessa voi esiintyd
kuva-artefaktaa. Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kohdealue on tdsmélleen samassa kohdassa
tai suhteellisen lahella GRAFTMASTER-stenttisiirteen sijaintikohtaa. Tastd syystda GRAFTMASTER-
stenttisiirrettd kuvattaessa voi olla tarpeellista optimoida magneettikuvan parametrit.

Suosittelemme, ettéd potilaat rekisterdivat implantin turvalliset skannausolosuhteet MedicAlert Foundationin
(www.medicalert.org) tai vastaavan organisaation sivustolla.
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7.0 SAMANAIKAINEN LAAKITYS

Ndma tiedot annetaan ohjeeksi, eika niitd ole tarkoitettu maaradmaén ladkinnallistd menettelytapaa.

Toistaiseksi laitetta on kaytetty samanaikaisesti muiden laakkeiden kanssa seuraavissa olosuhteissa:

« asetosalisyylihappo ennen toimenpidettd

« hepariini ja nitroglyseriini toimenpiteen aikana

« antikoagulantit/antitrombosyytit tai yksin antitrombosyytit toimenpiteen jalkeen enintdan yhden
kuukauden ajan

Toistaiseksi eniten kokemusta sepelvaltimostenttien suhteen on antikoagulantti-/antitrombosyyttihoidossa

verrattuna antitrombosyyttien kdyttamiseen yksinaén. Antitrombosyyttien ja antikoagulanttien kaytto

vaihtelee potilaan tilan ja anamneesin mukaan. Aiempi antikoagulantti-/antitrombosyyttihoito on

olennainen lisamenetelmd stentin implantoimisessa. Asianmukainen hepariinin kéytto ennen holkin

poistamista ja sen jdlkeen on my6s erittdin tarkedd toimenpiteen yleisen onnistumisen kannalta.

8.0 KAYTTOOPAS

8.1 Tarvittavat materiaalit

« asianmukaiset ohjainkatetrit

e 2-3ruiskua (10-20 ml)

1000 yksikkdd/500 ml heparinisoitua normaalia keittosuolaliuosta

* 0,36 mm:n (0,014 tuuman) x 175 cm:n (vdhimmaispituus) ohjainvaijeri

« kédntyvd hemostaasiventtiili, jonka sisalapimitta on véhintdén 2,44 mm (0,096 tuumaa)

varjoainetta laimennettuna normaalin keittosuolaliuoksen kanssa suhteessa 1:1

« tdyttolaite

kolmitiesulkuhana

vaantolaite

ohjainvaijerin sisadnvieja

« asianmukainen valtimoholkki

 asianmukainen antikoagulantti- tai antitrombosyyttilééke

8.2 Jarjestelmén valmisteleminen
Huomautus: Kun stenttisiirre aktivoidaan stentin siséanvientijarjestelmalla kokoonpuristetusta mitasta
4,80 mmiin, siirre voi lyhentyé enintéan 20 %.
8.2.1  Pakkauksesta poistaminen
Ota sisddnvientijarjestelma varovasti suojaputkestaan sen valmistelemista varten. Hypoputkea ei saa
taittaa tai taivuttaa poistamisen aikana.
Poista tuotteen suojus ja stentin suojaholkki tarttumalla katetriin aivan stentin proksimaalipdan kohdalla
(pallon proksimaalipaan kiinnityskohta) ja vedé pois distaalipdéstd tarttumalla toisella kédelld stentin
suojukseen. Jos tuotteen suojuksen ja stentin suojaholkin poistamisen aikana tuntuu epatavallista
vastusta, tuotetta ei saa kdyttad vaan se on vaihdettava toiseen. Palauta kdyttdméaton laite tuotteen
palautuskdytannon mukaisesti.
Tarkista stenttisiirre visuaalisesti ja varmista, ettd se on yhtendinen, ettei siiné ole ulostyontyvid osia,
ettd stenttisiirre on keskitetty pallon siséllé ja ettei stentti ulotu réntgenpositiivisten merkkien ulkopuolelle.
8.2.2  Ohjainvaijerin luumenin huuhteleminen
Huuhtele ohjainvaijerin luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ja tuotteen mukana toimitetulla
huuhtelulaitteella. Tyonna huuhtelulaite katetrin kdrkeen ja huuhtele, kunnes nestettd tulee ulos
ohjainvaijerin ulostulolovesta.
Huomautus: Viltéd késittelemdstd stenttid, kun ohjainvaijerin luumenia huuhdellaan, silld tdméd voi haitata
stenttisiirteen sijoittamista palloon.
8.2.3  Sisdanvientijarjestelman valmisteleminen

1. Valmistele tayttolaite/ruisku laimennetulla varjoaineella.

2. Kiinnita tayttolaite/ruisku sulkuhanaan ja sulkuhana tuotteen tayttoporttiin. Al taivuta tuotteen

hypoputkea, kun se kiinnitetaan tayttolaitteeseen/ruiskuun.

3. Suuntaa sisaanvientijarjestelma pystyasentoon kérki alaspain.
Avaa sulkuhana sisaanvientijarjestelmaan ja alipaineista 30 sekunnin ajan. Palauta neutraaliin ja
anna tayttya varjoaineella.
Sulje sulkuhana sisaanvientijarjestelmaan. Poista kaikki ilma tayttolaitteesta/ruiskusta.
Toista vaiheet 3-5, kunnes kaikki ilma on poistettu. Jos kuplia on edelleen, tuotetta ei saa kdyttaé.
Jos toimenpiteessé kaytettiin ruiskua, kiinnita valmisteltu tayttolaite sulkuhanaan.
Avaa sulkuhana sisadnvientijdrjestelmaan.
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9. Jété neutraaliin asentoon.
10. Kostuta stenttisiirre heparinisoidulla keittosuolaliuoksella upottamalla stenttisiirre liuosta
sisaltavadn steriiliin astiaan.
Huomautus: Sideharsoa ei saa kdyttaa stenttisiirteen pyyhkimiseen, silld sen kuidut voivat
haitata stenttisiirretta.
Huomautus: Kun sisdanvientijarjestelmaa viedaan sisaan verisuoneen, sisaénvientijérjestelméa ei saa
alipaineistaa. Tama voi aiheuttaa stenttisiirteen irtoamisen pallosta.

Huomautus: Jos varressa ndkyy iimaa, estd stenttisiirteen epétasainen laajentuminen toistamalla
vaiheet 3-5.

8.3 Sisaanvientitoimenpide

1. Valmistele suonen sisddanmenokohta vakiokdytantod noudattaen.

2. Esilaajenna hoidettava alue hoidettavan verisuonen/ahtauman pituutta ja lapimittaa
vastaavalla PTCA-katetrilla.

3. Suonen esilaajennuksissa on otettava huomioon hoidettavan alueen proksimaalipuolella oleva
ateroskleroottinen plakki, joka voi estdd laitteen tyontamisen hoidettavalle alueelle.

4. Ylidpida sisaanvientijarjestelmaén kiinnitetyssa tayttolaitteessa neutraalia painetta.

Avaa kéadntyvaa hemostaasiventtiilia niin paljon kuin mahdollista.

5. Lataa sisddnvientijdrjestelma ohjainvaijerin proksimaaliosaan pitden samalla ohjainvaijeria
hoidettavan alueen paalld.

6. Tydnnd sisdanvientijarjestelma varovasti ohjainkatetriin ja ohjainvaijeria pitkin hoidettavalle
alueelle. Varmista, ettd hypoputki pysyy suorana. Varmista, ettd ohjainkatetri pysyy paikallaan
ennen stenttisiirrejdrjestelman vientid sepelvaltimoon.

7. Tybnnd sisdanvientijrjestelma ohjainvaijeria pitkin hoid lle alueelle suorassa lapivalaisussa.
Sijoita stenttisiirre hoidettavan alueen poikki rontgenpositiivisia pallomerkkeja apuna kéyttéen.
Vahvista stenttisiirteen sijainti angiografisesti. Jos stenttisiirteen sijainti ei ole optimaalinen,
sen paikkaa on siirrettdva varovasti tai se on poistettava. Stenttisiirretta ei saa laajentaa, jos
stenttisiirre ei ole oikeassa sijaintikohdassa hoidettavan alueen sisalla.

HUOMIO: Stenttisiirretta ei saa tyontaa vakisin, jos vastusta tuntuu. Vastus voi merkita

laitevauriota tai stenttisiirteen siirtymisté pallossa.

Huomautus: Jos stenttisiirrejarjestelma on poistettava ennen aktivointia, varmista, ettd ohjainkatetri
sijaitsee koaksiaalisesti stenttisiirteen sisédnvientijérjestelmdan nahden ja vedd stenttisiirteen
sisddnvientijdrjestelma varovasti ohjainkatetriin. Jos vastusta tuntuu missdan vaiheessa vedettdessa
stenttisiirretta ohjainkatetria kohti, stenttisiirteen sisdanvientijérjestelma ja ohjainkatetri on poistettava
yhtend yksikkona. Téassa on kéytettdva apuna suoraa visualisointia ldpivalaisussa.

8. Kirista kdantyva hemostaasiventtiili. Stenttisiirre on nyt valmis aktivoitavaksi.
HUOMIO: Tuohy-Borst-venttiilié on valtettavé kiristamasta liikaa, silla se voi rajoittaa varjoaineen
virtausta palloon ja pallosta pois, ja néin ollen hidastaa tayttamista/tyhjentamista.

8.4 Aktivointitoimenpide
HUOMIO: Stenttisiirteen ulkolapimitta in vitro seka nimellinen paine ja nimellinen repeytymispaine on
merkitty tuotetarraan.

1. Varmista vield kerran stenttisiirteen oikea sijaintikohta hoidettavaan alueeseen nahden
rontgenpositiivisten pallomerkkien avulla ennen aktivointia.

2. Aktivoi stenttisiirre hitaasti paineistamalla sisdanvientijdrjestelmaa asteittain 2 atm:n liséyksin
5 sekunnin vélein kunnes stenttisiirre on laajentunut kokonaan. Laajenna stenttisiirre kokonaan
tdyttamalld pallo vahintddn nimellispaineeseen. Yleensa hyvaksytty kdytantd on kdyttaa aluksi
aktivointipainetta, jonka ansiosta stenttisiirteen sisdlapimitta laajenee noin 1,1-kertaiseksi
viitesuonen lapimittaan néhden (tuotetarrassa on lisétietoa stenttisiirteen sisélépimitasta in vitro,
nimellisesté paineesta ja nimellisesta repeytymispaineesta).

3. Vlldpida painetta 30 sekunnin ajan. Mikali tarpeen, sisdanvientijarjestelma voidaan paineistaa
uudestaan tai painetta lisétd, jotta varmistetaan stenttisiirteen asianmukainen asettuminen
valtimoseinaméén. Ylldpida painetta 30 sekunnin ajan, jotta stenttisiirre laajenee kokonaan.
Stenttisiirteen laajenemista on seurattava lapivalaisussa, jotta stenttisiirteen optimaalinen
lapimitta voidaan madrittéd oikein verrattuna natiivin sepelvaltimon proksimaali- ja distaalipdén
lapimittaan (viitesuonen lapimitat). Stenttisiirteen optimaalinen laajeneminen ja asianmukainen
asettuminen valtimon seindmdan edellyttavét, etta stenttisiirre on kokonaisuudessaan
kosketuksissa valtimon seindmén kanssa.

Huomautus: Stenttisiirteen sisaanvientijarjestelman poistamisohjeet ovat osassa 8.5 Poistotoimenpide.

4. Mikdli tarpeen, sisadnvientijarjestelmd voidaan paineistaa uudestaan tai painetta lisétd, jotta
varmistetaan stenttisiirteen asianmukainen asettuminen valtimoseindmaan.

HUOMIO: Tuotetarraan merkittya 16 atm:n (1621 kPa) nimellista repeytymispainetta ei saa ylittaa.

5. Tyhjennd pallo alipaineistamalla téyttolaitetta 30 sekunnin ajan. Vahvista, etté pallo on
tyhjentynyt kokonaan ennen sisaanvientijarjestelman liikuttamista. Jos stenttisiirteen
sisdanvientijarjestelman poistamisen aikana tuntuu epétavallista vastusta, kiinnita erityista
huomiota ohjainkatetrin sijaintiin.

6. Vahvista stenttisiirteen sijaintikohta ja aktivoituminen angiografisin vakiomenetelmin.
Stenttisiirteen laajenemista on seurattava lapivalaisussa, jotta laajentuneen stenttisiirteen
optimaalinen lapimitta voidaan maérittéd oikein verrattuna sepelvaltimon proksimaali- ja
distaalipaén Idpimittaan. Optimaalinen laajentuminen edellyttaa, etta stenttisiirre on kokonaan
kosketuksissa valtimon seindmén kanssa. Stenttisiirteen kosketus valtimon seindméaén on
varmistettava vakiovarjoainekuvauksella.

7. Jos aktivoidun stenttisiirteen koko ei ole riittavé viitesuonen lapimittaan nahden,
stenttisiirretta voidaan laajentaa edelleen kdyttamalld suurempaa palloa. Jos ensimmdisessd
varjoainekuvauksessa stenttisiirteen aktivointi ei ole optimaalinen, stenttisiirretté voidaan
laajentaa edelleen kdyttamalld matalaprofiilista, jaykkaa, korkean paineen pallolaajennuskatetria.
Jos tdmd toimenpide on suoritettava, stentatun osan poikki on mentdva uudestaan ohjainvaijerin
kérki taitettuna ja stenttisiirteen sijaintikohtaa muuttamatta. Aktivoitu stenttisiirre on laajennettava
tdyteen mittaansa.

Huomautus: Jaykalla jalkilaajennuspallolla stenttisiirrettd voidaan laajentaa edelleen enintdan
ittaan laajennettuna jarjestelma voi lyhentya noin 25 %. Kun
GRAFTMASTER RX -jarjestelméa valitaan laajennettavaksi suuremmissa suonissa, suosittelemme
pitemman stenttisiirteen valintaa, jotta stenttisiirre kattaa hoidettavan alueen kokonaan.

HUOMIO: Stenttisiirretté ei saa laajentaa suuremmaksi kuin 5,5 mm.

8.5 Poistotoimenpide
8.5.1  Sisaanvientikatetrin poistaminen aktivoidusta stenttisiirteesta:
1. Tyhjennd pallo alipaineistamalla tayttolaitetta. Varmista ldpivalaisussa, ettd pallo on tyhjentynyt,
ja odota viela 1015 sekuntia.
2. Aseta tdyttolaite negatiiviseen tai neutraaliin paineeseen.
3. Stabiloi ohjainkatetri paikalleen aivan sepelvaltimon aukon ulkopuolella ja kiinnité paikalleen.
Pida stentatun segmentin poikki tydnnettyd ohjainvaijeria paikallaan.
4. Veda stenttisiirteen sisadnvientijérjestelma pois hitaasti ja tasaisella paineella.
5. Kiristd kdéntyva hemostaasiventtiili.
Jos stenttisiirteen sisd@nvientijarjestelmén poisvetamisen aikana tuntuu vastusta, pallon asettumista
voi helpottaa noudattamalla seuraavia vaiheita:

« Téyta pallo uudestaan enintdén nimelliseen paineeseen.
« Toista edelld annetut vaiheet 1-5.

9.0 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:

« akuutti sydaninfarkti

< &killinen tai puolidkillinen sepelvaltimon sulkeutuminen
&killinen tai puolidkillinen stenttisiirteen sulkeutuminen
allerginen reaktio implantoidun stentin valmistusmateriaalille (316L ja/tai PTFE)
valtimo-laskimofisteli

rytmihéiriot, kammiovérind mukaan lukien

sydamen tamponaatio

kardiogeeninen sokki

sepelvaltimon dissektio, perforaatio, repeytyma tai vamma
sepelvaltimon spasmi

* kuolema

stenttisiirteen rakenteen vaaristyminen aktivoinnin aikana tai toisen katetrin poikki vietdessa
(suonensisdinen ultragéni, pallo jne.)

distaaliset emboliat (ilma-, kudos- tai tromboottiset emboliat)
sydamen johtavuuden, rytmin héiriintyminen
laékeainereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
sepelvaltimon hétdohitussiirreleikkaus

* kuume

verenvuoto tai hematooma

hypo-/hypertensio

« infektio

* tulehdus
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 sisékalvon repeyma

« iskemia, sydanperdinen

< valeaneurysma

* munuaisten toimintahairio

« hoidetun valtimon uudelleenahtauma
« stenttisiirteen embolisaatio

« aivohalvaus/aivo-verisuonihdirist

« paikallinen kudosreaktio

< sepelvaltimon tromboosi

« sepelvaltimon taydellinen tukkeutuminen
« epdvakaa angina pectoris

10.0  LAHTEET

Léékarin on tutustuttava nykyisid stentin implantointimenetelmid koskevaan alan kirjallisuuteen, kuten
Yhdysvaltain sydankirurgialiiton (American College of Cardiology) ja Yhdysvaltain sydanyhdistyksen
(American Heart Association) julkaisuihin.

11.0  TUOTETIETOJEN JULKAISEMINEN

Abbott Vascular on noudattanut riittédvaa huolellisuutta taimén laitteen valmistuksessa. Abbott Vascular sulkee
pois kaikki takuut, ilmaistut ja konkludenttiset, lakis&éteiset ja muut, mukaan lukien mutta niihin kuitenkaan
rajoittumatta kaikki kaupattavuutta tai soveltuvuutta koskevat konkludenttiset takuut, sillé téman laitteen
késittely ja varastointi sekd potilaaseen liittyvat tekijdt, diagnoosi, hoito, kirurgiset toimenpiteet ja muut
suoraan Abbott Vascularin hallinnan ulkopuolella olevat tekijét vaikuttavat tdhan laitteeseen ja sen kdytosta
saatuihin tuloksiin. Abbott Vascular ei ole vastuussa mistddn satunnaisista tai seuraamuksellisista timan
laitteen kéytosta aiheutuvista menetyksistd, vaurioista tai kuluista. Abbott Vascular ei ota eikd valtuuta ketaan
muuta henkildé ottamaan puolestaan mitdén téhan laitteeseen liittyvédd muuta tai lisdvelvoitetta tai vastuuta.

Slovensky / Slovakian

GRAFTMASTER RX
Systém koronarneho stentového Stepu

1.0 POPIS POMOCKY

Koronarny stentovy Step GRAFTMASTER RX je skonstruovany pouzitim sendvicovej techniky, pricom
ultratenka vrstva expandovatelného polytetrafiudretylénu (PTFE) je vioZena medzi dva stenty GRAFTMASTER,
ktoré sa nasledne nasadia na zavadzaci systém balonikového katétra. Stenty sa vyrabaju z nehrdzavejucej
ocele zdravotnickej kvality 316L.

Zavadzaci systém GRAFTMASTER ma rychlovymennu koaxialnu konstrukciu s balonikom a stentovym
Stepom na distalnom konci katétra. Proximalny limen slizi na nafukovanie balonika s kontrastnou latkou.
Centralny distalny limen umoZiuje vloZenie vodiaceho drotu cez limen. Prstencovy priestor medzi distalnym
vonkaj$im dielom a stredovym distalnym limenom sluZi ako draha tekutiny z proximalneho limenu do
balonika. Nadstavec katétra, hrot a kuzele baldnika maja vrstvu hydrofilného poviaku HYDROCOAT.

Dve kontrastné znacky sa nachadzaji na distainom konci vniitornej casti a oznacujii pracovnii dizku balonika.
Kontrastné znacky st pomackou pri fluoroskopickom polohovani stentu pred nasadenim a zavadzacieho
systému po nasadeni. Balonik je ureny na zavadzanie roztiahnutelného stentu so znamym priemerom

a dizkou pri urcenych tlakoch. Znacky na proximalnom vonkajsom nadstavci pomahaju lekarovi pri merani
polohy vodiaceho katétra vzhfadom na hrot vodiaceho katétra.

Adaptacna vetva na proximalnom konci katétra otvéra pristup do nafukovacieho limenu. Ma konstrukciu
s0 spojkou luer-lock na ulahcenie pripojenia nafukovacej pomacky.

Poznamka: Pri nasadzovani stentového Stepu stentovym zavadzacim systémom sa stentovy step
moze skratit’ zo skréeného stavu na 4,80 mm az o0 20 %. Maximalna nasledna dilatacia, ktori mozno
dosiahnuté s nepoddajnym postdilatacnym balonikom je maximalne 5,5 mm. Pri roztiahnuti na tento
priemer sa systém moZe skratit’ az 0 25 %. Pri vybere systému GRAFTMASTER RX na roztiahnutie

vo Vécsich cievach sa odporica vagsia dizka stentového stepu, aby bola o3etrovana oblast prekryta
stentovym Stepom.
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20  AKO SA DODAVA

Sterilné — Tato pomacka je sterilizovana plynnym etylénoxidom. Nepyrogénne. NepouZivaite, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Tato pomocku na jedno pouzitie nemozno opétovne pouzit' u d'alieho pacienta, pretoze po prvom pouZziti
uz nie je schopna zabezpecit’ rovnaky Gcinok. Zmeny mechanickych, fyzikdlnych alebo chemickych
vlastnosti, ktoré nastanu za podmienok opakovaného pouZitia, Cistenia alebo opakovanej sterilizacie mozu
negativne ovplyvnit' celistvost’ konstrukcie alebo materialu, o moze viest' ku kontaminécii v dosledku
z(izenia Strbin alebo volnych ploch, ako aj k znizeniu bezpe¢nosti alebo G¢innosti pomacky. Odstranenie
povodnych stitkov mdze mat’ za nasledok nespravne pouZzivanie pomdcky a zarovei zabranuje jej
vysledovatelnosti. Odstranenie povodného balenia moZe mat' za nasledok poskodenie pomécky,
naruSenie sterility a riziko zranenia pacienta alebo pouzivatela.

Obsah — Jeden (1) systém koronarneho stentového Stepu GRAFTMASTER RX, jedno (1) ochranné
puzdro, jedna (1) svorka Flexi-Clip, jedna (1) preplachovacia pomocka.

Uchovavanie — Uchovavajte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

3.0 INDIKACIE

GRAFTMASTER RX zmontovany koronarny stentovy Step rozSiritelny balonikom na intraluminaine
chronické umiestnenie v koronarnych tepnach pre bajpasové Stepy aorty a koronarnych tepien na liecbu
nasledujlicich ochoreni:

< aneuryzma koronarnej tepny,

« aneuryzma Stepu koronarnej bajpasovej Zily,

« akatna perforacia koronarnej tepny,

« akdtne prasknutie koronarnej tepny,

Pacienti, u ktorych sa uvazuje s implantaciou stentového Stepu, musia byt’ prijatel’ni pre chirurgicky
bajpas koronarnej tepny Stepom alebo pre koronarnu balonikovi angioplastiku so symptomatickou
ischemickou chorobou srdca v dosledku diskrétnych nativnych alebo restenotickych 1ézii de novo
koronarmej tepny;

4.0 KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému GRAFTMASTER RX je kontraindikované v tychto pripadoch:

< pacienti, u ktorych je kontraindikovana antitromboticka alebo antikoagulacna liecba,

< pacienti, u ktorych sa predpoklada, Ze ich o$etrovana oblast’ znemozniuje iplne naftiknutie
angioplastického balonika alebo spravne umiestnenie stentového Stepu.

50  VYSTRAHY

Tato pomacka je urcena iba na jednorazové pouzitie. Opatovne nesterilizujte ani opatovne nepouZivaijte.

Vsimnite si datum uplynutia doby pouzitelnosti vyrobku uvedeny na obale.

KedZe pouzivanie tejto pomacky je spojené s rizikom subakutnej trombozy stentu, cievnych komplikacii

alebo prihod s krvacanim, pacientov je potrebné vyberat' po starostlivom zvazeni.

U os6b alergickych na antikor 316L (vratane hlavnych prvkov zelezo, chrom, nikel, molybdén) alebo na

PTFE moZe tento implantét vyvolat alergicky reakciu.

Implantaciu stentového Stepu mdzu vykonavat' len lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie.

