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1 DEVICE DESCRIPTION

The InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System
(EPS) is designed to deliver a self-expanding stent to the ca-
rotid arteries via an vascular sheath (7F, ID: 2.54 mm) or guid-
ing catheter (8F, ID: 2.6mm), using an Over-the-Wire (OTW)
Delivery System. The self-expanding stent is constructed of a
nickel titanium alloy (Nitinol) and is covered by a permanent
protective mesh. It is compressed and loaded into the OTW
delivery system, delivered to the intended lesion site and then
expanded by retraction of a protective sheath. The stent and
mesh remain as a permanent vessel scaffolding implant. Upon
deployment, the stent imparts an outward radial force on the
arterial lumen to establish patency. The stents are available in
the below size matrix.

length (mm)
Vessel
diam- Diam-
eter eter 20 30 40 60
(mm) (mm)

4.8-5.7 6.0
56-6.5 7.0
6.4-73 8.0
72-8.1 9.0
8.0-9.0 10.0

MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Table 1- CGuard Size Matrix
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Figure 1 - CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)

The stent delivery system is a coaxial Over-the-Wire system
(OTW). The delivery system has a 120 cm working length and
is compatible with 0.014" guidewires and embolic protection
devices. Sheaths and guiding catheters with a minimum in-
ner diameter of 2.54 mm are compatible. The delivery system
is comprised of an inner shaft located inside the outer shaft
lumen, which is the sliding tube component. Attached to the
proximal end of the inner shaft is the luer, which permits flush-
ing of the coaxial area and is the accesses of the guidewire.
Two radiopaque marker bands are located on the inner shaft,
one at each end of the stent to aid in positioning of the stent
under fluoroscopy. A third radiopaque marker band located at
the distal end of the outer sheath enables visualization of the
sheath retraction during stent deployment. A pictorial repre-
sentation of the Delivery System is presented in Figure 2.

==
Figure 2 - Delivery system components.
Above: Catheter and bifurcated luer,
middle: inner shaft and luer, below: inner tip
2 HOW SUPPLIED

This device is sterilized with ETO. Non-pyrogenic.

Contents: One (1) CGUARD Self-Expanding Carotid Stent with
OTW Delivery System.

The system is placed inside a hoop and secured to the backing
card for support.

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

3 INDICATIONS

The CGuard Carotid Stent System is indicated for:

Improving carotid luminal diameter in patients at high risk for

adverse events from carotid endarterectomy who require ca-

rotid revascularization and meet both criteria outlined below:

e Patients with neurological symptoms and >50% stenosis
of the common or internal carotid artery by either ultra-
sound or angiogram OR patients without neurological
symptoms and > 80% stenosis of the common or internal
carotid artery by either ultrasound or angiogram, Patients
having a vessel with reference diameters between 4.8 mm
and 9.0 mm at the target lesion.

4 CONTRAINDICATIONS

The CGuard Carotid Stent System is contraindicated for use in:

e Patients in whom anti-coagulant and / or anti-platelet
therapy is contraindicated.

e Patients with severe vascular tortuosity or anatomy that

would preclude the safe introduction of a guide catheter,

sheath, or stent system.

Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

Patients with uncorrected bleeding disorders.

Lesions in the ostium of the common carotid artery.

Pre-existing jaw claudication.



5 WARNINGS

5.1 General Warning

Only physicians who have received appropriate training
and are familiar with the principles, clinical applications,
complications, side effects and hazards commonly associ-
ated with carotid stent placement should use this device.
As with any type of vascular implant, infection secondary
to contamination of the stent may lead to thrombosis,
pseudo-aneurysm, or rupture.

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent
future diagnostic or therapeutic procedures.

When multiple stents are required, stent materials should
be of similar composition.

Do not use the product after the "Use By" date specified
on the package.

Do not use the product if the temperature indicator on in-
ner pouch is black.

Maintain the patient’s Activated Clotting Time (ACT) at >
250 seconds throughout system usage to prevent throm-
bus formation on the device.

Maintain continuous flush while removing and reinserting
devices on the guidewire.

Perform all exchanges slowly to prevent air embolism or
trauma to the artery.

Caution should be used if pre-dilating the lesion without
embolic protection as this may increase the risk of an ad-
verse outcome.

Implanting a stent may lead to dissection of the vessel
distal and / or proximal to the stent and may cause acute
closure of the vessel, requiring additional intervention (ca-
rotid endarterectomy, further dilatation, or placement of
additional stents).

The stent may cause a thrombus, distal embolization or may
migrate from the site of implant down the arterial lumen.
Appropriate sizing of the stent to the vessel is required to
reduce the possibility of stent migration.

In the event of thrombosis of the expanded stent, throm-
bolysis and PTA should be attempted.

In the event of complications such as infection, pseudo-
aneurysm or fistulization, surgical removal of the stent
may be required.

Overstretching of the artery may result in rupture and life-
threatening bleeding.

If a filter (embolic protection system) is used, allow for and
maintain adequate distance between the CGuard and the
filter to avoid potential engagement or entanglement. If
filter engagement and / or entanglement or filter detach-
ment occurs, surgical conversion or additional catheter
based intervention may be required.

If a filter (embolic protection system) is used, choose a sys-
tem with a long wire only (at least 300 cm).

5.2 Device Use Warning

This device is intended for single-use only. DO NOT use the
product after the 'Use By' date noted on the packaging.
Package contains one self-expanding carotid stent system.
Store at room temperature.

DO NOT re-use. DO NOT re-sterilize, as this can compromise
device performance and may increase the risk of cross-con-
tamination due to inappropriate reprocessing.

Ensure optimal positioning of the stent prior to deployment.
Once deployment is, after initiated the stent cannot be re-
positioned or recaptured. Stent retrieval methods and the
use of additional wires, snares, and/or forceps may result in
additional trauma to the carotid vessel or the vascular ac-
cess site. Complications may result in bleeding, hematoma,
pseudoaneurysm, stroke or death.

Overstretching of the artery may result in rupture and life-
threatening bleeding.

Implanting a stent may lead to dissection of the vessel dis-
tal to and/or proximal to the stent and may cause acute
vessel closure requiring additional intervention such as
carotid endarterectomy, placement of additional stents or
further dilatation.

Appropriate stent sizing is required to reduce the possibil-
ity of stent migration. The stent may migrate from the site
of implant, embolize or cause a thrombus distally from the
implant site down the arterial lumen.

Maintain the patient's activated clotting time (ACT) at > 250
seconds throughout the stent delivery and implant proce-
dure to prevent thrombus formation on the stent delivery
system. In the event of thrombosis of the expanded stent,
thrombolysis and PTA may be attempted. If IIb/llla inhibitors
are used, maintain the ACT at > 200 seconds.

Maintain a continuous flush while removing and inserting
devices over the guidewire of the embolic protection de-
vice. Perform all device exchanges slowly in order to pre-
vent air embolism or trauma to the artery.

Allow for and maintain an adequate distance between
the embolic protection system and the stent delivery sys-
tem and/or the deployed stent in order to prevent pos-
sible entanglement of the two systems. If entanglement
should occur and cannot be corrected, surgical interven-
tion should be considered.

6. PRECAUTIONS

6.1 General- Precautions

Venous access should be available during carotid intervention
to manage bradycardia or tachycardia by either medical thera-
py or temporary pacing.

6.2 Stent Handling - Precautions

Special care must be taken not to handle or in any way
disrupt the stent on the delivery system. This is most im-
portant during catheter removal from packaging, place-
ment over the guidewire and advancement through the
hemostasis valve and guiding catheter hub.

Carefully inspect the System to verify that the device has
not been damaged in shipment. Do not use damaged
product.

Take care to avoid unnecessary handling which may kink
or damage the delivery system. Keep the delivery system
as straight as possible and the delivery handle stationary
during deployment. Do not use if device is kinked.

Ensure the locking valve is open to assure freedom of
movement of the outer sheath during deployment.

Do not expose the delivery system to organic solvents as
structural integrity and/ or device function may be im-
paired.

Do not remove the stent from its delivery system, as re-
moval may damage the stent. If removed, the stent cannot
be put back onto the delivery system.

The stent and the delivery system are designed to perform
as an integrated system to be used only as designed.

6.3 Stent Placement - Precautions

Ensure that the stent delivery system is fully flushed with
heparinized saline prior to use. Do not use the delivery
system if the flush is not observed exiting at the distal end
of the catheter and through the locking valve.

Use with bleedback control hemostatic valves is not rec-
ommended.

The System is not compatible with guidewires or embolic
protection devices larger than 0.014" wire (0.36 mm).
The System must be used with a guiding catheter or sheath
to maintain adequate support of the guidewire or embolic
protection device throughout the procedure.
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e |f resistance is met during introduction or delivery of the
stent delivery system, or during retraction of the outer
sheath, the system should be carefully withdrawn and an-
other system used.

¢ When catheters are in the body, they should be manipu-
lated only under fluoroscopy. Radiographic equipment
that provides high quality images is needed.

e Do not attempt to pull a partially deployed stent back
through the guiding catheter or sheath; dislodgement of
the stent from the delivery system may occur.

e Withdraw the stent system carefully if resistance is en-
countered during movement through the sheath or during
initial retraction of the sheath.

e  The delivery system is not designed for use with power in-
jection. Use of power injection may adversely affect device
performance.

e When more than one stent is required to cover the lesion
or if there are multiple lesions, the distal lesion should be
stented first followed by stenting of the proximal lesion.
Stenting in this order obviates the need to cross the proxi-
mal stent for placement of the distal stent and reduces the
chance of dislodging stents that have already been placed.

e |If overlap of sequential stents is necessary, the amount of
overlap should be kept to a minimum (about 5 mm). In no
instance should more than 2 stents overlap.

6.4 Post-Implant - Precautions

e Care must be exercised when crossing a newly deployed
stent with other interventional devices to avoid disrupting
the stent geometry and placement of the stent.

e In the event of thrombosis of the expanded stent, throm-
bolysis and PTA should be attempted.

7 MRI COMPATIBILITY

The CGuard Self-expanding Nitinol stent system is MR condi-
tional at field strength of 3 Tesla or less at a maximum whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for
15 min. Temperature rise produced should be less than 0.5°C.

8 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Based on the literature and on clinical and commercial experi-

ence with carotid stents and embolic protection systems, the

following list includes possible adverse events associated with

these devices:

e Abrupt closure

e Acute myocardial infarction

e Allergic reaction (contrast medium; drug; stent or filter
material)

e Amaurosis fugax

e Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular ac-
cess site

e Angina Coronary ischemnia

e Arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial
and/or ventricular tachycardia, atrial and/or ventricular fi-
brillation [VF])

e Asystole or bradycardia requiring placement of a tempo-
rary pacemaker

e Arteriovenous fistula

Bleeding complications from anticoagulant or antiplatelet

medication requiring transfusion or surgical intervention

Cerebral edema

Cerebral hemorrhage

Cerebral ischemia

Congestive heart failure (CHF)

Death

Detachment and/or implantation of a component of the system

Dissection of blood vessel

Distal embolic protection device thrombosis occlusion
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e Emboli, distal (air, tissue, plaque, thrombotic material,
stent)

e Emergent or urgent surgery (Carotid Endarterectomy
[CEA])

e Emergent surgery to remove stent or distal embolic pro-
tection device

e Fever

Hematoma at vascular access site, with or without surgical

repair

Hemorrhagic event, with or without transfusion

Hyperperfusion syndrome

Hypotension/Hypertension

Infection, local or systemic including bacteremia or septi-

cemia

Ischemia/ infarction of tissue organ

Pain (head/neck)/ severe unilateral headache

Pain at catheter insertion site

Renal failure/insufficiency secondary to contrast medium

Restenosis of vessel in stented segment

Seizure

Stent distal embolic protection device entanglement/

damage

Stent distal embolic protection device collapse or fracture

Stent malapposition/migration

Stent thrombosis occlusion

Stroke / cerebrovascular accident (CVA) / transient isch-

emic attack (TIA)

Total occlusion of the carotid artery

e Vascular thrombosis/occlusion at puncture site, treatment
site, or remote site

e \Vessel dissection, perforation or rupture

e Vessel spasm or recoil

9 STENT SIZE DETERMINATION

Careful stent sizing is important to successful stenting. A mini-

mum "interference" fit of 0.5 mm between the vessel and the

stent is recommended in order to achieve optimum sizing and
stent expansion of the self-expanding stent. For example, se-
lect a 6.0 mm stent to treat a 4.8 — 5.7 mm diameter vessel.

Select a 7.0 mm stent to treat a 5.6 — 6.5 mm diameter vessel.

The mean percentage of foreshortening for all stent sizes is less

than 6%. The shortest stent length consistent with total lesion

coverage is optimal. Should adequate coverage by one stent be
impossible, a second stent may be used.

e The delivery system has a 120 cm working length and is
compatible with 0.014" embolic protection devices and
guidewires. Sheaths and guiding catheters with a mini-
mum inner diameter of 2.54 mm are recommended.

WARNING: The CGUARD Carotid EPS is contraindicated for use
with lesions in the ostium of the common carotid artery.
WARNING: Appropriate sizing of the stent to the vessel is re-
quired to reduce the possibility of stent migration.

10 MATERIAL REQUIRED

e Vascular sheath (7F, ID: 2.54 mm) or guiding catheter (8F,
ID: 2.6mm), guiding catheter or sheath length should not
interfere with stent delivery system requirements.
Optional balloon dilatation catheter.

Any carotid EPD with a 300cm and 0.014” guidewire.

Two to three syringes (10 -20 cc).

500 cc heparinized normal saline solution (sterile).

CAUTION: the CGUARD System is not compatible with guidewires
or embolic protection devices larger than 0.014" (0.037 mm).



11 PRE-PROCEDURE

Patient preparation and sterile precautions should be the same
as for any angioplasty procedure. The placement of the carotid
stent in a stenotic or obstructed carotid artery must be done in
a procedure room with angiography capabilities. Angiography
should be performed to map out the extent of the lesion and
the collateral flow. Access vessels must be sufficiently patent or
sufficiently recanalized to proceed with further intervention.

12 INSPECTION PRIOR TO USE

e Remove the CGUARD Carotid EPS Self-Expanding Stent
with OTW Delivery System from its protective packaging.
Lay the device flat. Take care not to kink the shaft of the
delivery catheter system.

CAUTION: Carefully inspect the CGUARD Carotid EPS Self-Ex-

panding Stent with OTW delivery System to verify that the de-

vice has not been damaged in shipment. Do not use damaged
equipment.

CAUTION: The delivery system has an internal shaft. Take care

to avoid unnecessary handling which may kink or damage the

delivery system. Keep the delivery system as straight as pos-
sible and the delivery handle stationary during deployment. Do
not use if device is kinked.

e Inspect the delivery system sheath to verify that it has not
been damaged during shipment and that the stent does
not overlap the proximal marker.

e Ensure that the stent is fully covered by the sheath.

CAUTION: Special care must be taken not to handle or in any
way disrupt the stent on the delivery system. This is especially
important during delivery system removal from packaging,
placement over the distal embolic protection device wire and
advancement through a hemostatic valve and guiding catheter
hub.

CAUTION: The stent on the delivery system is intended to per-

form as a system. Do not remove the stent from the delivery

system as removal may damage the stent. If removed, the stent
cannot be put back on the delivery system.

e Verify that the stent is the correct diameter and length by
reading the specifications on the handle at the inner shaft
luer of the delivery system. Do not use if any defects are
noted.

13 DELIVERY SYSTEM PREPARATION

CAUTION: Do not expose the delivery system to organic sol-

vents as structural integrity and / or function may be impaired.

e Fill a 10 cc syringe with heparinized normal saline and in-
ject the saline through the luer fittings at the proximal end
of the inner shaft luer for both the guidewire lumen and
bifurcated luer at the device lumen. Flush until fluid is ob-
served exiting the delivery system at the distal end of the
catheter.

CAUTION: Ensure that the stent delivery system is fully flushed
with heparinized saline prior to use. Do not use the delivery sys-
tem if flush is not visible exiting at the distal end of the sheath.
o Keep the device straight and flat to avoid kinking the shaft.

14 LESION PREPARATION

WARNING: Administer heparin dose sufficient to maintain an
ACT of > 250 secs to prevent thrombus formation on the de-
vices.

CAUTION: Venous access should be available during carotid
stenting to manage bradycardia and or hypotension by a pace-
maker placement or pharmaceutical intervention, if needed.
CAUTION: The CGUARD EPS Self-Expanding Carotid Stent with
OTW Delivery System must be used with a guiding catheter or
sheath to maintain adequate support of the 0. 014" guidewire

or embolic protection device throughout the procedure.

CAUTION: Use with bleedback control hemostatic valves is not

recommended.

CAUTION: When catheters are in the, after body they should

only be manipulated under fluoroscopy. Radiographic equip-

ment that provides high-quality images is needed.

WARNING: Maintain continuous flush while removing and re-

inserting devices on the guidewire or embolic protection de-

vice. Perform all exchanges slowly to prevent air embolism or
trauma to the artery.

e If needed, pre-dilate the lesion with an appropriate size
balloon dilatation catheter to a minimum of 3.0 mm after
the distal protection device is in place beyond the lesion.
Note: If no predilatation balloon is utilized, there must be
a minimum luminal opening of 3.0 mm to enable passage
of the stent delivery system.

e Maintain the embolic protection device wire and with-
draw the balloon dilatation catheter.

15 DELIVERY PROCEDURE

e If lesion pre-dilatation has been performed, remove the
balloon catheter and back-load the delivery system onto
the 0.014" (0.36 mm) embolic protection device wire. A
300cm embolic protection device wire must be used. The
wire will exit the delivery system at the luer.

CAUTION: The delivery system is not designed for use with a

power injector. Use of a power injector may adversely affect

device performance.

e Keep the device flat to avoid kinking the shaft.

e Insert the delivery system through the hemostatic valve
adapter.

CAUTION: If resistance is met during delivery system introduc-

tion, the system should be withdrawn and another system used.

e Advance the stent and delivery system forward under fluo-
roscopic guidance to the lesion site.

CAUTION: Avoid tension in the delivery system prior to deploy-

ment.

16 STENT DEPLOYMENT

WARNING: Ensure optimal positioning of the stent prior to de-
ployment. Once deployment is initiated, the stent cannot be
repositioned or recaptured. Stent retrieval methods (use of ad-
ditional wires, snares and/or forceps) may result in additional
trauma to the carotid vasculature and/or vascular access site.
Complications may include death, stroke, bleeding, hematoma,
or pseudoaneurysm.

CAUTION: Once stent placement has been initiated, do not

attempt to pull a partially expanded stent back through the

guiding catheter or sheath as dislodgement of the stent from
the delivery system may occur.

e Confirm the stent position angiographically prior to de-
ployment. Adjust position if necessary.

e While holding the handle stationary with one hand, unlock
the locking valve.

e Note: Ensure that the delivery system is straight and not
coiled. Keep the inner shaft of the delivery system station-
ary during deployment. Do not hold the outer sheath of
the delivery catheter during deployment. It must be free
to move.

e Deploy the stent by slowly pulling back outer sheath. Con-
tinue to pull back until the stent is fully deployed.

e Note: If significant resistance is encountered during pull-
back of the outer sheath and before stent release is initiat-
ed, re-lock valve and remove the system. Once deployment
is initiated, the stent cannot be recovered by the sheath.

CAUTION: In the event of partial delivery of the stent as the re-

sult of the inability to fully deploy the stent, remove the entire

delivery system from the patient. This may result in damage to
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the vessel wall and may require surgical intervention.

e Rotate the valve to the locked position, carefully withdraw
the distal tip of the delivery system through the stent. Re-
move the delivery system from the patient.

e Under fluoroscopy, confirm that the stent has been de-
ployed at the target lesion.

e |f additional stent-to-wall apposition is desired or to facili-
tate the use of other interventional devices, the stent can
be post-dilated with a balloon dilatation catheter. Do not
expand the stent beyond its unconstrained maximum di-
ameter as stated on the label and in Table 1. Post-dilate as
needed in accordance with the compliance chart accom-
panying the selected balloon catheter.

CAUTION: When more than one stent is required to cover the
lesion or if there are multiple lesions, the distal lesion should be
stented first followed by stenting of the proximal lesion. Stent-
ing in this order obviates the need to cross the proximal stent
in order to place the distal stent and reduces the chance of dis-
lodging stents that have already been placed.

CAUTION: If overlap of sequential stents is necessary, the
amount of overlap should be kept to a minimum (approxi-
mately 5 mm). In no instance should more than two (2) stents
overlap.

CAUTION: Care must be exercised when crossing a newly de-
polyed stent with other interventional devices to avoid disrupt-
ing the stent geometry and placement of the stent.

WARNING: Overstretching of the artery may result in rupture
and life-threatening bleeding.

17 POST STENT PLACEMENT

e  Following stent placement, an angiogram should be per-
formed to confirm vessel patency and percent stenosis
remaining in the vessel lumen.

WARNING: The stent may cause a thrombus, distal emboliza-
tion or may migrate from the site of implant down the arte-
rial lumen. Appropriate sizing of the stent to the vessel is re-
quired to reduce the possibility of stent migration. In the event
of thrombosis of the expanded stent, thrombolysis and PTA
should be attempted.

e Upon completion of the angiogram, the embolic protec-
tion device should be removed in accordance with the in-
structions for use with that device.

e Patients should be put on an appropriate regimen of anti-
coagulants / antiplatelets.

WARNING: In the event of complications such as infection,

pseudoaneutysm, or fistulization, surgical removal of the stent

may be required.

6 English

18 WARRANTY/LIABILITY

The product and each component of its system have been de-
signed, manufactured, tested and packaged with all reasonable
care. The warnings contained in InspireMD instructions for use
are expressly considered as an integral part of this provision.
InspireMD warranties the product until the expiration date in-
dicated on the same. The warranty is valid provided that the
use of the product was consistent with the instructions for use.
InspireMD disclaims any warranty of merchantability or fitness
for a particular purpose of the product. InspireMD is not liable
for any direct, indirect, incidental or consequential damages
caused by the product. Except in the case of fraud or grave
fault on InspireMD part, compensation of any damage to the
buyer will not, in any event, be greater than the invoice price of
the disputed products. The guarantee contained in this provi-
sion incorporates and substitutes the legal guarantees for de-
fects and compliance, and excludes any other possible liability
of InspireMD, however originating, from its product supplied.
These limitations of liability and warranty are not intended to
contravene any mandatory provisions of law applicable. If any
clause of the disclaimer is considered by a competent court
to be invalid or to be in conflict with the applicable law, the
remaining part of it shall not be affected and remain in full
force and effect. The invalid clause shall be substituted by a
valid clause which best reflects InspireMD legitimate interest
in limiting its liability or warranty. No person has any author-
ity to bind InspireMD to any warranty or liability regarding the
product.
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1 POPIS ZARIZENi

Systém ochrany proti embolii CGuard Carotid Embolic Protec-
tion (EPS) spoleénosti InspireMD je koncipovan tak, aby umistil
samoexpandibilni stent do karotickych tepen pomoci cévniho
sheathu (7F, ID: 2,54 mm) nebo pomoci zavadéciho katétru
(8F, ID: 2,6 mm), pomoci systému typu (OTW). Samoexpand-
ibilni stent je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol) a je
potaZzen permanentni ochrannou sitkou. Je stlaceny a ulozeny
do zavadéciho systému OTW, které se zavede na urcené misto
léze a poté se rozbali zatazenim za ochranny sheath. Stent a
sitka zUstanou jako stald implantovana cévni vyztuha. lhned
po umisténi stent vytvari ven smérujici radialni silu na lumen
tepny a tim vytvari jeji prichodnost. Stenty jsou k dosténi v
nize uvedenych velikostech.

délka (mm)
Prameér .
. Diam-
o eter 20 30 40 60
(mm) (mm)

MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
MCS1020 [ MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

4.8-5.7 6.0
5.6-6.5 7.0
6.4-7.3 8.0
7.2-8.1 9.0
8.0-9.0 10.0

Tabulka 1- Tabulka velikosti Cguard

Obrazek 1 - Systém ochrany karotické tepny pred embolii (EPS)

Zavadéci systém stentu je na principu koaxialniho systému s ap-
likaci pres vodici drat (OTW). Zavadéci systém ma pracovni délku
120cm a je kompatibilni's vodicimi draty 0,014" a protiembolicky-
mi ochrannymi zafizenimi. Sheathy a vodici katétry s minimalnim
vnitfnim primérem 2,54 mm jsou kompatibilni. Zavadéci systém
se sklada z vnitfniho dfiku, ktery je umistén uvnitf vnéjsiho lu-
menu driku, coZ je posuvna tubusova soucdstka. K proximal-
nimu konci vnitfniho dfiku je pfipojen luer, ktery dovoluje pro-
plachovani koaxidlni oblasti a je vstupem pro vodici drat. Dva
radioopakni znackovaci pasky jsou umistény na vnitfnim driku,
na kazdém konci stentu jeden, coZ pomaha umistit stent pfi
fluoroskopii. Treti radioopdakni znackovaci pasek je umistén na
distalnim konci vnéjsiho sheathu a umozniuje vizualizaci zatazeni
sheathu pfi nasazovani stentu. Postup pfi zavadéni zavadéciho
systému je ukdzén na obrazku 2.

==
Obrazek 2 - Soucasti zavadéciho systému-
Nahore: Katétr a rozdvojeny luer,
uprostred: vnitfni dfik a luer, dole: vnitfni hrot
2 DODAVA SE

Toto zafizeni se doddva sterilizované pomoci etylenoxidu (ETO).
Nepyrogenické.Obsah: Jeden (1) samoexpandibilni karoticky
stent CGUARD se zavadécim systémem OTW Systém je uloZen
do objimky a pfipevnén k podkladovému kartonu.

Skladovani: Skladujte na suchém, temném a chladném misté.

3 INDIKACE

Systém karotického stentu CGuard se indikuje v téchto

pfipadech:

ZlepsSeni priméru lumen karotické tepny u pacient( s vysokym

rizikem nezadoucich ucinkd pfi karotické endarterektomii, ktefi

vyzaduji revaskularizaci karotické tepny a splfiuji obé nize uve-
dena kritéria:

e Pacienti s neurologickymi pfiznaky a >50% stendzou
spolecné nebo vnitini karotické tepny uréené ultrazvukem
nebo angiogramem NEBO pacienti bez neurologickych
priznak( a > 80% stendzou spolecné nebo vnitini karotické
tepny uréené ultrazvukem nebo angiogramem, Pacient(im,
jejichz céva ma v cilové 1ézi referencni primér od 4,8 mm
do 9.0 mm.

4 KONTRAINDIKACE

Systém karotického stentu CGuard je kontraindikovan v téchto

ptipadech:

e Pacienti, kterym je kontraindikovdna antikoagulacni a/
nebo protidestickova terapie.

e Pacienti s vyraznou tortuozitou tepen nebo s anatomii,

kterd znemoinuje bezpecné zavedeni vodiciho katétru,

sheathu nebo systému stentu.

Pacienti se zndmou hypersensitivitou na nikl-titan.

Pacienti s nekorigovanymi poruchami krvaceni.

Léze v Usti spolecné karotické tepny.

Drive existujici bolest Celisti .

Cesky 7



5 VAROVANI

5.1 Obecna varovani

Toto zafizeni mohou pouZivat pouze |ékafi, ktefi absol-
vovali pfislusné Skoleni a jsou sezndmeni s principy, kl-
inickymi aplikacemi, komplikacemi, vedlejSimi ucinky a
riziky, obecné spojovanymi s umistovanim karotického
stentu.

Stejné jako u kazdého typu vaskularniho implantatu, in-
fekce vznikla sekundarni kontaminaci stentu mze vést k
trombdze, pseudoaneuryzmatu nebo rupture.

Zavedeni stentu naptic¢ velkou bifurkaci mlzZe prekazet
nebo branit provadéni diagnostiky nebo terapeutickym
postuplim v budoucnu.

Pokud je zapotrebi vice stentll, material stentd by mél mit
podobné slozeni.

Nepouzivejte vyrobek po datu spotieby, které je uvedeno
na obalu.

Vyrobek nepouzivejte, jestlize je indikator teploty na sacku
cerny.

Pfi pouZivani systému zachovavejte aktivovany koagulacni
Cas pacienta (ACT) > 250 sekund, aby se zabranilo vytvoreni
trombu na zafizeni.

Pfi odstrafiovani a opétovaném vkladani zafizeni na vod-
icim dratu provadéjte nepretrzité proplachovani.

Vsechny zmény provadéjte pomalu, abyste zabranili vz-
duchové embolii nebo poranéni tepny.

Je tfeba opatrnosti, jestlize se predem roztahuje léze
bez ochrany proti embolii, protoze to muze zvysit riziko
nezadouciho ucinku.

Implantace stentu mlzZe vést k disekci tepny distalné
a/nebo proximalné ke stentu a mlze zpUsobit akutni
uzavreni tepny, coZ si vyzada dalsi intervenci (karotickou
endarterektomii, dalsi dilataci nebo umisténi dalsich
stent().

Stent muZe zpUsobit tromb, distalni embolizaci nebo mize
migrovat tepennym lumen z mista, kam byl implantovan
Pro tepnu je zapotiebi zvolit pfislusnou velikost stentu,
aby se snizila moZnost migrace stentu.

V pripadé trombdzy expandovaného stentu je treba se
pokusit o trombolyzu a PTA.

V pripadé komplikaci jako je infekce, pseudoaneuryzma
nebo vytvoreni pistéle mlze byt zapotfebi provést chirur-
gické odstranéni stentu.

Prilis velké roztaZeni arterie mlzZe vést k ruptufe a Zivot
ohroZzujicimu krvaceni.

Pokud se pouziva filtr (systém ochrany pred embolii),
vytvorte a zajistéte dostate¢nou vzdalenost mezi CGuard
a filtrem, aby se zabranilo moznému zachyceni nebo
zapleteni. Pokud dojde k zachyceni filtru a/nebo zapleteni
nebo dojde k odpojeni filtru, mize byt zapotfebi zména
chirurgického postupu nebo intervence zaloZend na
umisténi dalSiho katétru.

Pokud se pouziva filtr (ochrana pred embolii), vyberte
pouze systém s dlouhym dratem (alespon 300 cm).

5.2 Varovani pro pouzivani zaiizeni

Toto zafizeni je urceno pouze k jednorazovému pouZziti.
NEPOUZIVEITE vyrobek po datu spotieby, které je uve-
deno na obalu.

Baleni obsahuje jeden samoexpandibilni karoticky stent.
Skladujte pfi pokojové teploté.

NEPOUZIVEJTE opakované. NEsterilizujte opakovang,
protoze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vykon zafizeni
a mohlo b to zvysit riziko kfizové kontaminace z dlGvodu
nevhodného opakovaného zpracovani.

Drive neZ stent umistite, zajistéte optimalni polohu. Jak-
mile zaénete stent umistovat, neni moZno stent umistit
jinam nebo znovu uchytit. Zplsoby uchyceni stentu a
pouziti dalSich dratd, smycek a/nebo chirurgickych klesti

g Cesky

muUzZe mit za nasledek poskozeni karotické tepny nebo
mista vaskuldrniho pfistupu. Komplikace mohou vést ke
krvaceni, hematomu, pseudoaneurysmatu, mozkové mrt-
vici nebo smrti.

Prilis velké roztazeni arterie mlze vést k rupture a Zivot
ohrozujicimu krvaceni.

Implantace stentu muize vést k disekci tepny distalné
a/nebo proximalné ke stentu a mize zpUsobit akutni
uzavieni tepny, coz si vyzada dalsi intervenci (karotickou
endarterektomii, dalsi dilataci nebo umisténi dalSich
stentd).

Pro tepnu je zapotrebi zvolit pfislusnou velikost stentu,
aby se sniZila moZnost migrace stentu. Stent mdlZze mi-
grovat z mista, kam byl implantovan, embolizovat nebo
zpUsobit tromb distalné od mista implantace smérem k
arteridlnimu lumen.

Pfi umistovani systému a provadéni implantace zacho-
vavejte aktivovany koagulacni ¢as pacienta (ACT) > 250
sekund, aby se zabrdnilo vytvofeni trombu na systému
pro zavadéni stentu. V pfipadé trombdzy expandovaného
stentu je tfeba pokusit se o trombolyzu a PTA. Pokud se
pouzivaji inhibitory Ilb/llla, udrzujte ACT na hodnoté > 200
sekund.

PFi vyjimani a zavadéni zafizeni pomoci vodiciho dratu
zafizeni na ochranu proti embolii provddéjte nepfretrzité
proplachovani. Vyménu vSech zafizeni provadéjte pomalu,
aby se zabranilo vzduchové embolii nebo poranéni arterie.
Umoiznéte a udrZujte dostatecnou vzdalenost mezi sys-
témem ochrany proti embolii a systémem na zavadéni
stentu a/nebo umisténym stentem, aby se predeslo
moznému zapleteni téchto dvou systémd. Pokud by doslo
k zapleteni a neni mozno jej napravit, je tfeba zvéiit
chirurgickou intervenci.

6 PREVENTIVNI OPATREN{

6.1 Preventivni opatieni - obecné

Tepenny pfistup by mél byt dostupny pfi intervenci
karotické tepny ke zvladnuti bradykardie nebo tachykardie
bud'lé¢bou, nebo docasnou kardiostimulaci.

6.2 Manipulace se stentem - Preventivni opatieni

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo k
manipulaci nebo v Zadném pripadé k poruseni stentu v
zavadécim systému. To je nejdlleZitéjsi pfi vyjimani katé-
tru z obalu, umisténi na vodici drat, posouvani v hemostat-
ickém ventilu a zavadécim katétru.

Peclivé systém zkontrolujte a ovéfte si, Ze zafizeni nebylo
poskozeno pfi prepravé. Poskozeny vyrobek nepouzivejte.
Dbejte na to, aby nedochdzelo k zbytecné manipulaci,
ktera by mohla pokroutit nebo poskodit zavadéci systém.
Pfi zavddéni ponechejte zavadéci systém umistény co
nejvice rovné a zavadéci drzak ponechejte v klidu. Zafizeni
nepouZivejte, pokud je pokroucené.

Dbejte na to, aby byl uzaviraci ventil otevieny, ¢imz se za-
jisti volnost pohybu vnéjsiho plasté pfi umistovani.
Zavadéci systém chrante pred organickymi rozpoustédly,
protoze by to mohlo poskodit integritu zafizeni a/nebo
poskodit funkci zafizeni.

Nesunddvejte stent ze zavadéciho zafizeni, protoze by to
mohlo vést k jeho poskozeni. Jestlize se stent sund3, nelze
jej dat zpét do zavadéciho systému.

Stent a zavadéci systém jsou koncipovany tak. aby fungo-
valy jako integrovany systém a pouzivaly se pouze tak, jak
jsou vytvoreny.

6.3 Umisténi stentu - Preventivni opatieni

Zajistéte, aby byl zavadéci systém stentu pred pouzitim
fadné proplachnut heparinizovanym solnym roztokem.



Zavadéci systém nepouzivejte, jestlize nevidite, Ze pro-
plachovani vychazi distalnim koncem katétru a uzaviracim
ventilem.

Nedoporucuje se pouZzivani s kontrolnimi hemostatickymi
ventily typu bleedback.

Systém neni kompatibilni s vodicimi draty nebo zafizenimi
na ochranu proti embolii s dratem vétsim nez 0,014" (0,36
mm).

Systém se musi pouZzivat s vodicim katétrem nebo shea-
them, aby byla pti zakroku zajisténa dostatecnd podpora
vodiciho dratu nebo zafizeni na ochranu proti embolii.
Pokud pfi zavadéni nebo umistovani systému pro zavadéni
stentu nebo béhem retrakce vnéjsiho plasté citite odpor,
je tfeba systém opatrné vyjmout a pouZzit jiny systém.
Pokud je katétr v téle, mlize se s nim manipulovat pouze
pfi fluoroskopii. Je zapotiebi radiografické zafizeni, které
poskytuje vysoce kvalitni obraz.

Nepokousejte se vytahnout ¢astecné umistény stent zpét
pomoci vodiciho katétru nebo sheathu; mohlo by dojit k
vytladeni stentu ze zavadéciho systému.

Pokud pti pohybu sheathem nebo pfi pocatecni retrakci
sheathu pocitite odpor, opatrné stent vytdhnéte.
Zavadéci systém neni koncipovan na pouziti s tlakovou
injekci. PouZiti tlakové injekce muZe nepfiznivé ovlivnit
vykon zafizeni.

Pokud je k prekryti |éze zapotfebi vice neZ jeden stent
nebo pokud je pfitomno vice ézi, je tfeba umistit stent
na distalni 1ézi a poté umistit stent na proximalni lézi.
Zavadéni stentl v tomto poradi eliminuje potfebu proti-
nat proximalni stent, aby se mohl umistit distalni stent a
snizuje riziko uvolnéni stentu, ktery jiz byl umistén.

Pokud je nezbytné, aby stenty presahovaly pres sebe,
presah by mél byt udrZovan na minimu (asi 5 mm). V
Zadném pripadé nesmi presahovat vice nez 2 stenty.

6.4 Po implantaci - preventivni opati‘eni

Je tfeba vénovat pozornost pfi krizeni nové umisténého
stentu jinymi intervencnimi zafizenimi, aby se zabranilo
poruseni geometrie a umisténi stentu.

V pfipadé trombdzy expandovaného stentu je zapotiebi
pokusit se o trombolyzu a PTA.

7 KOMPATIBILITA MRI

Samoexpandibilni nitinolovy stentovy systém CGuard je
podminény MR pfi magnetické indukci o sile 3 Tesla nebo méné
pFi maximalni specifické mife absorpce (SAR) 2,0 W/kg po dobu
15 minut. Vzniklé zvy$eni teploty by mélo byt nizsi nez 0,5°C.

8 POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Na zakladé literatury a klinickych a obchodnich zkuSenosti s
karotickymi stenty a systémy ochrany pred embolii zahrnuje
nasledujici seznam mozné neZadouci Ucinky, spojené s témito
zarizenimi:

Nahly uzavér

Akutni infarkt myokardu

Alergicka reakce (kontrastni medium, 1ék, material stentu
nebo filtru)

Prechodna ztrata zraku

Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma cévy nebo v misté
vaskularniho pfistupu

Angina pectoris Korondrni ischemie

Arytmie (véetné extrasystoly, bradykardie, atri«Ini a/nebo
ventrikuldrni tachykardie, atrialni a/nebo ventrikularni fi-
brilace [VF])

Asystola nebo bradykardie vyzadujici umisténi docasného
kardiostimulatoru

Arteriovendzni pistél

Krvacivé komplikace zplsobené antikoagulacni nebo

antidestickovou Ié¢bou vyZadujici transfuzi

nebo chirurgickou intervenci Edém mozku

Cerebralni krvaceni

Cerebralni ischémie

Méstnavé selhani srdce (CHF)

Smrt

Odpojeni a/nebo implantace soucésti systému

Disekce cévy

Trombdza distdlniho ochranného zafizeni proti embolii!
okluze

embolie, distaIni (vzduch, tkan, plak, tromboticka latka,
stent)

Nahle vznikly nebo urgentni chirurgicky zakrok (karotickd
endarterektomie [CEA])

Nahle vznikly chirurgicky zdkrok, ktery odstrani stent nebo
distalni zatizeni na ochranu proti embolii

Horecka

Hematom v misté vaskularniho vstupu s chirurgickou na-
pravou nebo bez ni

Hemorhagie s transfuzi nebo bez

Hyperperfuzni syndrom

Hypotenze/hypertenze

Infekce, mistni nebo systemicka, vCetné bakterémie nebo
septicémie

Ischemie /(infarkt tkané! organu

Bolest (hlavy/krku)/silna jednostrannd bolest hlavy

Bolest v misté, kde je vloZen katétr

Selhani ledvin/sekundarni nedostate¢nost na kontrastni
médium

Restendza tepny ve stentovaném segmentu

Zéachvat

Stent Zapleteni/poskozeni distdlniho zafizeni na ochranu
proti trombdze

Stent Zkolabovani nebo poskozeni distdIniho zafizeni na
ochranu proti trombdze

Malapozice stentu/migrace

Tromboza stentu! okluze

Mozkova mrtvice/cerebrovaskularni ptihoda (CVA)/ tranzi-
torni ischemickd ataka (TIA)

Celkova okluze karotické tepny

Vaskularni trombdza/okluze v misté vpichu, misté [écby
nebo vzdaleného mista

Disekce tepny, perforace nebo ruptura

Cévni kie¢ nebo cukani

9 URCENI VELIKOSTI STENTU

Pro Uspésné pouziti stentu je dilezité peclivé urceni ve-
likosti stentu. Doporucuje se minimalni "interference"
0,5 mm mezi cévou a stentem, aby se dosahlo optimalni
velikosti a expanze samoexpandibilniho stentu. Naptiklad
pro oSetfeni cévy o priméru 4,8 - 5,7 mm zvolte stent o
velikosti 6,0 mm. Pro osetfeni cévy o priméru 5,6 - 6,5
mm zvolte stent o velikosti 7,0 mm. Primérné procento
zkraceni u vSech velikosti stentl je méné neZ 6%. Nejkratsi
délka stentu, ktera odpovida pokryti celé |éze, je optimal-
ni. Pokud neni mozné dostatecné kryti jednim stentem, je
mozné pouzit druhy stent.

Zavadéci systém ma pracovni délku 120 cm a je kompati-
bilni se zafizenimi na ochranu proti embolii a vodicimi
draty 0,014". Doporucujeme sheathy a vodici katétry s
minimalnim vnitfnim primérem 2,54 mm.

VAROVANI: CGUARD Carotid EPS je kontraindikovdn pro pouZiti
u lézi v ostiu spolecné karotické tepny.

VAROVANI: Je zapotrfebi zvolit pfislusnou velikost stentu pro
cévu tak, aby se sniZila moZnost migrace stentu.

Cesky 9



10 POTREBNY MATERIAL

e Vaskularni sheath (7F, ID: 2,54 mm) nebo vodici katétr
(8F, ID: 2,6 mm), délka vodiciho katétru nebo sheathu by
neméla interferovat s pozadavky systému pro zavadéni
stentu.

e Volitelny baldnkovy dilatacni katétr.

o Jakékoliv karotické zatizeni na ochranu proti embolii (EPD)
s vodicim dratem 300 cm a 0,014”".

e Dvé aZ tfi injekéni strikacky (10 -20 cc).

® 500 cc bézného heparinizovaného solného roztoku (steril-
niho).

UPOZORNENI: systém CGUARD neni kompatibilni s vodicimi

drdty nebo zafizenimi na ochranu proti embolii vétsimi neZ

0,014" (0,36 mm).

11 PRED ZAKROKEM

Pfiprava pacienta a sterilni podminky by mély byt stejné
jako u jakéhokoliv jiného angioplastického zdkroku. Umisténi
karotického stentu v zuZené nebo ucpané karotické cévé se
musi provadét v sdle s moznosti provedeni angiografie. Méla
by se provést angiografie, aby se zmapoval rozsah léze a ko-
lateraIni tok. Pristupové tepny musi byt dostatecné pristupné
nebo dostatecné opétovné usmérnén, aby se pfikrocilo k dalsi
intervenci.

12 KONTROLA PRED POUZITIM

e Vyjméte karoticky EPS samoexpandibilni stent CGuard
se zavadécim systém OTW z ochranného obalu. PolozZte
zafizeninarovnou plochu. Dbejte na to, aby se neprekroutil
diik systému zavadéciho katétru.

UPOZORNENIJ: Petlivé zkontrolujte karoticky EPS samoexpand-

ibilni stent CGuard se zavadécim systémem OTW a presvédcte

se, Ze zafizeni nebylo béhem prepravy poskozeno. Poskozené
zafizeni nepouzivejte.

UPOZORNENJ: Zavadéci systém mad vnitfni dFik. Dbejte na to,

aby nedochazelo k zbytecné manipulaci, coz mlze zpUsobit

prekrouceni nebo poskozeni zavadéciho systému. Zavadéci
systém uchovavejte co nejvice rovné a manipulaci provadéjte
staciondrné. Zafizeni nepouZivejte, jestlize je pokroucené.

e Zkontrolujte sheath zavadéciho systému a presvédcte se,
Ze pti prepravé nedoslo k poskozeni a Ze stent nepresahuje
proximalni znacku.

o Zajistéte, aby byl stent cely pokryty sheathem.
UPOZORNENI: Je zapotiebi vénovat zvlastni pozornost tomu,
aby nedoslo k manipulaci nebo jakémukoliv poruseni stentu
na zavadécim systému. Je to obzvlasté dulezité pfi vyjimani
zavadéciho systému z obalu, umistovani na drat distélniho
zatizeni na ochranu proti embolii a pfi postupu skrz hemostat-
icky ventil a stfed vodiciho katétru.

UPOZORNENI: Stent na zavadécim systému je uréen k tomu,

aby fungoval jako systém. Nesundavejte stent ze zavadéciho sys-

tému, protoZe by to mohlo zpUsobit poskozeni stentu. Jestlize se
stent sunda, neni mozné jej dat zpét na zavadéci systém.

e QOvérte si, Ze ma stent spravny primér a délku, prectéte si
specifikace na rukojeti na vnitfnim lueru dfiku zavddéciho
systému. Pokud zjistite poskozeni, zafizeni nepouzivejte.

13 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU

UPOZORNENI: Nevystavujte zavadéci systém pUsobeni or-
ganickych rozpoustédel, protoZe by to mohlo poskodit celist-
vost struktury a/nebo funkci.

e Naplnte injekéni stfikacku 10 cc béznym heparizovanym
solnym roztokem a vstiiknéte solny roztok uzavérem typu
luer na proximalnim konci vnitfniho dfiku luer jak u lumen
vodiciho dratu tak u rozdvojeného luer na lumenu zafizeni.
Proplachujte, dokud se neobjevi tekutina vychazejici ze
zavadéciho systému na distalnim konci katétru.

10 Cesky

UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl zavadéci systém stentu pred

pouzitim dobfe proplachnuty heparizovanym solnym roztokem.

Zavadeéci systém nepouzivejte, pokud neni vidét, jak na distalnim

konci sheathu vychazi proplachovaci kapalina.

e Zafizeni udriujte rovné a ve vodorovné poloze, aby
nedoslo k ohnuti dfiku.

14 PRIPRAVA LEZE

VAROVANI: Podejte ddvku heparinu, kterd dostacuje k tomu,
aby udrZela ACT na hodnoté > 250 sekund, aby se zabrdnilo
vytvoreni trombu na zafizent.

UPOZORNENI: Béhem umistovdni stentu do karotidy by mél byt

dostupny cévni pfistup, aby bylo moZno zvlddnout bradykardii

a/nebo hypotenzi umisténim kardiostimuldtoru nebo pomoci
farmaceutické intervence, pokud to je zapotrebi.

UPOZORNENI: Samoexpandibilni karoticky stent CGUARD EPS

se zavddécim systémem OTW se musi pouZivat s vodicim ka-

tétrem nebo sheathem, aby byla béhem procedury poskyt-
nuta dostatecnd opora vodiciho drdtu 0,014" nebo zafizeni na
ochranu proti embolii.

UPOZORNENI: Nedoporucuje se pouzivat s regulacnim ven-

tilem typu bleedback.

UPOZORNENI: Kdy? jsou katétry umistény v téle, mélo by se

s nimi manipulovat pouze pri fluoroskopii. Je zapotrebi radio-

grafické zarizeni, které poskytuje vysoce kvalitni zobrazent.

VAROVANI: PFi vyjimdni a opétovném zavddéni zafizeni, vod-

ictho drdtu nebo zafizeni na ochranu proti embolii zajistéte

neustdlé proplachovdni. Vsechny vymény provddéjte pomalu,
aby se predeslo vzduchové embolii nebo poskozeni arterie.

e Pokud je to zapotrebi, predem dilatujte |ézi pfislusnou
velikosti baldnkového dilatacniho katétru na minimalni
velikost 3,0 mm, poté co je distdlni ochranné zafizeni
umisténo za lézi. Pozndmka: Pokud se nepouZivd baldnek
na predbéZnou dilataci, musi existovat minimdlni otvor 3,0
mm, aby se zajistil prichod zarizeni na umistovdni stentu.

e Podrzte drat zafizeni na ochranu proti embolii a vyjméte
balénkovy dilatacni katétr.

15 POSTUP UMISTOVANI

e Pokud se provadéla predbéina dilatace léze, odstrante
baldnkovy katétr a umistéte zavadéci systém na drat
zafizeni na ochranu proti embolii o sile 0,014" (0,36 mm).
Musi se pouZzit drat zafizeni na ochranu proti embolii dlou-
hy 300 cm. Drat bude vychazet ze zavadéciho zafizeni na
strané, kde je luer.

UPOZORNENI: Zavddéci zafizeni nebo uréeno k pouziti s tlako-

vym injektorem. PouZiti tlakového injektoru muZe negativné

ovlivnit vykon zarizeni.

e Ponechejte zafizeni ve vodorovné poloze, aby nedoslo k
ohnuti dfiku.

e Zasunte zavadéci systém do adaptéru hemostatického
ventilu.

UPOZORNENI: Pokud pFi zasouvani zavadéciho systému citite

odpor, je zapotiebi systém vytahnout a poutZit jiny.

e Posunujte stent a zavadéci systém dopredu pod fluoros-
kopii az k misté |éze.

UPOZORNENI: Dbejte na to, aby pied nasazenim zavidéciho

systému nevznikalo pnuti.

16 UMISTENI STENTU

VAROVANI: Pred nasazenim stentu zajistéte optimdini umisténi.
Jakmile se zapocne s nasazenim, neni mozné provést repozici
stentu ani jej znovu nasadit. Zplsoby sejmuti stentu (pouZiti
dalsich drati, smyéek a/nebo klesti) maZe vést k dalsimu
poranéni karotické cévy a/nebo mista pfistupu. K moznym kom-
plikacim patfi smrt, mrtvice, krvdceni, hematom nebo pseudo-
aneuryzma.



UPOZORNENI: Jakmile bylo zapocato s umistovdnim stentu,

nepokousejte se vytdhnout Cdstecné expandovany stent zpéet

vodicim katétrem nebo sheathem, protoZe by mohlo dojit k vy-

padnuti stentu ze zavddéciho systému.

e  Pfed umisténim stentu potvrdte pozici stentu pomoci an-
giografie. Pokud je to nezbytné, umisténi upravte.

e Jednou rukou podrzte stacionarni rukojet a odemknéte
uzamykaci ventil.

Pozndmka: Zajistéte, aby byl zavddéci systém rovné a ne-

pokroutil se. Pri zavddéni udrZujte vnitini d¥ik zavddéciho sys-

tému v klidu. Pfi umistovdni nedrZte vnéjsi sheath zavddéciho

katétru. Musi se volné pohybovat.

e Umistéte stent pomalym vytazenim vnéjsiho sheathu.
Tahnéte, dokud stent neni zcela nasazen.

e Pozndmka: Pokud pfi vytahovani vnéjsiho sheathu a pred
zapocetim uvolfiovani stentu citite vyznamny odpor,
uzavriete ventil a systém vyjméte. Jakmile se zapocne s
nasazovanim, neni mozné stent vyjmout pomoci sheathu.

UPOZORNENI: V pfipadé Edstecného zavedeni stentu ndsled-

kem toho, Ze je nemoZné sten fddné nasadit, vyjméte z pacien-

ta cely zavddéci systém. To miZe vést k poskozeni cévni stény a

mdaZe vyZadovat chirurgicky zdakrok.

e  Otocte ventilem do pozice uzavieno, opatrné vyhnéte dis-
talni hrot zavadéciho systému skrze stent. Zavadéci systém
vyjméte z pacienta.

e Pomoci fluoroskopie potvrdte, Ze byl stent umistén na ci-
lovou |ézi.

e Pokud je zapotrebi dal$i apozice stentu ke sténé nebo kvali
usnadnéni pouziti jiného intervencéniho zafizeni je mozno
stent postdilatovat pomoci balénkového dilatacniho katé-
tru. Neroztahujte stent nad maximalni primér, jak je uve-
deno na etiketé a v Tabulce 1. Postdilatujte podle potfeby
v souladu s tabulkou, kterd je pfilozena k zvolenému
balénkovému katétru.

UPOZORNENI: Pokud je zapottebi, aby lézi kryly vice ne? dva

stenty nebo pokud je Iézi vice, je tfeba zavést stent na distdini lézi

a poté zavést stent na proximdlni lézi. Zavadéni stenti v tomto

poradi eliminuje potfebu prochdzet proximdlnim stentem, aby

se zaved| distdini stent a sniZuje pravdépodobnost, Ze dojde k

uvolnéni stentu, ktery jiz byl umistén.

UPOZORNENI: Jestlize je zapotfebi, aby sekvenéni stenty

presahovaly, je zapotrebi docilit toho, aby byl prfesah minimdini

(pfiblizné 5 mm). V Zddném pripadé by nemély presahovat vice

neZ dva (2) stenty.

UPOZORNENI: Je tfeba opatrnosti tam, kde se kFiZi nové zave-

deny stent s jinymi intervencnimi zarizenimi, aby se predeslo

preruseni geometrie stentu a umisténi stentu.

VAROVANI: PFilis velké roztazeni arterie mize vést k prasknuti

a Zivot ohroZujicimu krvdceni.

17 PO UMISTENI STENTU

e Po umisténi stentu by se méla provést angiografie, aby se
potvrdila prichodnost cévy a procento stendzy, zbyvajici v
lumen cévy.

VAROVANI: Stent miiZe zplsobit tromb, distdIni embolizaci,

nebo miZe migrovat z mista, kam byl implantovdn, k cévnimu

lumen. Je zapotriebi stent do cévy ndleZité usadit, aby se sniZila
moZnost migrovani stentu. V pripadé trombdzy expandova-
ného stentu je tfeba se pokusit o trombolyzu a PTA.

e Po provedeni angiogramu se musi zafizeni na ochranu
pred embolii odstranit v souladu s pokyny k pouZziti tohoto
zarizeni.

e Pacienti musi byt zafazeni do pfislusného rezimu podavani
antikoagulacnich/protidesti¢kovych léka.

VAROVANI: V pfipadé komplikaci, jako je infekce, pseudoa-

neurisma nebo vznik pistéle muzZe byt nezbytné chirurgické

odstranéni stentu.

18 ZARUKA/ODPOVEDNOST

Vyrobek a kazda ¢3st jeho systému byly konstruovany, vyrob-
eny, testovany a baleny s veSkerou rozumnou péci.

Varovani obsazend v pokynech k pouZiti InspireMD jsou
vyslovné povaZovana za integralni soucast tohoto opatteni.
Spolec¢nost InspireMD ruci za vyrobek aZz do data exspirace,
které je na ném uvedeno. Zaruka je platna za predpokladu,
ze byl vyrobek pouzit ve shodé s pokyny k pouziti. Spolecnost
InspireMD odmitd jakoukoliv zaruku obchodovatelnosti nebo
vhodnosti vyrobku pro konkrétni ucel. Spole¢nost InspireMD
neodpovidd za Zadné pfimé, nepfimé, doprovodné nebo
nasledné skody, zplsobené vyrobkem. Kromé pripadu podvo-
du nebo zavaziného pochybeni ze strany spolecnosti InspireMD
nebude kompenzace jakékoliv Skody kupujicitho v Zadném
pfipadé vétsi nez cena spornych vyrobkd, uvedend na fakture.
Zaruka obsaZzenad v tomto ustanoveni zahrnuje a nahrazuje
pravni zaruky za vady a soulad a vylucuje jakékoliv dalsi mozné
zavazky spolecnosti InspireMD, jakkoli majici plvod v dodaném
produktu. Tato omezeni zavazku a zaruky nejsou urceny k
tomu, aby byly v rozporu s jakymikoliv povinnymi ustano-
venimi pfislusného zakona. Pokud nékteré ujednani odmitnuti
odpovédnosti povazuje vykonny soud za neplatné nebo v roz-
poru s platnym zdkonem, zbyvajici ¢ast tim nebude ovlivnéna
a zlstane plné v platnosti. Neplatné ujednéani bude nahrazeno
platnym ujedndnim, které nejlépe vyjadfi oprdvnéné zajmy
spolecnosti InspireMD tykajici se omezeni jejich zavazku nebo
zéruky. Zadna osoba neni opravnéna zavézat spolecnost In-
spireMD k zadné zéruce nebo zdvazku s ohledem na vyrobek.
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1 GERATEBESCHREIBUNG

Das Karotis-Stentsystem zur Embolieprotektion (EPS) von In-
spireMD ist so konzipiert, dass den Halsschlagadern unter Nut-
zung eines OTW-Systems (ber den Draht durch eine vaskulare
Schleuse (7F, ID = 2,54 mm) oder einen Fiihrungskatheter (8F, ID
= 2,6 mm) ein selbstexpandierender Stent zugefiihrt wird. Der
selbstexpandierende Stent ist aus einer Nickel-Titan-Legier-
ung (Nitinol) gefertigt und von einem dauerhaften Schutznetz
umzogen. Er wird komprimiert und in das OTW-Tragersystem
geladen, zu der vorgesehenen Lasionsstelle transportiert und
entfaltet sich dann durch Retraktion eines Schutzmantels. Stent
und Netz bleiben vor Ort als permanentes GefaRgeristimplan-
tat. Nach seiner Entfaltung tbt der Stent einen Spreizdruck auf
das arterielle Lumen aus, um es durchgdngig zu machen. Stents
sind gemaR der unten stehenden GroRenmatrix erhaltlich:

Lange (mm)

GeféR- Durchme
durchmesser sser

il (mm) 20 30 40 60
4.8-57 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-73 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabelle 1-CGuard-GréRenmatrix

12 Deutsch

Abb. 1 - CGuard-Karotis-Embolieschutzsystem (EPS)

Das Stent-EinfUhrsystem ist ein koaxiales OTW-System (Uber
den Draht). Das Einfiihrsystem hat eine Arbeitslange von 120
cm und ist kompatibel mit 0,014-Zoll-Fiihrungsdrahten und
Embolieschutzprothesen. Schleusen und Fihrungskatheter
mit einem Mindestinnendurchmesser von 2,54 mm sind kom-
patibel. Das Einflihrsystem besteht aus einem Innenschaft im
auBeren Schaftlumen, der die Komponente mit der Schiebe-
hiilse ist. An das proximale Ende des Innenschafts befestigt ist
der Luer, der die Spiilung des Koaxialbereichs ermdglicht und
fur den Zugang des Flihrungsdrahts sorgt. Zwei réntgendichte
Markierungsbander befinden sich auf dem Innenschaft, eins
an jedem Ende desStents, um bei der Positionierung des Stents
unter Fluoroskopie zu helfen. Ein drittes rontgendichtes Mar-
kierungsband am distalen Ende des AuRenmantels ermdglicht
die Visualisierung der Schaftretraktion bei der Stentposition-
ierung. Eine bildliche Darstellung des Einflihrsystems zeigt Abb.

=
Abb. 2 - Komponenten des Einfiihrsystems
Oben: Katheter und gegabelter Luer
Mitte: Innenschaft und Luer, unten: innere Spitze
2 LIEFERZUSTAND

Das Gerat ist sterilisiert mittels ETO. Nicht pyrogen.

Inhalt: Ein (1) selbstexpandierender CGUARD-Karotis-Stent mit
OTW-Einfiihrsystem.

Das System ist in einem reifenférmigen Paket verpackt und flr
den Transport am Riickkarton befestigt.

Lagerung: An einem trockenen, dunklen und kiihlen Ort lagern.

3 INDIKATIONEN

Das CGuard-Karotis-Stentsystem ist indiziert zur:

VergroRerung des Karotis-Lumendurchmessers bei Patienten

mit erhéhtem Risiko fiir das Eintreten unglinstiger Ereignisse

infolge einer Karotis-Endarteriektomie, welche eine Karotis-

Revaskularisierung bendtigen und die unten dargestellten

Kriterien erfillen:

e  Patienten mit neurologischen Symptomen und> 50% Ste-
nose der Karotis oder der A. carotis interna bei Ultraschall
oder Angiogramm ODER Patienten ohne neurologische
Symptome und > 80% Stenose der Karotis oder der A.
carotis interna bei Ultraschall oder Angiogramm.

e Patienten mit einem GefaRreferenzdurchmesser zwischen
4,8 und 9,0 mm bei der Ziellasion.

4 GEGENANZEIGEN

Das CGuard-Karotis-Stentsystem ist kontraindiziert flir den Ge-

brauch bei:

e Patienten mit Kontraindikation fir Antigerinnungs-und/
oder Antiblutplattchenmedikamente

e Patienten mit schwerer vaskularer Tortuositat oder anato-
mischen Voraussetzungen, die die sichere Einflihrung des
Flhrungskatheters, der Schleuse oder des Stentsystems
ausschliefen wiirden

e Patienten mit bekannter Nickel-Titan-Unvertraglichkeit

e Patienten mit unkorrigierten Blutgerinnungsstérungen



e  Lasionen am Ostium der Carotis communis
e bereits bestehender Einschrankung der Kiefer6ffnung
(Polymyalgia rheumatica).

5 WARNHINWEISE

5.1 Allgemeine Warnhinweise

e NurArzte, die entsprechend ausgebildet sind und mit den
Prinzipien, der klinischen Anwendung sowie den Kom-
plikationen, Nebenwirkungen und Risiken, die Ublicher-
weise mit Karotis-Stentimplantationen verbunden sind,
vertraut sind, sollten dieses Gerat benutzen.

e Wie beijedem Typ von vaskuldren Implantaten kann eine
durch Verunreinigung des Stents hervorgerufene Infektion
zu Thrombose, Pseudoaneurysmen oder Ruptur fihren.

e Die Implantation von Stents iber eine gréRere Bifurkation
hinweg kann spdtere diagnostische und therapeutische
MaRBnahmen behindern.

e Wenn mehrere Stents notig sind, sollten die eingesetzten
Stents gleich zusammengesetzt sein.

e Benutzen Sie das Produkt nicht nach dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum.

e  Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Temperaturan-
zeige auf der Innentasche schwarz ist.

e Halten Sie wahrend des Einsatzes des Systems die ACT (Ak-
tivierte Gerinnungszeit) des Patienten bei > 250 Sekunden,
um der Bildung von Thrombien auf dem Gerat entgegenzu-
wirken.

e Sorgen Sie fiir kontinuierliche Spllung, wenn Sie Gerdte
entfernen und wieder auf dem Fiihrungsdraht einfiihren.

e Fiihren Sie jeden Wechsel langsam durch, um Luftembolie
oder Arterientrauma zu verhindern.

e GroRtmogliche Vorsicht ist geboten, wenn die Lasion ohne
Embolieschutz vorerweitert wird, da dies die Gefahr eines
nachteiligen Ergebnisses erhohen kann.

e Die Stentimplantation kann zu einer Dissektion des Ge-
faRes distal und/oder proximal des Stents fiihren und
einen akuten GefdRverschluss verursachen, was einen
zusatzlichen Eingriff notwendig machen wiirde (Karotis-
endarteriektomie, weitere GefdRerweiterung oder Im-
plantation zuséatzlicher Stents).

e Der Stent kann zu einer Thrombusbildung und einer dis-
talen Embolisierung fiihren oder er kann von der Implan-
tationsstelle das arterielle Lumen hinab wandern.

e  Esist wichtig, dass der Stent die richtige GroRRe im Verhalt-
nis zum GefaR hat, um die Moglichkeit einer Wanderung
des Stents zu minimieren.

o Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten Stents
kommen, so sollten Thrombolyse und PTA versucht
werden.

e BeiKomplikationen wie Infektion, Pseudoaneurysmus
oder Fistelbildung kann eine chirurgische Entfernung des
Stents notwendig werden.

e Eine Uberdehnung der Arterie kann zu Ruptur und lebens-
bedrohlichen Blutungen fihren.

o Falls ein Filter (Embolieschutzsystem) benutzt wird, halten
Sie angemessenen Abstand zwischen dem CGuard und
dem Filter, um zu verhindern, dass sich die Gerate beriih-
ren oder ineinander verhaken. Sollte der Filter in Mitle-
idenschaft gezogen und/oder gestért oder abgetrennt
werden, so kann eine chirurgische Konversion oder eine
Intervention mit einem.

e Falls ein Filter (Embolieschutzsystem) benutzt wird,
wahlen Sie nur ein System mit einem langen Draht (mind-
estens 300 cm).

5.2 Warnung vor missbraulicher Geriteverwendung

e Das Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch ausgelegt.
Benutzen Sie das Produkt NICHT nach Ablauf des auf der

Packung angegebenen Verfallsdatums.

Die Packung enthalt ein selbstexpandierendes Karotis-
Stentsystem. Bei Zimmertemperaturlagern.

NICHT wiederbenutzen. NICHT noch einmal sterilisieren,
da dies die Eigenschaften des Gerates beeintrachtigen und
das Risiko einer Kreuzkontamination infolge zweckwid-
riger Wiederaufbereitung vergroRern kann.

Sorgen Sie fiir eine optimale Positionierung des Stents,
bevor er entfaltet wird. Nach seiner Entfaltung kann die
Position des Stents nicht mehr verdndert und er kann auch
nicht wieder erfasst werden. Versuche, den Stent wieder
zuriickzuholen und der Einsatz zusatzlicher Drahte, Sch-
lingen und/oder Zangen bzw. Pinzetten kann zu zusatzli-
chen Traumata des KarotisgefaBes oder der vaskuldren
Zugangsstelle fiihren. Als Folge der Komplikationen kann
es zu Blutungen, Himatomen, Pseudoaneurysmen, Schla-
ganfall oder Tod kommen.

Eine Uberdehnung der Arterie kann zu Ruptur und lebens-
bedrohlichen Blutungen fihren.

Die Stentimplantation kann zu einer Dissektion des Ge-
faRes distal und/oder proximal des Stents fiihren und
einen akuten GefdRverschluss verursachen, was einen
zuséatzlichen Eingriff wie Karotisendarteriektomie, die Im-
plantation zuséatzlicher Stentsoder eine weitere Gefaler-
weiterung notwendig machen wiirde.