Zavédzanie stentového Stepu sa musi vykonavat’ len v nemocniciach pripravenych na vykonavanie

pohotovostného chirurgického premostenia koronarnej tepny Stepom.

Nasledné restenozy si mozu vyzadovat' opakovanie dilatacie tepnového segmentu so stentovym Stepom.

Dihodoby vysledok po opakovanej dilatécii endotelizovanych stentovych Stepov v sicasnosti nie je znamy.

Ak je potrebnych viac stentov, materidly stentov musia mat’ podobné zlozenie. Pri kontakte viacerych
stentov z roznych kovov sa zvySuje potencialne riziko korzie. Zda sa, Ze riziko korozie in vivo sa
nezvysuje na zaklade vysledkov kordznych skisok in vitro pouzitim stentu zo zliatiny L-605 Co-Cr
(koronarny stent MULTI-LINK VISION) v kombinécii so stentom zo zliatinovej nehrdzavejicej ocele 316L
(koronarny stent MULTI-LINK TETRA).

6.0  BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1 Vseobecné opatrenia

Pred pouzitim si starostlivo precitajte vSetky pokyny. ReSpektujte vSetky vystrahy a bezpecnostné
opatrenia uvedené v tomto navode. NedodrZanie tejto zasady moze sposobit’ komplikacie.

Pri vyberani z obalu a pouZivani pouzivajte aseptické techniky.

Pred pouzitim vSetky vyrobky skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, ani ak je
poskodeny vyrobok.

Pouzitie mechanickych aterektomickych pomacok alebo laserovych katétrov sa neodportica v oblasti
s umiestnenym stentovym Stepom.



6.2 Manipulacia so stentovym Stepom — bezpeénostné opatrenia

Tato pomocka je uréena iba na jednorazové pouZitie; nepouzivajte opatovne. Pomacku opatovne
nesterilizujte, pretoZe hrozi potencialne riziko zhorSenia funkcie pomocky a zvysené riziko krizovej
kontaminécie pri nevhodnom opétovnom oSetreni. Vyrobok nepouZivajte po uplynuti doby pouZzitelnosti
(exspiracie) uvedenej na obale vyrobku.

Stentovy Step pajajte od jeho zava i y Odpojenim stentového Stepu zo zavadzacieho
systému sa stentovy Step moZe poskodit' alebo moze dojst’ k embolizacii stentového Stepu.

Tento zavadzaci systém sa nesmie pouzivat's inymi stentmi.

Osobitni pozornost’ venujte tomu, aby sa so stentom Ziadnym spésobom nemanipulovalo a aby sa
nenarusilo umiestnenie stentového Stepu na zavadzacom systéme. NajdoleZitejSie je to pri vyberani
katétra z obalu, zavadzani po vodiacom dréte a pri prechode cez adaptér hemostatického ventilu a hlavu
vodiaceho katétra.

So stentovym $tepom nemanipulujte ani sa ho nedotykajte prstami, pretoze to moze sposobit’ poskodenie
povlaku, znecistenie alebo vytlacenie stentového Stepu zo zavadzacieho balonika.

Na nafukovanie balonika pouzivajte len vhodné médium. NepouZivajte na nafukovanie balonika vzduch ani
plynné médium, pretoze to moZe spdsobit’ nerovnomerné rozsirenie a tazkosti pri zavadzani stentového Stepu.

Pouzivaite iba riedent kontrastn latku.

6.3 Umiestiiovanie stentového Stepu — bezpecnostné opatrenia
6.3.1  Priprava stentového Stepu

« Pred zavadzanim stentového Stepu ni¢ nepripravujte ani nenafukuijte inak, ako podra
pokynov. Pouzite techniku vyfaknutia balonika popisovant v Casti 8.2.3 — Priprava zavadzacieho
systému.
Pri zavadzani zavadzacieho systému do cievy nevystavuijte zavadzaci systém podtlaku.
To moze sposobit’ posunutie stentového Stepu voci baloniku.
Pouzite vodiace katétre s rozmermi limenu vhodnymi na viozenie vodiaceho systému
stentového Stepu (pozri oznacenie na obale).

+ (Qdportca sa ventil Tuohy-Borst s velkym otvorom s vnitornym priemerom > 0,074 (1,88 mm).
6.3.2  Implantacia stentového Stepu

« Cieva musi byt' vopred dilatovand pomocou baldnika vhodnej velkosti. Nedodrzanie tejto
zasady zvySuje komplikacie pri nasadzovani stentového Stepu a méze sposobit’ komplikacie pri
procedure.
Stentovy Step neroztahujte, ak nie je spravne umiestneny v cieve (pozri ¢ast' 6.4 — Vyberanie
stentového Stepu/systému — Bezpecnostné opatrenia).
Implantovanie stentového Stepu moze sposobit’ disekciu cievy distalne alebo proximalne
voci stentovému Stepu a mdze sposobit’ uzavretie cievy, ktoré si vyziada dalsi zakrok (napr.
chirurgicky bajpas koronamej tepny, d'alSiu dilataciu, umiestnenie dalSich stentov a pod.).
Umiestnenim stentového Stepu sa potencialne moZe ohrozit' priechodnost’ bocnej vetvy.
Ak je potrebny viac ako jeden stentovy Step, distalny stentovy Step sa musi umiestnit’ najpry,
nasledovany umiestnenim proximalneho stentového Stepu. Pri umiestiiovani stentového Stepu
tymto postupom nebude potrebné prekrogit’ proximalny stentovy Step pri umiestiiovani distalneho
stentového Stepu a znizuje sa pravdepodobnost’ posunutia proximalneho stentového Stepu.
Stentovy Step nerozt'ahuite, ak nie je spravne umiestneny v cieve (pozri ¢ast’ 6.4 — Vyberanie
stentového Stepu/systému — Bezpecnostné opatrenia).
Neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti (RBP) uvedeny na etikete vyrobku. Pri nafukovani
sleduite tlaky v baloniku. Pouzivanie tlakov vy$Sich ako je uvedené na etikete vyrobku moze
mat’ za nasledok prasknutého prasknutie baléna s moznost'ou poskodenia vnitornej steny
a disekciu cievy.
Neroztiahnuty stentovy Step sa moze vtiahnut' spét’ do vodiaceho katétra iba raz. Neroztiahnuty
stentovy Step by nemal byt' znova zavedeny do tepny, ak uz bol vtiahnuty spat’ do vodiaceho
katétra. Nemal by sa vykonavat' nasledny pohyb dovniitra a von cez distalny koniec vodiaceho
katétra, pretoze ak neumiestneny stentovy Step vtiahnete spat’ do vodiaceho katétra, moze
sa poskodit’.
« Ak by ste kedykol'vek pri vytahovani systému koronameho stentového Stepu pocitili odpor,
postupujte podl'a pokynov uvedenych v ¢asti 6.4 — Vyb tent ]
bezpecnostné opatrenia.
Metody vytahovania stentového Stepu (pouzitim pridavnych drotoy, sietky alebo kliesti) mozu
sposobit’ dalSie traumy cievnej sustavy alebo cievneho pristupu. MoZné su komplikacie ako
krvacanie, hematom alebo pseudoaneuryzma.
Pri zavadzani a umiestriovani stentového Stepu a pri vyt'ahovani balonika je potrebné opatrne
ovladat’ hrot vodiaceho katétra. Pred vytiahnutim vodiaceho systému stentového Stepu
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skontrolujte fluoroskopicky pohladom Gpiné vyfaknutie balonika, aby sa vylicilo vniknutie
vodiaceho katétra do cievy a nasledné poskodenie tepny.

6.4 Vyb ého Stepu/sy - Bezp p
6.4.1  Vyberanie stentového Stepu pred nasadenim

Ak je pred nasadenim potrebné vybratie systému stentového Stepu, dbajte na to, aby bol vodiaci
katéter umiestneny koaxialne vzhfadom na systém na zavadzanie systému stentového Stepu a opatrne
vytiahnite systém na zavadzanie systému stentového Stepu do vodiaceho katétra. Ak by ste kedykolvek
pocas vytahovania stentového Stepu smerom k vodiacemu katétru pocitili nezvycajny odpor, systém
na zavadzanie stentového Stepu a vodiaci katéter musite vybrat’ ako jeden celok. To je potrebné robit’
pouzitim priamej vizualizacie s fluoroskopiou.

6.4.2  Vytiahnutie zavadzacieho katétra z umiestneného stentového Stepu
1. Pripojenim podtlaku k nafukovacej pomocke balonik vypustite. Vypastanie vacsich a dihsich
balonikov bude trvat’ dihie (az 30 sekund) ako mensich a kratSich balonikov. Overte si
vypustenie balonika pod fluoroskopiou a pockajte este 10 — 15 sekund.
2. Prestavte nafukovaciu pomdcku na ,zaporny*“ alebo ,neutralny“ tlak.
3. Vodiaci katéter stabilizujte tesne pri vonkajsom Usti koronarnej tepny a ukotvite ho v tejto polohe.
Udrziavajte umiestnenie vodiaceho drotu v stentovanom segmente.
4. Opatrne vyberte systém na zavadzanie systému stentového Stepu pomalym a rovnomemym
tlakom.
5. Utiahnite otocny hemostaticky ventil.
Poznamka: Ak pocas vyt'ahovania katétra narazite na odpor, pouzitim nasledujicich krokov
zlepsite ,,prebalenie” balonika.
« Znova naftknite balonik az na menovity tlak.
« Zopakuje vy$Sie uvedené kroky 1 az 5.
Nedodrzanie tychto krokov alebo pouzitie nadmernej sily na zavadzaci systém moze mat’ za nasledok
stratu alebo poskodenie stentového Stepu alebo komponentov zavadzacieho systému.

Ak je potrebné zachovat’ polohu vodiaceho drotu pre d'al$i pristup do tepny alebo cielového miesta,
vodiaci drot nechajte na mieste a vyberte vetky ostatné komponenty systému.

Metody vyt'ahovania stentového Stepu (pouzitim pridavnych drétov, sietky alebo kliesti) mozu sposobit’
dalsie traumy cievnej ststavy alebo cievneho pristupu. Mozné si komplikdcie ako krvacanie, hematom
alebo pseudoaneuryzma.

6.5 Postimplantaéné — bezpecnostné opatrenia

« Postupujte velmi opatrne, ked prechadzate cez novo umiestneny stentovy Step s intravaskularnym
ultrazvukovym katétrom (IVUS), korondrmym vodiacim drétom, balonikovym katétrom alebo zavadzacim
systémom, aby nedoslo k naruSeniu umiestnenia, apozicie alebo geometrie stentového Stepu.

« Po skoneni postupu je potrebné podat’ antitromboticku terapiu (pozri Cast’ 7.0 — Stbezne podavané
lieky). Pacienti, ktori si vyzaduju predéasné ukoncenie antitrombotickej liecby (napr. sekundarne
po vyznamnom aktivnom krvécani), by mali byt pozorne monitorovani na vyskyt srdcovych
prihod. Antitromboticka terapia by mala byt’ obnovené podra moznosti o najskor podla uvazenia
oSetrujliceho lekara pacienta.

Ak je potrebné vySetrenie pacienta zobrazovacou technikou, pozri Cast' 6.6 — Vyhldsenie o zobrazeni
magnetickou rezonanciou (MRI).

6.6 Vyhlasenie o zobrazeni magnetickou rezonanciou (MRI)

Pri neklinickych testoch sa preukazalo, ze koronarny stentovy Step GRAFTMASTER RX v jednoduchej

i prekryvajticej sa konfiguracii s dizkou do 44 mm je vhodny pre MRI. Umoziiuje bezpecné snimkovanie
za tychto podmienok:

 statické magnetické pole 1,5 alebo 3 Tesla,

« priestorovy gradient pola 2 500 Gauss/cm alebo nizsi,

« maximalna priemerna celotelova Specificka absorpéna dévka (SAR) 2,0 W/kg (normainy rezim
prevéadzky) pocas 15-minttového ¢asu snimkovania pre kazdu sekvenciu

Stentovy Step GRAFTMASTER nebude pri takychto podmienkach MRI migrovat’. Neklinické skisky na
vyhodnotenie migracie alebo ohrevu stentu pri intenzite pola vacsej ako 3 Tesla neboli uskutocnené.
MRI pri indukeii 1,5 alebo 3 Tesla sa moZe uskutocnit’ okamzite po implantacii stentového Stepu
GRAFTMASTER.

Ohrev stentu bol odvodeny porovnanim nameranych zvyseni teploty in vitro v skeneri GE Excite

s indukciou 3 Tesla a v cievke GE s indukciou 1,5 Tesla v kombindcii s lokalnymi Specifickymi
absorpénymi davkami (SAR) na digitalizovanom modeli ludského srdca. Maximalna priemerna
celotelova SAR sa stanovila overenym vypoctom. Pri dizkach prekrytia do 44 mm vyvolaval stentovy
Step GRAFTMASTER neklinické maximalne miestne zvySenie teploty o 1,8 °C pri maximalnej celotelovej
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spriemerovanej SAR 2,0 W/kg (normalny reZim prevadzky) po dobu 15 minit. Tieto vypocty
nezohladriuju chladiaci G¢inok pradiacej krvi.

Uéinky MRI s prekryvajlcimi sa stentmi s dizkou vagsou ako 44 mm a na stenty so zlomenymi vzperami
nie st zndme.

Ako sa preukazalo pri neklinickych skiskach, pri snimkovani stentového Stepu GRAFTMASTER sa

na snimke moze vyskytovat’ artefakt. Kvalita snimky MR mdze byt’ zhorSena, ak je oblast’ zaujmu
presne v tej istej oblasti alebo pomerne blizko k polohe stentového Stepu GRAFTMASTER. MoZe byt
potrebna optimalizacia parametrov MRI snimkovania, aby sa zohfadnila pritomnost’ stentového Stepu
GRAFTMASTER.

Odporacame, aby sa pacienti zaregistrovali na podmienky, za ktorych sa implantat moze bezpecne

skenovat’ u Nadacie MedicAlert (www.medicalert.org) alebo u ekvivalentnej organizacie.

70  SUBEZNE PODAVANE LIEKY

Poskytované udaje su len orientacné a nie su myslené ako predpisany medicinsky postup. Podmienky, za

ktorych bola pomdcka doteraz pouzivana:

« Aspirin pred postupom

Heparin a nitroglycerin pocas procedry

« Kombinované antikoagulancia s antitrombotikami alebo samostatné antitrombotika az do jedného
mesiaca po lieCbe.

Vacsina doterajSich skusenosti s korondrnymi stentmi bola ziskand s terapiou kombinovanym

antikoagulaciami a antitrombotikami v porovnani s lie€bou samotnymi antitrombotikami. Podavania

antikoagulacii a antitrombotik zavisi o stavu pacienta a od anamnézy. Vyznamnou sprievodnou terapiou

pri implantacii stentu je predchadzajice podavanie antikoagulacii a antitrombotik. Pre celkovi tuspesnost’

zakroku ma rozhodujuci vyznam aj spravne podéavanie heparinu pred a po vybrati puzdra.

8.0  NAVOD NA POUZITIE

8.1 Pozadované vybavenie

« vhodny vodiaci katéter (resp. katétre),

« 2-3injekené striekacky (10 — 20 cm?),

1000 u/500 cm® heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS),

«0,014-palcovy (0,36 mm) x 175 cm (minimaina dizka) vodiaci drot,

« ototny hemostaticky ventil s miniméalnym vndtornym priemerom 0,096 palca (2,44 mm),

« kontrastnd latka riedena v pomere 1: 1 s fyziologickym roztokom,

« nafukovacia pomocka,

« trojcestny uzatvaraci kohit,

« rotator,

 zavadzaC vodiaceho drotu,

« vhodné arteridine puzdro,

« vhodné antikoagulacné a antitrombotické lieky.

8.2 Priprava systému
Poznamka: Pri nasadzovani stentového Stepu pomocou stentového zavadzacieho systému sa Step
moze skratit' zo skréeného stavu na 4,80 mm az o 20 %.

8.2.1  Odstranenie obalu

Pri priprave zavadzacieho systému opatrme vyberte zavadzaci systém z jeho ochrannej hadicky.
Hypotrubicu pri vyberani nezohnite ani nezlomte.

Vlyberte vreteno vyrobku a ochranné puzdro stentu uchopenim katétra proximaine hned' pri stente

(v mieste proximalneho spoja balonika) a druhou rukou uchopte chrani¢ stentu a jemne ho distaine
odstrante. Ak pri odstrafiovani vretena vyrobku a puzdra stentu ucitite neobvykly odpor, nepouzivajte tento
vyrobok a vymerite ho za iny. Pri vrateni nepouZitej pomacky sa riad'te postupom vratenia vyrobkov.
Pohradom skontroluite, ¢i je stentovy Step rovnomerny, ¢i netrcia zavity a vystredenie na baloniku.
Preverte, Ci stent neprecnieva za kontrastné znacky balonika.

8.2.2  Preplach lumenu pre vodiaci drot

Lumen pre vodiaci drét preplachnite HepNS pomocou néstroja na preplachovanie, dodavaného s vyrobkom.
Nasadte nastroj na preplachovanie do Spicky katétra a preplachnite ju, ze kym roztok nevyteka z vystupného
zarezu na vodiaci drot.

Poznamka: Nemanipulujte so stentom pri preplachovani limenu pre vodiaci drot, pretoze tak mozete
narusit’' umiestnenie stentového Stepu na baloniku.
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8.2.3  Priprava zavadzacieho systému

1. Pripravte nafukovaciu pomacku/injekénu striekacku so zriedenou kontrastnou latkou.

2. Nafukovaciu pomdcku/injekénu striekaCku pripevnite k uzatvaraciemu kohutu; pripojte ju
k nafukovaciemu otvoru na vyrobku. Pri pripojovani k nafukovacej pomacke/injekcnej striekacke
hypotrubicu nezohnite.

3. S hrotom nadol nasmerujte zavadzaci systém do zvislej polohy.

4. Otvorte uzatvaraci koht do zavadzacieho systému, na 30 sekund pripojte podtlak, uvolnite do
neutrainej polohy na naplnenie kontrastnou latkou.

5. Zatvorte uzatvaraci kohut do zavadzacieho systému; vyfukajte z nafukovacej pomacky/injekcnej
striekaCky vSetok vzduch.

6. Opakuijte kroky 3 az 5, kym neodstranite vSetok vzduch. Ak vyrobok stéle obsahuje bublinky,
nepouzivajte ho.

7. Ak ste pouzili injekénu striekacku, pripravend nafukovaciu pomocku pripojte k uzatvaraciemu
kohutu.

8. Otvorte uzatvaraci kohut do zavadzacieho systému.

9. Nechajte ho v neutralnej polohe.

Stentovy Step navihite heparinizovanym fyziologickym roztokom ponarenim stentového Stepu

do sterilnej nadoby s roztokom.

Poznamka: Na utieranie stentového Stepu nepouzivajte gazové Spongie, pretoze vidkna by mohli

narusit' stentovy Step.

Poznamka: Pri zavadzani zavadzacieho systému do cievy nevystavujte zavadzaci systém podtlaku.

To mdze spdsobit’ posunutie stentového Stepu voci baloniku.

=

Poznamka: Ak v nadstavci vidite vzduch, zopakujte kroky 3 az 5, aby sa vylicilo riziko nerovnomerného
rozt'ahovania stentového Stepu.

8.3 Postup zavadzania

1. Pripravte miesto cievneho pristupu podla Standardnej praxe.

2. \Vopred roztiahnite oSetrované miesto pomocou perkutanneho transluminalneho koronarneho
angioplastického (PTCA) katétra vhodnej dizky a priemeru pre osetrovani cievu/miesto.

3. Pri pociato¢nom roztiahnuti cievy sa musi prihliadat’ na proximalny ateroskleroticky plak mimo
oSetrovanej oblasti, ktory by mohol branit’ postupu pomécky do oSetrovanej oblasti.

4. Udrziavajte neutrainy tlak na nafukovacej pomocke pripojenej k zavadzaciemu systému. Oto¢ny
hemostaticky ventil o najviac otvorte.

5. Zavadzaci systém potiahnite spat’ na proximalnu Cast’ vodiaceho dr6tu, pritom udrZiavajte
polohu vodiaceho drotu pozdiz osetrovanej oblasti.

6. Opatrne zasuvajte zavadzaci systém do vodiaceho katétra a po vodiacom drote do oSetrovanej
oblasti. Dbajte na to, aby hypotrubica bola stale rovné. Dbajte na to, aby bol vodiaci katéter
stabilny pred postvanim systému stentového Stepu do koronarnej tepny.

7. Zavadzaci systém zas(vajte po vodiacom drote do oSetrovaného miesta s priamou
fluoroskopickou vizualizaciou. Pomocou rontgenovych kontrastnych znaciek balonika umiestnite
stentovy Step naprie¢ o$etrovanou oblastou. Polohu stentového Stepu potvrdte angiografiou. Ak
stentovy Step nie je v optimalnej polohe, musi sa opatrne premiestnit’ alebo vybrat'. Je zakdzané
rozt'ahovat’ stentovy Step, ak stentovy Step nie je spravne umiestneny v oSetrovanej oblasti.

UPOZORNENIE: Ak ucitite odpor, nesnazte sa o jeho prekonanie silou. Odpor mdze naznacovat' na

poskodenie pomdcky alebo na pohyb stentového Stepu na baldniku.

Poznamka: Ak je pred nasadenim potrebné vybratie systému stentového Stepu, dbajte na to, aby bol
vodiaci katéter umiestneny koaxialne vzhladom na systém na zavadzanie systému stentového Stepu

a opatme vytiahnite systém na zavadzanie stentového Stepu do vodiaceho katétra. Ak by ste kedykolvek
pocas vytahovania stentového Stepu smerom k vodiacemu Katétru pocitili nezvycajny odpor, systém

na zavadzanie stentového Stepu a vodiaci katéter sa musia vybrat’ ako jeden celok. To je potrebné robit’
pouzitim priamej vizualizacie s fluoroskopiou.

8. Utiahnite otocny hemostaticky ventil. Stentovy Step je teraz pripraveny na umiestnenie.

UPOZORNENIE: Vyhybaijte sa nadmernému dotiahnutiu ventilu Tuohy-Borst, pretoze by mohol

bmed ’ prietok j latky do baldnika a z balénika, ¢im by sa spomalilo nafukovanie

a vyfukovanie.




8.4 Postup umiestiiovania
UPOZORNENIE: Vonkajsi priemer stentového $tepu in vitro, menovity tlak a RBP sa uvadzaji na
etikete vyrobku.

1. Pred umiestnenim si znova overte spravnu polohu stentového Stepu vzhladom na oSetrovanu
oblast’ pomocou rontgenovych kontrastnych znaciek balonika.

2. Stentovy Step umiestnite pomalym natlakovanim zavadzacieho systému s prirastkom po 2 atm
vzdy po 5 sekundach, az kym sa stentovy Step Uplne neroztiahne. Stentovy Step Gplne
roztiahnite nafukovanim bal6nika najmenej na menovity tlak. Podla zauZivanej praxe je cielom
vychodiskovy nasadzovaci tlak, pri ktorom sa dosiahne pomer vnatorného priemeru stentového
Stepu rovny priblizne 1,1-nasobku priemeru referencnej cievy (pozri vnitorny priemer
stentového Stepu in vitro, menovity tlak a RBP na etikete vyrobku).

3. Tlak udrziavajte pocas 30 sekund. Ak je to potrebné, zavadzaci systém moze byt opatovne
natlakovany, aby bola zarucend UipInd apozicia stentového Stepu do steny tepny. Tlak udrZiavajte
pocas 30 sekind, aby sa stentovy $tep Gplne roztiahol. Pri roztahovani stentového Stepu
pouzivajte fluoroskopicku vizualizaciu, aby ste spravne posudili optimélny priemer stentového
Stepu v porovnani s proximalnymi a distalnymi priemermi nativnej koronarnej tepny (priemery
referenénych ciev). Optimélne roztiahnutie stentového Stepu a spravna apozicia si vyzaduje, aby
bol stentovy Step v pinom kontakte so stenou tepny.

Poznamka: Pozri ¢ast’ 8.5 — Postup odstranenia, kde najdete pokyny na vytahovanie systému na
zavadzanie stentového Stepu.

4. Ak je to potrebné, zavadzaci systém mdze byt’ opatovne natlakovany, aby bola zarucena dplna
apozicia stentového Stepu do steny tepny.
UPOZORNENIE: Neprekracujte vyznaceny menovity tlak pretrhnutia (RBP), rovny 16 atm (1621 kPa).

5. Pripojenim podtlaku k nafukovacej pomdcke na 30 sekind balonik vypustite. Skontrolujte GpIné
vypustenie balonika skor, ako sa pokusite premiestnit’ zavadzaci systém. Ak pocas vytahovania
systému na zavadzanie stentového Stepu pocitite nezvycajny odpor, sledujte najma polohu
vodiaceho katétra.

6. Potvrdte polohu a zavedenie stentového Stepu pomocou $tandardnych angiografickych
technik. Pri rozt'ahovani stentového Stepu sa musi pouzivat' fluoroskopické vizualizacia, aby sa
spravne posudil optimalny priemer roztiahnutého stentového Stepu v porovnani s proximalnym
a distalnym priemerom nativnej koronarnej tepny. Optimalne roztiahnutie si vyZaduije, aby bol
stentovy Step v pinom kontakte so stenou tepny. Kontakt stentového Stepu so stenou musi byt
overeny beznou angiografiou.

7. Ak je velkost' umiestneného stentového Stepu este stale nedostatocna vzhladom na referencny
priemer cievy, na dalSie roztiahnutie stentového Stepu mozete pouzit' vacsi balonik. Ak
pociatocny angiograficky vzhlad nie je optimalny, stentovy Step mdzete roztiahnut' pomocou
nizkoprofilového, vysokotlakového dilatacného katétra s nepoddajnym balonikom. Ak by to bolo
potrebné, stentovany segment by mal byt' opatrne prekrizeny prolabovanym vodiacim drotom,
aby sa zabranilo naru$eniu geometrie stentového Stepu. Umiestnené stentové Stepy by nemali
byt’ ponechané nedostatocne dilatované.

Poznamka: Maximalna nasledna dilatacia, ktorii mozno dosiahnut’ s nepoddajnym postdilatacnym
haldnikom je maximalne 5,5 mm. Pri roztiahnuti na tento priemer sa systém moze skratit’ priblizne

0 25 %. Pri vybere systému GRAFTMASTER RX na roztiahnutie vo vaésich cievach sa odporica vaésia
dizka stentového stepu, aby bola osetrovana oblast’ prekryta stentovym tepom.

UPOZORNENIE: Stentovy Step nedilatujte viac ako na 5,5 mm.

8.5 Postup odstranenia
8.5.1  Vytiahnutie zavadzacieho katétra z umiestneného stentového Stepu:
1. Pripojenim podtlaku k nafukovacej pomocke balonik vypustite. Overte si vypustenie balonika pod
fluoroskopiou a pockaijte este 10 — 15 sekund.
2. Prestavte nafukovaciu pomacku na ,zaporny* alebo ,neutralny“ tiak.
3. Vodiaci katéter stabilizujte tesne pri vonkajsom usti koronarnej tepny a ukotvite ho v tejto polohe.
UdrZiavajte umiestnenie vodiaceho drotu v stentovanom segmente.
4. Opatrne vyberte systém na zavadzanie systému stentového Stepu pomalym a rovnomernym

tlakom.
5. Utiahnite otocny hemostaticky ventil.
Ak pocas vytah ia katétra na zava i ého Stepu na odpor, pouZitim

nasledujiicich krokov zlepsite ,,poskladanie” baldnika:

« Znova nafliknite balonik az na menovity tlak.
« Zopakuje vysSie uvedené kroky 1 az 5.

9.0 POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY
Mozné si najma nasledujice neziaduce prihody:

 akutny infarkt myokardu,

« akitne alebo subakitne uzavretie koronarnej tepny,

< akutne alebo subakitne uzavretie stentového Stepu,

« alergické reakcia na material implantovaného stentu (316L) alebo PTFE,

« artériovenozna fistula,

< srdcové arytmie vratane ventrikularnej fibrilécie,

« tamponada srdca,

« kardiogénny Sok,

« disekcia, perforacia, prasknutie alebo poranenie koronarnej tepny,

k€ koronarnej tepny,

e smrt,

< deformdacia symetrie stentového Stepu pri nasadzovani alebo pri krizovani s inym katétrom (IVUS,
balonik a pod.),

« distalna embdlia (vzduchovd, ¢asticova alebo trombogénna),

< poruchy srdcovej vodivosti, rytmu,

« reakcie na liecivo, alergicka reakcia na kontrastnd latku,

* urgentné chirurgické premostenie koronarnej tepny Stepom,

 hortcka,

krvacanie alebo hematom,

 hypotenzia/hypertenzia,

« infekcia,

* zépal,

 vn(torné natrhnutie,

* ischémia myokardu,

« pseudoaneuryzma,

« Zzlyhanie obliciek,

< restenoza oSetrovanej tepny,

« embolizécia stentového Stepu,

« poréazka, cerebrovaskularne prihody,

« lokalizovana reakcia tkaniva,

« tromboza koronarnej tepny,

« (plna oklizia koronarnej artérie,

< nestabilna angina.

100  LITERATURA

Lekar by si mal nastudovat’ aktualnu literattiru o najnovsich lekarskych postupoch pri implantacii stentu,
napriklad tu, uverejiiovanu organizaciami American College of Cardiology a American Heart Association.

11.0  ZVEREJNENIE INFORMACII 0 VYROBKU

Spolocnost’ Abbott Vascular vynalozila pri vyrobe tejto pomacky primeran( starostlivost’. Spolo¢nost’
Abbott Vascular vylucuje vSetky neobmedzené zaruky, vyslovné i implikované ucinkom zékona alebo inak,
najma vSetkych implikovanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti, pretoze manipuldcia a uchovavanie
tejto pomdcky spolu s faktormi, svisiacimi s pacientom, diagnozou, lie¢bou, chirurgickymi postupmi

a dalSie zalezitosti mimo dosah spoloénosti Abbott Vascular maja priamy vplyv na tito pomécku a

na vysledky dosahované pri jej pouZiti. Spolo¢nost’ Abbott Vascular nezodpoveda za ndhodnd ani za
naslednu stratu, Skodu alebo naklady, vyvolané priamo alebo nepriamo pouzivanim tejto pomacky.
Spolocnost’ Abbott Vascular neprebera ani nedéva opravnenie ktorejkol'vek inej osobe, aby prevzala
ktortikol'vek z uvedenych zaruk ani zodpovednost’ v stvislosti s touto poméckou.
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Eesti keel / Estonian

GRAFTMASTER RX

Pargarteri stendi siirdamise siisteem

1.0 SEADME KIRJELDUS

Pérgarteri stentsiirikul GRAFTMASTER RX on kihiline konstruktsioon, kus lidhuke kiht
poliitetrafluoroetileeni (PTFE) on pandud kahe GRAFTMASTERIi stendi vahele, mis on seejérel paigaldatud
balloonkateetriga sisestussiisteemile. Stendid on valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest 316L.

Sisestussiisteem GRAFTMASTER on kiire vahetamisega koaksiaalse konstruktsiooniga; balloon ja
stentsiirik asuvad kateetri distaalses otsas. Proksimaalne valendik on ballooni téitmiseks kontrastainega.
Keskmine distaalne valendik voimaldab juhttraadi sisestamist labi valendiku. Distaalse vélise osa ja
keskmise distaalse valendiku vahelise rongakujulise vaheruumi kaudu liigub vedelik proksimaalsest
valendikust ballooni. Kateetri vars, ots ja ballooni koonded on kaetud hiidrofiilse kattega HYDROCOAT.

Kaks rontgenkontrastset markerit sisemise osa distaalses otsas téhistavad ballooni toopikkust.
Rontgenkontrastsed markerid on fluoroskoopiliseks abiks stendi paigutamisel paigalduseelsel ja
sisestussiisteemi paigutamisel paigaldamisjdrgsel dilatatsioonil. Balloon on moeldud kindla diameetri ja
pikkusega stendi paigaldamiseks ettenahtud rohul. Proksimaalsel vélisel varrel olevad markerid aitavad
arstil hinnata sisestuskateetri asendit juhtkateetri otsa suhtes.

Kateetri proksimaalses otsas olev tihendusharu voimaldab ligipaasu taitevalendikule. Sellel on
taiteseadme iihendamise lihtsustamiseks luer-lukuga liitmik.

Markus. Stentsiiriku laiendamisel stendi sisestussiisteemiga kokkupressitud olekust kuni 4,80 mm
diameetrini voib stentsiirik Iuheneda kuni 20% vorra. Jdiga jareldilatatsiooniballooniga saavutatav
maksimaalne jareldilatatsioon on 5,5 mm. Sellise diameetrini laiendamisel vdib siisteem liiheneda kuni
25% vorra. Kui valite stisteemi GRAFTMASTER RX suuremates veresoontes laiendamiseks, on soovitatav
kasutada pikemat stentsiirikut, et tagada ravipiirkonna katmine stentsiirikuga.

2.0 TARNIMINE
Steriilne — see seade on steriliseeritud etilleenoksiidgaasiga. Mitteptirogeenne. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud voi kahjustatud.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud seadet ei tohi uuesti kasutada teisel patsiendil ja pérast
esmakasutust ei pea see jatkama toimimist esialgsel viisil. Muudatused mehaanilistes, fiiisikalistes
ja/voi keemilistes omadustes, mis tulenevad korduvast kasutamisest, puhastamisest ja/voi uuesti
steriliseerimisest, voivad kahjustada konstruktsiooni terviklikkust ja/voi materjale, pohjustades kitsaste
aukude ja pilude tottu saastumist ning vahendades seadme ohutust ja/vi toimivust. Originaalsildi
puudumine voib pohjustada vaarkasutust ja takistada jalgitavust. Originaalpakendi puudumine vaib
pohjustada seadme kahjustumise, steriilsuse rikkumise ning patsiendi ja/voi kasutaja vigastumise ohu.

Sisaldis — Uks (1) pargarteri stendi siirdamise siisteem GRAFTMASTER RX, iiks (1) kaitsekest, iks (1)
Flexi-Clip, tiks (1) loputusinstrument.

Séilitamine — Hoidke kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

30  NAIDUSTUSED

GRAFTMASTER RX on ballooniga laiendatav eelpaigaldatud pargarteri stentsiirik valendikusiseseks
kestvaks paigaldamiseks pargarteritesse voi aorto-koronaarse Sunteerimise siirikutesse jérgmistel juhtudel.
« Pargarteri aneuriism

« Aorto-koronaarse Sunteerimise veensiiriku aneuriism

« Age pargarteri perforatsioon

« Age pargarteri rebend

De novo voi restenoossetest pargarteri kahjustustest tingitud isheemilise siidamehaigusega patsiendid,
kellele kaalutakse stentsiiriku implanteerimist, peavad olema sobilikud aorto-koronaarseks Sunteerimiseks
ja/voi pérgarteri balloonangioplastikaks.

4.0 VASTUNAIDUSTUSED
GRAFTMASTER RX on vastundidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel.

« Patsientidel, kelle puhul on vastunéidustatud antiagregatiivne ja/vdi antikoagulantne ravi.
« Patsientidel, kelle hinnanguliselt ravi vajav piirkond on kohas, mis ei voimalda angioplastikaballooni
taielikku téitmist ega stentsiiriku nduetekohast paigaldust.
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5.0 HOIATUSED
Seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige voi kasutage korduvalt. Jalgige
pakendile mérgitud ,Kasutada enne” kuupéeva.

Patsiente tuleb valida kaalutletult, sest selle seadme kasutamisega kaasneb subakuutse tromboosi,
veresoonte tiisistuste ja/voi verejooksu oht.

Roostevaba terase 316L (sh peamiste elementide nagu raud, kroom, nikkel, moliibdeen) véi PTFE suhtes
allergilistel isikutel voib implantaadi suhtes esineda allergiline reaktsioon.

Stentsiiriku implantatsiooni tohivad Iabi viia vaid vastava véljadppega arstid.
Stenti tohib paigaldada vaid erakorralise aorto-koronaarse Sunteerimise valmidusega haiglates.

Uus restenoos voib nuda stenti sisaldava arteriosa uut laiendamist. Endoteliseerunud stendi korduva
laiendamise pikaajalised tulemused ei ole kéesoleval hetkel teada.

Mitme stendi kasutamisel peaksid stendid olema sarnase koostisega. Erinevast metallist stentide
kokkupanemine voib suurendada korrosiooniohtu. /n vivo korrosioonioht ei paista suurenevat, vottes
aluseks in vitro korrosioonitestid, kus kasutati CoCr-sulamist L-605 stenti (pargarteri stent MULTI-LINK
VISION) koos roostevabast terasest 316L stendiga (pargarteri stent MULTI-LINK TETRA).

6.0 ETTEVAATUSABINOUD
6.1 Uldised ettevaatusabingud

Enne kasutamist lugege hoolikalt Iabi kdik juhised. Jérgige koiki juhendis toodud hoiatusi ja
ettevaatusabindusid. Nende eiramine vdib kaasa tuua komplikatsioone.

Pakendist eemaldamisel ja kasutamisel jérgige aseptilisi tehnikaid.

Kontrollige koiki tooteid enne kasutamist. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud voi kui
toode on kahjustatud.

Mehaaniliste aterektoomiaseadmete voi laserkateetrite kasutamine ei ole soovitatav piirkonnas, kuhu
stentsiirik on paigaldatud.

6.2 Stentsiiriku kasitsemine - ettevaatusabindud

See seade on moeldud vaid iihekordseks kasutuseks; 4rge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti,
kuna see voib vahendada seadme toovoimet ja suurendada sobimatust imbertodtlemisest tingitud
ristsaastumise ohtu. Jalgige tootesildile margitud ,Kasutada enne” (aegumise) kuupdeva.

Arge eemaldage stentsiirikut sisestussiisteemist. Stentsiiriku eemaldamine sisestussiisteemist voib
stentsiirikut kahjustada ja/vdi pohjustada selle embalisatsiooni.

Sisestussiisteemi ei tohi kasutada koos teiste stentidega.

Mitte mingil juhul ei tohi kasitseda voi mingil viisil mojutada stentsiiriku asendit sisestussiisteemil. See on
eriti oluline juhttraadile paigutamisel ja labi hemostaatilise klapi iihenduskoha ja juhtkateetri otsa viimisel.

Arge liigutage, puudutage vdi kasitsege stentsiirikut sormedega, kuna see voib pohjustada saastumist
voi stentsiiriku nihkumist sisestusballoonilt.

Kasutage vaid sobilikku ballooni titeainet. Arge kasutage ballooni taitmiseks dhku voi gaasilist ainet, kuna
see vOib pohjustada ebaiihtlast laienemist ja takistada stentsiiriku paigaldamist.

Kasutage vaid lahjendatud kontrastainet.

6.3 Stentsiiriku paigaldamine - ettevaatusabindud

6.3.1  Stentsiiriku ettevalmistamine

Arge valmistage ette vdi eeltitke enne stentsiiriku paigaldamist, vilja arvatud juhiste
kohaselt. Kasutage jaotises 8.2.3 Sisestt i kirjeldatud ballooni
tiihjendamistehnikat.

Sisestusstisteemi viimisel veresoonde drge rakendage sisestussiisteemile negatiivset rohku.

Nii vaib stentsiirik balloonilt nihkuda.

Kasutage stentsiiriku sisestussiisteemi mahutava valendikusuurusega juhtkateetreid

(vt pakendi sildilt).

Soovitatav on suure avaga Tuohy-Borsti klapp minimaalse sisediameetriga > 0,074 tolli (1,88 mm).
6.3.2  Stentsiiriku implantatsioon

Veresoont tuleb eeldilateerida sobiva suurusega ballooniga. Selle toimingu tegemata jétmine voib
raskendada stentsiiriku paigutamist ja pohjustada protseduurilisi komplikatsioone.

Arge laiendage stentsiirikut, kui see ei ole korralikult veresoones paigas (vt jaotist 6.4
Stentsiiriku/st i ine — binéud).

Stentsiiriku implantatsioon véib pohjustada stentsiiriku suhtes distaalset ja/voi proksimaalset
dissektsiooni ning veresoone sulgumist, mis vajab téiendavat sekkumist (nt aorto-koronaarne
Sunteerimine, taiendav dilatatsioon, lisatoeste paigutamine vms).




.

Stentsiiriku paigaldamine voib vahendada korvalharu labitavust.

Kui on vaja kasutada rohkem kui thte stentsiirikut, siis tuleb esmalt paigaldada distaalne

ja seejdrel proksimaalne stentsiirik. Sellises jrjekorras stentsiirikute paigutamine hoiab dra
vajaduse Idbida kohale paigutatud proksimaalset stentsiirikut, vdhendades selle kahjustamise
voi nihutamise ohtu.

Arge laiendage stentsiirikut, kui see ei ole korralikult veresoones paigas (vt jaotist 6.4
Stentsiiriku/stisteemi eemaldamine — ettevaatusabinoud).

Airge iiletage tootesildil mérgitud nimilohkemisrahku (RBP). Monitoorige ballooni taitmisel
selle rohku. Tootesildil tdpsustatust suurema rohu rakendamine voib kaasa tuua ballooni
purunemise ja voimaliku sisekesta kahjustuse ning dissektsiooni.

Laiendamata stentsiiriku voib juhtkateetrisse tagasi tommata vaid iihe korra. Laiendamata
stentsiirikut ei tohi uuesti arterisse sisestada, kui see on juhtkateetrisse tagasi tommatud.
Stentsiirikut ei tohi enam liigutada sisse ja valja labi juhtkateetri distaalse otsa, kuna
paigaldamata stentsiirik voib juhtkateetrisse tagasitbmbamisel viga saada.

« Kui pargarteri stendi siirdamise siisteemi eemaldamisel tajute mingil hetkel takistust, siis jargige
jaotises 6.4 Stentsiiriku/stisteemi eemaldamine — ettevaatusabinoud toodud samme.
Stentsiiriku tagastusmeetodid (lisatraatide, piniste ja/voi tangide kasutamine) vdivad
pohjustada lisatraumat veresoontele ja/voi veresoonde sisenemise kohale. Voimalike
komplikatsioonide hulka kuuluvad verejooks, hematoom voi pseudoaneurism.

Stentsiiriku sisestamisel, paigaldamisel ja ballooni eemaldamisel tuleb hoolikalt jalgida
juhtkateetri otsa likumist. Enne stentsiiriku sisestussiisteemi eemaldamist kontrollige
fluoroskoopia abil visuaalselt, et balloon oleks tiihi, et valtida juhtkateetri likumist veresoonde ja
sellest johtuvaid arterikahjustusi.

6.4 Stentsiiriku/siisteemi eemaldamine - ettevaatusabindud

6.4.1  Stentsiiriku eemaldamine enne paigaldamist

Kui enne paigaldamist on vaja stendi siirdamise stisteem eemaldada, siis veenduge, et juhtkateeter oleks
paigutatud stentsiiriku si listeemi suhtes koaksiaalselt, ja liigutage stentsiiriku sisestussiisteem
ettevaatlikult juhtkateetrisse. Kui stentsiirikut juhtkateetri poole ligutades tunnete mingil hetkel ebatavalist
takistust, siis eemaldage stentsiiriku sisestusstisteem ja juhtkateeter tihe iksusena. Seda tuleb teha
fluoroskoobi otsese kontrolli all.

6.4.2  Sisestuskateetri eemaldamine paigaldatud stentsiirikust

1. Tiihjendage balloon, rakendades téiteseadmele negatiivset rohku. Suuremate ja pikemate
balloonide tiihjendamine kestab kauem (kuni 30 sekundit) kui vdikesemate ja liihemate
tiihjendamine. Veenduge fluoroskoopiat kasutades, et balloon on tiihjenenud ja oodake veel
10-15 sekundit.

2. Seadke taiteseade ,negatiivsele” voi ,neutraalsele” rohule.

3. Stabiliseerige juhtkateetri asend kohe pargarteri suudmest véljaspool ja kinnitage paigale.
Séilitage juhttraadi paigaldus labi stenditud osa.

4. Eemaldage stentsiiriku sisestussiisteem aeglase ja iihtlase survega.

5. Sulgege poorlev hemostaatiline klapp.

Mérkus. Kui kateetri eemaldamisel tajute takistust, siis teostage jargmised sammud, et

+ Tditke balloon uuesti nimirdhuni.

 Korrake ilaltoodud samme 1 kuni 5.
Nende juhtnddride eiramisel ja/voi sisestussiisteemile Glemédédrase jou rakendamisel voivad stentsiirik
ja/voi sisestussiisteemi komponendid kaduda voi kahjustada saada.

Kui on vaja séilitada juhttraadi koht, et uuesti arterisse/sihtkohta pédseda, siis jétke juhttraat paika ja
eemaldage lejaanud siisteemikomponendid.

Stentsiiriku tagastusmeetodid (lisatraatide, piitiniste ja/voi tangide kasutamine) voivad pohjustada
lisatraumat veresoontele ja/voi veresoonde sisenemise kohale. Vaimalike komplikatsioonide hulka
kuuluvad verejooks, hematoom voi pseudoaneuriism.

6.5 Pérast implanteerimist — ettevaatusabinoud

« Virskelt paigaldatud stentsiirikut intravaskulaarse ultraheli (IVUS) kateetriga, pérgarteri juhttraadiga,
balloonkateetriga voi sisestussiisteemiga labides tuleb olla hoolikas, et mitte rikkuda stentsiiriku
paigutust, kinnistumist ja/voi geomeetriat.

< Protseduurijargselt tuleb teostada antiagregatiivset ravi (vt jaotist 7.0 Samaaegne ravi). Patsiente, kelle
antiagregatiivne ravi tuleb enneaegselt Iopetada (nt aktiivse verejooksu tottu), tuleb hoolikalt seirata
siidamega juhtuda voivate sindmuste parast. Antiagregatiivse raviga tuleb jatkata nii kiiresti kui
voimalik, vastavalt patsiendi raviarsti otsusele.

Kui patsienti on vaja uurida pildidiagnostika abil, siis vt jaotist 6.6 MRT-teade.

6.6 MRT-teade
Mittekliiniline testimine néitas dksikus ja kuni 44 mm pikkuselt kattuvas konfiguratsioonis pérgarteri
stentsiiriku GRAFTMASTER RX MR-sobivust. Seda saab ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

« staatiline magnetvali on 1,5 kuni 3 teslat;

« ruumilise gradiendi véli kuni 2500 gauss/cm;

« maksimaalne keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) terve keha kohta on 2,0 W/kg (tavalises

tooreziimis) 15 minuti skaneerimise kohta igas seerias.
Stentsiirik GRAFTMASTER ei tohiks selles MRT-keskkonnas migreeruda. Ule 3-teslase viljaga ei ole
mittekliinilisi katseid tehtud, et hinnata stendi migratsiooni voi kuumenemist. MRT 1,5 vdi 3 tesla juures
voib labi viia kohe parast stentsiiriku GRAFTMASTER implantatsiooni.
Stendi kuumenemine tulenes maddetud mittekliinilistest in vitro temperatuuritdusust 3 teslaga skanneri
GE Excite ja 1,5 teslaga GE teslatrafos kasutamisest koos kohalike erineelduvuskiirustega (SAR-id)
digiteeritud inimese stidamemudelis. Maksimaalne kogu keha keskmistatud SAR tulenes valideeritud
arvutusest. Kuni 44 mm pikkuses kattuv stentsiirik GRAFTMASTER andis mittekliinilise maksimaalse
kohaliku temperatuuritousu 1,8 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud SAR-iga 2,0 W/kg (tavalises
tooreziimis) 15 minutiks. Nendes arvutustes ei ole arvestatud verevoolu jahutavat toimet.
MRT toimed enam kui 44 mm pikkuses kattuvate stentide voi katkiste stenditugedega ei ole teada.
Mittekliiniline testimine néitas, et stentsiirikut GRAFTMASTER skaneerides voivad tekkida kujutise
artefaktid. MR-pildi kvaliteet vib olla madalam, kui huvipiirkond kattub tépselt stentsiiriku GRAFTMASTER
asukohaga voi jaab sellele suhteliselt lahedale. Seetdttu voib olla vajalik optimeerida MR-i pildiparameetreid
stentsiiriku GRAFTMASTER kohalolu Korral.
Patsientidel on soovitatav registreerida tingimused, mille alusel saab implantaati ohutult skaneerida,
sihtasutuses MedicAlert (www.medicalert.org) voi sarnases asutuses.
7.0 SAMAAEGNE RAVI
See teave on juhendavat laadi; see ei ole moeldud ravipraktika ettekirjutamiseks. Tingimused, mille alusel
on seadet seni kasutatud, on jargmised:
 aspiriin enne protseduuri;
« hepariin ja nitrogliitseriin protseduuri ajal;
« antikoagulandid / antiagregatiivsed ravimid voi antiagregatiivsed ravimid eraldi protseduuri jarel iihe
kuu jooksul.