Es ist wichtig, dass der Stent die richtige GroRe hat, um die
Moglichkeit einer Wanderung des Stents zu minimieren. Der
Stent kann von der Implantationsstelle hinabwandern und zu
einer Embolie oder einer Thrombusbildung distal der Implan-
tationsstelle unterhalb des arteriellen Lumens fiihren.
Halten Sie wahrend der Stentpositionierung und der Im-
plantationsprozedur die ACT (Aktivierte Gerinnungszeit)
des Patienten bei > 250 Sekunden, um der Bildung von
Thrombien auf dem Stent-Einflihrsystem entgegenzu-
wirken. Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten
Stents kommen, so sollten Thrombolyse und PTA versucht
werden. Bei Einsatz von lib/llla-Inhibitoren halten Sie die
ACT bei > 200 Sekunden.

Sorgen Sie fiir kontinuierliche Spiilung, wenn Sie Gerate
entfernen und wieder auf dem Fiihrungsdraht des Embo-
lieprotektionsgerates einfiihren. Fiihren Sie jeden Instru-
mentenwechsel langsam durch, um Luftembolie oder Ar-
terientrauma zu verhindern.

Halten Sie angemessenen Abstand zwischen dem Embo-
lieprotektionssystem und dem Stent-Einfiihrsystem und/
oder dem entfalteten Stent, um zu verhindern, dass sich
beide Systeme moglicherweise ineinander verhaken.
Sollten sich die Systeme verhaken und kann dies nicht kor-
rigiert werden, so ist eine chirurgische Intervention in Be-
tracht zu ziehen.

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

Venenzugang sollte wahrend der Karotisintervention
moglich sein, um entweder durch medizinische Thera-
pie oder temporare Stimulation auf Bradykardie oder
Tachykardie reagieren zu kénnen.

6.2 Behandlung des Stents -Vorsichtsmaf3nahmen

Es ist besonders darauf zu achten, dass der Stent auf dem
Einfihrsystem nicht angefasst oder irgendwie abgeris-
sen wird. Das ist extrem wichtig beim Herausnehmen des
Katheters aus der Verpackung, bei der Anbringung auf
dem Fiihrungsdraht und dem Schieben durch das Hamo-
staseventil und die Flihrungskatheternabe.

Uberpriifen Sie sorgfiltig das System, um sicherzustellen,
dass das Gerdt beim Transport nicht beschadigt wurde.
Benutzen Sie kein beschadigtes Gerat.
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Bemiihen Sie sich, das Gerdt nicht unndtig anzufassen,
damit das Einflihrsystem nicht geknickt oder beschadigt
wird. Halten Sie das Einfiihrsystem wéahrend der Posi-
tionierung moglichst gerade und den Transportgriff in
Ruhestellung. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn es
geknickt ist.

Stellen Sie sicher, dass das Steuerventil offen ist, damit bei
der Positionierung die Bewegungsfreiheit des AuRenman-
tels gewahrleistet ist.

Setzen Sie das Einflhrsystem keinen organischen Lose-
mitteln aus, da die strukturelle Integritat und/oder die
Geratefunktion dadurch beeintrachtigt werden kann.
Entfernen Sie den Stent nicht vom Einflihrsystem, da eine
Entfernung den Stent beschadigen kann. Einmal entfernt,
kann der Stent nicht mehr zuriick auf das Einfiihrsystem
aufgesetzt werden.

Stent und Einflihrsystem sind als zusammengehdriges Sys-
tem konzipiert und diirfen nur gemaR ihrer Bestimmung
eingesetzt werden.

6.3 Positionierung des Stents -Vorsichtsmaf3nahmen

Stellen Sie sicher, dass das Stent-Einflhrsystem vor Ge-
brauch mit heparinisierter Kochsalzlésung griindlich aus-
gewaschen wird. Benutzen Sie das Einflihrsystem nicht,
wenn die Spulldsung nicht am distalen Ende des Katheters
und durch das Steuerventil sichtbar austritt.

Der Einsatz mit Himostaseventilen mit Bleed-Back-Funk-
tion wird nicht empfohlen.

Das System ist nicht kompatibel mit Fiihrungsdrahten
oder Embolieprotektionsgeraten mit Drahten von mehr
als 0,014 Zoll (0,36 mm) GroRe.

Das System ist wahrend der gesamten Prozedur mit einem
Fihrungskatheter oder einer Schleuse zu benutzen, um
eine ausreichende Abstiitzung des Fiuhrungsdrahts oder
des Embolieprotektionsgerates zu gewahrleisten.

Sollte wahend der Einflihrung oder Positionierung des
Stent-Einfihrsystems oder bei der Retraktion des Aullen-
mantels ein Widerstand auftreten, ist das System vorsich-
tig zurlickzuziehen und ein anderes System zu benutzen.
Wenn sich Katheter im Korper befinden, sollten diese
nur unter Fluoroskopie bewegt werden. Radiographische
Gerate, die hochauflésende Bilder liefern, sind notwendig.
Versuchen Sie nicht, einen teilweise entfalteten Stent
zurtick durch den Flhrungskatheter oder die Hilse zu
ziehen; es kann zu einer Dislokation des Stents vom Ein-
fihrsystem kommen.

Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, wenn
wahrend der Bewegung durch die Hilse oder zu Beginn
der Retraktion der Hiilse ein Widerstand auftritt.

Das Einflihrsystem ist nicht fiir den Gebrauch mit Power-
Injektion ausgelegt. Der Einsatz von Power-Injektion kann
die Funktionsfahigkeit des Gerats beeintrachtigen.

Wenn mehr als ein Stent notwendig ist, um die Lasion
abzudecken, oder wenn es mehrere Lasionen gibt, sollte
zuerst die distale Lasion mit einem Stent versehen werden
und danach die proximale Lasion. Die Stentpositionierun-
gin dieser Reihenfolge macht die sonst notwendige Uber-
querung des proximalen Stents zur Positionierung des
distalen Stents unnotig und verringert die Gefahr einer
Dislokation von Stents, die bereits positioniert wurden.
Wenn eine Uberlappung sequentieller Stents notwendig
ist, sollte das UberlappungsmaR so gering wie méglich ge-
halten werden (etwa 5 mm). Auf keinen Fall sollten sich
mehr als 2 Stents Uberlappen.

6.4 Vorsichtsmafnahmen nach der Implantation

Es ist mit dulerster Vorsicht vorzugehen, wenn ein neu ent-
falteter Stent mit anderen interventionellen Geraten (iberqu-
ert werden soll, damit die Stentgeometrie und die Positionier-
ung des Stents nicht in Mitleidenschaft gezogen werden.
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Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten Stents kom-
men, so sollten Thrombolyse und PTA versucht werden.

7 MRI-KOMPATIBILITAT

Das selbstexpandierende CGuard-Nitinol-Stentsystem ist bei
einer Feldstarke von 3 Tesla oder weniger MR-tauglich, bei ein-
er maximalen Ganzkorperdurchschnitt-Absorptionsgeschwind-
igkeit (SAR) von 2,0 W/kg tber 15 Min. Der erzeugte Temper-
aturanstieg sollte unter 0,5°C liegen.

8 MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Auf der Grundlage der Fachliteratur sowie klinischer und kom-
merzieller Tests mit Karotis-Stents und Embolieprotektionssys-
temen wurde folgende Liste moglicher unerwiinschter Neben-
wirkungen erstellt, die in Zusammenhang mit diesen Gerdten
auftreten konnen:

abrupter Verschluss

akuter Herzinfarkt

allergische Reaktion (Kontrastmedium, Medikament,
Stent oder Filtermaterial)

Amaurosis fugax

Aneurysmus oder Pseudoaneurysmus im GefdR oder an
der vaskularen Zugangsstelle

Angina Koronare Ischamien

Herzrhythmusstoérungen (einschlieBlich vorzeitige Her-
zschldge, Bradykardie, atriale und/oder ventrikuldre
Tachykardie)

Vorhof-und/oder Kammerflimmern [VF]

Asystolie oder Bradykardie, die den Einsatz eines tem-
pordren Herzschrittmachers erfordert

Arteriovenous fistula

Blutungskomplikationen durch Antigerinnungs-oder Anti-
blutplattchenmedikamente, die eine Transfusion erfordern
oder einen chirurgischen Eingriff Hirnodem

Hirnblutung

Zerebrale Ischdamie

Kongestive Herzinsuffizienz (CHF)

Tod

Abtrennung und/oder Implantation einer Komponente
des Systems

Dissektion eines Blutgefales

Thrombose am distalen Embolieprotektionsgerat Ver-
schluss

Distale Embolien (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches
Material, Stent)

Spontaner oder dringender Eingriff (Karotis-Endarteriek-
tomie [CEA])

Spontaner Eingriff zur Entfernung des Stents oder des dis-
talen Embolieprotektionsgerats

Fieber

Hamatom an der vaskuldren Zugangsstelle, mit oder ohne
chirurgische Reparatur

Hamorrhagischer Vorfall, mit oder ohne Transfusion
Hyperperfusionssyndrom

Hyptonie/Hypertonie

Infektion, lokal oder systemisch, einschlieRlich Bakteria-
mie oder Blutvergiftung
Lschamie/Infarkt von Gewebe Organ
Schmerzen  (Kopf/Nacken)/schwere
schmerzen

Schmerzen an der Katheterpunktionsstelle
Nierenversagen/-insuffizienz nach Kontrastmittel
Restenose eines GefdRés im stentierten Bereich
Schlaganfall

Stent Verwicklung/Beschadigung des distalen Emboliepro-
tektionsgerats

Stent Versagen oder Beschaddigung des distalen Embo-
lieprotektionsgerats

einseitige  Kopf-



¢ Malapposition/Wandern des Stents

e Stentthrombose Verschluss

e Gehirnschlag/zerebrovaskulare Stérung (CVA) / transito-
rische ischdmische Attacke (TIA)

e  Totalverschluss der Halsschlagader

e Vaskuldre Thrombose/Verschluss an der Punktionsstelle,
Behandlungsstelle oder entfernten Punktionsstelle

o GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur

o GefaBkrampf oder -zusammenfall

9 BESTIMMUNG DER STENTGROSSE

e Die sorgféltige Bestimmung der Stentgréfe ist wichtig
fir ein erfolgreiches Stenting. Eine minimale ,,UbermaR-
passung” von 0,5 mm zwischen Gefall und Stent wird
empfohlen, um die optimale GroRe und Stentdehnung
des selbstexpandierenden Stents zu finden. Wahlen Sie
beispielsweise einen 6,0 mm groflen Stent zur Behand-
lung eines GefdlRes von 4,8 -5,7 mm Durchmesser. Wahlen
Sie einen 7,0 mm groBen Stent zur Behandlung eines Ge-
fales von 5,6 —6,5 mm Durchmesser.Der mittlere Prozent-
satz einer Perspektivenverkiirzung bei allen StentgroRen
betrdgt weniger als 6%. Die kirzeste, zur gesamten La-
sionsabdeckung passenden Stentlange ist optimal. Sollte
eine angemessene Abdeckung durch nur einen Stent un-
moglich sein, kann ein zweiter Stent eingesetzt werden.

e Das Einflihrsystem hat eine Arbeitslange von 120 cm und
ist kompatibel mit 0,014-Zoll-Embolieprotektionsgeraten
und Fihrungsdrahten. Hilsen und Fiihrungskatheter mit
einem Mindestinnendurchmesser von 2,54 mm werden
empfohlen.

WARNUNG: Das CGuard-Karotis-EPS ist kontraindiziert fiir den

Gebrauch mit Ldsionen am Ostium der Carotis communis.

WARNUNG:Der Stent muss im Verhdltnis zum Gefdfs angemes-

sen dimensioniert sein, um die Gefahr einer Stentwanderung

zu minimieren.

10 ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

e Vaskuladre Schleuse (7F, ID = 2,54 mm) oder Fiihrungskath-
eter (8F, ID = 2,6 mm), Fiihrungskatheter-oder Schleusen-
ldnge sollte den Erfordernissen des Stent-Einflihrsystems
entsprechen.

e Optional ein Ballondilatationskatheter

e Ein beliebiges Karotis-EPD mit 300 cm und 0,014-Zoll-Fiih-
rungsdraht

e Zwei bis drei Spritzen (10-20 ml)

e 500 ml heparinisierte normale Kochsalzlosung (steril)

VORSICHT: das CGUARD-System ist nicht kompatibel mit Fiih-

rungsdrdhten oder Embolieprotektionsgerdten, die gréfSer als

0,014 Zoll (0,037 mm) sind.

11 VORBEREITENDE SCHRITTE

Die Vorbereitung des Patienten und die sterilen Vorkehrun-
gen sind die gleichen wie bei jedem anderen Angioplastie-
Verfahren. Die Positionierung des Karotis-Stents in eine
stenotische oder verstopfte Halsschlagader muss in einem
Operationssaal mit Angiographie-Ausriistung durchgefiihrt
werden. Angiographische Untersuchungen missen vorgenom-
men werden, um das AusmaR der Lasion und des Kollateral-
flusses zu bestimmen. Die ZugangsgefaRe miissen ausreichend
offen bzw. ausreichend rekanalisiert sein, um weitere Interven-
tionen vorzunehmen.

12 PRUFUNG VOR VERWENDUNG

e Entfernen Sie den selbstexpandierenden CGUARD-Karotis-
EPS-Stent mit dem OTW-Einfiihrsystem aus der Schutzver-
packung. Legen Sie das Gerat flach auf den Boden. Achten
Sie darauf, dass Sie den Schaft des Einflihrkathetersystems
nicht knicken.

VORSICHT: Uberpriifen Sie sorgfiltig den selbstexpandieren-

den CGUARD-Karotis-EPS-Stent mit dem OTW-Einfiihrsystem,

um sicherzustellen, dass das Gerdt beim Transport nicht be-
schddigt wurde. Benutzen Sie kein beschddigtes Gerdt.

VORSICHT: Das Einfiihrsystem hat einen inneren Schaft. Be-

miihen Sie sich, das Gerdt nicht unnétig anzufassen, damit

das Einfiihrsystem nicht geknickt oder beschddigt wird. Halten

Sie das Einfiihrsystem wédhrend der Positionierung méglichst

gerade und den Transportgriff in Ruhestellung. Benutzen Sie

das Gerdtnicht, wenn es geknickt ist.

o Uberpriifen Sie, dass der Schaft des Einfiihrsystems nicht
beim Transport beschadigt wurde und dass der Stent nicht
Uber die proximale Markierung hinausreicht.

e Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstdndig durch die
Schleuse verdeckt ist.

VORSICHT: Es ist besonders darauf zu achten, dass der Stent
auf dem Einfiihrsystem nicht angefasst oder irgendwie abgeris-
sen wird. Das ist extrem wichtig beim Herausnehmen des Ein-
fiihrsystems aus der Verpackung, bei der Anbringung auf dem
Draht des distalen Embolieprotektionsgerdits und dem Schieben
durch das Himostaseventil und die Fiihrungskatheternabe.
VORSICHT: Der Stent auf dem Einfiihrsystem ist als Teil eines
zusammengehérigen Systems konzipiert. Entfernen Sie den
Stent nicht vom Einfiihrsystem, da eine Entfernung den Stent
beschddigen kann. Einmal entfernt, kann der Stent nicht mehr
zuriick auf das Einfiihrsystem aufgesetzt werden.

o Uberpriifen Sie, dass der Stent den richtigen Durchmesser
und die richtige Lange besitzt, indem Sie die Angaben auf
dem Luergriff des inneren Schafts am Einflihrsystem lesen.
Benutzen Sie ihn nicht, wenn Sie irgendwelche Schaden
feststellen.

13 VORBEREITUNG DES EINFUHRSYSTEMS

VORSICHT: Setzen Sie das Einfiihrsystem keinen organischen
Lésemitteln aus, da die strukturelle Integritidt und/oder die
Gerdtefunktion dadurch beeintréchtigt werden kann.

e Befiillen Sie eine 10 mm-Spritze mit heparinisierter nor-
maler Kochsalzlésung und injizieren Sie die Kochsalzlo-
sung durch die Luer-Anschliisse am proximalen Ende des
Innenschaft-Luers sowohl zum Fihrungsdrahtlumen als
auch zum gegabelten Luer am Gerdtelumen. Spiilen Sie
solange, bis die Flissigkeit sichtbar am distalen Kathether-
ende aus dem Einflhrsystem austritt.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Stent-Einfiihrsystem vor

Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlésung griindlich ausge-

waschen wird. Benutzen Sie das Einfiihrsystem nicht, wenn die

Spiillésung nicht am distalen Ende des Katheters und durch das

Steuerventil sichtbar austritt.

e Halten Sie das Gerat gerade und flach, um ein Knicken des
Schafts zu vermeiden.

14 LASIONSVORBEREITUNG

WARNUNG: Verabreichen Sie eine ausreichende Heparindosis,
um zur Vorbeugung einer Thrombosebildung auf den Gerditen
einen ACT-Wert von > 250 Sek. aufrechtzuerhalten.

VORSICHT: Venenzugang sollte wéhrend des Karotisstenting
mdglich sein, um, falls notwendig, entweder durch Einsatz
eines Herzschrittmachers oder durch pharmazeutische Inter-
vention auf Bradykardie oder Hypotonie reagieren zu kénnen.
VORSICHT: Der selbstexpandierende CGUARD-Karotis-EPS-
Stent mit dem OTW-Einfiihrsystem ist wéhrend der gesamten
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Prozedur mit einem Fiihrungskatheter oder einer Schleuse zu

benutzen, um eine ausreichende Abstiitzung des 0,014-Zoll-

Fiihrungsdrahts oder des Embolieprotektionsgerdtes zu

gewdhrleisten.

VORSICHT: Der Einsatz mit Himostaseventilen mit Bleed-Back-

Funktion wird nicht empfohlen.

VORSICHT: Wenn sich Katheter im Kérper befinden, sollten

diese nur unter Fluoroskopie bewegt werden. Radiographische

Gerdite, die hochaufiésende Bilder liefern, sind notwendig.

WARNUNG: Sorgen Sie fiir kontinuierliche Spiilung, wenn Sie

Gerdte entfernen und wieder auf dem Fiihrungsdraht des Em-

bolieprotektionsgerdtes einfiihren. Fiihren Sie jeden Wechsel

langsam durch, um Luftembolie oder Arterientrauma zu ver-

hindern.

¢ Falls notwendig, dilatieren Sie die Lasion mit einem Bal-
londilatationskatheter passender GroRe auf mindestens
3,0 mm vor, nachdem das distale Protektionsgerat tber
die Lasion hinaus positioniert wurde. Bitte beachten:
Wenn kein Vordilitationsballon eingesetzt wird, muss eine
mindestens 3,0 mm grof3e Offnung vorhanden sein, damit
das Stent-Einfiihrsystem hindurchkommen kann.

e Halten Sie den Draht des Embolieprotektionsgerats und
ziehen Sie den Ballondilatationskatheter zuriick.

15 VORGEHENSWEISE BEI DER POSITIONIERUNG

e Wenn eine Vordilitation der Lasion durchgefiihrt wurde,
entfernen Sie den Ballonkatheter und setzen Sie das Ein-
fUhrsystem rlckwarts ein auf den 0,014-Zoll (0,36 mm)-
Draht des Embolieprotektionsgerats. Dabei ist ein 300 cm
groRerDraht fiir das Embolieprotektionsgerat zu benut-
zen. Der Draht kommt am Luer-Anschluss des Einflihrsys-
tems heraus.

VORSICHT: Das Einfiihrsystem ist nicht fiir den Gebrauch mit

Power-Injektor ausgelegt. Der Einsatz eines Power-Injektors

kann die Funktionsfihigkeit des Gerdts beeintrdchtigen.

e Halten Sie das Gerét flach, um ein Knicken des Schafts zu
vermeiden.

e Fihren Sie das Einflihrsystem durch den Hamostaseventi-
ladapter ein.

VORSICHT: Sollte wédhend der Einfiihrung des Einfiihrsystems

ein Widerstand auftreten, istdas System vorsichtig zuriickzuz-

iehen und ein anderes System zu benutzen.

e Bewegen Sie den Stent und das Einflihrsystem unter fluo-
roskopischer Flihrung weiter zur Lasionsstelle.

VORSICHT: Vermeiden Sie Spannungen im Einfithrsystem vor

der Entfaltung des Stents.

16 ENTFALTUNG DES STENTS

WARNUNG: Sorgen Sie fiir eine optimale Positionierung des
Stents, bevor er entfaltet wird. Wenn seine Entfaltung begon-
nen hat, kann die Position des Stents nicht mehr verdndert
und er kann auch nicht wieder erfasst werden. Versuche, den
Stent wieder zurtickzuholen (Einsatz zusdtzlicher Dréihte, Sch-
lingen und/oder Zangen bzw. Pinzetten) kann zu zusdtzlichen
Traumata des Karotisgeféfsystems und/oder der vaskulédren
Zugangsstelle fiihren. Die Komplikationen kénnen zum Tod, zu
Schlaganfall, Blutungen, Himatomen oder Pseudoaneurysmen
fiihren.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, nach Beginn der Stentposition-

ierung einen teilweise entfalteten Stent zuriick durch den Fiih-

rungskatheter oder die Hiilse zu ziehen, da dies zu einer Dislo-

kation des Stents vom Einfiihrsystem fiihren kann.

e Uberpriifen Sie die Stentposition vor der Entfaltung noch
einmal angiographisch. Korrigieren Sie ggf. die Position.

e LOsen Sie das Steuerventil, wahrend Sie den Griff mit einer
Hand festhalten.

Zu beachten: Sorgen Sie dafiir, dass das Einflihrsystem gerade
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und nicht verdreht ist. Halten Sie den Innenschaft des Einfiih-

rsystems wahrend des Entfaltens fest. Den AuRenmantel des

Einfuhrkatheters wahrend des Entfaltens nicht festhalten. Er

muss sich frei bewegen konnen.

e Entfalten Sie den Stent, indem Sie den AuRenmantel
langsam zurlickziehen. Weiter zurilickziehen, bis der Stent
vollstandig entfaltet ist.

e Zu beachten: Sollte beim Zuriickziehen des AuRenmantels
und vor der Stententfaltung ein nennenswerter Wider-
stand auftreten, schlieRen Sie das Ventil wieder und ent-
fernen Sie das System. Wenn seine Entfaltung einmal be-
gonnen hat, kann der Stent nicht mehr durch die Schleuse
aufbereitet werden.

VORSICHT: Falls der Stent nur teilweise positioniert wurde, weil

er sich nicht vollstindig entfalten konnte, entfernen Sie das

gesamte Einfiihrsystem aus dem Patienten. Dies kann zur einer

Beschddigung der Gefdfiwand fiihren und bedarf u.U. eines

chirurgischen Eingriffs.

e Drehen Sie das Ventil in Richtung geschlossene Stellung,
ziehen Sie vorsichtig die distale Spitze des Einflihrsystems
durch den Stent. Entfernen Sie das Einflihrsystem aus dem
Patienten.

e Prifen Sie unter Fluoroskopie, ob der Stent tatsachlich an
der Zielldsion entfaltet ist.

e Wenn Sie zusatzlich eine Stent-GefaBwand-Apposition
durchfiihren oder den Einsatz anderer interventioneller
Gerate erleichtern wollen, kann der Stent mit einem Bal-
londilatationskatheter nachdilatiert werden. Dehnen Sie
den Stent nicht weiter als bis zu seinem unbeschrankten
Maximaldurchmesser gemal den Angaben auf dem Etik-
ett und in Tabelle 1. Sie kénnen den Stent nach Bedarf
nachdilatieren unter Beachtung der zum ausgewahlten
Ballonkatheter gehdrigen Compliance-Chart.

VORSICHT: Wenn mehr als ein Stent notwendig ist, um die Ld-

sion abzudecken, oder wenn es mehrere Ldsionen gibt, sollte

zuerst die distaleLdston mit einem Stent versehen werden und
danach die proximale Ldsion. Die Stentpositionierung in dieser

Reihenfolge macht die sonst notwendige Uberquerung des

proximalen Stents zur Positionierung des distalen Stents

unnétig und verringert die Gefahr einer Dislokation von

Stents, die bereits positioniert wurden.

VORSICHT: Wenn eine Uberlappung sequentieller Stents not-

wendig ist, sollte das Uberlappungsmaf3 so gering wie méglich

gehalten werden (etwa 5 mm). Auf keinen Fall sollten sich mehr
als zwei (2) Stents liberlappen.

VORSICHT: Es ist mit dufSerster Vorsicht vorzugehen, wenn ein

neu entfalteter Stent mit anderen interventionellen Gerditen

liberquert werden soll, damit die Stentgeometrie und die Posi-
tionierung des Stents nicht in Mitleidenschaft gezogen werden.

WARNUNG: Eine Uberdehnung der Arterie kann zu Ruptur und

lebensbedrohlichen Blutungen fiihren.



17 NACH DER POSITIONIERUNG DES STENTS

e Nach der Positionierung des Stents sollte ein Angiogramm
erstellt werden, um festzustellen, dass das Gefall durch-
gangigist und wie viel Prozent Stenose im GefaRlumen
noch bestehen.

WARNUNG: Der Stent kann eine Thrombose oder distale Em-

bolisierung verursachen, oder er kann von der Implantations-

stelle das arterielle Lumen hinab wandern. Es ist wichtig, dass
der Stent die richtige GréfSse im Verhdltnis zum Gefédf8 hat, um
die Mdglichkeit einer Wanderung des Stents zu minimieren.

Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten Stents kommen,

so sollten Thrombolyse und PTA versucht werden.

e Nach Abschluss des Angiogramms sollte das Embolieprot-
ektionsgerat entsprechend der Bedienungsanweisung des
Gerates entfernt werden.

e Der Patient sollte entsprechend mit Antigerinnungs-/ Anti-
blutplattchenmedikamenten behandelt werden.

WARNUNG: Bei Komplikationen wie Infektion, Pseudoaneurys-

mus oder Fistelbildung kann eine chirurgische Entfernung des

Stents notwendig werden.

18 GARANTIE/HAFTUNG

Das Produkt und samtliche Komponenten seines Systems sind
mit angemessener Sorgfalt entworfen, hergestellt, getestet
und verpackt worden. Die Warnungen, die in den Anleitun-
gen des InspireMD fiir den Gebrauch enthalten sind, werden
ausdrucklich als integraler Bestandteil dieser Bestimmung an-
gesehen. InspireMD gibt eine Garantie flir das Produkt bis zum
Ablaufdatum, der auf demselben angegeben wird. Die Garantie
ist glltig, vorausgesetzt, dass das Produkt im Einklang mit den
Nutzungsanweisungen verwendet wurde. InspireMD lehnt jed-
wede Garantie fur die Verkehrsfahigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck des Produktes ab. InspireMD haftet nicht
fur direkte, indirekte, zufallige oder Folgeschaden, die durch
das Produkt hervorgerufen werden. AuBer im Falle von Betrug
oder einem schwerwiegenden Verschulden auf Seiten von In-
spireMD wird die Kompensation jedweden Schadens fiir den
Kaufer in keinem Falle hoéher sein als der Rechnungspreis der
strittigen Produkte. Die in dieser Vorschrift enthaltene Garan-
tie integriert und ersetzt die gesetzlichen Garantievorschriften
flr Fehler und Erfullung und schlieRt jedwede andere mégliche
Haftung von InspireMD, wie immer sie auch entstehen mag,
fur das gelieferte Produkt aus. Diese Haftungs- und Garantieb-
eschrankungen sind nicht dazu vorgesehen, irgendeine Pflich-
tvorschrift eines anwendbaren Gesetzes zu verletzen. Falls eine
Klausel der Ausschlussklausel von einem zustandigen Gericht
als unglltig oder im Widerspruch zu anwendbaren Recht ste-
hend angesehen wird, so ist der tbrige Teil davon nicht betrof-
fen und bleibt vollumfanglich in Kraft. Die ungiltige Klausel
soll durch eine giiltige Klausel ersetzt werden, welche am
besten die legitimen Interessen von InspireMD widerspiegelt,
seine Haftung oder Garantie zu beschranken. Keine Person hat
irgendeine Befugnis, InspireMD an irgendeine Garantie oder
Haftung hinsichtlich des Produktes zu binden.
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1 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

InspireMDCGuardCarotisemboliprotektionssystemet (EPS) er
udformet med henblik pa at levere en selvudvidende stent til
carotidarterierne via et kort, rgrformet hylster (sheat) (7F, ID:
2,54 mm) eller fremfgringskateter (8F, ID: 2,6 mm) ved anv-
endelse af et over-the-wire-leveringssystem (OTW). Den sel-
vudvidende stent er fremstillet af en legering af nikkel og ti-
tanium (nitinol) og daekket af et permanent beskyttelsesgitter.
Den sammentrykkes og saettes ind i OTW-fremfgringssystemet,
fares til lesionsstedet og udvides derefter ved tilbagetraekning
af et beskyttende hylster. Stenten og metalgitteret bliver til-
bage som et permanent karimplantat. Ved anlaeggelsen udgver
stenten en udadgdende radial kraft pa det arterielle lumen,
hvorved karret forbliver dbent. Disse stents findes i neden-
naevnte stgrrelser:

leengde (mm)
Kardiameter Diameter
(mm) (mm) 20 30 40 60

4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6—-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabel 1- CGuardStgrrelsesmatrix
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Figur 1 - CGuard Carotis Emboli Protektions System (EPS)

Stentfremfgringssystemet er et over-the-wire system (OTW)
med falles akse. Leveringssystemet har en raekkevidde pa
120 cm og er kompatibelt med 0,014" guidewires og emboli-
protektionsudstyr. Hylstre og fremfgringskatetre med en indre
minimumdiameter pa 2,54 mm, er kompatible. Fremfgrings-
systemet bestar af et indre skaft, som er lokaliseret indeni lu-
men af det ydre skaft - glidergrskomponenten. Lueren (ind-
vendigt gevind) er tilhaftet den proximale ende af det indre
skaft, hvilket tillader gennemskylning af det koaksiale omrade,
og den er samtidig indgangen til guidewiren. Der er to rgng-
tenfaste markgrband pa det indvendige hylster, et i hver ende
af stenten, for at afhjeelpe positioneringen af stenten under
fluoroskopi. Der er et tredje markgrband pa det ydre hylsters
distale ende, som ggr det muligt at visualisere tilbagetraeknin-
gen af hylsteret under anlaeggelsen af stenten. Figur 2 viser et
billede af fremfgringssystemet.

=
Figur 2 - Fremfgringssystemets individuelle dele.
@verst: Kateter og togrenet luer,
Midten: Indre skaft og luer, nederst: Indre spids
2 LEVERING

Anordningen er steriliseret med etylenoxid. Ikke-pyrogen.
Indhold: En (1) selvudvidende CGUARD carotisstent med OTW-
leveringssystem.

Systemet er placeret indeni en bgjle og fastgjort til bagpladen
som stgtte.

Opbevaring: Opbevares tgrt, mgrkt og koldt.

3 INDIKATIONER

CGuardcarotis-stentsystemet er indiceret til:

Forbedring af den luminale diameter hos patienter som har en

hgj risiko for bivirkninger ved carotis-endarterektomi, som har

behov for revaskularisering af carotis og lever op til begge ne-
denstaende kriterier:

e  Patienter med neurologiske symptomer og > 50 % stenose
i den falles eller indre halspulsare fastslaet ved enten ul-
tralyd eller angiogram ELLER patienter uden neurologiske
symptomer og > 80 % stenose i den fzlles eller indre hal-
spulsare fastsldet ved enten ultralyd eller angiogram.

e Patienter med kar med referencediametre mellem 4,8 mm
og 9,0 mm ved mallaesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER

CGuardcarotis-stentsystemet er kontraindiceret til brug hos:

e  Patienter, hvor anti-koagulations- og/eller anti-blodplade-
terapi er kontraindiceret.

e Patienter med alvorlig vaskulzertortuositet eller en ana-
tomi som vil forhindre en sikker indfgring af et fremfgring-
skateter, hylster eller stentsystem.

e  Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titanium.



Patienter med ukorrigerede blgdningsforstyrrelser.
Laesioner i ostiet i den fzelles halspulsare.
Allerede eksisterende claudicatio med udstraling til kaeben.

5 ADVARSLER

5.1 Generelle Advarsler

Dette udstyr ma udelukkende handteres af laeger som har
modtaget passende traening og er bekendte de principper,
kliniske applikationer, komplikationer, bivirkninger og far-
er, som normalt er forbundet med anlaeggelsen af stents.
Infektion sekundaert til kontaminering af stenten kan, som
med enhver anden type vaskulzert implantat, medfgre
trombose, pseudoaneurisme eller ruptur.

Stentning over en stgrre bifurkation kan forhindre eller
umuligggre fremtidige diagnostiske eller terapeutiske pro-
cedurer.

Hvis der er behov for flere stents, skal stentmaterialet
vaere ens.

Produktet ma ikke anvendes efter "Udlgbsdatoen", som er
angivet pa pakken.

Produktet ma ikke anvendes, hvis temperaturindikatoren
eller den indre pose har en sort farve.

Patientens optimale antikoagulationstid (ACT) pa > 250
sekunder skal konstant bibeholdes under brugen af syste-
met for at forebygge trombedannelse pa udstyret.

En kontinuerlig gennemstrgmning skal bibeholdes, nar ud-
styr fjernes og genindsaettes pa guidewiren.

Alle udskiftninger skal foretages langsomt for at forhindre
luftemboli eller traume af arterien.

Der skal udvises forsigtighed, hvis laesionen udvides uden
emboliprotektion, da dette kan gge risikoen for et negativt
resultat.

Anlaeggelse af en stent kan medfgre dissektion af karret
distalt og/eller proksimalt for stenten og kan medgre en
akut lukning af karret. Dette kan kraeve yderligere inter-
vention (carotisendarterektomi, yderligere udvidelse eller
placering af ekstra stents).

Stenten kan medfgre trombedannelse, distalembolisering eller
den kan migrere fra implantatstedet til det arterielle lumen.

Tilpasning af stenten til karret er ngdvendigt for at mind-
ske muligheden for stentmigration.

| tilfeelde af trombose i den udvidede stent, kan der ud-
fgres trombolyse og perkutantransluminalangioplastik
(PTA).

| tilfeelde af komplikationer som f.eks. infektion, pseudoa-
neurisme eller fistulering, kan fjernelse af stenten blive
ngdvendig.

Overstraekning af arterien kan medfgre ruptur og livstru-
ende blgdning.

Hvis der anvendes et filter (embolisk protektionssystem),
skal der opretholdes en passende afstand imellem CGuard
og filteret for at undga en potentiel involvering eller sam-
menfiltring. Hvis filteret involveres, sammenfiltres eller
Igsnes, kan kirurgisk konversion eller yderligere kateter-
baseret intervention blive ngdvendig.

Hvis der anvendes et filter (embolisk protektionssystem),
skal der vaelges et system med en lang wire (mindst 300 cm).

5.2 Advarsler Om Brug Af Anordningen

Dette udstyr er udelukkende til engangsbrug. Produktet
MA IKKE anvendes efter "UdIgbsdatoen", som er angivet
pa pakken.

Pakken indeholder et selvudvidende carotis-stentsystem.

Opbevares ved stuetemperatur.

MA IKKE genanvendes. MA IKKE gensteriliseres, idet dette
kan influere pa udstyrets ydeevne og gge risikoen for kryds-
kontaminering pa grund af utilstraekkelig dekontaminering.

Sgrg for optimal placering af stenten inden den anlaegges.
Sa snart anlaeggelsen er pabegyndt, kan stenten ikke om-
placeres eller genindfanges. Metoder til tilbagetraekning
af stents og anvendelsen af ekstra wires, snarer og/eller
pincetter, kan resultere i yderligere traumer af halspul-
saren eller det vaskulzere indgangssted. Komplikationer
kan resultere i blgdning, heematom, pseudoaneurisme,
slagtilfeelde eller dgd.

Overstraekning af arterien kan medfgre ruptur og livstru-
ende blgdning.

Anlaeggelse af en stent kan medfgre dissektion af karret
distalt og/eller proksimalt for stenten og kan medgre en
akut lukning af karret. Dette kan kraeve yderligere inter-
vention som for eksempel carotisendarterektomi, placer-
ing af flere stents eller yderligere dilatation.

Tilpasning af stentstgrrelsen til karret er ngdvendig for at
mindske muligheden for stentmigration. Stenten kan mi-
grere fra implanteringsstedet, embolisere eller forarsage
trombedannelsedistalt fra implanteringsstedet til arteri-
elumen.

Patientens optimale antikoagulationstid (ACT) pa > 250
sekunder skal bibeholdes konstant under fremfgringen og
anlaeggelsen af stenten for at forebygge trombedannelse
pa fremfgringssystemet. | tilfaelde af trombose i den ud-
videde stent, kan der udfgres trombolyse og PTA. Hvis der
anvendes llb/llla-haemmere, skal antikoagulationstiden
(ACT) veere > 200 sekunder.

Oprethold en kontinuerlig skylning nar udstyr fiernes eller
indseettes over det emboliske protektionsudstyrs guide-
wire. Alle udskiftninger skal foretages langsomt for at fo-
rhindre luftemboli eller traume af arterien.

Se¢rg for at holde en passende afstand imellem embolip-
rotektionssystemet og stentfremfgringssystemet og/eller
den anlagte stent for at forebygge en eventuel sammen-
filtring af de to systemer. Hvis der sker en sammenfiltring,
som ikke kan rettes, skal et kirurgisk indgreb overvejes.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Generelle forholdsregler

Vengs adgang skal veere mulig under carotisindgrebet med
henblik pa at kunne handtere brakykardi eller takykardi
ved enten medicinsk terapi eller midlertidig pacing.

6.2 Forholdsregler ved handtering af stenten

Der skal udvises saerlig forsigtighed for at undga at handtere
eller pa enhver made beskadige stenten via fremfgrings-
systemet. Dette er saerligt vigtigt, nar kateteret tages ud af
pakken, ved placering over guidewiren og ved fremfgring
igennem haemostaseventilen og fremfgringssystemets ka-
tetermuffe.

Systemet skal undersgges ngje for eventuelle skader
pafgrt under transporten. Hvis produktet er beskadiget,
ma det ikke anvendes.

Udvis forsigtighed ved at undga ungdvendig handtering
som kan bgje eller gdelaegge fremfgringssystemet. Under
anleggelsen skal fremfgringssystemet holdes sa udstrakt
som muligt og fremfgringshandtaget skal holdes stille. An-
vend ikke udstyret hvis det er blevet bgjet.

Sgrg for at sikkerhedsventilen er aben for at sikre bevae-
gelsesfrihed af det ydre hylster under anlaeggelsen.

Fremfgringssystemet ma ikke udsaettes for organiske
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oplgsningsmidler, eftersom dets integritet og/eller funk-
tion kan tage skade.

e Fjern ikke stenten fra fremfgringssystemet, da fjernelse
kan beskadige stenten. Hvis stenten fjernes fra frem-
féringssystemet, kan den ikke saettes pa igen.

e Stenten og fremfgringssystemet er udformet til at fungere
som et integreret system, og ma kun anvendes som et sadant.

6.3 Forholdsregler ved anlaeggelse af stenten

o Sgrg for at stentfremfgringssystemet er helt gennemsk-
yllet med hepariniseret saltvand, inden det tages i brug.
Fremfgringssystemet ma ikke anvendes, hvis der ikke kom-
mer gennemskylningsvaeske ud af den distale ende af ka-
teteret og igennem laseventilen.

e Anvendelse sammen med haemostaseventiler med til-
bageblgdningskontrol anbefales ikke.

o  Dette system er ikke kompatibelt med guidewires eller em-
boliprotektionssystemer stgrre end 0,014" (wire 0,36 mm).

e Dette system skal anvendes sammen med et fremfgrings-
kateter eller -hylster for at kunne oprette en tilstraekkelig
stgtte til guidewiren eller emboliprotektionssystemet un-
der hele proceduren.

e Hvis der mgdes modstand under introduktionen eller
fremfgringen af stentfremfgringssystemet eller under ftil-
bagetrakningen af det ydre hylster, skal systemet traekkes
forsigtigt tilbage og et andet system anvendes.

e Nar katetere befinder sig inde i kroppen, bgr de udeluk-
kende manipuleres under samtidig brug af fluoroskopi.
Radiografisk udstyr, som kan fremstille billeder af en hgj
kvalitet, er ngdvendigt.

e Forsgg ikke pa at trekke en delvist anlagt stent tilbage
igennem fremfgringskateteret eller hylstret, da det kan
resultere i, at stenten river sig Igs fra fremfgringssystemet.

o Traek forsigtigt stentsystemet tilbage, hvis der mgdes mod-
stand under bevaegelsen igennem hylsteret eller under
den initielle tilbagetraekning af hylsteret.

e Fremfgringssystemet er ikke beregnet til anvendelse med
powerinjektion. Anvendelse af powerinjektion kan have
en negativ effekt pa udstyrets funktion.

e Hvis der kreeves mere end en stent for at daekke laesionen,
eller hvis der er mange laesioner, skal den distale laesion
stentes fgrst efterfulgt af stentning af den proksimale lae-
sion. Ved stentning i denne raekkefglge undgas det, at den
proksimalestent skal passeres, nar den distalestent skal
anlaegges, og sandsynligheden for at stenten, som allerede
er anlagt, Igsrives, mindskes.

e Hvis det er ngdvendigt, at sekventielle stents overlap-
per hinanden, skal dette overlap holdes pa et minimum
(omkring 5 mm). Under alle omstaendigheder bgr der ikke
vaere overlap imellem mere end to stents.

6.4 Forholdsregler efter anlaeggelsen

e Der skal udvises forsigtighed nar en nyligt anlagt stent
passeres med andet interventionelt udstyr for at undga, at
stentens form og placering aendres.

e | tilfeelde af trombose i den udvidede stent, kan der ud-
fgres trombolyse og PTA.

7 MRI-KOMPATIBILITET

Det CGuard selvudvidende nitinolstentsystem er egnet ftil
MR ved feltstyrker pa 3 Tesla eller mindre med en maksimal,
gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) af hele
kroppen pa 2,0 W/kg i 15 min. Temperaturstigningen bgr veere
under 0,5°C.
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8 POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Den fglgende liste inkluderer de mulige bivirkninger, som kan
opsta under brug af disse udstyr. Den er baseret pa litteraturen
og pa den kliniske og kommercielle erfaring med carotisstents:

Pludselig sammenlukning
Akut myokardieinfarkt

Allergisk reaktion (kontrastmedium, leegemiddel, stent
eller filtermateriale)

Forbigaende synstab (amaurosisfugax)

Aneurisme eller pseudoaneurisme i karret eller ved kar-
indgangsstedet

Angina Koronariskaemi

Arytmi (inklusiv premature slag, brakykardi, atrie og/eller
ventrikulaertakykardi, atrie- og/eller ventrikelflimren [VF])

Asystole eller brakykardi som kreever anlaeggelse af en
midlertidig pacemaker

Ateriovengs fistel

Blgdningskomplikationer pga. antikoagulerende eller
blodpladeheemmende medicin, som kraever transfusion
eller et kirurgisk indgreb

Cerebralt gdem
Cerebral blgdning
Cerebral iskeemi
Medfgdt hjertefejl (CHF)
Dgd

Lgsrivelse og/eller implantation af en af systemets del-
komponenter

Dissektion af blodkar

Trombose i det distaleemboliprotektionsudstyr! okklusion
Distalemboli (luft, vaev, plaque, trombosemateriale, stent)
Ngd- eller hastekirurgi (carotisendarterektomi [CEA])

Ngdkirurgi med henblik pa at fierne stenten eller det dis-
taleemboliprotektionssystem.

Feber

Heematom pa det vaskuleere indfgringssted, med eller
uden kirurgisk indgreb

Blgdningshaendelse, med eller uden transfusion
Hyperfusionssyndrom

Hyperfusion/hypertension

Systemisk eller lokal infektion, inklusiv bakterieemi eller
septikaemi

Vaevsiskami/-infarkt! organ

Smerter (hoved/nakke)/alvorlig unilateral hovedpine
Smerter ved kateterets insertionssted
Nyresvigt/insufficiens sekundaert til kontrastmedie
Restenose i kar i stentet segment

Svimmelhed

Stent indfiltring/beskadigelse af distaltemboliprotektion-
sudstyr

Stent kollaps eller brud pa det distaleemboliprotektionsudstyr
Fejlplacering/migration af stenten
Stenttrombose tilstopning

Slagtilfeelde/cerebrovaskulzer haendelse (CVA)/forbig-
aende iskeemisk anfald (TIA)

Total okklusion af carotisarterien

Kartrombose/okklusion ved punkturstedet, behandlingsst-
edet, eller andet sted

Kardissektion, -perforation eller -ruptur
Spasme eller oprulning af karret.



9 BESTEMMELSE AF STENTST@RRELSE

o Succesfuld stenting er afhaengig af en ngjagtig starrelses-
bestemmelse af stenten. En minimal tilpasning pa 0,5 mm
imellem karret og stenten anbefales med henblik pa at
opna optimal tilpasning og stentudvidelse af den selvudvi-
dende stent. Vaelg for eksempel en 6,0 mm stent til behan-
dling af et kar med diameteren 4,8 - 5,7 mm. Valg en 7,0
mm stent til behandling af et kar med diameteren 5,6 - 6,5
mm. Den gennemsnitlige forkortnings-procentdel for alle
stentstgrrelser er mindre end 6 %. Det mest optimale er
den korteste stentleengde, der kan daekke hele laesionen.
Hvis én stent ikke kan daekke i tilstraekkelig grad, kan en
ekstra stent anvendes.

e Fremfgringssystemet har en raekkevidde pa 120 cm og er
kompatibelt med 0,014" guidewires og emboliprotektion-
sudstyr. Hylstre og indfgringskatetere med en indre mini-
mumdiameter pa 2,54 mm, anbefales.

ADVARSEL: CGUARD Carotidemboliprotektionssystemet er
kontraindiceret til brug ved laesioner i ostiet og den feelles hal-
spulsdre.

ADVARSEL: Stgrrelsestilpasning af stenten til karret er ngdven-
digt for at mindske muligheden for stentmigration.

10 NODVENDIGE MATERIALER

e Vaskulart hylster (7F, ID: 2,54 mm) eller fremfgringska-
teter (8F, ID: 2,6 mm). Leengden af fremfgringskateteret
eller hylsteret ma ikke interferere med kravene til stent-
fremfgringssystemet.

o  Kateter til ballonudvidelse (valgfrit).

e  Ethvert carotisemboliprotektionssystem (EPS) med en 300
cm og 0,014" guidewire.

e Totil tre sprgjter (10 - 20 cc).

e 500 cc hepariniseret saltvand (steril).

ADVARSEL: CGUARD-systemet er ikke kompatibelt med guide-

wires eller emboliprotektionssystemer som er stgrre end 0,014"

(0,36 mm).

11 FORPROCEDURE

Forberedelse af patienten og sterile forholdsregler bgr vaere de
samme som for enhver anden angioplastikprocedure. Anlaeg-
gelsen af carotisstenten i en stenotisk eller obstrueret caroti-
sarterie skal foretages i et undersggelsesrum med mulighed
for angiografi. Med henblik pa kortlaegning af laesionens ud-
straekning og det kollaterale flow, skal der udfgres angiografi.
Indgangskar skal veere ftilstraekkeligt tilgeengelige eller reka-
naliserede, nar der fortsaettes med yderligere indgreb.

12 INSPEKTION AF UDSTYRET INDEN BRUG

e Udtag den selvudvidende CGUARD Carotis-EPS stent med
OTW-fremfgringssystemet af beskyttelsespakningen. Laeg
udstyret fladt ned. Sgrg for at skaftet pa fremfgringska-
teteret ikke bgjes.

FORSIGTIG: Systemet skal underspges ngje for eventuelle
skader pafgrt under transport. Hvis produktet er beskadiget,
ma det ikke anvendes.
FORSIGTIG: Fremfgringssystemet har et indvendigt skaft. Ud-
vis forsigtighed med henblik pa at undga ungdvendig handter-
ing som kan bgje eller gdelaegge fremfgringssystemet. Under
anleggelsen skal fremfgringssystemet holdes sa udstrakt som
muligt og fremfgringshandtaget skal holdes stille. Anvend ikke
udstyret hvis det er blevet bgjet.
e Kontroller fremfgringssystemets hylster for at verificere
at det ikke er blevet beskadiget under transporten og at
stenten ikke overlapper den proksimale markgr.

e Sgrg for at stenten er helt dekket af hylsteret.

FORSIGTIG: Der skal udvises serlig forsigtighed for ikke at Igs-
rive stenten fra fremfgringssystemet. Dette er seerligt vigtigt,
nar fremfgringssystemet tages ud af pakken, ved placering
over den distaleemboliprotektionsudstyrswire og under frem-
fgringen igennem haemostaseklappen og fremfgringskateter-
muffen.

FORSIGTIG: Stenten med fremfgringssystemet er beregnet til

at fungere som et samlet system. Fjern ikke stenten fra frem-

fgringssystemet, da fjernelse kan beskadige stenten. Hvis
stenten fjernes fra fremfgringssystemet, kan den ikke seettes
pa igen.

e Det skal kontrolles, at stenten har den korrekte diameter
og leengde ved at lzese specifikationerne pa fremfgrings-
systemets indvendige skafts luer. Ma ikke anvendes, hvis
der findes defekte dele.

13 FORBEREDELSE AF FREMF@RINGSSYSTEMET

FORSIGTIG: Fremfgringssystemet ma ikke udszettes for organi-
ske oplgsningsmidler, eftersom dets integritet og/eller funktion
kan tage skade.

e Fyld en 10 cc-sprgjte med hepariniseret saltvand og injicer
saltvandet igennem luerforbindelserne til bade guidewire-
luminen og den togrenede luer i den proksimale ende af
lueren pa det inderste skaft ved udstyrets luminale del.
Gennemskyl indtil vaesken kommer ud af fremfgringssys-
temet i den distale ende af kateteret.

FORSIGTIG: Sgrg for at stentfremfgringssystemet er helt
gennemskyllet med hepariniseret saltvand inden det tages i
brug. Fremfgringssystemet ma ikke anvendes, hvis vaesken ikke
kommer til syne i hylsterets distale ende.

e Hold udstyret lige og fladt for at undga at skaftet bgjes.

14 FORBEREDELSE AF LASIONEN

ADVARSEL: For at forebygge trombedannelse pd udstyret skal
heparindosen administreres sa den er tilstraekkelig til at opre-
tholde en ACT pd > 250 sekunder.

FORSIGTIG: Vengs adgang skal veere mulig under carotisstent-

nigen for at kunne hdandtere brakykardi og/eller hypotension

under anlaeggelse af en pacemaker eller anden farmaceutisk
intervention, om ngdvendigt.

FORSIGTIG: Den selvudvidende CGUARD Carotis-EPS stent

med OTW-fremfgringssystemet skal anvendes sammen med et

fremfaringskateter eller hylster for at opretholde en passende
stgtte til OTW- 0,014" guidewiren eller emboliprotektionssyste-
met under hele proceduren.

FORSIGTIG: Anvendelse sammen med haemostaseventiler med

tilbageblgdningskontrol anbefales ikke.

FORSIGTIG: Ndr katetere befinder sig inde i kroppen, bgr de

udelukkende manipuleres under samtidig brug af fluorosko-

pi. Radiografisk udstyr, som kan fremstille billeder af en hgj
kvalitet, er ngdvendigt.

ADVARSEL: Oprethold en kontinuerlig skylning ndr udstyr

fiernes og ndr udstyr genindszettes pa guidewiren eller emboli-

protektionsudstyret. Alle udskiftninger skal foretages langsomt
for at forhindre luftemboli eller traume af arterien.

e Hvis det er ngdvendigt, kan laesionen pradilateres med
et ballonudvidelseskateter af en passende stgrrelse til et
minimum af 3,0 mm efter at det distale protektionsuds-
tyr er placeret over lasionen. Bemaerk: Hvis der ikke an-
vendes en praedilateringsballon, skal der som et minimum
vaere en dbning pd 3,0 mm for at muliggare passagen af
stentfremfgringssystemet.

e Bibehold emboliprotektionsudstyrswiren og traek ballo-
nudvidelseskateteret tilbage.
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15 ANLAGSPROCEDURE

e Huvis der er foretaget praedilatation, fiernes ballonkateter-
et og fremfgringssystemet seettes fast pa emboliprotek-
tionsudstyret (0,014" (0,36 mm). En emboliprotektionsud-
styrswire pa 300 cm skal anvendes. Wiren vil komme ud af
fremfgringssystemet ved lueren.

FORSIGTIG: Fremfgringssystemet er ikke beregnet til anven-
delse med powerinjektion. Anvendelse af powerinjektion kan
have en negativ effekt pd udstyrets funktion.

e Hold udstyret lige og fladt for at undga at skaftet bgjes.

e Indsaet fremfgringssystemet via den haemostatiskeventil-
adaptor.

FORSIGTIG: Hvis der mgdes modstand under fremfgringen af

systemet, skal det traekkes tilbage, og et andet system skal an-

vendes.

e  Skub stenten og fremfgringssystemet fremad til laesions-
stedet ved hjzelp af fluoroskopi.

e  FORSIGTIG: Undga spaendinger i fremfgringssystemet fgr
anlaeggelsen.

16 ANLAGGELSE AF STENTEN

ADVARSEL: Sgrg for optimal placering af stenten inden den an-
laegges. Sa snart anleeggelsen er pabegyndt, kan stenten ikke
omplaceres eller genindfanges. Metoder til tilbagetraekning af
stents, dvs. anvendelse af ekstra wires, snarer og/eller pincet-
ter, kan resultere i yderligere traumer af halspulsdren eller det
vaskulzere indgangssted. Komplikationer kan inkludere dgd,
slagtilfeelde, blgdning, heematom eller pseudoaneurisme.
FORSIGTIG: Fors@g ikke pa at traekke en delvist anlagt stent til-
bage igennem fremfgringskateteret eller hylsteret ndr stentan-
laeggelsen er pabegyndt, da det kan resultere i, at stenten river
sig Igs fra fremfa@ringssystemet.

e Bekreeft stentens position vha. angiografi fer den anlaegg-
es. Tilpas dens position, hvis det er ngdvendigt.

e Laseventilen lukkes op, mens handtaget holdes i ro med
én hand.

Bemeerk: Sgrg for at fremfgringssystemet er lige og ikke sam-

menkrgllet. Hold fremfgringssystemets inderste skaft i ro under

anlaeeggelsen. Hold ikke fast pa det ydre hylster pa fremfaring-

skateteret under anlaeggelsen. Det skal veere frit bevaegeligt.

e  Frigiv stenten ved langsomt at trekke det ydre hylster
tilbage. Fortsaet med at traekke tilbage, indtil stenten har
Igsrevet sig helt.

e Bemaerk: Hvis der maerkes en signifikant modstand ved
tilbagetraekningen af det yderste hylster, men fgr stenten
frigives, skal laseventilen Iases igen og systemet fjernes. Sa
snart anleeggelsen er pabegyndt, kan stenten ikke genind-
fanges af hylsteret.

FORSIGTIG: Hvis der sker en delvis fremfgring af stenten som et

resultat af at stenten ikke kan frigives helt, skal hele systemet

fiernes fra patienten. Dette kan fare til beskadigelse af karvaeg-

gen, og kan krzeve, at der skal foretages et kirurgisk indgreb.

e Ventilen drejes til lukket position, og fremfgringssystem-
ets distale spids treekkes forsigtigt tilbage igennem stent-
en. Fjern fremfgringssystemet fra patienten.

e Bekrzeft ved fluorskopi, at stenten er blevet anlagt ved tar-
getlaesionen.

e  Stentenkan post-dilateres med et ballonudvidelseskateter,
hvis der skal anbringes flere stents eller for at fremme anv-
endelsen af andre interventionelle anordninger. Udvid ikke
stenten ud over dens maksimale diameter, som paskrevet
pa maerkaten og i tabel 1. Foretag post-dilatationen i ove-
rensstemmelse med compliancediagrammet som fglger
med det valgte ballonkateter.
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FORSIGTIG: Hvis der kreves mere end én stent for at deekke lze-
sionen, eller hvis der er mange lzsioner, skal den distale laesion
stentes fgrst, efterfulgt af stentning af den proksimale laesion.
Ved stentning i denne raekkefalge undgds det, at den proksi-
malestent skal passeres, ndr den distalestent skal anlaegges,
og sandsynligheden for at stenten, som allerede er anlagt, Igs-
rives, mindskes.

FORSIGTIG: Hvis det er ngdvendigt, at sekventielle stents over-
lapper hinanden, skal dette overlap holdes pd et minimum
(omkring 5 mm). Under alle omstaendigheder bar der ikke vaere
overlap imellem mere end to (2) stents.

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ndr en nyligt anlagt
stent passeres med andet interventionelt udstyr for at undgd,
at stentens form og placering andres.

ADVARSEL: Overstraekning af arterien kan medfare ruptur og
livstruende blgdning.

17 EFTER ANLAGGELSEN AF STENTEN

e Efter anlaeggelsen af stenten, bgr der udfgres angiografi
for at bekraefte, at karret er abent og for at bekraefte pro-
centen af tilbagevaerende stenose i karlumen.

ADVARSEL: Stenten kan medfgre trombedannelse, distalem-
bolisering eller den kan migrere fra implantatstedet og ned til
det arterielle lumen. Stgrrelsestilpasning af stenten til karret er
ngdvendig for at mindske muligheden for stentmigration. I til-
feelde af trombose i den udvidede stent, kan der udfgres trom-
bolyse og PTA.
e Efter feerdigggrelsen af angiogrammet, skal emboliprotek-
tionssystemet fjernes i overensstemmelse med brugsan-
visningen for dette udstyr.

e Patienter bgr modtage et passende behandlingsregime i
form af antikoagulantia/pladeha&mmere.

ADVARSEL: | tilfelde af komplikationer sGsom infektion, pseu-
doaneurisme eller fistulering, kan fjernelse af stenten blive
ngdvendig.

18 GARANTI/PRODUKTANSVAR

Produktet og hver enkelt komponent i dets system er desig-
net, produceret, testet og emballeret med al rimelig omhu.
Advarslerne, der er indeholdt i brugsanvisningen til InspireMD,
betragtes udtrykkeligt som en integreret del af denne klausul.
InspireMD giver garanti for produktet indtil udigbsdatoen,
der er angivet pa produktet. Garantien er gyldig, forudsat at
brugen af produktet sker i overensstemmelse med brugsan-
visningen. InspireMD fralaegger sig ethvert ansvar for salgbar-
hed af produktet eller egnethed af dette til et bestemt formal.
InspireMD er ikke ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte,
utilsigtede eller fglgeskader forarsaget af produktet. Bortset
fra i tilfeelde af svig eller en alvorlig fejl pa en InspireMD-del
vil en kompensation for en eventuel skade til kgberen ikke un-
der nogen omstaendighed veere stgrre end fakturaprisen for de
omstridte produkter. Garantien, der er indeholdt i denne klau-
sul, inkorporerer og erstatter de lovfaestede garantier for de-
fekter og komplians og udelukker ethvert andet muligt ansvar
fra InspireMD’s side, der vedrgrer det leverede produkt. Det
er ikke hensigten, at disse begraensninger i ansvar og garanti
skal stride mod eventuelle pabudte bestemmelser ifglge geel-
dende lovgivning. Hvis et kompetent retsorgan vurderer, at en
formulering i ansvarsfrasigelsen er ugyldig eller i konflikt med
gaeldende lovgivning, vil den resterende del af denne ikke vaere
pavirket heraf og vil forblive ved fuld styrke og virkning. Den
ugyldige formulering vil blive erstattet af en gyldig formulering,
der pa bedste vis afspejler InspireMD’s legitime interesse i at
begraense firmaets ansvar eller garanti. Ingen person har be-
myndigelse til at binde InspireMD til nogen garanti eller noget
ansvar i forhold til produktet.
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1 APPARAATBESCHRIJVING

Het InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System
(embolisch beschermingssysteem voor halsslagaders) (EPS) is
ontworpen om een zelfexpanderende stent af te geven aan de
halsslagaders via een vasculaire schede (7F, ID: 2,54 mm) of
geleidekatheter (8F, ID: 2,6mm), met behulp van een Over-the-
Wire (geleidedraad) (OTW) afgiftesysteem. De zelfexpander-
ende stent is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (Nitinol)
en is bedekt met een vast, beschermd gaas. Het wordt sa-
mengeperst en in het OTW afgiftesysteem geladen, afgegeven
aan de beoogde laesie en vervolgens geéxpandeerd door ter-
ugtrekken van een beschermhuls. De stent en het gaas blijven
als een permanent, vaatondersteunend implantaat achter. Na
de plaatsing verleent de stent een buitenwaartse radiale kracht
op het arteriéle lumen om doorgankelijkheid vast te stellen. De
stents zijn verkrijgbaar in de onderstaande maatmatrix.

Lengte (mm)

Vaatdiameter Diameter

(mm) (mm) 20 30 40 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6—-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabel 1- CGuard maatmatrix

Figuur 1 - CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)

Het afgiftesysteem van de stent is een coaxiaal Over-the-Wire-
systeem (OTW). Het afgiftesysteem heeft een werklengte van
120 cm en is compatibel met 0,014" geleidingsdraden en em-
bolische beschermende apparatuur. Hulzen en geleidekathe-
ters met een minimale binnendiameter van 2,54 mm zijn com-
patibel. Het afgiftesysteem bestaat uit een binnenste schacht
die gelegen is binnenin de buitenste lumenschacht, die het
glijdende buiscomponent vormt. Aan het proximale uiteinde
van de binnenste schacht is de luer verbonden, die het spoelen
van het coaxiale gebied toestaat en die de toegangen van de
geleidingsdraad vormt. Twee stralingsondoorlatende marker-
ingstrepen bevinden zich op de binnenste schacht, een aan elk
uiteinde van de stent, om onder fluoroscopie te helpen bij het
positioneren van de stent. Een derde stralingsondoorlatende
markeringstreep die zich bevindt aan het distale uiteinde van
de buitenste huls maakt visualisatie van de huls mogelijk ti-
jdens het terugtrekken van de huls gedurende het plaatsen van
de stent. Een schema van het afgiftesysteem is weergegeven in
figuur 2.

=

Figuur 2 - Afgiftesysteem componenten.
Boven: katheter en gespleten luer,
Midden: binnenste schacht en luer, beneden: binnenste uiteinde

2 LEVERWIJZE

Dit apparaat is gesteriliseerd met ETO. Pyrogeenvrij.

Inhoud: Een (1) CGUARD Self-Expanding Carotid Stent met
OTW afgiftesysteem.

Het systeem is in een ring geplaatst en de op de onderlaagkaart
vastgemaakt voor ondersteuning.

Opslag: Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

3 INDICATIES

Het CGuard Carotid Stent System is geindiceerd voor:

Het verbeteren van de luminale diameter van de halsslagader bij

patiénten met een hoog risico op bijwerkingen van halsslagad-

erlijke endarteriéctomie die halsslagader revascularisatie nodig
hebben en voldoen aan beide hieronder beschreven criteria:

e Patiénten met neurologische symptomen en > 50% ste-
nose van de gemeenschappelijke of interne halsslagader
door een echografie of angiogram OF patiénten zonder
neurologische symptomen en > 80% stenose van de ge-
meenschappelijke of interne halsslagader door een echo-
grafie of angiogram.

e Patiénten met een vat met een referentiediameter tussen
4,8 mm en 9,0 mm bij de beoogde laesie.

4 CONTRAINDICATIES

Het CGuard Carotid Stent System is gecontra-indiceerd voor

gebruik bij:

e Patiénten bij wie anti-coagulant en/of anti-bloedplaatjes
therapie is gecontra-indiceerd.

e  Patiénten met ernstige vasculaire tortuositeit of anatomie
wat de veilige invoering van een geleidekatheter, huls, of
stentsysteem zou uitsluiten.

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor nikkel-
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titanium.

Patiénten met ongecorrigeerde bloedingsstoornissen.
Laesies in het ostium van de gemeenschappelijke halssl|-
agader.

Reeds bestaande kaak claudicatio.

5 WAARSCHUWINGEN

5.1 Algemene Waarschuwing

Alleen artsen die een passende opleiding hebben ontvan-
gen en bekend zijn met de principes, klinische toepass-
ingen, complicaties, bijwerkingen en gevaren die vaak
worden geassocieerd met halsslagaderlijke stentplaatsing
moeten dit apparaat gebruiken.

Zoals met elk type vasculair implantaat, kan infectie door
verontreiniging van de stent leiden tot trombose, pseudo-
aneurysma of scheuren.

Het plaatsen van een stent over een grote splitsing kan
toekomstige diagnostische of therapeutische procedures
belemmeren of voorkomen.

Wanneer meerdere stents nodig zijn, moeten stent-mate-
rialen van gelijkwaardige samenstelling zijn.

Gebruik het product niet na de "te gebruiken tot"-datum,
vermeld op de verpakking.

Gebruik het product niet als de temperatuurindicator op
binnenste zakje zwart is.

Houd de geactiveerde stollingstijd (ACT) van de patiént op
> 250 seconden gedurende systeemgebruik om trombus-
vorming op de inrichting te voorkomen.

Blijf continu spoelen tijdens het verwijderen en opnieuw
plaatsen van inrichingen op de geleidingsdraad.

Voer alle vervangingen langzaam uit om luchtembolie of
trauma aan de slagader te voorkomen.

Voorzichtigheid moet worden betracht bij het voortijdig ver-
wijden van de laesie zonder embolische bescherming omdat
dit het risico van een negatieve uitkomst kan doen toenemen.
Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie van
het vat, distaal en/of proximaal van de stent en kan acute
afsluiting van het vat veroorzaken, waarvoor aanvullende
maatregelen (halsslagaderlijke endarterectomie, verdere
dilatatie of het plaatsen van extra stents) nodig zijn.

De stent kan een thrombus veroorzaken, distale emboli-
satie of migreren van de plaats van implantatie door het
arteriéle lumen.

Geschikte dimensionering van de stent in het vat is nodig om
de mogelijkheid van migratie van de stent te verminderen.
Bij trombose van de geéxpandeerde stent, moet trom-
bolyse en PTA worden geprobeerd.

Bij complicaties zoals infectie, pseudo-aneurysma of fistel-
vorming, kan chirurgische verwijdering van de stent vere-
ist zijn.

Overstrekken van de slagader kan leiden tot breuk en lev-
ensbedreigend bloeden.

Als een filter (embolisch beschermingssysteem) wordt
gebruikt, zorg voor en houd voldoende afstand tussen de
CGuard en het filter om mogelijke betrokkenheid of ver-
strikking te voorkomen. Als betrokkenheid en/of verstrik-
king van het filter of onthechting van het filter optreedt,
kan chirurgische conversie of interventie met een extra
katheter nodig zijn.

Als een filter (embolisch beschermingssysteem) wordt ge-
bruikt, kies dan alleen een systeem met een lange draad
(minimaal 300 cm).

5.2 Waarschuwing Gebruik Inrichting

Deze inrichting is uitsluitend bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Gebruik het product NIET na de "te gebruiken tot"-
datum, vermeld op de verpakking.

Verpakking bevat een zelfexpanderende halsslagader
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stentsysteem. Bewaren bij kamertemperatuur.

NIET hergebruiken. NIET opnieuw steriliseren, omdat dit pr-
estaties van de inrichting kan beschadigen en het risico van
kruisbesmetting kan verhogen door verkeerde herwerking.
Zorgen voor een optimale positionering van de stent
voorafgaand aan de plaatsing. Zodra de plaatsing wordt
gestart kan de stent niet worden verplaatst of hernomen
worden. Stent ophaalmethoden en het gebruik van aan-
vullende draden, strikken en/of tang kan resulteren in
extra trauma aan de halsslagader of de vasculaire toe-
gangsplaats. Complicaties kunnen leiden tot bloeden, he-
matoom, pseudoaneurysma, beroerte of overlijden.
Overstrekken van de slagader kan leiden tot breuk en lev-
ensbedreigend bloeden.

Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie van
het vat, distaal of proximaal van de stent en kunnen acute
afsluiting van het vat veroorzaken waardoor aanvullende
maatregelen zoals halsslagaderlijke endarterectomie,
plaatsen van extra stents of verdere dilatatie nodig zijn.
Geschikte stent dimensionering moet de mogelijkheid van
migratie van de stent verminderen. De stent kan migreren
van de plaats van implantatie, emboliseren of kan een
trombus distaal van het implantaat richting het arteriéle
lumen veroorzaken.

Handhaaf geactiveerde stollingstijd van de patiént (ACT) bij>
250 seconden gedurende de stentafgifte en plaatsingspro-
cedure om trombusvorming op het stent afgiftesysteem te
voorkomen. Bij trombose van de geéxpandeerde stent, kan
trombolyse en PTA worden geprobeerd. Als IIb/llla-remmers
worden gebruikt, handhaaf dan de ACT op > 200 seconden.
Blijf continu spoelen tijdens het verwijderen en plaatsen
van inrichtingen via de geleidingsdraad van de embolische
beschermingsinrichting. Voer alle inrichting vervangingen
langzaam uit om luchtembolie of trauma aan de slagader
te voorkomen.

Zorg voor en handhaaf voldoende afstand tussen het em-
bolisch beschermingssysteem en stentafgiftesysteem en/
of de geplaatste stent om mogelijke verstrikking van de
twee systemen te voorkomen. Als verstrikking optreedt
en niet kan worden gecorrigeerd, moet een chirurgische
ingreep worden overwogen.

6 VOORZORGSMAATREGELEN

6.1 Algemeen- Voorzorgsmaatregelen

Veneuze toegang moet beschikbaar zijn tijdens halsslagad-
erlijke interventie om met bradycardie of tachycardie door
een medische behandeling of tijdelijke pacing om te gaan.

6.2 Stent Hantering - Voorzorgsmaatregelen.

Speciale zorg moet worden genomen om de stent niet te
hanteren of op enigerlei wijze de stent te verstoren op het
afgiftesysteem. Dit is heel belangrijk tijdens het verwij-
deren van de katheter uit de verpakking, de plaatsing over
de geleidedraad en de vooruitgang door de hemostasek-
lep en geleidekatheter hub.

Inspecteer zorgvuldig het systeem om te controleren of de
inrichting niet is beschadigd tijdens het transport. Gebruik
nooit een beschadigd product.

Zorg ervoor dat onnodige handelingen, die knikken of be-
schadigen van het afgiftesysteem kunnen veroorzaken,
worden voorkomen. Houd het afgiftesysteem zo recht mo-
gelijk en het afgiftehandvat stationair tijdens de plaatsing.
Niet gebruiken als de inrichting is geknikt.

Zorg ervoor dat de vergrendelingsklep open is om het vrije ver-
keer van de buitenste huls te verzekeren tijdens de plaatsing.
Laat het afgiftesysteem niet bloot staan aan organische
oplosmiddelen omdat structurele integriteit en/of de
werking van de inrichting kan worden aangetast.



Haal de stent niet uit het afgiftesysteem, het verwijderen
kan de stent beschadigen. Indien verwijderd, kan de stent
niet terug worden gezet op het afgiftesysteem.

De stent en het afgiftesysteem zijn ontworpen om te pre-
steren als een geintegreerd systeem en alleen als zodanig
te gebruiken.

6.3 Stent Plaatsing - Voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat het stent afgiftesysteem vdéér gebruik
volledig gespoeld is met gehepariniseerde zoutoplossing.
Gebruik het afgiftesysteem niet als er geen doorstroom is
waargenomen aan het distale uiteinde van de katheter en
door de vergrendelende klep.

Gebruik met hemostatische kleppen met bleedback-con-
trole wordt niet aanbevolen.

Het systeem is niet compatibel met geleidingsdraden of
embolische beschermingsinrichtingen groter dan 0,014"
draad (0,36 mm).

Het systeem moet worden gebruikt met een geleidekath-
eter of huls om voldoende steun te handhaven aan de
geleidingsdraad of embolische beschermingsinrichting ti-
jdens de gehele procedure.

Als weerstand wordt gevoeld tijdens het inbrengen of
plaatsing van het stent afgiftesysteem of tijdens het terug-
trekken van de buitenste huls moet het systeem zorgvuldig
worden verwijderd en een ander systeem worden gebruikt.
Wanneer katheters zich in het lichaam bevinden, moeten
ze alleen onder fluoroscopie worden gemanipuleerd. Ra-
diografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit
bieden, zijn nodig.

Probeer niet om een gedeeltelijk geplaatste stent terug te
trekken door de geleidekatheter of huls; losraking van de
stent van het afgiftesysteem kan optreden.

Trek het stentsysteem zorgvuldig terug als weerstand
wordt ondervonden tijdens beweging via de huls of tijdens
de eerste terugtrekking van de huls.

Het afgiftesysteem is niet ontworpen voor gebruik met
stroominjectie. Het gebruik van stroominjectie kan een
negatieve invloed hebben op prestaties van de inrichting.

Wanneer meer dan een stent nodig is om de laesie te be-
dekken of als er meerdere laesies zijn, dient de distale lae-
sie eerst te worden voorzien van een stent gevolgd door
een stent van de proximale laesie. Het plaatsen van stents
in deze volgorde ondervangt de noodzaak de proximale
stent te kruisen voor plaatsing van de distale stent en verk-
leint de kans op het losraken van reeds geplaatste stents.

Als overlap van sequentiéle stents noodzakelijk is, dient
de mate van overlapping tot een minimum (ongeveer 5
mm) te worden beperkt. In geen geval mogen meer dan 2
stents overlappen.

6.4 Post-plaatsing - Voorzorgsmaatregelen

Wees voorzichtig bij het kruisen van een onlangs geplaatste
stent met andere interventie-inrichtingen om verstoring van
de stentgeometrie en de plaatsing van de stent te voorkomen.
Bij trombose van de geéxpandeerde stent, moet trom-
bolyse en PTA worden geprobeerd.

7 MRI COMPATIBILITEIT

Het CGuard zelfexpanderende Nitinol stentsysteem is MR
voorwaardelijk op veldsterkte van 3 Tesla of minder bij een
maximale specific absorption rate (maat voor absorptie van
elektromagnetische straling) (SAR) van 2,0 W/kg gedurende 15
minuten voor het gehele lichaam. Temperatuursstijging moet
minder zijn dan 0,5°C.

8 MOGELIJKE COMPLICATIES

Op basis van de literatuur en van de klinische en commerciéle
ervaring met halsslagaderstents en embolische beschermings-

systemen, bevat de volgende lijst mogelijke bijwerkingen geas-
socieerd met deze inrichtingen:

Abrupte afsluiting

Acuut myocardiaal infarct

Allergische reactie (contrastmiddel; geneesmiddel; stent
of filtermateriaal)

Amaurosis fugax

Aneurysma of pseudoaneurysma in vat of bij de vasculaire
toegangsplaats.

Angina Coronaire ischemie

Aritmie (waaronder premature slagen, bradycardie, atriale
en/of ventriculaire tachycardie, atriale en/of ventriculaire
fibrillatie [VF])

Asystolie of bradycardie waardoor plaatsing van een ti-
jdelijke pacemaker nodig is

Arterioveneuze fistel

Bloedingscomplicaties door antistollingsmiddel of bloedp-
laatjesaggregatieremmende medicatie waarvoor transfu-
sie nodig is of chirurgisch ingrijpen

Hersenoedeem

Hersenbloeding

Cerebrale ischemie

Congestief hartfalen (CHF)

Dood

Loslaten en/of plaatsing van een component van het sys-
teem

Dissectie van bloedvat

Distaal embolisch beschermingsinrichting trombose! afsluiting
Embolie, distaal (lucht, weefsel, plaque, trombotische ma-
teriaal, stent)

Emergente of dringende operatie (halsslagaderendarter-
ectomie [CEA])

Emergente operatie om stent of distale embolische bes-
chermingsinrichting te verwijderen

Koorts

Hematoom op vasculaire toegangsplaats, met of zonder
chirurgische reparatie

Hemorragische gebeurtenis, met of zonder transfusie
Hyperperfusiesyndroom

Hypotensie/hypertensie

Infectie, lokale of systemische, waaronder bacteriémie of
septicemie

Ischemie/infarct van weefsel orgaan

Pijn (hoofd/nek)/ernstige eenzijdige hoofdpijn

Pijn op de inbrengplaats van de katheter
Nierfalen/insufficiéntie secundair aan contrastmiddel
Restenose van het vat in gestente segment

Aanval

Stent distale embolische beschermingsinrichting verstrik-
king/schade

Stent distale embolische beschermingsinrichting ineenza-
kking of breuk

Malappositie/migratie van de stent

Stent trombose afsluiting

Beroerte/cerebrovasculair accident (CVA) / transient isch-
emic attack (voorbijgaande beroerte) (TIA)

Totale occlusie van de halsslagader

Vasculaire trombose/occlusie van de prikplaats, behandel-
plaats of externe plaats

Vaatdissectie, perforatie of scheuring

Vaatspasmen of terugslag

9 BEPALING VAN DE STENTMAAT

Zorgvuldige stent dimensionering is belangrijk voor een
succesvolle plaatsing van de stent. Een minimum pasvorm-
"interferentie" van 0,5 mm tussen het vat en de stent wordt
aanbevolen om een optimale dimensionering en expantie
van de zelfexpanderende stent te bereiken. Selecteer bi-
jvoorbeeld een 6,0 mm stent om een vat te behandelen met
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een diameter tussen 4,8 - 5,7 mm. Selecteer een 7,0 mm
stent om een vat te behandelen met een diameter tussen
5,6 - 6,5 mm. De gemiddelde procentuele verkorting voor
alle stentmaten is minder dan 6%. De kortste stentlengte
in overeenstemming met een gehele laesiedekking is opti-
maal. Indien adequate dekking door een stent onmogelijk
is, kan een tweede stent worden gebruikt.

e Het afgiftesysteem heeft een werklengte van 120 cm en is
compatibel met 0,014 " geleidingsdraden en embolische bes-
chermende apparatuur. Hulzen en geleidekatheters met een
minimale binnendiameter van 2,54 mm worden aanbevolen.

WAARSCHUWING: De CGUARD Carotid EPS is gecontra-indiceerd

voor gebruik met laesies in het ostium van de halsslagader.

WAARSCHUWING: Geschikte dimensionering van de stent in

het vat is nodig om de mogelijkheid van migratie van de stent

te verminderen.

10 BENODIGD MATERIAAL

e Vasculaire huls (7F, ID: 2,54 mm) of geleidekatheter (8F, ID:
2.6mm), lengte van de geleidekatheter of huls moet niet
interfereren met eisen van het stentafgiftesysteem.
Optionele ballonuitzettingskatheter.

Elke halsslagader EPD met een 300 cm en 0,014" geleidedraad.
Twee tot drie spuiten (10 - 20 cc).

500 cc gehepariniseerde fysiologisch zoutoplossing (steriel).
LET OP: het CGUARD systeem is niet compatibel met
geleidingsdraden of embolische beschermingsinrichtingen
groter dan 0,014" (0,36 mm).

11 PRE-PROCEDURE

Voorbereiding van de patiént en steriele voorzorgsmaatregel-
en moeten dezelfde zijn als voor elke angioplastie procedure.
De plaatsing van de halsslagaderstent in een stenotische of
belemmerde halsslagader moet worden gedaan in een behan-
delkamer met mogelijkheden voor angiografie. Angiografie
moet worden uitgevoerd om de omvang van het laesie en de
collaterale doorstroming in kaart te brengen. Toegangsvaten
moeten voldoende patent zijn of voldoende gerekanaliseerd
zijn om door te gaan met verdere interventie.

12 CONTROLE VOOR GEBRUIK

e Verwijder de CGUARD Carotid EPS zelfexpanderende stent
met OTW afgifteysteem uit de beschermende verpakking.
Leg de inrichting plat neer. Let op de schacht van het kath-
eter afgiftesysteem niet te knikken.

VOORZICHTIG: Inspecteer zorgvuldig de CGUARD Carotid EPS

zelfexpanderende stent met OTW afgifteysteem om te con-

troleren of de inrichting niet is beschadigd tijdens het trans-
port. Gebruik geen beschadigde uitrusting.

VOORZICHTIG: Het afgiftesysteem heeft een interne schacht.

Zorg ervoor dat onnodige handelingen, die knikken of besch-

adigen van het afgiftesysteem kunnen veroorzaken, worden

voorkomen. Houd het afgiftesysteem zo recht mogelijk en het
afgiftehandvat stationair tijdens de plaatsing. Niet gebruiken
als de inrichting is geknikt.

e Inspecteer de huls van het afgiftesysteem om te controle-
ren of deze niet is beschadigd tijdens transport en dat de
stent de proximale markering niet overlapt .

e  Zorgervoor dat de stent volledig wordt bedekt door de huls.
VOORZICHTIG: Speciale zorg moet worden genomen om de
stent niet te hanteren of op enigerlei wijze de stent te ver-
storen op het afgiftesysteem. Dit is bijzonder belangrijk tijdens
het verwijderen van het afgiftesysteem uit de verpakking, de
plaatsing over de draad van de distale embolische bescherm-
ingsinrichting en de vooruitgang door een hemostatische klep
en geleidekatheter hub.

VOORZICHTIG: De stent op het afgiftesysteem is bedoeld om als
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systeem te fungeren. Haal de stent niet uit het afgiftesysteem,

het verwijderen kan de stent beschadigen. Indien verwijderd,

kan de stent niet terug worden gezet op het afgiftesysteem.

e Controleer of de stent de juiste diameter en de lengte
heeft door het lezen van de gegevens op het handvat van
de luer van de binnenste schacht van het afgiftesysteem.
Niet gebruiken als er gebreken zijn geconstateerd.

13 AFGIFTESYSTEEM VOORBEREIDING

VOORZICHTIG: Laat het afgiftesysteem niet bloot staan aan or-
ganische oplosmiddelen omdat structurele integriteit en/of de
werking kan worden aangetast.

e Vul een 10 cc injectiespuit met gehepariniseerde fysiolo-
gisch zoutoplossing en injecteer de zoutoplossing door
de luer fitting aan het proximale uiteinde van de luer
van de binnenste schacht voor zowel het lumen van de
geleidingsdraad als het gespleten luer op het lumen van
de inrichting. Spoel totdat fluidum, dat het afgiftesysteem
aan het distale uiteinde van de katheter verlaat, wordt
waargenomen.

VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat het stent afgiftesysteem vodr ge-

bruik volledig gespoeld is met gehepariniseerde zoutoplossing.

Gebruik het afgiftesysteem niet als er geen doorstroom zichtbaar

is aan het distale uiteinde van de huls.

e Houddeinrichting recht en plat om knikken van de schacht
te voorkomen.

14 LAESIE VOORBEREIDING

WAARSCHUWING: Dien voldoende heparine dosis om een ACT

van > 250 seconden te handhaven om de vorming van een

trombus op de inrichtingen te voorkomen.

VOORZICHTIG: Veneuze toegang moet beschikbaar zijn tijdens

het plaatsen van een stent in de halsslagader om bradycardie

en hypotensie te beheren door het plaatsen van een pacemaker

of farmaceutische interventie, indien nodig.

VOORZICHTIG: De CGUARD EPS zelfexpanderende halsslagader

stent met OTW afgiftesysteem moet worden gebruikt met een

geleidekatheter of huls om adequate ondersteuning te hand-

haven van de 0, 014" geleidedraad of embolische bescherming-

sinrichting tijdens de gehele procedure.

VOORZICHTIG: Gebruik met hemostatische kleppen met bleed-

back-controle wordt niet aanbevolen.

VOORZICHTIG: Wanneer katheters zich in het lichaam bevin-

den, moeten ze alleen onder fluoroscopie worden gemanipu-

leerd. Radiografische apparatuur die beelden van hoge kwalit-

eit bieden, zijn nodig.

WAARSCHUWING: Blijf continu spoelen tijdens het verwijderen en

opnieuw plaatsen van inrichtingen op de geleidingsdraad of em-

bolische beschermingsinrichting. Voer alle vervangingen langzaam

uit om luchtembolie of trauma aan de slagader te voorkomen.

¢ Indien nodig de laesie vooraf verwijden met een juiste
maat ballonuitzettingskatheter van minimaal 3,0 mm
nadat de distale beschermingsinrichting op zijn plaats is,
voorbij de laesie. Opmerking: Indien geen pre-dilatatiebal-
lon wordt gebruikt, moet er een minimum luminale open-
ing zijn van 3,0 mm om doorgang van het stent afgiftesys-
teem mogelijk te maken.

¢ Handhaaf de draad van het embolische beschermingssys-
teem en trek de ballonuitzettingskatheter terug.

15 AFGIFTEPROCEDURE

e Als laesie pre-dilatatie is uitgevoerd, verwijder dan de bal-
lonkatheter en herlaad het afgiftesysteem op de 0.014
(0,36 mm) draad van de embolische beveiligingsinricht-
ing. Een embolische beveiligingsinrichting draad van 300
cm moet worden gebruikt. De draad zal het afgiftesysteem
verlaten bij de luer.

VOORZICHTIG: Het afgiftesysteem is niet ontworpen voor gebruik



met een stroominjector. Het gebruik van een stroominjector kan

een negatieve invloed hebben op prestaties van de inrichting.

e Houd de inrichting plat om knikken van de schacht te
voorkomen.

e Plaats het afgiftesysteem door de hemostatische kle-
padapter.

VOORZICHTIG: Als de weerstand wordt bereikt tijdens de intro-

ductie van het afgiftesysteem, moet het systeem worden inget-

rokken en een ander systeem worden gebruikt.

Breng de stent en afgiftesysteem naar voren onder fluorosco-

pische begeleiding naar de plaats van de laesie.

VOORZICHTIG: Vermijd spanning in het afgiftesysteem vooraf-

gaand aan de plaatsing.

16 STENTPLAATSING

WAARSCHUWING: Zorgen voor een optimale positionering
van de stent voorafgaand aan de plaatsing. Zodra de plaatsing
wordt gestart kan de stent niet worden verplaatst of hernomen
worden. Stent ophaalmethoden (gebruik van aanvullende
draden, strikken en/of tang) kunnen resulteren in extra trauma
aan de halsslagader en/of de vasculaire toegangsplaats. Com-
plicaties kunnen dood, beroerte, bloeden, hematoom, of pseu-
doaneurysma omvatten.

VOORZICHTIG: Zodra de plaatsing van een stent is begonnen,
niet proberen om een gedeeltelijk geplaatste stent terug te
trekken door de geleidekatheter of huls; losraking van de stent
van het afgiftesysteem kan optreden.

e Bevestig de positie van de stent met behulp van angio-

grafie vdor de plaatsing. Pas de positie indien nodig aan.

e Ontgrendel de vergrendelingsklep terwijl het handvat met
één hand stationair wordt gehouden.

Opmerking: Zorg ervoor dat het afgiftesysteem recht is en niet
is opgerold. Hou de binnenste schacht van het afgiftesysteem
stationair tijdens de plaatsing. Houd de buitenste huls van de
afgiftekatheter niet vast tijdens de plaatsing. Het moet vrij kun-
nen bewegen.

e Plaats de stent door langzaamde buitenste huls terug te
trekken. Blijf terugtrekken totdat de stent volledig is ge-
plaatst.

e Opmerking: Indien significante weerstand wordt onder-
vonden tijdens het terugtrekken van de buitenste huls en
voor de vrijgave van de stent is gestart, de klep opnieuw
sluiten en het systeem verwijderen. Zodra de plaatsing
wordt gestart kan de stent niet opnieuw worden bedekt
door de huls.

VOORZICHTIG: Bij gedeeltelijke plaatsing van de stent als

gevolg van het onvermogen om de stent volledig te plaatsen,

het afgiftesysteem compleet verwijderen bij de patiént. Dit kan
schade toebrengen aan de vaatwand en kan chirurgische inter-
ventie noodzakelijk maken.

e Draai de klep in de vergrendelde positie, trek het distale
uiteinde van het afgiftesysteem door de stent. Verwijder
het afgiftesysteem bij de patiént.

e  Bevestig onder fluoroscopie dat de stent is geplaatst op de
beoogde laesie.

e Als extra stent tot wand plaatsing gewenst is of om het
gebruik van andere interventie-inrichtingen te vergemak-
kelijken, kan de stent met een ballondilatatiekatheter na-
derhand worden verwijd. Laat de stent niet expanderen
buiten haar geforceerde maximale diameter zoals vermeld
op het etiket en in tabel 1. Naderhand verwijden indien
nodig overeenkomstig de compliantiegrafiek bij de gese-
lecteerde ballonkatheter.

VOORZICHTIG: Wanneer meer dan een stent nodig is om de

laesie te bedekken of als er meerdere laesies zijn, dient de dis-

tale laesie eerst te worden voorzien van een stent gevolgd door
een stent van de proximale laesie. Het plaatsen van stents in
deze volgorde ondervangt de noodzaak de proximale stent te
kruisen voor plaatsing van de distale stent en verkleint de kans

op het losraken van reeds geplaatste stents.

VOORZICHTIG: Als overlap van sequentiéle stents noodzakelijk
is, dient de mate van overlapping tot een minimum (ongeveer
5 mm) te worden beperkt. In geen geval mogen meer dan twee
(2) stents overlappen.

VOORZICHTIG: Wees voorzichtig bij het kruisen van een on-
langs geplaatste stent met andere interventie-inrichtingen om
verstoring van de stentgeometrie en de plaatsing van de stent
te voorkomen.

WAARSCHUWING: Overstrekken van de slagader kan leiden
tot breuk en levensbedreigend bloeden.

17 POST STENTPLAATSING

¢ Na de plaatsing van de stent dient een angiogram uitge-
voerd te worden om de openheid van het vat en overgeb-
leven stenose-percentage in het vat lumen te bevestigen.

WAARSCHUWING: De stent kan een thrombus veroorzaken,
distale embolisatie of migreren van de plaats van implanta-
tie door het arteriéle lumen. Geschikte dimensionering van de
stent in het vat is nodig om de mogelijkheid van migratie van
de stent te verminderen. Bij trombose van de geéxpandeerde
stent, moet trombolyse en PTA worden geprobeerd.
¢ Na voltooiing van het angiogram moet de embolische be-
schermingsinrichting volgens de gebruiksaanwijzing van
die inrichting worden verwijderd.
e Patiénten moeten een passende behandeling met antico-
agulantia/bloedplaatjesaggregatieremmers ondergaan.
WAARSCHUWING: Bij complicaties zoals infectie, pseudo-an-
eurysma of fistelvorming, kan chirurgische verwijdering van de
stent vereist zijn.

18 GARANTIE/AANSPRAKELIJKHEID

Dit product en elke component van het bijbehorende systeem
zijn met alle redelijke zorg ontworpen, geproduceerd, getest
en verpakt. De waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing
van InspireMD worden nadrukkelijk beschouwd als integraal
onderdeel van deze voorwaarde. InspireMD garandeert dit
product tot aan de vervaldatum die op de verpakking is ver-
meld. Deze garantie geldt onder de voorwaarde dat het prod-
uct is gebruikt zoals in de gebruiksaanwijzing is beschreven.
InspireMD geeft geen garantie voor de verhandelbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel van dit product. InspireMD
is niet aansprakelijk voor welke vorm van directe, indirecte, in-
cidentele of andere schade die is veroorzaakt door dit prod-
uct. Behalve in geval van fraude of ernstige fouten van de kant
van InspireMD zal de compensatie van schade bij de koper in
geen enkele omstandigheid hoger zijn dan de prijs die is beta-
ald voor de betwiste producten. De garantie die is omschreven
in deze voorwaarden omvat en vervangt de wettelijke garan-
ties voor defecten en dienstbaarheid en sluit elke mogelijke
aansprakelijkheid van InspireMD, ongeacht de origine, voor
het geleverde product uit. Deze beperkingen betreffende de
garantie en de aansprakelijkheid zijn niet bedoeld om niet te
hoeven voldoen aan enige verplichte voorwaarde volgens de
betreffende wettelijke voorschriften. Als enige clausule van
deze verklaring volgens een bevoegd hof van justitie niet valide
is of in strijd met de toepasselijke wetgeving zal het overige
deel niet worden beinvloed en zal dit volledig van kracht bli-
jven. De niet geldende clausule zal worden vervangen door een
geldende clausule die het legitieme belang van InspireMD wat
betreft het beperken van de garantie en de aansprakelijkheid
het beste weergeeft. Geen enkel persoon heeft enige autorit-
eit om InspireMD te binden aan enige vorm van garantie of
aansprakelijkheid betreffende dit product.
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1 LAITTEEN KUVAUS

InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)
on suunniteltu itselaajentuvan stentin asettamiseen kaula-
valtimoihin verisuoniholkin (7F, sisahalkaisija: 2,54 mm) tai
ohjainkatetrin (8F, sisdhalkaisija: 2,6 mm) avulla kdyttamalla
vaijerilla syotettavaa (Over-the-Wire, OTW) syottojarjestelmaa.
Itselaajentuva stentti on valmistettu nikkelin ja titaanin seok-
sesta (nitinoli) ja se on paallystetty suojaavalla verkolla. Se
puristetaan kasaan, asetetaan OTW-jarjestelmaan, syotetdan
haluttuun leesioon ja laajennetaan sitten vetamalld suojahol-
kki pois. Stentti ja verkko jaavat pysyvasti verisuonen raken-
netta tukevaksi implantiksi. Laajennuksen yhteydessa stentti
valittda ulospdin suuntautuvaa radiaalivoimaa valtimon luu-
meniin pitadkseen sen avoinna. Stentit ovat saatavilla seuraa-
vissa ko'oissa:

pituus (mm)
Veri
i | s | )
(mm) (mm) 0 30 0 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Taulukko 1 — CGuardin kokojen taulukko
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Kuva 1 - CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)

Stentin syottojarjestelmd on koaksiaalinen Over-the-Wire
(OTW) -jarjestelma. Syottojarjestelman toimintapituus on
120 cm ja se on yhteensopiva 0,014 tuuman ohjausvaijerien
ja embolialta suojaavien laitteiden kanssa. Holkit ja ohjain-
katetrit, joiden sisdhalkaisija on vahintddan 2,54 mm, ovat
yhteensopivia. Syottojarjestelma koostuu ulkoisen varsiluu-
menin sisalld olevasta sisdvarresta, joka on liukuva putkikom-
ponentti. Sisdvarren proksimaaliseen pdahdn on kiinnitetty
luer-liitin, joka mahdollistaa koaksiaalisen alueen huuhtelun ja
ohjausvaijerin kayton. Stentin sisdvarren molemmissa paissa
on rontgensateilyd vastustavat merkintdjuovat, jotka auttavat
stentin asettamisessa fluoroskopialla. Kolmas rontgensateita
ldpdisematdon merkintdjuova on sijoitettu ulkoholkin distaali-
seen paahan, ja sen avulla holkin takaisin vetdaminen voidaan
nahda stentin kdyttodnoton aikana. Kuvassa 2 on kuva syot-
tojarjestelmasta.

==
Kuva 2 - Syottojarjestelman komponentit.
Ylla: Katetri ja kaksihaarainen luer-liitin
Keskella: sisavarsi ja luer-liitin, alla: sisempi karki
2 TOIMITUSTAPA

Tama laite on steriloitu etyleenioksidilla. Pyrogeeniton.
Sisaltd: Yksi (1) itselaajentuva CGUARD-kaulavaltimostentti
OTW-syottojarjestelmalla.

Jarjestelma asetetaan vanteen sisaan ja kiinnitetdan pohjakort-
tiin tuen saamiseksi.

Sailytys: Sdilyta kuivassa, pimedssa ja viiledssa.

3 KAYTTOTARKOITUS

CGuard Carotid Stent System on tarkoitettu seuraaviin tar-
koituksiin:

Kaulavaltimon luminaalisen halkaisijan parantamiseen potilail-
la, joilla on suuri riski kaulavaltimon endarterektomian haitta-
vaikutuksille, vaativat kaulavaltimoiden revaskularisaation ja
tayttavat molemmat alla kuvatut ehdot:

e Potilaat, joilla on neurologisia oireita ja joilla on todettu
yhteisen tai sisaisen kaulavaltimon >50 % ahtauma ul-
tradani- tai varjoainekuvauksella TAI potilaat, joilla ei ole
neurologisia oireita ja joilla on todettu yhteisen tai sisdisen
kaulavaltimon >80 % ahtauma ultradani- tai varjoaineku-
vauksella.

e Potilaat, joiden kohdeleesiossa olevan verisuonen viite-
halkaisija on 4,8 — 9,0 mm.

4 VASTA-AIHEET

CGuard Carotid Stent System -jarjestelmaa ei saa kayttaa:

e Potilailla, joilla antikoagulanttien ja/tai trombosyyttien toi-
mintaa estadvien ladkkeiden kayttd on vasta-aiheista.

e Potilailla, joiden verisuonet ovat niin mutkaisia tai muotou-
tuneet siten, ettd ohjainkatetria, holkkia tai stenttijarjest-



elmaa ei ole mahdollista asettaa turvallisesti.

Potilailla, jotka ovat yliherkkia nikkelititaanille.

Potilailla, joilla on korjaamattomia verenvuotosairauksia.
Yhteisen kaulavaltimon ostiumin leesioissa.

Jo olemassa olevaan leuan katkokavelyyn.

5 VAROITUKSET

5.1 Yleinen varoitus

Tata laitetta saavat kayttda ainoastaan laakarit, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat
kaulavaltimostentin asettamiseen yleisesti liittyvat periaat-
teet, kliiniset kayttotarkoitukset, komplikaatiot, sivuvai-
kutukset ja riskit.

Kuten kaikilla verisuoni-implanteilla, stentin kontami-
naatiosta johtuva infektio saattaa aiheuttaa tromboosin,
pseudoaneurysman tai repedaman.

Stenttaaminen suuren haarautuman poikki saattaa hi-
dastaa tai estdd mydohempia diagnostisia tai terapeuttisia
toimenpiteita.

Kun tarvitaan useita stentteja, niiden materiaalien tulisi
olla koostumukseltaan samankaltaisia.

Ald kiytd tuotetta sen pakkauksessa olevan "Viimeinen
kayttopaiva" -merkinnan jalkeen.

Al3 kiyta tuotetta, jos sisdpussissa oleva ldmpétilan osoi-
tin on musta.

Pida potilaan aktivoitu hyytymisaika (ACT) >250 sekunnis-
sa jarjestelman koko kayton ajan estdaksesi veritulppien
muodostumisen laitteeseen.

Yllapida jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat laitteita
ohjausvaijerilla.

Vaihda kaikki laitteet hitaasti valttyaksesi ilmaembolialta ja
valtimovaurioilta.

Ole varovainen, jos esilaajennat leesiota ilman embolialta
suojausta, koska se saattaa lisatd haittavaikutusten riskia.

Stentin asettaminen saattaa johtaa stentin distaalisen ja/
tai proksimaalisen verisuonen dissekoitumiseen ja saat-
taa aiheuttaa verisuonen akuutin sulkeutumisen, mika
vaatii lisdtoimenpiteitd (kaulavaltimon endarterektomiaa,
laajentumisen lisdamista tai ylimaaraisten stenttien aset-
tamista).

Stentti saattaa aiheuttaa veritukoksen tai distaalista em-
bolisaatiota tai se saattaa kulkeutua implantin asetuspai-
kasta valtimon luumenia pitkin alas.

Stentin taytyy olla mitoitettu verisuonelle asianmukaisesti
sen liikkumisen estamiseksi.

Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysia
ja PTA-toimenpidettd tulee yrittaa.

Stentti voidaan joutua poistamaan kirurgisesti, jos ilmenee
komplikaatioita, kuten infektio, pseudoaneurysma tai fis-
tulisaatiota.

Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repedméaan ja hen-
genvaaralliseen verenvuotoon.

Jos kdytOssa on suodatin (embolialta suojaava jarjest-
elmad), pida CGuardin ja suodattimen valilla riittavasti tilaa
estadksesi niitd takertumasta tai sotkeutumasta toisiinsa.
Jos suodatin takertuu ja/tai sotkeutuu tai irtoaa, kirurgin-
en vaihto tai muu katetritoimenpide saattaa olla tarpeen.

Jos suodatinta (embolialta suojaavaa jarjestelmaa)
kaytetaan, valitse jarjestelmd, jossa on pitkd vaijeri
(véhintaan 300 cm).

5.2 Laitteen kiyttovaroitus

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttéon. ALA kaytad
tata tuotetta sen pakkauksessa mainitun viimeisen kayt-
topdivamaaran jalkeen.

Pakkaus sisaltda yhden itselaajentuvan kaulavaltimostent-
tijarjestelman. Sailytda huoneenlammassa.

ALA kayta uudelleen. ALA steriloi uudelleen, silld se voi
vaarantaa laitteen toimintakyvyn ja lisata ristikontaminaa-
tion riskid asiaankuulumattoman kasittelyn takia.

Varmista, ettd stentti on asetettu oikein ennen sen laajen-
tamista. Kun laajentaminen on aloitettu, stentin asentoa
ei voi muuttaa eika sitd voi vetda uudelleen ulos. Stentin
ulosottotavat ja ylimaaraisten vaijerien, pyydysten ja/tai
pihtien kdyttdminen saattavat vaurioittaa kaulavaltimon
verisuonia tai verisuoniyhteyttd entisestadn. Komplikaa-
tiot voivat johtaa verenvuotoon, hematoomaan, pseudoa-
neurysmaan, aivohalvaukseen tai kuolemaan.

Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repedmaan ja hen-
genvaaralliseen verenvuotoon.

Stentin asettaminen saattaa johtaa stentin distaalisen ja/
tai proksimaalisen verisuonen dissekoitumiseen ja saattaa
aiheuttaa verisuonen akuutin sulkeutumisen, mika vaatii
lisatoimenpiteitd, kuten kaulavaltimon endarterektomi-
aa, ylimaaradisten stenttien asettamista tai laajentumisen
lisadmista.

Stentin taytyy olla mitoitettu asianmukaisesti sen liikku-
misen estdmiseksi. Stentti saattaa kulkeutua implanttipai-
kalta, embolisoitua tai aiheuttaa veritukoksen distaalisesti
implanttikohdasta valtimon luumenia pitkin alaspdin.

Pida potilaan aktivoitu hyytymisaika (ACT) >250 sekunnis-
sa stentin koko syottamisen ja asettamisen ajan estaaksesi
veritulppien muodostumisen stentin syottojarjestelmaan.
Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysia
ja PTA-toimenpidettd voidaan yrittaa. Jos llb-/llla-inhibiit-
toreita kaytetdan, pida ACT >200 sekunnissa.

Yllapida jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat laitteita
embolialta suojaavan laitteen ohjausvaijeria pitkin. Vaihda
kaikki laitteet hitaasti valttydksesi ilmaembolialta ja valti-
movaurioilta.

Pida embolialta suojaavan jarjestelman ja stentin syot-
tojarjestelman ja/tai laajennetun stentin valilla riittdvasti
tilaa estadksesi niita sotkeutumasta toisiinsa. Jos laitteet
sotkeutuvat toisiinsa eika tilannetta voi korjata, kirurgisia
toimenpiteita tulee harkita.

6 VAROTOIMENPITEET

6.1 Yleiset varotoimet

Verisuoniyhteyden tulisi olla kaytettdvissa kaulavaltimon
intervention aikana bradykardian tai takykardian hallit-
semiseksi ladkehoidon tai valiaikaisen tahdistuksen avulla.

6.2 Stentin kisittelya koskevat varotoimet

Erityista varovaisuutta tulee noudattaa, jotta syottojarjest-
elmadssa olevaa stenttid ei kdsitelld tai hairita millaan taval-
la. Tama on erityisen tarkeaa silloin, kun katetria poisteta-
an pakkauksesta, asetetaan ohjausvaijerilla ja tydnnetaan
hemostaasiventtiilin ja ohjauskatetrin keskion lapi.

Tarkasta jarjestelma huolellisesti varmistaaksesi, etta laite
ei ole vahingoittunut kuljetuksen aikana. Al kayta vaurioi-
tunutta tuotetta.

Valta turhaa kasittelyd, joka voi taittaa syottojarjestelman
sykkyralle tai vaurioittaa sita. Pida syottdjarjestelma mah-
dollisimman suorana ja syottokahva paikallaan kayttéono-
ton aikana. Al kayt3 laitetta, jos se on mutkalla.
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Varmista, etta lukitusventtiili on auki, jotta ulkoholkki voi
liikkua vapaasti kdyttoonoton aikana.

Al3 altista sy6ttojarjestelmas orgaanisille liuottimille, silld sen
rakenteellinen eheys ja/tai toimintakyky saattaa heikentya.
Al3 irrota stenttid syottojarjestelma, silld se saattaa vau-
rioittaa stenttid. Jos stentti irrotetaan, sita ei voi asettaa
takaisin syottojarjestelmaan.

Stentti ja syottojarjestelma on suunniteltu toimimaan yht-
ena jarjestelmdna, jota tulee kadyttda vain suunnitellulla
tavalla.

6.3 Stentin asettamista koskevat varotoimet

Varmista, ettd stentin syottojarjestelma on huuhdeltu
taydellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen sen
kayttod. Ald kdytd syottojarjestelmas, jos huuhtelun ei
havaita poistuvan katetrin distaalisesta paasta ja lukitus-
venttiilin 1api.

Takaisinvuodon hallintaan kaytettdvien hemostaasiventti-
ilien kayttoa ei suositella.

Jarjestelma ei ole yhteensopiva yli 0,014 tuuman (0,36
mm) vaijeria suurempien ohjausvaijerien tai embolialta
suojaavien laitteiden kanssa.

Jarjestelmad on kdytettdva yhdessa ohjainkatetrin tai
holkin kanssa, jotta ohjausvaijerilla tai embolialta suojaa-
valla laitteella on riittdvasti tukea koko toimenpiteen ajan.
Jos stentin syottojarjestelman asettamisen tai syottamisen
tai ulkoholkin ulosvetdmisen aikana tuntuu vastusta,
jarjestelma tulisi vetaa varovaisesti ulos ja korvata toisella
jarjestelmalla.

Kun katetrit ovat kehossa, niitd tulisi hallita vain fluoros-
kopian avulla. Korkealaatuisia kuvia tarjoavat rontgenlait-
teet ovat tarpeen.

Ala yritd vetdd osittain laajentunutta stenttid takaisin
ohjainkatetrin tai holkin lapi, silld stentti saattaa irrota syot-
tojarjestelmasta.

Veda stenttijarjestelma ulos varovasti, jos tunnet vastusta
liikuttaessasi sita holkin lapi tai vetdessasi holkkia ulos.
Syottojarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi pain-
einjisoinnin  kanssa. Paineinjisoinnin  kdyttd saattaa
heikentaa laitteen toimintakykya.

Jos leesio edellyttdd useita stentteja tai jos leesioita on
useita, distaalinen leesio tulisi stentata ensin ja proksimaa-
linen leesio sen jalkeen. Kun stenttaus tapahtuu tassa jarj-
estyksessd, ei tarvitse mennd proksimaalisen stentin ohi
distaalisen stentin asettamiseksi, eivatka valmiiksi asetetut
stentit liiku paikoiltaan niin helposti.

Jos perakkaisia stentteja taytyy asettaa limittain, limittyvat
alueet tulisi pitdd mahdollisimman pienind (noin 5 mm).
Yli 2 stentin ei tulisi olla koskaan limittain.

Implantoimisen jalkeiset varotoimet.

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun juuri laajennettu
stentti yhdistetddan muiden interventionaalisten laitteiden
kanssa, jotta stentin geometria tai asettelu ei hairiintyisi.
Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysia
ja PTA-toimenpidetta tulee yrittaa.

6.4 Implantoimisen jilkeiset varotoimet

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun juuri laajennettu
stentti yhdistetddan muiden interventionaalisten laitteiden
kanssa, jotta stentin geometria tai asettelu ei hairiintyisi.
Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysia
ja PTA-toimenpidetta tulee yrittaa.

7 MRI-YHTEENSOPIVUUS

Itselaajentuva, nitinolista valmistettu CGuard-stenttijarjest-
elmd on MRI-ehdollinen enintddan 3 Teslan kenttdavoimak-
kuudessa, kun koko kehon keskiarvoinen ominaisabsorption-
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opeus on enintdan 2,0 W/kg 15 minuutin ajan. Lampdtilan
nousun tulisi olla alle 0,5°C.

8 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraava luettelo sisaltaa naihin laitteisiin liittyvdat mahdolliset
haittavaikutukset, perustuen kirjallisuuteen ja kaulavaltimo-
stenttien ja embolialta suojaavien laitteiden kliinisiin ja kaupal-
lisiin kokemuksiin:

Akillinen sulkeutuminen

Akuutti sydaninfarkti

Allerginen reaktio (varjoaineelle, ladkkeelle, stentille tai
suodattimen materiaalille)

Yhden silman nadn hdmartyminen

Aneurysma tai pseudoaneurysma verisuonessa tai veri-
suoniyhteydessa

Angina pectoris / sepelvaltimoiden iskemia

Rytmihairiot (mukaan lukien ennenaikaiset lyonnit, brady-
kardia, eteis- ja/tai kammiotakykardia, eteis- ja/tai kam-
miovarina [VF])

Asystolia tai bradykardia, jotka vaativat valiaikaisen tahdis-
timen

Arteriovenoosinen fisteli

Antikoagulantista tai trombosyyttien toimintaa estavasta
ldakkeesta johtuvat verenvuotokomplikaatiot, jotka vaati-
vat verensiirtoa tai kirurgista toimenpidetta Aivoodeema
Aivoverenvuoto

Aivoiskemia

Kongestiivinen sydamen vajaatoiminta (CHF)

Kuolema

Jarjestelmdkomponentin irtoaminen ja/tai implantoitu-
minen

Verisuonen dissekoituminen

Embolialta suojaavan distaalisen laitteen tromboosi/tuk-
keuma

Distaalinen embolia (ilma, kudos, plakki, tromboottinen
materiaali, stentti)

Hataleikkaus tai kiireellinen leikkaus (kaulavaltimon end-
arterektomia [CEA])

Hatdleikkaus stentin tai embolialta suojaavan distaalisen
laitteen poistamiseksi

Kuume

Hematooma verisuoniyhteydessa, kirurgisella korjauksella
tai ilman

Verenvuototapahtuma, verensiirrolla tai ilman
Hyperperfuusiosyndrooma

Hypotensio/hypertensio

Infektio, paikallinen tai systeeminen, mukaan lukien bak-
teremia tai sepsis

Kudoksen/sisdelimen iskemia/infarkti

Kipu (paassad/niskassa) / vakava yksipuolinen paansarky
Kipua katetrin sy6ttokohdassa

Varjoaineesta johtuva munuaisinsuffisienssi / munuaisten
vajaatoiminta

Verisuonen restenoosi stentatussa kohdassa

Kohtaus

Stentin / embolialta suojaavan distaalisen laitteen takertu-
minen/vaurioituminen

Stentin / embolialta suojaavan distaalisen laitteen luhis-
tuminen tai murtuminen

Stentin vaara asento / liilkkuminen

Stentin tromboosi/tukkeuma

Aivohalvaus / serebrovaskulaarinen tapaturma (CVA) /
ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

Kaulavaltimon tdydellinen tukkeuma

Verisuonen tromboosi/tukos pistokohdassa, hoitokohdas-
sa tai etdakohdassa

Verisuonen dissekoituma, perforaatio tai repedma
Verisuonispasmi tai verisuonen supistuminen



9 STENTIN KOON MAARITTAMINEN

e Stentin tarkka mitoittaminen on tdrkeda onnistuneen
stenttauksen kannalta. Verisuonen ja stentin valiin kan-
nattaa jattaa vahintdan 0,5 mm "hairiovalia", jotta saavu-
tetaan optimaalinen mitoitus ja itselaajentuvan stentin
laajennus. Jos esimerkiksi hoidat 4,8 — 5,7 mm halkaisijal-
taan olevaa verisuonta, valitse 6,0 mm stentti. Valitse 7,0
mm stentti verisuonelle, jonka halkaisija on 5,6 — 6,5 mm.
Kaikenkokoisten stenttien lyhentyminen on keskimaarais-
esti alle 6 %. Stentin pituus on optimaalinen, kun se kattaa
leesioalueen tarkalleen. Mikali leesiota ei voida peittda
yhdella stentilld tarpeeksi, toista stenttia voidaan kayttaa.

o  Syobttojarjestelman toimintapituus on 120 cm, ja se on yh-
teensopiva 0,014 tuuman embolialta suojaavien laitteiden
ja ohjausvaijereiden kanssa. Holkit ja ohjainkatetrit, joiden
sisahalkaisija on vahintaan 2,54 mm, ovat suositeltavia.

VAROITUS: CGUARD Carotid EPS on vasta-aiheinen yh-
teisen kaulavaltion ostiumin leesioissa.

VAROITUS: Stentin tdytyy olla mitoitettu verisuonelle
asianmukaisesti sen liikkumisen estdmiseksi.

10 VAADITTAVAT MATERIAALIT

e Verisuoniholkki (7F, sisdhalkaisija: 2,54 mm) tai ohjain-
katetri (8F, sisdhalkaisija: 2,6 mm). Ohjainkatetrin tai
holkin pituuden ei tulisi hairita stentin syottojarjestelman
vaatimuksia.

e Valinnainen pallolaajennuskatetri.

e Mika tahansa kaulavaltimon embolialta suojaava laite,
jossa on 300 cm pitka ja 0,014 tuumaa paksu ohjausvaijeri.

e 2-3 kpl ruiskuja (10-20 cc).
e 500 cc heparinisoitua normaalia suolaliuosta (steriili).

TARKEAA: CGUARD-jirjestelmé ei ole yhteensopiva yli 0,014
tuumaa (0,36 mm) paksujen ohjausvaijereiden tai embolialta
suojaavien laitteiden kanssa.

11 VALMISTELU

Potilaan valmistelun ja sterilisointitoimien tulisi olla samoja
kuin missd tahansa pallolaajennustoimenpiteessd. Kaulaval-
timon stentti tulee asettaa ahtautuneeseen tai tukkeutunee-
seen kaulavaltimoon leikkaussalissa, jossa on mahdollisuudet
angiografiaan. Angiografia tulisi suorittaa leesion laajuuden ja
kollateraalivirtauksen kartoittamiseksi. Hoidettavien verisuon-
ien taytyy olla riittdvdn avoimia tai avattuja, jotta interventiota
voidaan jatkaa.

12 KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

e Poista OTW-syottojarjestelmalla varustettu, itselaajen-
tuva kaulavaltimon CGUARD-stentti sen suojapakkauk-
sesta. Aseta laite tasaisesti. Varo taittamasta katetrin syot-
tojarjestelman vartta rullalle.

TARKEAA: Tarkasta OTW-syottdjarjestelmalld varustettu, it-
selaajentuva kaulavaltimon CGUARD-stentti huolellisesti
varmistaaksesi, etta laite ei ole vahingoittunut kuljetuksen ai-
kana. Al kdyta vaurioitunutta laitetta.
TARKEAA: Syottdjarjestelmissa on sisdinen varsi. Viltd turhaa
kasittelya, joka voi taittaa syottojarjestelman sykkyralle tai vau-
rioittaa sita. Pida syottojarjestelma mahdollisimman suorana ja
sydttokahva paikallaan kiyttéénoton aikana. Al3 kiyta laitetta,
jos se on mutkalla.
o Tarkasta sy6ttojarjestelman holkki varmistaaksesi, ettd se
ei ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja ettei stentti ylety
proksimaalisen merkin paalle.

e Varmista, etta stentti on kokonaan holkin alla.
TARKEAA: Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, jotta syét-

téjdrjestelmdssd olevaa stenttid ei kdsitelld tai hdiritd milldén

tavalla. Tdmd on erityisen tdrkedd silloin, kun syéttéjdrjest-

elmdd poistetaan pakkauksesta, asetetaan embolialta suojaa-
valla distaalisella laitteella tai ohjausvaijerilla ja tyénnetddn
hemostaasiventtiilin ja ohjauskatetrin keskién Iépi.

TARKEAA: Syéttojdrjestelmén stentin on suunniteltu toimivan

jérjestelmdnd. Ald irrota stenttid syéttéjdrjestelmd, sillé se saat-

taa vaurioittaa stenttid. Jos stentti irrotetaan, sité ei voi aset-
taa takaisin syéttéjdrjestelmddn.

e Varmista, ettd stentti on oikean kokoinen halkaisijaltaan ja
pituudeltaan lukemalla sy6ttojarjestelman sisavarren luer-
liittimen kahvassa olevat tekniset tiedot. Al kayt3 laitetta,
jos huomaat virheita.

13 SYOTTOJARJESTELMAN VALMISTELU

TARKEAA: Ali altista syottdjarjestelmad orgaanisille liuot-
timille, silld sen rakenteellinen eheys ja/tai toimintakyky saat-
taa heikentya.

e Taytd 10 cc ruisku heparinisoidulla normaalilla suolaliuok-
sella ja injektoi suolaliuos sisdvarren proksimaalisen paan
luer-liittimen tiivisteiden lapi sekd ohjausvaijerin luumen-
ille etta laitteen luumenin kaksihaaraiselle luer-liittimelle.
Huuhtele, kunnes naet nesteen poistuvan syottojarjest-
elmasta katetrin distaalisesta paasta.

TARKEAA: Varmista, ettd stentin syéttéjirjestelméd on huuh-

deltu tdydellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen sen

kdyttod. Ald kiytd syéttéjdrjestelmdd, jos huuhtelun ei havaita

poistuvan holkin distaalisesta pédstd.

e Pida laite suorassa ja tasaisena estadksesi vartta taittu-
masta sykkyrélle.

14 LEESION VALMISTELU

VAROITUS: Anna hepariiniannos, joka riittdd ylldpitdmddn
ACT:n >250 sekunnin ajan estddksesi tromboosien muodos-
tumisen laitteeseen.

TARKEAA: Verisuoniyhteyden tulisi olla kéytettdvissd kaulaval-
timon stenttauksen aikana bradykardia ja/tai hypotension hal-
litsemiseksi tahdistimella tai lddkehoidolla tarvittaessa.

TARKEAA: OTW-syéttéjdrjestelmdlld varustettua, itselaajen-
tuvaa kaulavaltimon CGUARD EPS -stenttid tdytyy kdyttdd
ohjauskatetrin tai holkin kanssa, jotta tuki 0, 014 tuuman
ohjausvaijerille tai embolialta suojaavalle laitteelle sdilyy koko
toimenpiteen ajan.

TARKEAA: Takaisinvuodon hallintaan kéytettévien hemostaasi-

venttiilien kdyttéd ei suositella.

TARKEAA: Kun katetrit ovat kehossa, niitd tulisi hallita vain

fluoroskopian avulla. Korkealaatuisia kuvia tarjoavat réntgen-

laitteet ovat tarpeen.

VAROITUS: Ylldpidd jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat

laitteita ohjausvaijeria tai embolialta suojaavaa laitetta pitkin.

Tee kaikki vaihdot hitaasti vilttydksesi iimaembolialta ja valti-

movaurioilta.

e  Esilaajenna leesiota tarvittaessa sopivankokoisella pallolaajen-
nuskatetrilla vahintaan 3,0 mm:iin sen jalkeen, kun distaalinen
suojalaite on paikoillaan leesion yli. Huom: Jos esilaajennus-
palloa ei kéytetd, luminaalisen aukon téytyy olla véhintédn 3,0
mm, jotta stentin syéttéjdrjestelmd pédsee Idpi.

e Pidda embolialta suojaavan laitteen vaijeri paikallaan ja
veda pallolaajennuskatetri ulos.

15 SYOTTOMENETTELY

e Jos leesio on esilaajennettu, poista pallokatetri ja aseta
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syottojarjestelma takaisin embolialta suojaavan laitteen
0,014 tuuman (0,36 mm) vaijeriin. Kdytettavan embolialta
suojaavan laitteen vaijerin taytyy olla 300 cm pitka. Vaijeri
tulee ulos syottojarjestelman luer-liittimesta.

TARKEAA: Syéttéjirjestelmdd ei ole suunniteltu kdytettévdik-
si paineinjisoinnin kanssa. Paineinjisoinnin kdytté6 saattaa
heikentdd laitteen toimintakykyd.

e  Pida laite suorassa estdaksesi vartta taittumasta sykkyralle.

e Aseta syottojarjestelma hemostaasiventtiilin sovittimen lapi.

TARKEAA: Jos syéttéjdrjestelmén asettamisen aikana tuntuu vas-

tusta, jdrjestelmd tulisi vetdd ulos ja korvata toisella jéirjestelmdilld.

e Tybdnna stenttid ja syottojarjestelmad eteenpdin fluoros-
kopian avulla leesion alueelle.

TARKEAA: Viltd jannitysta syottojarjestelmassa ennen kayt-

toonottoa.

16 STENTIN LAAJENTAMINEN

VAROITUS: Varmista, ettd stentti on asetettu oikein ennen sen
laajentamista. Kun laajentaminen on aloitettu, stentin asentoa ei
voi muuttaa eikd sitd voi vetdd uudelleen ulos. Stentin ulosottota-
vat (ylimddrdisten vaijerien, pyydysten ja/tai pihtien kdyttdminen)
saattavat vaurioittaa kaulavaltimon verisuonia tai verisuon-
iyhteyttd entisestdidn. Komplikaatioihin voi sisdltyé kuolema, aivo-
halvaus, verenvuoto, hematooma tai pseudoaneurysma.
TARKEAA: Kun stentin asettaminen on aloitettu, dlé yritd vetdd
osittain laajentunutta stenttid takaisin ohjauskatetrin tai holkin
ldpi, silld stentti saattaa irrota syéttojdrjestelmdstd.

e Varmista angiografialla, ettd stentti on asetettu oikein en-

nen sen laajentamista. Saada asentoa tarvittaessa.

e  Pida kahva toisella kddelld paikoillaan ja avaa lukitusventtiili.

Huom: Varmista, ettd syéttéjdrjestelmd on suora eiké mutkal-

la. Pidd syéttojdrjestelmdn sisavarsi paikoillaan laajennuksen

ajan. Ald pidd kiinni sydttékatetrin ulkoholkista laajennuksen

aikana. Sen tdytyy pddstd liikkkumaan vapaasti.

e Laajenna stentti vetamalla ulkoholkkia hitaasti ulospdin. Jatka
ulosvetamistd, kunnes stentti on laajentunut kokonaan.

e Huom: Jos ulkoholkkia vedettdessd ilmenee merkittivdd
vastusta ennen kuin stentin laajennus on alkanut, lukitse
venttiili uudelleen ja poista jdrjestelmd. Kun laajennus on
alkanut, stenttid ei voi irrottaa holkista.

TARKEAA: Mikdli stentin syéttdminen onnistuu vain osittain,
koska stentti ei voi laajentua kokonaan, poista koko syét-
téjdrjestelmd potilaasta. Témd saattaa vaurioittaa verisuonen
seindmdd ja vaatia kirurgisia toimenpiteitd.

e Kadanna venttiili lukitusasentoon ja vedad syottojarjest-
elman distaalinen karki varovasti ulos stentin lapi. Poista
syottojarjestelma potilaasta.

e Varmista fluoroskopian avulla, ettd stentti on laajentunut
kohdeleesiossa.

e Jos stentin tdytyy peittda seindmaa enemman tai muita
interventionaalisia laitteita tarvitaan, stentti voidaan
jalkilaajentaa pallolaajennuskatetrilla. Al4 laajenna stent-
tid yli sen rajoittamattoman enimmaishalkaisijan, joka
on ilmoitettu tuotemerkinnassa ja taulukossa 1. Jalkilaa-
jenna tarvittaessa valitun pallokatetrin mukana toimitetun
kaavion mukaisesti.

TARKEAA: Jos leesio edellyttid useita stenttejd tai jos leesioita
on useita, distaalinen leesio tulisi stentata ensin ja proksimaa-
linen leesio sen jilkeen. Kun stenttaus tapahtuu tdssd jérjestyk-
sessd, ei tarvitse mennd proksimaalisen stentin ohi distaalisen
stentin asettamiseksi, eivitkd valmiiksi asetetut stentit liiku
paikoiltaan niin helposti.

TARKEAA: Jos perdikkdisid stentteji tarvitsee asettaa limittdin,
limittyvdt alueet tulisi pitdd mahdollisimman pieniné (noin 5
mm). Yli kahden (2) stentin ei tulisi olla koskaan limittdin.
TARKEAA: Varovaisuutta tulee noudattaa, kun juuri laajennet-
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tu stentti yhdistetddn muiden interventionaalisten laitteiden
kanssa, jotta stentin geometria tai asettelu ei hdiriintyisi.
VAROITUS: Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repedmddn
ja hengenvaaralliseen verenvuotoon.

17 STENTIN JALKIASETTELU

e Stentin asettamisen jdlkeen tulee suorittaa angiogrammi
verisuonen avoimuuden ja verisuonen luumeniin jiljelle
jdaneen ahtauman maarittamiseksi.

VAROITUS: Stentti saattaa aiheuttaa veritukoksen tai distaalis-
ta embolisaatiota tai se saattaa kulkeutua implantin asetuspai-
kasta valtimon luumenia pitkin alas. Stentin tdytyy olla mitoitet-
tu verisuonelle asianmukaisesti sen liikkumisen estimiseksi.
Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysid ja
PTA-toimenpidettd tulee yrittdd.

e Kun angiogrammi on suoritettu, embolialta suojaava laite

tulisi poistaa sen kayttdohjeiden mukaisesti.

e Potilaille tulee antaa asianmukainen ldakehoito antikoagu-
lanteilla / trombosyyttien toimintaa estavilla laakkeilla.

VAROITUS: Stentti voidaan joutua poistamaan kirurgisesti, jos
ilmenee komplikaatioita, kuten infektio, pseudoaneurysma tai
fistulisaatiota.

18 TAKUU/VASTUU

Tama tuote ja sen laitteen jokainen osa on suunniteltu, valm-
istettu, testattu ja pakattu kaikkea kohtuullista huolellisuutta
noudattaen. InspireMD-kayttéohjeiden sisaltdmat varoitukset
katsotaan tdman ehdon erottamattomaksi osaksi. InspireMD
myontaa tuotteelle takuun sen vanhenemispdivamaaraan asti.
Takuu on voimassa silld edellytykselld, ettd tuotetta kdytetdan
kayttoohjeiden mukaisesti. InspireMD ei vastaa tuotteen kaupal-
lisesta hyddynnettavyydestd tai sopivuudesta tiettyyn tarkoituk-
seen. InspireMD ei ole vastuussa tuotteen aiheuttamista vilit-
tomista, valillisista, epasuorista eikd liitanndisvahingoista. Ellei
kyseessa ole InspireMD:n petos tai vakava virhe, ostajalle myon-
nettdva vahingonkorvaus ei ole missaan tapauksessa suurempi
kuin tuotteen laskutushinta. Naiden ehtojen sisaltama takuu
kdsittdd ja korvaa vikoja ja lakien ja madrdysten mukaisuutta
koskevat lakisdateiset takuut ja vapauttaa InspireMD:n toimit-
ettua tuotetta koskevista muista mahdollisista vastuista niiden
alkuperasta riippumatta. Naiden takuuta ja vastuuta koskevien
rajoituksien tarkoituksena ei ole olla ristiriidassa sovelletta-
vien lakien pakottavien saanndsten kanssa. Jos toimivaltainen
tuomioistuin toteaa jonkin vastuuvapauslausekkeen kohdista
olevan patematon tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se
ei vaikuta jaljelld olevaan osaan, joka pysyy edelleen voimassa.
Patematon kohta korvataan patevalla kohdalla, joka kuvastaa
parhaiten InspireMD:n oikeutettua halua rajoittaa vastuutaan ja
takuutaan. Kenellakaan ei ole valtuutta sitoa InspireMD:td tuo-
tetta koskevaan takuuseen tai vastuuseen.
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1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de Stent carotidien de protection contre I'embolie
CGuard d'Inspire MD (EPS) a été congu pour étre un stent auto
dilatable dans la carotide via une gaine vasculaire (7F, ID : 2,54
mm) ou une sonde de guidage (8F, ID : 2,6mm) utilisant un
systeme de largage par cable (OTW). Ce stent auto dilatable est
fabriqué a partir d'un alliage de nickel et de titane (Nitinol)
et recouvert d'une maille de protection fixe. Il est compres-
sé et chargé dans le systéme de largage OTW, largué dans la
zone de la lésion puis détendu grace a la rétraction de la gaine
de protection. Le stent et le filet restent en place et servent
d'échafaudage permanent au vaisseau. Lors du déploiement,
le stent exerce une force radiale vers |'extérieure sur le lumen
de l'artére afin d'établir une certaine perméabilité. Les stents
existent dans les tailles suivantes :

longueur (mm)

goiamette | Halkaisija

(mm) (mm) 20 30 40 60
4.8-57 6.0 MCS0620 [ MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tableau 1- Tailles de CGuard

Figure 1 - Systéeme de Protection Contre L'embolie Carotidienne CGuard (EPS)

Le systeme de largage du Stent est un systeme coaxial sur cable
(OTW). Il dispose d'une longueur de travail de 120 cm et est
compatible avec les guides de 0,014 pouces et les dispositifs de
protection contre I'embolie. Les gaines et sondes de guidage
d'un diameétre interne minimal de 2,54 mm sont compatibles.
Le systeme de largage est composé d'un arbre interne situé a
I'intérieur du lumen de I'arbre externe qui constitue la compo-
sante du tube coulissant. A |'extrémité proximale de I'arbre
intérieur se trouve I'embout luer qui permet de rincer la zone
coaxiale et sert d'acces au guide. Deux reperes radio-opaques
sont situés sur I'arbre interne chacun a une extrémité du stent
pour aider a mettre le stent en place sous fluoroscopie. Un
troisieme repére radio-opaque situé a I'extrémité distale de
I'arbre extérieur permet de visualiser la rétraction de la gaine
lors du déploiement du stent. La Figure 2 est une illustration en
images du systeme de largage.

=

Figure 2 - Composantes du systéme de largage.
En haut : Le cathéter et I'embout luer divisé,
Au milieu: arbre interne et embout luer, en bas : extrémité intérieure

2 LIVRE AVEC

Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Non pyrogéne.
Contenu : Un (1) stent carotidien auto dilatable avec systéme
de largage OTW.

Ce systeme est placé a l'intérieur d'un cercle et rattaché a un
support arriere.

Stockage Conserver dans un endroit sec, obscur et frais.

3 INDICATIONS

Le systéme de stent carotidien CGuard est indiqué pour:
Améliorer le diamétre luminal de la carotide chez les patients
présentant de forts risques d'effets secondaires suite a une
endartériectomie carotidienne nécessitant une revascularisa-
tion de la carotide et qui répondent aux critéres suivants :

e Les patients présentant des symptomes neurologiques et
une sténose de >50% de I'artére carotide commune diag-
nostiquée par échographie ou angiogramme ou les pa-
tients ne présentant aucun symptéme neurologique mais
ayant une sténose de >80% de la carotide commune ou
interne diagnostiquée par échographie ou angiogramme.

e Les patients présentant un vaisseau dont les diametres de
référence sont compris entre 4,8 mm et 9,0mm dans la
Iésion cible.

4 CONTRE-INDICATIONS

Le systeme de stent carotidien CGuard est contre-indiqué chez

e Pour les patients pour lesquels les traitements anticoagu-
lants ou antiagrégants plaquettaires sont contre-indiqués.

e Les patients souffrant d'une tortuosité vasculaire grave ou
présentant une anatomie ne permettant pas l'introduction
du guide ou du systéme de stent de maniere sécurisée.

e Les patients souffrant d'une allergie au nickel titane.

e Les patients souffrant de troubles hémorragiques non soignés.
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En cas de Iésions de 'ostium de l'artére carotide commune.
En cas de claudication préexistante de la machoire.

5 AVERTISSEMENTS

5.1 Avertissement Général

Seuls les médecins rigoureusement formés a cet effet et
familier des principes, applications cliniques, complica-
tions, effets secondaires et dangers liés a la pose d'un
stent carotidien doivent utiliser ce dispositif.

Comme avec n'importe quel autre type d'implant vascu-
laire, une infection due a la contamination du stent peut
entrainer une thrombose, un pseudo anévrisme ou une
rupture.

La pose d'un stent au-dessus d'une bifurcation importante
peut affecter voire empécher tout diagnostic futur ou
procédures thérapeutiques.

Lorsque plusieurs stents sont requis, les matériaux des dif-
férents stents devront avoir une composition similaire.

Ne pas utiliser ce produit apres sa date de péremption in-
diquée sur I'emballage.

Ne pas utiliser ce produit si l'indicateur de température de
la poche interne est noir.

Maintenez le temps de coagulation activée du patient
(TCA) a plus de 250 secondes pendant I'utilisation du sys-
téme pour éviter la formation d'un thrombus sur le dis-
positif.