Seni on enamik kogemusi pargarteri stentidega saadud antikoagulantse/antiagregatiivse raviga, mitte
antiagregatiivse raviga eraldi. Antiagregatiivsete ravimite ja antikoagulantide manustamine soltub
patsientide seisunditest ja haiguslugudest. Eelnev antikoagulantne/antiagregatiivne ravi on oluline
taiendus stendi implantatsioonile. Asjakohane hepariiniravi enne ja parast kaniiili eemaldamist on samuti
protseduuri iildisele edukuse jaoks kritilise tahtsusega .

8.0 KASUTUSJUHEND

8.1 Vajalikud materjalid

Sobiv(ad) juhtkateeter/juhtkateetrid

« 2-3taitesistalt (10-20 ml)

= 1000 u/ 500 ml hepariniseeritud fiisioloogilist lahust (HepNS)

* 0,36 mm (0,014 tolli) x 175 cm (minimaalne pikkus) juhttraat

« 2,44 mm (0,096 tolli) minimaalse sisediameetriga poorlev hemostaatiline klapp

« Kontrastaine, mis on lahjendatud fiisioloogilise lahusega suhtega 1 : 1

 Tditeseade

« Kolmesuunaline sulgurkraan

» Poordseade

< Juhttraadi sisestaja

 Sobiv arterikaniil

« Sobivad antikoagulantsed ja antiagregatiivsed ravimid

8.2 Siisteemi ettevalmistamine

Markus. Stentsiiriku laiendamisel stendi si:
diameetrini voib siirik liiheneda kuni 20% vorra.

itud olekust kuni 4,80 mm

Y P

8.2.1  Pakendi eemaldamine
Sisestussi ni niseks eemaldage see ettevaatlikult kaitsetorust. Arge painutage ega
vadnake hiipodermilist toru eemaldamise ajal.
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Eemaldage pakenditoru ja stendi kaitsekandiill, vottes kateetrist kinni stendi proksimaalses otsas
(ballooni kinnituse proksimaalne koht) ja vottes teise kdega kinni stendi kaitsmest ning eemaldades
ettevaatlikult distaalselt. Kui tajute pakenditoru ja stendi kaitsekaniiili eemaldamisel ebatavalist takistust,
siis drge kasutage seda toodet ning votke uus. Kasutamata seade tagastage vastavalt toote tagastamise
protseduurile.

Kontrollige visuaalselt stentsiiriku iihtsust, véljaulatuvaid keerde ja tsentreeritust balloonil ning veenduge,
et stent ei ulatuks (le rontgenkontrastsete balloonimarkerite.

8.2.2  Juhttraadi valendiku loputamine

Loputage juhttraadi valendikku HepNS-iga, kasutades komplektis olevat loputusinstrumenti. Sisestage
loputusinstrument kateetri otsast sisse ja loputage, kuni vedelik voolab juhttraadi véljumiskohast vélja.

Markus. Viltige stentsiiriku ligutamist juhttraadi valendiku loputamisel, kuna nii voib stendi paigutus
balloonil muutuda.
8.2.3  Sisestussiisteemi ettevalmistamine
1. Valmistage ette téiteseade/téitesiistal lahjendatud kontrastainega.
2. Kinnitage taiteseade/taitesuistal sulgurkraani kiilge; kinnitage see toote téitepordi kiilge.
Arge painutage toote hiipodermilist toru, kui iihendate taiteseadmey/siistlaga.
3. Suunake sisestussiisteem vertikaalselt, ots all.
4. Avage sisestussiisteemi sulgurkraan, rakendage 30 sekundiks negatiivset rohku, vabastage rohk
neutraalreZiimi liilitumiseks ja kontrastaine lisamiseks.
5. Sulgege sisestussiisteemi sulgurkraan, tiihjendage taitmisseade/téitestistal téielikult 6hust.
6. Korrake samme 3 kuni 5, kuni kogu 6hk on véljutatud. Mullide olemasolu korral drge kasutage
toodet.
7. Taitestistla kasutamisel kinnitage ettevalmistatud taitmisseade sulgurkraani kiilge.
8. Avage sisestussiisteemi sulgurkraan.
9. Jétke neutraalasendisse.

. Niisutage stentsiirikut hepariniseeritud fisioloogiline lahusega, kastes stentsiiriku lahusega
tdidetud steriilsesse nousse.

Markus. Arge pihkige stentsiirikut marlilapiga, kuna kiud vGivad stentsiirikut Iohkuda.

Markus. Sisestussiisteemi viimisel veresoonde drge rakendage sisestussiisteemile negatiivset rohku.
Nii voib stentsiirik balloonilt nihkuda.

o

Mérkus. Kui varres on naha ohku, siis korrake samme 3 kuni 5, et valtida stentsiiriku ebadihtlast laienemist.

8.3 Sisestusprotseduur

1. Valmistage vaskulaarne sisenemiskoht ette vastavalt standardtavadele.

2. Eeldilateerige ravipiirkonda veresoonele/kohale vastava pikkuse ja diameetriga perkutaanse
transluminaarse pérgarteri angioplastika (PTCA) kateetriga.

3. Veresoone eeldilatatsioonidel tuleb arvestada proksimaalset aterosklerootilist valendikku
ravipiirkonna taga, mis voib takistada seadme viimist ravipiirkonda.

4. Hoidke sisestussiisteemiga kinnitatud taiteseadmes neutraalset rohku. Tehke pdorlev
hemostaatiline klapp voimalikult lahti.

5. Laadige sisestussiisteem juhttraadi proksimaalse osa kiilge, hoides samal ajal juhttraati
ravipiirkonna peal.

6. Liigutage si ] i ettevaatlikult juhtt ile ja Ule juhttraadi ravipiirkonda. Jélgige,
et hiipodermiline toru oleks sirge. Tagage juhtkateetri stabiilsus enne stentsiiriku pargarterisse
viimist.

7. Liigutage sisestussiisteem modda juhttraati ravipiirkonda, jélgides seda otseselt fluoroskoopia
abil. Paigutage stentsiirik ravipiirkonda, kasutades rontgenkontrastseid balloonimarkereid.
Kinnitage stentsiiriku asukoht angiograafiaga. Kui stentsiiriku asukoht ei ole optimaalne, tuleb
see ettevaatlikult uuesti paigutada voi eemaldada. Stentsiirikut ei tohi laiendada, kui see ei ole
ravipiirkonnas korralikult paigas.

ETTEVAATUST. Takistuse tajumisel drge kasutage joudu. Takistus voib tdhendada seadme

kahjustust vai stentsiiriku liikumist balloonil.

Markus. Kui enne paigaldamist on vaja stendi siirdamise siisteem eemaldada, siis veenduge, et
juhtkateeter oleks paigutatud koaksiaalselt stentsiiriku sisestussiisteemi suhtes, ja ligutage stentsiiriku
sisestussiisteem ettevaatlikult juhtkateetrisse. Kui stentsiirikut juhtkateetri poole liigutades tunnete mingil
hetkel ebatavalist takistust, siis eemaldage stentsiiriku sisestussiisteem ja juhtkateeter iihe tiksusena.
Seda tuleb teha fluoroskoobi otsese kontrolli all.

82

8. Sulgege poorlev hemostaatiline klapp. Stentsiirik on niitid paigaldamiseks valmis.

ETTEVAATUST. Véltige Tuohy-Borsti klapi liiga kdvasti kinni keeramist, kuna see vdib aeglustada
kontrastaine voolu ballooni ja balloonist vélja, aeglustades nii taitmist/tiihjenemist.

8.4 Paigaldusprotseduur
ETTEVAATUST. Stentsiiriku in vitro vélisdi it ja nimirdhku ja nimilohkemisrohku vaadake
tootesildilt.

1. Enne paigaldamist veenduge veel kord stentsiiriku diges asendis ravipiirkonna suhtes, kasutades
rontgenkontrastseid balloonimarkereid.

2. Paigaldage stentsiirik aeglaselt, survestades sisestt mi 2 atm haaval iga 5 sekundi
tagant, kuni stentsiirik on téiel maaral laiendatud. Laiendage stentsiirikut tdielikult vahemalt
nimirdhuni. Tavapraktika kohaselt tuleks esialgne paigaldusrohk maérata nii, et stentsiiriku
sisediameeter oleks ligikaudu 1,1 korda suurem vordlusveresoone diameetrist (stentsiiriku
in vitro sisediameetrit, nimirohku ja nimilohkemisrohku (RBP) vaadake tootesildilt).

3. Hoidke rohku 30 sekundit. Vajadusel saab sisestussiisteemi uuesti survestada voi
lisasurvestada, et tagada stentsiiriku téielik kinnistumine arteri seinaga. Stentsiiriku téielikuks
laienemiseks hoidke rohku 30 sekundit. Stentsiiriku laiendamist tuleks jalgida fluoroskoopia
abil, et saaksite hinnata optimaalset stentsiiriku diameetrit vorreldes pargarteri proksimaalsete
ja distaalsete diameetritega (vordlusveresoone diameetritega). Optimaalseks stentsiiriku
laiendamiseks ja korralikuks kinnistumiseks peab stentsiirik olema kokkupuutes arteri seinaga.

Markus. Stentsiiriku sisestussiisteemi eemaldamise juhiseid vt jaotisest 8.5 Eemaldusprotseduur.

4. Vajadusel saab sisestusstisteemi uuesti survestada voi lisasurvestada, et tagada stentsiiriku
taielik kinnistumine arteri seinaga.
ETTEVAATUST. Arge iiletage 16 atm (1621 kPa) nimilohkemisrahku (RBP).

5. Tiihjendage balloon, rakendades téiteseadmele 30 sekundi jooksul negatiivset réhku.

Enne sisestussiisteemi liigutamist veenduge, et balloon on tdiesti tiihi. Kui tajute stentsiiriku
sisestussiisteemi eemaldamisel ebatavalist takistust, siis podrake erilist tahelepanu juhtkateetri
asendile.

6. Kinnitage stentsiiriku asend ja paigaldus standardsete angiograafiliste tehnikate abil. Stentsiiriku
laiendamist tuleks jélgida fluoroskoopia abil, et saaksite hinnata optimaalset laiendatud
stentsiiriku diameetrit vorreldes pargarteri proksimaalsete ja distaalsete diameetritega.
Optimaalse laiendamise saavutamiseks peab stentsiirik olema kokkupuutes arteri seinaga.
Stentsiiriku kokkupuudet veresoone seinaga tuleb kinnitada rutiinse angiograafia abil.

7. Kui paigaldatud stentsiiriku suurus ei ole veresoone diameetriga vorreldes piisav, voite
stentsiiriku taiendavaks laiendamiseks kasutada suuremat ballooni. Kui esialgne angiograafia
néitab, et stentsiiriku suurus ei ole optimaalne, siis saab stentsiirikut téiendavalt laiendada,
kasutades madala profiiliga kdrgsurvega jéika balloondilatatsioonikateetrit. Kui seda on vaja
teha, siis labige ravitud ala adrmiselt ettevaatlikult langenud otsaga juhtraadiga, et mitte I6hkuda
stentsiiriku geomeetriat. Paigaldatud stentsiirikuid ei tohi jétta piisavalt dilateerimata.

Markus. Jdiga jareldilatatsiooniballooniga saavutatav maksimaalne jareldilatatsioon on 5,5 mm.
Sellise diameetrini laiendamisel voib siisteem liiheneda kuni 25% vorra. Kui valite siisteemi
GRAFTMASTER RX suuremates veresoontes laiendamiseks, on soovitatav kasutada pikemat
stentsiirikut, et tagada ravipiirkonna katmine stentsiirikuga.

ETTEVAATUST. Arge laiendage stentsiirikut iile 5,5 mm.

8.5 Eemaldusprotseduur
8.5.1  Sisestuskateetri eemaldamine paigaldatud stentsiirikust
1. Tihjendage balloon, rakendades téiteseadmele negatiivset rohku. Veenduge fluoroskoopiat
kasutades, et balloon on tiihjenenud, ja oodake veel 10—15 sekundit.

2. Seadke taiteseade ,negatiivsele” voi ,neutraalsele” rohule.

3. Stabiliseerige juhtkateetri asend kohe pargarteri suudmest véljaspool ja kinnitage paigale.
Séilitage juhttraadi paigaldus I&bi stenditud osa.
4. Eemaldage stentsiiriku sisestussiisteem aeglase ja iihtlase survega.
5. Sulgege pdorlev hemostaatiline klapp.
Kui tajute stentsiiriku sisestuskateetri eemaldamisel takistust, siis teostage jargmised sammud,
et parandada ballooni kokkupakitust.

« Taitke balloon uuesti nimirohuni.
 Korrake iilaltoodud samme 1 kuni 5.



9.0 VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voimalikud korvalnahud sisaldavad muuhulgas jargmisi.

« Age siidameinfarkt

« Pdrgarteri 4ge voi subakuutne sulgumine

« Stentsiiriku dge voi subakuutne sulgumine

« Allergiline reaktsioon implanteeritud stendi materjali (316L) ja/vdi PTFE suhtes

« Arteriovenoosne fistul

«  Siidame riitmihdired, sh ventrikulaarne fibrillatsioon

« Siidamepauna tamponaad

« Kardiogeenne Sokk

« Pérgarteri dissektsioon, perforatsioon, rebend voi vigastus

« Pérgarteri spasm

e Surm

« Stentsiiriku simmeetria deformeerumine paigaldamisel voi teise kateetriga labimisel
(IVUS, balloon jne)

« Distaalsed embolid (6hk, osakesed voi trombogeenne)

« Siidame juhtivuse haired, riitmihéired

< Ravimite kdrvaltoimed, allergiline reaktsioon kontrastaine suhtes

« Erakorraline aorto-koronaarne Sunteerimine

 Palavik

« Verejooks voi hematoom

« Hiipotensioon/hiipertensioon

« Infektsioon

«  Poletik

* Intima rebend

« Isheemia, miiokardiaalne

* Pseudoaneurism

« Neeru disfunktsioon

 Ravitud arteri restenoos

 Stentsiiriku embolisatsioon

« Insult/ ajuveresoonte intsidendid

« Piirkondlikud koereaktsioonid

< Pérgarteri tromboos

« Pérgarteri téielik oklusioon

« Ebastabiilne stenokardia

10.0  VITED

Arstil tuleb tutvuda uudiskirjandusega stendi implanteerimise praeguste meditsiinipraktikate kohta, nagu
naiteks American College of Cardiology / American Heart Associationi (ACC / AHA) poolt avaldatavad
materjalid.

11.0 TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

Selle seadme valmistamisel on Abbott Vascular rakendanud moaistlikku hoolikust. Abbott Vascular ttleb
lahti koigist otsestest voi kaudsetest garantiidest selle toote turustatavuse vi teatud eesmargiks sobivuse
kohta ning selle seadme sdilitamise ja ka nende tegurite kohta, mis on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi,
kirurgiliste protseduuride ja teiste kiisimustega, mille iile Abbott Vascular ei oma otsest kontrolli ja mis
mojutavad seda seadet ning selle kasutamisel saadud tulemusi. Abbott Vascular ei vastuta selle seadme
kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate juhuslike voi jérelduslike kahjude, kahjustuste voi kulude
eest. Selle seadmega seoses ei vota Abbott Vascular enda peale ega volita iihtegi teist isikut enda peale
votma mis tahes kohustust voi téiendavat vastutust.

LatvieSu / Latvian

GRAFTMASTER RX

Koronaro stentu transplantatu sistema

1.0 IERICES APRAKSTS

GRAFTMASTER RX koronaro stentu transplantatu sistéma ir izveidota, izmantojot sendvica tehniku, kur
starp diviem GRAFTMASTER stentiem tiek ievietots ultraplans paplasinams politetrafiuoretiléns (PTFE),
un tad stenti tiek iepriek$ uzstaditi balona katetru piegades sistéma. Stenti ir razoti no mediciniska 316L
neriiséjosa térauda.

GRAFTMASTER piegades sistémai ir atras apmainas koaksialais dizains ar balonu un stenta transplantatu
katetra distalaja gala. Proksimalais lamens nodrosina balona piepi$anu ar kontrastvielu. Centralais
distalais laimens |auj caur lamenu ievadit vadstigu. Gredzenveida telpa starp distalo aréjo elementu un
centralo distalo limenu nodro$ina Skidruma plaSanas celu no proksimala limena uz balonu. Katetra ass,
gals un balona konusi ir parklati ar HYDROCOAT hidrofilo parklajumu.

Divi kontrastvielas markieri, kas atrodas iek$éja elementa distalaja gala, ir novietoti, lai apzZimétu balona
darba garumu. Kontrastvielas markieri fluoroskopiski palidz veikt stenta iepriek$éjo izvietoSanu un
piegades sistémas novietoSanu dilatacijas nolikiem péc izvietosanas. Balona uzdevums ir piegadat
zinama diametra un garuma paplasinamo stentu ar noradito spiedienu. Markieri uz proksimalas aréjas ass
palidz arstam izmérit piegades katetra poziciju attieciba uz vaditajkatetra galu.

Adaptacijas plecs katetra proksimalaja gala nodrosina piekluvi inflacijas limenam. Ta konstrukcija ir ietverts
luera slégSanas savienojums, kas atvieglo savienoanu ar inflacijas ierici.

Piezime: stenta transplantata izvietoSanas laika ar stenta piegades sistému no saspiesta stavokla lidz
4,80 mm stenta transplantats var saisinaties lidz 20%. Maksimala pécdilatacija, kuru var sasniegt ar
neatbilstoSu pécdilatacijas balonu, ir ne vairak ka 5,5 mm. Paplasinoties lidz $im diametram, sistéma

var saisinaties lidz 25%. lzvéloties GRAFTMASTER RX sistému paplasinasanai lielakos asinsvados, ir
ieteicams lietot garaku stenta transplantatu, lai nodroSinatu, ka stenta transplantats parsedz arstéjamo zonu.

2.0 PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Sterils — ierice ir sterilizéta ar etilenoksida gazi. lerice nav pirogéna. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats.

So vienreizéjai lietosanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti izmantot citam pacientam, jo & ierice ir
izveidota ta, lai péc tas pirmas izmantoSanas reizes ta vairs nefunkcionétu atbilstosi paredzétajam.
Mehanisko, fizisko un/vai Kimisko ipasibu izmainas, kas radusas ierices atkartotas izmantoSanas,
firSanas un/vai atkartotas sterilizacijas rezultata, var negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/vai
materialu integritati, izraisot piesarnojumuy/inficéSanos Sauro spraugu un/vai atstarpju dél, ka ari ierices
drosibas un/vai veiktspéjas samazinasanos. Ja nav originalo etikesu, ierice var tikt nepareizi lietota un
to var bt griti izsekot. Ja nav originala iesainojuma, var rasties ierices bojajumi, sterilitates zudums un
fraumu ga$anas risks pacientam un/vai lietotajam.

Saturs — viena (1) GRAFTMASTER RX koronaro stentu transplantatu sistéma; viens (1) aizsargapvalks;
viens (1) Flexi-Clip; viens (1) skalo$anas instruments.

Uzglabasana — uzglabat sausa, tumsa, vesa vieta.

3.0 INDIKACIJAS

GRAFTMASTER RX ir ieprieks uzstadams koronaro stentu transplantats ar paplasinamo balonu, kas
tiek izmantots transplantatu intraluminalai novietoSanai hroniskos gadijumos koronarajas artérijas vai
koronaras artérijas apvada, lai arstétu:

« Kkoronaras artérijas aneirismu;

< Kkoronara apvada vénu transplantatu aneirismu;

< akdtu koronaras artérijas perforaciju;

 akatu koronaras artérijas plisumu.

Pacientiem, kuriem plano implantét stenta transplantatu, jabt iespéjamibai veikt koronaras artérijas

apvada transplantata operaciju un/vai koronaro balona angioplastiku ar i$émisku sirds slimibu, kuru

izraisijusi de novo dabigie koronarie artériju bojajumi vai dabigie koronarie artériju bojajumi ar restenozi.

4.0 KONTRINDIKACIJAS

GRAFTMASTER RX ir kontrindicéts izmanto$anai:

< pacientiem, kuriem ir kontrindicéta prettrombocitu un/vai antikoagulacijas terapija;

 pacientiem, kuriem arstéSanas vieta nevar veikt pilnu angioplastikas balona inflaciju vai pareizi
novietot stenta transplantatu.
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5.0 BRIDINAJUMI

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizét un neligtot atkartoti. Pievérsiet uzmanibu
Jlzlietot lidz” datumam, kas noradits uz iepakojuma.

Ta ka Sis ierices lietoSana var novest pie subakitas trombozes, vaskularam komplikacijam un/vai
asinosanas, pacienti jaizvelas pareizi.

Pacientiem, kuriem ir alergija uz 316L neriséjoso téraudu (ieskatot ta galvenos elementus: dzelzi, hromu,
nikeli, molibdénu) vai PTFE var paradities alergiska reakcijas uz $o implantu.

Stenta transplantata implantaciju drikst veikt tikai pienacigi apmactti arsti.

Stenta transplantata ievietoSanu drikst veikt tikai slimnicas, kur uz vietas var veikt koronaras SuntéSanas
operaciju.

Turpmakas restenozes gadijuma artérijas segmentam, kura atrodas stenta transplantats, var bat
nepiecieSama atkartota dilatacija. ligtermina rezultats péc endotelializéto stentu transplantatu atkartotas
dilatacijas paslaik nav zinams.

Ja nepiecieSami vairaki stenti, stenta materialiem jabdt lidzigiem péc sastava. Vairaku stentu, kas izgatavoti
no dazadiem metaliem un saskaras, ievietoSana var palielinat korozijas iespejamibu. /n vitro korozijas
testos ar stentiem no L605 CoCr sakauséjuma (MULTI-LINK VISION koronarais stents) kopa ar stentu no
316L neraiséjosa térauda (MULTI-LINK TETRA koronarais stents) in vivo korozijas risks nepalielinajas.

6.0 PIESARDZIBAS PASAKUMI
6.1 Visparéjie piesardzibas pasakumi

Pirms lietoanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. levérojiet visus bridinajumus un piesardzibas
pasakumus, kas ir ietverti Sajas instrukcijas. NeievéroSana var novest pie komplikacijam.

lerices izsainoSanas un izmanto$anas laika pielietojiet antiseptiskas metodes.

Pirms izmanto$anas parbaudiet visus produktus. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja produkts
ir bojats.

Stenta transplantata ievietoSanas vieta nav ieteicams lietot mehaniskas aterektomijas ierices vai lazera
katetrus.

6.2 Manipulacijas ar stentu — p dzib al
S| |er|ce |rparedzeta t|ka| vienreizéjai Iletosanal nelletot atkanotl Nestenllzejlet atkanotl 10 tas var

uzmanibu ,zlietot lidz” datumam, kas noradns uz produkta iepakojuma.

Neiznemiet stenta transplantatu no piegades sistémas. Iznemot stenta transplantatu no piegades
sistémas, stenta transplantatu var bojat un/vai izraisit stenta transplantata embolizaciju.

Piegades sistému nedrikst izmantot kopa ar citiem stentiem.