Maintenez un ringage permanent lors du retrait et de la
réinsertion des dispositifs sur le guide.

Effectuez tous les échanges lentement pour éviter toute
embolie gazeuse ou traumatisme a |'artere.

Il convient de se montrer prudent en cas de pré dilatation
de la Iésion sans protection embolique, cela risque en ef-
fet d'avoir un effet désastreux.

L'implantation d'un stent peut entrainer la dissection du
vaisseau distal et/ou proximal au stent et causer une ob-
turation brutale du vaisseau nécessitant une intervention
supplémentaire (endartériectomie, une dilatation supplé-
mentaire ou la pose d'autres stents).

Le stent peut déclencher un thrombus, une embolisation
distale ou migrer du site de Il'implant vers le lumen de
l'artére.

Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est néces-
saire afin de réduire les possibilités de migration du stent.
En cas de thrombose du stent dilaté, une thrombolyse et
un ATP devront étre tentés.

En cas de complications telles qu'infection, pseudo
anévrisme ou fistulisation, le retrait du stent par voie
chirurgical peut étre requis.

Un étirement excessif de I'artere peut entrainer une rup-
ture et une hémorragie mettant la vie du patient en danger.
Si un filtre (systeme de protection embolique) est utilisé,
veillez a maintenir une distance convenable entre CGuard
et le filtre pour éviter tout enchevétrement. En cas
d'engagement et/ou d'enchevétrement ou de détachement
dufiltre, le recours a la chirurgie ou I'ajout d'un cathéter via
une intervention chirurgicale pourra étre nécessaire.

Si un filtre (systeme de protection embolique) est utilisé,
choisissez un dispositif muni d'un long fil (au moins 300 cm).

5.2 Avertissement concernant l'utilisation du dispositif
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Ce dispositif est a usage unique. Ne pas utiliser ce produit
aprés sa date de péremption indiquée sur I'emballage.
L'emballage contient un systeme de stent carotidien auto-
dilatable. Stockez a la température de la piece.

Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser car cela peut affecter
les performances de I'appareil et accroitre les risques de
contamination croisée suite a un retraitement inadéquat.
Vérifier que le stent est bien positionné avant son déploi-
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ement. Une fois le déploiement commencé il est impos-
sible de repositionner ou de le recapturer. Les méthodes
d'extraction du stent et le recours a des fils, collets supplé-
mentaires et/ou forceps peuvent occasionner un trauma-
tisme supplémentaire a la carotide ou au site d'acces au
vaisseau. Les complications peuvent entrainer une hémor-
ragie, des hématomes, un pseudo anévrisme, une attaque
voire le décés du patient.

Un étirement excessif de l'artere peut entrainer une rup-
ture et une hémorragie mettant la vie du patient en danger.
L'implantation d'un stent peut entrainer la dissection du
vaisseau distal et/ou proximal au stent et causer une obtu-
ration brutale du vaisseau nécessitant une intervention sup-
plémentaire telles qu'une endartériectomie de la carotide,
une dilatation supplémentaire ou la pose d'autres stents.
Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est néces-
saire afin de réduire les possibilités de migration du stent.
Le stent peut migrer du site de I'implant, entrainer une
embolie ou un thrombus distal du site de I'implant vers le
lumen de l'artére.

Maintenez le temps de coagulation activé du patient (TCA)
a plus de 250 secondes pendant le largage du stent et la
procédure d'implantation afin d'éviter la formation de
thrombus sur le systéme de largage du stent. En cas de
thrombose du stent dilaté, une thrombolyse et un ATP
pourront étre tentés. Si des inhibiteurs llb/lla sont utilisés,
maintenez le TCA du patient en dessous de 200 secondes.
Assurer un ringage continu lors du retrait ou de I'insertion
des dispositifs sur le guide du systéme de protection em-
bolique. Effectuez tous les échanges lentement pour éviter
toute embolie gazeuse ou traumatisme a |'artére.
Maintenez une distance adéquate entre le systeme de pro-
tection embolique et le systtme de largage du stent et/
ou le stent déployé afin d'éviter que les deux systémes ne
s'enchevétrent. En cas d'enchevétrement impossible a
déméler, une intervention chirurgicale pourra étre envisagée.

6 PRECAUTIONS

6.1 Précautions D'ordre Général

Un accés veineux doit étre disponible pendant
I'intervention sur la carotide afin de faire face a une brady-
cardie ou tachycardie par traitement médical ou stimula-
tion temporaire.

6.2 Manipulation du Stent - Précautions

Veiller a ne pas manipuler ou endommager le stent de
quelque maniére que ce soit sur le systeme de largage.
Ceci est particulierement important lors de la sortie du
cathéter de son emballage, sa mise en place sur le guide et
sa progression a travers la valve hémostatique et I'embout
du guide du cathéter.

Inspecter minutieusement le systéme pour s'assurer que
le dispositif n'a pas été endommagé pendant son trans-
port. Ne pas utiliser un appareil endommagé.

Veiller a éviter toute manipulation superflue susceptible
de couder ou d'endommager le systeme de largage. Main-
tenir le systéme de largage le plus droit possible et la poig-
née de largage statique pendant le déploiement. Ne pas
utiliser si le dispositif est coudé.

S'assurer que le dispositif d'obturation est ouvert afin de
garantir le mouvement de la gaine extérieure pendant le
déploiement.

Ne pas exposer le systéme de largage a des solvants orga-
niques susceptibles d'affecter son intégrité structurelle et/
ou le fonctionnement du dispositif.

Ne pas sortir le stent de son systeme de largage, car cela
peut endommager le stent. Une fois sorti, le stent ne peut
pas étre remis en place dans le systéme de largage.



Le stent et le systeme de largage ont été congus pour fonc-
tionner en tant que systéme intégré a utiliser uniquement
de la maniére prévue.

6.3 Mise en Place du Stent - Précautions

S'assurer du rincage du systéme de largage a l'aide de
sérum physiologique hépariné. Ne pas utiliser le systeme
de largage si le flux de ringage ne sort pas par |'extrémité
distale du cathéter et ne traverse pas le dispositif
d'obturation.

L'utilisation de valves hémostatiques de contréle du re-
tour sanguin n'est pas recommandée.

Le systeme n'est pas compatible avec des guides ou sys-
témes de protection embolique d'une largeur supérieure
a 0,014 pouces (0,36 mm).

Le systeme doit étre utilisé avec un guide cathéter ou une
gaine pour assurer un support adéquat du guide ou du sys-
téme de protection embolique pendant la procédure.

En cas de résistance lors de I'introduction ou du largage
du systeme de stent ou de la rétraction de la gaine exté-
rieure, le systéme devra étre retiré avec précaution et on
aura recours a un autre systeme.

Une fois le cathéter dans le corps, il doit étre manipulé
uniquement sous fluoroscopie. Un équipement de radi-
ologie fournissant des images de haute qualité est requis.
Ne pas tenter de tirer un stent partiellement déployé vers
I'arriére, a travers le guide ou la gaine, cela pourrait en-
trainer un délogement du systeme de largage.

Retirer le stent avec précaution en cas de résistance lors
de son déplacement a travers la gaine ou de la rétraction
initiale de la gaine.

Le systeme de largage n'a pas été congu pour étre utilisé
avec une injection automatique. Le recours a l'injection
automatique est susceptible d'affecter les performances
du dispositif.

Si plus d'un stent est requis pour couvrir la Iésion ou en cas
de lésions multiples, la lésion distale doit étre stentée en
premier puis la lésion proximale. La pose de stents dans
cet ordre évite d'avoir a traverser le stent proximal pour
placer le stent distal et réduit les risques de délogement
des stents déja en place.

Siun chevauchement de stents séquentiels est nécessaire,
le chevauchement devra étre limité a un chevauchement
minimal (environ 5 mm). En aucun cas on n'autorisera le
chevauchement de plus de 2 stents.

6.4 Précautions Post Implantation

Il convient d'étre particulierement prudent lorsque I'on
traverse un stent vendant d'étre déployé avec d'autres
dispositifs d'intervention afin d'éviter de déranger la géo-
métrie et la position du stent.

En cas de thrombose du stent dilaté, une thrombolyse et
un ATP devront étre tentés.

7 COMPATIBILITE AVEC UNE IRM

Le systéme de stent auto-dilatable au Nitinol CGuard présente
une compatibilité conditionnelle a la Résonnance Magnétique a
une puissance de champ magnétique de 3 Tesla ou moins pour
un débit d'absorption spécifique moyenné sur I'ensemble du
corps ( DAS) de 2,0 W/kg pendant 15 minutes. L'augmentation
de température produite ne doit pas dépasser 0,5°C.

8 EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS

La liste suivante, établie sur la base de la littérature et de
I'expérience clinique et commerciale en matiére de stents ca-
rotidiens et de systémes de protection embolique, recense les
effets secondaires possibles associés a ces dispositifs :

Occlusion brutale
Infarctus aigu du myocarde

Réaction allergique (au produit de contraste, médicament,
matériau du stent ou du filtre

Amaurose fugace

Anévrisme ou pseudo anévrisme d'un vaisseau ou du site
d'acces vasculaire

Angine Ischémie coronaire

Arythmie (y compris battements prématurés, bradycardie,
tachycardie auriculaire et/ou ventriculaire, fibrillation au-
riculaire et/ou ventriculaire (VF)

Asystolie ou bradycardie nécessitant la pose d'un pace-
maker temporaire

Fistule artério veineuse

Complications hémorragiques en réaction aux antiagré-
gants plaquettaires ou anticoagulants nécessitant une
transfusion ou une intervention chirurgicale

(Edeme cérébral

Hémorragie cérébrale

Ischémie cérébrale

Insuffisance cardiaque (CHF)

Déces

Détachement et/ou implantation d'une composante du
systeme

Dissection d'un vaisseau sanguin

Thrombose du systeme de protection embolique distal !
occlusion

embolique, distale (air, tissus, plague, matériau thrombo-
tique, stent)

Intervention chirurgicale émergente ou urgente (endarté-
riectomie carotidienne (CEA))

Intervention chirurgicale émergente pour retirer le stent
ou le dispositif distal de protection embolique

Fievre

Hématome du site d'acces vasculaire avec ou sans répara-
tion chirurgicale

Evenement hémorragique avec ou sans transfusion
Syndrome d'hyper perfusion

Hypotension/Hypertension

Infection localisée ou systémique y compris bactériémie
ou septicémie

Ischémie/infarctus de tissus/d'un organe

Douleur (téte/nuque)/importants maux de téte unilaté-
raux

Douleur au site d'insertion du cathéter

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal due au
produit de contraste

Resténose du vaisseau sur le segment stenté

Crise

Enchevétrement du stent/du dispositif de protection em-
bolique distal/dommage

Rupture ou fracture du stent/du dispositif de protection
embolique distal

Migration/mauvaise apposition du stent
Thrombose/occlusion du stent

Attaque/accident vasculaire cérébral (AVC)/accident is-
chémique transitoire (AIT)

Occlusion totale de I'artére carotidienne

Thrombose vasculaire/occlusion sur le site d'insertion, site
de traitement ou sur un site éloigné

Dissection, perforation ou rupture vasculaire

Spasmes ou retours vasculaires

9 DETERMINATION DE LA TAILLE DU STENT

La taille du stent doit étre choisie avec soin et détermine
le succés de I'implantation du stent. Une interférence mini-
male de 0,5 mm entre le vaisseau et le stent est recom-
mandé pour un ajustement optimal du stent et permettre
I'expansion du stent auto dilatable. Ainsi pour un vaisseau
de 4,8 a 5,7 mm de diamétre on choisira un stent de 6,0
mm . Et pour un vaisseau de 5,6 a 6,5 mm de diamétre on
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choisira un stent de 7,0 mm . Le pourcentage moyen de
rapprochement pour toutes les tailles de stent est inférieur
a 6%. Le mieux est d'utiliser le stent le plus court possible
qui couvre l'intégralité de la Iésion. Si un seul stent ne suf-
fit pas a couvrir la lésion, on envisagera le recours a un
deuxiéme stent.

e La longueur utile du systeme de largage est de 120 cm
et est compatible avec les guides de 0,014 pouces et les
dispositifs de protection contre I'embolie. Des gaines et
sondes de guidage d'un diametre interne minimal de 2,54
mm sont recommandées.

AVERTISSEMENT : L'utilisation du systéme de protection em-

bolique carotidien CGUARD est contre-indiquée sur des lésions

de l'ostium de la carotide commune.

AVERTISSEMENT : Une adaptation de la taille du stent au vais-

seau est nécessaire afin de réduire les possibilités de migration

du stent.

10 MATERIEL REQUIS

e  Gaine vasculaire (7F, ID : 2,54 mm) ou une sonde de gui-
dage (8F, ID : 2,6mm) la longueur du guide ou de la gaine
ne doivent pas interférer avec les exigences du systéme de
largage du stent.

e (Cathéter de dilatation du ballonnet en option

e Tout EPD carotidien équipé d'un guide de 300 cm et 0,014
pouces.

e Deux ou trois seringues (10-20 cc).

* 500 cc de sérum physiologique hépariné normal (stérile).

ATTENTION: |le systéme CGUARD n'est pas compatible avec des

guides ou systémes de protection embolique d'une largeur su-

périeure a 0,014 pouces (0,36 mm).

11 AVANT PROCEDURE

La préparation du patient et la stérilisation sont les mémes
que pour n'importe quelle angioplastie. La pose d'un stent
carotidien dans une artere sténosée ou obstruée doit étre ef-
fectuée dans une salle d'intervention équipée de matériel
d'angiographie. Une angiographie doit étre effectuée pour
déterminer I'étendue de la lésion et I'écoulement collatéral.
L'accés aux vaisseaux doit étre suffisant ou suffisamment reca-
nalisés pour permettre une intervention ultérieure.

12 INSPECTION AVANT UTILISATION

e Sortir le stent auto-dilatable de protection embolique de
la carotide CGUARD avec systéme de largage OTW de son
emballage de protection. Poser le dispositif a plat Veiller a
ne pas couder la gaine du systeme de largage.

MISE EN GARDE: Inspecter minutieusement le systéme de stent
auto-dilatable de protection embolique de la carotide CGUARD
avec systéeme de largage OTW pour s'assurer que le dispositif
n'a pas été endommagé pendant son transport. Ne pas utiliser
d'équipement endommagé.
MISE EN GARDE: Le systéeme de largage est équipé d'un arbre
interne Veiller a éviter toute manipulation superflue susceptible
de couder ou d'endommager le systéme de largage. Maintenir
le systéme de largage le plus droit possible et la poignée de
largage statique pendant le déploiement. Ne pas utiliser si le
dispositif est coudé.

e Inspecter la gaine du systéme de largage pour vérifier
qu'elle n'a pas été endommagée pendant le transport et
que le stent ne chevauche pas le marqueur proximal.

e S'assurer que le stent est entierement couvert par la gaine.

MISE EN GARDE: Veiller a ne pas manipuler ou endommager

le stent de quelque maniére que ce soit sur le systeme de lar-

gage. Ceci est particulierement important lors de la sortie du
systeme de largage de son emballage, sa mise en place sur le
guide du dispositif de protection embolique distal et sa pro-
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gression a travers la valve hémostatique et I'embout du guide

du cathéter.

MISE EN GARDE: Le stent du systeme de largage a été congu

pour fonctionner comme un systéme. Ne pas sortir le stent de

son systeme de largage, car cela peut endommager le stent.

Une fois sorti, le stent ne peut pas étre remis en place dans le

systeme de largage.

e Vérifier que le diametre et la longueur du stent sont cor-
rects en lisant les spécifications sur la poignée du luer de
I'arbre intérieur du systeme de largage. Ne pas utiliser si
des défauts ont été remarqués.

13 PREPARATION DU SYSTEME DE LARGAGE

MISE EN GARDE: Ne pas exposer le systeme de largage a des
solvants organiques susceptibles d'affecter son intégrité struc-
turelle et/ou son fonctionnement.

e Remplir une seringue de 10 cc de sérum physiologique
hépariné normal et l'injecter a travers I'embout luer a
I'extrémité proximale du luer de l'arbre interne a la fois
pour le lumen du guide et le luer ramifié du lumen du dis-
positif. Rincer et observer comment le liquide sort du sys-
téme de largage a I'extrémité distale du cathéter.

MISE EN GARDE: S'assurer du ringage du systeme de largage a

I'aide de sérum physiologique hépariné. Ne pas utiliser le sys-

téme de largage si le flux de ringage ne sort pas par |'extrémité

distale de la gaine.

e Le dispositif doit é&tre maintenu droit et a plat pour éviter
de couder la gaine.

14 PREPARATION DE LA LESION

AVERTISSEMENT: Administrer une dose d'héparine suffisante
pour maintenir un TCA supérieur a 250 secondes et éviter la
formation de caillots sur les dispositifs.
MISE EN GARDE: L'accés aux veines doit étre possible pendant
la pose d'un stent carotidien afin de gérer les problemes de
bradycardie ou d'hypotension en implantant un pacemaker ou
en procédant a une intervention médicamenteuse, si néces-
saire.
MISE EN GARDE: Le stent carotidien auto-dilatable EPS CGUARD
doit étre utilisé avec un cathéter ou une gaine de guidage pour
assurer un support adéquat du guide de 0,014 pouces ou du dis-
positif de protection embolique durant la procédure.
MISE EN GARDE: L'utilisation de valves hémostatiques de con-
tréle du retour sanguin n'est pas recommandée.
MISE EN GARDE: Une fois le cathéter dans le corps, il doit étre
manipulé uniquement sous fluoroscopie. Un équipement de
radiologie fournissant des images de haute qualité est requis.
AVERTISSEMENT: Assurer un ringage continu lors du retrait ou
de l'insertion des dispositifs sur le guide ou sur le systéeme de
protection embolique. Effectuer tous les échanges lentement
pour éviter toute embolie gazeuse ou traumatisme de I'artére.
e Si nécessaire, effectuer une pré-dilatation de la lésion
a l'aide d'un ballonnet de dilatation de taille appropriée
jusqu'a un minimum de 3,0mm apres avoir mis le disposi-
tif distal de protection en place au-dela de la Iésion. Re-
marque : Si aucun ballonnet de pré-dilatation n'est utilisé,
l'ouverture luminale minimale doit étre de 3,0 mm pour
permettre le passage du systéme de largage du stent.
e Laisser le fil du dispositif de protection embolique en place
et retirer le cathéter de dilatation a ballonnet.

15 PROCEDURE DE LARGAGE

En cas de pré dilatation, retirer le cathéter a ballonnet et pla-
cer le systeme de largage sur le fil du dispositif de protection
embolique de 0,014 pouces (0,36 mm). Un fil de dispositif de
protection embolique de 300 cm doit étre utilisé. Ce fil sort du
systeme de largage au niveau de I'embout luer.



MISE EN GARDE : Le systéme de largage n'a pas été congu pour
étre utilisé avec un injecteur automatique. L'utilisation d'un in-
jecteur automatique est susceptible d'affecter les performanc-

es du dispositif.

e Le dispositif doit étre maintenu a plat pour éviter de cou-
der la gaine.

e Insérer le systéme de largage via I'adaptateur de la valve
hémostatique.

MISE EN GARDE: En cas de résistance lors de I'introduction du

systeme de largage, le systéme devra étre retiré et remplacé

par un autre systéme.

e  Faire avancer le stent et le systeme de largage sous guid-
age fluoroscopique jusqu'au site de la lésion.

MISE EN GARDE: Eviter toute tension dans le systeme de lar-

gage avant le déploiement.

16 DEPLOIEMENT DU STENT

AVERTISSEMENT: Vérifier que le stent est bien positionné
avant son déploiement. Une fois le déploiement commencé il
est impossible de repositionner ou de le recapturer. Les mé-
thodes d'extraction du stent (recours a des fils, collets supplé-
mentaires et/ou forceps) peuvent occasionner un traumatisme
supplémentaire a la carotide ou au site d'accés au vaisseau.
Parmi les complications possibles : décés, attaque, hémorragie,
hématome ou pseudo anévrisme.

MISE EN GARDE: Une fois la mise en place commencée, ne pas

tenter de tirer un stent partiellement déployé vers I'arriére, a

travers le guide ou la gaine, cela pourrait entrainer un déloge-

ment du systéme de largage.

o \Vérifier la position du stent par angiographie avant de le
déployer. Ajuster la position si nécessaire.

e Tout en tenant la poignée statique d'une main, déver-
rouiller le dispositif d'obturation.

e Remarque : S'assurer que le systeme de largage est droit
et n'est pas enroulé. Maintenir |'arbre intérieur du syste-
me de déploiement statique pendant le déploiement. Ne
pas tenir la gaine extérieure du cathéter de largage pen-
dant le déploiement. Il doit pouvoir bouger librement.

e Déployer le stent en tirant lentement la gaine extérieure
vers l'arriere. Continuer a tirer jusqu'a ce que le stent soit
completement déployé.

e Remarque : En cas de résistance importante lorsque I'on
tire la gaine extérieure vers l'arriere avant la libération du
stent, verrouiller le dispositif d'obturation et retirer le sys-
téme. Une fois le déploiement commencé il est impossible
de couvrir a nouveau le stent avec la gaine.

MISE EN GARDE: En cas de largage partiel du stent suite a
une impossibilité de le déployer complétement, retirer tout le
systeme de largage du patient. Cela risque d'endommager les
parois du vaisseau et nécessiter une intervention chirurgicale.
Remettre le dispositif d'obturation en position verrouillée, re-
tirer précautionneusement I'extrémité distale du systéeme de
largage via le stent. Sortir le systeme de largage du patient.
Confirmer le déploiement du stent sur la Iésion cible sous fluo-
roscopie.
Si une apposition stent paroi supplémentaire est requise ou
pour faciliter l'utilisation d'autres dispositifs d'intervention, le
stent peut étre dilaté aprés coup a I'aide d'un cathéter a bal-
lonnet de dilatation. Ne pas dilater le stent au-dela de son
diametre maximum indiqué sur I'étiquette et le tableau n°1.
Dilater en fonction des besoins conformément a la charte de
conformité fournie avec le cathéter a ballonnet sélectionné.
MISE EN GARDE: Si plus d'un stent est requis pour couvrir la
lésion ou en cas de lésions multiples, la Iésion distale doit étre
stentée en premier puis la lésion proximale. La pose de stents
dans cet ordre évite d'avoir a traverser le stent proximal pour
placer le stent distal et réduit les risques de délogement des
stents déja en place.

MISE EN GARDE: Si un chevauchement de stents séquenti-

els est nécessaire, le chevauchement devra étre limité a un
chevauchement minimal (environ 5 mm). En aucun cas on
n'autorisera le chevauchement de plus de 2 stents.

MISE EN GARDE: |l convient d'étre particulierement prudent
lorsque I'on traverse un stent vendant d'étre déployé avec
d'autres dispositifs d'intervention afin d'éviter de déranger la
géométrie et la position du stent.

AVERTISSEMENT: Un étirement excessif de I'artére peut en-
trainer une rupture et une hémorragie mettant la vie du patient
en danger.

17 APRES LA POSE DU STENT

Apres la pose du stent, un angiogramme doit étre effectué
pour confirmer la perméabilité du vaisseau et le pourcentage
de sténose restant dans la lumiéere vasculaire.
AVERTISSEMENT: Le stent peut déclencher un thrombus, une
embolisation distale ou migrer du site de I'implant vers le lu-
men de l'artere. Une adaptation de la taille du stent au vais-
seau est nécessaire afin de réduire les possibilités de migration
du stent. En cas de thrombose du stent dilaté, une thrombolyse
et un ATP devront étre tentés.

e Une fois I'angiogramme terminé, le dispositif de protec-
tion embolique doit étre retiré en suivant les instructions
fournies avec le dispositif.

e Les patients devront étre soumis a un traitement appro-
prié aux anticoagulants et antiagrégants plaquettaires.

AVERTISSEMENT: En cas de complications telles qu'infection,

pseudo anévrisme ou fistulisation, le retrait du stent par voie

chirurgicale peut étre requis.

18 GARANTIE/RESPONSABILITE

Le produit et chaque composant du systeme ont été con-
cus, fabriqués, testés et emballés avec tous les soins raison-
nables. Les avertissements contenus dans le mode d'emploi
de InspireMD sont expressément considérés comme partie
intégrante de cette disposition. InspireMD garantit le produit
jusqu'a la date de péremption indiquée sur celui-ci. La garan-
tie est valide tant que l'utilisation du produit est consistante
avec le mode d'emploi. InspireMD décline toute garantie de
marchandabilité ou d'adéquation pour un usage particu-
lier du produit. InspireMD décline toute responsabilité pour
tout dommage direct, indirect, accidentel ou consécutif du
au produit. Sauf dans le cas de fraude ou de faute grave de
la part de InspireMD, le montant de l'indemnisation de tout
dommage pour |'acheteur ne sera en aucun cas supérieur au
montant de la facture des produits faisant I'objet du litige. La
garantie contenue dans cette disposition integre et se sub-
stitue aux garanties juridiques pour défauts et conformité, et
exclut toute autre responsabilité possible de InspireMD, quelle
que soit son origine, pour le produit fourni. Ces limitations de
responsabilité et de garantie ne visent pas a remplacer les dis-
positions obligatoires de la loi en vigueur. Si une disposition
de la clause de non responsabilité est jugée non valide par le
Tribunal compétent ou en conflit avec |a loi en vigueur, la partie
restante ne sera pas affectée et restera en vigueur. La disposi-
tion non valide doit étre remplacée par une disposition valide
qui reflete mieux l'intérét légitime de InspireMD en terme
de limitation de sa responsabilité ou de garantie. Personne n'a
['autorité de lier InspireMD a une garantie ou une responsabil-
ité concernant le produit.
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1 AZ ESZKOZ LEIiRASA

Az InspireMD CGuard karotisz embdliavéd6 sztentrendszer
(EPS) az arteria carotisba egy 6ntaguld sztentet helyez fel egy
érrendszeri hiively (7F, ID: 2,54 mm) vagy vezet6katéter (8F, ID:
2,6mm) segitségével, Over-the-Wire (OTW) felhelyezd rendsz-
ert hasznalva. Az 6ntaguld sztent nikkel-titan 6tvozetbdl (Niti-
nol) készil és alland6 véd6hald boritja. A sztentet 0sszepréselt
allapotban az OTW felhelyezd rendszerbe toltik, a célelvaltoza-
si pontba felhelyezik és a védéhiively eltdvolitdsaval kitagitjak.
A sztent és a halé az érben maradnak, ahol érer&sité implan-
tatum szerepét toltik be. Felhelyezéskor a sztent egy kifelé
hato radialis er6t gyakorol az arterialis lumenre az atjarhatosag
biztositasa céljabdl. A sztentek az aldbb lathatd méretekben
érheték el.

hossz  (mm)

Erétméréje | Halkaisija

Gt (mm) 20 30 40 60
48-57 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 [ MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tablazat 1- CGuard mérettablazat
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1 abra - CGuard karotisz embdliavéd6 rendszer (EPS)

A sztentfelhelyezd rendszer egy koaxialis Over-the-Wire (OTW)
rendszer. A felhelyezd rendszer munkahossza 120 cm és 0,014"-
es vezetédrotokkal és embdliavédd eszkozokkel kompatibilis. A
minimum 2,54 mm belsé atmérgjl hiivelyek és vezetGkatéterek
kompatibilisek. A felhelyezé rendszer a csuiszécsé elemet alkotd
kils6 szar lumenjében taldlhato belsé szarbdl 4ll. A belsé szar
proximalis végéhez kapcsolddd , luer” lehetévé teszi a koaxialis
terllet irrigdldsat és a vezetddrot hozzaférését. A bels6 szaron
két sugarfogd jelz6csik taldlhatd - a szent mindkét végén egy -,
elésegitve a sztent felhelyezését fluoroszkdpias eljaras soran.
A kils6 hiuvely disztalis végén elhelyezett harmadik sugarfogd
jelz6csik a sztent felhelyezése soran lehet6vé teszi a hiively
megfigyelését. A 2. dbran a felhelyezd rendszer abrdja lathato.

===
2 4bra - A felhelyez6 rendszer elemei.
Fent: Katéter és hasitott szaru luer,
Kozépen: belsé szar és luer, lent: belsé hegy
2 FORGALOMBA KERULES

Az eszkdz ETO gazzal van sterilizalva. Nem pirogén.

Tartalom: Egy (1) CGUARD 0Ontaguld karotisz sztent OTW
felhelyezd rendszerrel.

A rendszer egy hurokba van helyezve és a tartdlapra van rog-
zitve.

Tarolas: Hlivos, széraz, sotét helyen tarolandé.

3 JAVALLATOK

A CGuard karotisz sztent a kdvetkez6 esetekben javallott:

A karotisz lumenatmérdjének javitdsa olyan betegek esetén,

akiknél a karotisz endarterektomia nemkivanatos mellékhata-

sainak kockdzata nagy, akik esetén karotisz revaszkularizacio
sziikséges és akik megfelelnek az aldbbi két feltételnek:

e Betegek, akik esetén neuroldgiai tiinetek és a kozos vagy
belsd karotisz >50%-o0s sz(ikiilete mutathatd ki akar ultrah-
angos vizsgalattal akar angiografiaval VAGY olyan betegek,
akik esetén nem jellemzGek a neurolégiai tiinetek és a
kozos vagy belsé karotisz > 80%-os szlkilete mutathato ki
akar ultrahangos vizsgalattal akdr angiografidval.

o A célelvaltozasnal 4,8 mm és 9,0 mm kozotti referencia
ératmérével rendelkezd betegek.

4 ELLENJAVALLATOK

A CGuard karotisz sztent a kdvetkezd esetekben ellenjavallott:

e Betegek, akik esetén az antikoagulans vagy anti-tromboci-
ta kezelés nem javallott.

e Sllyos érrendszeri tortuozitas vagy olyan anatémiai felépi-

tés, amely megakaddlyoznd a vezet&katéter, hiively, vagy

sztentrendszer biztonsdgos bevezetését.

Betegek, akik érzékenyek a nikkel-titanra.

Kezeletlen vérzési rendellenességekben szenvedd betegek.

A f6 nyaki Gt6ér ostiumanak lézidi.

El6zetes allkapocs klaudicatio.



5 FIGYELMEZTETESEK

5.1 Altalanos figyelmeztetések

Csak a karotisz sztent felhelyezésének mddszerében
képzett, a gyakran klinikai alkalmazdsokat, komplikdciokat,
mellékhatdsokat és kockazatokat ismer6 orvosok hasznal-
hatjak ezt az eszkozt.

Mint minden érimplantdtum esetén, a sztent
szennyezGdése miatt fellépé mdsodlagos fert6zés trom-
bdzist, pszeudo-aneurizmat vagy beszakadast okozhat.
Egy nagyobb éreldgazdsba torténé sztentfelhelyezés
hatraltatja vagy akadalyozhatja a jovében sorra keriilé di-
agnosztikai vagy kezelési eljarasokat.

Ha tobb sztent felhelyezésére van sziikség, a sztenteknek
azonos anyagbdl kell lenniik.

A terméket na haszndlja fel a csomagoldson feltlintetett
,Lejarati ddtum” utan.
Nehasznaljaaterméket,haabelsétasakhmérsékletjelzéje
fekete szind.

Tartsa a beteg aktivalt véralvadasi idejét (ACT) > 250 ma-
sodperc értéken a rendszer hasznalata soran az eszk6zon
kialakulo thrombus megel6zése érdekében.

A vezet&dréton torténd eszkozfelhelyezés vagy eltavolitas
soran folyamatosan végezzen Oblitést.

Minden cserét lassan hajtson végre, hogy elkerilje a |é-
gembodlia kialakuldsat vagy az ér sériilését.

A 1ézi6 emboliavéds nélkiili elGzetes kitagitasa ese-
tén nagyon o6vatosan kell eljarni, ugyanis fokozddik a
szovédmények kockazata.

Egy sztent belltetése a sztent disztdlis és proximalis vé-
gén az érfal dissectiojat okozhatja, amely az ér akut el-
zarodasahoz vezethet, tovabbi beavatkozésokat (karotisz
endarterektémia, tovabbi tagitds, vagy madsodlagos sz-
tentek felhelyezése) téve sziikségessé.

A sztent thrombust, disztalis embolizacidt okozhat, vagy el-
mozdulhat a bedliltetés helyétdl az arteridlis lumen mentén.
A sztent elmozduldsanak megel6zése érdekében fontos az
érnek megfelel§ sztentméret kivalasztdsa.

A kitagitott sztent trombdzisa esetén trombolizissal vagy
PTA eljarassal kell prébalkozni.

Komplikaciok - fert6zés, pszeudo-aneurizma vagy
sipolyképz6dés esetén sziikségessé valhat a sztent el-
tavolitasa.

Az ér tulfeszitése az érfal beszakadasat és életveszélyes
vérzést okozhat.

Ha sz(ir6t (embdliavédd rendszer) hasznal, tartson
megfeleld tavolsagot a CGuard eszkoz és a sz(ir6 kozott az
Osszeakadds vagy O0sszegabalyodas elkeriilése végett. Ha a
sz(ir6 elakad és/ vagy levilik, sziikséges lehet a sebészeti
uton torténd konverzié vagy mas katéter alapu beavat-
kozas.

Ha sz(ir6t (embdliavéds rendszer) hasznél, valasszon
hosszu kabeles rendszert (legalabb 300 cm).

5.2 Eszkoz hasznalatara vonatkozé figyelmeztetés

A késziilék kizardlag egyszer haszndlhatd. A terméket NE
haszndlja fel a csomagoldson feltlintetett , Lejarati datum”
utan.

A csomag egy Ontaguld karotisz sztentrendszert tartalmaz.
Szobah6mérsékleten tarolando.

NE hasznalja fel Gjra! NE sterilizalja Ujra, ugyanis azzal be-
folydsolhatja az eszkoz teljesitményét és fokozdédik a he-
lytelen dUjrahasznalat miatti mdsodlagos fertézés veszélye.
Felhelyezés el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sz-
tent optimdlis pozicidban van. A felhelyezés elkezdését
kovet6en a sztent pozicidja nem modosithatd és nem
helyezhet6 vissza eredeti dllapotdba. A sztenteltavolitasi
modszerek és a kiegészité drotok, hurkok és/vagy fogok
haszndlata a karotisz vagy az érrendszer behatolasi teril-
etének tovabbi sériilését okozhatjak. A komplikacidk vé-

rzéshez, hematdmahoz, pszeudoaneurizmahoz, strokehoz
vagy haldlhoz vezethetnek.

Az ér tulfeszitése az érfal beszakaddasat és életveszélyes
vérzést okozhat.

Egy sztent belltetése a sztent disztdlis és proximalis vé-
gén az érfal dissectiojat okozhatja, amely az ér akut el-
zardodasahoz vezethet, tovabbi beavatkozasokat téve sziik-
ségessé, mint a karotisz endarterektdomia, tovabbi tagitas,
vagy masodlagos sztentek felhelyezése.

A sztent elmozduldsdnak megel6zése érdekében fontos
a megfeleld sztentméret kivalasztasa. A sztent elmozdul-
hat az implantélasi terlletrél, embdliat vagy thrombust
okozhat az implantalasi terllettél disztdlisan az arterialis
lumen mentén.

Tartsa a beteg aktivalt véralvadasi idejét (ACT) > 250 ma-
sodperc értéken a sztent felhelyezése és a beiltetési
eljards sordn az sztentfelhelyez6 eszkozon kialakuld throm-
bus megelGzése érdekében. A kitdgitott sztent trombdzisa
esetén trombolizissal vagy PTA eljarassal kell prébalkozni.
Ha llb/llla inhibitorokat hasznal, az ACT értéknek > 200 mp
kell lennie.

Az embdliavédé eszkoz vezet6drétjan torténd eszkozfelhe-
lyezés vagy eltavolitas soran folyamatosan végezzen 6bli-
tést. Minden eszk6z mozgatdsat lassan hajtsa végre, hogy
elkerilje a Iégembdlia kialakuldsat vagy az ér sériilését.
Az embdliavéds rendszer és a sztentfelhelyez6 rendszer
és/vagy felhelyezett sztent kozott tartsa meg a megfeleld
tavolsagot, hogy elkeriilje a két rendszer esetleges 6sszeak-
adasat. Ha a két rendszer kozott 6sszeakadas 1ép fel és nem
oldhatd ki, sebészeti beavatkozas sziikséges.

6 OVINTEZKEDESEK

6.1 Altalanos - Ovintézkedések

Karotisz sztentfelhelyezés sordn érhozzaférés sziikséges az
esetleges bradycardia vagy tachycardia pacemaker elhe-
lyezésével torténé kezeléséhez vagy gydgyszerbevitelhez.

6.2 A sztent kezelése - Ovintézkedések

Ovatosan kell eljarni, hogy a felhelyez6 rendszeren ne
befolydsolja a sztentet. Ez rendkivil fontos a katéter el-
tavolitasakor a csomagolashdl, a vezetddrotra helyezéskor,
a hemosztatikus szelepen és a vezetSkatéter elosztéfején
torténd elGretolaskor.

Alaposan ellenérizze a rendszert és gy6z6djon meg arrdl,
hogy szallitas kdzben az eszkdz nem sériilt. Ne haszndlja fel
a sérilt terméket.

Kerilje a felesleges mozgatdst, ami a felhelyez6 rendszer
megtorését vagy sériilését okozhatna. A felhelyezés soran
a felhelyezd rendszert a lehetd legegyenesebb pozicidban
és a fogantyut mozdulatlanul tartsa. Tilos haszndlni, ha az
eszkdz megtort.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a zarszelep nyitott allapotban
van, hogy a kiilsé hiively szabadon mozoghasson a felhe-
lyezés soran.

A felhelyez6 rendszert ne tegye ki szerves olddszerek ha-
tasanak, ugyanis az eszkdz épsége és/vagy miikodése
karosodhat.

Ne tdvolitsa el a sztentet a felhelyezd rendszerébdl, az el-
tavolitas kdrosithatja a sztentet. Ha eltdvolitotta a sztentet
a felhelyez6 rendszerbdl, tébbé nem helyezheti vissza azt.
A sztent és a felhelyez6 rendszer egységként mikodnek és
kizardlag az el6irt médon hasznalhatdak.

6.3 A sztent felhelyezése - Ovintézkedések

Hasznalat el6tt, gy6z6djon megarrol, hogy a sztentfelhelyezd
rendszer teljesen 4t van 6blitve heparinos sooldattal. Ne
hasznalja a felhelyezG rendszert, ha az 6blités nem észlelhetd
a katéter disztalis végénél a zdrszelepen keresztiil.
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e A visszaszivargas-gatld hemosztatikus szelepek hasznélata
nem javasolt.

e Arendszer nem kompatibilis a 0,014"-nél nagyobb vezetékkel
(0,36 mm) ellatott vezet&drotokkal vagy embdliavédé rend-
szerekkel.

e Arendszert egy vezet6katéterrel vagy hiivellyel kell hasznalni,
hogy a vezetddrdt vagy embdliavéds eszkéz miikodését
el6segitse.

e Haa sztent bevezetése vagy felhelyezése, vagy a kiilsé hiively
visszahUzasa soran jelentGs ellendlldst észlel, évatosan
tavolitsa el a rendszert és hasznaljon masikat.

¢ Ha a katéterek a beteg testében vannak, azokat kizarélag flu-
oroszkdpias megfigyelés mellett szabad irdnyitani. Sziikséges
egy kitlind minéségli felvételeket készits rontgen-késziilék.

e Ne prdbalja meg a részben felhelyezett sztentet visszahlz-
ni a vezetGkatéteren vagy hiivelyen &t, a sztent levalhat a
felhelyez6 rendszerrél.

o Ovatosan tavolitsa el a sztentet ha a hiivelyen keresztiil
torténd mozgatds vagy a hively visszahuzasanak elkez-
dése soran ellenallast észlel.

e A felhelyez6 rendszer nem hasznalhaté nagynyomasu in-
jektalassal. A nagynyomasu injektalas karosan befolyasol-
hatja az eszkoz teljesitményét.

e Haalézid egynél tobb sztent felhelyezését teszi sziikséges-
sé, illetve ha tobb 1ézi6 van jelen, az elsé sztentet a diszta-
lis [ézidhoz kell felhelyezni, majd folytatni kell a proximalis
|ézidhoz torténd sztentfelhelyezéssel. Ezzel az eljarassal
nem sziikséges a proximalis sztenten athaladni a disztalis
sztent felhelyezéséhez és csokken a mar felhelyezett sz-
tentek elmozduldsanak kockazata.

e Ha az egymas mellett elhelyezkedd sztentek esetén atfe-
dés szikséges, az atfedés méretét minimalis értéken kell
tartani (hozzavetélegesen 5 mm). Semmilyen esetben sem
engedélyezett az atfedés tobb mint 2 sztent esetén.

6.4 Beiiltetést kovetden - Ovintézkedések

e Haegy frissen felhelyezett sztenten mas beavatkozasi eszkozt
helyez at, jarjon el dvatosan, hogy a sztent geometridjat és
az elhelyezését ne modositsa.

e A kitagitott sztent trombdzisa esetén trombolizissal vagy
PTA eljarassal kell prébalkozni.

7 MRI OSSZEFERHETOSEG

A CGuard 6ntaguld nitinol sztentrendzer MR-kérnyezetben fel-
tételesen biztonsagosnak bizonyult legfeljebb 3 teslas statikus
magneses mezd, az MRI-rendszer 4ltal okozott maximum 2 W/
kg-os teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 15
perces vizsgélat alatt. A hémérsékletnovekedésnek kevesebb
mint 0,5°C-nak kell lennie.

8 LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az aldbbi lista tartalmazza a lehetséges nemkivanatos mel-

Iékhatadsokat a karotisz sztentek és az ambdliavédd rendszer-

ek haszndlatara vonatkozd szakirodalom, valamint klinikai és

kereskedelmi tapasztalatok alapjan:

e Varatlan érelzarédas

e Akut miokardialis infarktus

o Allergias reakcié (kontrasztanyag; gydgyszer; sztent vagy
sz(ir6 anyaga)

e Amaurosis fugax

e Er vagy érrendszeri behatolasi teriilet aneurizma vagy
pszeudoaneurizma

e Angina Koszoruér ischemnia

e Szivritmuszavar (beleértve a korai szivdobbandsokat, bra-
dycardia, pitvari és/vagy kamrai tachycardia, pitvari és/
vagy kamrai fibrillacio [VF])

¢ |deiglenes pacemaker behelyezését igényld aszisztolé vagy
bradycardia
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e Arteriovenous fistula

e TranszfUzidt vagy sebészeti beavatkozast igényl6 vé-

rzéses szovédmények az alvadasgatld vagy trombocita-

aggregdcio-gatlo gyogyszerek miatt

Agyi 6déma

Agyvérzés

Agyi ischaemia

Pangasos szivelégtelenség (CHF)

Halal

A rendszer egyik komponensének levalasa és/vagy implan-

taldsa

Véredény dissectio

e Disztalis embdliavéd6 eszkdz trombdzis! Elzarddas

e Embolia, disztélis (lég, szovet, plakk, trombdzisos anyag,
sztent)

e Slirg6s mutét (karotisz endarterektémia [CEA])

e Slirg6s m(itét a sztent vagy a disztélis embdliavédd eszkoz
eltdvolitasa céljabdl

o laz

Haematoma az érrendszeri behatolasi teriileten, helyreal-

litd mdtéttel vagy anélkil

Vérzés, transzflzidval vagy transzfuzid nélkil

Hiperfuzié szindréma

Alacsony/magas vérnyomds

FertGzés/ helyi vagy szisztémas, beleértve a bacteraemiat

és a vérmérgezést

Ischemia/ infarktus

Fajdalom (fej/nyak)/ sulyos egyoldali fejfajas

Fajdalom a katéterbevezetési pontban

Veseelégtelenség / elégtelenség kontrasztanyag miatt

Restenosis az ér stentelt szegmensében

Gorcsroham

A sztent és a disztalis embdliavédd eszkdz 6sszeakaddsa/

sériilése

A sztent és a disztalis embdliavédd eszkoz szétvaldsa/torése

Sztent hibas pozicidja/elmozdulés

Sztent trombdzis elzarddas

Stroke / cerebrovaszkularis roham (CVA) / Tranziens isch-

aemids roham (TIA)

9 A karotsz teljes elzarédasa

o Errendszeri trombozis/elzarédds a punkcié helyén, a
kezelés helyén vagy tavolabbi pontban

o Erdisszekcid, -perforacio, -ruptura

o Er spazmus vagy recoil (az érkeresztmetszet akut csok-
kenése az elasztikus erék hatasara)

9 A SZTENT MERETENEK KIVALASZTASA

e A sikeres sztentbeiltetés érdekében nagyon fontos a sz-
tentméret gondos megvalasztdsa. Javasolt egy minimum
0,5 mm-es interferencias illeszkedés az ér és a sztent kdzott
az ontaguld sztent optimalis méretkivdlasztasa és sztent-
tagitasa céljabdl. Példaul, valasszon ki egy 6,0 mm sztentet
egy 4,8 — 5,7 mm-es atmérgjli ér esetén. Valasszon egy 7,0
mm sztentet egy 5,6 — 6,5 mm-es atmérgjli érhez. Minden
sztentméret esetén a rovidiilés ardnya kisebb mint 6%. A
[ézi6 teljes felliletét eltakard legrovidebb sztentméret az
optimalis. Ha egy sztenttel nem sikeril a 1éziét lefedni,
haszndljon masodik sztentet.

e A felhelyezd rendszer munkahossza 120 cm és 0,014"-es
vezet6drdtokkal és embdliavéds eszkozokkel kompati-
bilis. A minimum 2,54 mm belsé atmérGji hivelyek és
vezetGkatéterek javallottak.

FIGYELMEZTETES: A CGUARD karotisz EPS nem javasolt a kdzos

karotisz ostiumaban talalhaté ézidk kezelésére.

FIGYELMEZTETES: A sztent elmozduldsdnak megel6zése

érdekében fontos az érnek megfeleld sztentméret kivalasztasa.



10 SZUKSEGES KELLEKEK

e Errendszeri hively (7F, ID: 2,54 mm) vagy vezetSkatéter
(8F, ID: 2,6mm), a vezetGkatéter vagy a hiively hosszanak
meg kell felelnie a sztentfelhelyez6 rendszer kévetelmé-
nyeinek.

e QOpciondlis dilatacios ballonkatéter

e Barmilyen karotisz EPD 300 cm-es és
vezetGdréttal.

e Két vagy harom fecskend6 (10 -20 ml).

e 500 ml heparinos normal séoldat (steril).

VIGYAZAT: a CGUARD rendszer nem kompatibilis a 0,014"-nél

nagyobb vezetékkel (0,36 mm) elldtott vezetédrotokkal vagy

emboliavédé rendszerekkel.

0,014"-es

11 ELJARAS ELOTT

A beteg elGkészitése és a sterilitdssal kapcsolatos 6vintézke-
dések az angiografia elGkészitésével azonosak. A besziikiilt
vagy elzart nyaki t6érbe torténd karotisz sztent felhelyezé-
sét angiografids eljarast lehetévé tevé mitéteremben kell vé-
grehajtani. Angiografia segitségével fel kell térképezni a l1ézid
méretét és a parhuzamos aramlast. A hozzaféréshez hasznalt
ereknek az atjarhatdsdga megfeleld kell, hogy legyen tovabbi
beavatkozdsok esetére.

12 ELLENORZES HASZNALAT ELOTT

o Vegye ki a CGUARD karotisz EPS 6ntagulé sztentet az OTW
felhelyez6 rendszerrel a csomagolasbdl. Helyezze az esz-
kozt lefektetve egy egyenletes feliiletre. Ugyeljen arra,
hogy a felhelyezé katéterrendszer széra ne gorbiljon meg.

VIGYAZAT: Alaposan ellenérizze a CGUARD karotisz EPS 6n-

taguld sztentet és az OTW felhelyezd rendszert és gy6z6djon

meg arrdl, hogy széllitds kozben az eszkdoz nem sériilt. Ne
hasznalja fel a sériilt terméket.

VIGYAZAT: A felhelyezd rendszer egy belsé szarral rendelkezik.

Keriilje a felesleges mozgatast, ami a felhelyez6 rendszer

megtorését vagy sériilését okozhatna. A belltetés soran a

felhelyez6 rendszert a lehet6 legegyenesebb pozicidban és a

fogantyut mozdulatlanul tartsa. Tilos hasznalni, ha az eszkoz

megtort.

e Ellenérizze a felhelyez6 rendszer hivelyét és gy6z6djon
meg arrél, hogy az nem sérilt a szallitds alatt és a sztent
nem fedi a proximalis jelz6csikot.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hiively teljesen lefedi a sz-
tentet.

VIGYAZAT: Ovatosan kell eljarni, hogy a felhelyezd rendszeren

ne befolydsolja a sztentet. Ez rendkivil fontos a felhelyezd

rendszer eltdvolitdsakor a csomagolasbol, az embdliavédd esz-
koz disztalis drétjara helyezéskor, a hemosztatikus szelepen és

a vezet6katéter elosztofején torténd eléretolaskor.

VIGYAZAT: A sztent és a felhelyezd rendszer egy rend-

szerként hasznalhatdak. Ne tavolitsa el a sztentet a felhelyezd

rendszerébdl, az eltavolitas karosithatja a sztentet. Ha eltdvoli-
totta a sztentet a felhelyezé rendszerbdl, tobbé nem helyezheti
vissza azt.

o Afelhelyez6 rendszer belsé szar luer fogantyujan talalhatd
adatok ellendrzésével gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent
atméréje és hossza megfeleld Ha barmilyen hibat észlel,
ne haszndlja az eszkozt.

13 A FELHELYEZO RENDSZER ELOKESZITESE

VIGYAZAT: A felhelyez6 rendszert ne tegye ki szerves olddszer-

ek hatdsanak, ugyanis az eszkdz épsége és/vagy m(ikodése

kdrosodhat.

o  ToOltsén meg egy 10 ml-es fecskend6t heparinos normal
sooldattal és a sdoldatot fecskendezze be a belsé szar luer
proximalis végénél taldlhato, a vezet6drot lument és az

eszkézlumen hasitott szaru luercsatlakozdjahoz is kapc-
solédo luer csatlakozon keresztiil. Végezzen oOblitést ad-
dig, amig a felhelyezd rendszerbdl folyadék szivarog ki a
katéter disztalis végénél.
VIGYAZAT! Hasznalat el6tt, gy6z6djon meg arrél, hogy a
sztentfelhelyezé rendszer teljesen at van o6blitve heparinos
sooldattal. Ne haszndlja a felhelyez6 rendszert, ha az 6blités
nem észlelhetd a hiively disztalis végénél.
e Az eszkozt tartsa egyenes pozicidban, hogy elkeriilje a szar
megtorését.

14 A LEZIO ELOKESZITESE

FIGYELMEZTETES: Adagoljon ACT > 250 mp fenntartdsahoz
sziikséges dozisu heparint, hogy elkerilje a thrombus kialaku-
|asat az eszkozokon.

VIGYAZAT! Karotisz sztentfelhelyezés sordn érhozzaférés sziik-

séges az esetleges bradycardia és/vagy alacsony vérnyomas

pacemaker elhelyezésével torténé kezeléséhez vagy gyogyszer-
bevitelhez.

VIGYAZAT! A CGUARD EPS 6ntaguld karotisz sztentet az OTW

felhelyezé rendszerrel egy vezet&katéterrel vagy hivellyel kell

haszndlni a 0. 014" vezet6drottal vagy az embdliavéds eszkozzel
végzett miveletek tdmogatasa céljabol.

VIGYAZAT! A visszaszivargas-gatldé hemosztatikus szelepek

hasznalata nem javasolt.

VIGYAZAT! Ha a katéterek a beteg testében vannak, azokat

kizardlag fluoroszkdpias megfigyelés mellett szabad irdnyitani.

Sziikséges egy kitlin6 minGségl felvételeket készité rontgen-

készilék.

FIGYELMEZTETES: Az embdliavédé eszkoz vezetdrétjan

torténd eszkozfelhelyezés vagy eltavolitas soran folyamatosan

végezzen Oblitést. Minden mdveletet lassan hajtson végre,
hogy elkeriilje a Iégembdlia kialakuldsat vagy az ér sériilését.

e Sziikség esetén, ha a disztalis védGeszkoz el van helyezve
a lézion tul, végezze el a |ézio el6zetes kitdgitasat egy
megfelel6 méretl dilatacios ballonkatéterrel minimum 3
mm-re. Megjegyzés: Ha nem hasznal el6tagitd ballont, a
lumen nyilds minimum atmérGjének 3 mm-nek kell lennie,
hogy a sztentfelhelyez6 rendszer athatolhasson rajta.

e Az embdliavéd6 eszkoz drétjat tartsa mozdulatlanul és
tavolitsa el a dilatacids ballonkatétert.

15 FELHELYEZESI ELJARAS

e Haalézion el6zetes tagitas volt végezve, tavolitsa el a bal-
lonkatétert és helyezze a felhelyez6 rendszert a 0,014"
(0,36 mm) emboliavéd6 eszkoz drétjara. 300 cm-es
emboliavédd eszkdzdrot haszndlata szilkséges. A drét a lu-
ernél lép ki a felhelyez6 rendszerbdl.

VIGYAZAT! A felhelyezé rendszer nem haszndlhaté nagynyo-

mdsu injektdldssal. A nagynyomdsu injektdlds kdrosan befolyd-

solhatja az eszkéz teljesitményét.

e Az eszkozt tartsa egyenes pozicidban, hogy elkeriilje a szar
megtorését.

o A felhelyez6 rendszert a hemosztatikus szelep adapterén
keresztll vezesse be.

VIGYAZAT! Ha a felhelyez6 rendszer bevezetése sordn jelentds

ellendlldst észlel, dvatosan tdvolitsa el a rendszert és haszndl-

jon mdsikat.

e A sztentet és a felhelyez6 rendszert fluoroszkdpids megfi-
gyelés mellett vezesse a |ézi6 pontjaba.

VIGYAZAT: A beiiltetés el6tt keriilje a felhelyezd rendszer meg-
feszitését.
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16 A SZTENT BEULTETESE

FIGYELMEZTETES: Beiiltetés el6tt bizonyosodjon meg arrdl,

hogy a sztent optimdlis pozicioban van. A beiiltetés elkez-

dését kévetben a sztent pozicidja nem mddosithatd és nem
helyezhetd vissza eredeti dllapotdba. A sztenteltdvolitdsi mod-
szerek és a kiegészitd drotok, hurkok és/vagy fogdk haszndlata

a karotisz vagy az érrendszer behatoldsi teriiletének tovabbi

sériilését okozhatjdk. A komplikdciok vérzéshez, hematomdhoz,

pszeudoaneurizmdhoz, strokehoz vagy haldlhoz vezethetnek.

VIGYAZAT: Ha a sztent beiiltetését elkezdte, ne prébdlja meg a

részben kitdgitott sztentet visszahuzni a vezet6katéteren vagy

hiivelyen at, a sztent levdlhat a felhelyezd rendszerrél.

e A belltetés elkezdése el6tt a sztent pozicidjat angiogra-
fia segitségével ellendrizze. Sziikség esetén mddositsa a
poziciot.

e Afogantylt egy kézzel tartsa mozdulatlanul, mésik kezével
oldja ki a zarszelepet.

Megjegyzés: Gy6z4djon meg arrdl, hogy a felhelyezé rendszer

egyenes és nincs 6sszetekeredve. Beliltetés sordn a felhelyezé

rendszer belsé szarat tartsa mozdulatlanul. Beliltetés sordn ne
fogja meg a felhelyezé katéter kiilsé hiivelyét. Ennek szabadon
kell mozognia.

o A sztentet a kiilsé hiively lassu visszahlzasaval helyezze
fel. Folytassa a visszahuzast addig, amig a sztent teljesen
fel van helyezve.

e Megjegyzés: Ha a sztent elhelyezésének elkezdése el6tt a
kils6 hiively visszahtlzasa soran jelentds ellendllast észlel, zarja
vissza a szelepet és tavolitsa el a rendszert. A felhelyezés elkez-
dését kdvetben a sztent nem helyezhetd vissza a hiivelybe.

VIGYAZAT! A sztent részleges felhelyezése esetén, ha a sztent

teljes felhelyezése nem sikertiil, tavolitsa el a felhelyezd rend-

szert a betegbdl. Ez az érfal sériilését okozhatja és sebészeti
beavatkozdst igényelhet.

e A szelepet forditsa zart pozicidba és a sztenten keresztiil
Ovatosan huzza kifelé a felhelyez6 rendszer disztalis he-
gyét. Vegye ki a felhelyez6 rendszert a beteghdl.

e  Fluoroszképids eljaras segitségével gy6z6djon meg arrdl,
hogy a sztent a célelvaltozds helyére kerdlt.

e Ha a sztentnek jobban ra kell simulnia az érfalra a beav-
atkozadshoz szlikséges eszkozok haszndlatanak megkon-
nyitése céljabdl, a sztent utdlagosan is tagithatd egy di-
latacios ballonkatéter segitségével. A sztent atmérgjét ne
tagitsa a cimkén és az 1. tablazatban feltlintetett maxima-
lis értéknél nagyobbra. Sziikség esetén végezzen utdlagos
tagitast ballonkatéterrel a megfelelGségi tablazat szerint.

VIGYAZAT: Ha a [ézi6 egynél tébb sztent felhelyezését teszi
sziikségessé, illetve ha tébb 1ézid van jelen, az elsé sztentet a
disztdlis léziohoz kell felhelyezni, majd folytatni kell a proximd-
lis Iézidhoz torténd sztentfelhelyezéssel. Ezzel az eljdrdssal nem
sziikséges a proximdlis sztenten dthaladni a disztdlis sztent fel-
helyezéséhez és csékken a mdr felhelyezett sztentek elmozdu-
ldsdnak kockdzata.

VIGYAZAT! Ha az egymds mellett elhelyezked6 sztentek es-

etén dtfedés sziikséges, az dtfedés méretét minimdlis értéken

kell tartani (hozzdvetélegesen 5 mm). Semmilyen esetben sem
engedélyezett az dtfedés tébb mint két (2) sztent esetén.

VIGYAZAT: Ha egy frissen felhelyezett sztenten mds beav-
atkozdsi eszkézt helyez dt, jdrjon el dvatosan, hogy a sztent
geometridjat és az elhelyezését ne modositsa.
FIGYELMEZTETES: Az ér tulfeszitése az érfal beszakaddsdt és
életveszélyes vérzést okozhat.
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17 A SZTENT FELHELYEZESET KOVETOEN

A sztent felhelyezését kovet6en egy angiografiat kell elvégezni
az ér atjarhatosaganak és az érlumenben fennmaradé szlkilet
aranyanak ellenGrzésére.

FIGYELMEZTETES: A sztent thrombust, disztdlis embolizdciot
okozhat, vagy elmozdulhat a beliltetés helyétél az arteridlis lu-
men mentén. A sztent elmozduldsdnak megel6ézése érdekében
fontos az érnek megfeleld sztentméret kivdlasztdsa. A kitdgi-
tott sztent trombdzisa esetén trombolizissal vagy PTA eljdrdssal
kell prébdlkozni.

Az angiografia elvégzését kovetéen az emboliavéds eszkozt a
hasznalati utasitasanak megfelel eljarassal el kell tavolitani.

A betegeket megfelel§ véralvaddsgatld/ trombocitaaggregacio-
gatlé terapidval kell kezelni.

FIGYELMEZTETES: Komplikdciok - fert6zés, pszeudo-aneurizma
vagy fisztula esetén sziikségessé vdlhat a sztent eltdvolitdsa.

18 JOTELLAS/TERMEKfFELELOSSEG

A terméket és annak valamennyi alkotérészét a maximalisan
elvarhaté gonddal tervezték, gydrtottdk, tesztelték és csoma-
goltak. Ezen gondossag szerves részét alkotjak az InspireMD-
hez mellékelt hasznalati utasitdsban foglalt figyelmeztetések.
Az InspireMD garanciat vallal a termékre az utdbbin jelzett
lejarati datumig. A jotdllas csak akkor érvényes, ha a termék
felhaszndlasa a hasznalati utasitdssal 6sszhangban tortént. Az
InspireMD nem garantélja a termék eladhatdsagat, sem a ter-
mék egy bizonyos célra vald alkalmazhatdsagat. Az InspireMD
nem vallalja a felel6sséget a termék altal kozvetlentl, koz-
vetve, véletlenszerlien vagy kovetkezményes mddon okozott
karokért. Az InspireMD részérél szarmazd megtévesztést vagy
sulyos hibat kivéve, a vasarlonak jard kartérités soha sem-
milyen esetben nem haladhatja meg a széban forgd termék
szamlan szereplé aradt. Az ebben a cikkelyben tartalmazott
garancia magaba foglalja és helyettesiti a hianyossagokkal és
megfelelséggel kapcsolatos torvényi garanciat, és kizarja az
InspireMD minden tovabbi felel6sségét, még akkor is, ha az
altala szallitott termékkel kapcsolatos. Ezen felelGsségi és ga-
rancialis korlatok nem kivanjak megszegni a hatalyos torvények
egyik kotelezd érvény(i hatdrozatdt sem. Ha valamely illetékes
birdsag érvénytelennek vagy jogellenesnek itéli e felelGsséget
kizard nyilatkozat barmelyik zaradékat, a nyilatkozat tébbi része
ettél még teljes mértékben érvényben marad. Az érvénytelen
zaradékot olyan érvényes zaradékkal fogjak felcserélni, amely a
legjobban tiikrézi az InspireMD toérvényes érdekeit a felelésség
és jotallas korlatozasa tekintetében. Egyetlen személy sincs fel-
hatalmazva arra, hogy kotelezze az InspireMD vdllalatot a ter-
mékkel kapcsolatos barmilyen jétdllasra és felel6sségvallalasra.
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1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Sistema di protezione embolica (EPS) carotideo CGuard Ins-
pireMD e progettato per l'inserimento di stent autoespandibili
nelle arterie carotidi per mezzo di una guaina vascolare (7F, DI:
2,54 mm) o un catetere guida (8F, DI: 2,6 mm), e I'impiego di
un Sistema di inserimento Over-the-Wire (OTW). Lo stent au-
toespandibile & realizzato in lega nichel-titanio (Nitinol) ed &
ricoperto da una rete di protezione permanente. Lo stent vie-
ne compresso e caricato nel sistema di rilascio OTW, inserito
nel sito di lesione previsto, quindi espanso per retrazione della
guaina protettiva. Stent e rete rimangono nel vaso come im-
pianto a impalcatura permanentemente. Una volta dispiegato,
lo stent esercita sulla parete vasale una forza radiale diretta
all'esterno, ristabilendone la pervieta. Le dimensioni della ma-
trice degli stent disponibili sono indicate sotto.

hossz  (mm)

Er atmérSje Halkaisija

(mm) (mm) 20 30 40 60
48-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 [ MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-73 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
72-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 [ MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabella 1- Dimensioni della matrice CGuard

Figura 1 - Sistema di protezione embolica (EPS) carotideo CGuard

Il sistema di inserimento dello stent e di tipo coassiale over-
the-wire (OTW). La lunghezza operativa del sistema di inseri-
mento e 120 cm ed & compatibile con dispositivi di protezione
embolica e filoguida da 0,014 pollici. Sono compatibili guaine
e cateteri guida con diametro interno minimo di 2,54 mm. Il
sistema di inserimento € composto di uno stelo interno in-
serito in uno esterno, che fornisce I'elemento di scorrimento.
All'estremita prossimale dello stelo interno é fissato un attacco
luer per il lavaggio dell'interstizio coassiale e degli accessi al
filoguida. Per facilitare il posizionamento dello stent in guida
fluoroscopica, sullo stelo interno, in corrispondenza di cias-
cuna estremita dello stent, sono presenti due bande di repere
radiopache. Una terza banda di repere radiopaca e collocata
all'estremita distale della guaina esterna, per visualizzarne la
retrazione durante il dispiegamento dello stent. La Figura 2 il-
lustra il sistema di inserimento.

=

Figura 2 - Componenti del sistema di inserimento.
Catetere e luer biforcato (sopra),
Stelo interno e luer (al centro), punta interna (sotto)

2 TIPO DI FORNITURA

Il dispositivo & viene fornito sterilizzato con ossido di etilene e
apirogeno.

Contenuto della confezione: uno (1) stent carotideo autoes-
pandibile CGUARD con Sistema di inserimento OTW.

Il sistema viene posto in un anello e fissato alla scheda di an-
coraggio di supporto.
Stoccaggio: conservare in luogo buio, fresco e asciutto.

3 INDICAZIONI

[l Sistema stent carotideo CGuard & indicato per:

correzione del diametro endoluminale carotideo in pazienti

da sottoporre a rivascolarizzazione, a elevato rischio di evento

avverso in endoarteriectomia, che soddisfano entrambi i seg-
uenti criteri:

e pazienti con sintomatologia neurologica e stenosi del-
la carotide comune o interna >50%, come evidenziato
dall'indagine ecografica o angiografica, OVVERO pazienti
privi di sintomatologia neurologica con stenosi della
carotide comune o interna >80%, come evidenziato
dall'indagine ecografica o angiografica

e pazienti il cui diametro di riferimento vasale nella sede
della lesione target € compreso tra 4,8 mm e 9,0 mm

4 CONTROINDICAZIONI

Il Sistema stent carotideo CGuard & controindicato:

e in pazienti con controindicazione per la terapia anticoagu-
lante e/o antiaggregante.

e in pazienti con grave tortuosita vascolare o con caratteris-
tiche anatomiche vasali che impediscono l'introduzione in
sicurezza di catetere guida, guaina o sistema dello stent.

e in pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio.

e in pazienti con coagulopatia non corretta.
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nelle lesioni a carico dell'ostio dell'arteria carotide comune.
in pazienti con pregressa claudicatio mandibolare.

5 AVVERTENZE

5.1 Avvertenze generiche

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici
adeguatamente addestrati, che abbiano familiarita con
principi, applicazioni cliniche, complicanze, effetti collate-
rali e normali rischi associabili al posizionamento di stent
carotidei.

Come per qualsiasi tipo di impianto vascolare, eventuali
infezioni secondarie alla contaminazione dello stent pos-
sono indurre trombosi, pseudo-aneurisma, o rottura del
vaso.

L'inserimento di stent attraverso biforcazioni vascolari
maggiori puo ostacolare o impedire successive procedure
diagnostiche o terapeutiche.

Quando é richiesto l'inserimento di pil stent, i materiali
costitutivi di ciascuno di essi devono essere simili.

Non utilizzare il prodotto trascorsa la data di scadenza
("Use By") specificata sulla confezione.

Non utilizzare il prodotto se I'indicatore di temperatura sul
sacchetto interno € nero.

Per prevenire la formazione di trombi sul dispositivo du-
rante |'utilizzo del sistema di inserimento, mantenere il
Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del paziente su va-
lori >250 sec.

Durante la rimozione e il reinserimento del dispositivo
lungo il filoguida, assicurare un continuo flusso di lavaggio.
Per evitare I'embolia gassosa o traumi all'arteria, qualsiasi
scambio deve essere effettuare lentamente.

Usare cautela se occorre predilatare la lesione senza pro-
tezione embolica, poiché cid pud aumentare il rischio di
eventi avversi.

L'impianto di uno stent pud comportare la dissezione del
vaso posto distalmente e/o prossimalmente allo stent e la
chiusura vasale acuta, richiedendo un intervento corret-
tivo (endoarteriectomia carotidea, ulteriore dilatazione o
posizionamento di altri stent).

Lo stent puo migrare nel lume arterioso in direzione dista-
le al sito di impianto oppure indurre trombi ed embolizza-
zione distale.

Per ridurre le probabilita di migrazione dello stent, sceg-
liere dispositivi di dimensioni appropriate.

In caso di trombosi dello stent espanso, si deve tentare di
risolvere il problema intervenendo con trombolisi e PTA
(Percutaneous Transluminal Angioplasty).

In caso di complicanze, come infezione, pseudo-aneuris-
ma o fistulazione, potra richiedersi la rimozione chirurgica
dello stent.

L'iperdistensione dell'arteria pud determinarne la rottura
ed emorragie potenzialmente fatali.

Se si utilizza un filtro (sistema di protezione embolica), per
evitare che entri in contatto o resti impigliato nel sistema
CGuard, assicurare e mantenere un'adeguata distanza tra
i due dispositivi. Qualora il filtro entrasse in contatto e/o
si impigliasse, o si distaccasse, potrebbe essere necessaria
una procedura chirurgica di conversione o di intervenire
tramite un catetere aggiuntivo.

Se si utilizza un filtro (sistema di protezione embolica), sce-
gliere esclusivamente sistemi a filo lungo (almeno 300 cm).

5.2 Avvertenze sull'uso del dispositivo

44

Questo apparecchio & esclusivamente monouso. NON
utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza ("Use By")
specificata sulla confezione.

La confezione contiene un sistema stent carotideo autoes-
pandibile. Conservare a temperatura ambiente.
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NON riutilizzare. NON risterilizzare perché cio potrebbe
compromettere le prestazioni del dispositivo, aumentan-
do i rischi di contaminazioni crociate dovute a inadeguata
riprocessazione.

Prima di dispiegare lo stent, accertarne I'esatta posizione.
Una volta iniziato il dispiegamento, lo stent non potra piu
essere riposizionato né recuperato. Metodiche di recupe-
ro dello stent e l'impiego di fili aggiuntivi, anse, e/o pinze
possono ulteriormente traumatizzare la carotide o il sito di
accesso vascolare. Le complicanze connesse possono es-
sere sanguinamento, ematoma, pseudoaneurisma, ictus o
morte.

L'iperdistensione dell'arteria puo provocarne la rottura ed
emorragie potenzialmente fatali.

L'impianto di uno stent puo comportare la dissezione della
porzione del vaso distale e/o prossimale allo stent e la chi-
usura vasale acuta, richiedendo cosi un intervento corret-
tivo (endoarteriectomia carotidea, ulteriore dilatazione o
posizionamento di altri stent).

Per ridurre la probabilita di migrazione dello stent, sceg-
liere dispositivi di dimensioni appropriate. Lo stent puo
migrare dal sito di impianto, embolizzare o indurre il dis-
tacco di un trombo distalmente al sito d'impianto, diretto
avalle.

Durante l'inserimento dello stent, per prevenire la
formazione di trombi sul sistema di inserimento, mante-
nere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del paziente
su valori >250 sec. In caso di trombosi dello stent espanso,
si pud tentare la trombolisi e la PTA (Percutaneous Translu-
minal Angioplasty). Se si utilizzano inibitori della glicopro-
teina Ilb/Illa, mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata
(TCA) su valori >200 sec.

Durante la rimozione o l'inserimento del dispositivo lun-
go il filoguida, assicurare un flusso di lavaggio continuo.
Per scongiurare I'embolia gassosa o traumi arteriosi, ogni
scambio deve essere condotto lentamente.

Per evitare che i due sistemi si intreccino tra loro, assi-
curare e mantenere un'adeguata distanza tra il sistema
di protezione embolica, quello di inserimento dello stent
e/o lo stent dispiegato. Se i due sistemi si impigliano tra
loro senza possibilita di districarli, occorre considerare
I'opzione chirurgica.

6 PRECAUZIONI

6.1 Precauzioni generali

Durante I'intervento sulla carotide, occorre disporre di un
accesso venoso per la gestione di eventuali eventi bradi-
cardici o tachicardici, farmacologicamente o tramite sti-
molazione cardiaca temporanea.

6.2 Manipolazione dello stent - Precauzioni

Fare estrema attenzione a non toccare e a non modifi-
care in alcun modo lo stent presente sul sistema di inseri-
mento. Cio vale principalmente quando si deve estrarre il
catetere dalla confezione, posizionarlo sul filoguida, fargli
attraversare la valvola emostatica e guidarlo attraverso il
raccordo del catetere.

Ispezionare accuratamente il sistema e verificare che il
dispositivo non abbia subito danni durante il trasporto. Se
danneggiato, non utilizzare il prodotto.

Evitare inutili manipolazioni che possono piegare o danne-
ggiare il sistema di inserimento. Durante il dispiegamen-
to dello stent, il sistema di inserimento deve restare piu
dritto possibile e I'impugnatura di inserimento ben ferma.
Non utilizzare se il dispositivo e piegato.

Per assicura liberta di movimento alla guaina esterna du-
rante l'inserimento, accertare che la valvola di chiusura sia
aperta.



Per non compromettere l'integrita strutturale e/o il funzio-
namento del dispositivo, non esporre il sistema di inseri-
mento all'azione di solventi organici.

Per non danneggiare lo stent, non rimuoverlo dal sistema
di inserimento. Una volta rimosso dal sistema di inseri-
mento, lo stent non potra piu esservi ricollocato.

Stent e sistema di inserimento sono progettati per fun-
zionare come un unico dispositivo integrato e solo per gli
scopi previsti.

6.3 Posizionamento dello stent - Precauzioni

Prima dell'uso, accertare che il sistema di inserimento
dello stent sia stato completamente risciacquato con so-
luzione fisiologica eparinizzata. Non utilizzare il sistema di
inserimento se il filo non fuoriesce dall'estremita distale
del catetere e attraverso la valvola di chiusura.

Non e raccomandabile usare il sistema con valvole emo-
statiche di controllo del reflusso.

Il sistema non & compatibile con filiguida o dispositivi di
protezione embolica maggiori di 0,014 pollici (0,36 mm).
Per offrire adeguato supporto al filoguida o al dispositivo
di protezione embolica durante tutta la procedura, il sis-
tema deve essere utilizzato con un catetere guida o una
guaina.

Se durante l'introduzione o I'inserimento dello stent, op-
pure durante la fase di retrazione della guaina esterna si
incontrasse resistenza, ritirare con cautela il dispositivo e
sostituirlo con uno vergine.

Dopo aver introdotto un catetere all'interno del paziente,
ogni sua manipolazione deve essere monitorata in guida
fluoroscopica. E necessaria disporre di apparecchiature
radiografiche a elevata qualita d'immagine.

Non tentare di ritirare attraverso il catetere guida o
la guaina uno stent gia parzialmente dispiegato . Tale
manovra potrebbe indurne il disancoraggio dal sistema
d'inserimento.

Se durante il transito attraverso la guaina o nella fase in-
iziale della sua ritrazione si € incontrata resistenza, fare at-
tenzione a sfilare il sistema stent .

Il sistema di inserimento non ¢ progettato per |'utilizzo con
iniettore automatico. L'uso di un iniettore automatico puo
influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo.
Se, per correggere una lesione estesa, o pill lesioni contem-
poranee, occorresse impiegare piu di uno stent, trattare
per prima la lesione pil distale e procedere in direzione
prossimale. Il dispiegamento degli stent nell'ordine indi-
cato consente di non attraversare lo stent prossimale du-
rante il posizionamento di quello/i piu distale/i, riducendo
cosi il rischio di disancorare quello/i gia allocato/i.
Qualora fosse necessario sovrapporre parzialmente tra
loro stent in sequenza, la dimensione delle aree di sovrap-
posizione deve essere minima (circa 5 mm). In nessun caso
la sovrapposizione dovra riguardare piu di 2 stent.

6.4 Fase post-impianto - Precauzioni

Per evitare di perturbarne la geometria, usare cautela
quando occorre attraversare uno stent gia in posizione per
inserirne un nuovo a valle.

In caso di trombosi dello stent espanso, si possono tentare
trombolisi e PTA (Percutaneous Transluminal Angioplasty).

7 COMPATIBILITA RM

Il sistema stent autoespandibile in Nitinol CGuard e a compa-
tibilita RM condizionata per campi di forza da 3 Tesla o inferio-
ri, con Tasso d'assorbimento specifico (SAR) medio per corpo
intero di 2,0 W/kg per 15 min. L'aumento della temperatura
prodotto deve essere inferiore a 0,5°C.

8 Possibili eventi avversi

Secondo quanto riportato in

letteratura e sulla scorta

dall'esperienza clinica e commerciale relativa a stent carotidei
e sistemi di protezione embolica, segnaliamo i seguenti pos-
sibili eventi avversi:

Chiusura improvvisa

Infarto miocardico acuto

Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci, ai ma-
teriali dello stent o del filtro)

Amaurosi fugace

Aneurisma o pseudoaneurisma del vaso o nel sito
d'accesso vascolare

Angina Ischemia coronarica

Aritmia (compresi battito prematuro, bradicardia, tachi-
cardia atriale e/o ventricolare, fibrillazione atriale e/o
ventricolare [VF])

Asistolia o bradicardia che richiede l'impianto di un pace-
maker temporaneo

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche da terapia anticoagulante o an-
tiaggregante piastrinica che richiedono trasfusione o un
intervento chirurgico

Edema cerebrale

Emorragia cerebrale

Ischemia cerebrale

Insufficienza cardiaca congestizia (ICC)

Morte

Distacco e/o impianto di un componente del sistema
Dissezione del vaso sanguigno

Trombosi del dispositivo di protezione embolica! Occlu-
sione

Embolo, distale (aria, tessuto, placca, materiale trombo-
tico, stent)

Procedura chirurgica d'urgenza o d'emergenza (Endoar-
teriectomia carotidea [EAC])

Procedura chirurgica d'emergenza per rimuovere lo stent
o il dispositivo di protezione embolica distale

Febbre

Ematoma al sito di accesso vascolare, con o senza ripara-
zione chirurgica

Evento emorragico, con o senza trasfusione

Sindrome da iperperfusione

Ipotensione/ipertensione

Infezione, locale o sistemica, tra cui batteriemia o setticemia
Ischemia/infarto del tessuto organo

Dolore (testa/collo)/grave cefalea unilaterale

Dolore al sito di inserimento del catetere

Insufficienza renale/insufficienza secondaria al mezzo di
contrasto

Recidiva stenotica nel segmento vasale in cui € presente
lo stent

Sequestro

Stent dispositivo distale di protezione embolica impiglia-
to/danneggiato

Stent dispositivo distale di protezione embolica collassato/
fratturato

Mal posizione/migrazione dello stent

Trombosi dello stent Occlusione

Ictus/accidente cardiovascolare ACV/attacco ischemico
transitorio (TIA)

Occlusione totale della carotide

Trombosi vascolare/occlusione al sito di puntura, al sito di
trattamento, o a un sito remoto

Dissezione, perforazione o rottura vasale

Spasmo o ritorno elastico vascolare
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9 DETERMINAZIONE DELLE DIMENSIONI DELLO STENT

e L'attento dimensionamento dello stent & un fattore impor-
tante per il successo del suo dispiegamento. Per dimen-
sionare e dispiegare in modo ottimale stent autoespand-
ibili, si raccomanda di osservare una differenza minima
d""accoppiamento forzato" pari a 0,5 mm tra vaso e stent.
Ad esempio, per trattare un vaso del diametro di 4,8 - 5,7
mm, selezionare uno stent da 6,0 millimetri. Selezionare
uno stent da 7,0 mm per il trattamento di un vaso da 5,6
- 6,5 mm. La percentuale media di accorciamento dello
stent dopo il dispiegamento & in sempre inferiore al 6%.
E ottimale scegliere lo stent pili corto ancora in grado di
coprire l'intera lesione. Qualora un unico stent fosse ina-
deguato a coprire l'intera lesione, potra esserne impianta-
to uno aggiuntivo.

e |lIsistema diinserimento ha una lunghezza operativa di 120
cm ed e compatibile con dispositivi di protezione embolica
e filiguida da 0,014 pollici. Si raccomanda l'uso di guaine e
cateteri guida con diametro interno minimo di 2,54 mm.

AVVERTENZA: |'uso del Sistema EPS CGUARD carotideo & con-

troindicato in caso di lesioni a carico dell'ostio dell'arteria ca-

rotide comune.

AVVERTENZA: per ridurre le probabilita di migrazione dello

stent, scegliere dispositivi di dimensioni appropriate.

10 MATERIALI RICHIESTI

Guaina vascolare (7F, DI: 2,54 mm) o catetere guida (8F, DI:
2,6mm). Il catetere guida o la guaina devono essere compatibili
con i requisiti del sistema di inserimento.

Catetere di dilatazione a palloncino (facoltativo).

Qualsiasi tipo di EPD con filoguida di 300 cm da 0,014 pollici.
Due o tre siringhe (10 - 20 cc).

500 cc di soluzione fisiologica eparinizzata (sterile).

Il sistema non & compatibile con filiguida o dispositivi di protezi-
one embolica di diametro superiore a 0,014 pollici (0,3 mm).

11 PRE-PROCEDURA

Come in qualsiasi procedura angioplastica, occorre preparare
il paziente e adottate procedure sterili. Il posizionamento dello
stent carotideo in una carotide stenotica o ostruita deve essere
condotto in una sala chirurgica dotata di strumentazioni angio-
grafica. L'indagine angiografica serve a mappare |'estensione
della lesione e I'efficienza del circolo collaterale. Per consentire
ulteriori interventi, I'accesso vascolare deve essere sufficiente-
mente pervio o adeguatamente ricanalizzato.

12 INSPEZIONE PRIMA DELL'USO

e  Estrarre I'EPS carotideo CGUARD autoespandibile con sis-
tema di inserimento OTW dalla confezione che lo contie-
ne. Disporre il dispositivo in piano. Fare attenzione a non
piegare lo stelo del sistema del catetere di inserimento.

ATTENZIONE: ispezionare accuratamente I'EPS carotideo

CGUARD autoespandibile con sistema di inserimento OTW e

verificare che non abbia subito danni durante il trasporto. Se

danneggiato, non utilizzare il prodotto.

ATTENZIONE: il sistema di inserimento € dotato di uno stelo

interno. Evitare inutili manipolazioni che possono piegare o

danneggiare il sistema di inserimento. Durante il dispiegamen-

to dello stent, il sistema di inserimento deve restare piu dritto
possibile e I'impugnatura di inserimento ben ferma. Non utiliz-
zare il dispositivo se & piegato.

e Ispezionare la guaina del sistema di inserimento per verifi-
care che non abbia subito danni durante la spedizione e che
lo stent non si sovrapponga alla banda di repere prossimale.

e Accertare che lo stent sia interamente ricoperto dalla guaina.

ATTENZIONE: fare estrema attenzione a non toccare e a non

modificare in alcun modo lo stent presente sul sistema di inseri-
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mento. Cio vale principalmente quando si deve estrarre il siste-
ma di inserimento dalla confezione, posizionarlo sul filo del dis-
positivo distale di protezione embolica, farlo avanzare lungo la
valvola emostatica e guidarlo attraverso il raccordo del catetere.
ATTENZIONE: stent e sistema di inserimento sono progettati
per funzionare come un unico sistema integrato. Per non dan-
neggiare lo stent, non rimuoverlo dal sistema di inserimento.
Una volta rimosso dal sistema di inserimento, lo stent non
potra piu esservi ricollocato
e \Verificare che diametro e lunghezza dello stent siano
corretti, leggendone le caratteristiche tecniche riportate
sull'impugnatura all'interno dello stelo interno luer del sistema
di inserimento. Se si notano difetti, non utilizzare il dispositivo.

13 PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

ATTENZIONE: per non comprometterne l'integrita strutturale
e/o il funzionamento, non esporre il sistema di inserimento
all'azione di solventi organici.

e Riempire una siringa da 10 cc con soluzione fisiologica

eparinizzata e iniettarla attraverso i raccordi luer pre-
senti all'estremita prossimale dello stelo interno luer, sia
nel lume del filoguida che nel luer biforcato per il lume
del dispositivo. Lavare finché il liquido di lavaggio non
fuoriesce dal sistema di inserimento, in corrispondenza
dell'estremita distale del catetere.
ATTENZIONE: prima dell'uso, accertare che il sistema di
inserimento dello stent sia stato completamente risciac-
quato con soluzione fisiologica eparinizzata. Non utilizzare
il sistema di inserimento se il liquido di lavaggio non fuori-
esce dall'estremita distale della guaina.

e Per evitare di piegare lo stelo, mantenere dritto e piatto il
sistema di inserimento.

14 PREPARAZIONE DELLA LESIONE

AVVERTENZA: al fine di prevenire la formazione di trombi sui
dispositivi, somministrare una dose di eparina sufficiente a
mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del pazi-
ente su valori >250 sec.

ATTENZIONE: durante la procedura di inserimento di uno stent ca-

rotideo, per gestire eventuali eventi bradicardici e ipotensivi con

I'applicazione di un pacemaker o la terapia farmacologica, occorre

disporre di un accesso venoso.

ATTENZIONE: I'EPS carotideo CGUARD autoespandibile con sistema

di inserimento OTW deve essere utilizzato insieme a un catetere

guida o una guaina che supportino adeguatamente il filoguida da

0,014 pollici o il dispositivo di protezione embolica durante l'intera

procedura.

ATTENZIONE: non e raccomandabile usare il sistema con valvole

emostatiche di controllo del reflusso.

ATTENZIONE: ogni manipolazione di cateteri introdotti nel paziente

deve essere monitorata in guida fluoroscopica. E necessaria disporre

di apparecchiature radiografiche a elevata qualita d'immagine.

AVVERTENZA: durante la rimozione o l'inserimento del dispositivo

lungo il filoguida, assicurare un flusso di lavaggio continuo. Per evi-

tare I'embolia gassosa o traumi all'arteria, qualsiasi scambio deve
essere effettuare lentamente.

e Se necessario, dopo aver predisposto il dispositivo di
protezione distale, predilatare la lesione a una distanza
minima di 3,0 mm utilizzando un catetere di dilatazione
a palloncino di dimensioni appropriate. Nota: se non é
stata effettuata la predilatazione con il palloncino, per con-
sentire il passaggio del sistema di inserimento dello stent,
accertare che il calibro del vaso sia di almeno 3,0 mm.

e Mantenere il filo del dispositivo di protezione embolica e
ritirare il catetere di dilatazione a palloncino.

15 PROCEDURA DI INSERIMENTO

e Se e stata eseguita la predilatazione della lesione, rimuo-



vere il catetere a palloncino e caricare il sistema di inseri-
mento sul filo da 0,014 pollici (0,36 mm) del dispositivo
di protezione embolica. Il filo del dispositivo di protezione
embolica deve avere una lunghezza di 300 cm. Il filo uscira
dal sistema di erogazione in corrispondenza del raccordo
luer.

ATTENZIONE: il sistema di inserimento non e progettato per

['utilizzo con iniettore automatico. L'uso di un iniettore auto-

matico puo influire negativamente sulle prestazioni del disposi-

tivo.

e  Per evitare di piegare lo stelo, mantenere dritto e piatto il
sistema di inserimento.

e Introdurre il sistema di inserimento attraverso |'adattatore
della valvola emostatica.

ATTENZIONE: se si incontra resistenza durante l'introduzione

del sistema di inserimento, ritirarlo con cautela e sostituirlo

con uno vergine.

e Faravanzare lo stent e il suo sistema di inserimento verso
il sito della lesione in guida fluoroscopica.

ATTENZIONE: evitare tensioni nel sistema di inserimento prima

del dispiegamento dello stent.

16 DISPIEGAMENTO DELLO STENT

AVVERTENZA: prima di dispiegare lo stent, accertarne I'esatta
posizione. Una volta iniziato il dispiegamento, lo stent non potra
piu essere riposizionato né recuperato. Metodiche di recupero
dello stent e I'impiego di fili aggiuntivi, anse, e/o pinze possono
ulteriormente traumatizzare il sistema vasale carotideo o il sito
di accesso vascolare. Tra le possibili complicanze si descrivono
decesso, ictus, emorragia, ematoma e pseudoaneurisma.
ATTENZIONE: una volta avviata la manovra di posizionamento
dello stent, non tentare di ritirare attraverso il catetere guida o la
guaina uno stent gia parzialmente espanso poiché cio potrebbe
indurre il disancoraggio dello stent dal sistema di inserimento.

e Prima del dispiegamento, confermare per via angiografi-
ca la corretta posizione dello stent. Se necessario, correg-
gerne la posizione.

e Mantenendo ferma l'impugnatura con una mano, disin-
serire la valvola di blocco.

Nota: accertare che il sistema di inserimento resti dritto e non

si attorcigli. Durante il dispiegamento, tenere fermo lo stelo

interno del sistema di inserimento. Durante il dispiegamento,
non trattenere la guaina esterna del catetere di inserimento
che deve essere lasciata libera di muoversi.

e Dispiegare lo stent ritirando lentamente la guaina esterna.
Continuare a ritirare la guaina finché lo stent non sia stato
completamente dispiegato.

e Nota: se durante la fase di estrazione della guaina ester-
na e prima di iniziare il rilascio dello stent si incontra una
significativa resistenza, bloccare nuovamente la valvola e
rimuovere il sistema. Una volta iniziato il dispiegamento, lo
stent non potra pil essere recuperato attraverso la guaina.

ATTENZIONE: qualora fosse impossibile completare la manovra

di dispiegamento e lo stent risultasse gia parzialmente dispie-

gato, rimuovere dal paziente l'intero sistema di inserimento.

Cio potrebbe causare danni alla parete vasale e richiedere di

intervenire chirurgicamente.

e Ruotare la valvola in posizione di blocco, estrarre con cau-
tela la punta distale del sistema di inserimento attraverso
lo stent. Rimuovere il sistema di inserimento dal paziente.

e In guida fluoroscopica, verificare che lo stent sia stato
dispiegato nella sede della lesione target.

e Se occorre posizionare altri stent sulla parete vasale o fa-
vorire l'impiego di altri dispositivi interventistici, lo stent
puo essere post-dilatato con un catetere di dilatazione a
palloncino. Non espandere lo stent oltre il diametro massi-
mo, non vincolato, indicato sull'etichetta e nella Tabella 1.
Post-dilatare secondo necessita, in base al grafico di com-
pliance allegato al catetere a palloncino selezionato.

ATTENZIONE: se, per correggere una lesione estesa o piti lesioni
contemporanee, occorresse impiegare pitl di uno stent, trattare
per prima la lesione piu distale e procedere in direzione prossi-
male. Il dispiegamento degli stent nell'ordine indicato consente
di non dover attraversare lo stent prossimale durante il posi-
zionamento di quello/i pit distale/i, riducendo cosi il rischio di
disancorareggio di quello/i gia allocato/i.

ATTENZIONE: qualora fosse necessario sovrapporre parzialmen-
te tra loro stent in sequenza, la dimensione delle aree di sovra-
pposizione deve essere minima (circa 5 mm). In nessun caso la
sovrapposizione dovra riguardare piti di due (2) stent.
ATTENZIONE: se occorre attraversare con la strumentazione uno
stent gia dispiegato per inserirne un altro a valle, fare attenzione
a non modificare la geometria dello stent gia presente.
AVVERTENZA: |'iperdistensione dell'arteria puo provocarne la
rottura ed emorragie potenzialmente fatali.

17 DOPO IL POSIZIONAMENTO

e Dopo aver posizionato lo stent, deve essere eseguito un
angiogramma di conferma di pervieta del vaso e di verifica
della percentuale residua di stenosi nel lume del vaso.

AVVERTENZA: lo stent puo migrare nel lume arterioso distal-
mente al sito di impianto o indurre trombi ed embolizzazione
distale. Per ridurre le probabilita di migrazione dello stent, sce-
gliere dispositivi di dimensioni appropriate. In caso di trombosi
dello stent espanso, si possono tentare trombolisi e PTA (Percu-
taneous Transluminal Angioplasty).

e Al termine dell'angiogramma, il dispositivo di protezione
embolica deve essere rimosso seguendo le indicazioni
d'uso del dispositivo impiegato.

e | pazienti devono essere sottoposti a un appropriato re-
gime di trattamento anticoagulante/antiaggregante.

AVVERTENZA: in caso di complicanze, quali infezione, pseudo-

aneurisma o fistulazione, potra richiedersi un intervento di

rimozione chirurgica dello stent.

18 GARANZIA /RESPONSABILItTA

Il prodotto, ed ogni suo componente, sono stati progettati, fab-
bricati, testati ed imballati con tutte le precauzioni del caso. Le
avvertenze contenute nelle indicazioni d'uso di InspireMD Ltd.
sono da considerarsi espressamente parte integrante della pre-
sente disposizione. InspireMD Ltd. garantisce il prodotto fino
alla data di scadenza indicata sul prodotto stesso. La garanzia
e valida a condizione che l'uso del prodotto avvenga in confor-
mita alle istruzioni d'uso. InspireMD Ltd. esclude qualsiasi tipo
di garanzia riferita a commerciabilita o idoneita del prodotto
ad uno scopo particolare. InspireMD Ltd. non sara responsabile
di eventuali danni diretti, indiretti, incidentali o consequenziali
causati dal prodotto. Eccezion fatta per i casi di frode o colpa
grave per parte di InspireMD Ltd., un eventuale risarcimento
per danni causati all'acquirente non potra in alcun caso super-
are il prezzo del prodotto oggetto di controversia, cosi come
appare in fattura. La garanzia ivi contenuta integra e sostituisce
le garanzie legali per difetti e non-conformita, ed esclude qual-
siasi altra possibile responsabilita di InspireMD Ltd., comunque
sorta, in capo ai prodotti forniti. Le presenti limitazioni della
responsabilita e della garanzia non intendono contravvenire
ad alcuna disposizione obbligatoria di legge applicabile al caso.
Qualora un tribunale competente dovesse ritenere nulle una
o piu clausole della liberatoria o dovesse considerarle in con-
trasto con la legge applicabile, cid non si ripercuotera sulla par-
te residua, che rimarra pienamente in vigore e vincolante tra
le parti. Si provvedera alla sostituzione della clausola nulla con
una clausola valida, che rifletta nel migliore dei modi i legittimi
interessi di InspireMD Ltd., intesi a limitare la responsabilita
della stessa e le garanzie fornite dalla stessa. Nessun soggetto
avra alcuna autorita per vincolare InspireMD Ltd. ad alcuna ga-
ranzia o responsabilita in relazione al prodotto.
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1 IERICES APRAKSTS

InspireMD CGuard miega artérijas embolijas aizsardzibas
sistéma (EPS) ir izstradata, lai pasSizvérSamo stentu nogadatu
miega artérija ar vaskularo apvalku (7F, ID: 2,54 mm) vai
vaditajkatetru (8F, ID: 2,6 mm), izmantojot vadu (OTW)
piegades sistemu. PasizvérSamais stents ir izgatavots no nikela
titana sakauséjuma (Nitinol) un parklats ar pastavigu aizsarg-
sietu. Tas tiek saspiests un ievietots OTW piegades sistema,
piegadats paredzetajai bojajuma vieta un péc tam izveérsts,
ievelkot aizsargapvalku. Stents un siets saglabajas ka pastavigs
asinsvada pagaidu implantats. Péc izvietoSanas stents rada
aréji verstu radialu speku uz arterialo limenu, lai izveidotu
brivu eju. Stentiem ir pieejami talak noraditie izméri.

hossz  (mm)

Er atmérSje Halkaisija

(mm) (mm) 20 30 40 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 [ MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-73 8.0 MCS0820 [ MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 [ MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabula 1- CGuard izméru matrica
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Attéls 1 - CGuard miega artériju embolijas aizsargzistéma (EPS)

Stenta piegades sistéma ir koaksidla vadu sistéma (OTW).
Piegades sistémas darba garums ir 120 cm, un ta ir saderiga
ar 0,014 collu vadstigam un embolijas aizsardzibas iericém.
Saderigi ir apvalki un vaditajkatetri, kuru minimalais iek$&jais
diametrs ir 2,54 mm. Piegades sistému veido ieks€ja ass, kas
novietota aréjas ass limena, kas ir virzosas caurules kompo-
nents, iekSpusé. lekséjas ass proksimalajam galam ir pievi-
enots luers, kas atlauj skaloSanu koaksialaja apgabala un
vadstigas piek|uvi. Uz iekSejas ass atrodas divas apstarojumu
necaurlaidigas markiera joslas (pa vienai katra stenta gala),
lai palidzétu novietot stentu zem fluoroskopa. Tre$a apstaro-
jumu necaurlaidiga markiera josla, kas novietota aréja apval-
ka distalaja gala, laujot vizualizét apvalka ievilkSanu stenta
izvietoSanas laika. Piegades sistéma ir paradita 2. attéla.

==
Attéls 2 - Piegades sistémas komponenti.
Augspuseé: katetrs un divzaru luers,
vidl: iek$eja ass un luers, apaksa: iek3gjais gals
2 KOMPLEKTACIJA

lerice ir sterilizéta ar ETO. Nav pirogéna.

Komplektacija: Viens (1) CGUARD pasizvérsams miega arteérijas
stents ar OTW piegades sistému

Sistéma ir novietota aptveres iekSpusé un atbalstam nostiprinata
ar balsta karti.

Glabasana: glabajiet sausa, tumsa, vésa vieta.

3 INDIKACIJAS

CGuard miega artérijas stenta sistéma ir paredzéta:

miega artérijas lUmena diametra uzlaboSanai pacientiem

ar augstu nevélamu blakusparadibu risku, ko izraisa miega

artérijas endarterektomija, kam nepiecieSama miega artérijas
revaskularizacija un kas atbilst abiem Siem kritérijiem:

e pacientiar neirologiskiem simptomiem un vairak neka 50%
stenozi kopéjai vai iekséjai miega artérijai (péc ultraskanas
vai angiogrammas) VAI pacienti bez neirologiskiem simp-
tomiem un vairak neka 80% stenozi kopé&jai vai iek3éjai
miega arteérijai (péc ultraskanas vai angiogrammas);

e pacienti, kuru asinsvadu atsauces diametri ir starp 4,8 mm
un 9,0 mm pie mérka bojajuma.

4 KONTRINDIKACIJAS

CGuard miega artérijas stenta sistéma

izmantosanai:

e pacientiem, kuriem ir kontridicéta antikoagulanta un/vai
prettrombocitu terapija;

e pacientiem ar nopietnu vaskularo tortuozitati vai anato-
miju, kas paredz droSu vaditajkatetra, apvalka vai stenta
sistémas ievadisanu;

ir kontrindicéta

pacientiem ar nenovérstiem asinoSanas trauceéjumiem;
ja ir bojajumi kop€éjas miega artérijas ostita;
ja ir Zokla klaudikacija.



5 BRIDINAJUMI

5.1 Visparejs bridinajums

So ierici var lietot tikai arsti, kuri ir sanémusi atbilsto$u
apmacibu un iepazinusies ar principiem, kliniskiem pietei-
kumiem, komplikacijam, blakusiedarbibam un riskiem, kas
saistiti ar miega artérijas stenta izvietoSanu.

Tapat ka jebkur$ vaskulara implantata veids, ari infekcija,
kas ir sekundara péc stenta piesarnojumam, var izraisit
trombozi, pseidoaneirismu vai plisumu.

Stenta izvietoSana pari lielam zarojumam var aizkavét vai
nepielaut turpmako diagnostiku vai terapijas procediras.
Ja nepiecieSami vairaki stenti, stenta materialiem jabut
[1dzigiem péc sastava.

Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma.

Nelietojiet produktu, ja temperatiras indikators uz iek$éja
maisina ir melns.

Sistémas lietoSanas laika > 250 sekundém uzturiet pacien-
ta aktivizéto recésanas laiku (ACT), lai novérstu trombu
veidoSanos uz ierices.

Nonemot un atkal ievietojot ierices uz vadstigas, uzturiet
nepartrauktu skalosanu.

Visu apmainu veiciet 1énam, lai novérstu artérijas gaisa
emboliju vai traumu.

Rikojieties uzmanigi, ja veicat iepriek$eju bojajuma
paplasinasanu bez emboliskas aizsardzibas, jo tas var
palielinat nevélama rezultata risku.

Stenta implantéSana var izraisit asinsvada sadaliSanos
distali un/vai proksimali attieciba pret stentu, ka ari
asinsvada akdtu aizvérSanos, kam ir nepiecieSama papil-
du iejauksanas (miega artérijas endarterektomija, talaka
paplasinasana vai papildu stentu izvieto$ana).

Stents var izraisit trombu, distalu embolizaciju vai migrét
no implantata vietas lejup uz arterialo limenu.

Stenta izméram ir jabUt piemérotam asinsvadam, lai
samazinatu stenta migracijas iespéju.
Paplasinata stenta trombozes gadijuma
trombolize un PTA.

Komplikaciju, pieméram, infekcijas, pseidoaneirisma vai
fistulizacijas, gadijuma, nepiecieSama kirurgiska stenta
iznemsana.

Artérijas parstiepsana var izraisit parravumu un dzivibai
bistamu asinosanu.

Ja tiek izmantots filtrs (emboliska aizsardzibas sistéma), iz-
veidojiet un saglabajiet atbilstigu atstatumu starp CGuard
un filtru, lai izvairttos no potencialas iesprisanas vai
iekersanas. Filtra iesprisanas un/vai iekersanas vai filtra
atvieno$anas gadijuma var blt nepiecieSama iejauksanas
uz kirurgisku parveidojumu vai papildu katetra bazes.

Ja tiek izmantots filtrs (emboliska aizsargsistéma),
izvélieties sistemu tikai ar garu vadu (vismaz 300 cm).

jamégina

5.2 Bridinajums par ierices lietoSanu

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. NELIETO-
JIET produktu péc deriguma termina, kas noradits uz iepa-
kojuma.

lepakojuma ir viena pasizvérSsama miega artérijas stenta
sistéma. Glabajiet istabas temperatara.

NELIETOJIET ATKARTOTI. NEVEICIET atkartotu sterilizaciju,
jotasvar nelabveéligiietekmét ierices sniegumu un neparei-
zas atkartotas apstrades dé| palielinat Skérspiesarnojuma
risku.

Pirms izvietoSanas nodrosiniet optimalu stenta
novietosanu. Tiklidz ir sakta izvietoSana, stentu nevar
parvietot vai izvietot no jauna. Stenta izcelS8anas metodes
un papildu vadu, sprostu un/vai knaiblu lietosana var
izraistt papildu traumu miega artérijai vai vaskularas

piekluves vieta. Komplikacijas var izraisit asinosanu, he-
matomu, pseidoaneirismu, trieku vai navi.

Artérijas parstiepSana var izraisit parravumu un dzivibai
bistamu asinoSanu.

Stenta implantésana var izraisit asinsvada sadaliSanos
distali un/vai proksimali pie stenta, ka ari akatu asins-
vada aizvérsanos, kam nepiecieSama papildu iejauksanas,
pieméram miega artérijas endarterektomija, papildu sten-
tu izvietoSana vai papildu paplasinasana.

Stenta izméram jabat atbilstigam, lai samazinatu stenta
migracijas iespéju. Stents var migrét no implantata vietas,
embolizét vai izraisit trombus distali no implantata vietas
lejup pa arterialo l[imenu.

Visa stenta piegades un implantacijas procediras laika
saglabajiet pacienta aktivizéto recéSanas laiku (ACT)
>250 sekundém, lai novérstu trombu veidoSanos uz stenta
piegades sistémas. Paplasinata stenta trombozes gadijuma
var méginat trombolizi un PTA. Ja tiek izmantoti llb/Illa
inhibitori, uzturiet ACT pie >200 sekundém.

Nonemot un ievietojot ierices uz embolijas aizsargsistémas
vadstigas, uzturiet nepartrauktu plasmu. Visu iericu
apmainu veiciet |lenam, lai novérstu artérijas gaisa embo-
liju vai traumu.

Nodrosiniet un uzturiet piemérotu attalumu starp em-
bolisko aizsargsistému un stenta piegades sistému, un/
vai izvietoto stentu, lai novérstu divu sistemu sakerSanas
iespéju. Ja notiek sakerSanas, un to nevar izlabot,
nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

6 PIESARDZIBAS PASAKUMI

6.1 Vispareéji piesardzibas pasakumi

Veicot darbibas ar miega artériju, jabut pieejamai veno-
zai piekluvei, lai ar mediciniskas terapijas vai Tslaicigu
stimulaciju parvalditu bradikardiju vai tahikardiju.

6.2 Manipulacijas ar stentu — piesardzibas pasakumi

Jarikojas Tpasi piesardzigi, lai ar stentu neveiktu nekadas
manipulacijas, kuru rezultatd var parraut stentu uz
piegades sistémas. Tas ir loti svarigi, iznemot katetru
sisttmu no iepakojuma, novietojot uz vadstigas un virzot
caur hemostatisko varstu un vaditajkatetra rumbu.

Ripigi parbaudiet, vai ierice piegades laika nav bojata.
Nelietojiet bojatu produktu.

Centieties izvairities no nevajadzigam darbibam, kas var
izraisit savijumus vai sabojat piegades sistéemu. Uzturiet
piegades sistému péc iespéjas taisnu, bet piegades rokturi
izvietosanas laika uzturiet stacionaru. Nelietojiet, ja ierice
ir samezglojusies.

Parbaudiet, vai blokéSanas varsts ir atvérts, lai nodrosinatu
areja apvalka kustibu brivibu izvietoSanas laika.
iedarbibai, jo ta var nelabvéhgi ietekmét struktdras
integritati un/vai darbibu.

Nenonemiet stentu no piegades sistémas, jo tadéjadi var
sabojat stentu. Ja stents ir nonemts, to nevar novietot
atpakal uz piegades sistémas.

Ir paredzets, ka stents un piegades sistéma darbosies ka
integréta sistéma tikai ta ka paredzéts.

6.3 Stenta ievietoSana — piesardzibas pasakumi

Nodrosiniet, lai stenta piegades sistema pirms lietoSanas
batu pilntba izskalota ar heparinizétu fiziologisko sSkidumu.
Nelietojiet piegades sistéemu, ja nav novérots, ka plisma
izpllstu katetra distalaja gala un caur blokésanas varstu.
Nav ieteicams izmantot ar atpakalplismas vadibas hemo-
statiskajiem varstiem.

Sisttma nav saderiga ar vadstigam vai emboliskam
aizsargiericém, kas parsniedz 0,014 collu vadu (0,36 mm).
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Sistema jalieto ar vaditajkatetru vai apvalku, lai saglabatu
adekvatu vadstigas vai emboliskas aizsargierices atbalstu
visa proceddras laika.

Ja stenta piegades sistémas ievadiSanas vai ievadisanas vai
ar1aréja apvalka ievilkSanas laika rodas pretestiba, sistéma
uzmanigi jaiznem un jalieto cita sistéma.

Kad katetrs ir kermeni, tas vada tikai ar fluoroskopijas
palidzibu. NepiecieSams rentgenogrammu aprikojums, kas
veido augstas kvalitates attélus.

Neméginiet vilkt daléji izvietotu stentu atpakal caur
vaditajkatetru vai apvalku, jo ta var izraisit stenta
atdalisanos no piegades sistemas.

Ja, parvietojot caur apvalku vai veicot sakotnéjo apvalka
jevilksanu, vérojama pretestiba, uzmanigi iznemiet stenta
sistému.

Piegades sistému nav paredzéts izmantot spécigam
injekcijam. Spécigu injekciju izmanto$ana var nelabvéligi
ietekmét ierices sniegumu.

Kad bojajuma nosegSanai nepiecieSams vairak neka viens
stents vai ir vairaki bojajumi, stenta izvietosana vispirms
javeic distalajam, péc tam proksimalajam bojajumam.
Sada stenta izvieto$ana |auj izvairities no nepiecie$amibas
Skérsot proksimalo stentu, lai novietotu distalo stentu, un
samazina jau izvietoto stentu parvietoSanas iespéju.

Ja nepiecieSama daléja secibas stentu parklasana,
parklasanas daudzums jauztur minimala limeni (apméram
5 mm). Nekada gadijuma nedrikst parklaties vairak neka
2 stenti.

Péc implantéSanas — drosibas pasakumi.

Skérsojot nesenizvietotu stentu ar citam invazivam iericem,
jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no stentu geometrijas un
izvietojuma trauc€jumiem.
Paplasinata stenta trombozes
trombolize un PTA.

gadijuma jameégina

6.4 Péc implantésanas — drosibas pasakumi

Skérsojot nesenizvietotu stentu ar citam invazivam iericem,
jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no stentu geometrijas un
izvietojuma traucéjumiem.
PaplaSinata stenta trombozes
trombolize un PTA.

gadijuma jameégina

7 MRI SADERIBA

CGuard pasizverSama Nitinol stentu sistéma ir MR kondicionala
pie 3 Teslu vai mazakas lauka stipribas ar maksimalo visa
kermena vidéjo specifisko absorbcijas atrumu (SAR) 2,0 W/
kg 15 minUtes. lzveidotajam temperatiras paaugstinajumam
jabut zem 0,5°C.

8 IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pamatojoties uz literatdru, ka ari klinisku un komercialu pieredzi
ar miega artérijas stentiem un emboliskam aizsargsistemam,
Sajasarakstairietvertasiespéjamasnevélamasblakusparadibas,
kas saistitas ar Sim iericém:
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Péksna aizvérsanas

Akdts mikokadra infarkts

Alergiska reakcija (kontrastviela, zales, stents vai filtra
materials)

Amaurosis fugax

Aneirisma vai pseidoaneirisma asinsvada vai vaskularas
piekluves vieta

Stenokardija Koronara isémija

Aritmija (tostarp sasteigti sitieni, bradikardija, atriala un/vai
kambaru tahikardija, atriala un/vai kambaru fibrilacija [VF])
Asistole vai bradikardija, kam nepiecieSama pagaidu sti-
mulatora izvietoSana

Latviski

Arterovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas, ko izraisijis antikoagulants vai
prettrombocitu medikaments un kam ir nepiecieSama
transflzija vai kirurgiska iejaukSanas

Smadzenu tlska

Smadzenu asino$ana

Smadzenu isémija

Sastréguma sirds mazspéja

Nave

Sistémas komponenta atdalisanas un/vai implantacija
Asinsvada sadalisanas

Distala emboliska aizsargierices tromboze! nosprostojums
Embolija, distala (gaiss, audi, iekaisuma plankums, trombu
materials, stents)

Arkartas vai steidzama kirurgija (miega artérijas endarte-
rektomija [CEA])

Arkartas operacija, lai nonemtu stentu vai distalu embo-
lisko aizsargierici

Drudzis

Hematoma vaskularas piek|uves vieta ar kirurgisku laboju-
mu vai bez ta

Hemoragisks gadijums, ar transflziju vai bez tas
Hiperperflzijas sindroms

Hipotensija/hipertensija

Vietéja vai sistematiska infekcija, tostarp bakterémija vai
septicémija

Audu i$émija/ infarkts organs

Sapes (galvas/kakla) / nopietnas vienpuséjas galvassapes
Sapes katetra ievietosanas vieta

Nieru mazspéja / nepietiekamiba sekundari pret kontrast-
vielu

Asinsvada restenoze stentéta segmenta

Lekme

Stents distala emboliskas
bojajums

Stents distals emboliskas aizsargierices sabrukums vai
[Gzums

Stenta nepareizs novietojums/migracija

Stenta tromboze nosprostojums

Trieka / cerebrovaskulars negadijums (CVA) / parejosa
iSémijas lekme (TIA)

Visparéja miega artérijas nosprostosanas

Vaskulara tromboze/nosprostosanas diruma, procediras
vai attala vieta.

Asinsvada sadalisanas, perforacija vai parravums
Asinsvada spazmas vai atlékSana

aizsargierices iekersanas/

9 STENTA IZMERA NOTEIKSANA

Veiksmigai stenta novietosanai ir svarigi uzmanigi noteikt
stenta izmérus. Lai iegltu paSizvérSama stenta optimalo
lielumu un ta paplasinasanos, ieteicama minimala
“traucéjuma” 0,5 mm saderiba starp asinsvadu un stentu.
Pieméram, izvélieties 6,0 mm stentu asinsvadam ar 4,8—
5,7 mm diametru. Izvélieties 7,0 mm stentu asinsvadam ar
5,6—6,5 mm diametru. Perspektivais vidéjais procentualais
daudzums visiem stentu izmériem ir mazaks neka 6%.
Optimals ir 1sakais stenta garums, kas ir savienojams ar
kopéjo bojajumu parklajumu. Adekvatai nosegsSanai ar vi-
enu stentu jabat neiespéjamai, var tikt lietots otrs stents.

Piegades sistémas darba garumsir 120 cm, untair saderiga
ar 0,014 collu emboliskam aizsargiericém un vadstigam.
leteicami ir apvalki un vaditajkatetri ar minimalu 2,54 mm
iekséjo diametru.

BRIDINAJUMS: CGuard miega artérijas EPS ir kontrindicéts
lietoSanai ar bojajumiem kopéjas miega artérijas ostita.
BRIDINAJUMS: stenta izméram ir jabat piemérotam asinsvad-
am, lai samazinatu stenta migracijas iespéju.



10 NEPIECIESAMIE MATERIALI

e  Vaskulara apvalka (7F, ID: 2,54 mm) vai vaditajkatetra (8F,
ID: 2,6 mm), vaditajkatetra vai apvalka garums nedrikst
traucét stenta piegades sisteémas prasibam.

e  Papildu balona paplasinasanas katetrs.

e Jebkur$ miega artérijas EPD ar 300 cm un 0,014 collu
vadstiga.

e Divas lidz tris Slirces (10-20 cm3).

e 500cm3 heparinizéts parastais fiziologiskais Skidums
(sterils).

UZMANIBU: CGuard sisttma nav saderiga ar vadstigam vai

emboliskam aizsargiericém, kas ir lielakas neka 0,014 collas

(0,36 mm).

11 PIRMS PROCEDURAS

Pacienta sagatavoSanai un sterilizacijas pasakumiem jabat
tadiem pasSiem ka jebkurai angioplastijas procedirai. Miega
artérijas stenta novietoSana stenotiska vai nosprostota mie-
ga artérija javeic procedlru telpa ar angiografijas iespé&jam.
Angiografija javeic, lai kartétu bojajuma apjomu un kolateralo
plismu. Lai turpinatu iejauksanos, piekluves asinsvadiem jabt
pietiekami skaidriem un ar pietiekamiem kanaliem.

12 PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

e Nonemiet CGuard miega artérijas EPS pasizversamo stentu
ar OTW piegades sistemu no aizsargiepakojuma. Novieto-
jiet ierici lidzeni. Méginiet nesamezglot piegades katetras
sistémas asi.

UZMANIBU: ripigi parbaudiet CGuard miega artérijas

EPS paSizvérSamo stentu ar OTW piegades sistému,

lai parliecinatos, vai ierice piegades laika nav bojata.

Nelietojiet bojatu aprikojumu.

UZMANIBU: piegades sistémai ir iek3&js apvalks. Centieties

izvairities no nevajadzigam darbibam, kas var izraisit savijumus

vai sabojat piegades sistemu. Uzturiet piegades sistemu péc
iespéjas taisnu, bet piegades rokturi izvietosanas laika uzturiet
stacionaru. Nelietojiet, ja ierice ir samezglojusies.

e Parbaudiet piegades sistémas apvalku, lai parliecinatos,
vai tas nav bojats transportésanas laika un stents neparklaj
proksimalo markieri.

e Nodrosiniet, lai stents batu pilniba parklats ar apvalku.

UZMANIBU: jarikojas Tpa$i piesardzigi, lai ar stentu

neveiktu nekddas manipulacijas, kuru rezultata var

parraut stentu uz piegades sistémas. Ipasi svarigi tas ir
laika, kad piegades sistema tiek iznemta no iesainojuma,
novietota virs distala emboliskas aizsargierices vada un
virzitas caur hemostatisku varstu un vaditajkatetra rumbu.
UZMANIBU: ir paredzéts, ka stentam uz piegades sistémas
ir jadarbojas ka sistemai. Nenonemiet stentu no piegddes
sistémas, jo nonemsana var sabojat stentu. Ja stents ir
nonemts, to nevar novietot atpakal uz piegades sistémas.

e Parbaudiet, vai stentam ir pareizs diametrs un garums,
izlasot specifikacijas uz roktura pie piegades sistémas
iek$ejas ass luera. Nelietojiet, ja ir novéroti defekti.

13 PIEGADES SISTEMAS SAGATAVOSANA
UZMANIBU:

nepaklaujiet piegades sistému organisku

integritati un/vai darbibu.

e Uzpildiet 10 cm3 §lirci ar heparizinétu parasto fiziologisko
Skidumu un injicéjiet to caur luera savienojumiem ieksgjas
ass luera proksimalaja gala gan vadstigas limenam, gan
divzaru lueram pie ierices limena. Skalojiet, [idz tiek
novérota Skidruma izieSana no piegades sistemas katetra
distalaja gala.

UZMANIBU: nodroginiet, lai stenta piegades sistéma pirms

lietoSanas batu pilniba izskalota ar heparinizétu fiziologisko

Skidumu. Nelietojiet piegades sistému, ja plisma nav redzama

apvalka distalaja gala.

e Glabajiet ierici taisni un lidzena vieta, lai izvairitos no ass
samezglosanas.

14 BOJAJUMA SAGATAVOSANA

BRIDINAJUMS: nodrosiniet pietiekamu heparina devu, lai ACT
uzturétu >250 sekundém, novérSot trombu veidoSanos uz
iericeém.

UZMANIBU: veicot darbibas ar miega artériju, jabat pieejamai

venozai piekluvei, lai ar kardiostimulatora novietoSanas vai

farmaceitiskas iejaukSanas palidzibu péc parvalditu bradikard-
iju vai hipotensiju.

UZMANIBU: CGuard EPS pasizvéréams miega artérijas stents

ar OTW piegades sistemu jalieto kopa ar vaditajkatetru vai

apvalku, lai saglabatu adekvatu 0, 014 collu vadstigas vai
emboliskas aizsargierices atbalstu proceduras laika.

UZMANIBU: nav ieteicams izmantot ar atpakalplismas vadibas

hemostatiskajiem varstiem.

UZMANIBU: kad katetri ir kermeni, tos vada tikai ar fluoros-

kopijas palidzibu. NepiecieSams rentgenogrammu aprikojums,

kas veido augstas kvalitates attélus.

BRIDINAJUMS: nonemot un atkal ievietojot ierices uz vadstigas

vai embolijas aizsargierices, uzturiet nepartrauktu plasmu.

Visu apmainu veiciet [énam, lai novérstu artérijas gaisa embo-

liju vai traumu.

e Ja nepiecieSams, veiciet iepriek$éju  bojajuma
paplasinasanu ar atbilstosa izméra balona dilatacijas kate-
tru lidz vismaz 3,0 mm péc tam, kad distala aizsargierice ir
vieta aiz bojajuma. Piezime: Ja netiek lietots iepriekséjas
paplasinasanas balons, nepiecieSams vismaz 3,0 mm
minimalais limena atvérums, lai varétu ievadit stenta
piegades sistemu.

e Saglabajiet emboliskas aizsargierices vadu un atvelciet ba-
lona paplasinasanas katetru.

15 PIEGADES PROCEDURA

e Jair veikta bojajuma iepriek$éja paplasinasana, iznemiet
balona katetru un ievietojiet atpakal piegades sistému
uz 0,014 collu (0,36 mm) emboliskas aizsargierices vada.
Jalieto 300 cm emboliskas aizsargierices vads. Vads izies
no piegades sistémas pie luera.

UZMANIBU: piegades sistému nav paredzéts izmantot ar

spécigam injektoru. Spéciga injektora izmantoSana var

nelabvéligi ietekmét ierices sniegumu.

o Glabajiet ierici Iidzena vieta, lai
samezglosanas.

e |evietojiet piegades sistemu caur hemostatiska varsta
adapteri.

UZMANIBU: ja piegades sistémas ievietoanas sakuma ir sasto-

pama pretestiba, sistéma jaiznem un jalieto cita.

Stentu un piegades sistému virziet uz prieksu, izmantojot fluo-

roskopisko vadibu, I1dz bojajuma vietai.

UZMANIBU: izvairieties no nospriegojuma piegades sistéma

pirms izvietosanas.

izvairitos no ass

16 STENTA IZVIETOSANA

BRIDINAJUMS: pirms izvietoSanas nodrosiniet optimalu stenta
novietosanu. Tiklidz ir sakta ievietosana, stentu nevar pdrvietot
vai atjaunot. Stentu izvilkSanas metodes (papildu vadu, cilpu
un/vai knaiblu izmantoSana) var izraisit papildu traumas
miega artérijas asinsvadiem un/vai asinsvadu piekluves vieta.
Komplikacijas var ietvert navi, trieku, asinosanu, hematomu vai
pseidoaneirismu.

UZMANIBU. tiklidz ir sakta stenta izvietosana, nemédginiet vilkt
daléji izvérstu stentu atpakal caur vaditajkatetru vai apvalku, jo
var notikt stenta atdalisands no piegades sistémas.
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e  PirmsizvietoSanas stenta poziciju parbaudiet angiografiski.
Ja nepiecieS8ams, noregul€jiet poziciju.

e Turot rokturi stacionari ar vienu
blokéSanas varstu.

Piezime: parliecinieties, vai piegades sistéma ir taisna un

nesaritinata. lzvietoSanas laika piegades sistémas iekS€jo asi

uzturiet nekustigu. lzvietoSanas laika neturiet piegdades kate-
tras aréjo apvalku. Tam javar brivi kustéties.

e Novietojiet stentu Ienam, pavelkot atpakal aréjo apvalku.
Turpiniet vilkt atpakal, lidz stents ir pilniba novietots.

e Piezime: ja aréja apvalka atpakal pavilkSanas laika un pirms
stenta atbrivoSanas sakuma ir vérojama butiska pretestiba,
atkartoti blokéjiet varstu un nonemiet sistéemu. Tiklidz ir
sakta izvietoSana, stentu nevar atjaunot ar apvalku.

UZMANIBU: daléjas stenta piegddes gadijumd, ko izraisa

nespéja pilniba izvietot stentu, nonemiet pacientam visu

piegades sistému. Tas var izraisit asinsvadu sieninu bojajumus
un kirurdiskas iejauksands nepiecieSamibu.

roku, atblokéjiet

e Pagrieziet varstu blokéta pozicija un uzmanigi atvelciet
piegades sistémas distalo uzgali caur stentu. Nonemiet pa-
cientam piegades sistemu.

e Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai stents ir izviet-
ots mérka bojajuma.

e Ja nepiecieSama papildu stenta-sieninas apozicija vai ir
jaatbalsta citu invazivu iericu lietosana, stentu péc tam
var paplasinat ar balonveida paplaSinasanas katetru.
Neizvérsiet stentu talak par ta neierobeZoto maksimalo
diametru, kas noradits markéjuma un 1. tabula. Véelaka
paplasinasana péc nepiecieSamibas saskana ar atbilstibas
tabulu, kas pievienota izvélétajam balonveida katetram.

UZMANIBU: ja bojajuma aptversanai nepiecie$ams vairdk neka
viens stents vai ir vairdki bojajumi, stenta izvietosana vispirms
javeic distalajam, péc tam proksimdlajam bojajumam. Sada
stenta izvietosSana Jauj izvairities no nepieciesamibas Skérsot
proksimalo stentu, lai novietotu distalo stentu, un samazina jau
izvietoto stentu parvietosanas iespéju.

UZMANIBU: ja nepieciesama daléja secibas stentu parklasana,
parklasanas daudzums jauztur minimala limeni (apméram
5mm). Nekadda gadijuma nedrikst parklaties vairak neka divi
(2) stenti.

UZMANIBU: $kérsojot nesen izvietotu stentu ar citGm invazivam
iericem, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no stentu geometrijas
un izvietojuma traucéjumiem.

BRIDINAJUMS: artérijas parstiepsana var izraisit parravumu un
dzivibai bistamu asinosanu.

17 PEC STENTA NOVIETOSANAS

e Péc stenta novietoSanas javeic angiogramma, lai
parbauditu asinsvada caurejamibu un asinsvada lGmena
palikusas stenozes procentualo apjomu.

BRIDINAJUMS: stents var izraisit trombu, distalu embolizaciju

vai migrét no implantata vietas lejup uz arterialo limenu Stenta

izméram ir jabat piemérotam asinsvadam, lai samazindtu sten-
ta migracijas iespéju. Paplasinata stenta trombozes gadijuma
jamégina trombolize un PTA.

e Péc angiogrammas veikSanas emboliska aizsargierice
janonem saskana ar ierices lieto$anas instrukciju.

e Pacientiem  japieméro  atbilstigs  antikoagulantu/
prettrombocita rezims.

BRIDINAJUMS: komplikaciju, pieméram, infekcijas, pseidoa-

neirisma vai fistulizacijas, gadijuma, nepiecieSama kirurgiska

stenta iznemsana.
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18 GARANTIJA/ATBILDIBA

Katrs $is sistémas izstradajums un komponents ir izstradats,
razots, parbaudits un iesainots ar pienacigu rapigumu.
Bridinajumi, kas ietverti InspireMD lietoSanas noradeés, ir skaid-
ri uzskatami par st nodrosSinajuma neatnemamu sastavdalu. In-
spireMD sniedz garantiju izstradajumam lidz deriguma termina
beigam, kas uz ta noraditas. Garantija ir spéka, ja izstradajuma
lietoSana atbilst lietoSanas noradém. InspireMD atsakas no
visam garantijam attiectba uz pieprasijumu vai piemérotibu
konkrétam izstradajuma mérkim. InspireMD neuznemas
atbildibu ne par kadiem tieSiem, netieSiem, gadijuma vai
izrietoSiem bojajumiem, kurus radijis izstradajums. lznemot
krapsanas gadijumu vai iegrieztu bojajumu InspireMD dalai,
jebkura bojajuma kompensacija pircéjam, nekada gadijuma,
nebus lielaka par apstridéto izstradajumu rékina cenu. Garanti-
ja, kas ieklauta Saja nosacijuma, ieklauj un aizstaj likumigas ga-
rantijas defektiem un saderibai, un izslédz visu citu iespéjamo
InspireMD atbildibu, tomér to izdod tas izstradajuma
piegadatajs. Nav paredzéts, ka Sie atbildibas un garantijas
ierobezojumi butu pretruna ar kadu piemérojama likuma
obligato nosacijumu. Ja kompetenta tiesa kadu atrunas pantu
uzskata par nederigu vai tadu, kas ir pretruna ar piemérojamu
likumu, tas neietekmé atlikuso daju un ta paliek pilnigi speka
un piemérojama. Nederigs pants jaaizstaj ar derigu pantu, kas
vislabak atspogulo InspireMD likumigas intereses par savas
atbildibas vai garantijas ierobezoSanu. Nevienai personai nav
tiesibu saistit InspireMD ar kadu garantiju vai atbildibu, kas
saistita ar izstradajumu.



Naudojimo instrukcija

GURRD"

Lietuvi§kai Carotid Embolic Protective Stent System
Turinys

1 PRIETAISO APRASYMAS 53
2 KAIP TIEKIAMA 53
3 INDIKACIJOS 53
4 KONTRAINDIKACIJOS 53
5 JSPEJIMAI 54
5.1 Bendras jspéjimas 54
5.2 Prietaiso naudojimo jspéjimas 54
6 ATSARGUMO PRIEMONES 54
6.1 Bendras— Atsargumo priemonés 54
6.2  Stento naudojimas — Atsargumo priemonés 54
6.3  Stento jvedimas — Atsargumo priemonés 54
6.4 Po implantavimo — Atsargumo priemonés 55
7 MRT SUDERINAMUMAS 55
8 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI 55
9 STENTO DYDZIO NUSTATYMAS 55
10 REIKALINGOS PRIEMONES 55
11 PASIRUOSIMAS PROCEDURAI 56
12 PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA 56
13 JVEDIMO SISTEMOS PARUOSIMAS 56
14 PASIRUOSIMAS PAZEIDIMAMS 56
15 JVEDIMO PROCEDURA 56
16 STENTO DISLOKAVIMAS 56
17 PO STENTO JVEDIMO 57
18 GARANTIJA/ATBILIDIBA 57
1 PRIETAISO APRASYMAS

InspireMD CGuard miego arterijos embolinés apsaugos siste-
ma (EPS) yra sukurtas savaime iSsipleciancio stento jvedimui j
miego arterijas per kraujagysliy apvalkalg (7F, ID: 2,54 mm) ar
pagrindinj kateterj (8F, ID: 2,6 mm), naudojant OTW jvedimo
sistema. Savaime iSsipleCiantis stentas yra pagamintas i$ nikelio
titano lydinio (nitinolio) ir yra padengtas permanentiniu apsau-
giniu tinkleliu. Jis suspaustas ir pakraunami j OTW jvedimo sis-
temos, pristatyto numatytoje paZzeidimo vietg ir tada iSpléstas
jtraukimo apsauginj apvalkalg. Stentas ir tinklelis iSlieka kaip
nuolatinis  kraujagysles atremiantis implantas. Po diegimo,
stento perteikia pirmyn radialiné jéga arterijy spindZio nusta-
tyti praeinamuma. Stentai gali bati tokiy dydzZiy.

ilgis  (mm)
(;{arnzdelio Diametras
1ametras
(mm) (mm) 20 30 40 60

4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Lentelé 1- CGuard dydziai

Paveikslélis 1 - CGuard Miego arterijos emboliné apsaugos sistema (EPS)

Stento jvedimo sistema yra bendraasé OTW sistema. Jvedimo
sistema yra 120 cm darbinio ilgio ir tinka su 0,014" vielomis
ir embolinés apsaugos prietaisais. Jmovos ir pagrindiniai ka-
teteriai, kuriy minimalus vidinis skersmuo 2,54 mm, yra su-
derinami. Jvedimo sistema susideda i$ vidinio veleno esancig
iSoriniy veleny liumeny, kuris yra stumdomas vamzdis kom-
ponentas. Prie proksimalinés pabaigoje vidinio veleno Luer,
kuri leidZia neprarasti bendraasius srityje ir viely prieiga. Du
rentgenokontrastiSska Zymekliy juostos yra vidinés koto, po
vieng prie kiekvienos stento j pagalbg pozicionavimo stento
pagal fluoroskopija pabaigos. TrecCiasis rentgenokontrastiska
zymeklis juostos jsikares distalinio galo iSorinio apvalkalo leidZia
vizualizacija apvalkalo jtraukimo metu stento diegimo. Grafinis
jvedimo sistemos pristatymas yra pavaizduotas 2 paveikslélyje.

=

Paveikslélis 2 - Jvedimo sistemos komponentai.
Auksciau: Kateteris ir iSsiSakojes luer,
vidury: vidinis vamzdelis ir luer, Zemiau: vidinis antgalis

2 KAIP TIEKIAMA

Sis prietaisas yra sterilizuotas su ETO. Nepirogeninis.

Turinys: Vienas (1) CGUARD savaime iSsipleciantis miego arteri-
jos stentas su OTW jvedimo sistema.

Sistema yra jdedama viduje lankai ir pritvirtintas prie virSutinio
kortelés pagalba.

Laikymas: Laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje.

3 INDIKACIJOS

CGuard Miego Arterijos Stento Sistema yra skirta:

Gerinti miego ertmés skersmuo yra didelés rizikos pacientams

nepageidaujamy reiskiniy iS miego arterijos, kuriems reikia

miego revaskulizacija ir atitinka abu kriterijus, nurodyta toliau:

e Pacientai, sergantys neurologiniais simptomais ir > 50%
stenozé bendrosios ar vidinés miego arterijos né vi-
ena ultragarso arba angiogramoje arba pacientams be
neurologiniy simptomy ir > 80% stenozé bendrosios ar
vidinés miego arterijos né viena ultragarso arba angio-
gramoje, Pacientai, kuriy laivas su atskaitos skersmens
tarp 4,8 mm ir 9,0 mm, tikslinés pazeidimo.

4 KONTRAINDIKACIJOS

CGuard miego arterijos stento sistema draudZiama naudoti kai:

e Pacientai, kuriems antikoagulianto ir / ar anti-trombocity
terapija draudziama.

e Pacientus, sergancius sunkiu kraujagysliy iSsiraizgymu ar

anatomijos, kad buty uzkirstas kelias saugy jvedimas va-

dovas kateterio, apvalkalo, arba stento sistema.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas nikelio-titanui.

Pacientai, sergantys neistaisyty kraujavimo sutrikimy.

Pakitimai bendrosios miego arterijos ostium.

prie$ gydyma Zandikaulio judéjima.
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5 ISPEJIMAI

5.1 Bendras jspéjimas

Sj prietaisg gali naudoti tik tie gydytojai, kurie kurie gavo
tinkama mokyma ir yra susipaZzine su principais, klinikinéje
praktikoje, komplikacijas, Salutinj poveikj ir pavojy pa-
prastai blna susijes su miego susiauréjimo.

Kaip ir su bet kraujagysliy implanto tipo infekcija antrinés tarSos
stento gali sukelti tromboze, pseudo-aneurizma ar plysSimas.
Stentuotas per dideliy iSsiSakojimo gali trukdyti arba atei-
tyje iSvengti diagnostikos arba terapiniy procediry.