Jarikojas ipasi piesardzigi, lai ar stenta transplantatu neveiktu nekadas manipulacijas, kuru rezultata
var parraut stenta transplantatu uz balona. Tas ir |oti svarigi, novietojot uz vadstigas un virzot caur
hemostatiska varsta adapteri un vaditajkatetra rumbu.

Nepieskarieties stenta transplantatam un negroziet to rokas, jo $adi var radit piesarnojumu vai stenta
transplantata noslidéSanu no piegades balona.

Izmantojiet tikai pieméroto balona piepi$anas vielu. Balona piepd$anai neizmantojiet gaisu vai citu
gazveida vielu, jo ta var izraisit nevienmérigu paplasinasanu un gratibas stenta transplantata izvietoSana.

Lietojiet tikai atSkaiditu kontrastvielu.

6.3 Stenta transplantata ievietoSana — piesardzibas pasakumi
6.3.1  Stenta transplantata sagatavoSana

« Balona sagatavo$anu vai iepriek$éju piepdSanu pirms stenta transplantata izvietoSanas
drikst veikt tikai atbilstosi noradijumiem. lzmantojiet balona caurpasanas tehniku, kas
aprakstita 8.2.3. sadaja ,, Piegades sistémas sagatavoSana”.
levadot piegades sistému asinsvada, piegades sistéma neinducéjiet negativu spiedienu. Tas var
izraisit stenta parvietoSanu no balona.
lzmantojiet vaditajkatetrus ar Iimenu izmériem, kas pieméroti stenta transplantata piegades
sistémai (sk. iepakojuma etiketi).
Ir ieteicams lietot Tuohy-Borst varstu ar lielu atveri un minimalo iek$éjo diametru > 0,074 collas
(1,88 mm).
6.3.2  Stenta transplantata implantésana

* Asinsvadam ir jabt ieprieks dilatétam ar atbilstoSa lieluma balonu. Pretéja gadijuma iespéjamas

stenta transplantata novieto$anas gratibas un proceddras komplikacijas.
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Nepaplasiniet stenta transplantatu ja tas nav pareizi ievietots asinsvada (sk. 6.4. sadaju ,, Stenta
plantats/sistél izr — piesardzibas pasakumi”).

Stenta transplantata implantacija var novest pie stenta transplantata asinsvada atslanosanas

distali un/vai proksimali no asinsvada un izraisit akiitu asinsvada noslégsanos, kam

nepiecieSama papildu iejauk$anas (piem., koronara artérijas apvada SuntéSanas operacija,

turpmaka dilatacija, papildu stentu ievietosana utt.).

Stenta transplantata ievietosana var pasliktinat sana atzarojuma caurejamibu.

Ja ir nepiecieSams vairak neka viens stenta transplantats, vispirms ir janovieto distalais

stenta transplantats un tikai p&c tam proksimalais stenta transplantats. Stenta transplantatu

novieto$ana $ada seciba lauj izvairities no nepiecieSamibas Skérsot proksimalo stenta

transplantatu distala stenta transplantata ievieto$anas vieta un samazina proksimala stenta

transplantata izstumsanas iespéjamibu.

Nepaplasmlet stenta transplantatu, ja tas nav pareizi ievietots asinsvada (sk. 6.4. sadaju ,, Stenta

0 iznem$ana — piesardzibas pasakumi”).

< Neparsniedzi inalo parraus iedienu (RBP), ka noradits produkta markgjuma.
Uzplldlsanas laika parraugiet balona spledlenus Ja tiek izmantoti augstaki spiedieni, neka
noradits produkta markejuma, tas var izraisit balona plisumu ar iespejamiem asinsvada intimas
iek$gja slana bojajumiem un atslanosanos.

« Nepaplasinatu stenta plantatu var ievilkt vaditajkatetra tikai vienreiz. Kad nepaplaSinats

stenta transplantats ticis ievilkts vaditajkatetrd, to nedrikst ievadit atpakal artérija. Turpmakas

kustibas uz iekSpusi vai arpusi caur vaditajkatetra distalo galu veikt nedrikst, jo, ievelkot

neizvietoto stenta transplantatu atpakal vaditajkatetra, var sabojat stenta transplantatu.

Ja kada bridi koronaro stentu transplantatu sistémas |znemsanas laika jatat pretestibu, sekojiet

noradijumiem 6.4. sadaja ,, Stenta plantats/sistémas i — piesardzibas pasakumi”.

Stenta transplantata izvilkSanas metodes (papildu stigu, CllpU un/vai knaibju izmanto$ana) var

izraisit papildu traumas asinsvados un/vai asinsvadu piekluves vieta. Komplikacijas var ietvert

asinoSanu, hematomu vai pseidoaneirismu.

Stenta transplantata piegades, izvietoSanas un balona iznem3anas laika rikojieties |oti uzmanigi.

Lai nepielautu vaditajkatetra kustibu asinsvada un tam sekojoso artérijas bojajumu, pirms stenta

transplantata piegades sistémas iznemsanas vizuali fluoroskopija parliecinieties, ka balons ir

pilnigi iztukSots.

6.4 Stenta transplantats/sistémas iznem$ana — piesardzibas pasakumi

6.4.1  Stenta transplantata iznem$ana pirms izvietoSanas

Ja pirms izvieto$anas nepiecieSama stenta transplantata sistémas iznemsana, parliecinieties, vai

vaditajkatetrs ir koaksiali novietots attieciba pret stenta transplantata piegades sistému, un uzmanigi

ievelciet stenta transplantata piegades sistému vaditajkatetra. Ja kada bridi, velkot stenta transplantatu

vaditajkatetra virziena, jotama neparasta pretestiba, stenta transplantata piegades sistéma un vaditajkatetrs

ir janonem ka visa sistéma kopa. Tas ir javeic ar tieSas vizualizacijas palidzibu, izmantojot fluoroskopiju.

6.4.2  Piegades katetra izy no izvietola stenta tata
1. lztukSojiet balonu, piepd$anas iericei nodrosinot negativu spiedienu. Lielaku un garaku balonu
piepdsSanai ir nepiecieSams vairak laika (lidz 30 sekundém) neka mazakiem un isakiem
baloniem. Fluoroskopija parbaudiet balona izpi$anu un pagaidiet vél 10-15 sekundes.
2. Piepusanas iericei nodrosiniet ,negativu” vai ,neitralu” spiedienu.
3. Vaditajkatetra poziciju nostabilizéjiet vieta tiesi arpus koronaras atveres un enkura. Uzturiet vadstigas
novietojumu par stenta segmentu.
4. Uzmanigi nonemiet stenta transplantata piegades sistému, piemérojot Iénu un pastavigu spiedienu.
5. Pievelciet rotgjoSo hemostatisko varstu.
Piezime: ja katetra iznem3anas laika jitama pretestiba, veiciet turpmak mingtas darbibas, lai
uzlabotu balona partiSanu.
« Atkal piepdtiet balonu lidz nominalajam spiedienam.
« Atkartojiet 1.-5. iepriek$ noradito darbibu.
Ja Sis darbibas netiek veiktas un/vai piegades sistémai tiek piemérots parmérigs spéks, sistéma var
potenciali izraisit stenta transplantata un/vai piegades sistémas komponentu zudumu vai bojajumus.

Ja vadstigas pozicija ir jasaglaba turpmakajai artérijas/meérka vietas piek|uvei, atstajiet vadstigu vieta un
nonemiet visus citus sistémas komponentus.

Stenta transplantata izvilkSanas metodes (papildu stigu, cilpu un/vai knaibju izmanto$ana) var izraisit
papildu traumas asinsvados un/vai asinsvadu piekluves vieta. Komplikacijas var ietvert asinosanu,
hematomu vai pseidoaneirismu.



6.5 Péc implantéSanas — piesardzibas pasakumi

« Skersojot tikko izvietotu stenta transplantatu ar intravaskularu ultraskanas (IVUS) Katetru, koronaro
vadstigu, balona katetru vai piegades sistému, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no stenta transplantata
novietojuma, apozicijas un/vai geometrijas sabojaganas.

 Péc proceduras ir javeic prettrombocitu terapija (skatiet 7.0. sadalu ,, BlakusarstéSana”). Pacienti,
kuriem ir nepiecieSama priekslaiciga prettrombocitu terapijas partrauk§ana (pieméram, péc aktivas
asinosanas), uzmanigi janovéro attieciba uz kardialam blakusparadibam. Péc pacienta arstéjosa arsta
ieskatiem ir iespéjami drizak jaatsak prettombocitu terapija.

Ja pacientam nepiecieSama attélveidoSana, skatiet 6.6. sadaju ,, MR pazinojums”.

6.6 MR pazinojums

Nekliniskajas parbaudeés tika atklats, ka GRAFTMASTER RX koronarais stenta transplantats atseviskas un
parklatas konfiguracijas lidz 44 mm garumam tiek paklauts MR iedarbibai. To var dro$i skenét pie Sadiem
nosacijumiem:

« statiskais magnétiskais lauks 1,5 vai 3 teslas;

« telpiska gradienta lauks 2500 gausi/cm vai mazak;

» maksimalais visa kermena aptuvenais specifiskais absorbcijas lielums (SAR) 2,0 W/kg
(normals darbibas rezims), katru sekvenci skengjot 15 mindtes vai mazak.

GRAFTMASTER stenta transplantatam Saja MR vidé nevajadzétu parvietoties. Nekliniskas parbaudes
stenta migracijas un sasilSanas noveértéSanai, kad lauka stiprums parsniedz 3 teslas, nav veiktas. MR ar
1,5 vai 3 teslam var veikt uzreiz pec GRAFTMASTER stenta transplantata implantacijas.

Stenta sasilSana tika ieguta, izmantojot izméritos )S in vitro temp paaugstinajumus

GE Excite 3 teslu skeneri un GE 1,5 teslu spolé kombinacija ar lokaliem specifiskas absorbcijas
lielumiem (SAR) digitalizéta cilveka sirds modeli. Maksimalais visa kermena aptuvenais SAR ir noteikts
ar apstiprinatu aprékinu palidzibu. Ar parklajosiem garumiem lidz 44 mm GRAFTMASTER stenta
transplantats ir radijis neklinisku maksimalo lokalo temperataras paaugstinajumu 1,8 °C pie maksimala
visa kermena aptuvena SAR 2,0 W/kg (normalas darbibas rezims) 15 mindsu laika. Sajos aprékinos nav
nemts vera asinsrites dzeséjosais efekts.

MR ietekme uz parklajosiem stentiem, kas garaki par 44 mm, vai stentiem ar saldzu$am Skérssijam nav
zinama.

Ka paradits nekliniskos testos, GRAFTMASTER stenta transplantata skenésanas laika var paradities attéla
artefakti. MR aftéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo$a zona atrodas taja pasa vieta vai relativi tuvu
GRAFTMASTER stenta transplantata pozicijai. Tadé|l MR attélveidoSanas parametrus var bt nepiecieSams
optimizet, lai nemtu véra GRAFTMASTER stenta transplantatu klatbatni.

Pacientiem ir ieteicams pazinot par apstakliem, kados implantu var drosi skenét, MedicAlert Foundation
www.medicalert.org) vai ekvivalentai organizacijai.

7.0 BLAKUSARSTESANA

Si informacija tiek sniegta ka ieteikumi un neaizstaj medicinisko praksi. Apstakli, kados ierice tika idz Sim
bridim izmantota, citu starpa ir $adi:

« aspirins pirms proceddras;

< heparins un nitroglicerins proceduras laika;

« antikoagulantu/prettrombocitu vai tikai prettrombocitu terapija lidz vienam ménesim péc arstésanas.
Uz So bridi lielakaja dala gadijumu koronaro stentu uzstadiSana tika veikta kopa ar antikoagulantu/
prettrombocitu terapiju nevis tikai ar prettrombocitu terapiju. Antikoagulantu/prettrombocitu terapijas
veikSana ir atkariga no pacienta stavokla un slimibas véstures. lepriek$eja antikoagulantu/prettrombocitu

terapija ir svarigs papildinajums stentu implantéSanai. Heparina terapija pirms un péc apvalka
nonemsanas ir arf svariga proceddra, kas ietekmé procedras visparéjo rezultatu.

8.0 OPERATORA ROKASGRAMATA

8.1 NepiecieSamie materiali

Piemeérots(-i) vaditajkatetrs(-i)

e 2-3 §lirces (10-20 cm?)

1000 u/500 cm3 heparinizéta fiziologiska Skiduma (HepNS)

« 0,014 collu (0,36 mm) x 175 cm (minimalais garums) vadstiga

« Rotéjoss hemostatiskais varsts ar 0,096 collu (2,44 mm) minimalo iek$gjo diametru
 Kontrastviela, atskaidita 1:1 ar fiziologisko Skidumu

« Piepusanas ierice

« Trisvirzienu noslégkrans

* PievilkSanas ierice

« Vadstigas ievaditajs

 Atbilsto$s arterialais apvalks
« Atbilsto$as antikoagulacijas un prettrombocitu zales

8.2 Sistémas sagatavoSana

Piezime: stenta transplantata izvietoSanas laika ar stenta piegades sistému no saspiesta stavokla lidz
4,80 mm stenta transplantats var saisinaties lidz 20%.

8.2.1 lzsaino$ana

Lai piegades sistému sagatavotu, uzmanigi iznemiet to no aizsargapvalka. lznemsanas laika nesalieciet un
nesavijiet smalko nertiséjosa térauda caurulfti.

Nonemiet izstradajuma serdeni un stenta aizsargapvalku, satverot katetru tiesi blakus stentam (pie proksimalas
balona saites vietas), un ar otru roku satveriet stenta protektoru un uzmanigi nonemiet distali. Ja izstradajuma
serdena un stenta apvalka nonemsanas laika jitama neparasta pretestiba, neizmantojiet $o izstradajumu un
aizstajiet to ar citu. Veiciet izstradajuma atgrieSanas proceduru, kas paredzéta nelietotai iericei.

Vizuali parbaudiet stenta transplantata vienveidigumu, spolu izvirziSanu, centréSanu uz balona, ka ari
parbaudiet, vai stents neizvérsas arpus kontrastvielas balona markieriem.

8.2.2  Vadstigas limena skaloSana

Izskalojiet vadstigas lamenu ar HepNS, izmantojot izstradajuma komplektd ieklauto skaloSanas instrumentu.
Skalosanas instrumentu ievietojiet katetra gala un skalojiet, lidz Skidrums iznak pa vadstigas izejas ierobu.
Piezime: izvairieties no stenta manipulacijas, kamer tiek skalots vadstigas lamens, jo tadéjadi var sabojat
stenta transplantata novietojumu uz balona.

8.2.3  Piegades sisté g S

1. Sagatavojiet piepiSanas ierici/Slirci ar atSkaiditu kontrastvielu.

2. PiepuSanas ierici/lirci pievienojiet pie noslégkrana; pievienojiet to pie izstradajuma piepianas
porta. Nesalieciet izstradajuma smalko neriiséjosa térauda cauruliti, to savienojot ar piepi$anas
ierici/Slirci.

3. Pagrieziet piegades sistému vertikali ar galu uz leju.

Atveriet noslégkranu uz piegades sistému, 30 sekunzu laika uzturiet negativu spiedienu un
atlaidiet neitrala stavokii kontrastvielas uzpildei.

5. Aizveriet noslégkranu uz piegades sistému un izvadiet visu gaisu no piepisanas ierices/slirces.

6. Atkartojiet no 3. lidz 5. darbibai, lidz viss gaiss ir izvadits. Ja joprojam ir burbuli, nelietojiet
izstradajumu.

7. Jaizmantota $irce, sagatavoto piepi$anas ierici pievienojiet pie noslégkrana.

8. Atveriet noslégkranu uz piegades sistému.

9. Atstajiet neitrala stavokir.

10. Samitriniet stenta transplantatu ar fiziologisko $kidrumu, iegremdgjot stenta transplantatu sterila
trauka ar Skidumu.

Piezime: stenta transplantata noslaucisanai neizmantojiet marles tamponus, jo tie var bojat
stenta transplantatu.
Piezime: ievadot piegades sistému asinsvada, piegades sistéma neinducéjiet negativu spiedienu.
Tas var izraisit stenta parvietosanu no balona.

b

Piezime: ja asi redzams gaiss, atkartojiet 3.—5. darbibu, lai novérstu nevienmérigu stenta transplantata
paplasinasanu.
8.3 Piegades procediira

1. Asinsvadu piekluves vietu sagatavojiet saskana ar standarta prakses metodém.

2. leprieks paplaSiniet arstéjamo zonu ar atbilstoSa garuma un diametra perkutanas
transluminalas koronaras angioplastikas (PTCA) katetru arstéjamam asinsvadam/vietai.

3. Veicot ieprieksgjo dilataciju, janem véra proksimalas aterosklerotiskas plaksnes arpus
arstéjamas zonas, kuras var traucét ierices virziSanai uz arstéjamo zonu.

4. Piegades sistémai pievienotajai piepis$anas iericei uzturiet neitralu spiedienu. Atveriet
pagrieZzamo hemostatisko varstu, cik plati iespéjams.

5. Atgrieziet piegades sistému vadstigas proksimalaja dala, saglabajot vadstigas poziciju
arstéjama vieta.

6. Piegades sisttmu uzmanigi ievirziet vaditajkatetra un virs vadstigas uz arstéjamo vietu. Smalko
nertiséjosa térauda cauruliti noteikti turiet taisni. Pirms stenta transplantata sistémas ievirziSanas
koronaraja artérija nodroSiniet vaditajkatetra stabilitati.

7. Tiesas fluoroskopiskas vizualizacijas kontrol€ virziet piegades sistému pa vadstigu uz arstéjamo
vietu. lzmantojiet kontrastvielas balona markierus, lai stenta transplantatu novietotu par
arstéjamo vietu. Veiciet angiografiju, lai parbauditu stenta transplantata poziciju. Ja stenta
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transplantata pozicija nav optimala, tas ir uzmanigi japarvieto vai janonem. Stenta transplantata
izversanu nedrikst veikt, ja stents nav pareizi novietots arstéjama vieta.
UZMANIBU! Ja jitama pretestiba, nevirziet ar speku. Pretestiba var nozimét, ka ierice ir bojata
vai stenta transplantats tiek nepareizi virzits uz balona.
Piezime: ja pirms izvietoSanas nepiecieSama stenta transplantata sistémas iznemsana, parliecinieties,
vai vaditajkatetrs ir koaksiali novietots attieciba pret stenta transplantata piegades sistému, un uzmanigi
ievelciet stenta transplantata piegades sistému vaditajkatetra. Ja kada bridi, velkot stenta transplantatu
vaditajkatetra virziend, jitama neparasta pretestiba, stenta transplantata piegades sistéma un vaditajkatetrs
ir janonem ka visa sistéma kopa. Tas ir javeic ar tieSas vizualizacijas palidzibu, izmantojot fluoroskopiju.

8. Pievelciet rotéjoSo hemostatisko varstu. Tagad stenta transplantatu var izvietot.

UZMANIBU! Nepievelciet Tuohy-Borst varstu parak stipri, jo $adi var ierobezot kontrastvielas
plismu uz/no balona, tadéjadi paléninot piepiSanu/izpasanu.

8.4 lzvieto$anas procedira
UZMANIBU! in vitro stenta transplantata iek$&jo diametru, nominalo spiedienu un NPS skatiet uz
izstradajuma etiketes.

1. Pirms izvietoSanas vélreiz parbaudiet, vai stenta transplantata pozicija i pareiza attieciba pret
arstéjamo zonu, izmantojot kontrastvielas balona markierus.

2. lzvietojiet stenta transplantatu, Ienam palielinot spiedienu sistéma par 2 atm. ik péc 5 sekundém,
lidz stenta transplantats ir pilnigi paplasinats. Pilniba izvérsiet stenta transplantatu, balonu
piepdsot lidz nominalajam spiedienam. Pienemtas prakses visparéjais mérkis ir sakotnéjais
izvietoSanas spiediens, kas sasniedz stenta transplantata iekSéjo diametru, kas apméram 1,1
reizi parsniedz nepiecieSamo asinsvada diametru (skatiet izstradajuma uzlimé in vitro stenta
transplantata iek$éjo diametru, nominalo spiedienu un RBP).

3. Uzturiet spiedienu 30 sekundes. Ja nepiecieSams, piegades sistéma var samazinat vai vél
palielinat spiedienu, lai nodroSinatu pilnu stenta transplantata novietoSanu pie artérijas sieninas.
Pilnai stenta transplantata izvér$anai uzturiet spiedienu 30 sekundes. Fluoroskopiska vizualizacija
stenta transplantata izvérsanas laika ir jaizmanto, lai pareizi novértétu optimalo stenta
transplantata diametru salidzinajuma ar proksimalas un distalas dabigas koronaras artérijas
diametriem (atsauces asinsvadu diametri). Optimalai stenta transplantata izvérsanai un pareizai
apozicijai ir nepiecieSams, lai stenta transplantats atrastos pilna saskaré ar artérijas sienu.

Piezime: noradijumus par stenta transplantata piegades sistémas izvilkSanu skatiet 8.5. sadaja
,lznemsanas procedara”.

4. JanepiecieSams, piegades sisttma var samazinat vai vél palielinat spiedienu, lai nodroinatu
pilnu stenta transplantata novietoSanu pie artérijas sieninas.
UZMANIBU! Neparsniedziet noradito nominalo parrausanas spiedienu (NPS), kas ir 16 atm. (1621 kPa).

5. lztukSojiet balonu, pieptsanas iericei uz 30 sekundém nodrosinot negativu spiedienu. Pirms
méginat parvietot piegades sistému, parbaudiet, vai balona iztuk§osana ir pilniga. Ja stenta
transplantata piegades sistémas izvilkSanas laika jitama neparasta pretestiba, pievérsiet ipasu
uzmanibu vaditajkatetra pozicijai.

6. Parbaudiet stenta transplantata poziciju un izvietojumu, izmantojot standarta angiografijas
metodes. Fluoroskopiska vizualizacija stenta transplantata izvérsanas laika ir jaizmanto, lai
pareizi novertétu optimalo izvérsta stenta transplantata diametru salidzinajuma ar proksimalas
un distalas koronaras artérijas diametru(-iem). Optimalai izvietoSanai ir nepieciesams, lai stenta
transplantats atrastos pilna saskaré ar artérijas sieninu. Stenta transplantata sienas kontakts ir
japarbauda, veicot parasto angiografiju.

7. Jaizvietota stenta transplantata izmérs joprojam neatbilst nepiecieSamajam asinsvada diametram,
stenta transplantata turpmakai paplasinasanai var izmantot lielaku balonu. Ja sakotnéja
angiografiska aina ir suboptimala, stenta transplantatu var izvérst talak, izmantojot zema profila,
augsta spiediena, nesaderigu balona dilatacijas katetru. Ja nepiecieSams, segments ar stentu
atkal piesardzigi jaskerso ar izkrituSu vadstigu, lai nepielautu stenta transplantata strukttiras
izjaukSanu. Izvietotos stenta transplantatus nedrikst atstat nepietiekami dilatétus.

Piezime: maksimala pécdilatacija, kuru var sasniegt ar neatbilstosu pécdilatacijas balonu, ir ne
vairak ka 5,5 mm. PaplaSinoties lidz $im diametram, sistéma var saisinaties lidz 25%. Izvéloties
GRAFTMASTER RX sistému paplasinasanai lielakos asinsvados, ir ieteicams lietot garaku stenta
transplantatu, lai nodroSinatu, ka stenta transplantats parsedz arstéjamo zonu.

UZMANIBU! Nedilatgjiet stenta transplantatu vairak ka par 5,5 mm.
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8.5 Iznem3anas procedira
8.5.1  Piegades katetra iznem$ana no izvietota stenta plantata
1. IztukSojiet balonu, piepaS$anas iericei nodroSinot negativu spiedienu. Fluoroskopija parbaudiet
balona izpi$anu un pagaidiet vél 10-15 sekundes.
2. Piepusanas iericei nodrosiniet ,negativu” vai ,neitralu” spiedienu.
3. Vaditajkatetra poziciju nostabilizejiet vieta tiei arpus koronaras atveres un enkura. Uzturiet
vadstigas novietojumu par stenta segmentu.
4. Uzmanigi nonemiet stenta transplantata piegades sistému, piemérojot Iénu un pastavigu
spiedienu.
5. Pievelciet rotéjoSo hemostatisko varstu.
Ja stenta transplantata piegades katetra iznemsanas laika jutama pretestiba, veiciet turpmak minétas
darbibas, lai uzlabotu balona partisanu.