Kai yra reikalingi keli stentai, stento medZiagos turéty bati
panasios sudéties.

Nenaudokite preparato pasibaigus "Tinka vartoti iki" datai,
nurodytai ant pakuotés.

Nenaudokite produkto, jei temperatiros indikatorius vidi-
niame maiselyje yra juodos spalvos.

ISlaikyti paciento aktyvinto kreséjimo laikg (AKL) ne > 250
sekundZiy visame sistemos naudojimo siekiant uzkirsti
kelig tromby susidarymg ant prietaiso.

Palaiko nuolatinj praplovimg Salinant ir graZinanciy pri-
etaisus ant vielos.

Atlikite visus pakeitimus létai, kad bty iSvengta oro em-
bolijos arba arterijos traumos.

Reikia bati atsargiems, jei i$ anksto Gimdymo paZeidimas
be apsaugos nuo embolijos, nes tai gali padidinti
nepageidaujamy rezultaty rizika.

Implantuoti stentai gali sukelti skrodimo laivo distalinio ir
/ arba proksimalinés j stento ir gali sukelti Gmy uzdaryti
laivo, kai reikalaujama papildomo jsikiSimo (miego arteri-
jos, toliau iSsiplétimas, arba platinimas papildomy stenty).
Stentas gali sukelti tromby, distalinio embolizacija ar gali
migruoti iS implanto svetainéje Zemyn arterijy spindj
Reikalingas tinkamas stento dydZio nustatymas krauja-
gyslei, kad bty sumazinta stento judéjimo galimybé.
ISsiplétusio stento trombozés atveju, turéty bati bandoma
atlikti trombolize ir PTA.

Komplikacijy, tokiy kaip infekcija, pseudo-aneurizma ar
fistulizacija, atveju gali bati reikalingas chirurginis stento
pasalinimas.

Pertempus arterijg Si gali trakti ir tai gali sukelti gyvybei
pavojingg kraujavima.

Jei filtras (emboliniai apsaugos sistema) yra naudojamas,
galima ir iSlaikyti tinkamg atstuma tarp CGuard ir filtras,
kad bty iSvengta galimo dalyvavima ar jsipainiojimo. Jei
filtras dalyvavimg ir / ar jsipainiojimo arba filtras atsiskyri-
mas jvyksta, gali prireikti chirurginio konversija arba papil-
doma kateteris pagrjsta intervencija.

Jei yra naudojamas filtras (emboliné apsaugos sistema),
pasirinkite sistema tik su ilga viela (bent jau 300cm).

5.2 Prietaiso naudojimo jspéjimas

54

Sis prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
NENAUDOKITE produkto po "Tinka vartoti iki" datos,
pazymétos ant pakuotés.

Pakuotéje yra viena savaime issipleciancio miego arterijos
stento sistema. Laikykite kambario temperataroje.
NENAUDOKITE pakartotinai. NEGALIMA pakartotinai ster-
ilizuoti, nes tai gali pakenkti jrenginio veikimui ir gali padid-
inti kryZminio uZtersSimo rizikg dél netinkamo apdorojimo.
Uztikrinti optimaly pozicionavimo pries stento. Kai diegi-
mas bus pradétas stento negali bati perkeltas arba atsiémé.
Stento paieskos metodai ir papildomy laidy, pinkliy, ir/ar
Znyplémis vartojimas gali sglygoti papildomg traumos mie-
go laivo arba kraujagysliy prieigos svetainéje. Komplikaci-
jos gali sukelti kraujavima, hematomg, pseudoaneurizma,
insultg ar mirtj.

Pertempus arterijg Si gali trakti ir tai gali sukelti gyvybei
pavojingg kraujavima.
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Implantuoti stentai gali sukelti skrodimo kraujagyslés dis-
taliau ir / arba proksimalinés j stento ir gali sukelti Gmy
kraujagyslés uzkimsimas reikalauti papildomy inter-
vencijos, pavyzdZiui, miego arterijos, apgyvendinimas
papildomy stentai ar toliau iSsiplétimas.

Tinkamas stento dydZio pritaikymas sumaZina sten-
to judéjimo galimybe. Stentas gali migruoti iS implanto
svetainéje, embolize arba sukelti tromby nutoles nuo im-
planto Zemyn arterijy spindj.

ISlaikyti paciento aktyvintas kreséjimo laikg (AKL) ne > 250
sekundZiy visame stento pristatymo ir implanto tvarka
siekiant uzkirsti kelig tromby susidaryma ant stento tieki-
mo sistema. Trombozés iSsamaus stento, trombolizé ir PTA
atveju gali bati bandoma. Jei Ilb/llla inhibitoriai yra naudo-
jami iSlaikyti veikti > 200 sekundziy.

ISlaikyti nuolatinj praplovima, o iSémimg ir jdéjima prietai-
sus virS emboliniai apsaugos jtaiso vielos. Atlikite visus
prietaiso pakeitimus létai, kad bty iSvengta oro embolijos
arba arterijos traumos.

Leisti ir iSlaikyti pakankamg atstumag tarp emboliniai ap-
saugos sistemos ir stento tiekimo sistema ir/ar dislokuo-
ti stento siekiant iSvengti galimo jsipainiojimo iS dviejy
sistemuy. Jeigu susietumas turéty atsirasti ir negali bati pa-
taisyta, chirurginé intervencija turéty bati laikoma.

6 ATSARGUMO PRIEMONES

6.1 Bendras- Atsargumo priemonés

Veny prieiga turéty bati prieinama miego intervenci-
jos metu valdyti bradikardijg ar tachikardija bet kurios
medicininés terapijos arba laikinai stimuliacijai.

6.2 Stento naudojimas - Atsargumo priemonés

Ypatingas démesys turi bati priimtas ne dirbti arba kokiu
nors badu trukdyti dél tiekimo sistemos stentas. Tai
yra svarbiausia per kateterio paSalinimo i$ pakuociy,
jdarbinimo per vielg ir pazangos per kreséjimo voztuvu ir
kateterio vedimo centru.

Atidziai patikrinkite sistemga, kad jsitikintuméte, jog prie-
taisas nebuvo pazeistas gabenimo metu. Nenaudokite
paZeisto produkto.

Pasirlpinkite, kad blty iSvengta nereikalingo naudojimo,
kurio metu jvedimo sistema gali bati sulenkta ar pazeista.
Laikyti tiekimo sistema kaip jmanoma tiesesnés ir pristaty-
mas rankena stovi diegimo metu. Nenaudokite, jei prietai-
sas yra sulenktas.

Uztikrinti uZraktas voztuvas atidarytas siekiant uztikrinti
judéjimo laisve iSorinio apvalkalo diegimo metu.
Saugokite tiekimo sistema organiniams tirpikliams kaip
struktdrinio vientisumo ir/arba prietaiso funkcijos gali bati
sumazéjusi.

NeiSimkite stento i$ jvedimo sistemos, nes tai gali sugadin-
ti stentg. Nuémus stentg, negalima jo jdéti atgal j jvedimo
sistema.

Stentas ir jvedimo sistema yra sukurta veikti kaip integruo-
ta sistema, skirta naudoti tik taip, kaip numatyta.

6.3 Stento jvedimas - Atsargumo priemonés

UZtikrinkite, kad stento jvedimo sistema prie$ naudojima
yra pilnai praplauta heparinizuotu tirpalu. Nenaudokite
pristatymo sistema, jei praplaukite nesilaikoma iseinant j
distalinio galo kateterj ir per blokavimo voZtuvu.
Vartojimas kartu su kraujavimas hemostazés voztuvy ne-
rekomenduojama.

Sistema néra suderinama su viely ar apsaugos nuo emboli-
jos prietaisy didesnis nei 0,014" viela (0,36 mm).

Sistema turi bdti naudojama su kateterio vedimo ar
apvalkalg islaikyti tinkamga paramga i$ vielos ar emboliniai
apsaugos jtaiso visos procediros metu.

Jei varza susitiko jvedimo ar pristatymo stento pristatymo



sistema, arba jtraukimo iSorinio apvalkalo, metu, sistema
turéty bati atidzZiai atSauktas ir kita sistema, naudojama.

e  Kai kateteriai yra organizme, jie turéty bati manipuliuoja-
ma tik pagal fluoroskopijg. Reikalinga radiografiné jranga,
kuri uztikrina aukstos kokybés nuotraukas.

e Nebandykite istraukti dalinai dislokuoti stentas atgal per
kateterio vedimo arba apvalkalu; gali atsirasti Poslinkis
pajamy is tiekimo sistema stento.

e Atidziai atSaukti stento sistemg, jei pajuntamas
pasipriesinimas judéjimui per per apvalkalg ar per pradinio
jtraukimo j apvalkala.

e Jvedimo sistema néra skirta naudoti su elektros injekcijo-
mis. Naudokite maitinimo injekcijos gali turéti neigiamos
jtakos prietaiso veikimui.

e  Kaiyra daugiau nei vienas stentas turi padengti pazeidimo
pozymiy arba jei yra keli pazeidimai, distalinio pazeidimas
turéty bati Stentuoty pirmas po stentavimo proksimalinés
paZeidimo. Stentuotas tokia tvarka néra batina kirsti
proksimalinés stentas apgyvendinimas distalinio sten-
to ir sumazina nenukristy stentai, kurie jau buvo pateikti
galimybe.

e Jeisutampa nuosekliyjy stentai yra bitina, i$ dalies sutam-
pa suma turéty bati sumazinta iki minimumo (apie 5 mm).
Jokiu turi daugiau nei 2 stentai sutampa.

6.4 Po implantavimo - Atsargumo priemonés

e  Priezilra turi bati vykdoma, kirsdami naujai dislokuoti
stentas su kitais intervencinés prietaisus, kad bty iSvengta
trikdZiy stento geometrija ir platinti stento.

e [Ssiplétusio stento trombozés atveju, turéty biti bandoma
atlikti trombolize ir PTA.

7 MRT SUDERINAMUMAS

CGuard savaime issipleciancio nitinolio stento sistema MR
sglyga ne lauko stipris 3 Tesla ar maziau didZiausia visg kiing
vidutiniskai specifinj sugerties sparta (SAR) apie 2,0 W/kg,
15 min. Temperataros kilimas pagamintas turéty biti maZesnis
nei 0,5°C.

8 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Remiantis literatdra ir klinikiniais ir komercinés patirties su

miego stentai ir apsaugos nuo embolijos sistemy Toliau pateiki-

amas sgrasas apima galimus neigiamus jvykius, susijusius su Siy

jrenginiy:

e UzkimSimas

e Uminis miokardo infarktas

e Alerginé reakcija (kontrastinei medZiagai; vaistams; stentui
arba filtro medziagai)

e Apakimas

e Aneurizma arba pseudoaneurizma inde arba kraujagysliy
prieigos vietoje

e Angina ISeminé ischemnia

e Aritmija (jskaitant pirmalaikius daZius, bradikardija,
priesirdziy ir/ar skilveliy tachikardijg, prieSirdziy ir/ar
skilveliy virpéjima [VF])

e Asistolija arba bradikardija reikalaujant apgyvendinimas
laikinas Sirdies stimuliatoriaus

e Arterioveniné fistulé

e Kraujavimo komplikacijy antikoagulianty ar trombocity

agregacijos vaisty, kuriems reikia perpilti ar chirurginés

intervencijos

Smegeny edema

Smegeny kraujosruva

Smegeny iSemija

Kongestinis Sirdies nepakankamumas (CHF)

Mirtis

Barys ir / arba implantavimo i$ sistemos sudedamosios

Skrodimo kraujagysliy

e Distalinés emboliniai apsaugos jtaisas trombozé! okliuzija

e Embolija, distalinio (oro, audiniy, apnaSos, trombozés
medZziaga, stento)

e PasireiSkusios arba skubiai atlikta operacija (endarterekto-
mijos [CEA])

e Besiformuojanti chirurgija pasalinti stentas arba distalinio
emboliniai apsauginis jtaisas

e Karsciavimas

Hematoma kraujagysliy prieigos vietoje, su arba be

chirurginés remonto

Hemoraginis jvykis, su perpylimu arba be

Hyper perpylimo sindromas

Hipotenzija/Hipertenzija

Infekcija, vietiné arba sisteminég, jskaitant bakteriemijg ar

septicemijg

ISemia / infarktas audinio! organas

e Skausmas (galvos/kaklo)/sunkus vienasalis galvos skaus-
mas

e  Skausmas kateterio jkiSimo vietoje

e Inksty funkcijos nepakankamumas / nepakankamumas
antriné kontrastinio

¢ Restenozei i inde Stentuoty segmente

e  Priepuolis

Stento distalinés emboliniai apsaugos jtaisas susietumas /

Zala

Stento distalinés emboliniai apsaugos jtaisas kolapsas arba l0zis

Stento malapposition / migracija

Stento trombozé okliuzija

Insultas / insultas (CVA) / praeinantis smegeny iSemijos

priepuolis (PSIP)

Visiskas miego arterijos uzakimas

e Kraujagysliy trombozé / okliuzija ne ddrio vietoje, gydymo
vietoje arba nutolusios vietos

e Kraujagysliy skrodimo, perforacija ar plySimas

e  Kraujagysliy spazmas ar atatrankos

9 STENTO DYDZIO NUSTATYMAS

e Atsargus stento dydZio pritaikymas yra svarbus sekmingam
stentavimui. Minimalus terminas "trukdziy" tilpty 0,5
mm tarp laivo ir stento rekomenduojama norint pasiekti
optimaly dydzZio ir stento plétrg savarankiskai plésti sten-
to. PavyzdZiui, pasirinkite 6,0 mm stentas gydyti 4,8-5,7
mm skersmens kraujagyslé. Pasirinkite 7,0 mm stentas
gydyti 5,6-6,5 mm skersmens kraujagyslé. Vidutinis pro-
centas sumazinimo visiems stenty dydZiy yra mazesnis nei
6%. Trumpiausias stento ilgis atitinka bendro pazeidimo
apréptis yra optimalus. Turéty tinkama apréptj vienas
stento nejmanoma, antras stentas gali buti naudojamas.

e Jvedimo sistema turi 120 cm darbinio ilgio ir atitinka su
0,014" embolinés apsaugos prietaisais ir vielomis. Reko-
menduojamos jmovos ir pagrindiniai kateteriai, kuriy min-
imalus vidinis skersmuo 2,54 mm.

JSPEJIMAS: CGUARD Miego EPS yra draud?iama naudoti su

pakitimai bendrosios miego arterijos ostium.

JSPEJIIMAS: Reikalingas tinkamas stento dydZio nustatymas

kraujagyslei, kad baty sumazinta stento judéjimo galimybé.

10 REIKALINGOS PRIEMONES

e  Kraujagysliy apvalkalo (7F, ID: 2,54 mm) ar pagrindinis ka-
teteris (8F, ID: 2,6 mm), pagrindinis kateterj arba apvalkalo il-
gis neturéty kistis j stento pristatymas sistemos reikalavimus.
Neprivaloma balionas issiplétimas kateteris.

Bet miego EPD su 300cm ir 0,014" viela.

Du ar trys Svirkstai (10 -20 cc).

500 cc heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sterilus).
ATSARGIAI: netinkama vieloms ar embolinés apsaugos pri-
etaisams, didesniems nei 0,014" (0, 36 mm).
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11 PASIRUOSIMAS PROCEDURAI

Paciento paruoSimas ir sterilumo atsargumo priemonés turéty
biti tokios pat kaip ir bet kokiai angioplastikos proceddrai. 1S
miego stentas j stenozuojantys ar uztverta miego arterijos turi
buti atliekama procediira kambarj su angiografijos galimybes.
Angiografija turi bati atliekami suplanuoti j pazeidimo masta
ir jkaito srauta. Prieigos laivai turi buti pakankamai patento ar
pakankamai kanalizuoti testi tolesnio jsikisimo.

12 PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

e Nuimkite CGUARD miego EPS savaime iSsipleciantis sten-
tas su OTW tiekimo sistema nuo jos apsaugine pakuote.
Padékite prietaisg horizontaliai. Pasirtpinkite, kad katete-
rio jvedimo sistemos vamzdelis nebity sulenktas.

ATSARGIAI: AtidZiai patikrinkite CGUARD Miego EPS savaime

issipleciantis stentas su OTW pristatymo sistemq, kad

patikrinty, jrenginys nebuvo paZeistas veZimo. Nenaudokite
paZeistos jrangos.

ATSARGIAI: Jvedimo sistema turi vidinj vamzdelj. Pasirdpinkite,

kad bity iSvengta nereikalingo naudojimo, kurio metu jvedimo

sistema gali bati sulenkta ar paZeista. Laikyti tiekimo sistema
kaip jmanoma tiesesnés ir pristatymas rankena stovi diegimo
metu. Nenaudokite, jei prietaisas yra sulenktas.

e  Patikrinkite pristatymas sistemos apvalkalg patikrinti, kad
ji nebuvo pazeistas vezimo metu, ir kad stento neuzdengia
proksimalinés zymeklj.

e Uztikrinkite, kad stentas yra visiSkai padengtas apvalkalu.

ATSARGIAI: Ypatingas démesys turi bati priimtas ne dirbti

arba kokiu nors bidu trukdyti dél tiekimo sistemos stentas.

Tai ypac svarbu, per tiekimo sistema pasalinimo is pakuociy,

jdarbinimo per distalinio ir apsaugos nuo embolijos prietaisy

laidy ir paZangq per tam hemostazés voZtuvq ir kateterio ve-
dimo centru.

ATSARGIAI: Stentas jvedimo sistemoje yra skirtas veikti kaip

sistema. NeiSimkite stento iS jvedimo sistemos, nes tai gali

paZeisti stentq. Nuémus stentq, negalima jo jdéti atgal j

jvedimo sistemgq.

Jsitikinkite, kad stentas yra teisinga skersmuo ir ilgis skaitant

ant rankenos specifikacijoms patikrinti vidinio veleno specia-

lia anga ir pristatymo sistema. Nenaudokite, jei pastebéjote
kokius nors defektus.

13 JVEDIMO SISTEMOS PARUOSIMAS

ATSARGIAI: Saugokite tiekimo sistema organiniams tirpikliams

kaip struktdrinio vientisumo ir / ar funkcijos gali biti sumazéjusi.

e Uzpildykite 10 cc Svirkstg su heparinizuoto izotoninio na-
trio chlorido tirpalo ir suleisti fiziologinio tirpalo per Luer
jungtimis proksimalinés pabaigoje vidinio veleno specialia
anga, kai abi vielos liumeny ir dvisakius specialia anga ne
jrenginio liumeny. Nenuleisti kol skystis pastebéta iSeinant
pristatymo sistemg distalinio galo kateter;j.
ATSARGIAI: UZtikrinkite, kad stento jvedimo sistema pries
naudojimq yra pilnai praplauta heparinizuotu tirpalu. Ne-
naudokite pristatymo sistemgq, jei praplaukite nesimato
iSeinant j distalinio galo apvalkalu.

o Laikykite prietaisg tiesy horizontalioje padétyje, kad
neuzlenktuméte vamzdelio.

14 PASIRUOSIMAS PAZEIDIMAMS

ISPEJIMAS: Administruoti heparino dozés pakanka islaikyti
apie> 250 sek jstatymgq, uZkirsti kelig tromby susidarymgq ant
prietaisy.

ATSARGIAI: Veny prieiga turéty biti prieinama miego stentavi-
mas valdyti bradikardijq ir hipotenzijq arba pagal stimuliatori-
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aus rodymas arba farmacijos intervencijos, jei reikia per.

ATSARGIAI: CGUARD EPS savaime issipleCiancio miego stento

su OTW tiekimo sistema turi bati naudojama su kateterio ve-

dimo ar apvalkalg islaikyti tinkamg paramgq, kad 0. 014 "viela
arba emboliniai apsaugos jtaisas per visq proceddrg.

ATSARGIAI: Vartojimas kartu su kraujavimas hemostazés

voZtuvy nerekomenduojama.

ATSARGIAI: Kai kateteriai yra kine, jie turéty bati valdomi tik

su fluoroskopu. Reikalinga radiografiné jranga, uZtikrinanti

aukstos kokybés nuotraukas.

JSPEJIMAS: Palaiko nuolatinj praplovimq $alinant ir grgZinanciy

prietaisus vielos ar emboliniai apsaugos jtaiso. Atlikite visus

pakeitimus létai, kad biity iSvengta oro embolijos arba arterijos
traumos.

e Jei reikia, i$ anksto iSsiplecia pazeidimas su atitinkamu
dydis iSple¢iamuoju balionéliu kateteriu iki 3,0 mm ir po
distalinio apsaugos jtaisas yra vieta po ligos poZymiai.
Démesio: Jei prapleCiamas balionas yra naudojama, turi
bati minimalus ertmés atvérimas 3,0 mm, kad plaukti
stento tiekimo sistema.

e [Slaikyti apsaugos nuo embolijos prietaiso laidg ir atSaukti
balionas dilatacijg kateter;j.

15 [VEDIMO PROCEDURA

e Jei pazeidimas anksto iSsiplétimas buvo atliktas, iSimkite
baliong kateterj ir atsargines jkelti tiekimo sistema ant
0,014 "(0,36 mm) ir apsaugos nuo embolijos prietaisas
vielos. Turi bati naudojama 300 cm embolinés apsaugos
prietaiso viela. Vielos iSeis pristatymo sistemg Luer.

ATSARGIAI: Jvedimo sistema néra skirta naudoti su elektros

jpurskikliu. Elektros jpurskiklio naudojimas gali turéti neigia-

mos jtakos prietaiso veikimui.

e Laikykite prietaisg horizontaliai, kad nesulenktuméte
vamzdelio.

e |statykite jvedimo sistemg per hemostazés voztuvo
adapter;.

ATSARGIAI: Jei varZa susitiko metu pristatymas sistemos

jdiegimo, sistema turéty bati panaikintas, o kita sistema nau-

dojama.

e Anksto stento ir pristatymo sistemg, parengtuose pagal
Fluoroskopiniy gaires j paZzeidimo vietoje.

ATSARGIAI:  Venkite jvedimo sistemos tempimo prie§
dislokavima.
16 STENTO DISLOKAVIMAS

JSPEJIMAS: Uztikrinti optimaly pozicionavimo prie§ stento.

Kai diegimas bus pradétas, stento negali bati perkeltas arba

atsieme. Stento paieskos metodai (taikomi papildomi laidai,

pinkliy ir/ar pincetu), gali atsirasti papildomos traumos miego

kraujagysliy ir/ar kraujagysliy prieigos vietoje. | komplikacijas

gali jeiti mirtis, insultas, kraujavimas, hematoma ar pseudoa-

neurizma.

ATSARGIAI: Kai stentas buvo uZsibréZta, nebandykite traukti is

dalies iSplestq stentas atgal per kateterio vedimo arba apval-

kalu, kurios gali atsirasti Poslinkis pajamy is tiekimo sistema

stento.

e Patvirtinkite stento pozicijg angiografijos pries dislokavima.
Sureguliuokite padétj jei reikia.

e Laikydami rankena stovi su viena ranka, atrakinti bloka-
vimo voZtuvas

Démesio: Jsitikinkite, kad jvedimo sistema yra tiesi ir nesusukta.

Laikyti vidinj veleng pristatymas sistemos stovint diegimo

metu. Nelaikykite isorinj apvalkalg pristatymo kateterj diegimo

metu. Jis turi laisvai judeti.

e Dislokuokite stentg létai nutraukdami iSorinj apvalkalg.
Teskite traukima, kol stentas bus visiskai dislokuotas.



e Démesio: Jei reikSminga pajuntamas pasiprieSinimas ati-
traukiant iSorinio apvalkalo ir pries stento spaudai inicijuo-
jama, vél antiblokavimo voZtuvu metu ir pasalinti sistema.
Kai diegimas bus pradétas, stento negali bati susigrazinta
apvalkalu.

ATSARGIAI: Dalinio pristatymo stento kaip ir nesugebéjimas

visiSkai dislokuoti stentas, pasalinti visq tiekimo sistemq i$ pa-

ciento, atveju. Tai gali suZaloti kraujagysliy sieneles ir gali pri-
reikti chirurginés intervencijos.

e Pasukite sklende j uZrakinimo padétj, atsargiai iSimti dista-
linio galo tiekimo sistemos per stento. Nuimkite jvedimo
sistemg nuo paciento.

o  Pagal fluoroskopijg, patvirtina, kad stentas buvo dislokuo-
tos tikslinés pazeidimo.

e Jei, be stento prie sienos perdangos norima ar siekiama
palengvinti kity intervencinés prietaisus, stento gali biti po
iSsipléte su iSpleCiamuoju balionéliu kateteriu. Negalima
iSplésti stentas uZ jos nesuvarzytos didZiausig skersmen;,
kaip nurodyta etiketéje ir 1 lenteléje. Po issiplecia, kiek
reikia pagal atitikties lentele lydincio pasirinktg balionas
kateter;j.

ATSARGIAI: Kai yra daugiau nei vienas stentas turi padengti

paZeidimo poZymiy arba jei yra keli paZeidimai, distalinio

paZeidimas turéty bati Stentuoty pirmas po stentavimo
proksimalinés paZeidimo. Stentuotas tokia tvarka néra batina
kirsti proksimalinés stentas, kad vieta, kurioje distalinio stentas
ir sumazina nenukristy stentai, kurie jau buvo pateikti galimybe.

ATSARGIAI: Jei sutampa nuosekliyjy stentai yra batina, is dalies

sutampa suma turéty bati sumaZinta iki minimumo (apie 5

mm). Jokiu turi daugiau kaip du (2) stentai sutampa.

ATSARGIAI: PriezZiara turi bati vykdoma, kirsdami naujai dis-

lokuotas stentas su kitais intervencinés prietaisus, kad baty

iSvengta trikdZiy stento geometrija ir platinti stento.

ISPEJIMAS: Pertempus arterijq $i gali trikti ir tai gali sukelti
gyvybei pavojingq kraujavimg.

17 PO STENTO I[VEDIMO

e Po stento vietg, angiograma turéty bati atliekami siekiant
patvirtinti laivo praeinamumas ir stenozé procenty likusiy
kraujagysliy liumeny.

ISPEJIMAS: Stentas gali sukelti tromby, distalinio embolizaci-

ja ar gali judéti is implanto vietoje Zemyn arterijy spindj. Rei-

kalingas tinkamas stento dydZio nustatymas kraujagyslei, kad
baty sumaZinta stento judéjimo galimybé. ISsiplétusio stento
trombozés atveju, turéty bati bandoma atlikti trombolize ir

PTA.

e Baigus angiogramoje, emboliniai apsaugos jtaisas turi bati
pasalintos laikantis naudojimo su to jrenginio instrukci-
jose.

e  Pacientams reikéty  skirti
antikoagulianty/antiplatelety.

ISPEJIMAS: Komplikacijy, tokiy kaip infekcija, pseudoaneutiz-

ma arba fistulizacija atveju gali bati reikalaujama chirurginis

pasalinimas stento.

atitinkama  rezimg

18 GARANTIJA/ATBILIDIBA

Katrs sis sistémas izstraddjums un komponents ir izstradats,
raZots, parbaudits un iesainots ar piendcigu rapigumu.

Bridindajumi, kas ietverti InspireMD lietosanas norades, ir skaidri
uzskatami par st nodrosindjuma neatnemamu sastavdalu. Ins-
pireMD sniedz garantiju izstradajumam lidz deriguma termina
beigam, kas uz ta noraditas. Garantija ir spéka, ja izstradajuma
lietosana atbilst lietosanas noradém. InspireMD atsakdas no
visam garantijam attiectba uz pieprasijumu vai piemérotibu
konkrétam izstraddjuma mérkim. InspireMD neuznemas
atbildibu ne par kadiem tiesiem, netieSiem, gadijuma vai
izrietosiem bojajumiem, kurus radijis izstradajums. Iznemot
krapsanas gadijumu vai iegrieztu bojajumu InspireMD dalai,
jebkura bojajuma kompensadcija pircéjam, nekada gadijuma,
nebus lielaka par apstridéto izstradajumu rékina cenu. Garanti-
ja, kas ieklauta Saja nosacijuma, ieklauj un aizstaj likumigas ga-
rantijas defektiem un saderibai, un izslédz visu citu iespéjamo
InspireMD atbildibu, tomér to izdod tas izstradajuma
piegadatajs. Nav paredzéts, ka Sie atbildibas un garanti-
jas ierobeZojumi bitu pretruna ar kadu piemérojama likuma
obligato nosacijumu. Ja kompetenta tiesa kadu atrunas pantu
uzskata par nederigu vai tadu, kas ir pretruna ar piemérojamu
likumu, tas neietekmé atlikuso dalu un ta paliek pilnigi speka
un piemérojama. Nederigs pants jaaizstaj ar derigu pantu, kas
vislabak atspogulo InspireMD likumigds intereses par savas
atbildibas vai garantijas ierobeZoSanu. Nevienai personai nav
tiesibu saistit InspireMD ar kadu garantiju vai atbildibu, kas
saistita ar izstradajumu.
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1 ENHETSBESKRIVELSE

InspireMD CGuard karotid embolisk beskyttelsessystem (EPS)
er utformet for a levere en selv-ekspanderende stent til carotis
via en vaskulzer hylse (7F, ID 2,54 mm) eller ledekateter (8F, ID
2,6mm), ved hjelp av et over-the-wire (OTW) leveringssystem.
Den selvekspanderende stenten er laget av en nikkeltitanleger-
ing (Nitinol) og er dekket av en permanent beskyttende mesh.
Den er komprimert og lastet inn i OTW-leveringssystemet, le-
vert til det tilsiktede lesjonsomradet og deretter ekspandert
ved tilbaketrekning av en beskyttende hylse. Stenten og
meshen forblir som et stillas-implantat. Ved fremfgring formi-
dler stenten en ytre radial kraft pa den arterielle lumen for a
etablere funksjon. Stentene er tilgjengelige i stgrrelsene oppg-
itt i matrisen nedenfor.

ilgis  (mm)

d\{amzdelio Diametras

o (mm) 20 30 40 60
48-57 6.0 | MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
56-6.5 7.0 | MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 | MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
72-81 9.0 | MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 |MCS1020 | MCS1030 [ MCS1040 | MCS1060

Tabell 1- CGuard stgrrelsesmatrise
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Figur 1 - CGuard karotid embolisk beskyttelsessystem (EPS)

Stentleveringssystemet er et koaksialt over-the-wire-system
(OTW). Leveringssystemet har en 120 cm arbeidslengde og er
kompatibelt med 0,014" ledevaire og emboliske beskyttelse-
senheter. Hylse- og ledekatetre med en minimum indre diam-
eter pa 2,54 mm er kompatible. Leveringssystemet bestar av
en indre hylse som ligger inne i den ytre hylselumenen, som er
i den glidende rgrkomponenten. Lueren er festet til den proksi-
male enden av den indre hylsen, som tillater spyling av det
koaksiale omradet og gir ledetraden tilgang. To rgntgentette
markgrband er plassert pa den indre hylsen, en i hver ende av
stenten for a hjelpe til med plasseringen av stenten under fluo-
roskopi. Et tredje rgntgentett markgrband plassert ved den dis-
tale enden av den ytre hylsen muliggjor visualisering av hylsens
tilbaketrekking under fremfgring av stenten. En billedlig frem-
stilling av leveringssystemet er presentert i figur 2.

=

Figur 2 - Leveringssystemets komponenter.
Over: Kateter og splittnaglert luer,
Midten: indre hylse og luer, nedenfor: indre tupp

2 LEVERINGSTILSTAND

Denne enheten er sterilisert med ETO. Pyrogenfri.

Innhold: En (1) CGUARD selv-utvidende karotid stent med
OTW-leveringssystem.

Systemet er plassert inne i en ring, og som er festet til under-
lagskortet for stgtte.

Lagring: Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og kjglig sted.

3 INDIKASJONER

CGuard karotid stentsystemet er indisert for:

Forbedre carotis luminal diameter hos pasienter med hgy
risiko for ugnskede hendelser fra endarterektomi som krever
carotis revaskularisering og oppfyller begge kriteriene skissert
nedenfor:

Pasienter med nevrologiske symptomer og > 50 % stenose av
den felles eller interne carotisar ved enten ultralyd eller angio-
grafi eller pasienter uten nevrologiske symptomer og > 80 %
stenose av den felles eller interne carotisar ved enten ultralyd
eller angiografi.

Pasienter som har en beholder med referansediameter mel-
lom 4,8 mm og 9,0 mm ved mallesjonen.

4 KONTRAINDIKASJONER

CGuard karotid stentsystemet er kontraindisert for bruk hos:

e Pasienter hvor antikoagulant og/eller platehemmende be-
handling er kontraindisert.

e Pasienter med alvorlig vaskulzer tortositet eller anatomi

som ville vzere til hinder for sikker innfgring av et ledeka-

teter, en hylse eller et stentsystem.

Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan.

Pasienter med ukorrigerte blgdningsforstyrrelser.

Skader i ostium av felles carotisar.

Pre-eksisterende kjeve-claudicatio.



5 ADVARSLER

5.1 Generell advarsel

Bare leger som har fatt riktig oppleering og er kjent med
prinsippene, kliniske applikasjoner, komplikasjoner, bi-
virkninger og farer som vanligvis forbindes med carotis-
stent ma bruke denne enheten.

Som med en hvilken som helst form for vaskulaer implant-
ering, kan infeksjon sekundaert til forurensning av stenten
fgre til trombose, pseudo-aneurisme eller brudd.

Stenting over en stgrre todeling kan forhindre eller fore-
bygge fremtidige diagnostiske eller terapeutiske prosedyrer.
Nar flere stenter er ngdvendig, ma stentmateriale vaere av
lignende sammensetning.

Ikke bruk produktet etter "bruksdato" som er angitt pa
pakken.

Ikke bruk produktet hvis temperaturindikatoren pa den in-
dre posen er svart.

Oppretthold pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT)
ved > 250 sekunder gjennom hele systembruken for & fo-
rhindre trombedannelse pa enheten.

Oppretthold kontinuerlig gjennomstrgming samtidig som
du tar ut og setter enhetene pa ledetraden igjen.

Utfgr alle utvekslinger sakte for & forebygge mot luftem-
boli eller traumer pa arterien.

Forsiktighet ma utvises dersom pre-dilatering av les-
jonen uten embolisk beskyttelse utfgres, da dette kan gke
risikoen for et negativt resultat.

Implantering av en stent kan fgre til disseksjon av blodk-
aret distalt og/eller proksimalt til stenten og kan forarsake
akutt lukking av blodkaret, noe som krever ytterligere in-
tervensjon (endarterektomi, ytterligere utvidelse eller en
plassering av flere stenter).

Stenten kan forarsake en trombe, distal embolisering eller
kan migrere fra stedet til implantatet ned den arterielle
lumen.

Passende dimensjonering av stenten i karet er ngdvendig
for a redusere muligheten for stentmigrasjon.

| tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma trom-
bolyse og PTA forsgkes.

| tilfelle av komplikasjoner som infeksjoner, pseudo-aneu-
risme eller fistulisering, kan kirurgisk fierning av stenten
vaere ngdvendig.

Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og livstruende
blgdning.

Dersom et filter (embolisk beskyttelse) anvendes, gi mu-
lighet for og oppretthold tilstrekkelig avstand mellom
CGuard og filteret for a unnga potensielt engasjement
eller sammenfiltring. Hvis det oppstar filterengasjement
og/eller -sammenfiltring eller -lIgsning, kan det vaere ngd-
vendig med kirurgisk konvertering eller ekstra kateter-
basert intervensjon.

Dersom et filter (embolisk beskyttelsessystem) brukes, ma
du velge et system med en lang ledning (minimum 300 cm).

5.2 Advarsel om bruken av enheten

Denne enheten er beregnet for engangsbruk. IKKE bruk
produktet etter "bruksdato" som er angitt pa pakken.
Pakken inneholder et selv-ekspanderende karotid stent-
system. Oppbevares ved romtemperatur.

IKKE for gjenbruk. IKKE resteriliser, da dette kan kompro-
mittere enhetens ytelse og kan gke risikoen for krysskon-
taminering pa grunn av upassende reprosessering.

Sikre optimal posisjonering av stenten fgr fremfgring. Nar
fremfgring er initiert, kan ikke stenten omplasseres eller
tilbaketrekkes. Tilbaketrekkingsmetoder av stenten og
bruk av ytterligere ledninger, snarer og/eller tenger kan
resultere i ekstra traume pa det karotide blodkaret eller
den vaskulzere tilgangssiden. Komplikasjoner kan resultere
i blgdninger, hematom, pseudo-aneurisme, slag eller dgd.

Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og livstruende
blgdning.

Implantering av en stent kan fgre til disseksjon av blodk-
aret distalt og/eller proksimalt til stenten og kan forarsake
akutt lukking av blodkaret som krever ytterligere inngrep
som endarterektomi, plassering av flere stenter eller ytter-
ligere dilatasjon.

Hensiktsmessig stentdimensjonering er ngdvendig for a
redusere muligheten for stentmigrasjon. Stenten kan mi-
grere fra stedet til implantatet, embolisere eller forarsake
en blodpropp distalt fra implantatomradet ned den arte-
rielle lumen.

Oppretthold pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT)
ved > 250 sekunder gjennom hele leverings- og implantas-
jonsprosedyren for 3 forhindre trombedannelse i stentens
leveringssystem. | tilfelle av trombose i den utvidede
stenten, ma trombolyse og PTA forsgkes. Hvis llb/Illa-hem-
mere blir brukt, ma ACT vedlikeholdes ved > 200 sekunder.
Oppretthold en kontinuerlig gjennomstrgmning under
fierning og innfgring av enheter over ledetraden til den
emboliske beskyttelsesenheten. Utfgr alle enhetsutvek-
slinger sakte for a forebygge mot luftemboli eller traumer
pa arterien.

Tillat for og oppretthold en tilstrekkelig avstand mellom
det emboliske beskyttelsessystemet og stentens leverings-
system og/eller den distribuerte stenten for a hindre mulig
sammenfiltring av de to systemene. Hvis sammenfiltringer
oppstar, og ikke kan rettes opp, ma kirurgisk inngrep vur-
deres.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Generelt - Forholdsregler

Vengs tilgang skal veere tilgjengelig i Igpet av den karotide
intervensjonen for & administrere bradykardi eller taky-
kardi ved enten medisinsk behandling eller midlertidig
pacing.

6.2 Stenthandtering - Forholdsregler

Spesielle hensyn ma tas for ikke & handtere eller pa noen
mate forstyrre stenten pa leveringssystemet. Dette er
viktigst ved kateterfjerningen fra emballasjen, plassering
over ledetraden og fremfgring gjennom hemostaseven-
tilen og ledekateterets tupp.

Inspiser systemet ngye for a kontrollere at enheten ikke
har blitt skadet i forsendelsen. lkke bruk skadet produkt.
Pass pa a unngd ungdvendig handtering som kan bgye
eller pafgre skader pa leveringssystemet. Hold leverings-
systemet sa rett som mulig og leveringshandtaket i ro un-
der fremfgring. Ikke bruk hvis enheten er bgyd.

Se etter at laseventilen er dpen for a sikre fri bevegelighet
av den ytre hylsen under fremfgring.

Ikke utsett leveringssystemet for organiske Igsemidler, et-
tersom strukturell integritet og/eller enhetsfunksjon kan
svekkes.

Ikke fjern stenten fra sitt leveringssystem, ettersom fjern-
ing kan skade stenten. Hvis fijernet, kan ikke stenten settes
tilbake pa leveringssystemet.

Stenten og leveringssystemet er konstruert som et inte-
grert system som skal kun brukes som utformet.

6.3 Stentplassering - Forholdsregler.

Kontroller at stentens leveringssystem er fullstendig gjen-
nomspylt med heparinisert saltvann fgr bruk. Ikke bruk le-
veringssystemet dersom det ikke observeres noe utlgp av
gjennomstrgmning ved den distale enden av kateteret, og
gjennom laseventilen.

Bruk med hemostatiske ventiler med avstengning for til-
bakestrgmning anbefales ikke.
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o Systemet er ikke kompatibelt med ledetrader eller embo-
liske beskyttelsesenheter stgrre enn 0,014" ledning (0,36
mm).

e Systemet ma brukes sammen med et ledekateter eller
hylse for a opprettholde tilstrekkelig stgtte av ledetraden
eller embolisk beskyttelsesanordning gjennom hele
prosedyren.

e Hvis motstanden er oppfylt under innfgring eller levering
av stentens leveringssystem, eller under tilbaketrekking av
den ytre hylsen, skal systemet forsiktig trekkes tilbake og
et annet system brukes.

e Nar kateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres un-
der fluoroskopi. Radiografisk utstyr som gir bilder av hgy
kvalitet er ngdvendig.

o lkke forspk a trekke en delvis utplassert stent tilbake gjen-
nom ledekateteret eller hylsen; en Igsnet stent fra lever-
ingssystemet kan forekomme.

e Trekk stentsystemet forsiktig tilbake nar en motstand mer-
kes under bevegelse gjennom hylsen eller under innled-
ende tilbaketrekking av hylsen.

e Leveringssystemet er ikke laget for bruk med strgminjek-
sjon. Bruk av strgminjeksjon kan pavirke enhetens ytelse.

e Nar det kreves mer enn én stent til & dekke lesjonen eller
hvis det er flere lesjoner, ma den distale lesjonen stentes
fgrst, etterfulgt av stenting av den proksimale lesjonen.
Stenting i denne rekkefglgen fierner behovet for a krysse
den indre stenten for plassering av den distale stenten og
reduserer sjansen for omplassering av stenter som aller-
ede er lagt.

e Hvis det er ngdvendig med overlapping av sekvensielle
stenter, ma overlappingslengden holdes pa et minimum (ca.
5 mm). Ikke i noe tilfelle skal mer enn to stenter overlappe.

6.4 Post-implantat - Forholdsregler

e  Forsiktighet ma utvises ved kryssing av en nylig utplassert
stent med andre intervensjonsenheter for & unnga a for-
styrre stentgeometrien og plasseringen av stenten.

| tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma trombolyse og

PTA forsgkes.

7 MR-KOMPATIBILITET

Det CGuard selv-ekspanderende Nitinol stentsystemet er MR-
betinget ved feltstyrke pa 3 Tesla eller mindre pa maksimalt
hele kroppens gjennomsnittlige spesifikk absorpsjonsgrad
(SAR) pa 2,0 W/kg i 15 min. Temperaturstigning ma vaere min-
dre enn 0,5°C.

8 MULIGE BIVIRKNINGER

Basert pa litteraturen og pa klinisk og kommersiell erfaring
med karotide stenter og emboliske beskyttelsessystemer, inne-
holder fglgende liste mulige bivirkninger forbundet med disse
enhetene:

e Branedleggelse
e Akutt hjerteinfarkt

e Allergisk reaksjon (kontrastmiddel; narkotika; stent eller
filtermateriale)

e Amaurosis fugax

e Aneurisme eller pseudoaneurisme i blodkar eller pa
vaskulaer tilgangsside

e Angina Koronar iskemi

e Arytmi (inkludert premature slag, bradykardi, arterie- og/
eller ventrikkeltakykardi, Arterie- og/eller ventrikkelflim-
mer [VF])

o Asystole eller bradykardi krever plassering av en midlerti-
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dig pacemaker

e Arteriovengs fistel

¢ Blgdningskomplikasjoner fra antikoagulerende eller blod-
platehemmende medisiner som krever transfusjon eller
kirurgiske inngrep

e Cerebralt gdem

e Cerebral blgdning

e  Cerebral iskemi

e Hjertesvikt (CHF)

e Dgd
e Lgsgjgring og/eller implantering av en komponent i syste-
met

e Disseksjon av blodkar

¢ Distal embolisk beskyttelsesenhet for trombose! Okklusjon
e Emboli, distal (luft, vev, plakk, trombotisk materiale, stent)
e Akutt kirurgi (endarterektomi [CEA])

e Akutt kirurgi for a fjerne stent eller distal beskyttelsesenhet
e Feber

e Hematom pa vaskulzer tilgangsside, med eller uten kirur-
gisk inngrep

Hemoragisk tilstand, med eller uten transfusjon
Hyperperfusjonssyndrom

Hypo-/hypertensjon

Infeksjon, lokal eller systemisk, inkludert bakteriemi eller
septikemi

Iskem / infarkt i vev Organ

Smerte (hode/hals) / alvorlig ensidig hodepine

Smerter ved kateterinnleggelsesstedet

Nyresvikt/-feil sekundaert til kontrastmiddel

Restenose av blodkar i stentsegmentet

Slag

Stent Sammenfiltringer ved distal embolisk beskyttelse-
senhet / skade

Stent Kollaps eller brudd pa distal embolisk beskyttelse-
senhet

Stent er feilposisjonert / migrerer

Stent-trombose Okklusjon

Slag / cerebrovaskulaer sykdom (CVA) / TIA (TIA)

Total okklusjon av arteria carotis

Vaskulaer trombose / okklusjon pa stikkstedet, behan-
dlingsstedet, eller det eksterne omradet
Blodkardisseksjon, perforasjon eller ruptur

e  Blodkarkrampe eller -rekyl

9 STENTDIMENS]JONERING

¢ Ngye stentdimensjonering er viktig for en vellykket stent-
ing. En minimum "forstyrrelse" i form av 0,5 mm mellom
blodkaret og stenten er anbefalt for & oppna optimal di-
mensjonering og stentutvidelse av den selv-ekspander-
ende stenten. Velg for eksempel en 6,0 mm stent for &
behandle et blodkar pa 4,8 til 5,7 mm i diameter. Velg en
7,0 mm stent for & behandle et blodkar pa 5,6 til 6,5 mm i
diameter. Den midlere prosentandel av forkortning for alle
stentstgrrelser er mindre enn 6 %. Den korteste stentleng-
den forenlig med total lesjonsdekning er optimal. Dersom
tilstrekkelig dekning av en stent er umulig, kan en annen
stent anvendes.

e Leveringssystemet har en 120 cm arbeidslengde og er
kompatibelt med 0,014" emboliske beskyttelsesenheter
og ledetrader. Hylse- og ledekatetre med en minimum in-
dre diameter pa 2,54 mm anbefales.

ADVARSEL: CGUARD Carotid EPS er kontraindisert for bruk

med lesjoner i ostium av felles carotisar.

ADVARSEL: Passende dimensjonering av stenten i karet er ngd-

vendig for a redusere muligheten for stentmigrasjon.



10 NODVENDIG MATERIALE

e Vaskulaer hylse (7F, ID: 2,54 mm) eller ledekateter (8F, ID:
2,6 mm), ledekateter eller hylselengde ma ikke forstyrre
stentens leveringssystemkrav.

Valgfritt ballongdilatasjonskateter.

Enhver carotis EPD med en 300 cm og 0,014" ledetrad.

To til tre sprayter (10 -20 cc).

500 cc heparinisert normal saltlgsning (steril).
FORSIKTIGHET: CGUARD-systemet er ikke kompatibelt med
ledetrader eller emboliske beskyttelsesenheter stgrre enn
0,014" (0,36 mm).

11 FORBEREDELSESPROSEDYRE

Pasientforberedelse og sterile forholdsregler ma veere de
samme som for alle angioplastikkprosedyrer. Plasseringen av
den karotide stenten i en stenotisk eller sperret karotid arterie
ma gjgres i en prosedyre med angiografi. Angiografi ma utfgres
for a kartlegge omfanget av lesjonen og sikkerhetsflyten. Til-
gang til blodkar ma veere tilstrekkelig patent eller tilstrekkelig
omkanalisert for a fortsette med ytterligere inngrep.

12 INSPEKSJON F@R BRUK

e Fjern den CGUARD Carotis EPS selv-utvidende stenten
med OTW-leveringssystemet fra sin beskyttende embal-
lasje. Legg enheten flat. Pass pa a ikke bgye akselen pa
kateterets leveringssystem.

FORSIKTIG: Inspiser ngye CGUARD Carotis EPS selv-utvidende stent

med OTW-leveringssystem for & verifisere at enheten ikke har blitt

skadet under forsendelsen. Ikke bruk skadet utstyr.

FORSIKTIG: Leveringssystemet har en indre aksel. Pass pa 3

unngd ungdvendig handtering som kan knekke eller pafgre

skader pa leveringssystemet. Hold leveringssystemet sa rett
som mulig og leveringshandtaket i ro under fremfgring. Ikke
bruk hvis enheten er bgyd.

e Inspiser leveringssystemets hylse for & verifisere at den
ikke har blitt skadet under forsendelse, og at stenten ikke
overlapper den proksimale markgren.

e Pase at stenten er fullstendig dekket av hylsen.
FORSIKTIG: Spesielle hensyn ma tas for ikke & handtere eller
pa noen mate forstyrre stenten pa leveringssystemet. Dette
er spesielt viktig under fjerning av leveringssystemet fra em-
ballasjen, plassering over den distale emboliske beskyttels-
estraden og fremfgring giennom den hemostatiske ventilen og
ledekateterets tupp.

FORSIKTIG: Stenten pa leveringssystemet er beregnet pa a

fungere som et system. Ikke fjern stenten fra leveringssyste-

met, ettersom fjerning kan skade stenten. Hvis fjernet, kan ikke
stenten settes tilbake pa leveringssystemet.

e Kontroller at stenten har riktig diameter og lengde ved a
lese spesifikasjonene pa handtaket ved den indre luerak-
selen pa leveringssystemet. Ma ikke brukes hvis noen de-
fekter oppdages.

13 FORBEREDELSE AV LEVERINGSSYSTEM

FORSIKTIG: Ikke utsett leveringssystemet for organiske
lgsemidler, ettersom strukturell integritet og/eller funksjon
kan svekkes.

e Fyll en 10 cc spregyte med heparinisert normal saltlgsning,

og injiser saltlgsning gjennom luerakselen ved den proksi-
male enden av den indre luerakselen for bade ledetrad-
lumenen og den splittnaglede lueren ved enhetslumenen.
Skyll inntil det observeres at vaesken siver ut av leverings-
systemet ved den distale enden av kateteret.
FORSIKTIG: Kontroller at stentens leveringssystem er fulls-
tendig spylt med heparinisert saltvann fgr bruk. lkke bruk
leveringssystemet hvis det ikke noen gjennomstrémning
synlig pa vei ut ved den distale enden av hylsen.

e Hold enheten rett og flat for & unnga bgy pa akselen.

14 KLARGJ@RING AV LESJON

ADVARSEL: Administrer en heparindose tilstrekkelig til & op-
prettholde en ACT pa > 250 sek. For G hindre trombedannelse
pd enhetene.

FORSIKTIG: Vengs tilgang skal vaere tilgjengelig i Iapet av caro-
tis-stenting for G administrere bradykardi og eller hypotensjon
av en pacemakerplassering eller farmasgytisk intervensjon,
hvis det er ngdvendig.

FORSIKTIG: Den CGUARD EPS selv-utvidende karotide stenten
med OTW-leveringssystem ma brukes med et ledekateter eller
hylse for G opprettholde tilstrekkelig stgtte av 0,014" ledetrad
eller embolisk beskyttelsesenhet gjennom hele prosedyren.
FORSIKTIG: Bruk med hemostatiske ventiler med avstengning
for tilbakestrémning anbefales ikke.

FORSIKTIG: Ndr kateteret er i kroppen ma det kun manipuleres
under fluoroskopi. Radiografisk utstyr som gir bilder av hgy
kvalitet er ngdvendig.

ADVARSEL: Oppretthold en kontinuerlig gjennomstrgmning un-
der fjerning og gjeninnfgring av enheter over ledetraden eller
den emboliske beskyttelsesenheten. Utfgr alle utvekslinger
sakte for G forebygge mot luftemboli eller traumer pa arterien.

e Hvis ngdvendig, pre-dilater lesjonen med et passende bal-
longdilatasjonskateter til et minimum pa 3,0 mm etter at
den ytre beskyttelsesenheten er pa plass utover i lesjonen.
Obs: Hvis ingen pre-dilatasjonsballong anvendes, ma det
vaere en minimums luminal dpning pa 3,0 mm for & mulig-
gjgre passasje av stentens leveringssystem.

e Oppretthold den emboliske beskytelsestraden og trekk til-
bake ballongdilatasjonskateteret.

15 LEVERINGSPROSEDYRE

e Hvis lesjonens pre-dilatasjon er utfgrt, ma du fjerne bal-
longkateteret og returlaste leveringssystemet pa den
0,014" (0,36 mm) emboliske beskyttelsestraden. En 300
cm embolisk beskyttelsestrad skal brukes. Traden vil ga ut
av leveringssystemet ved lueren.

FORSIKTIG: Leveringssystemet er ikke beregnet for bruk med

en strgminjektor. Bruk av en strgminjektor kan pdvirke enhet-

ens ytelse.

¢ Hold enheten flat for @ unnga by pa akselen.

e Fgrinn leveringssystemet gjennom det hemostatiske ven-
tiladapteret.

FORSIKTIG: Hvis motstanden er oppfylt under leveringssystem-

ets innfgring, skal systemet trekkes tilbake og et annet system

brukes.

e Fgrfrem stenten og leveringssystemet under fluoroskopisk
veiledning til lesjonstedet.

FORSIKTIG: Unngd spenninger i leveringssystemet fgr frem-

faring.

16 FREMF@RING AV STENT

ADVARSEL: Sikre optimal posisjonering av stenten fgr distri-

busjon. Nar fremfgring er initiert, kan ikke stenten omplasseres

eller tilbaketrekkes. Tilbaketrekkingsmetoder av stenten og

bruk av ytterligere ledninger, snarer og/eller tenger kan re-

sultere i ekstra traume pa den karotide vaskulaturen og/eller

den vaskulaere tilgangssiden. Komplikasjoner kan omfatte dgd,

slag, blgdning, hematom eller pseudo-aneurisme.

FORSIKTIG: Ndr en stentplassering er initiert, kke forsgk G trekke

en delvis utvidet stent tilbake gjennom ledekateteret eller hylsen;

en Igsnet stent fra leveringssystemet kan forekomme.

e Bekreft stentens posisjon ved angiografi for fremfgring.
Juster posisjonen om ngdvendig.

e Mens handtaket holdes i ro med den ene handen, laser du
opp laseventilen.
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Obs: Pdse at leveringssystemet er rett og ikke kveilet. Hold
den indre akselen pa leveringssystemet stasjonaer under frem-
faring. lkke hold den ytre hylsen pa leveringskateteret under
fremfaring. Det ma veere fritt til G bevege seg.

e Distribuer stenten ved a sakte trekke tilbake den ytre
hylsen. Fortsett a trekke tilbake inntil stenten er fullsten-
dig utplassert.

o Merk: Mgtes det betydelig motstand under tilbaketrek-
king av den ytre hylsen og fgr stentens frigivelse er igang-
satt, ma ventilen |ases pa ny og systemet fjernes. Nar frem-
fgring er initiert, kan ikke stenten gjenopprettes av hylsen.

FORSIKTIG: Ved partiell levering av stenten som et resultat av

manglende evne til fullt ut G utplassere stenten, fijern hele le-

veringssystemet fra pasienten. Dette kan resultere i skade pd
karveggen og kan kreve kirurgisk inngrep.

e Dreiventilen til Iast stilling, trekk forsiktig den distale spis-
sen av leveringssystemet gjennom stenten. Fjern lever-
ingssystemet fra pasienten.

e Under fluoroskopi, bekreft at stenten har blitt utplassert
pa mallesjonen.

e Huvis ytterligere stent-til-vegg posisjonering er gnsket eller
a legge til rette for bruk av andre intervensjonsenheter,
kan stenten post-dilateres med et ballongdilatasjonska-
teter. lkke utvid stenten utover sin ubegrensede maksi-
maldiameter som er angitt pa etiketten og i tabell 1. Post-
dilater etter behov i henhold til overholdelsesdiagrammet
som medfglger det valgte ballongkateteret.

FORSIKTIG: Ndr det kreves mer enn én stent til G dekke lesjonen
eller hvis det er flere lesjoner, ma den distale lesjonen stentes
farst, etterfulgt av stenting av den proksimale lesjonen. Stent-
ing i denne rekkefglgen fierner behovet for @ krysse den indre
stenten for plassering av den distale stenten og reduserer sjan-
sen for omplassering av stenter som allerede er lagt.

FORSIKTIG: Hvis det er ngdvendig med overlapping av sekven-

sielle stenter, ma overlappingslengden holdes pd et minimum

(ca. 5 mm). Ikke i noe tilfelle skal mer enn to (2) stenter over-

lappe.

FORSIKTIG: Forsiktighet ma utvises ved kryssing av en nylig ut-

plassert stent med andre intervensjonsenheter for G unngé G

forstyrre stentgeometrien og plasseringen av stenten.

ADVARSEL: Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og

livstruende blgdning.

17 POST-STENTPLASSERING

e  Etter stentplassering, ma en angiografi utfgres for a bek-
refte blodkarets funksjon og gjenvaerende prosent stenose
i blodkarets lumen.

ADVARSEL: Stenten kan fordrsake en trombe, distal emboliser-
ing eller kan migrere fra stedet til implantatet ned den arteri-
elle lumen. Passende dimensjonering av stenten i karet er ngd-
vendig for G redusere muligheten for stentmigrasjon. | tilfelle
av trombose i den utvidede stenten, ma trombolyse og PTA
forsgkes.

e Ved fullfgring av angiogram, ma embolisk beskyttelsesen-
het fijernes i samsvar med instruksjoner for bruk med den
enheten.

e Pasienter ma settes pa en passende diett av antikoagulas-
jonsagenter/platehemmere.

ADVARSEL: | tilfelle av komplikasjoner som infeksjoner, pseudo-

aneurisme eller fistulisering, kan kirurgisk fjerning av stenten

veere ngdvendig.
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18 GARANTI/ANSVAR

Produktet og hver komponent i systemet har blitt utviklet, pro-
dusert, testet og pakket med alle rimelige forholdsregler.
Advarslene i InspireMD-bruksinstruksjoner anses uttrykkelig
som en integrert del av denne bestemmelsen. InspireMD ga-
ranterer for produktet frem til utlgpsdatoen som er angitt.
Garantien er gyldig forutsatt at bruk av produktet var i sams-
var med bruksinstruksjonene. InspireMD fraskriver seg enhver
garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal av
produktet. InspireMD er ikke ansvarlig for direkte, indirekte
eller fglgeskader forarsaket av produktet. Unntatt i tilfelle av
bedrageri eller alvorlig feil pa noen InspireMD-del, vil ikke
kompensasjon av noe skade pa kjgperen, i noe tilfelle veere
stgrre enn fakturaprisen pa de omstridte produktene. Garan-
tien i denne bestemmelsen omfatter og erstatter de juridiske
garantier for mangler og etterlevelse, og utelukker alt annet
mulig ansvar for InspireMD, men som stammer fra det leverte
produktet. Disse ansvarsbegrensninger og denne garanti er
ikke ment a veere i strid med obligatoriske bestemmelser i
gjeldende lov. Hvis noen klausul av ansvarsfraskrivelsen an-
ses av en kompetent domstol a veere ugyldig eller for a veere
i strid med gjeldende lov, skal den gjenvaerende delen ikke bli
pavirket, og fortsatt ha full gyldighet og effekt. Den ugyldige
klausulen skal bli erstattet av en gyldig klausul som best refle-
kterer InspireMDs legitime interesse i 3@ begrense sitt ansvar
eller garanti. Ingen person har noen myndighet til & binde In-
spireMD til noen garanti eller erstatningsansvar i forbindelse
med produktet.
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1 OPIS URZADZENIA

InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)
zostat zaprojektowany do wprowadzania samoporozprezajgcego
sie stentu do tetnic szyjnych przez koszulki naczyniowe (7F, ID:
2.54 mm) lub cewnik prowadzacy (8F, ID: 2.6mm), za pomoca
uktadu wprowadzania OTW (Over-the-Wire) [po drucie].
Samorozprezajacy sie stent jest wykonany ze stopu niklowo-
tytanowego i pokryty trwatg siatkg ochronna. Jest $cisniety i
zatadowany do uktadu wprowadzania OTW. Po doprowadze-
niu go do wybranego obszaru zmian chorobowych, zostaje
rozprezony przez sciggniecie koszulki ochronnej. Stent oraz siat-
ka pozostajg jako staty implant podtrzymujacy naczynie. Podczas
rozmieszczenia, stent oddziatuje skierowang na zewnatrz sitg
radialng o ustalonej wartosci. Stenty sg dostepne w rozmiarach
okreslonych w tabeli:

dtugosc¢ (mm)
Srednica Srednica
naczynia
(mm) (mm) 20 30 40 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabela 1- Matryca Rozmiaréw CGuard

Rys 1 - CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)

Uktad wprowadzajacy to koncentryczny uktad OTW [po dru-
cie] Uktad wprowadzajagcy ma dtugo$¢ roboczg 120cm i
wspotdziata z drutem prowadzacym 0.014" i urzadzeniami
zapobiegajagcymi embolizacji (przeciwzatorowym). Koszulki
i cewniki prowadzace o minimalnej srednicy wewnetrznej
2.54 mm s3 kompatybilne. Uktad wprowadzajacy skfada sie z
wewnetrznego prowadnika umieszczonego w $wietle prowad-
nika zewnetrznego, ktdry dziata jak slizgajgca sie rurka. Koniec
blizszy prowadnika wewnetrznego ma przytgczong strzykawke
Luera umozliwiajacg zalanie obszaru koncentrycznego i jest
wejsciem dla drutu prowadzgcego. Dwie opaski kontrastujace
sg umieszczone na prowadniku wewnetrznym, po obu stron-
ach stentu, co pomaga w ustaleniu pozycji stentu przy uzyciu
fluoroskopii. Trzeci kontrast jest umieszczony na odlegtym
koncu koszulki zewnetrznej i umozliwia Sledzenie wycofywania
koszulki podczas wprowadzania stentu. Rys. 2 przedstawia
Uktad wprowadzajacy.

=

Rys 2 - Elementy uktadu wprowadzajgcego
Powyzej: Cewnik i dwudzielna strzykawka Luera,
w srodku: prowadnik wewnetrzny i strzykawka Luera, na dole: koricowka
wewnetrzna prowadnika

2 SPOSOB DOSTAWY

Urzadzenie jest sterylizowane w ETO Nie pyrogeniczne (nie
podnosi temperatury)

Zawartos¢: Jeden (1) CGUARD Self-Expanding Carotid Stent
with OTW Delivery System [Samorozprezgjacy sie Stent Tetnicy
Szyjnej CGUARD z Uktadem wprowadzajacym OTW].

Cato$¢ jest umieszczona w pierscieniu usztywnionym karto-
nem.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym, ciemnym i
chtodnym pomieszczeniu.

3 WSKAZANIA
CGuard Carotid Stent System jest wskazany dla:

Poprawienia srednicy Swiatta tetnicy szyjnej u pacjentow
wysokiego ryzyka w przypadku zastosowania wyciecia btony
wewnetrznej tetnicy szyjnej, ktdérzy wymagajg rewaskularyzacji
tetnicy szyjnej i spetniaja obydwa kryteria wskazane ponizej:

e Pacjencizobjawamineurologicznymiiponad 50% zwezeniu
tetnicy szyjnej wspdlnej lub wewnetrznej w badaniu za
pomocg ultradZzwiekéw lub angiogramu, LUB pacjenci bez
objawdéw neurologicznych i ponad 80% zwezeniu tetnicy
szyjnej wspdlnej lub wewnetrznej w badaniu za pomoca
ultradzwiekdéw lub angiogramu.

e Pacjenci o $rednicach naczyn od 4.8 mm do 9.0 mm w
obszarze patologicznym.

4 PRZECIWWSKAZANIA

CGuard Carotid Stent System jest przeciwwskazany dla:
e Pacjentdéw, dla ktorych wystepujg przeciwwskazania tera-
pii przeciw-krzepliwosci i /lub przeciw-trombocyt owe;.
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Pacjentow o silnie kretym przebiegu naczyn, lub anatomii,
ktéra wyklucza bezpieczne wprowadzenie cewnika
prowadzacego, koszulki lub uktadu stentu.

e Pacjentéw z nadwrazliwoscig na niklo-tytan.

e Pacjentéw z niewyleczonymi problemami krwotokdw.
e Zmianamiw ujsciu tetnicy szyjnej wspodlnej.

e uprzednim chromaniu szczeki.

5 OSTRZEZENIA

5.1 Ostrzezenia Ogdlne

64

Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane tylko przez lekarza,
ktéry uzyskat wiasciwe przeszkolenie i jest obznajomiony
z zasadami, zastosowaniem klinicznym, komplikacjami,
skutkami ubocznymi i ryzykiem zwigzanymi zazwyczaj z
umieszczeniem stentu tetnicy szyjnej.

Podobnie jak kazdym rodzajem implantu naczyniowego, in-
fekcja wywotana zanieczyszczeniem stentu moze prowadzié
do zakrzepicy, pseudo-tetniakéw, bgdz rozerwania.
Umieszczenie stentu w miejscu istotnego rozwidlenia
moze uniemozliwié przyszta diagnoze lub dziatania tera-
peutyczne.

W przypadku wykorzystywania kilku stentéw, powinny by¢
one wykonane z podobnych materiatow.

Nie uzywaé po uptynieciu terminu oznaczonego na opak-
owaniu przez "Use By".

Nie uzywac produktu, jezeli wskaznik temperatury na
wewnetrznym opakowaniu jest zaczerniony .

Zachowa¢ ACT (Activated Clotting Time)[Wzbudzony Czas
Krzepniecia] powyzej 250sekund, przez caty czas zabiegu,
aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na urzadzeniu.
Zapewnic state zalanie/wypetnienie podczas wysuwania

i ponownego wprowadzania urzadzen po drucie
prowadzacym.
Wszystkie ~ wymiany  powinny  by¢  wykonywane

niespiesznie, aby zapobiec zakrzepowi w kontakcie z powi-
etrzem i podraznienia tetnicy.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy wstepnym rozwarciu
zmiany patologicznej bez ostony przeciwzatorowej, gdyz
podnosi to ryzyko niekorzystnego wyniku.

Implantacja stentu moze prowadzi¢ do rozwarstwie-
nia naczynia dalszego i/lub blizszego i moze wywotaé os-
try zator naczynia wymagajacy dodatkowej interwencji
(wyciecia btony wewnetrznej tetnicy, dalszej dylatacji lub
umieszczenia dodatkowych stentéw).

Stent moze wywotac zakrzep, zator obwodowy, bgdZ moze
przesungé sie z miejsca implantacji dalszy rejon $wiatta
tetnicy.

aby ograniczy¢ mozliwos¢ przesuniecia stentu, konieczne
jest prawidtowe dobranie rozmiaru stentu.

W przypadku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym sten-
cie, nalezy podjg¢ probe trombolizy PTA [percutaneous
transluminal angioplasty] - angioplastyki przezskdérnej

W przypadku komplikacji takich jak infekcja, pseudo-
tetniak badZ przetoki, moze wystgpic¢ koniecznos¢ chirur-
gicznego usuniecia stentu.

Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzi¢ do prz-
erwania i zagrazajgcego zyciu krwawienia wewnetrznego.
Jezeli wykorzystywany jest filtr (ochrona przeciwza-
torowa), zachowac¢ odpowiednig odlegtos¢ pomiedzy
CGuard a filtrem, aby uniknag¢ mozliwego zetkniecia badz
splatania. Jezeli wystgpi zetkniecie badz splatanie filtra lub
tez odtgczenie filtra, moze okazad sie konieczng interwenc-
ja chirurgiczna lub wprowadzenie dodatkowego cewnika.

Jezeli wykorzystywany jest filtr (ochrona przeciwzato-
rowa), nalezy korzysta¢ wytgcznie z systemow na dtugim
drucie (co najmniej 300 cm).

Polish

5.2 Ostrzezenia Zwiazane z Uzyciem Urzadzenia

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
wykorzystania. NIE UZYWAC po uptynieciu terminu oznac-
zonego na opakowaniu przez "Use By".

Opakowanie zawiera jeden zestaw samorozprezajgcego
sie stentu tetnicy szyjnej. Przechowywaé w temperaturze
pokojowe;j.

NIE uzywaé ponownie. NIE sterylizowaé ponownie, gdyz
prowadzi to do obnizenia skutecznosci i zwieksza ryzyko
zanieczyszczenia wtérnego ze wzgledu na nieprawidtowe
postepowanie z urzgdzeniem.

Przed wprowadzaniem zapewni¢ wtasciwe utozenie sten-
tu. Po rozpoczeciu wprowadzania, stent nie moze byc
przemieszczany ani odzyskany. Wybieranie stentu meto-
dami takimi jak dodatkowe druty, petle i / lub kleszcze
moze skutkowaé dodatkowymi obrazeniami tetnicy szyjnej
lub miejsca dostepu naczyniowego. Komplikacje moga
skutkowaé krwawieniem, krwiakiem , peudo-tetniakiem,
udarem modzgowym, lub Smiercig.

Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzi¢ do prz-
erwania i zagrazajacego zyciu krwawienia wewnetrznego.
Implantacja stentu moze prowadzi¢ do rozwarstwie-
nia naczynia dalszego i/lub blizszego i moze wywotaé os-
try zator naczynia wymagajacy dodatkowej interwencji
(wyciecia btony wewnetrznej tetnicy, umieszczenia dodat-
kowych stentéw lub dalszej dylatacji).

Aby ograniczy¢é mozliwos$é przesuniecia stentu, konieczne
jest prawidtowe dobranie rozmiaru stentu. Stent moze
przemiesci¢ sie z miejsca implantacji, embolizowac sie,
spowodowac zator lub zakrzep obwodowy w $wietle tetnicy
ponizej (w sensie kierunku przeptywu) miejsca implantaciji.
Zachowa¢ ACT (Activated Clotting Time)[Wzbudzony
Czas Krzepniecia] powyzej 250sekund, przez caty czas za-
biegu, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na uktadzie
wprowadzajgcym stent. W przypadku wystgpienia skrzepu
na rozciggnietym stencie, mozna podjg¢ prébe trombolizy
PTA [percutaneous transluminal angioplasty] - angioplas-
tyki przezskornej Jezeli wykorzystywane sg inhibitory llb/
Illa, zachowa¢ ACT t > 200 sekund.

Zapewnic¢ state zalanie/wypetnienie podczas wysuwania
i ponownego wprowadzania urzadzen po drucie
prowadzacym. Wszystkie wymiany urzadzen powinny by¢
wykonywane niespiesznie, aby zapobiec zakrzepowi w
kontakcie z powietrzem i podraznienia tetnicy.

Zachowa¢ odpowiednig odlegtos¢ pomiedzy CGuard
uktadem ochrony przeciwzatorowej, aby unikngc
mozliwego zetkniecia badzZ splatania tych uktadéw. Jezeli
dojdzie do splatania i nie moze to zosta¢ skorygowane,
nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczna.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

6.1 Ogoélne Srodki Ostroznosci

Podczas interwencji w tetnicy szyjnej nalezy zachowad
dostep do naczyn, aby sprostac¢ bradykardii lub tachycardii
przez podanie lekdw lub tymczasowa stymulacje.

6.2 Srodki Ostroznosci w Postepowaniu ze Stentem

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie chwytad stentu za
uktad wprowadzajacy, ani w zaden sposdb go nie uszkodzié.
Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu cewnika z opa-
kowania, umieszczania po drucie prowadzacym i przesu-
wania przez zawor tamujacy krwawienie i prowadzenie
huba [rozgateznika] cewnika.

Sprawdzi¢ system uwaznie, czy nie zostat uszkodzony w
transporcie. Nie uzywac uszkodzonego produktu.

Unikaé zbednego manipulowania, ktére moze wykrzywic
lub uszkodzi¢ uktad wprowadzajgcy. Podczas wprowad-
zania zachowac uktad wprowadzajgcy w stanie wypros-



towanym, a uchwyt wprowadzajacy w pozycji statycznej.
W przypadku wykrzywienia urzgdzenia nie uzywac
Upewni¢ sie, czy zawor zamykajacy jest otwarty, aby
zapewni¢ swobodne przemieszczanie koszulki zewnetrznej
podczas wprowadzania.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu uktadu wprowadzajgcego z
rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moze to uszkodzi¢
konstrukcje jak i funkcjonalnos¢ urzadzenia.

Nie wyjmowaé stentu z uktadu wprowadzajgcego,
gdyz mozna go w ten sposob uszkodzi¢. Po wyjeciu,
stent nie moze zosta¢ ponownie wsuniety do uktadu
wprowadzajgcego.

Stent i uktad wprowadzajacy zostaty zaprojektowane jako
nieroztgczne czesci systemu.

6.3 Srodki Ostroznos$ci Podczas Umieszczania Stentu

Zapewni¢, aby uktad wprowadzajgcy byt przed uzyciem
catkowicie zalany roztworem solnym heparyny. Nie uzywaé
uktadu wprowadzajgcego jezeli ciecz zalewajaca nie jest
widoczna na odlegtym korcu lub przez zawér zamykajacy.
Uzycie z zaworami kontrolujgcymi krwawienie nie jest za-
lecane.

Uktad nie wspdtdziata z drutem prowadzacym ani
urzgdzeniami przeciwzatorowymi wiekszymi niz 0.014"
(0.36 mm).

Uktad musy byéwykorzystywanyz cewnikiem prowadzgcym
lub koszulka, aby zapewni¢ podczas catej procedury
odpowiednie podtrzymywanie drutu prowadzacego badz
urzadzenia przeciwzatorowego.

Jezeli podczas wsuwania uktadu wprowadzajacego, lub
podczas usuwania koszulki zewnetrznej pojawia sie opdr,
nalezy wyprowadzi¢ uktad i wprowadzic inny.

Cewnikami wprowadzonymi do ciata mozna manipulowac
tylko pod fluoroskopig. Wymagane jest wyposazenie ra-
diograficzne zapewniajgce obraz wysokiej jakosci.

Nie probowac wyciggaé czesciowo wprowadzonego stentu
przez cewnik prowadzgcy lub koszulke; moze to prowadzi¢
do wypadniecia stentu z uktadu wprowadzajgcego.

W przypadku napotkania oporu podczas przesuwania w
koszulce lub podczas rozpoczecia wyciggania koszulki,
wyciggnac ostroznie caty uktad stentu.

Uktad wprowadzajacy nie jest przystosowany do uzycia z
wstrzykiwaniem mechanicznym. Korzystanie z mechan-
icznych wstrzykiwaczy moze niekorzystnie wptyngé na
dziatanie uktadu.

Gdy potrzebny jest wiecej niz jeden stent do pokrycia catego
obszaru patologii lub wystepuje wiele takich obszaréw, w
pierwszej kolejnosci nalezy umiesci¢ stent w najdalszej
zmianie przechodzac co co raz blizszych. Umieszczanie
stentéw w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci omi-
jania blizszego stentu podczas zabiegu na dalszej zmianie,
i zmniejsza ryzyko wypadniecia juz umieszczonego stentu.
Jezeli konieczne jest nakfadanie sie kolejnych stentdw,
nie moga sie one naktada¢ odcinkami dtuzszymi niz 5mm.
W zadnym wypadku nie mozna nakfada¢ wiecej niz dwu
stentéw.

6.4 Srodki Ostroznosci po Implantowaniu

Nalezy zachowa¢ ostroznosé przy zetknieciu nowoimplan-
towanego stentu z innymi urzgdzeniami interwencyjnymi,
gdyz moze to zmieni¢ geometrie stentu lub umiejscowie-
nie stentu.

W przypadku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym sten-
cie, nalezy podjg¢ probe trombolizy PTA [percutaneous
transluminal angioplasty] - angioplastyki przezskérnej.

7 WSPOLPRACA Z MRI

Samorozprezajacy sie System stentdw CGuard Nitinol ma klase
'MR conditional' [warunkowe dopuszczenie] przy indukcji mag-
netycznej do 3 Tesla przy maksymalnym $rednim wspotczynniku

absorpcji catego ciata (SAR) wynoszgcym 2.0 W/kg na 15 min.
Podwyzszenie temperatury nie powinno przekroczy¢ 0.5°C.

8 ZDARZENIA NIEKORZYSTNE

Opierajac sie na literaturze oraz doswiadczeniu klinicznym i

handlowym ze stentami tetnicy szyjnej oraz systemami przeci-

wzatorowym, ponizsza lista wymienia niekorzystne zdarzenia

zwigzane z tymi urzadzeniami:

e Nagte zamkniecie

e  Ostry Zawat Serca

e Reakcja alergiczna (kontrast; leki; materiat stentu badz fil-
tra)

e  Przejsciowe objawy Slepoty

e Tetniak lub pseudo-tetniak w naczyniu lub obszarze
dostepu naczyniowego

e Angina Niedokrwienie wiedcowe

e Arytmia (w tym uderzenia przedwczesne, bradycardia, , i /
lub czestoskurcz komorowy, przedsionkéw i / lub migota-
nie komor [VF])

e asystolia lub bradykardia wymagajaca umieszczenie cza-
sowego stymulatora

e  Przetoka tetniczo-zylna (nabyta)

e Komplikacje krwawienia zwigzane z lekami przeciw

krzepliwosci oraz przeciwptytkowymi, wymagajgce trans-

fuzji lub interwencji chirurgicznej

Obrzek mozgu

Krwotok mdzgowy

Niedokrwienie mdzgu

Zastoinowa niewydolnos¢ serca (CHF)

Zgon

Odtaczenie sie i /lub implantacja komponentu systemu

Rozciecie naczynia krwionosnego

Niedrozno$¢, zakrzepica na odlegtym koncu urzadzenia

przeciwzatorowego

e Zator i zakrzep tetniczy dalszy (powietrze, ptytka, materiat
krzepliwy, stent))

e Zagrozenie i pilny zabieg chirurgiczny wyciecia btony
wewnetrznej tetnicy (CEA)

e  Pilny zabieg chirurgiczny usuniecia stentu lub urzadzenia
przeciwzatorowego

e Goraczka

e Krwiak w miejscu dostepu do naczyn, z lub bez leczenia

chirurgicznego

Krwotok, z lub bez transfuzji

Hyperperfusion syndrome

Niedoci$nienie / Nadci$nienie

Infekcja, lokalna lub ogdlna, w tym bakteryjna lub sepsa

Niedokrwienie / martwica tkanki, organu

B4l (gtowa/szyja) / ostry jednostronny bol gtowy

Bél w miejscy wprowadzenia cewnika

Niewydolno$¢ nerek / niewydolno$¢ zwigzana z kon-

trastem

e Ponowne zwezenie naczynia na odcinku stentu

e Atak

e Stent zaplatanie/ uszkodzenie urzadzenia przeciwzato-
rowego

e Stent zapadniecie sie lub przerwanie urzadzenia przeciw-
zatorowego

e Zte umiejscowienie / przesuniecie stentu

e Niedroznos¢ . Zakrzepica na stencie.

e Wylew / udar mézgu (CVA) / przemijajacy atak niedokrwi-
enny (TIA)

e Catkowita niedroznos¢ tetnicy szyjnej

e Zakrzepica naczyniowa / Niedroznos¢ w miejscu wktucia,
miejscu zabiegu, innym miejscu)

e Rozwarstwienie, przebicie lub rozerwanie naczynia

e Skurcz lub rozkurcz naczynia
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9 OKRESLENIE ROZMIARU STENTU

o Wtiasciwe okreslenie rozmiaru jest istotne dla skutecznej
implantacji Dla uzyskania optymalnego wymiarowania
i rozwiniecia samorozprezajgcego sie stentu, zaleca sie
utrzymanie minimalnego dopasowania odpornego na
'zaktécenia' : 0.5 mm pomiedzy stentem a naczyniem. Na
przyktad, dla naczyn 4.8 - 5.7 mm nalezy wybrac stent 6.0
mm. Dla naczyn 5.6 - 6.5 mm nalezy wybra¢ stent 7.0 mm.
Srednie poczatkowe skrécenie stentu dla wszystkich rozmi-
arow jest mniejsze niz 6%. Nalezy dobiera¢ jak najkrotsze
stenty pokrywajgce caty obszar zmiany. Jezeli jeden stent
nie wystarcza, mozna uzy¢ dwu.

e Uktad wprowadzajagcy ma dtugos¢ robocza 120cm i
jest kompatybilny z drutem prowadzacym 0.014" i
urzadzeniami przeciwzatorowym. Koszulki i cewniki
prowadzgce o minimalnej Srednicy wewnetrznej 2.54 mm
sg kompatybilne.

Ostrzezenie CGUARD Carotid EPS nie moze by¢ uzywany w

przypadku zmian na ujsciu tetnicy szyjnej wspdlnej.

Ostrzezenie aby ograniczy¢ mozliwos¢ przesuniecia stentu,

konieczne jest prawidtowe dobranie rozmiaru stentu.

10 WYMAGANE MATERIALY

e Koszulka naczyniowa (7F, ID: 2.54 mm) lub cewnik
prowadzacy (8F, ID: 2.6mm), dtugosé cewnika prowadzgcego
lub koszulki nie moze nie zgadza¢ sie z wymaganiami uktadu
wprowadzajgcego stentu.

e Opcjonalny cewnik rozciggajacy z balonem.

e Dowolny EPD(przeciw embolizacji) tetnicy szyjnej z dru-
tem prowadzgcym 300cm, 0.014".

e Dwie lub trzy strzykawki (10 -20 cc).

e 500 cc roztworu soli heparyny. (sterylnego).

e Uwaga: Uktad CGUARD nie wspotdziata
prowadzacym ani urzadzeniami
wiekszymi niz 0.014" (0.36 mm).

z drutem
przeciwzatorowymi

11 PRZYGOTOWANIE PROCEDURY

Przygotowanie pacjenta i zasady sterylnosci powinny by¢ takie
samo jak w innych zabiegach angioplastyki. Zabieg umieszcza-
nia stentu tetnicy szyjnej w zwezonej badz tetnicy szyjnej musi
by¢ wykonywany w gabinecie zabiegowym umozliwiajgcym
angiografie. Angiografia musi by¢ prowadzona aby okresli¢
zasieg zmian i krgzenie oboczne. Naczynia dostepowe muszg
by¢ odpowiednio drozne lub wystarczajgco udroznione aby
prowadzi¢ dalszg interwencje.

12 SPRAWDZANIE PRZED UZYCIEM

e Wyja¢ CGUARD Carotid EPS Self-Expanding Stent with

OTW Delivery System z opakowania ochronnego. Utozyé
na ptaskiej powierzchni. Nie wykrzywia¢ prowadnika
uktadu cewnika wprowadzajacego.
UWAGA: Sprawdzi¢ uwaznie, czy CGUARD Carotid EPS
Self-Expanding Stent with OTW delivery System nie zostat
uszkodzony w transporcie. Nie uzywac uszkodzonego
produktu.

UWAGA: Uktad wprowadzajgcy ma wewnetrzny prowad-

nik. Unika¢ zbednego manipulowania, ktére moze wykrzywic

lub uszkodzi¢ uktad wprowadzajgcy. Podczas wprowadzania
zachowa¢ uktad wprowadzajagcy w stanie wyprostowanym,

a uchwyt wprowadzajgcy w pozycji statycznej. W przypadku

wykrzywienia urzadzenia nie uzywac

e Sprawdzi¢ koszulke uktadu wprowadzajacego i upewnié
sie, ze nie zostata uszkodzona w transporcie oraz ze stent
nie nakfada sie z blizszym markerem.

e Zapewni¢ petne okrycie stentu koszulka.

UWAGA: Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie chwytac

stentu za, ani w Zaden sposdb nie uszkodzi¢, uktadu
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wprowadzajgcego. Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu

uktadu wprowadzajacego z opakowania, umieszczania po dru-

cie urzadzenia przeciwzatorowego i przesuwania przez zawor
tamujgcy krwawienie i prowadzenie huba [rozgateznika] ce-
whika.

UWAGA: Stent z uktadem wprowadzajgcym jest zaprojek-

towany do dziatania jako catos¢. Nie wyjmowac stentu z uktadu

wprowadzajgcego, gdyz mozna go w ten sposdb uszkodzi¢. Po
wyjeciu, stent nie moze zosta¢ ponownie wsuniety do ukfadu
wprowadzajacego.

e Upewnic sie, czy stent ma wtasciwg Srednice oraz dtugosé
odczytujgc specyfikacje zapisang na uchwycie zfgcza Luera
prowadnika wewnetrznego uktadu wprowadzajacego. Nie
uzywaé w przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen.

13 PRZYGOTOWANIE UKEADU WPROWADZAJACEGO

UWAGA: Nie dopuszczac do kontaktu uktadu wprowadzajgcego
z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moze to uszkodzi¢
konstrukcje jak i funkcjonalnos¢ urzgdzenia.

e Strzykawke 10cc wypetni¢ normalng solg heparyny i
wstrzykng¢ roztwor przez ztacze Luera do blizszego korica
prowadnika wewnetrznego do zaréwno $wiatta drutu
prowadzacego i rozwidlonego ztgcza Luera w Swietle
urzadzenia. Zala¢ upewniajac sie, czy ciecz jest widoczna
w ukfadzie wprowadzajgcym na odlegtym koricu cewnika.

UWAGA: Zapewni¢, aby uktad wprowadzajgcy byt przed

uzyciem catkowicie zalany roztworem soli heparyny. Nie

uzywac uktadu wprowadzajgcego jezeli ciecz zalewajgca nie
jest wydobywa sie na odlegtym koricu koszulki.

e  Utrzymywad urzadzenie wyprostowane na ptaskiej powi-
erzchni aby nie dopusci¢ do wykrzywienia prowadnika.

14 PRZYGOTOWANIE OBSZARU ZMIANY
CHOROBOWE]

Ostrzezenie Podac doze heparyny wystarczajgcq dla utrzyma-
nia (Activated Clotting Time)[Wzbudzony Czas Krzepniecia]
powyzej 250sekund, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na
urzgdzeniu.

UWAGA: Naczynia dostepowe powinny by¢ dostepne podczas

umieszczania stentu tetnicy szyjnej, aby sprostac bradykardii

lub tachycardii przez podanie lekow lub umieszczenie stymu-
latora.

UWAGA: CGUARD EPS Self-Expanding Carotid Stent with

OTW Delivery System musi by¢ wykorzystywany z cewnikiem

prowadzgcym lub koszulkq, aby zapewnic¢ podczas catej pro-

cedury odpowiednie podtrzymywanie drutu prowadzqcego

0.014" bqd? urzqdzenia przeciwzatorowego.

UWAGA: Uzycie z zaworami kontrolujgcymi krwawienie nie jest

zalecane.

UWAGA: Cewnikami  wprowadzonymi do ciata mozna

manipulowac tylko pod fluoroskopig. Wymagane jest

wyposazenie radiograficzne zapewniajgce obraz wysokiej
jakosci.

Ostrzezenie Zapewnic state przeptukiwanie podczas wysuwania

i ponownego wprowadzania urzqdzen po drucie prowadzgcym.

Wszystkie wymiany powinny by¢ wykonywane niespiesznie, aby

zapobiec zakrzepowi w kontakcie z powietrzem i podraznienia

tetnicy.

e Jezeli to konieczne, rozciggna¢ wstepnie obszar zmiany za
pomocga balona odpowiednich rozmiaréw, do co najmniej
3mm, gdy dalsza ostona jest na miejscu za obszarem zmian.
Uwagal! Jezeli balon do rozciggania nie jest wykorzysty-
wany, przeswit musi wynosi¢ co najmniej 3.0mm, aby
umozliwi¢ przejscie uktadu wprowadzajgcego stent.

e Zachowa¢ drut urzadzenia przeciwzatorowego i wycofaé
cewnik z balonem rozciggajacym.



15 WPROWADZANIE

o Jezeli prowadzono wstepne rozcigganie, usungc¢ cewnik
z balonem i zatadowaé uktad wprowadzajgcy na drut
prowadzacy 0.014" (0.36 mm) urzadzenia przeciwzato-
rowego. Nalezy korzysta¢ z 300cm urzgdzenia przeciwza-
torowego. Drut wychodzi z uktadu wprowadzajgcego w
ztgczu Luera.

UWAGA: Uktad wprowadzajgcy nie jest przystosowany do

uzycia z wstrzykiwaniem mechanicznym. Korzystanie z me-

chanicznych wstrzykiwaczy moze niekorzystnie wptyngé na
dziatanie uktadu.

e Utrzymywac urzadzenie na ptaskiej powierzchni aby nie
dopusci¢ do wykrzywienia prowadnika.

e Wsung¢ uktad wprowadzajgcy przez zawoédr tamujacy
krwawienie.

UWAGA: Jezeli podczas wsuwania uktadu wprowadzajgcego

pojawi sie opor, uktad nalezy wycofac i uzy¢ nowego.

Przesuwac stent i uktad wprowadzajacy do przodu , do miejsca

chorego, kontrolujac ruch na fluoroskopii.

UWAGA:Nienalezynapinac/rozcigga¢ uktaduwprowadzajgcego

przed rozmieszczeniem.

16 UMIESZCZANIE STENTU

Ostrzezenie Przed wprowadzaniem zapewnic wtasciwe ufozenie
stentu. Po rozpoczeciu wprowadzania, stent nie moze byc prze-
mieszczany ani odzyskany. Wybieranie stentu metodami takimi
jak dodatkowe druty, petle i / lub kleszcze moze skutkowac
dodatkowymi obrazeniami tetnicy szyjnej lub miejsca dostepu
naczyniowego. Komplikacje mogq powodowac zgon, udar,
krwotok, krwiaki bqdZ pseudo-tetniaki.

UWAGA: Nie prébowac wyciggac czesciowo rozprezonego sten-

tu przez cewnik prowadzqcy lub koszulke; moze to prowadzi¢

do wypadhniecia stentu z uktadu wprowadzajgcego.

e  Przed rozmieszczaniem upewnic sie angiografig co do po-
zycji stentu. Poprawi¢ pozycje, jezeli to konieczne.

e Utrzymujac nieruchomo jedna reka uchwyt , otworzy¢ za-
wor zamykajacy.

Uwaga! Upewnic sie, ze uktad wprowadzajqcy jest prosty i nie

pozwijany. Wewnetrzny prowadnik uktadu wprowadzajgcego

powinna by¢ nieruchoma podczas rozmieszczania. Podczas
rozmieszczania nie trzymac koszulki zewnetrznej cewnika
wprowadzajgcego. Musi mdc poruszac sie swobodnie.

e Umiesci¢ stent powoli Sciggajac koszulke zewnetrzna.
Sciggac az do catkowitego rozmieszczenia stentu.

o Uwaga! Jezeli podczas sciggania koszulki zewnetrznej po-
jawi sie znaczacy opdr, a rozmieszczanie stentu jeszcze
nie zostato rozpoczete , zamkng¢ zawor i wycofaé uktad.
Po rozpoczeciu wprowadzania, stent nie moze by¢ wyjety
przez koszulke.

UWAGA: W przypadku czesciowego rozmieszczenia stentu w

wyniku braku mozliwosci catkowitego rozmieszczenia, wyjqc¢ z

pacjenta caty uktad wprowadzajgcy. Moze ot spowodowac usz-

kodzenie naczynia i moze wymagac interwencji chirurgicznej.

e QObroéci¢ zawor do pozycji zamkniecia, ostroznie wycofaé
odlegta koricowke uktadu wprowadzajgcego przez stent.
Wyja¢ uktad wprowadzajgcy z pacjenta.

e Za pomocy fluoroskopii upewnié sie, ze stent zostat umi-
eszczony w miejscu zmian chorobowych.

o Jezeli wskazane jest dodatkowe przesuniecie stentu do
Sciany, lub aby umozliwi¢ uzycie innych urzadzen inter-
wencyjnych, stent moze by¢ rozciggniety dodatkowo za
pomocg cewnika z balonem. Nie rozcigga¢ stentu ponad
maksymalng s$rednice stentu swobodnego, tak jak wska-
zano na etykiecie i w Tabeli 1. Rozcigganie po rozmieszc-
zeniu jest wymagane zgodnie z kartg zgodnosci dotgczong
do cewnika z balonem.

UWAGA: Gdy potrzebny jest wiecej niz jeden stent do pokrycia

catego obszaru patologii lub wystepuje wiele takich obszarow,

w pierwszej kolejnosci nalezy umiesci¢ stent w najdalszej zmi-

anie przechodzgc co co raz blizszych. Umieszczanie stentow
w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci omijania blizszego
stentu podczas zabiegu na dalszej zmianie, i zmniejsza ryzyko
wypadniecia juz umieszczonego stentu.

UWAGA: Jezeli konieczne jest naktadanie sie kolejnych stentéw, nie
moggq sie one naktadac odcinkami dfuzszymi niz 5mm. W Zadnym
wypadku nie mozna naktadac wiecej niz dwu (2) stentow.

UWAGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy zetknieciu nowoimplan-
towanego stentu z innymi urzadzeniami interwencyjnymi, gdyz
moze to zmieni¢ geometrie stentu lub umiejscowienie stentu.
Ostrzezenie Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzic do
przerwania i zagrazajgcego zyciu krwawienia wewnetrznego.

17 PO UMIESZCZENIU STENTU

e Po umieszczeniu stentu nalezy wykona¢ angiogram aby
sprawdzi¢ droznos¢ naczynia oraz stopied zwezenia
pozostajgcy w Swietle naczynia.

Ostrzezenie Stent moze wywotac zakrzep, zator obwodowy,

bgdz moze przesung¢ sie z miejsca implantacji dalszy rejon

Swiatta tetnicy. aby ograniczy¢ mozliwosc¢ przesuniecia stentu,

konieczne jest prawidfowe dobranie rozmiaru stentu. W przy-

padku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym stencie, nalezy
podjgc probe trombolizy PTA [percutaneous transluminal an-
gioplasty] - angioplastyki przeszkérnej

e Po zakonczeniu angiogramu, nalezy usung¢ urzadzenie
przeciwzatorowe zgodnie z instrukcjami uzycia tegoz
urzadzenia.

e Pacjenci powinni zosta¢ poddani wtasciwemu rezimowi
przeciw krzepliwosci / przeciw ptytkowemu.

Ostrzeienie W przypadku komplikacji takich jak infekcja,

pseudo-tetniak bgdZz przetoka, moze wystgpi¢ koniecznosc

chirurgicznego usuniecia stentu.

18 GWARANCJA/ODPOWIEDZIALNOSC

Niniejszy produkt i kazdy z jego sktadnikdw zostat zaprojek-
towany, wyprodukowany, przetestowany i zapakowany z
zachowaniem wtasciwe] ostroznosci. Stwierdza sie wyraznie,
ze ostrzezenia podane w instrukcjach uzycia opracowanych
przez firme InspireMD uwazane s3 za integralng czesc tej
deklaracji. Firma InspireMD obejmuje produkt gwarancjg
do daty waznosci podanej na produkcie. Gwarancja zach-
owuje wazno$¢ pod warunkiem stosowania produktu zgod-
nie z instrukcja uzytkowania. Firma InspireMD nie przyjmuje
zadnej odpowiedzialnosci za przydatnosé handlowg produktu,
ani za mozliwos¢ jego zastosowania do okreslonego celu. Fir-
ma InspireMD nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
bezposrednie, posrednie, uboczne lub wtérne szkody spow-
odowane przez produkt. Za wyjgtkiem przypadkow oszustwa
lub powazinego przewinienia ze strony InspireMD, w zadnym
wypadku odszkodowanie za szkody dla kupujacego nie bedzie
przekracza¢ wymienionej na fakturze ceny zakwestionowanych
produktéw. Gwarancja zawarta w tym postanowieniu obejmuje
i zastepuje prawne gwarancje dotyczgce defektéw i zgodnosci
oraz wyklucza wszelka inng odpowiedzialnos¢ firme InspireMD
za produkt, bez wzgledu na jej zwigzek z dostarczonym produk-
tem. Te ograniczenia odpowiedzialnos$ci i gwarancji nie majg na
celu przeciwstawienia sie jakimkolwiek obowigzujgcym post-
anowieniom odpowiedniego prawa. Jesli wiasciwy sad uzna
ktérykolwiek punkt niniejszego oswiadczenia o wytaczeniu
odpowiedzialnosci za niewazny lub niezgodny z obowigzujgcym
prawem, nie bedzie to miato wptywu na pozostatg czes¢
niniejszego oswiadczenia i pozostanie ono w petni w mocy.
Uniewazniony punkt zostanie zastgpiony waznym punktem,
ktéry najlepiej wyraza uzasadnione dazenie firmy InspireMD
do ograniczenia swej odpowiedzialnosci lub gwarancji. Zadna
osoba nie jest upowazniona do natozenia na firme InspireMD
jakiejkolwiek gwarancji badZ odpowiedzialnosci wzgledem
niniejszego produktu.
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1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Stent Protetivo Embélico (EPS) Carotideo CGuard
da InspireMD foi projetado para aplicagdes de stents auto-ex-
pansiveis em artérias cardtidas, através de uma bainha vascu-
lar (7F, ID: 2,54 mm) ou cateter guia (8F, ID: 2,6 mm), utilizando
um sistema de aplicacdo Over-the-Wire (OTW). O stent auto-
expansivo é feito de uma liga de niquel e titanio (Nitinol) e é
coberto por uma malha de protecdo permanente. Ele é com-
presso e carregado ao sistema de aplicagdo OTW, introduzido
na lesdo e em seguida é expandido por retragdo de uma bainha
de prote¢do. O stent e a malha permanecem como um im-
plante de armagdo permanente do vaso. Apds a implantagao,
o stent exerce no limen arterial uma forca radial apontando
para fora, a fim de estabelecer a permeabilidade. Os stents es-
tdo disponiveis de acordo com a seguinte matriz de tamanhos.

Comprimento (mm)
giamerm Difmetro
0 vaso
(mm) (mm) 20 30 40 60
48-5.7 6.0 MCS0620 [ MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 [ MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 [ MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 [ MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabela 1 - Matriz de Tamanhos CGuard
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Figura 1 - Sistema de Stent Protetivo Embdlico (EPS) CGuard Carotid

O sistema de aplicagdo de stent é um sistema Over-the-Wire
(OTW) coaxial. O sistema de aplicagdo tem um comprimento
util de 120 cm e é compativel com fios-guia e dispositivos de
protecdao embdlicos de 0,014 polegadas. As bainhas e os ca-
teteres de orientacdo com um didmetro interno minimo de
2,54 mm sdo compativeis. O sistema de aplicacdo é consti-
tuido por uma bainha interna localizada no interior do Iimen
da bainha externa, que é o componente do tubo deslizante.
O luer estd ligado a extremidade proximal da bainha interna,
permitindo a lavagem da d4rea coaxial e os acessos do fio-
guia. Duas bandas marcadoras radiopacas estao localizadas na
bainha interior, cada uma em cada extremidade do stent, para
ajudar no posicionamento do stent sob fluoroscopia. Uma ter-
ceira banda de marcacgdo radiopaca, localizada na extremidade
distal da bainha externa, permite a visualizagdo da retragdo
da bainha durante a implantagdo do stent. Uma ilustragdo do
sistema de aplicagdo é apresentada na Figura 2.

=

Figura 2 - Componentes do sistema de aplicagdo.
Acima: Cateter e luer bifurcado,
Centro: bainha interna e luer, abaixo: extremidade interna

2 MODO DE FORNECIMENTO

Este dispositivo é esterilizado com ETO. Apirogénico.
Conteudo: Um (1) Stent Carotideo Auto-expansivel CGUARD
com Sistema de Aplicagdo OTW.

O sistema é colocado dentro de um aro e preso a uma placa
de apoio.

Armazenamento: Guarde em um lugar seco, escuro e fresco.

3 INDICAGOES

O Sistema de Stent Carotideo Sistema CGuard é indicado para:
Melhorar o didametro luminal carotideo em pacientes com alto
risco de eventos adversos de endarterectomia carotidea, que
necessitam de revasculariza¢do da carétida e cumprem os cri-
térios descritos abaixo:

e Pacientes com sintomas neurolégicos e >50% de estenose
da artéria carétida comum ou interna, por ultra-som ou
angiograma, OU pacientes sem sintomas neuroldgicos e
>80% de estenose da artéria carétida comum ou interna,
por ultra-som ou angiograma.

e Pacientes com um vaso com diametros de referéncia entre
4,8 mm e 9,0 mm na lesdo-alvo.

4 CONTRAINDICACOES

O Sistema de Stent Carotideo CGuard é contra-indicado para

uso nos seguintes tipos de pacientes:

e Pacientes nos quais a terapia anti-coagulante e/ou anti-
plaguetas é contra-indicada.

e Pacientes com tortuosidade vascular grave ou anatomia

que impediria a introdugdo segura de um cateter guia,

uma bainha, ou um sistema de stent.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

Pacientes com disturbios hemorragicos nao corrigidos.

lesGes no dstio da artéria cardtida comum.

Uma claudicagdo pré-existente da mandibula.



5 ADVERTENCIAS

5.1 Adverténcia Geral

Somente médicos bem treinados, capacitados e familiar-
izados com os principios, as aplicagdes clinicas, as com-
plicacdes, os efeitos colaterais, os riscos comumente as-
sociados com a colocacgdo de stent carotideo, devem usar
este dispositivo.

Tal como acontece com qualquer tipo de implante vascu-
lar, infecgdo secunddria de contaminagdo do stent pode
causar trombose, pseudo-aneurisma ou ruptura.
Implante de stent através de uma bifurcagao principal
pode dificultar ou impedir futuros procedimentos diag-
ndsticos ou terapéuticos.

Quando sdo necessarios multiplos stents, os materiais de
stent devem ser de composig¢do similar.

Nao utilize o produto apds a data-limite de consumo espe-
cificada na embalagem.

Nao use o produto se o indicador de temperatura na bolsa
interna estiver preto.

Mantenha o Tempo de Coagulagdo Ativado (TCA) do pa-
ciente a > 250 segundos durante o uso do sistema, para
evitar a formacgdo de trombos no dispositivo.

Mantenha o fluxo continuo ao remover e reinserir disposi-
tivos no fio-guia.

Realize todas as trocas lentamente para evitar embolia
aérea ou trauma na artéria.

Deve-se tomar cuidado ao pré-dilatar a lesdo sem pro-
tecdo embdlica, pois isso pode aumentar o risco de uma
consequéncia adversa.

Aimplantacdo de um stent pode causar a disse¢do do vaso
distal e/ou proximal ao stent e pode levar ao fechamento
agudo do vaso, requerendo uma intervencdo adicional
(endarterectomia carétida, mais dilatagdo, ou a colocagdo
de mais um stent).

O stent pode causar um trombo, uma embolizagdo distal
ou migrar do local de implante ao longo do limen arterial
O dimensionamento apropriado do stent em relagdo ao
vaso é necessario para reduzir a possibilidade de migracdo
do stent.

No caso de trombose do stent expandido, deve ser ten-
tada a trombdlise e PTA.

No caso de complicagdes como infec¢do, pseudo-aneuris-
ma ou fistulizagdes, a remogao cirlrgica do stent pode ser
necessaria.

O alongamento excessivo da artéria pode resultar na rup-
tura e hemorragia que podem pér a vida em risco.

Se um filtro (sistema de prote¢do embdlica) é utilizado,
mantenha uma distancia adequada entre o CGuard e o
filtro, a fim de evitar engajamento ou entrelagamento po-
tenciais. Se ocorrer o engajamento e/ou entrelagamento
ou desapego do filtro, podem ser necessdrias a conversdo
cirdrgica ou uma nova intervencdo baseada em cateter.
Se um filtro (sistema de protecdo embdlica) é utilizado, escolha
um sistema com apenas um fio longo (pelo menos 300 cm).

5.2 Adverténcia Relativa ao Uso do Dispositivo

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagio. NAO
UTILIZE o produto apds a data-limite de consumo espe-
cificada na embalagem.

O pacote contém um sistema de stent carotideo auto-ex-
pansivel. Armazenar em temperatura ambiente.

Nao reutilizar. Nao re-esterilizar, pois isso pode compro-
meter o desempenho do dispositivo e aumentar o risco
de contaminacdo cruzada devido ao reprocessamento ina-
dequado.

Garanta o posicionamento ideal do stent antes de implan-
ta-lo. Uma vez implantado, o stent ndo poderd ser repo-
sicionado ou recapturado. Métodos de recuperagdao de

stent, assim como a utilizacdo de fios, lagos e/ou férceps,
podem resultar em trauma adicional ao vaso carétida ou
ao local de acesso vascular. As complicacdes podem resul-
tar em hemorragia, hematoma, pseudo-aneurisma, derra-
me ou morte.

O alongamento excessivo da artéria pode resultar na rup-
tura e hemorragia que podem pér a vida em risco.
Aimplantacdo de um stent pode causar a disse¢ao do vaso
distal e/ou proximal ao stent, e causar o fechamento agu-
do do vaso, requerendo uma nova intervengdo, por exem-
plo, endarterectomia carétida, a colocagdo de mais stents,
ou mais dilatagao.

O dimensionamento apropriado é necessario para reduzir
a possibilidade de migracdo do stent. O stent pode migrar
do local de implante, embolizar ou causar distalmente um
trombo a partir do local de implante ao longo do limen
arterial.

Mantenha o Tempo de Coagulagdo Ativado (TCA) do pa-
ciente em > 250 segundos ao longo do processo de apli-
cacdo e implantagdo do stent, a fim de evitar a formacao
de trombos no sistema de aplicacdo de stents. No caso de
trombose do stent expandido, deve ser tentada a trombo-
lise e PTA. Se forem utilizados inibidores l1b/llla, mantenha
o TCA em > 200 segundos.

Mantenha um fluxo continuo, durante a remogdo e a in-
ser¢do de dispositivos ao longo do fio-guia do dispositivo
de protecao embdlica. Realize todas as trocas de disposi-
tivos lentamente para evitar embolia aérea ou trauma na
artéria.

Mantenha uma distancia suficiente entre o sistema de
protecdo embdlico e o sistema de aplicagdo de stent e/
ou o stent implantado, a fim de evitar um possivel entre-
lagamento dos dois sistemas. Se o entrelagamento ocorrer
e ndo pode ser corrigido, uma intervencgao cirurgica deve
ser considerada.

6 PRECAUCOES

6.1 Precaucoes Gerais

O acesso venoso deve estar disponivel durante a inter-
vencdo carotidea, a fim de controlar a bradicardia ou a
taquicardia através de terapia médica ou de estimulagdo
temporaria.

6.2 Manuseio do Stent - Precaucoes

Deve ser tomado um cuidado especial para evitar o manuseio
ou a quebra do stent no sistema de aplicagdo. Isto é ainda
mais importante durante a remocdo do cateter da embala-
gem, a colocacdo ao longo do fio-guia e o avanco através
da valvula de hemostase e do eixo central do cateter-guia.
Examine cuidadosamente o sistema para verificar se o
dispositivo ndo foi danificado durante o transporte. Ndo
utilize um produto danificado.

Evite qualquer manuseio desnecessdrio que possa dobrar
ou danificar o sistema de aplicacdo. Mantenha o sistema de
aplicacdo o mais reto possivel e a alga de aplicagdo imdvel du-
rante a implantagdo. Ndo usar se o dispositivo esta dobrado.
Verifique se a valvula de bloqueio estd aberta, a fim de
garantir a liberdade de movimento da bainha externa du-
rante a implantagao.

Ndo exponha o sistema de aplicagdo a solventes organi-
cos, para ndo prejudicar a integridade estrutural e/ou o
funcionamento do dispositivo.

Ndo retire o stent de seu sistema de aplicagdo, pois isso
pode danificar o stent. Se retirado, o stent ndo podera ser
colocado de volta no sistema de aplicagdo.

O stent e o sistema de aplicagdo sdo projetados para agir
juntos como um sistema integrado destinado ao uso so-
mente conforme projetado.
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6.3 Colocacao do Stent - Precaugoes

Antes de utilizar o sistema de aplicacdo de stent, assegure-se
de que ele estd completamente lavado com uma solugdo sali-
na heparinizada. Nao utilize o sistema de aplicagdo se o fluxo
ndo é observado saindo pela extremidade distal do cateter e
através da valvula de blogueio.

O uso de vélvulas de controle de refluxo sanguineo hemos-
tatico ndo é recomendado.

O sistema ndo é compativel com fios-guia ou dispositivos
de protecdo embdlica maiores do que um fio de 0,014 po-
legadas (0,36 mm).

O sistema deve ser utilizado com um cateter-guia ou uma
bainha, a fim de manter um suporte adequado do fio-guia
ou do dispositivo de protecdo embdlica durante todo o
procedimento.

Se houver resisténcia durante a introduc¢do ou a aplicacdo
do sistema de aplicagdo de stent, ou durante a retragdo da
bainha exterior, o sistema devera ser retirado cuidadosa-
mente, a fim de troca-lo por outro sistema.

Quando os cateteres estdo no corpo, eles devem ser mani-
pulados somente sob fluoroscopia. E necessario um equipa-
mento radioldgico que fornece imagens de alta qualidade.
N&o tente puxar de volta um stent implantado parcialmen-
te através do cateter-guia ou da bainha; o stent possivel-
mente sera desalojado do sistema de aplicagao.

Retire o sistema de stent cuidadosamente em caso de re-
sisténcia, durante o movimento através da bainha, ou du-
rante a retracgdo inicial da bainha.

O sistema de aplicagdo nao foi projetado para uso com a
injecdo de poténcia. O uso de inje¢do de poténcia pode
afetar negativamente o desempenho do dispositivo.
Quando for necessdrio mais de um stent para cobrir a
lesdo ou se ha multiplas lesdes, um stent deve ser antes
aplicado a lesdo distal, seguido pela aplica¢do do stent da
lesdo proximal. A aplicacdo de stent nesta ordem evita a
necessidade de atravessar o stent proximal para colocar o
stent distal e reduz a chance de desalojar stents ja coloca-
dos anteriormente.

Se a sobreposicdo de stents sequenciais é necessaria, a so-
breposicdo deve ser mantida ao minimo (cerca de 5 mm).
Nunca poderao se sobrepor mais de 2 stents.

6.4 Precaucoes Pos-Implante

Cuidado deve ser exercido ao atravessar um stent recém-
implantado com outros dispositivos de intervengao, para
evitar perturbagdo da geometria do stent e a colocagdo
do stent.

No caso de trombose do stent expandido, deve ser ten-
tada a trombdlise e PTA.

7 COMPATIBILIDADE COM MRI

O sistema de stent Nitinol Auto-expansivel CGuard é condi-
cional a ressonancia magnética com uma forga de campo de 3
Teslas ou menos, com uma Taxa de Absorgdo Especifica (SAR)
média maxima de 2,0 W/kg durante 15 minutos, através do
organismo inteiro. O aumento da temperatura resultante deve
ser inferior a 0,5°C.

8 POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Baseando-se na literatura e na experiéncia clinica e comercial
com stents carotideos e sistemas de protecdo embdlicos, a
seguinte lista inclui os possiveis eventos adversos associados
com estes dispositivos:
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Fechamento repentino

Infarto agudo do miocardio

Reagdo alérgica (meio de contraste; drogas; stent ou ma-
terial de filtro)

Amaurose fugaz

Portugués

Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de
acesso vascular

Angina Isquemia coronaria

Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia,
taquicardia atrial e/ou ventricular.

fibrilacdo atrial e/ou ventricular [VF]) Assistolia ou bradi-
cardia exigindo a aplicagdo de um marcapasso temporario
Fistula arteriovenosa

Complica¢des hemorragicas de anticoagulantes ou medi-
camentos antiplaquetdrios que exigem transfusao

ou intervencdo cirdrgica Edema cerebral

Hemorragia cerebral

Isquemia cerebral

Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)

Morte

Desprendimento e/ou aplicagdo de um componente do
sistema

Dissecac¢do de vaso sanguineo Trombose no dispositivo de
protecdo embdlica distal oclusdo

Embolos, distal (ar, tecidos, placas, material trombdtico, stent)
Cirurgia emergente ou urgente (Endarterectomia Caroti-
dea [CEA])

Cirurgia urgente para remover um stent ou um dispositivo
de protecdo embdlica distal

Febre

Hematoma no local de acesso vascular, com ou sem repa-
ro cirurgico

Evento hemorragico, com ou sem transfusao

Sindrome de hiperperfuséo

Hipotensdo/Hipertensdo

Infecgdo local ou sistémica, incluindo bacteremia ou sep-
ticemia

Isquemia/infarto do tecido orgdo

Dor (na cabega ou no pescoco)/grave dor de cabeca unilateral
Dor no local da insergao do cateter

Insuficiéncia renal/insuficiéncia secundaria ao meio de
contraste

Restenose do vaso do segmento com stent

Convulsdo

Eentrelagamento do stent ou dano no dispositivo de pro-
tecdo embolica distal

Colapso do stent ou fratura no dispositivo de prote¢do em-
bélica distal

Posicionamento errado ou migrac¢do do stent

Trombose de stent, oclusdo

Derrame/Acidente Vascular Cerebral (AVC) / Ataque isqué-
mico transitorio (AIT)

Oclusdo total da artéria cardétida

Trombose/oclusdo vascular no local da pungéo, do trata-
mento, ou em um local remoto

Dissecacgdo, perfuracdo ou ruptura do vaso

Espasmo ou recuo do vaso

9 DETERMINACAO DO TAMANHO DO STENT

O dimensionamento cuidadoso do stent é importante para
o implante bem-sucedido do stent. Um ajuste de "inter-
feréncia" minimo de 0,5 mm entre o vaso e o stent € reco-
mendado, a fim de alcangar o melhor dimensionamento
e expansao do stent auto-expansivel. Por exemplo, sele-
cione um stent de 6,0 mm para tratar um vaso de 5,7 mm
de diametro. Selecione um stent de 7,0 mm para tratar
um vaso de 5,6 até 6,5 mm de didametro. A percentagem
média de encurtamento para todos os tamanhos de stent
é inferior a 6%. O comprimento de stent minimo que con-
siste com a cobertura total da lesdo é o ideal. Caso a cober-
tura adequada por um stent seja impossivel, um outro stent
podera ser utilizado.

O sistema de aplicagdo tem um comprimento util de 120
cm e é compativel com dispositivos de protecdo embdlica



e fios-guia de 0,014 polegadas. As bainhas e os cateteres
de orientagdo com um diametro interno minimo de 2,54
mm sdo recomendados.
ADVERTENCIA: O EPS carotideo CGUARD é contra-indicado
para uso em lesGes no Ostio da artéria carétida comum.
ADVERTENCIA: O dimensionamento apropriado do stent em
relacdo ao vaso é necessario para reduzir a possibilidade de
migrac¢do do stent.

10 MATERIAL NECESSARIO

e Bainha vascular (7F, ID: 2,54 mm) ou cateter guia (8F, ID: 2,6
mm), o cateter-guia ou o comprimento da bainha ndo devem
interferir com os requisitos do sistema de aplicagdo de stent.

e  Cateter de dilatagdo por baldo - Opcional.

e Qualquer EPD de cardtida com um fio-guia de 300 cm e
0,014 polegadas.

e Duas a trés seringas (10-20 cc).

e Solugdo salina normal heparinizada (estéril) de 500 cc.

CUIDADO: O sistema CGUARD ndo é compativel com fios-guia

ou dispositivos de protecdo embdlica maiores do que 0,014

polegadas (0,36 mm).

11 PRE-PROCEDIMENTO

A Preparacdo do paciente e as precaugoes a respeito de esteri-
lidade devem ser as mesmas que para qualquer procedimento
de angioplastia. A aplicagdo do stent carotideo em uma artéria
estendtica ou obstruida deve ser feita em uma sala de procedi-
mentos com capacidades de angiografia. A angiografia deve
ser realizada a fim de mapear a extensdo da lesdo e do fluxo
colateral. Os vasos de acesso devem ser suficientemente per-
medveis ou suficientemente recanalizados para avangar com
intervengdes adicionais.

12 INSPECAO ANTES DO USO

e Retire ostent carotideo EPS auto-expansivel CGUARD com

o Sistema de Aplicagdo OTW de sua embalagem protetora.
Mantenha o dispositivo deitado. Tome cuidado para ndo
dobrar a bainha do sistema de cateter de aplicagdo.
CUIDADO: Verifique cuidadosamente o sistema de stent
carotideo EPS auto-expansivel CGUARD com o Sistema de
Aplicagdo OTW, a fim de verificar se o dispositivo ndo foi
danificado durante o transporte. Ndo utilize um equipa-
mento danificado.
CUIDADO: O sistema de aplicagdo tem uma bainha in-
terna. Evite qualquer manuseio desnecessdrio que possa
dobrar ou danificar o sistema de aplicagGo. Mantenha o
sistema de aplicacdo o mais reto possivel e a al¢a de apli-
cagdo imovel durante a implantagdo. Ndo usar se o dis-
positivo estd dobrado.

e Examine a bainha do sistema de aplica¢do, para verificar
se esta ndo foi danificada durante o transporte e se o stent
ndo se sobrepds ao marcador proximal.

e Assegure-se de que o stent é totalmente coberto pela bainha.

CUIDADO: Deve ser tomado um cuidado especial para evitar o

manuseio ou a quebra do stent no sistema de aplicagdo. Isto é

especialmente importante durante a remogdo do sistema de

aplicagdo de sua embalagem, a colocagdo ao longo do fio do
dispositivo de prote¢dao embdlica distal e o avango através de
uma valvula de hemostase e do eixo central do cateter-guia.

CUIDADO: O stent no sistema de aplicacdo destina-se a funcio-

nar como um sistema. N&o retire o stent do sistema de aplica-

¢do, pois isso pode danificar o stent. Se retirado, o stent ndo
podera ser colocado de volta no sistema de aplicagdo.

e Verifique que o didametro e o comprimento do stent estdo
corretos, segundo as especificagdes escritas sobre a alga no
luer da bainha interna do sistema de aplicagdo. Ndo utilize o
dispositivo caso sejam averiguados quaisquer defeitos.

13 PREPARACAO DO SISTEMA DE APLICACAO

CUIDADO: Nao exponha o sistema de aplicacdo a
solventes organicos, para nao prejudicar a integridade
estrutural e/ou o funcionamento do dispositivo.

e Encha uma seringa de 10 cc com uma solucdo salina nor-
mal heparinizada e injete a solugdo salina através dos
acessorios luer na extremidade proximal da bainha inte-
rior do luer, tanto para o limen do fio-guia como para o
luer bifurcado no limen do dispositivo. Lave até que seja
observada a saida de fluido do sistema de aplicagdo na ex-
tremidade distal do cateter.

CUIDADO: Antes de utilizar o sistema de aplicagdo de stent,

assegure-se de que ele estd completamente lavado com uma

solugdo salina heparinizada. Nao utilize o sistema de aplicagao
sem observar nenhum fluxo saindo na extremidade distal da
bainha.

e Mantenha o dispositivo em linha reta e horizontal para
evitar qualquer dobramento da bainha.

14 PREPARACAO DA LESAO

ADVERTENCIA: Administre uma dose suficiente de heparina,

para manter um TCA de mais de 250 segundos, a fim de evitar

a formacgdo de trombos nos dispositivos.

CUIDADO: Acesso venoso deve estar disponivel durante a apli-

cacdo de stent carotideo, a fim de controlar a bradicardia e/ou

a hipotensdo através da coloca¢do de um marcapasso ou uma

intervencdo farmacéutica, se necessario.

CUIDADO: O Stent Carotideo EPS Auto-expansivel CGUARD,

com o Sistema de aplicagdo OTW, deve ser usado com um ca-

teter-guia ou uma bainha, a fim de manter, durante o procedi-

mento inteiro, o apoio adequado do fio-guia de 0,014 polega-

das ou do dispositivo de protecdo embdlica.

CUIDADO: O uso com valvulas hemostaticas de controle de re-

fluxo sanguineo nao é recomendado.

CUIDADO: Quando ha presenca de cateteres no corpo, ales de-

vem ser manipulados somente sob fluoroscopia. E necessario

um equipamento radiolégico que fornece imagens de alta

qualidade.

ADVERTENCIA: Mantenha um fluxo continuo, durante a re-

mogdo e a reinsercdo de dispositivos ao longo do fio-guia ou do

dispositivo de protecdo embdlica. Realize todas as trocas lenta-

mente, a fim de evitar embolia gasosa ou trauma na artéria.

e Se necessario, pré-dilate a lesdo com um cateter de di-
latagdo por baldo do tamanho adequado, a um minimo de
3,0 mm, apds o dispositivo de protecdo distal atingir o seu
local adequado, além da lesdo. Nota: Se ndo for utilizado
nenhum baldo pré-dilatagcdo, deverd haver uma abertura
luminal minima de 3,0 mm, a fim de permitir a passagem
do sistema de aplicagdo de stent.

¢ Mantenha o fio do dispositivo de prote¢do embdlica e re-
tire o cateter de dilatagdo por baldo.

15 PROCEDIMENTO DE APLICACAO

e (Caso seja realizada uma pré-dilatacdo da lesdo, retire o ca-
teter baldo e faca "back-load" do sistema de aplicagdo no
fio do dispositivo de protecdo embdlica de 0.014 polega-
das (0.36 mm). Devera ser utilizado um fio de dispositivo
de prote¢do embdlica de 300 cm. O fio saira do sistema de
aplicagdo através do luer.

CUIDADO: O sistema de aplicagéo ndo foi projetado para uso

com injetor de poténcia. O uso de um injetor de poténcia pode

afetar negativamente o desempenho do dispositivo.

¢ Mantenha o dispositivo em linha horizontal para evitar
qualquer dobramento da bainha.

e Insira o sistema de aplica¢do através do adaptador de val-
vula hemostdtica.

CUIDADO: Se a resisténcia for atingida durante a introdugéo

do sistema de aplica¢do, o sistema deverd ser retirado, para
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utilizar outro sistema em seu lugar.

e Desloque para a frente o stent e o sistema de aplicagdo,
sob orientagdo fluoroscopica, até atingir o local da lesdo.

CUIDADO: Evite qualquer tensao no sistema de aplicagdo antes

da implantac@o.

16 IMPLANTACAO DO STENT

ADVERTENCIA: Garanta o posicionamento ideal do stent an-
tes de implantd-lo. Logo no inicio da implantagdo, o stent ndo
poderd ser reposicionado ou recapturado. Métodos de recupe-
racdo de stent, a utilizacdo de fios, lagcos e/ou forceps, podem
resultar em trauma adicional na vasculatura carétida e/ou no lo-
cal de acesso vascular. As complicacdes podem envolver morte,
derrame, hemorragia, hematoma ou pseudo-aneurisma.
CUIDADO: Uma vez que o procedimento de colocagdo do stent
se inicie, ndo tente puxar de volta um stent expandido parcial-
mente através do cateter-guia ou da bainha; o stent possivel-
mente serd desalojado do sistema de aplicagdo.

e  Confirme a posicdo do stent angiograficamente, antes da
implantagdo. Ajuste sua posi¢do, se necessario.

e Enquanto segura a al¢a imdvel com uma mao, destrave a
valvula de bloqueio.

Nota: Certifique-se de que o sistema de aplicagdo estd em li-

nha reta e ndo enrolado. Mantenha a bainha interna do siste-

ma de aplicagdo imoével durante a implantagdo. Ndo segure

a bainha externa do cateter de aplicagdo durante a

implantagé&o. Ela deve estar livre para se movimentar.

¢ Implante o stent recuando lentamente a bainha exterior.
Continue recuando até que o stent esteja totalmente im-
plantado.

¢ Nota: Se houver resisténcia significativa durante a retirada
da bainha exterior, e antes de iniciar o livramento do stent,
rebloqueie a vélvula e retire o sistema. Uma vez implan-
tado, o stent ndo podera ser recuperado pela bainha.

CUIDADO: No caso de aplicagdo parcial do stent como resul-

tado da incapacidade de implantar o stent inteiramente, retire

todo o sistema de aplicagdo do paciente. Isso poderd resultar
em danos na parede do vaso e também poderd possivelmente
requerer uma intervengdo cirurgica.

e Gire a vélvula para a posicdo de bloqueio e retire cuida-
dosamente, através do stent, a ponta distal do sistema de
aplicagdo. Retire o sistema de aplicagdo do paciente.

e Sob fluoroscopia, confirme que o stent foi implantado na
lesdo-alvo.

e (Caso seja desejada uma aposicdo adicional de stent a
parede, ou para facilitar o uso de outros dispositivos inter-
ventivos, o stent poderd ser pds-dilatado com um cateter
de dilatagdo por baldo. Ndo expanda o stent para além do
seu diametro maximo ndo constrangido, conforme indica-
do no rétulo e na Tabela 1. Faga a pds-dilatagao, conforme
seja necessario de acordo com o grafico de conformidade
que acompanha o cateter de baldo selecionado.

CUIDADO: Quando for necessdrio mais de um stent para cobrir

a lesdo ou se hd multiplas lesGes, um stent deve ser antes apli-

cado a lesdo distal, sequido pela aplicagdo do stent da leséo

proximal. A aplicagdo de stent nesta ordem evita a necessidade
de atravessar o stent proximal ao colocar o stent distal, e reduz

a chance de desalojar stents que ja haviam sido colocados an-

teriormente.

CUIDADO: Se a sobreposicdo de stents sequenciais é ne-

cessdria, a sobreposi¢do deve ser mantida ao minimo (aproxi-

madamente 5 mm). Nunca poderéo se sobrepor mais de dois

(2) stents.

CUIDADO: Cuidado deve ser exercido ao atravessar um stent
recém-implantado com outros dispositivos de intervengdo,
para evitar danificacdo da geometria do stent e a colocagdo
do stent.

ADVERTENCIA: O alongamento excessivo da artéria pode re-

sultar na ruptura e hemorragia que podem pér a vida em risco.
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17 COLOCAGAO POS-STENT

e Apos a colocacdo do stent, devera ser realizada uma an-
giografia, a fim de confirmar a permeabilidade do vaso e a
porcentagem de estenose que ainda permanece no limen
do vaso.

ADVERTENCIA: O stent pode causar um trombo, uma emboli-
zagdo distal ou migrar do local de implante ao longo do limen
arterial. O dimensionamento apropriado do stent em relagéo
ao vaso é necessdrio para reduzir a possibilidade de migragdo
do stent. No caso de trombose do stent expandido, deve ser
tentada a trombdlise e PTA.

¢ Na conclusdo da angiografia, o dispositivo de protecdo
embodlica deverd ser retirado de acordo com as instruges
de utilizagdo com esse dispositivo.

e Pacientes devem ser sujeitos a um regime apropriado de
anticoagulantes/antiplaquetarios.

ADVERTENCIA: Em caso de complicagdes como infecgdo, pseu-

do-aneurisma ou fistulizagbes, poderd ser necessdrio retirar o

stent cirurgicamente.

18 GARANTIA/RESPONSABILIDADE

O produto e todos os componentes de seu sistema foram pro-
jetados, fabricados, testados e embalados com todos os cuida-
dos necessarios. Os avisos contidos nas instrugdes de uso da
InspireMD sdo expressamente considerados parte integral de-
sta disposi¢do. A InspireMD garante o produto até a data de
validade indicada no mesmo. A garantia é valida desde que o
uso do produto tenha sido consistente com as instrugdes de
uso. A InspireMD ndo garante qualquer comercializagdo ou
adequagdo a uma finalidade em particular do produto. A In-
spireMD ndo é responsavel por quaisquer danos diretos, indi-
retos, acidentais ou conseqiientes causados pelo produto. Ex-
ceto no caso de fraude ou falta grave por parte da InspireMD,
a compensacgao por qualquer dano ao comprador ndo serd, em
qualquer circunstancia, maior que o preco de nota do produto
contestado. A garantia contida nesta disposi¢do incorpora e
substitui as garantias legais para defeitos e conformidade, e ex-
clui qualquer outra responsabilidade da InspireMD, que possa
surgir, dos produtos fornecidos por ela. Estas limitaces de
responsabilidade e garantia ndo tém a intengdo de opor-se a
quaisquer disposicoes obrigatdrias da lei aplicavel. Se qualquer
condigdo desta isencdo de responsabilidade for considerada
por um tribunal competente invalida ou em conflito com a lei
aplicdvel, sua parte restante ndo sera afetada e permanecerd
em total validade e efeito. A condicdo invalida serd substituida
por uma condigdo valida que melhor represente o interesse
legitimo da InspireMD na limitacdo de sua responsabilidade e
garantia. Nenhuma pessoa tem a autoridade para vincular a
InspireMD a qualquer garantia ou responsabilidade referente
ao produto.
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1 ONMACAHHME YCTPOMCTBA

KapoTtuaHas cuctema InspireMD CGuard 3awumtbl oT ambonnm
(EPS) paspaboTaHa Ans [0CTaBKM CamopacKpbiBatolLerocs
CTEHTa B COHHble apTepum yepes cocyamcTyio obonouky (7F,
BA: 2,54 mm) unn npoBoAHMKOBbIN KaTeTep (8F, BA: 2,6 mm),
C nomolublo npoBogHMKoBon (OTW) cucTembl OOCTaBKM.
CaMOpacKpbIBAOLWMICA CTEHT W3roTaBAMBAETCA M3 HUKEb-
TUTaHoBOro cnsasa (HUTMHON) M MOKPLIBAOTCA MOCTOAHHOM
3aWnUTHOM ceTkoi. OH CKIaAblBaeTcA W YCTaHaB/AMBAETCH
Ha MPOBOAHMKOBYID CWUCTEMY [OCTaBKM, AOCTaBAAETCA B
npeanosaraeMoe MecTo NopaKeHus, Noc/eYero packpbiBaercs
nyTeM CHATUA 3aLLMTHOM 060104KK. CTEHT U CETKa OCTatoTCA B
KayecTBe MOCTOAHHOIO UMMIaHTa, NOAAEPKMBAIOLLETO COCYA,
Mocne yCTAHOBKM CTEHT OKa3biBAET HAMPABAEHHYIO KHAPYXKM
PafMasbHYlO  CWAY, TOALEPKMBAIOWY  MPOXOAMMOCTb
npocseTa cocyaa. [ocTynHble pasmepbl CTEHTOB YKa3aHbl B
HUXKecneayoLwen Tabamue.

OnvHa (mm)
Jlam
cocyzrzli) Npaverp
20 30 40 60

(mm) (mm)

4.8-57 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabnuua 1-Matpuua pasmepos yctporicte CGuard

PucyHok 1 - KapotgHas cuctema 3awmtbl ot amb6oanm (EPS) CGuard

CucTema fOCTaBKM CTEHTA NPeACTaBAAeT coboi KoaKCUaNbHYHO
cuctemy npoBogHMKa (OTW). CucTema [OCTaBKM UMeeT
pabouyio onvHy 120 MM M COBMECTMMa C MPOBOAHWUKAMMU
0,014" un yctpoiictBaMM 3aWwmTbl OT ambonun. C cuctemoit
COBMECTUMbI 000/I04KM UK MNPOBOAHWMKOBbIE KaTeTepbl C
BHYTPEHHUM AnameTpom He MeHee 2,54 mm. Cucrtema
[0CTaBKM COCTOUT U3 BHYTPEHHETO CTEPXKHSA, PACMONOMKEHHOTO
BHYTPM HaPYXHOro MpPOCBETA CTEPXKHA, KOTOPbIA ABAAeTcA
KOMMOHEHTOM CKO/Mb3AWEeN Tpybkn. Ha npoKcumasbHOM
KOHLE pPacro/ioKeH JII03POBCKUMA  KOHHEKTOp  (BTYy/Ka),
KOTOpPbIM MO3BONSET MPOMbIBaTb KOaKCMasbHyl0 06nactb M
CNYKWUT TOYKOM [OCTyna A/1A NPOBOAHMKA. Ha BHyTpeHHem
CTEP)KHE  PACMONOMEHbl  ABE  PEHTreHOKOHTPACTHble
MapKepHble MOMOCKM, NO OAHOM C KaXKAoW CTOPOHbI CTEHTa,
nomoratmolme no3MUMOHMPOBaTb CTEHT MNOL KOHTPOJAEM
peHTreHoCcKonuWU. TpeTbA PEHTTeHOKOHTPACTHAA MapKepHas
MO/I0CKA, PACMONIOKEHHAA HA AUCTAIbBHOM KOHLLE HApPYKHOW
0060/104KM, NO3BONAET KOHTPOIMPOBATL U3BEYEHME 060N0UYKN
Npu yCTaHOBKe cTeHTa. Mpaduyeckoe oTobpakeHne CUCTEMbI
[OCTaBKM NPEACTaBNEHO HA PUCYHKe 2.