« Atkal piepatiet balonu lidz nominalajam spiedienam.
« Atkartojiet 1.-5. iepriek$ noradito darbibu.

9.0 IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas nevélamas blakusparadibas, citu starpa, ietver:

« akotu miokarda infarktu;

« akatu vai subakdtu koronaras artérijas noslégsanos;

« akitu vai subakdtu stenta transplantata noslégsanos;

alergisku reakciju uz implantéta stenta transplantata materialu (316L) un/vai PTFE;
arterovenozo fistulu;

sirds aritmiju, tostarp ventrikularo fibrilaciju;

sirds tamponadi;

kardiogénu Soku;

koronaras artérijas atslanosanos, perforaciju, plisumu vai bojajumu;

koronaras artérijas spazmas;

naves iestasanos;

stenta transplantata simetrijas deformaciju izvietosanas laika vai Skérsojot citu katetru (IVUS, balonu
utt.);

distalo emboliju (gaisa, dalinu, trombogénu emboliju);

sirds vaditspéjas, ritma izjaukSanu;

zalu reakcijas, alergiskas reakcijas uz kontrastvielu;

« arkartas koronaras artérijas apvada Sunté$anas operaciju;

e drudzi;

« asinoSanu vai hematomu;

< hipo/hipertensiju;

« infekciju;

* iekaisumu;

« intimas plisumu;

* miokarda i$émiju;

« pseidoaneirismu;

nieru mazspéju;

arstéjamas artérijas restenozi;

stenta transplantata embolizaciju;

trieku/cerebrovaskularu notikumu;

ieklauto audu reakciju;

« Kkoronaras artérijas trombozi;

« koronaras artérijas pilnigu oklaziju;

< nestabilo stenokardiju.

10.0  ATSAUCES

Arstam ir jaizpéta jaunaka literatira par pasreizgjo medicinisko praksi stentu implantéanas joma,
pieméram, Amerikas Kardiologijas koledzas / Amerikas Sirds slimibu asociacijas (ACG/AHA) publicétie
materiali.

11.0  INFORMACIJAS PAR IZSTRADAJUMU ATRUNA

Sis ierices razo$ana ir ieliktas véra nemamas ripes no Abbott Vascular puses. Abbott Vascular izslédz
visas tieSas vai netiesas, ar likumu noteiktas vai citadas garantijas, tostarp ari, bet ne tikai netieSas
garantijas attieciba uz piemérotibu pardosanai vai lietoSanai, jo apieSanas ar So ierici un tas uzglabasana,
ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arsté$anu, kirurgiskajam procedaram u.c. un kurus Abbott
Vascular nespéj kontrolét, tiesi ietekmé So ierici un no tas izmanto$anas iegitos rezultatus. Abbott
Vascular nenes atbildibu par jebkadiem nejausiem vai secigiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izmaksam,
kuras tiesi vai netiesi izraisa s ierices pielietojums. Abbott Vascular neuznemas un nepilnvaro nevienu
citu personu uznemties jebkadu citu vai papildu atbildibu saistiba ar $o ierici.



Lietuviy / Lithuanian

GRAFTMASTER RX

Vainikinés arterijos stento transplantato sistema

1.0 PRIETAISO APRASAS

GRAFTMASTER RX vainikinés arterijos stento transplantatas sukurtas sumustinio metodu: tarp dviejy
GRAFTMASTER stenty, uZmauty ant balioninio kateterio jvedimo sistemos, yra itin plonas iSpleciamojo
politetrafiuoretileno (PTFE) sluoksnis. Stentai pagaminti i medicininio 316L nertidijanciojo plieno.

GRAFTMASTER jvedimo sistema yra greitai pakeiciamo koaksialinio modelio, su balionéliu ir stento
transplantatu distaliniame kateterio gale. Per proksimalinj spindj kontrastine medziaga iSpleciamas
balionélis. Per centrinj distalinj spindj galima jkisti vielinj kreipiklj. Ziediniu tarpu tarp distalinio iSorinio
elemento ir centrinio distalinio spindZio i$ proksimalinio spindzio j balionélj gali tekéti skystis. Kateterio
asis, galiukas ir balionélio kiigiai padengti HYDROCOAT hidrofiline danga.

Du rentgenokontrastiniai Zymekliai, esantys vidinio elemento distaliniame gale, Zymi balionélio darbinj
ilgj. Rentgenokontrastiniai Zymekliai padeda fluoroskopu nustatyti stento padétj pries iSplétima ir jvedimo
sistema po to, kai iSpleciama. Balionélis skirtas Zinomo skersmens ir ilgo iSplec¢iamajam stentui jvesti
nurodytu slégiu. Zymekliai, esantys proksimaliniame i$oriniame instrumente, padeda gydytojui jvertinti
kateterio padétj kreipiamojo kateterio galo atzvilgiu.

Adaptaciné Saka kateterio proksimaliniame gale suteikia prieiga prie iSplétimo spindzio. Ji sukurta su
Luerio jungtimi, kad baty lengviau prijungti pripatimo jtaisa.

Pastaba. Kai stento transplantatas ple¢iamas jvedimo sistema, i$ susukto iki 4,80 mm stento jis gali
sutrumpéti iki 20 %. Su standziu po iSplétimo balionéliu daugiausia galima iSplésti 5,5 mm. ISplétus
iki tokio skersmens, sistema gali sutrumpéti iki 25 %. GRAFTMASTER RX sistema pasirinkus didesnei
kraujagyslei plésti, rekomenduojamas ilgesnis stento transplantatas, kad uzdengty visa gydoma sritj.

20  PAKUOTE

Sterilu. Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nepirogeninis. Nenaudokite, jeigu pakuoté
praplésta arba pazeista. Sj vienkartinj

prietaisg draudZiama naudoti kitam pacientui, nes, karta panaudotas, jis nebeatitinka savo paskirties.
Mechaniniy, fiziniy ir (arba) cheminiy prietaiso savybiy pakitimai, atsirade naudojant ar sterilizuojant
pakartotinai, gali pakenkti prietaiso konstrukcijos ir (arba) medziagu, i$ kuriy jis pagamintas, vientisumui,
0 dél susidariusiy siaury tarpeliy ir (arba) ertmiy gali kilti tarSos pavojus, prietaisas gali tapti nebe toks
saugus naudoti ir (arba) imti netinkamai veikti. Jei néra originalios etiketés, kyla pavojus, kad prietaisas
bus naudojamas netinkamai ir jo nepavyks stebéti. Jei néra originalios pakuotés, kyla pavojus, kad
prietaisas bus pazeistas, taps nesterilus ir kad bus suZalotas pacientas ir (arba) naudotojas.

Turinys: viena (1) GRAFTMASTER RX vainikings arterijos stento transplantato sistema; viena (1)
apsauginé mova; vienas (1) ,Flexi-Clip“; vienas (1) praplovimo jrankis.

Laikymas: laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje.

3.0 INDIKACIJOS
GRAFTMASTER RX yra balionéliu iSpleciamas uzmautasis vainikinés arterijos stentas, ilgam jdedamas
j vainikines arterijas arba vainikiniy arterijy Sunty transplantatus. Juo gydoma:

« Vainikings arterijos aneurizma

« Vainikinés arterijos Sunto ir veninio transplantato aneurizma

« Umi vainikinés arterijos perforacija

«  Umus vainikinés arterijos plysimas

Pacientai, kuriems ketinama implantuoti stento transplantata, turi bati tinkami vainikinés arterijos
Suntavimo operacijai ir (arba) vainikinés arterijos balioninei angioplastikai, kai diagnozuota iSeminé Sirdies
liga dél atskiro de novo arba nuosavos vainikinés kraujagyslés pakartotinés stenozés pazeidimy.

4.0 KONTRAINDIKACIJOS

GRAFTMASTER RX kontraindikuotinas naudoti:

< Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas antiagregantais ir (arba) antikoaguliantais.

« Pacientams, kuriems nuspresta gydyti sritj, kurioje negalima iSplésti angioplastikos balionélio arba
tinkamai implantuoti stento transplantato.

5.0 |SPEJIMAI

Sis prietaisas yra vienkartinis. Nesterilizuoti ir nenaudoti pakartotinai. Atkreipkite démesj j ,Tinka iki*

data, nurodyta ant pakuotés.

Naudojant j prietaisg kyla karkaso potimés trombozés, kraujagysliy komplikacijy ir (arba) kraujavimo
rizika, todél batina itin atsakingai parinkti pacientus.

Asmenims, alergiSkiems 316L neradijanciajam plienui (jskaitant pagrindinius elementus — gelezj, chroma,
nikelj, molibdena) arba PTFE, gali pasireiksti alerginé reakcija j implanta.

Stento transplantata gali implantuoti tik tinkamai parengtas gydytojas.

Stento transplantata galima implantuoti tik tose ligoninése, kuriose jmanoma atlikti skubia aortokoronariniy
jungciy operacija.

Dél pakartotinés stenozés gali reikéti vél plésti arterijos segmenta, kuriame yra stento transplantatas.
Kokie gali bt ilgalaikiai rezultatai po pakartotinio endotelizuoty stento transplantaty iSplétimo, kol kas
nezinoma.

Kai reikia keliy stenty, ju medZiaga turi bati panasios sudéties. Jei implantuojami keli skirtingy metaly
stentai susilies, gali padidéti korozijos tikimybé. /n vivo korozijos rizika nepadidéjo atliekant in vitro
korozijos tyrimus ir naudojant L-605 CoCr lydinio stenta (MULTI-LINK VISION vainikings arterijos stenta)
kartu su 316L neriidijanciojo plieno stentu (MULTI-LINK TETRA vainikinés arterijos stentu).

6.0 ATSARGUMO PRIEMONES

6.1 Bendrosios atsargumo priemonés

Prie$ naudojima atidziai perskaitykite instrukcijas. Laikykités visy Siose instrukcijose pateikty jspéjimuy ir

atsargumo priemoniy. Ju nesilaikant gali kilti komplikacijy.

ISimdami prietaisg i$ pakuotés ir jj naudodami, laikykités sterilumo.

Prie§ naudodami patikrinkite visus gaminius. Nenaudokite, jeigu atplésta arba pazeista pakuoté arba jeigu
pazeistas gaminys.

Srityje, kurioje turés biti implantuojamas stento transplantatas, nerekomenduojama naudoti mechaninés
aterektomijos prietaisy ar lazeriniy kateteriy.

6.2 Stento transplantato naudojimas. Atsargumo priemoneés

Sis prietaisas skirtas naudoti viena karta, nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuokite, nes tai
gali sutrikdyti prietaiso veikima ir padidinti kryzminés tarsos rizika dél netinkamo apdorojimo. Atkreipkite
démesj j etiketéje nurodyta (galiojimo termino) datg , Tinka iki“.

Neisimkite stento transplantato i$ jvedimo sistemos. ISémus stento transplantata i$ jvedimo sistemos,
kyla pavojus sugadinti stento transplantatg ir (arba) sukelti embolizacija stento transplantatu.

|vedimo sistemos negalima naudoti kartu su kitais stentais.

Reikia bti atsargiems ir neliesti ar kitaip neardyti stento transplantato, esancio jvedimo sistemoje. Tai itin

svarbu uZmaunant ant vielinio kreipiklio ir kiSant per hemostatinio voztuvo adapter; ir kreipiamojo kateterio
jvore.

Stento nejudinkite, nelieskite ir neimkite pirstais, nes galite paZeisti danga, uztersti arba nustumti stenta
nuo jvedimo balionélio.

Naudokite tik tinkama balionélio pleciamaja terpe. Balionéliui plésti nenaudokite oro ar dujinés terpés, nes
bus pleciama netolygiai ir gali bati sunku iSplésti stento transplantata.

Naudokite ik atskiesta kontrasting medziaga.

6.3 Stento transplantato jdéjimas. Atsargumo priemonés

6.3.1  Stento transplantato paruoSimas

Stento transplantata paruoskite ir pries jdéjima iSpléskite tik taip, kaip nurodyta. Pasalinkite
i$ balionélio ora, kaip aprasyta 8.2.3 skyriuje ,,/vedimo sistemos paruo$imas*.

|vedimo sistemos, jvedamos | kraujagysle, neveikite neigiamu slégiu. Taip galima nustumti
stento transplantata nuo balionélio.

Naudokite kreipiamuosius kateterius, kuriy spindzio dydis tinkamas stento transplantato jvedimo
sistemai (Zr. pakuotés etiketg).

Rekomenduojamas didesnés angos maziausiai > 0,074 col. (1,88 mm) vidinio skersmens
Tuohy-Borst voztuvas.

6.3.2  Stento transplantato implantavimas

Kraujagysle reikia iSplésti atitinkamo dydzio balionéliu. Nesilaikant §io nurodymo gali bti
sunkiau implantuoti stento transplantata ir kilti proceddros komplikacijy.

Stento transplantato nepléskite, jeigu jis néra tinkamoje padétyje kraujagysléje (Zr. 6.4 skyriy
,Stento ple ) / it iSé . Atsargumo priemonés ™).

Implantavus stento transplantata gali jvykti kraujagyslés disekacija distaliau ir (arba)
proksimaliau stento transplantato ir kraujagyslé gali uZsikimsti, o tada gali prireikti papildomos
intervencijos (pvz., aortokoronarinés jungties operacijos, tolesnio plétimo, papildomy stenty
jvedimoiirt. t.).
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Implantavus stento transplantata gali sumazéti Soninés Sakos praginamumas.

Jeigu reikia keliy stento transplantaty, pirma reikia jdéti distalinj stento transplantata, tada —
proksimalinj. |dedant stento transplantatg tokia tvarka galima iSvengti poreikio per proksimalinj
stento transplantata déti distalinj stento transplantata ir sumazinti proksimalinio stento
transplantato nustimimo rizika.

Stento transplantato nepléskite, jeigu jis néra tinkamoje padétyje kraujagysléje (Zr. 6.4 skyriy

., Stento transplantato / sistemos iSémimas. Atsargumo priemonés”).

Nevirsykite vardinio sprogimo slégio (RBP), nurodyto gaminio etiketéje. ISplétimo metu
stebékite balionélio slégj. Jei slégis bus didesnis, nei nurodyta gaminio etiketéje, balionélis gali
plysti ir pazeisti arba disekuoti intima.

Neisplésta stento transplantata j kreipiamajj kateterj galima jtraukti tik viena karta. Neisplésto
stento transplantato negalima i$ naujo kisti j arterija, jeigu jis buvo jtrauktas j kreipiamajj kateterj.
Veéliau negalima kisti ir traukti per kreipiamojo kateterio distalinj gala, nes kyla rizika pazeisti
neidplésta stento transplantata traukiant j kreipiamajj kateterj.

Jeigu kuriuo nors metu traukiant vainikinés arterijos sistema jauciamas pasiprieSinimas,
vadovaukités veiksmais, aprasytais 6.4 skyriuje ,, Stento transplantato / sistemos iSémimas.
Atsargumo priemonés”.

Taikant stento transplantato iStraukimo metodus (naudojant papildomus kreipiklius ir (arba)
Znyples) galima sukelti papildoma kraujagysliu ir (arba) kraujagysliy prieigos vietos trauma.
Galimos jvairios komplikacijos, pvz., kraujavimas, hematoma arba pseudoaneurizma.

Reikia bati atsargiems ir kontroliuoti kreipiamojo kateterio gala jvedant, pleciant stento
transplantata arba istraukiant balionélj. Prie$ iStraukdami stento transplantato jvedimo sistema,
fluoroskopu patikrinkite, ar balionélis sublidskintas, kad iSvengtuméte kreipiamojo kateterio
judéjimo j kraujagysle ir arterijos suzalojimo.

6.4 Stento transplantato / sistemos iSémimas. Atsargumo priemonés

6.4.1  Stento transplantato iSémimas pries iSplétimg

Jeigu stento transplantato sistema pries iSplétima reikia iSimti, jsitikinkite, kad kreipiamasis kateteris yra
vienoje asyje su stento transplantato jvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento transplantato jvedimo
sistema j kreipiamajj kateterj. Jei stento transplantatg traukdami kreipiamojo kateterio link kuriuo nors
metu pajusite nejprasta pasipriesinima, stento transplantato jvedimo sistema ir kreipiamajj kateterj reikia
itraukti kaip viena jrenginj. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.

6.4.2  |vedimo kateterio iStraukimas i iSplésto stento fransplantato
1. 18 balionélio iSleiskite org atitraukdami pripatimo jtaisg. Didesniam ir ilgesniam balionéliui
subliaskinti gali reikéti daugiau laiko (iki 30 sekundZiy) nei mazesniam ar trumpesniam

balionéliui. Fluoroskopu patikrinkite, ar balionélis subliaSkintas, ir palaukite dar 10-15 sekundziy.

2. Priptimo jtaisa nustatykite j neigiamo (,negative®) arba neutralaus (,neutral*) slégio padétj.
3. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padét] iSkart uz vainikinés arterijos angos ribos ir
pritvirtinkite. ISlaikykite kreipiamojo kateterio vieta stentuotame segmente.
4. Létu pastoviu slégiu Svelniai iSimkite stento transplantato jvedimo sistema.
5. Uzdarykite besisukantj hemostatinj voztuva.
Pastaba. Jeigu iStraukiant kateter] jau¢iamas pasiprieSinimas, atlikite Siuos veiksmus, kad
pavykty geriau apsukti balionélj:
« Balionélj vél iSpléskite iki nominalaus slégio.
+ Pakartokite anksciau aprasytus 1-5 veiksmus.
Nesilaikant Siy nurodymu ir (arba) kisant / traukiant jvedimo sistema jéga, stento transplantatas ir (arba)
jvedimo sistemos komponentai gali atitrikti arba sugesti.
Jeigu butina iSlaikyti vielinio kreipiklio padétj, kad arterijg / pazeidimo vieta baty galima pasiekti véliau,
vielinj kreipiklj palikite, o visus kitus komponentus iStraukite.
Taikant stento transplantato itraukimo metodus (naudojant papildomus kreipiklius ir (arba) znyples)
galima sukelti papildoma kraujagysliy ir (arba) kraujagysliy prieigos vietos trauma. Galimos jvairios
komplikacijos, pvz., kraujavimas, hematoma arba pseudoaneurizma.

6.5 Po implantacijos. Atsargumo priemonés

« |vedant intravaskulinj ultragarso kateterj (IVUS), vainikiniy arterijy kreipiamajj kateterj, balioninj kateterj
arba jvedimo sistema per naujai iSplésta stento transplantata reikia bati atsargiems, kad iSvengtuméte
stento transplantato vietos, priedélio ir (arba) geometrijos pazeidimo.

« Po procediros reikia paskirti antiagreganty (zr. 7.0 skyriy ,,Kartu vartojami vaistai®). Pacientus,
kuriems reikia anks¢iau nutraukti gydyma antiagregantais (pvz., dél aktyvaus kraujavimo), batina
atidziai stebéti dél Sirdies veiklos sutrikimy. Pacienta gydancio gydytojo sprendimu gydyma
antiagregantais reikéty kuo greiciau atnaujinti.

Jeigu pacientui reikia atlikti vaizdinj tyrima, Zr. 6.6 skyriy ,,MRT galimybé*.
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6.6 MRT galimybé
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad GRAFTMASTER RX vainikings arterijos stento transplantatas, vienas ar
persidengiantis iki 44 mm ilgio, salyginai suderinamas su MRT. Galima saugiai skenuoti Siomis salygomis:
« 1,5 arba 3 tesly statinis magnetinis laukas
« 2500 gausy/cm arba mazesnis erdvinis gradientas
< 15 minuciy trukmés kiekvienai sekai vaizdinio tyrimo didZiausias viso kano vidutinis specifinis
absorbcijos dydis (SAR) — 2,0 W/kg (jprastas darbo rezimas).
GRAFTMASTER stento transplantatas Sioje aplinkoje neturéty migruoti. Neklinikiniy tyrimy daugiau nei
3 tesly stiprumo lauke, siekiant jvertinti stento judéjima ar jSilima, neatlikta. 1,5 arba 3 tesly MRT galima
atlikti iSkart po stento transplantato implantacijos.
Susiejus iSmatuotus neklinikinius in vitro temperatros padidéjimus ,GE Excite” 3 tesly skeneryie ir
GE 1,5 teslos spiraléje kartu su suskaitmeninto Zmogaus Sirdies modelio vietiniu specifinés absorbcijos
dydziu (SAR) buvo nustatyta, kad stentas jSyla. Maksimalus viso kiino vidutinis SAR buvo nustatytas
patvirtintais skaiiavimais. Iki 44 mm ilgio persidengiantys GRAFTMASTER stento transplantatai sukélé
neklinikinj didziausia vietinés temperatdros pakilima 1,8 °C, esant 2,0 W/kg didziausiam viso kiino SAR
vidurkiui (jprastas darbo rezimas) 15 minuéiy. Siuose skai¢iavimuose neatsizvelgiama j vésinamajj
kraujotakos poveikj.
MRT poveikis daugiau nei 44 mm ilgio persidengiantiems stentams arba stentams su ldzusiomis
atramomis nezinomas.
Kaip nustatyta neklinikiniais tyrimais, skenuojant GRAFTMASTER stento transplantata gali susidaryti
vaizdo artefakty. MRT vaizdo kokybé gali pablogéti, jei skenuojama sritis sutampa su GRAFTMASTER
stento transplantato vieta arba yra netoli jos. Todél gali reikéti optimizuoti MRT vaizdinio tyrimo
parametrus pagal GRAFTMASTER stento transplantata.
Sitlloma, kad ,MedicAlert Foundation* (www.medicalert.org) arba panasi organizacija registruoty
paciento salygas, kuriomis galima bdty saugiai skenuoti implanta.
7.0 KARTU VARTOJAMI VAISTAI
Si informacija tik rekomendacing, ja nesiekiama nustatyti medicinos praktikos. Salygos, kuriomis
prietaisas buvo naudojamas iki Siol:
« Aspirinas prie$ procedara
< Heparinas ir nitroglicerinas procediros metu
« Antikoaguliantai ir antiagregantai arba tik antiagregantai iki vieno ménesio po gydymo
Daugiausia vainikinés arterijos stenty naudojimo patirties iki Siol jgyta su antikoaguliantais ir
antiagregantais, palyginti su gydymu vien antiagregantais. Antiagreganty ir antikoagulianty skyrimas
skirsis atsizvelgiant j paciento bukle ir sveikatos istorija. ISankstinis gydymas antikoaguliantais ir
antiagregantais yra esminis stento implantavimo procedaros priedas. Kad proceddra baty sékminga, taip
pat svarbu tinkamas gydymas heparinu prie§ movos istraukima ir po to.
8.0 OPERATORIAUS VADOVAS
8.1 Reikalingos priemonés
« Tinkamas kreipiamasis kateteris (-iai)
o 2-3 virkstai (10-20 cm?®)
« 1000 v/ 500 cm3 heparinizuoto fiziologinio tirpalo (HepNS)
0,014 colio (0,36 mm) x 175 cm (minimalus ilgis) vielinis kreipiklis
Maziausiai 0,096 colio (2,44 mm) vidinio skersmens besisukantis hemostatinis voztuvas
Kontrastiné medziaga, atskiesta fiziologiniu tirpalu santykiu 1:1
Pripdtimo jtaisas
Trikryptis Ciaupas
Sukimo prietaisas
Vielinio kreipiklio jvediklis
» Tinkama arteriné mova
< Tinkami antikoaguliantai ir antiagregantai

8.2 Sistemos paruoSimas

Pastaba. Kai stento transplantantas pleciamas jvedimo sistema, i$ susukto iki 4,80 mm jis gali
sutrumpéti iki 20 %.

8.2.1  Pakuotés paSalinimas

Atsargiai iSimkite jvedimo sistema i$ apsauginio vamzdelio, kad galétuméte ja paruosti. IStraukdami
nesulenkite ir neperlenkite vamzdelio.



ISimkite gaminio jtvarg ir apsauging stento mova suimdami kateterj proksimaliau su stentu (proksimalinéje
balionélio sujungimo vietoje), kita ranka suimkite stento apsauga ir Svelniai nuimkite distaliai. Jeigu
iStraukiant gaminio atramg arba stento mova jauCiamas pasipriesinimas, Sio gaminio nenaudokite ir
pakeiskite kitu. Vadovaukités nepanaudoto prietaiso grazinimo procedara.
Apzitrekite, ar stento transplantatas vientisas, ar néra kySanciy viju, patikrinkite balionélio iScentravima ir
ar stentas neiSsikiSa uz rentgenokontrastinio balionélio.
8.2.2  Vielinio kreipiklio spindzio plovimas
Vielinio kreipiklio spindj praskalaukite HepNS, naudodami praplovimo jrankj, tiekiama su gaminiu.
Praplovimo jrankj jkiSkite j kateterio gala ir skalaukite, kol skystis pradés teketi pro vielinio kreipiklio jrantg.
Pastaba. Stenkités stento nejudinti, kol skalaujate vielinio kreipiklio spindj, nes galite iSstumti stento
transplantata i$ jo vietos balionélyje.
8.2.3  |vedimo sistemos paruoSimas

1. Paruoskite pripatimo jtaisg / Svirksta su praskiesta kontrastine medziaga.

2. Prie Ciaupo prijunkite pripdtimo jtaisa / Svirksta; tada jj prijunkite prie gaminio pripatimo angos.

Kai jungiate pripdtimo jtaisa / SvirkSta, gaminio vamzdelio nelenkite.
3. |vedimo sistema laikykite vertikaliai galiuku zemyn.

4. Atsukite jvedimo sistemos €iaupa; 30 sekundziy traukite, kol susidarys neigiamas slégis, paskui
atleiskite ir palaukite, kol slégis taps neutralus. Tada pripilkite kontrastinio tirpalo.

5. Uzsukite jvedimo sistemos Ciaupa; visiSkai pasalinkite ora i$ pripatimo jtaiso / Svirksto.

6. Kartokite 3-5 veiksmus, kol visiskai pasalinsite ora. Jeigu tebéra burbuliuky, gaminio nenaudokite.

7. Jeigu naudojote Svirksta, prie Ciaupo prijunkite paruosta pripatimo jtaisa.

8. Atsukite jvedimo sistemos Ciaupa.

9. Palikite neutralioje padétyje.

10. Stento transplantata sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, pamerkdami j sterily dubenj

su tirpalu.

Pastaba. Stento transplantato nesluostykite marliniais tamponais, nes skaidulos gali jj suardyti.
Pastaba. Jvedimo sistemos, jvedamos | kraujagysle, neveikite neigiamu slégiu. Taip galima nustumti
stento transplantata nuo balionglio.

Pastaba. Jeigu instrumente yra oro, pakartokite 3-5 veiksmus, kad iSvengtumeéte netolygaus stento
transplantato iSsiplétimo.

8.3 |vedimo procedira

1. Pagal standarting praktika paruoskite kraujagyslés prieigos vieta.

2. ISpleskite gydoma sritj gydomai kraujagyslei / vietai tink ilgio ir
transliuminalinés vainikiniy arterijy angioplastikos (PTCA) kateteriu.

3. Reikia apsvarstyti, ar nereikéty i$ anksto iSplésti proksimalinés aterosklerotinés plokstelés uz
gydomos srities, antraip gali nepavykti jvesti prietaiso j gydoma sritj.

4. PripOtimo jtaise, prijungtame prie jvedimo sistemos, palaikykite neutraly slégj. Kuo placiau
atverkite besisukantj hemostatinj voztuva.

5. Ant proksimalinés vielinio kreipiklio dalies, iSlaikydami vielinio kreipiklio padétj gydomoje srityje,
uzmaukite jvedimo sistema.

6. Atsargiai jdékite jvedimo sistema j kreipiamajj kateterj ir vieliniu kreipikliu nukreipkite j gydoma
sritj. Vamzdelj batinai iSlaikykite tiesy. Pries jdédami stento transplantato sistema j vainiking
arterijg uztikrinkite kreipiamojo kateterio stabiluma.

7. vedimo sistema, uZmauta ant vielinio kreipiklio, tiesiogiai stebédami fluoroskopu kiskite iki
gydomos srities. Utilize the radiopaque balloon markers to position the stent graft across the
treatment area.Stento padéciai gydomoje srityje nustatyti naudokite rentgenokontrastinius
balionélio Zzymeklius. Atlikite angiografija stento transplantato padéciai patvirtinti. Jeigu stento
transplantato padétis neoptimali, ja reikia atsargiai pakeisti arba stento transplantata iStraukti.
Nereikéty plésti stento transplantato, jeigu jis néra gydomoje vietoje.

DEMESIO! Pajutg pasipriesinima, nestumkite jéga. Pasipriesinimas gali reiksti, kad pazeistas

prietaisas arba kad stento transplantatas juda ant balionélio.

Pastaba. Jeigu stento transplantato sistema prie$ iSplétima reikia iSimti, jsitikinkite, kad kreipiamasis
kateteris yra vienoje aSyje su stento transplantato jvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento
transplantato jvedimo sistema j kreipiamajj kateterj. Jei stento transplantatg traukdami kreipiamojo
kateterio link kuriuo nors metu pajusite nejprasta pasipriesinima, stento transplantato jvedimo sistema ir
kreipiamajj kateterj reikia iStraukti kaip viena jrenginj. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.

perkutaninés

8. Uzdarykite besisukantj hemostatinj voZtuva. Dabar stento transplantatas paruostas plésti.

DEMESIO! Stenkités neperverzti Tuohy-Borst voztuvo, nes tai gali riboti kontrastinés terpés tekme

i balionélj ir i$ jo ir sulétinti plétima / bliaSkinima.

8.4 I$plétimo procedira
DEMESIO! Stento transplantato vidinis skersmuo in vitro, nominalus slégis ir RBP nurodyti gaminio
etiketéje.

1. Prie§ iSplétima naudodami rentgenokontrastinj balionélio Zymeklj vél patvirtinkite tinkama stento
transplantato padétj gydomos vietos atzvilgiu.

2. Stento transplantata pléskite |étai, kas 5 sekundes 2 atmosferomis didindami slégj jvedimo
sistemoje, kol stento transplantatas bus visiskai iSpléstas. Visiskai iSpléskite stento transplantata
iSpusdami maziausiai iki nominalaus slégio. Pagal jprastg praktika daZniausiai naudojamas
pradinis iSplétimo slégis, padedantis pasiekti apytiksliai 1,1 karto standartinés kraujagyslés
skersmens stento vidinj skersmens santykj (in vitro stento transplantato vidinj skersmenj,
nominaly slégj ir RBP zr. gaminio etiketéje).

3. ISlaikykite slégj 30 sekundZiu. Jeigu reikia, jvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti
slégj arba jj dar didinti, kad stento transplantatas visiskai priglusty prie arterijos sienelés.

Slégj islaikykite 30 sekundziy, kad visiSkai iSpléstuméte stento transplantata. PleCiama stento
transplantatq reikia stebéti fluoroskopu, kad biity nustatytas tinkamas stento transplantato
skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu nuosavos vainikinés arterijos skersmeniu
(standartinés kraujagyslés skersmeniu). Stento transpl. optimaliai iSplé ir padétis
tinkama tada, kai stento transplantatas visiSkai lieCiasi su arterijos sienele.
Pastaba. Instrukcijas, kaip iStraukti stento transplantato jvedimo sistema, Zr. 8.5 skyriuje ,,/Sémimo
proceddra”.

4. Jeigu reikia, jvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti slégj arba jj dar didinti, kad stento
transplantatas visiskai priglusty prie arterijos sienelés.

DEMESIO! Nevirsykite etiketéje nurodyto 16 atm (1621 kPa) vardinio sprogimo slégio (RBP).

5. ISleiskite i$ balionélio ora 30 sekundziy atitraukdami pripdtimo jtaisa. Pries mégindami judinti
ivedimo sistema, patvirtinkite, kad balionélis visiSkai iStustintas. Jeigu istraukdami stento
transplantato jvedimo sistema jauciate nejprasta pasiprieSinima, atkreipkite démesj j kreipiamojo
kateterio padét].

6. Patvirtinkite stento transplantato padét] ir iSplétima standartiniais angiografijos metodais.
Pleciama stento transplantata reikia stebéti fluoroskopu, kad bity nustatytas tinkamas isplésto
stento transplantato skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu savos vainikinés arterijos
skersmeniu. I3plétimas optimalus tada, kai stento transplantatas visiskai prigludes prie arterijos
sienelés. Stento transplantato kontakta su sienele reikia patikrinti jprasta angiografija.

7. Jeigu iSpléstas stento transplantatas vis dar nepakankamo dydzio, palyginti su standartiniu
kraujagyslés skersmeniu, galima naudoti didesnj balionélj, kad baty galima labiau iSplésti stenta.
Jeigu pradinis angiografinis vaizdas neoptimalus, stento transplantata galima toliau plésti mazo
profilio didelio slégio standZiuoju balioniniu pleciamuoju kateteriu. Jeigu btina pakartotinai
kisti iSskleista vielinj kreipiklj per stentuojama segmenta, tai reikia daryti atsargiai, kad nebdty
sugadinta stento transplantato geometrija. |détas stento transplantatas turi biti tinkamai iSpléstas.

Pastaba. Po iSplétimo balionéliui sustandéjus, daugiausiai galima iSplésti 5,5 mm. ISplétus iki tokio
skersmens, sistema gali sutrumpéti apytiksliai 25 %. GRAFTMASTER RX sistemg pasirinkus didesnei
kraujagyslei plésti, rekomenduojamas ilgesnis stento transplantatas, kad uzdengty visa gydoma sritj.

DEMESIO! Stento transplantato nepléskite daugiau nei iki 5,5 mm.

8.5 I$émimo procedira
8.5.1  |vedimo kateterio iStraukimas i$ jdéto stento transplantato
1. 15 balionélio iSleiskite ora taikydami neigiama pripatimo jtaiso slégj. Fluoroskopu patikrinkite,
ar balionélis sublidskintas, ir palaukite dar 10-15 sekundZiy.
2. Pripdtimo jtaisa nustatykite j neigiamo (,negative) arba neutralaus (,neutral”) slégio padétj.
3. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padét] iSkart uZ vainikinés arterijos angos ribos ir pritvirtinkite.
I$laikykite kreipiamojo Kateterio vietg stentuotame segmente.
4. Létu pastoviu slégiu Svelniai iSimkite stento transplantato jvedimo sistema.
5. UZdarykite besisukantj hemostatinj voztuva.
Jeigu istraukiant stento transplantato jvedimo kateterj jauc¢iamas pasipriesinimas, atlikite Siuos
veiksmus, kad pavykty geriau apsukti balionélj:
« Balionélj vél iSpléskite iki nominalaus slégio.
« Pakartokite anksCiau apraSytus 1-5 veiksmus.
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9.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reikiniai (sara$as negalutinis):

« Uminis miokardo infarktas

« Uminis arba podimis vainikings arterijos uzsikimimas

« Uminis arba podimis stento transplantato uzsikimsimas

< Alerginé reakcija j implantuoto stento medziaga (316L) ir (arba) PTFE

« Arteriovening fistulé

« Sirdies ritmo sutrikimas, jskaitant skilveliy virpéjima

«  Sirdies tamponada

« Kardiogeninis Sokas

« Vainikings arterijos disekacija, perforacija, plySimas arba suzalojimas

« Vainikiniy arterijy spazmas

*  Mirtis

« Stento transplantato simetrijos deformacija implantuojant arba kertant kitu kateteriu (IVUS, balionéliu
irt.t)

« Distaliniai embolai (oro, daleliy trombogeniniai embolai)

« Sirdies laidumo, ritmo sutrikimai

< Vaisty reakcijos, alerginé reakcija j kontrasting terpe

« Neatidéliotinos aortokoronariniy jung€iy operacijos poreikis

< Karsciavimas

« Kraujavimas arba hematoma

« Hipotenzija / hipertenzija

« Infekcija

« Uzdegimas

 Intimos jplySimas

* Miokardo iSemija

« Pseudoaneurizma

* Inksty nepakankamumas

« Gydomos arterijos restenozé

« Embolija stento transplantatu

« Insultas / smegeny kraujotakos sutrikimas

« Vietiné audiniy reakcija

« Vainikinés arterijos trombozé

« VisiSkas vainikinés arterijos uzsikimsimas

« Nestabili kratinés angina

100  LITERATUROS SALTINIAI

Gydytojas turéty skaityti naujausia literatdra apie Siuolaiking stenty implantavimo medicinos praktika, pvz.,

iSleista Amerikos kardiology draugijos / Amerikos Sirdies asociacijos (ACC / AHA).

11.0  INFORMACIJOS APIE GAMIN] ATSKLEIDIMAS

Gamindama §j prietaisa, bendrové ,Abbott Vascular* buvo prideramai atidi. Bendrové ,Abbott Vascular
atsisako suteikti bet kokig galiojan¢iuose jstatymuose aiskiai jvardyta ar numanoma garantija, jskaitant
(taiau neapsiribojant) numanoma perkamumo ar tinkamumo garantija, nes Sio prietaiso naudojimo ir
laikymo salygos, taip pat veiksniai, susijg su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir
kitais dalykais, kurie nepriklauso nuo bendrovés ,Abbott Vascular®, turi tiesioginj poveikj Siam prietaisui ir
ji naudojant gautiems rezultatams. Bendrové ,Abbott Vascular neatsako uz atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant $j prietaisa. Bendrové , Abbott
Vascular* neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti uZ ja kitokios ar papildomos atsakomybeés Sio
prietaiso atzvilgiu.
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Slovens¢ina / Slovenian

GRAFTMASTER RX

Sistem koronarnih znotrajzilnih opornic

1.0 OPIS PRIPOMOCKA

Koronarna znotrajzilna opornica GRAFTMASTER RX je izdelana z uporabo tehnike »sendvic«, pri kateri
je ultra tanka plast razSirljivega politetrafiuoroetilena (PTFE) nameScena med dva stenta GRAFTMASTER,
ki ju nato vnaprej namestimo na sistem za dostavo balonskega katetra. Stenta sta izdelana iz nerjavnega
jekla 316L medicinske kakovosti.

Dostavni sistem GRAFTMASTER ima koaksialno zasnovo za hitro izmenjavo z balonom in znotrajzilno
opornico na distalnem koncu katetra. Proksimalni lumen omogo¢a polnjenje balona s kontrastnim
sredstvom. Centralni distalni lumen omogoca vstavljanje vodilne Zice skozi lumen. Prostor obrocaste
oblike med distalnim zunanjim elementom in centralnim distalnim lumnom omogoca pot za pretok
tekocine iz proksimalnega lumna v balon. Tulec katetra, konica in stoZci balona so prevleceni s hidrofilno
previeko HYDROCOAT.

Radiopacni oznacevalci na distalnem koncu notranjega elementa so namesceni tako, da oznacujejo
delovno dolzino balona. Radiopacni oznacevalci pomagajo pri fluoroskopskem dolocanju polozaja
vnaprej$njega raztegovanja stenta in dostavnega sistema za dilatacijo po raztegovanju. Balon je
zasnovan za dostavo razsirljivega stenta znanega premera in dolzine pri dolocenih tlakih. Oznacevalci na
proksimalnem zunanjem tulcu pomagajo zdravniku oceniti poloZaj dostavnega katetra glede na konico
vodilnega katetra.

Rokav za prilagajanje na proksimalnem koncu katetra omogoca dostop do lumna za polnjenje. Ima
prikljucek z nastavkom luer, ki omogoca povezavo z napravo za polnjenje.

Opomba: Med raztegovanjem znotrajZilne opornice z dostavnim sistemom stenta od pritrjenega stanja
do dolzine 4,80 mm se lahko znotrajzilna opornica skrajSa do 20 %. Najvecja naknadna dilatacija, ki jo
je mogoce doseci z nezdruzljivim balonom za naknadno dilatacijo, je najve¢ 5,5 mm. S Siritvijo na ta
premer se lahko sistem skraj$a do 25 %. Ko izberete sistem GRAFTMASTER RX za Sirjenje vecjih Zil,
vam priporo¢amo, da izberete daljSe znotrajzilne opornice, s katerimi boste zagotovili, da Zilna opornica
prekriva obmocje zdravljenja.

2.0 VSEBINA 0B DOBAVI
Sterilno — Ta pripomocek je steriliziran s plinskim etilenoksidom. Apirogeno. Ne uporabljajte, ce je
embalaza odprta ali poSkodovana.

Pripomocek za enkratno uporabo se ne sme uporabiti na drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi deloval
znova po prvi uporabi. Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemicnih lastnosti, do katerih pride pri pogojih
ponovne uporabe, ¢iscenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo neoporecnost oblike in/ali materialov,
kar povzro¢i kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov ter zmanjsa varnost in/ali u¢inkovitost
pripomocka. Odsotnost izvirnih oznak lahko povzroci napaéno uporabo in onemogoci sledljivost. Odsotnost
izvime ovojnine lahko povzro¢i poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe bolnika
in/ali uporabnika.

Vsebina — En (1) sistem koronarnih znotrajzilnih opornic GRAFTMASTER RX; en (1) zaScitni ovoj; en (1)
Flexi-Clip; eno (1) orodje za spiranje.

Skladiscenje — Shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.

3.0 INDIKACIJE

GRAFTMASTER RX je vnaprej name$cena koronarna znotrajzilna opornica, ki se jo razsiri z balonom in je
namenjena za intraluminalno kroniéno namestitev v koronarne arterije ali za obvod koronarne arterije, za
zdravljenje naslednjih stanj:

« anevrizma koronarne arterije,

< anevrizma koronarnega venskega obvoda,
< akutna perforacija koronarne arterije,

« akutna ruptura koronarne arterije.

Bolniki, ki so kandidati za vsaditev znotrajzilne opornice, morajo biti primerni za obvod koronarne arterije
in/ali za koronarno angioplastiko z balonom z ishemicno boleznijo srca zaradi locenih naravnih lezij de novo
ali restenoznih naravnih koronarnih lezij.



4.0 KONTRAINDIKACIJE
GRAFTMASTER RX je kontraindiciran za uporabo pri:

« bolnikih, pri katerih je kontraindicirano antiagregacijsko in/ali antikoagulantno zdravljenje;

< bolnikih, za katere presodite, da imajo obmocje zdravljenja, ki preprecuje popolno napolnjenost balona
za angioplastiko ali ustrezno namestitev znotrajzilne opornice.

5.0 OPOZORILA

Ta pripomocek je j za enkratno uporabo. Ne resterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

Bodite pozorni na datum ob napisu »uporabiti do:«, ki je naveden na ovojnini.

Potrebna je skrbna izbira bolnikov, ker uporaba tega pripomocka prinasa povezana tveganja za subakutno
trombozo, Zilne zaplete in/ali krvavitve.

Osebe, ki so alergicne na nerjavno jeklo 316L (ki vkljucuje glavne elemente Zelezo, krom, nikelj, molibden)
ali na PTFE, lahko na ta vsadek doZivijo alergijsko reakcijo.

Implantacijo znotrajzilne opornice smejo izvajati samo ustrezno usposobljeni zdravniki.

Namestitev znotrajZilne opornice se lahko izvaja samo v bolni$nicah, v katerih se takoj lahko opravi nujni
kirurski poseg CABG.

Ce pride do poznejse ponovne stenoze, je lahko potrebna ponovna dilatacija arterijskega segmenta, ki
vsebuje znotrajzilno opornico. Dolgorocni izid po ponovni dilataciji endotelializiranih znotrajzilnih opornic
trenutno ni znan.

Kadar je potrebnih ve¢ stentov, morajo biti materiali stentov podobne sestave. Namestitev vec stentov

iz razlicnih kovin, ki se med sabo dotikajo, lahko poveca moznost korozije. Testi korozije in vitro kazejo,
da se tveganje za korozijo in vivo pri uporabi stenta iz kobalt-kromove zlitine L-605 CoCr (koronarni stent
MULTI-LINK VISION) v kombinaciji s stentom iz nerjavnega jekla 316L (koronarni stent MULTI-LINK
TETRA) ne poveca.

6.0 PREVIDNOSTNI UKREPI

6.1 Splosni previdnostni ukrepi

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. UpoStevaijte vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so
zapisani v teh navodilih. NeupoStevanje teh navodil lahko povzroci zaplete.

Med odstranjevanjem iz ovojnine in med uporabo pripomocka uporabljajte asepticne tehnike.

Pred uporabo preglejte vse izdelke. Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poSkodovana, ali Ce je
izdelek poSkodovan.

Uporaba pripomockov za mehansko aterektomijo ali laserskih katetrov v regiji, kjer je nameScena
znotrajzilna opornica, ni priporocljiva .

6.2 Ravnanje z j opornico — previd| i ukrepi

Ta pripomocek je namenjen izkljucno za enkratno uporabo; ne uporabljajte ga ponovno. Pripomocka
ne sterilizirajte ponovno, saj to lahko ogrozi ucinkovitost pripomocka in poveca tveganie za krizno
kontaminacijo zaradi neustrezne ponovne obdelave. Bodite pozomi na datum ob napisu “uporabiti do:”
(rok uporabe).

Ne odstranjujte Zilne opornice z njenega dostavnega sistema. Odstranjevanje Zilne opornice z dostavnega
sistema lahko poskoduie Zilno opornico in/ali povzro¢i embolizacijo Zilne opornice.

Dostavnega sistema ne uporabljajte skupaj z drugimi stenti.

Bodite posebej pozorni, da ne boste spreminjali ali na kakrsen koli nacin porusili poloZaj Zilne opornice
na dostavnem sistemu. To je $e posebej pomembno ob names¢anju prek vodilne Zice in potiskanju skozi
adapter hemostatskega ventila ter nastavka vodilnega katetra.

Ne premikajte, ne dotikajte se in ne prijemajte znotrajzilne opornice s prsti, ker lahko s tem povzrocite
kontaminacijo ali premik znotrajzilne opornice iz dostavnega balona.

Za polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva. Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali
katerega koli plinskega sredstva, saj lahko to povzroci neenakomerno Sirjenje in tezave pri raztegovanju
znotrajzilne opornice.

Uporabljajte le razredceno kontrastno sredstvo.

6.3 Names¢anje znotrajzilne opornice — previdnostni ukrepi
6.3.1  Priprava znotrajzilne opornice

« Sistema ne pripravljajte in ne polnite vnaprej pred raztegovanjem znotrajzilne opornice
drugace kot po navodilih. Uporabite tehniko spiranja balona, opisano v razdelku 8.2.3 Priprava
dostavnega sistema.
Ko uvajate dostavni sistem v Zilo, na dostavni sistem ne izvajajte negativnega tlaka. S tem lahko
povzrocite premik znotrajzilne opornice iz balona.

Uporabite vodilne katetre z velikostmi lumna, ki se prilegajo dostavnemu sistemu znotrajzilne
opornice (glejte oznako na embalazi).

«  Priporo¢amo ventil Tuohy-Borst z veliko odprtino z notranjim premerom vsaj > 1,88 mm (0,074”).
6.3.2  Implantacija znotrajZilne opornice
Zilo je treba predilatirati z balonom ustrezne velikosti. Neupostevanje tega navodila lahko poveta
tezavnost namestitve znotrajZilne opornice in povzroci zaplete pri postopku.
Znotrajzilne opornice ne razsirjajte, ¢e ni ustrezno namescena v Zili (glejte razdelek 6.4
Odstranjevanje znotrajZilne opornice/sistema — previdnostni ukrepi).
Implantacija znotrajZilne opornice lahko privede do disekcije Zile distalno in/ali proksimalno
od znotrajzilne opornice in lahko povzroéi zaprtje Zile, kar zahteva dodatni poseg (npr. obvod
koroname arterije, dodatno dilatacijo, namestitev dodatnih stentov itd.).
Namestitev znotrajZilne opornice lahko ogrozi prehodnost stranskih vej.
(e je potrebna implantacija ve¢ kot ene Zilne opornice, je treba najprej namestiti distaino Zilno
opornico, nato pa proksimalno Zilno opornico. Ce names¢ate znotrajzilne opornice v tem
zaporedju, vam pri namescanju distalne Zilne opornice ni treba preckati proksimalne Zilne
opornice, kar zmanj$a moznost premika proksimalne Zilne opornice.
Znotrajzilne opornice ne razsirjajte, Ce ni ustrezno namescena v Zili (glejte razdelek 6.4
Odstranjevanje znotrajZilne opornice/sistema — previdnostni ukrepi).
< Ne presezite maksimalnega tlaka (RBP), ki je naveden na oznaki izdelka. Med polnjenjem
balona spremljajte tlak v njem. Uporaba tlakov, viSjih od tistih, ki so navedeni na oznaki izdelka,
lahko privede do razpoka balona, z morebitno poskodbo in disekcijo intime.
Nerazsirjeno znotrajzilno opornico lahko samo enkrat potegnete nazaj v vodilni kateter. Nerazsirjene
znotrajZilne opornice ne uvajajte ponovno v arterijo, ko ste jo potegnili nazaj v vodilni kateter.
Nadaljnjega premikanja noter in ven skozi distalni konec vodilnega katetra ne smete izvajati, ker
lahko nerazSirjeno znotrajzilno opornico med vlecenjem nazaj v vodilni kateter poskoduijete ali
premaknete.
(e kadar koli med umikanjem sistema koronarne znotrajzilne opornice zaéutite upor, sledite
navodilom v razdelku 6.4 Odstranjevanje znotrajzilne opornice — previdnostni ukrepi.
Metode izvlecenja znotrajzilne opornice (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko
povzrogijo dodatne poskodbe oZilja in/ali mesta dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljucujejo
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.
Poskrbite, da boste nadzirali konico vodilnega katetra med dostavo in Sirjenjem znotrajzilne
opornice ter med umikanjem balona. Preden zacnete z umikanjem dostavnega sistema
znotrajzilne opornice, s fluoroskopskim pregledom potrdite popolno izpraznitev balona, s ¢imer
se boste izognili premiku vodilnega katetra v Zilo in posledicnim poskodbam arterije.
6.4 Odstranjevanie znotrajzilne opornice/sistema — previdnostni ukrepi
6.4.1  Odstranjevanje znotrajzilne opornice pred raztegovanjem
Ce je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema znotrajzilne opornice, se prepricajte, da vodilni
kateter leZi koaksialno na dostavni sistem znotrajzilne opornice, in previdno potegnite dostavni sistem
znotrajzilne opornice v vodilni kateter. Ce kadar koli med vlecenjem znotrajzilne opornice proti vodilnemu
katetru zacutite nenavaden upor, umaknite dostavni sistem znotrajZilne opornice in vodilni kateter kot eno
enoto. Ta postopek opravite pod nadzorom z neposredno vizualizacijo s fluoroskopijo.

6.4.2  Umik katetra za dostavo znotrajzilne opornice iz raztegnjene znotrajzilne opornice
1. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete na negativni tlak. Za vecje in daljse
balone boste potrebovali ve¢ ¢asa (do 30 sekund), da jih boste izpraznili, kot za manjSe in krajSe
balone. Potrdite izpraznitev balona s fluoroskopijo in pocakajte Se 10-15 sekund.
2. Nastavite pripomocek za polnjenje na »negativni« ali »nevtralni« tlak.
3. Stabilizirajte polozaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na mesto. Ohranite
polozaj vodilne Zice prek segmenta znotrajzilne opornice.
4. Nezno odstranite sistem za dostavo znotrajzilne opornice s pocasnim in enakomernim pritiskom.
5. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil.
Opomba: Ce med umikanjem katetra naletite na upor, uporabite naslednje korake za izboljSanje
ponovnega ovijanja balona.
« Ponovno napolnite balon do nazivnega tlaka.
< Ponovite korake od 1 do 5 zgoraj.
Ce ne upostevate teh korakov in/ali na dostavni sistem delujete s premocno silo, lahko potencialno
povzrocite izgubo ali poskodbo znotrajzilne opornice in/ali komponent dostavnega sistema.
Ce morate ohraniti polozaj vodilne Zice za nadaljnji dostop do arterije/cilinega mesta, pustite vodilno Zico
na svojem mestu in odstranite vse druge komponente sistema.
Metode izvlecenja znotrajzilne opornice (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko povzro¢ijo
dodatne poSkodbe ozilja in/ali mesta dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljuujejo krvavitev, hematom ali
psevdoanevrizmo.

91



6.5 Po implantaciji — previdnostni ukrepi

« Ce preckate novonameséeno Zilno oporico s katetrom za znotrajzilni ultrazvok (IVUS), vodilno Zico,
balonskim katetrom ali dostavnim sistemom, bodite previdni, da ne porusite namestitve znotrajzilne
opornice, njene naslonitve in/ali geometrije.

< Po postopku je treba uvesti antiagregacijsko terapijo (glejte razdelek 7.0 Socasno zdravijenje).
Bolnike, pri katerih je potrebno predéasno prenehanje antiagregacijske terapije (npr. zaradi znatne
krvavitve), je treba skrbno spremljati za sréne dogodke. Antiagregacijsko terapijo je treba ponovno
uvesti takoj, ko je to mogoce po presoji lececega zdravnika.

Ce je potrebno slikanje bolnika, glejte razdelek 6.6 Izjava o magnetnoresonancnem slikanju.

6.6 Izjava 0 MRS
Z nekliniénim preskusanjem so dokazali, da je koronarna znotrajzilna opornica GRAFTMASTER RX v
samostojnih in v prekrivajocih se konfiguracijah do dolzine 44 mm pogojno ustrezna za MR. Slikanje varmno
poteka v naslednjih pogojih:

« staticno magnetno polje je 1,5 ali 3 tesla,

« prostorsko gradientno polje znasa 2500 gauss/cm ali manj,

« maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo znasa 2,0 W/kg

(normalno delovanie) v najve¢ 15 minutah slikanja za vsako sekvenco.

Znotrajzilna opornica GRAFTMASTER naj se v takSnem okolju MRS ne bi premikala. Nekliniéno
preskusanje pri poljskih jakostih nad 3 tesla za oceno premikanja ali segrevanja stentov ni bilo opravljeno.
MRS pri 1,5 ali 3 tesla se lahko opravi takoj po implantaciji znotrajzilne opornice GRAFTMASTER.
Segrevanje stentov je bilo izpeljano z uporabo izmerjenih neklinicnih dvigov temperature in vitro v
skenerju GE Excite 3 tesla in tuljavi GE 1,5 tesla v kombinaciji z lokalnimi stopnjami specificne absorpcije
(SAR) v digitalnem modelu ¢loveskega srca. Maksimalna povprecna SAR za celo telo je bila dolocena z
validiranim izracunom. Pri prekrivajocih se dolZinah do 44 mm je znotrajzilna opornica GRAFTMASTER
povzrocila nekliniéni maksimalni lokalni dvig temperature za 1,8 °C pri maksimalni povprecni SAR za
celo telo 2,0 W/kg (normalno delovanje) za ¢as 15 minut. Pri teh izracunih niso upoStevani hladilni ucinki
krvnega pretoka.
Ucinki MRS na prekrivajoce se stente z dolzino nad 44 mm ali na stente s pocenimi oporniki niso znani.
Kot je bilo dokazano v neklinicnem preskusanju, se lahko pri slikanju znotrajZilne opornice GRAFTMASTER
pojavijo slikovni artefakti. Kakovost slike MR je lahko slabsa, ¢e je obmocje zanimanja na istem obmocju
ali relativno blizu poloZaja znotrajzilne opornice GRAFTMASTER. Zato je morda treba parametre slikanja z
MR pri prisotnosti znotrajzilne opornice GRAFTMASTER optimizirati.
Predlagamo, da bolniki registrirajo pogoje, v katerih je vsadek mogoce varno slikati, pri organizaciji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ali drugi ustrezni organizaciji.
7.0 SOCASNO ZDRAVLJENJE
Te informacije so podane kot vodilo in niso namenjene narekovanju zdravstvene prakse. Pogoji, v katerih
je bil pripomocek doslej uporabljen, vkljucujejo:
« aspirin pred postopkom,
+ heparin in nitroglicerin med postopkom,
« antikoagulanti/antitrombotiki ali samo antitrombotiki po posegu, najve¢ en mesec.
Vecina dosedanjih izkusenj s koronarnimi stenti obsega zdravljenje z antikoagulanti/antitrombotiki v
primerjavi z antitrombotiki. Jemanje antitrombotikov in antikoagulantov je odvisno od stanj in anamnez
bolnikov. Predhodno uvajanje antikoagulantov/antitrombotikov je pomembno dopolnilo implantacije
stenta. Tudi ustrezno uvajanje heparina pred in po odstranitvi kanala je kljuénega pomena za celostno
uspesnost postopka.
8.0 PRIROCNIK ZA OPERATERJA
8.1 Potrebni materiali
« ustrezni vodilni katetri,
« 2 -3injekcijske brizge (10 - 20 cc),
« 1.000 €/500 cc heparinizirane fizioloSke raztopine (HepNS),
 vodilna Zica velikosti 0,014 cole (0,36 mm) x 175 cm (minimalna dolZina),
« vrtljiv hemostatski ventil z minimalnim notranjim premerom 0,096 cole (2,44 mm),
« kontrastno sredstvo, razred¢eno s fiziolosko raztopino v razmerju 1:1,
« pripomocek za polnjenje,
« trismerna pipa,
« pripomocek za navor,
« uvajalo za vodilno Zico,
« ustrezni arterijski kanal,
« ustrezna antikoagulacijska in antiagregacijska zdravila.
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8.2 Priprava sistema
Opomba: Med raztegovanjem znotrajzilne opornice z dostavnim sistemom stenta od pritrjenega stanja
do dolzine 4,80 mm se lahko znotrajzilna opornica skrajsa do 20 %.
8.2.1  Odstranjevanje embalaze
Previdno vzemite dostavni sistem iz za$¢itnega cevja za pripravo dostavnega sistema. Med odstranjevanjem
ne upogibajte ali udirajte hipodermicne cevke.
Odstranite vpenjalno os izdelka in zascitni ovoj stenta, tako da primete kateter proksimalno na stent
(na proksimalnem mestu povezave z balonom), z drugo roko pa primite zas¢ito stenta in jo v distalni
smeri nezno odstranite. Ce med odstranjevanjem vpenjalne osi izdelka in ovoja stenta zacutite nenavaden
upor, tega izdelka ne uporabite, pa¢ pa ga nadomestite z drugim. V zvezi z neuporabljenim pripomockom
upostevajte postopek za vracilo izdelkov.
S pregledom preverite enotnost Zilne opornice, izbocene tuljave, osrediscenost balona in potrdite, da stent
ne sega preko radiopacnih oznacevalcev na balonu.
8.2.2  Spiranje lumna vodilne Zice
Izperite lumen vodilne Zice s HepNS z uporabo orodja za izpiranje, ki je prilozeno izdelku. Vstavite orodje
za izpiranje v konico katetra in ga izpirajte, dokler tekocina ne pritece iz izhodne zareze vodilne Zice.
Opomba: Med izpiranjem lumna vodilne Zice se izogibajte premikanju stenta, saj bi lahko porusili
namestitev znotrajzilne opornice na balonu.
8.2.3  Priprava dostavnega sistema
1. Pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo napolnite z razredéenim kontrastnim sredstvom.
2. Pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo pritrdite na pipo, nato pa pipo pritrdite na vhod
za polnjenje izdelka. Med povezovanjem na pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo ne
upogibajte hipodermicne cevke.
3. Skonico, obrnjeno navzdol, dostavni sistem usmerite navpicno.
4. QOdprite dovodno pipo za dostavni sistem; za 30 sekund jo povlecite na negativni tlak, nato pa jo
sprostite na nevtralnega, da sproZite polnjenje s kontrastnim sredstvom.
5. Zaprite dovodno pipo za dostavni sistem; iz pripomocka za polnjenje/injekcijske brizge iztisnite
ves zrak.
6. Ponavljajte korake od 3 do 5, dokler ne odstranite vsega zraka. Ce so mehuréki $e prisotni,
izdelka ne uporabite.
7. Ce ste uporabili injekcijsko brizgo, pritrdite pripravijeni pripomotek za polnjenje na pipo.
8. Odprite dovodno pipo za dostavni sistem.
9. Pustite na nevtralnem tlaku.
10. Navlazite znotrajzilno opornico s heparinizirano fiziolosko raztopino, tako da znotrajZilno opornico
potopite v raztopino v sterilni posodi.
Opomba: Za brisanje znotrajzilne opornice ne uporabljajte gaze, saj lahko vlakna okvarijo
znotrajzilno opornico.
Opomba: Ko uvajate dostavni sistem v Zilo, na dostavni sistem ne izvajajte negativnega tlaka. S tem lahko
povzrocite premik znotrajzilne opornice iz balona.
Opomba: Ce v tulcu vidite zrak, ponovite korake od 3 do 5, da boste preprecili neenakomerno Sirjenje
znotrajzilne opornice.

8.3 Postopek dostave

1. Pripravite Zilni dostop v skladu s standardno prakso.

2. Obmocje zdravljenja predilatirajte s katetrom za perkutano transluminalno koronarno
angioplastiko (PTCA) ustrezne dolZine in premera za zilo/mesto, ki ga Zelite zdraviti.

3. Predilatacije Zile morajo upostevati proksimalne ateroskleroticne lehe za obmocjem zdravljenja,
ki bi lahko preprecile potiskanje pripomocka do obmocja zdravljenja.

4. Vzdriujte nevtraini tlak na pripomotku za polnjenje, ki je pritrjen na dostavni sistem. Cim bolj
odprite vrtljivi hemostatski ventil.

5. Dostavni sistem nalozite na proksimalni del vodilne zice, hkrati pa ohranjajte poloZaj vodilne Zice
prek obmocja zdravljenja.

6. Previdno potisnite dostavni sistem v vodilni kateter in prek vodilne Zice do obmocja zdravljenja.
Bodite pozorni na to, da mora hipodermicna cevka ostati ravna. Preden potisnete sistem
znotrajZilne opornice v koronarno arterijo, morate zagotoviti stabilnost vodilnega katetra.

7. Potisnite dostavni sistem prek vodilne Zice do obmoéja zdravljenja pod nadzorom z neposredno
vizualizacijo s fluoroskopijo. Pri namestitvi znotrajzilne opornice prek obmocja zdravljenja
uporabite radiopacne oznacevalce na balonu. Izvedite angiografijo za potrditev poloZaja



znotrajziine opornice. Ce polozaj znotrajzilne opornice ni optimalen, jo je treba previdno
premestiti ali odstraniti. S Sirjenjem znotrajzilne opornice ne smete zaceti, ¢e znotrajzilna
opornica ni ustrezno names¢ena v obmocju zdravljenja.
POZOR: Ce naletite na upor, ne izvajajte prehoda na silo. Upor lahko nakazuje poskodbo
pripomocka ali premik znotrajzilne opornice na balonu.
Opomba: Ce je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema znotrajZilne opornice, se prepricajte,
da vodilni kateter leZi koaksialno na dostavni sistem znotrajzilne opornice, in previdno potegnite dostavni
sistem znotrajzilne opornice v vodilni kateter. Ce kadar koli med vlecenjem znotrajzilne opornice proti
vodilnemu katetru zacutite nenavaden upor, umaknite dostavni sistem znotrajzilne opornice in vodilni
kateter kot eno enoto. Ta postopek opravite pod nadzorom z neposredno vizualizacijo s fluoroskopijo.

8. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil. Znotrajzilna oporica je zdaj pripravljena, da jo raztegnete.

POZOR: Izogibajte se u g ju ventila Tuohy-Borst, saj lahko to omeji pretok
kontrastnega sredstva v balon in iz njega, kar upocasni njegovo polnjenje/praznjenije.

8.4 Postopek raztegnitve
POZOR: Za zunaniji premer znotrajzilne opornice in vitro, nazivni tlak in maksimalni tlak si preberite
oznako izdelka.

1. Pred raztegovanjem znotrajzilne opornice ponovno potrdite pravilen polozaj znotrajzilne opornice
glede na obmocje zdravljenja z uporabo radiopacnih oznacevalcev na balonu.

2. Znotrajzilno opornico raztegnite pocasi, tako da dostavni sistem polnite s tlakom s koraki po
dve atmosferi na vsakih pet sekund, dokler znotrajzilna opornica ni popolnoma raztegnjena.
Povsem razsirite znotrajZilno opornico, tako da jo napolnite najmanj na nazivni tlak. Sprejeta
praksa v sploSnem priporo¢a zacetni tlak raztegovanja, ki dosega razmerje notranjega premera
znotrajzilne opornice priblizno 1,1-krat referencni premer Zile (za notranji premer znotrajZilne
opornice in vitro, nazivni tlak in maksimalni tlak si preberite oznako izdelka).

3. Tlak vzdrzujte 30 sekund. Po potrebi lahko tlak v dostavnem sistemu zniZate ali zviSate, da
zagotovite popolno naslonitev znotrajzilne opornice ob steno arterije. Tlak vzdrZujte 30 sekund
za popolno razsiritev znotrajzilne opornice. Med raztegovanjem znotrajZilne opornice uporabljajte
fluoroskopsko vizualizacijo za ustrezno presojo o optimalnem premeru znotrajzilne opornice
v primerjavi s premeroma proksimalne in distalne naravne koronarne arterije (referencna
premera zile). Za optimalno razsiritev znotrajZilne opornice in za ustrezno naslonitev mora biti
znotrajzilna opornica v popolnem stiku s steno arterije.

Opomba: Glejte razdelek 8.5 Postopek odstranjevanja za navodila za umik dostavnega sistema
znotrajzilne opornice.

4. Po potrebi lahko tlak v dostavnem sistemu znizate ali zviSate, da zagotovite popolno naslonitev
znotrajzilne opornice ob steno arterije.

POZOR: Ne presezite maksimalnega tlaka (RBP) 16 atm (1621 kPa), ki je naveden na oznaki.

5. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje za 30 sekund povlecete na negativni tlak.
Potrdite popolno izpraznitev balona, preden zacnete s premikanjem dostavnega sistema. Ce med
umikanjem dostavnega sistema znotrajZilne opornice zacutite nenavaden upor, bodite Se posebej
pozorni na poloZaj vodilnega katetra.

6. Potrdite polozaj znotrajzilne opornice in njeno raztegnitev z uporabo standardnih angiografskih
tehnik. Med raztegovanjem znotrajzilne opornice uporabljajte fluoroskopsko vizualizacijo
za ustrezno presojo o optimalnem premeru raztegnjene znotrajzilne opornice v primerjavi s
premerom(a) proksimalne in distalne koronarne arterije. Za optimalno razsiritev znotrajzilne
opornice mora biti znotrajzilna opornica v popolnem stiku s steno arterije. Stik znotrajzilne
opornice s steno arterije potrdite z rutinsko angiografijo.

7. Ce velikost raztegnjene znotrajzilne opornice $e vedno ne ustreza referenénemu premeru
7ile, lahko za nadaljnje $irjenje znotrajZilne opornice uporabite vecji balon. Ce zagetni
angiografski prikaz ni optimalen, lahko znotrajzilno opornico nadalje raztegnete z nizkoprofilnim,
visokotlanim, nezdruZljivim balonskim katetrom za dilatacijo. Po potrebi lahko segment, ki
vsebuije znotrajzilno opornico, previdno ponovno preckate s prolabirano vodilno Zico, da ne
porusite geometrije stenta. Raztegnjene znotrajzilne opornice ne smejo biti premalo dilatirane.

Opomba: Najvecja naknadna dilatacija, ki jo je mogoce doseci z nezdruzljivim balonom za naknadno
dilatacijo, je 5,5 mm. S $iritvijo na ta premer se lahko sistem skraj$a do 25 %. Ko izberete sistem
GRAFTMASTER RX za Sirjenje vecjih Zil, vam priporocamo, da izberete daljSe znotrajzilne opornice,
s katerimi boste zagotovili, da Zilna opornica prekriva obmodéje zdravljenja.

POZOR: Znotrajzilne opornice ne dilatirajte preko 5,5 mm.

8.5 Postopek odstranjevanja
8.5.1  Umik katetra za dostavo znotrajzilne opornice iz raztegnjene znotrajzilne opornice:
1. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete na negativni tlak. Potrdite izpraznitev
balona s fluoroskopijo in pocakajte Se 1015 sekund.
2. Nastavite pripomocek za polnjenje na »negativni« ali »neviralni« tlak.
3. Stabilizirajte polozaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na mesto. Ohranite
polozaj vodilne Zice prek segmenta znotrajzilne opornice.
4. Nezno odstranite sistem za dostavo znotrajzilne opornice s pocasnim in enakomernim pritiskom.
5. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil.
Ge med umikanjem Katetra za dostavo znotrajzilne opornice naletite na upor, uporabite naslednje
korake za izbolj$anje ponovnega ovijanja balona:

< Ponovno napolnite balon do nazivnega tlaka.
« Ponovite korake od 1 do 5 zgoraj.

9.0 MOREBITNI NEZELENI UCINKI
Mozni nezeleni ucinki med drugim vkljucujejo naslednje:

« akutni miokardni infarkt,

< akutno ali subakutno zaprtje koronarne arterije,

< akutno ali subakutno zaprtje znotrajZilne opornice,

alergijsko reakcijo na material vsajenega stenta (316L) in/ali PTFE,
arteriovensko fistulo,

sréno aritmijo, vkljucno s prekatno aritmijo,

< sréno tamponado,

kardiogeni ok,

disekcijo, rupturo ali poskodbo koronarne arterije,

« spazem koronarne arterije,

o smrt,

deformacijo simetrije znotrajzilne opornice ob raztegnitvi ali ob ponovnem preckanju z drugim
katetrom (znotrajzilni ultrazvok, balon itd.),

distalne emboluse (zratna, trombogena embolizacija ali embolizacija drugih delcev),
motnje sréne prevodnosti, ritma,

reakcije na zdravila, alergijske reakcije na kontrastno sredstvo,
nujni obvod koronarme arterije,

« vrocino,

krvavitev ali hematom,

hipotenzijo/hipertenzijo,

okuzbo,

* vnetje,

« natrganje intime,

< ishemijo, miokardno,

« psevdoanevrizmo,

ledvicno odpoved,

restenozo zdravljene arterije,

embolizacijo znotrajzilne opornice,

mozgansko kap/cerebrovaskularne inzulte,

lokalizirano reakcijo tkiva,

< trombozo koronarne arterije,

< popolno okluzijo koronarne arterije,

< nestabilno angino.

10.0  REFERENCE
Zdravnik naj prebere novejo literaturo o trenutni zdravstveni praksi v zvezi z implantacijo stentov, kot jo
objavljata npr. American College of Cardiology / American Heart Association (ACC / AHA).

11.0  RAZKRITJE INFORMACIJ O IZDELKU

Druzba Abbott Vascular je pri proizvodniji tega pripomocka ravnala primerno skrbno. Druzba Abott
Vascular izkljucuje kakr$na koli jamstva, izrecnega ali naznacenega z zakonom ali drugace, med drugim
za naznacena jamstva za ustreznost ali primernost za prodajo, saj rokovanije s tem izdelkom in njegovo
shranjevanije ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi
zadevami, na katere druzba Abbott Vascular ne more vplivati, neposredno vplivajo na izdelek ter rezultate
njegove uporabe. Druzba Abbott Vascular ni odgovorna za nikakrsno nakljucno ali posledicno izgubo,
Skodo ali stroske, ki posredno ali neposredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba Abbott
Vascular ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti v zvezi s tem pripomockom in za ta namen
ni pooblastila nobene druge osebe.
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