=

PucyHok 2 - CocTaBHble H4acTu CUCTEMbI JLOCTABKM.
BBepxy: KaTeTep 1 ABOVHO Nt03POBCKUI KOHHEKTOP,
B CEpeAMHe: BHYTPEHHWUIA CTEPIKEHD M IO3POBCKUIN KOHHEKTOP, BHU3Y:
BHYTPEHHUIA KOHUYMK

2 KOMIUVIEKT TIOCTABKH
[laHHoe yCTPOWCTBO CTEPUAM3YETCA OKCUAOM  3TU/eHa.
HenwuporeHHo.

Cogepkumoe: oguH (1) camopacKpbIBaOLLMIICA KapOTUAHbIV
cteHT CGUARD c cuctemolt goctasku OTW.

Cuctema yKnaapiBaeTca BHYTPY YNaKOBKMU OKpyraoi ¢Gopmbl 1
3aKpennAeTca Ha 3afiHeW CTeHKe YNaKOBKM AN NOALEPHKKU.
XpaHeHuWe: XpaHUTb B CYXOM, TEMHOM MPOX/aLHOM MecTe.

3 [IOKA3BAHUA

[MoKazaHMA K MPUMEHEHUIO KAPOTUAHOM CTEHT-CUCTEMbI

CGuard.

OnTMMM3aumMa  AMameTpa MPOCBETa COHHbIX apTepuit y

MaLMEHTOB C BbICOKMM PWUCKOM HeXKenaTeNbHbIX SBAEHWUN

OT KapOTMAHOW 3HAAPTEPIKTOMMM, KOTOpPbIM TpebyeTca

KapoTMAHAA peBacKynApM3aLMA M KOTOpble COOTBETCTBYHOT

060MM yKa3aHHbIM HUXKE KPUTEPUAM.

e [lauMeHTbl C HEBPONOTUYECKMMM CUMNTOMAMM U CTEHO30M
>50 % obLieli MM BHYTPEHHEM COHHOM apTepuu Mo
[aHHbIM YNbTPA3BYKOBOW AMATHOCTUKM UK aHTMOTrpadum
MWW  naumeHTbl 6e3 HEBPONOrMYECKUX CUMMNTOMOB
co crteHo3om >80 % obuielt unM BHYTPEHHEN COHHOM
apTepMM MO AaHHbBIM YNbTPA3BYKOBOMN AMArHOCTUKM UAU
aHrnorpadpum.

e [lauMeHTbl C COCYA0M, UMEIOLLUM PepepeHCHbI AMaMeTp
o1 4,8 MM A0 9,0 MM B LLe/1IEBOV TOYKE MOPANKEHMS.

4 IPOTUBOIIOKA3AHHUA

e [lpOTMBONOKA3aHMA K MPUMEHEHUIO KapOTUAHOW CTEHT-
cuctembl CGuard.
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MavmMeHTbl, KOTOPbIM NPOTUBOMNOKA3aHa AHTUKOATYIAHTHAA
n/Mnn aHTUTpOMbBOLMTapHanA Tepanus.

MauneHTbl C BbIPAXEHHOW W3BUTOCTbIO COCYAOB WU
aHAaTOMMYECKMMM OCOBEHHOCTAMM, KOTOPbIE UCK/IOYALOT
6e3onacHoe BBefeHMe NPOBOAHWMKOBOrO  KaTeTepa,
060/104KMN UNN CTEHT-CUCTEMBI.

MaLmMeHTbl C U3BECTHOW NOBbILEHHOW YYBCTBUTENbHOCTHIO
K HUKeNb-TUTaHOBOMY CraBy.

MauneHTbl € HECKOPPEKTUPOBAHHbIMW  HapyLleHUAMM
CBEpPTbIBAEMOCTU KPOBM.

MoparkeHns ycTbs 06LEN COHHOM apTepuu.

Hanunuve 6011 B Y4eHOCTY NPU KEBAHUMN.

5 NPEAYNIPEXXAEHUA

5.1 O611ee npeaynpexjeHune

74

[laHHOe YCTPOMCTBO MOTYT MCMO/1b30BATb TO/IbKO BpayM,
KOTOpble MpOLWAM  COOTBETCTBylOUee oOyyeHue U
3HAKOMbIl C NPUHLUMNAMKN, KAMHUYECKMM NPUMEHEHUEM,
OCNOXKHEHMAMM, NO6OYHbIMM 3P DEKTAMM M ONACHOCTAMM,
TUNUYHO CBA3AHHbBIMM C YCTAHOBKOM KapOTUAHOTIO CTEHTA.
Kak v B cnyyae npumeHeHus noboro BMaa COCyAMCTbIX
MUMMNNAHTOB,  MH}EKUMs,  BbI3BaHHAA  MMUKPOOHbIM
3arpsAsHEHMEM CTEeHTa, MOMeT MpuBecTM K Tpombosy,
BO3HWKHOBEHWIO NCEBA0AHEBPU3MbI AN Pa3PbIBY.
CTeHTUpoBaHMe 4Yepe3 BUOYPKALMIO KPYMHbIX COCYA0B
MOMET 3aTPyAHUTb WM BOCNPEnATCTBOBATb ByayLimm
[AMArHOCTUYECKUM MW TepPaneBTUYECKUM NpoLeaypam.
Eciv  HeobXoAMMO HECKONbKO CTEHTOB, MaTepuasbl
CTEHTOB J0/IXKHbl UMETb CXOXMIM COCTaB.

He wcnonb3yiTe yCcTPOWCTBO MOC/AE WCTEYEHUA [aTbl,
YKa3aHHOW Ha ynaKoBKe B CTpoKe «CPpOK roaHOCTUY.

He ncnonb3yiiTe ycTPOMCTBO, €C/IM UHAMKATOP TEMMNEPaTYPbl
Ha BHYTPEHHEM NaKeTe MMEET YepHbIl LBeT.

Bo  wu3bexaHue  dopmupoBaHMA  TPOMOOB  Ha
YCTPOMICTBE, HEOOXOAMMO TMOALEPMKMBATL MOKa3aTeNlb
aKTMBMPOBAHHOTO BpemeHu ceepTbiBaemoctn (ABC)
naumeHTa Ha yposHe >250 ceKyHA.

MpoBoauTe MOCTOAHHYHO MPOMbIBKY MPU WU3BAEYEHUMN
NOBTOPHOM BBEZEHMMN YCTPOWUCTB MO NPOBOAHMKY.
3ameHy HeobX0AMMO NPOBOAUTL MEAJIEHHO, BO 13b6exaHue
BO3YLUHOM 3MB0OMM 1 TPAaBMATU3aLMM apTEPUN.

Cnegyet cobntomathb OCTOPOYKHOCTb npu
npeaBapUTeIbHOM PacLUMPEHMI y4acTKa nopaxeHus b6es
3alWMTbl OT 3MBOANM, MOCKONbKY 3TO MOMET MOBbICUTHL
PUCK HeXenaTeNbHoro pesynbrara.

MMnnaHTaums CTeHTa MOMKET MPUBECTU K PacCI0EHUIo
cocyda [AucTanbHee W/MAM MPOKCMMAasbHee CTeHTa U
MOMET BbI3BaTb OCTPYIO 3aKyMOPKY cocyaa, TpebytoLLyto
[LOMO/THUTENIbHOTO BMELLATENbCTBA (kapoTnaHoin
SHAAPTEPIKTOMMM, JAaNbHEMWEro pPaclMpeHus  wuam
YCTAaHOBKM AOMONHNUTENbHbIX CTEHTOB).

CTeHT MmoXeT BbI3BaTb  popmMpoBaHME  Tpomba,
[AMCTaNbHYI0 3MB0N3aLMIO, @ TAKKE MOXKET MUTPUPOBaTb
OTHOCWTENIbHO MeCTa MMMIAHTALMK NO NPOCBETY apTePUM.
YT0bbl YMEHbWWTb BEPOATHOCTb MMUIPALMM  CTEHTA,
HEobXoAMMO NpaBUAbHO BbIGMPATb pPasMep CTeHTa
OTHOCWTENbHO COCyZa.

B cnyyae Tpombo3a pacKpbITOro cTeHTa, Heobxoanmo
BbINOIHUTbL MNONbITKY TPOMb0AM3a 1 YTA.

B cnyyae  OCNOXHEHMI, TakKMX Kak  MHbeKuus,
ncesgoaHeBpM3ama WM obpasoBaHWe OUCTYNbI, MOXKET
noTpeboBaTbCA XMPYPruyecKoe yaaaeHne CTeHTa.
MepepacTaKeHNe apTepuM MOXKET NPUBECTU K Pa3pbiBy
WM YTPOKAIOLLLEMY KMU3HM KPOBOTEYEHMIO.

Mpu wucnonb3oBaHMM ouAbTpa (cMcTema 3aWMTbl OT
ambonuu), cosgaiite U noAdepXuBaiiTe ageKBaTHOe
pacctoaHune mexay CGuard n dpunbTpom, YTobbl M36exkKaTb
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MX BO3MOXHOTO CLUENAEHUA WAM 3anyTbiBaHuA. Ecam
BO3HMKAeT cuenjieHMe W/wauM  3anyTbiBaHue, Anbo
oTcoeamHeHne GpUabTPa, MOXKeT noTpebosaThca nepexos
K XMPYPruyecKomy BMELLATENbCTBY UM BMeLIaTeNbCTay C
MOMOLLbO KaTeTepa.

Mpu ucnonb3oBaHMM GUAbTPa (CUCTEMbI 3alWMTbl OT
ambonuu), BbibepuTe CUCTEMY TOMbKO C  AJIMHHbBIM
NpoBoAHMKOM (He meHee 300 cm).

5.2 llpeaynpexaeHue NPU UCIO0JIb30BaHUM
YCTPOICTBA

3TO  YCTPOWMCTBO  MpeAHasHayeHo  TONMbKO  AfA
0ZHOPa30BOro NpumeHeHus. HE ncnonb3yitte ycTponcTeo
nocne WCTeYeHUA [aTbl, OTMEYEHHOM Ha YNaKoBKe B
cTpoke «CpoK rogHoCTU».

B ynakoBKe COAEPXWTCA OAHA CaMOpPacKpblBatOLAACA
KapoTMAHAA CTeHT-cMCTEMA. XpaHUTb NPW KOMHATHOM
Temnepartype.

HE ncnonb3osaTb noBTOpHO HE cTepmnan3oBaTb NOBTOPHO,
MOCKO/MIbKY 3TO MOMET HapylwuTb paboTocnocobHOCTb
YCTPOWMCTBA M NOBbICUTb PUCK NEPEKPECTHOIO 3arpA3HeHUs
BBUAY HEAOMKHOM NOBTOPHOM 06paboTKu.

Y6eputecb B8 ONTUMaNbHOM MO3ULMOHMPOBAHUMN CTEHTA
nepeg, ero yCTaHOBKOW. Mocne Havyana ycTaHOBKM CTeHTa
y)Xe HEBO3MOXHO OYAET U3MEHWTb ero PacrosioKeHue
WM 3aXBaTUTb €ro MNOBTOPHO. [lpMMeHeHMe MeToaoB
M3BNEYEHMA  CTEHTa, a TaKXe  MCMo/ib30BaHWe
[OMONIHUTENIbHBIX NPOBOAHMKOB, NeTenb U/WAn WUNLOB
MOXET NPUBECTU K AONONHUTENbHOW TPaBME KapoTUAHbIX
COCYZl0B MM MecTa cocyamcToro aoctyna. OcnoKHeHuA
MOTYyT ~ MPMBECTM K  KPOBOTEYEHMUIO, TEMATOME,
nceBA0aHEBPU3ME, UHCYNLTY WU CMEPTH.
MepepacTakeHne apTepUn MOXKET MPUBECTU K paspbiBy
WM YIPOXKAIOLLEMY KMU3HWM KPOBOTEYEHMIO.

MMnnaHTaumMa CTeHTa MOMKET MPUBECTU K PaCCNOEHUIO
cocysa [AucTalbHee W/MAM  NPOKCMManbHee CTeHTa
M MOXeT BbI3BaTb OCTPYID  3aKymopKy COCYAa,
TpebytoLlyto [OMOIHUTE/IbHOTO BMELLATE/bCTBA,
Hanpumep, KapOTUAHOW 3SHAAPTEPIKTOMUM, YCTAHOBKM

LONOHUATENbHbIX CTEHTOB Uam JanbHeiwero
paclumpeHms.
YT06bl YMEHbLIWTL BEPOATHOCTb MUIPALUMKM  CTEHTa,

HeobxoAVMMO NPaBWAbHO BbIGUPaTh pasmep cTeHTa. CTeHT
MOET MUIPUPOBATb OTHOCKUTENIbHO MECTa UMMNAHTALLMMK,
BbI3blBaTb 3MOOMIO MM Tpombo3 MpocBeTa apTepun
AWCTanbHEE MECTa MMMIAHTALUK.

Bo wusbexaHue ¢opmupoBaHMA Tpomba Ha cucteme
[OCTaBKM CTEHTa, Ha MPOTAMXEHWUM NpoLesypbl LOCTaBKU
AN MMNNQHTALMKU CTeHTa Heobxoaumo noafepiKvBaTb
nokasaTeNb aKTUBMPOBAHHOIO BPEMEHW CBEPTbIBAEMOCTU
(ABC) maumeHTa Ha yposHe >250 cekyHg. B ciyuae
TPOoMb03a PACKPLITOrO CTEHTA, MOMXHO MPeAnpPUHATb
nonbiTky Tpombonmsa u YTA. Tpu MCNOAb30BaHMM
uurnbutopos  llb/llla  HeobxoaMmo  noaaepsKuBaTh
nokasatensb ABC Ha yposHe >200 cekyHA.

Mpun M3BNEYEHUM UNW BBEAEHUW YCTPOICTB MO NPOBOAHUKY
YCTPOMCTBA 3aLWTbl OT IMOONNM HEOBXOAMMO BbINOHATL
MOCTOSHHYIO  MPOMbIBKY. 3aMeHy BCeX YCTPOMCTB
HeobXxoAMMO MpPOBOAUTL MeAJsIeHHO, BO u3bexaHue
BO3AYLUHOW 3MBONUKN UNN TPAaBMATM3ALLMM apTEPUN.

Bo u3bexaHMe BO3MOMHOIMO CLENNEHUA [BYX CUCTEM,
co3faviTe M MNoAfepuBaiNTe afeKBaTHOe pPaccToAHWe
MeXay CUCTeMOM 3aWuTbl OT 3MOOAMM, CUCTEMON
[LOCTaBKM CTEHTA W/WAW YCTAaHOBNEHHbIM CTEHTOM. Ecam
CUEen/ieHe BCe-TakKM MPOU3OMAET U €ero HEBO3MOXKHO
O6yner ucnpaBWTb, CledyeT PacCMOTPETb  BapuaHT
XUPYPruyecKoro BMeLLaTenbCTBa.



6 IPEAOCTOPOXHOCTH

6.1 061 Me No/I0KeHUs - IPeJ0CTOPOKHOCTH

Bo Bpems KapoTUAHOW WHTEPBEHUMM HeobXxoammo
MMETb BEHO3HbIN JOCTYN ANA KOppeKuun Gpaamkapauu
WM TaxuMKapguu NyTem MeAMUMHCKOW Tepanuu wuau
BPEMEHHOMN CTUMYNALMUM.

6.2 O6GpalieHue CO CTEHTOM — MPe0CTOPOKHOCTH

Cnegyer cobnogatb  ocobble  NPeAoCTOPOXKHOCTH,
nsberas MaHUNyAAUMI UK NOOBIX MHBIX BMELIATENbCTB
B OTHOLWIEHMM CTEHTAa HA CUCTeMe JOCTaBKM. ITO
ABNAETCA Hambosnee BaKHbIM BO BPEMA W3BJeYEHMA
KaTeTepa M3 YMaKOBKM, €ro yCTaHOBKM MO MPOBOAHMKY,
NPOBeAEHMIO Yepe3 reMoCTaTUUYEeCKMI KnanaH uam nopt
NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

TwatesbHO OCMOTPUTE CUCTEMY, YTODbI ybeanuTbcs, YT
YCTPOMCTBO He Obl10 NMOBPEKAEHO MPU TPAHCMOPTUPOBKE.
He ncnonb3yiiTe NoBpeXKAeHHOE YCTPOMCTBO.
CobntofjaiiTe  OCTOPOXKHOCTb,  M30eras  HEHYMKHbIX
MaHUMYyNALUMIA, KOTOpble MOrYT MPUBECTM K nepernby
WAN MOBPEXAEHMIO CUCTEMbl A0CTaBKM. Bo Bpems
YCTAHOBKM AEPKUTE CUCTEMY OOCTaBKM B MAKCMMabHO
BbINPAMIEHHOM COCTOAHUMW. @ €€ PYYKy — HEMOABWKHOM.
He ncnonb3osathb B cyyae nepervba ycTpomncTsa.

YTobbl 0becneunTb cBOOOAY [ABMMKEHMUS  HApPYXKHOM
060/104KM BO BPEMSA YCTAHOBKM, [EPXKUTE OTKPbITbIM
3anupatoLLmMi Knanax.

He noaBepraiiTe cucTemy  OOCTaBKM  [AEWCTBUIO
OpPraHMYecKMX pacTBOPMUTE/NEN, MOCKO/bKY 3TO MOXeT
HapyLWKUTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb u/muam  paboty
YCTpOMCTBa.

He wu3BnekaiiTe CTEHT M3 ero CUCTEMbl OOCTaBKMU,
MOCKONIbKY 3TO M3B/EYEHME MOXKET MNOBPEAUTb CTEHT.
Mocne yaaneHus cTeHT Henb3s byaeT 06paTHO YCTaHOBUTb
B CUCTEMY [OCTaBKM.

CTEHT M cucTema O0CTaBKM pa3paboTaHbl ans paboTbl B
BUAE e4MHOMN CUCTEMbI, KOTOPAsA A0/IKHA MCNO/Ib30BaTbCA
TO/IbKO MO NpeAHa3HaYeHuHo.

6.3 YcTaHOBKa CTeHTa - NPeA0CTOPOXKHOCTH

MNepesncnonb3oBaHNEMYybeanTECh, YTO CUCTEMA AOCTABKM
CTEHTA MOJIHOCTBIO MPOMbITA  FEMAPUHU3UPOBAHHBIM
¢dusmonormyeckum pactsopom. He ucnonbayiite cuctemy
[LOCTaBKM, ecnv MPOMbIBAIOWMIA PAcTBOP He BbiTEKAET
M3 AWCTaNbHOTO KOHLA KaTeTepa M M3 3aMblKaloLLEro
KnanaHa.

MpYMeHEeHNEe reMOCTaTUYECKMX KnanaHoB He3HanopHoro
BbIMYCKa HE PEKOMEHYeTCA.

Cuctema  HeCOBMECTMMa C  MPOBOLHUKAMWU UK
YCTPOWMCTBAMM 3aWUTbI OT ambonuu amameTpom bonee
0,014" npoBoaHMKa (0,36 mm).

Cuctema LoMKHA NPUMEHATLCA BMECTE C MPOBOAHMKOBbLIM
KaTeTepom uAn  ob6onouvKon, 4TObbl  0bBecneunTb
afeKBaTHYIO MOAAEPMKKY MPOBOAHMKA WM YCTPOWCTBA
3alWMTbl OT IMOO/IMM Ha NPOTAXKEHMM BCEM NpoLeaypbl.
Echv BO Bpems BBeAeHWS WAW [OCTAaBKM  CUCTEMbI
[OCTaBKM CTEHTa, MO0 MU3BNEYEHNA HAPYKHON 060104KM
HabnlogaeTca  CONpPOTWMB/AEHME, C/ledyeT  OCTOPOMKHO
“3BNEYDL CUCTEMY M BOCMO/Ib30BATLCA APYrov CUCTEMOW.

Korpa KaTeTepbl HaxogAaTcA B OpraHusme, Bce
MaHUMYNALMM € HUMKU  caedyeT MNPOBOAMTb  NOA
KOHTpO/Iem PEHTreHOCKONUK. Heobxoammo

“crnosnb3oBaTb 060pyaAOBaHME AN NYYEBOW ANATHOCTUKM,
obecneunBatoLLee BbICOKOE KauecTBO M306parKeHut.

He nbiTaitTecb TAHYTb Ha cebA YaCTUYHO YCTAHOBNEHHbI
CTEHT 4epe3 NPOBOAHMKOBbLIA KaTeTep UAM 060MOUKY,
3TO MOMET NPUBECTU K CMELLEHUIO CTEHTA M3 CUCTEMbI
[OCTaBKM.

Mpyu BO3HUKHOBEHMMU COMPOTUBAEHMUS NPU MPOABUNKEHUN

CTEHT-CUCTEMbI Yepe3 000/M0YKY WAU NPU HayYalbHOM
n3BaeYeHNM 06O0/OYKM, OCTOPONKHO M3BNEKUTE CTEHT-
cucTemy.

CvcTema 40CTaBKM He MpeAHa3HaYeHa ANs UCNoNb30BaHMUA
COBMECTHO C WMHQY3MOHHbIM Hacocom. Mcnonb3osaHue
MHOY3MOHHOTO HAcoca MOMKET HeraTMBHO MOB/AUATH Ha
paboTocnocobHOCTb YCTPOMNCTBA.

Ecv ans oxeaTa OQHOro oyara NopakeHus Heobxoaumo
6onee 0O4HOTO CTEHTA WAW MPU HANUYUU HECKOJIbKUX
OYaroB MOPAXeHMWs, CledyeT CHayana  BbINOJHUTL
CTEHTMPOBaHME AMCTA/IbHOTO OYara NOPaKeHWs, a 3aTem
— npoKcMmanbHoro. CTEHTMPOBAHWE B 3TOM MOpsAAKe
nossonset u3bexaTb HEObOXOOMMOCTM  MNepecekaTb
MPOKCUMANbHbIW CTEHT ANA YCTAHOBKM AMUCTA/NbHOTO U
YMEHbLUAET PUCK CMELLLEHWSA YKe YCTAaHOB/IEHHbIX CTEHTOB.
Mpu HeobXoAMMOCTM NEPEKPbITUA MOCAeA0BATENbHbIX
CTEHTOB, ClefyeT CBECTM K MUHUMYMY AJIMHY YYacTKOB
nepekpbitMa  (okono 5mm). B nobom  cayvae,
nepeKkpbIBaTbCA APYr C APYromM [AOMKHbI He 6onee 2
CTEHTOB.

6.4 Iloc/ie UMIIAHTALUM - IPEA0CTOPOXKHOCTH

Bo wu3beaHWe HapylweHMA reoMeTpun CTeHTa U ero
pacnonoeHus, cnegyet cobnogaTb OCTOPOXKHOCTb MpK
nepecevyeHMn 3aHOBO YCTAHOB/IEHHOMO CTEHTA APYrMmM
WHTEPBEHLMOHHbBIMU YCTPOWUCTBAMM.

B cnyyae Tpombo3a pacKpbITOro CTEHTA, HEeobxoaumo
BbINO/IHUTbL NOMbITKY TPOMb0AM3a 1 YTA.

7 COBMECTUMOCTDb C MPT

CamopacKpbIBatoLWAnca HUTMHONOBAA CTeHT-cuctema CGuard
ycnoBHo cosmectma ¢ MPT npu cune nona 3 Tecna uaum
MeHee M MNpPU MAKCMMANbHOM YAENbHOM Ko3dduumeHTe
nornoweHun (SAR) Bcem opraHusmom 2,0 BT/Kr B TeueHue 15
MUHYT. Habntosaemoe noBbiWeHWE TeMNepaTypbl AOKHO
cocTtaBnaTb meHee 0,5°C.

8 BO3MOXHBIE HEXKEJ/IATE/IbHBIE ABJIEHUA

B HuMxecneayiollemM CrMCKe NpeacTaB/ieHsbl

BO3MOXXHble

HeXenatenbHble ABNeHUA, CBA3aHHbIE C 3TUMMU YCTpOVICTBaMM,
YNOMUHaeMble B InTepaType Uin BblAB/IEHHbIE NO Pe3y/ibTaTamM
KNMHUYECKOTO U KOMMEPYECKOINo NpUMeEHEHUA KapOTULHbIX
CTEHTOB U CUCTEM 3aLLUNTbI OT ambonum.

BHe3anHas 3aKkynopka.

OcCTpblit MHDAPKT MUOKApAa.

Annepruyeckas peakuusa (Ha KOHTPACTHOE BeLEeCTBO,
npenapar, MaTepuan cTeHTa uam GpuabTpa).

Mpexoaawan cnenoTa.

AHeBpU3Ma WM MCEBAOAHEBPM3MA COCYyAa WU B MecTe
[40CTyna K cocyay.

CreHoKapaua. iwemmsa KOpoHapHbIX COCYA0B.

ApuTmuA (B TOM YMCae NPEXAEBPEMEHHbIE COKPALLEHNS,
bpagukapama, npeacepaHas  WM/WAM  KenyaodKosas
Taxukapaus,  ¢oubpuanauma  npeacepaui  u/mam
XKenyaoukos [OXK]).

Acuctonua mnm bpagmkapaums, Tpebylowme YCTaHOBKM
BPEMEHHOT0 KapAnoCTUMynaTopa.

ApTepno-BEHO3HbIN WYHT.

OCnoXHeHuA, CBA3aHHble C  KpPOBOTEYEHMEM  OT
NPUMEHEHWUA AHTUKOATYNAHTOB AN AHTUTPOMBOLUTAPHbIX
npenapaTos, Tpebytowye TpaHcohy3mm nnm
XMPYPrMYECKOro BMeLLATe1bCTBa.

OTeK ronoBHOro mosra.

KpoBou3nuaHue B rolOBHON MO3T.

Mwemms ronoBHOro mosra.

3acToliHan cepaeyHas HefocTaTouHocTb (3CH).

CmepTb
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e OrcoeguHeHne  u/vnm
CUCTEMBI.

e PaccnoeHune KPOBEHOCHOTO cocyaa.

e TpomboTMYecKas OKKIO3MA YCTPOMCTBA 3aliMTbl  OT
AncTanbHoM ambonuu.

e DOmbonbl, AuUcTanbHble  (BO3AyX,
TPOMBOTUYECKUIN MaTepuan, CTeHT).

e DKCTPeHHas WM CpOYHas XMpypruyeckas onepauus
(kapoTnaHan sHgapTepakTomua [KIA]).

e DKCTpeHHas Xupyprayeckas onepauusa Ana yaaneHus
CTEHTa M/M YCTPOMICTBA 3aLWMTbl OT AUCTANbHON 3IMBOANM.

e JluxopapgkKa.

e [emaToma B MecTe AOCTynma B COCYZ, C XWMPYPTrUYecKow
Koppekuueli u bes Hee.

*  DnuM30f4 KPOBOTEUYEHUs, C TpaHchysmel nnm bes Hee.

e CuHapom runepnepdysmu.

e [unoTteHsus/runepTeHsus.

e MHbeKuma, MmecTHaa  wau
HaKTepMeMMIO UK CENTULIEMMUIO.

e Uwemna/MHbapPKT TKAHU AW OpraHa.

e bBonb (ronosa/wesn)/ cunbHas OQHOCTOPOHHAA TONOBHASA
6onb.

e bosb B MecTe BBEAEHUA KaTeTepa.

e [loyeyHas HeAOCTaTOMHOCTb B OTBET Ha BBeAeHue
KOHTPACTHOrO BeLLecTBa.

¢ [loBTOpHOE CTEHO3MPOBaHME COCYAa B CTEHTUPOBAHHOM
CermeHTe.

e Cymoporw.

e 3acTpeBaHue/noBpexaeHne CTeHTa
3alUTbI OT ANUCTaNbHOW aIMbonnu.

e CnageHue uau nepenom CTeHTa AWM YCTPOMCTBA 3aLLUTbI
OT AMCTanbHOM ambonuu.

e HenpaBunbHOE HaMoMXeHMe / MUrpaLma cTeHTa.

e TpombOTUYECKas OKK/O3UA CTEHTA.

e WHcynbT / uepebpoBackynapHoe fBAeHMe
TPAH3UTOPHAas MLLeMMYecKan aTaka (TUA).

e ToTa/bHaA OKK/IHO3MS COHHOW apTepuun.

e Tpom603 / OKKNIO3MA COCyAa B MECTe MyHKLMM, MecTe
NNEYEHUA U B YAANEHHOMN TOUKe.

e Paccnoenue, nepdopauma v paspbis cocysa.

e Cnasm cocyha Uav ero CMeLLeHme.

UMNNaHTaUunA KOMMOHEHTA

TKaHb,  OAALKa,

CUCTEeMHaA, BK/1HOYaA

WM yCTPOMCTBA

(usa) /

9 ONNPEJEJIEHUE PASMEPA CTEHTA

e BaXHbIM  ycnoBMEM  YCMELWHOro  CTEeHTUPOBAHMA
ABNAETCA TWATeNbHOE OnpefeneHue pasmepa CTeHTa.
[na [OCTUMKeHWA ONTMMaNbHOTO pasmepa U PacKpbITUA
caMopacKpblBatoLLeroca CTeHTa pekomeHAayeTcA
cobt04aTh PasHULY MeXAy pasmepamu cocysa 1 CTeHTa
He meHee 0,5 mm. Hanprmep, BbIBUpaKTe CTEHT pasmepom
6,0 MM anA yCTaHOBKK B cocyde anameTtpom 4,8-5,7 mm.
BbibupaliTe cTeHT pasmepom 7,0 MM Ana  YCTAHOBKM
B cocyde auvameTpom 5,6-6,5 mm. CpefHMIn NpoueHT
YKOPOYeHMA [ONA CTEeHTOB BCEX pa3MepoB COCTaBAAET
MeHee 6 %. ONTMMaNbHOM ABNAETCA HAaMMEHbLWaA A/MHA
CTeHTa, HeobxoAMMas AN1S NMOJIHOTO NepPeKpPbITUSA YyYacTKa
nopaxkeHua. Ecan opgHoro creHTa HeLOCTaTOMHO A/A
NepeKpbITUA, MOXKHO UCMO/b30BaTh BTOPOM CTEHT.

e (Cuctema [OCTaBKM umeeT pabouyto gavHy 120 mm
COBMECTMMAa C M YCTPOMCTBaMM 3aluTbl OT 3ambonuu
npoBoAHMKamMM 1 npoBogHuKamu 0,014". PekomeHaytoTca
060/104KM U NPOBOAHMKOBbLIE KaTeTepbl C BHYTPEHHUM
AnameTpom He meHee 2,54 mm.

NMPEAYMNPEXMAEHUE: KapotupgHaa cuctema CGUARD EPS

NPOTUBOMNOKAa3aHa K MPUMEHEHUIO B C/Ty4ae NOPAXKEHNUA YCTUN

obLeit COHHOM apTepuu.

NPEAYNPEXAEHUE:  YTobObl  yMeHbWWTb  BEPOATHOCTb

MUrpaLMK cTeHTa, He0bXoAMMO NpaBUAbHO BbIBMPaTb pazmep

CTEHTa OTHOCUTE/IbHO COCYAa.

76 Pycckuin 53blk

10 TPEBYEMbBIE MATEPHUAJIbI

e Cocyamuctaa obonouka (7F, BA: 2,54 mm) uau
NPOBOAHMKOBLIA KaTeTep (8F, BA: 2,6 mm), AnuHa
NPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa WM ODOMIOYMKM He AO/IKHA
BAUATbL Ha TpeboBaHWA, nNpeabaBAsAeMble CUCTEME
[OCTaBKM CTeHTa.

e Heobs3aTesbHbIi KaTeTep 6asNOHHOM AnnaTaLmm.

e Jlioboe KapoTuaHoe ycTpoictso EPD c npoBOAHWMKOM
anvHoi 300 cm n anametpom 0,014".

e [1Ba uau Tpu wnpuua (o6bemom 10-20 Kyb.cm).

e [enapuvHM3MpPOBAHHbIN dusnonornyeckmi
(cTepunbHbIiA) B 06beme 500 Kyb.cm.

BHUMAHUE!  Cuctema  CGUARD  HecoBmecTUMa C

NPOBOAHWMKAMWU WAW YCTPOMCTBAMM 3alLMTbl OT 3IMbBOAUM

anameTtpom 6onee 0,014" (0,36 mm).

pacTtesop

11 HEPEJ ITPOLEAYPOM

MoaroToBKa nNaLMeHTa W OpraHM3auMa  CTePUAbHOCTM
aHaNorMyHbl TaKOBbIM MPY 1060 NPOLIEAYPE aHTMONAACTUKN.
YcTaHOBKa KapOTUAHOMO CTeHTa B CTEHO3MPOBAHHYH WM
3aKYMOPEHHYIO COHHYIO apTepUo [O/KHA BbINOAHATLCA B
npoueaypHOM KabuHeTe C BO3MOMHOCTbIO BbINOSHEHMA
aHrmorpadun.  AHrnorpadusa  BbIMOAHAETCA C  LENbio
YTOUYHEHWUS pa3mepa MOBPENKAEHWA W  KOANaTEpanbHOro
KpoBoTOKa. Cocyabl, Yepes KOTopble OCYLLECTBASETCA A0CTyM,
[OMKHbI BbITb AOCTAaTOYHO NPOXOAMMbI UAKU B AOCTATOYHOM
Mepe peKaHa/M30BaHbl, YTOBbl MEeperTM K BbINOAHEHMIO
BMeLLaTeNbCTBa.

12 OCMOTP NEPEJ TPUMEHEHHEM

e /I3BNeKnTe CamMopacKpbIBALLMINCA KapOTUAHbIN cTeHT EPS
CGUARD BMecCTe € NPOBOAHUKOBOW CUCTEMOW A0CTaBKM 13
3alUMTHOM yNaKoBKK. [1010KMTE YCTPOMCTBO Ha MJIOCKYHO
nosepxHocTb. CobntogaiTe OCTOPONKHOCTb, YTOObI He
COTHYTb CTEP}KEHb KaTeTEePHOW CUCTEMbI LOCTABKMU.

OCTOPO}{HO! TwaTtenbHO OCMOTPUTE CaMOpPaCKpbIBaLLMIACA

KapoTuaHbli cteHT EPS CGUARD ¢ NpoBOAHMKOBOM CUCTEMOW

[OCTaBKM, 4TObbl ybeauTbcs, UTO YCTPOMCTBO He 6bli1o

MOBPEXAEHO TNpU  TpaHCNopTMpoBKe. He wucnosb3yiite

noBpexaeHHoe obopyLoBaHue.

OCTOPO}HO! B cucteme [0CTaBKM MMEETCA BHYTPEHHUM

cTepeHb. Cobnogaiite OCTOPOXKHOCTb, M3beras HeHYXHbIX

MaHUMNYNALMIA, KOTOpble MOryT MPUBECTU K nepernby unu

NOBPEXAEHUIO CUCTEMbl [0CTaBKU. BoO Bpema yCTaHOBKM

[epXKnTe CUCTEMY [OCTaBKM B MAaKCMMANbHO BbINPAMIEHHOM

COCTOSIHUW. @ ee Py4YKy — HemnoasusKHoM. He ucnosb3osath B

cnyyae nepernba ycTponcTsa.

e OcMoTpUTEODO/IOYKY CUCTEMBILOCTABKM, YTOOLIYOEANTLCA
B OTCYTCTBUM ee MOBPEXAEHWI NpW TPAHCMOPTUPOBKE, a
TaKKe B TOM, YTO CTEHT He NepeKpbIBaeT NPOKCMMaNbHbIV

MapKkep.

e VYbeautecb B TOM, YTO CTEHT TMOJIHOCTbIO MOKPbIT
060/104KOM.

OCTOPO}{HO! Cnepyet cobnogatb ocobble

NPefoCTOPOXKHOCTU, U3beras MaHUNYNALMIA UK NHODbIX UHBIX
BMeLLATeIbCTB B OTHOLIEHWM CTEHTA Ha CUCTEeME A0CTaBKK. ITO
0COOEHHO BAXKHO BO BPEMSA WM3BJEYEHMA CUCTEMbI LOCTABKM
M3 YNAKOBKM, €e YCTaHOBKM Ha MPOBOAHMK YCTPOWCTBA
3alWMTbl OT AMCTaNbHOM 3MBOIMM U NpW NPOBEAEHUN Yepes
reMoCTaTMYeCKMI  KfamaH WAM  MOPT  NMPOBOAHWKOBOTO
KaTeTepa.
OCTOPO}HO! CTeHT Ha cucTeme AOCTaBKWM NpeaHasHayeH
ANna paboTbl B BUAE €4MHON cucTeMbl. He M3BneKaiTe CTeHT
M3 CUCTEMbI [LOCTAaBKW, MOCKONbKY 3TO M3BAEYEHWE MOXKeT
noBpeauTb CTeHT. Mocne ypaneHws, CTeHT Henb3a byger
06paTHO YCTAaHOBWTb B CUCTEMY OCTABKM.
e YbeauTtecb B NPaBWIbHOCTM AMAMETPA U O/UHbI CTEHTA,
npouYnTaB creuMduKauMm Ha pyyke Yy JIO3POBCKOrO



KOHHEKTOpa BHYTPEHHEro CTEPXHA CUCTEMbI AOCTaBKW.
He ncnonb3yiTte npu BbIABAEHUN KaKUX-TMb0 AedeKToB.

13 NIOATI'OTOBKA CUCTEMbI JOCTABKH

OCTOPO}HO! He noagepraite cucTemy AOCTaBKU AEACTBUIO

OpraHWYeckMx pacTBopuTesel, MOCKONbKY 3TO  MONET
HapPYLIUTb ee CTPYKTYPHYHO LLeSIOCTHOCTb U/WUn pabory.
*  3anonHute wnpuy, obbemom 10 Ky6.cm.

renapuHUM3MpoOBaHHbIM ~ GU3MONOTUYECKUM  PAcTBOPOM
W BBEAMUTE 3TOT PacTBOP Yepes JI03POBCKUIA KOHHEKTOP
ONA NpocBeTa MPOBOAHMKA Y MPOKCMMANbHOIO KOHLa
BHYTPEHHEro CTepXKHA, a TaKXe 4epe3 [ABOWHOW
JIIO3POBCKUIA  KOHHEKTOp [AnA NpocBeTa  YCTPOMCTBA.
OcyuiecTBaATe NPOMBbIBKY A0 TEX NOP, MOKA *KUAKOCTb He
HaYHET U3/IMBATbCA U3 CUCTEMBI JOCTABKM Ha AUCTA/IbHOM
KOHLLe KaTeTepa.

OCTOPO}{HO! Mepeg,  wcnonb3oBaHuem  ybeamTecs,

4TO CUCTeMa [OCTaBKM CTeHTa MOAHOCTbIO  MPOMBbITA

renapuHUM3MpoBaHHbIM  dU3Monormyeckum pactsopom. He

MCMONb3yWTe CUCTEMY JOCTABKM, ECIN NPOMbIBAIOLLUIA PAacTBOP

He M3/IMBaeTCs U3 AUCTaIbHOTO KOHLLA 060/104KM.

*  VYaepKuBanTe yCTPOWCTBO B MPSAMOM COCTOSHUMU B OAHOW
nnaockoctu, nsberas nepernba cTepkHA.

14 NOATIOTOBKA YYACTKA IIOPAYXKEHUA

NPEAYMNPEMAEHUE: [na npodunaktmkm obpasoBaHua
Tpomba Ha yCTponcTBax, BBeAMTE 403y renapuHa, LOCTaTOuHY
ana poctmxkenma ACT >250 cek.

OCTOPO}HO! Bo Bpema KapoTUAHOIO CTEHTUPOBAHUA
HeobXoAVMMO  MOAJEPKMBATb  BEHO3HbIM  JocTyn  Afs
KOppekuun 6paaukapaun  U/Manm  TMUNOTEH3UW  MyTEM

YCTAHOBKM KapAMOCTUMYNATOpa WAM GapMaKoNOrMYecKoro

BMeLLaTeNbCTBa, ecv noTpebyeTca.

OCTOPO}HO! CamopacKpbIBatoWMINCA KapOTUAHbIA CTEHT

EPS CGUARD ¢ npoBOAHWKOBOM CUCTEMON AOCTaBKM cneayet

MCNONb30BaTb BMECTe C MPOBOAHWMKOBbLIM KaTeTepoM WU

060s104KOM, 4TODObLI ObEecneuynTb aAEeKBaTHYI MOALEPIKKY

npoBoAHWKa AnameTpom 0,014" u ycmpolicmsa 3aujumel om
ambonuu Ha npomsaxeHuu eceli npoyedypsl.

OCTOPOXHO! MpumeHeHMEe TremoCTaTUYECKMX KNanaHos

6e3HanopHOro BbIMyCKa He peKoMeHayeTcA.

OCTOPO}HO! Korma KaTeTepbl HaxoAATCA B OPraHuW3Mme,

BCE MAHUMYAAUMW C HUMW  CNegyeT NpPOBOAMTb  MOA

PEHTFEHOCKOMUYECKUM KOHTpO/IEM. Heobxoammo

Mcnonb3oBaTb 060pyAOBaHWE [ANA JlyYeBOW AMArHOCTUKM,

obecneunsatoLLLee BbICOKOE KauecTBO M306parKeHUN.

NPEAYNPEXAEHUE: Tlpn wn3BNE€YEHUU WAN  NOBTOPHOM

BBEAEHWUM YCTPOMCTB NO NMPOBOAHMKY UM YCTPOMCTBY 3aLLMUTbI

0T 3M60/MM HEOBXOAMMO BbINO/HATL NMOCTOAHHYHO MPOMbIBKY.

3ameHy HeobxoguMMOo NPOBOAUTL MeAJ/IEHHO, BO M3bexkaHue

BO3A4YLUHOW 3MBONUM U TPAaBMATU3ALLUKN apTEPUM.

e [lpu HeobXoAMMOCTW, BbINOJHUTE MNPELBAPUTENBHYIO
OMNaTauMIio yyacTKa NopakeHua KateTepom 6annoHHoM
AWnaTaumMm coOTBETCTBYIOWErO AMameTpa MUHUMYM A0
3,0 MM nocnie yCTaHOBKM YCTPOMCTBA AMCTaNIbHOM 3aLUThI
nocae yyactka nopasxeHus. MpumeyaHue: eciv 6anioH
AN NpeABapuTeNnbHOM AMAATaLMM He UCMo/b3yeTcs,
OMameTp NpoCcBeTa AO0/KEH COCTaBAATb He meHee 3,0 mm,
UTO CO37aeT BO3MOMHOCTb A/ MPOBEAEHWUA CUCTEMBI
[lOCTaBKM CTeHTa.

e [loggep)KuBaa MPOBOAHMK YCTPOMCTBA  3alUMTbl  OT
ambonunu, N3BAEKUTE KaTeTep BaNNOHHON aunaTaLmn.

15 MPOLIEAYPA I0CTABKH

e Ecnu npepBapwTenbHas AMAATALMA yYacTKa MOPaXKeHus
Y)KEe BbINOJHEHA, M3B/MEeKUTe OaNNIOHHbIN KaTeTep W
YCTaHOBWTE CUCTEMY [LOCTABKM Ha NPOBOAHUK YCTPOICTBA

3aWuThl OT 3mbonuu auvameTtpom 0,014" (0,36 mm).
CnepyeT ucnonb3oBaTb NPOBOAHMK YCTPOMCTBA 3aLLMTbI
oT ambonum annHoi 300 cm. MpoBoAHMK ByAET BbIXOAUTb
M3 CUCTEMbI LLOCTABKM Yepes SII03POBCKUI KOHHEKTOP.
OCTOPO}{HO! Cuctema [0CTaBKM He npegHasHayeHa gna
MCNONb30BaHNA COBMECTHO C WMHQY3MOHHbIM  HACOCOM.
Mcnonb3oBaHne WHQY3MOHHOTO HACOCA MOXKET HeraTMBHO
NoB/MATb HAa PabOTOCNOCOBHOCTb YCTPOMCTBA.
*  Yaep:KuBaWTe YCTPOMCTBO B OAHOM MIOCKOCTM, u3beras
nepernba CTep:KHs.
e BBeauTe  cuCTEMY  [0OCTaBKM
reMoCTaTMYeCKOro Knanaxa.
OCTOPO}HO! Ecnv npwu BBEAEHUM CUCTEMbI AOCTaBKWU Bbl
YyBCTBYETE COMPOTUB/IEHME, CUCTEMY CheayeT W3BAeYb U
MCNONb30BaTb APYIY CUCTEMY.
e [lpoaBuraiTe CTEHT U CUCTEMY AOCTaBKM BNEPES, K Y4acTKy
nopaKeHus nog, KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMMUMU.
OCTOPO}HO! V3b6eraiTe HaTAXEHUS CUCTEMbI JOCTABKN A0
YCTAHOBKM.

yepes  aganTtep

16 YCTAHOBKA CTEHTA

NPEAYMNPEXAEHUE: Y6eantechb B ONTMMAZIbHOM
NO3ULMOHUPOBAHMM CTEHTa nepen ero ycTaHoBKoMW. [ocne
Hayafia YCTaHOBKMU CTEHTA Y}Ke HEBO3MOXHO byaeT U3MeHUTb
€ro pacnosoXeHne UK 3aXBaTUTb ero NOBTOPHO. [puMeHeHne
Pa3NNYHLIX METOLOB W3BNEYEHWS CTEHTa (Mcronb3oBaHue

[ONONHUTENbHBIX MPOBOAHWKOB, NeTenb W/MAW  LWMNLOB)

MOXET NPUBECTU K AOMNOJHUTENIbHOW TpaBMe KapOTUAHbIX

cocyfioB M/WanM mecta cocyamuctoro goctyna. OCnoxHeHus

MOTYT BK/OYaTb B cebA CMepTb, MHCY/bT, KPOBOTEYEHME,

remaTomy UK NnceBLoaHeBpU3MY.

OCTOPO}{HO! Hauyae npouefypy YCTaHOBKM CTEHTa, He

NbiTaiTecb TAHYTb Ha cebAa YaCTUYHO PACKPbITbIN CTEHT Yepes

NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep UM 060N0UKY, 3TO MOXKET NPUBECTU

K CMELLEHUNIO CTEHTA U3 CUCTEMbI JOCTaBKMU.

e [lepef yCTaHOBKOW CTeHTa ybeauTecb B NpPaBWIbHOCTH
€ro pacrnosioKeHua C MNOMOLLbl aHruorpaduun. [pu
HeobX0AMMOCTH, CKOPPEKTUPYIITE NOJONKEHME.

*  YepuMBaA pPy4Ky HenoABWXKHO OAHOMN PYKOW, OTKpoOWTe
3amblKaloLLMI KnanaH.

MpumeyaHue: ybeauTecb B TOM, YTO CUCTemMa [OCTaBKM

BbINPAM/IEHA U He UMeeT M3rnbos. Bo Bpems yCTaHOBKM

cnefyet AepiKaTb BHYTPEHHWIM CTEPXKEHb CUCTEMbI AOCTABKM

HEenoABWMXKHbIM. He yaep)KuBanTe HaPYXKHYD 00010YKY

[lOCTaBOYHOro KaTeTepa BO BpeMA YCTaHOBKM. OHa [O/MKHA

[Buratbca cBobogHo.

e YcTaHOBWTE CTEHT, MeZIEHHO NOTAHYB Ha CebA HapyKHYIo
obonouky. MpogonskaiTte TAHYTb ee Ha cebs, NOKa CTEHT
He ByAeT MONHOCTbIO YCTaHOBIEH.

e [lpumeyaHue: ecav Npu U3BJEYEHUM HAPYKHOW 0000UKM
[l0 Hayana BbICBODOXAEHUA CTEHTA Bbl MO4YYyBCTBYeTE
3HauMTENbHOE CONPOTMB/IEHUE, CHOBA 3aKPOWTe KNanaH u
n3BneknTe cuctemy. Mocne Hayana yCTaHOBKM CTEHTA €ro
y)Ke Hesb3A byaeT 3axBaTUTb C MOMOLLbI0 060N0UKK.

OCTOPO}HO! B cnyyae 4aCTMYHOM [OCTaBKM CTEHTa B

pe3ynbTaTte HeBO3MOXKHOCTM MNOHOW €ro YCTAaHOBKM, LLEe/IMKOM

M NONHOCTbIO WM3BAEKUTE CUCTEMY [OCTaBKM W3 OpraHum3ma

NaLMeHTa. 3TO MOKET MPUBECTM K MOBPENKAEHMNIO CTEHKM COCYAa

1 MOKeT NoTpeboBaTb XMPYPrMyecKoro BMeLLaTe/IbCTBa.

e T[loBepHUTE KnamaH B MOMIOMEHME 3aKPbITUA, OCTOPOXHO
U3BNIEKUTE AMCTANbHBIA KOHUYMK CUCTEMbI [OCTaBKM uepes
CTEeHT. /I3BNneKunTe cucTemy AOCTaBKM M3 OPraHM3Ma NaupeHTa.

e [lopg KOHTpoNemM peHTreHockonuu ybeauTech, uTO
CTEHT 6blN MOMHOCTLIO YCTAHOB/EH B LE/IEBOM y4yacTKe
nopasKeHus.

e ECAM  HeobXxoAMMO  AOMOAHUTENbHOE  Ha/NOMeHue

MEXy CTEHTOM M CTEHKOM cocyda, AWM ANs co3daHus
BO3MOXHOCTU MPUMEHEHUA APYTUX WMHTEPBEHLMOHHbIX
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YCTPOWCTB, MOXKHO NPOBECTV NOC/AEeAYIOWY0 AUaaTaumio
CTEHTa C MOMOLLbIO KaTeTepa OanfoHHOW Aunatauuu.
He packpblBaiiTe CTeHT [0 pasmepa, MNPEeBbILAOLLErO
MaKCMMaNbHbIW IMAaMEeTP PacKpbITOro CTEHTA, YKa3aHHOro
Ha 3TMKeTKe M B Tabnuue 1. Mpu HeobxogumocTtu,
nposeauTe NOCAeAyoLY0 ANNATaLMIO B COOTBETCTBMM C
rpaduKom COOTBETCTBMA, NPUAAraembimM K BbibpaHHOMY
6annoHHOMY KaTeTepy.
OCTOPO}HO! Ecnv nona oxBaTa OAHOrO O4vara rnopaxeHus
HeobxoaMMo 6onee OAHOrO CTEHTA WAM NPU  HaUuUK
HECKO/IbKMX 04aroB NopakeHus, cnedyet CHa4yana BbIMONHUTb
CTEHTMPOBaHWE AMCTAaNbHOMO O4ara MOpPaXKeHus, a 3atem —
npokcMmanbHoro. CTeHTUpOBaHWe B 3TOM NopAAKe No3BoNAeT
n3bexaTb HeobXxoAMMOCTM nepeceKkaTb MPOKCMMAbHBIN
CTEHT ANA YCTAaHOBKMU AUCTAaNbHOMO CTEHTA M YMEHbLUAeT PUCK
CMeELLEeHMA yXKe YCTaHOB/IEHHbIX CTEHTOB.
OCTOPO}{HO! Mpwn HeobxoaAMMOCTH nepeKkpbITUA
nocnefoBaTe/IbHbIX CTEHTOB, CAeAyeT CBECTU K MUHUMYyMY
LNVHY y4acTKOB nepekpbiTua (npubnusutensHo 5 mm). B
nobom cnyvae, nepekpbiBaTbCA APYr C APYrOM AOMKHbI He
6onee aByx (2) cTeHTOB.
OCTOPO{HO! Bo n3bexaHue HapyLweHUs reOMEeTPUM CTEHTA
M ero pacrnosioXeHus, cnepyet cobnogatb OCTOPOXKHOCTb
npu nepeceyeHnn 3aHOBO YCTAHOB/JEHHOrO CTEHTa ApPYrvumu
MHTEPBEHLMOHHbBIMM YCTPOMUCTBAMM.
NMPEAYNPEXAEHUE: TepepacCTaxeHuUe apTepunm  MOXKeT
NPUBECTU K Pa3pblBY UANYTPOXKAIOLLEMY XKU3HN KPOBOTEYEHMIO.

17 INIOCJIE YCTAHOBKHU CTEHTA

e [locneycTaHOBKMCTEHTaC/NeAyeTBbINOMHUTbaHIMOrpaduio
ONA NOATBEPXKAEHUA NPOXOAMMOCTU COCYAa U YTOYHEHUA
NPOLLEHTHOrO NoKa3aTena OCTaTOYHOro CTeHO3a NpoceeTa
cocyaa.

NMPEAYMNPEMAEHUE: cTeHT MOMeT Bbi3BaTb GOPMMpPOBaHME

Tpomba, AucTanbHylo 3mbonusaumio, a TaKkKe MOXKeT

MWUFPUPOBaTb  OTHOCUTENbHO MecTa  MMMANaHTauuMu  no

NpocBeTy apTepum. YTobbl yMEHbLUUTL BEPOATHOCTb MUTPALUK

CTeHTa, HeobxoAMMO NPaBMAbHO BbIOMPaTb pasmep CTeHTa

OTHOCWTENbHO cocyAa. B ciyyae Tpomb03a pacKkpbITOro CTEHTa,

HeobXxoAMMO BbINOJAHWUTL NOMbITKY TPoMbB0AM3a 1 YTA.

e [lo OKOHYaHWUM aHrMorpaduu cnegyert U3BNeUb YCTPONCTBO
3aLLMTbl OT 3MBO/IMN B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM MO
NPUMEHEHMIO AaHHOrOo YCTPOMCTBA.

o [auueHTbl OO/KHbI  MOAYYaTb  aHTUMKOArynaHTol  /
aHTUTPOMbOUMTapHbIE NpenapaTbl MO COOTBETCTBYHOLLEN
cxeme.

NPEAYMNPEMAOEHUE: B cny4ae OCNOMHEHWM, TaKWUX Kak

nHbeKUMA, nceBfoaHeBpuama wan obpasoBaHue UCTYbI,

MOXKET MoTPeb0oBaTLCA XMPYPrMUeCcKoe yaaleHne CTeHTa.

78 Pycckuin 53blk

18 l'apanTHA/OTBETCTBEHHOCTh

M3pnenne W KawAaplh  KOMMOHEHT €ero cuctembl 6bian
pa3paboTaHbl, M3roToB/IEHbl, MPOBEPEHbl W YMNaKOBaHbl CO
BCe HeobxoaMmol TuwaTenbHOCTblO. [lpeaynpexaeHus,
cofepKawmeca B MHCTPYKUUM KomnaHuu InspireMD no
aKcnayaTauun, B 06A3aTeslbHOM MOPAZKE paccmaTpuBatoTcA
KaK HeoTbemMnemas 4acTb AaHHOW nocTtaBKku. InspireMD paet
rapaHTMIO Ha uM3genve A0 MWCTeYEHUA YKA3aHHOro Ha Hem
CPOKa roAHOCTU. [apaHTMA [eWCTBUTENbHA MpPU  YC/I0BUMK,
YTO MCMONb30BaHME WU34EeNUA COOTBETCTBOBANO MHCTPYKLMK
no aKkcnayataumu. InspireMD oTKasbiBaeTca oOT Aw0bown
rapaHTMM TOBApPHOrO COCTOAHWMA WAN MPUrOAHOCTU WU3A4enuA
ONA UCNONb30BaHMA B cneumounyecknx uenax. InspireMD
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NitobOble NpsAMble, KOCBEHHbIE,
HenpeaBUAEHHbIE MW NOceayroWmMe YObITKM, MPUYUHEHHbIE
nsgenvem. 3a  UCKAOYEHMEM C/lyYaeB MOLUEHHMYECTBA
WM CepbesHoM OWMbKM cO CTOPOHbI KoMnaHuu InspireMD,
KomneHcauma nwboro ybbITKa noKkynateno, B A0bom
cnyyae, He BygeT 6onblle, Yem LieHa CNOPHbIX M34ennin no
cyety-daKkType. apaHTMA, cofeprKallanca B 3TOM MOCTaBKe,
BK/IIOYAET U 3aMeEHAET opuUANYECcKMe rapaHTUM Ha gedekTbl
M COOTBETCTBME M UCK/IOYAET NI0OYI0 APYryt0 BO3MOMKHYIO
OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHuu InspireMD, Kakum 6bl TO HM
66110 06Pa30M BO3HMKAIOLLYO B OTHOLIEHWM MOCTaBAEHHOIO
et M3genuna. 9T orpaHMYeHnsa OTBETCTBEHHOCTM U rapaHTUK
He MoApa3yMeBaloT KaKOro-To HapyweHus o0653aTeslbHoro
MO/IOKEHUA COOTBETCTBYIOLWErO 3aKoHa. Ecim Kakol-nnbo
MYHKT OTKas3a OyaeT NpusHaH HeaeWCTBUTENbHbIM WAM He
COOTBETCTBYIOWMM AEWCTBYIOLEMY 3aKOHY KOMMETEHTHbIM
CyOM, 3TO He AO/MKHO PacnpOCTPaHATLCA HA OCTa/IbHYHO ero
YacTb, KOTOPAANOAHOCTbIO OCTAeTCABCUAE. HeaelCTBUTENbHbIN
NYHKT OyAeT 3aMeHeH Ha MpPaBOMEPHbIA MYHKT, KOTOPbIN
Haunyywum 06pa3oM  OTpakaeT 3aKOHHbIe  WHTEpechbl
KomnaHuu InspireMD B orpaHMyYeHnn ee OTBETCTBEHHOCTU UK
rapaHTUii. HUKTO He MMeeT NOJIHOMOYMI 3aCTaBUTb KOMMAHMIO
InspireMD B3aTb Ha cebsa Kakyto-1Mb60 OTBETCTBEHHOCTb MM
[aTb rapaHTUM OTHOCUTEIbHO 3TOrO U3LeNus.
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1 OPIS UREDAJA

InspireMD CGuard karotidni sistem za emboli¢nu zastitu (EPS)
dizajniran je za unos samoprosirivog stenta u karotidne arterije
preko vaskularne kosuljice (7F, UP: 2,54 mm) ili katetera vodi-
lice (8F, UP: 2,6 mm), upotrebom sistema za unos preko Zice
(OTW). Samoprosiriv stent je konstruisan od nikl-titanijumske
legure (Nitinol) i prekriven je trajnom zastithom mreZicom.
Sabijen je i unet u OTW sistem za unos, isporucuje se na na-
meravano mesto lezije a zatim se proSiruje putem povlacenja
zastitne kosuljice. Stent i mreZica ostaju kao trajna konstrukcija
implantata u krvnom sudu. Prilikom implementacije, stent pri-
menjuje radijalnu silu ka spolja na arterijski lumen kako bi se
uspostavila prohodnost. Stentovi su dostupni u matrici veliine
prikazane ispod.

duzina (mm)

Precnik .

krvrcllog Precnik

(Snl:]l n?) (mm) 20 30 40 60
48-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 [ MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 [ MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabela 1- CGuard veli¢ina matrice

Slika 1 - CGuard karotidni sistem za emboli¢nu zastitu (EPS)

Sistem za unos stenta je koaksijalni sistem preko Zice (OTW).
Sistem za unos ima radnu duzinu od 120 cm i kompatibilan je
sa Zicama vodilicama od 0,36 mm (0,014 inca) i uredajima za
emboli¢nu zastitu. KoSuljice i kateteri vodilice sa minimalnim
unutrasnjim precnikom od 2,54 mm su kompatibilni. Sistem za
unos se sastoji od unutrasnjeg vratila koji se nalazi unutar lu-
mena spoljasnjeg vratila, a koji predstavlja komponentu klizne
cevi. Na proksimalnom kraju unutrasnjeg vratila je spojen luer,
koji omogucava ispiranje koaksijalne oblasti i prolazak Zice vodi-
lice. Dva prstena markera koji ne propustaju radioaktivne zrake
nalaze se na unutrasnjem vratilu, po jedan na oba kraja stenta
kako bi pomogli prilikom pozicioniranja stenta pod fluoroskopi-
jom. Treci prsten markera koji ne propusta radioaktivne zrake a
koji se nalazi na distalnom kraju spoljasnje kosuljice omogucava
vizuelizaciju povlacenja kosuljice tokom implementacije stenta.
Slikovni prikaz Sistema za unos je prikazan na slici 2.

=

Slika 2 - Komponente sistema za unos
Iznad: Kateter i racvasti luer,
Srednji: unutrasnje vratilo i luer, ispod: unutrasnji vrh

2 KAKO SE DOPREMA

Ovaj uredaj je sterilisan pomocu ETO. Ne pirogen.

SadrzZaj: Jedan (1) CGUARD samoprosiriv karotidni stent sa
OTW sistemom za unos.

Sistem je smesten unutar obruca i pricvrséen na potpornoj kar-
tici radi podrske.

Skladistenje: Skladistite na suvom, tamnom i hladnom mestu.

3 INDIKACIJE

CGuard karotidni stent sistem je indikovan za:

Unapredenje karotidnog luminalnog precnika kod pacijenata
sa visokim rizikom na neZeljene efekte od karotidnog hirurskog
uklanjanja unutrasnjeg sloja arterije a koji zahtevaju karot-
idnu revaskularizaciju i ispunjavaju oba kriterijuma koja su
naznacena ispod:

e Pacijenti sa neuroloskim simptomima i >50% stenoze
zajednicke ili unutrasnje karotidne arterije putem ultra-
zvuka ili angiograma ILI pacijenti sa neuroloskim simpto-
mima i 80% stenoze zajednicke ili unutrasnje karotidne
arterije putem ultrazvuka ili angiograma.

e Pacijenti koji imaju krvni sud sa referentnim precnicima
izmedu 4,8 mm i 9,0 mm na ciljnoj leziji.

4 KONTRAINDIKACIJE

CGuard karotidni stent sistem je kontraindikovan za upotrebu

kod:

e Pacijenata kod kojih je antikoagulaciona i/ili antitromboc-
itna terapija kontraindikovana.

e  Pacijenata sa teSkom vaskularnom savijenoscu ili anatomi-
jom koja bi onemogudila bezbedan unos katetera vodilice,
kosuljice ili sistema stenta.

e Pacijenata sa poznatom hipersenzitivnos¢u na nikl-titani-
jum.

¢ Pacijenata sa nekorigovanim poremecajima krvarenja.
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Lezije u ostijumu zajednicke karotidne arterije.
Prethodno postojeée hramanje vilice.

5 UPOZORENJA

5.1 OpSte upozorenje

Ovaj proizvod smeju da koriste samo lekari koji su obavili
odgovarajuéu obuku i upoznati su sa principima, klinickim
primenama, komplikacijama, nuspojavama i opasnostima
koje su uobicajeno vezane za postavku karotidnog stenta.

Kao i kod bilo kog tipa vaskularnog implantata, infekcija
koja nastaje posle kontaminacije stenta moze dovesti do
tromboze, pseudo-aneurizma ili prskanja.

Stentovanje duz glavnog racvanja moZe da omete ili spreci
buduce dijagnosticke ili terapeutske postupke.

Kada je potrebno vise stentova, materijali stenta treba da
budu slicnog sastava.

Ne koristite ovaj uredaj posle datuma ,Upotrebiti do” koji
je naznacen na pakovanju.

Ne koristite proizvod ako je indikator temperature u
unutrasnjoj vredici crn.

Odrzavajte pacijentovo aktivirano vreme zgrusavanja
(ACT) na > 250 sekundi tokom upotrebe sistema kako bi se
sprecilo formiranje tromba na uredaju.

Odrzavaijte stalno ispiranje dok uklanjate i ponovo unosite
uredaj u Zicu vodilicu.

Sve zamene obavite polako kako bi se sprecila vazdusna
embolija ili trauma na arteriji.

Potrebno je biti obazriv ako se koristi prethodna dilataci-
ja lezije bez emboli¢ne zastite jer to moZe uvedati rizik za
nezeljeni ishod.

Implantacija stenta moze dovesti do disekcije krvnog suda
koji se nalazi distalno i/ili proksimalno od stenta i moze
izazvati akutno zatvaranje krvnog suda, zbog Cega bi bila
potrebna dodatna intervencija (karotidno hirursko uklan-
janje unutrasnjeg sloja arterije, dodatna dilatacija ili post-
avljanje dodatnih stentova).

Stent moze izazvati tromb, distalnu embolizaciju ili moze
da migrira od mesta implantacije do arterijalnog lumena.

Potrebno je odrediti odgovarajucéu veli€inu stenta kako bi
se smanjila mogucénost migracije stenta.

U slucaju tromboze proSirenog stenta, potrebno je
pokusati trombolizu ili PTA.

U slucaju komplikacija kao Sto je infekcija, lazna aneur-
izma ili fistulizacija, moZe biti potrebno uklanjanje stenta
hirurskim putem.

Prekomerno istezanje arterije moZe dovesti do prskanja i
krvarenja opasnog po Zivot.

Ako se koristi filter (sistem embolicne zastite), omogudite i
odrzavajte adekvatnu razdaljinu izmedu CGuard-a i filtera
kako bi se izbegao potencijalan kontakt ili uplitanje. Ako
dode do kontakta i/ili uplitanja filtera ili odvajanja filtera,
moze biti potrebna intervencija na bazi hirurske zamene ili
dodatnog katetera.

Ako je upotrebljen filter (sistem emboli¢ne zastite), oda-
berite sistem samo sa dugackom Zicom (najmanje 300 cm).

5.2 Upozorenje prilikom upotrebe uredaja
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Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.
NE koristite ovaj uredaj posle datuma "Upotrebiti do" koji
je naznacen na pakovaniju.

Pakovanje sadrzi jedan samoprosiriv karotidni stent sis-
tem. Skladistite na sobnoj temperaturi.

NE koristite ponovo. NE steriliite ponovo, jet to moZe da
ugrozi rad uredaja i moZe da uveca rizik od unakrsne kon-
taminacije usled nepravilne ponovne obrade.

Obezbedite optimalno pozicioniranje stenta pre imple-
mentacije. Kada se implementacija jednom pokrene,
stent se ne moZe ponovo pozicionirati ili ponovo uhvatiti.

Srpski

Metode povlacenja stenta i upotreba dodatnih Zica, omci
i/ili klesta moZe dovesti do dodatne traume na karotidni
krvni sud ili mesto vaskularnog pristupa. Komplikacije
mogu dovesti do krvarenja, hematoma, pseudoaneuriz-
ma, Sloga i smrti.

Prekomerno istezanje arterije mozZe dovesti do prskanja i
krvarenja opasnog po Zivot.

Implantacija stenta moZe dovesti do disekcije krvnog
suda koji se nalazi distalno i/ili proksimalno od stenta i
moze izazvati akutno zatvaranje krvnog suda, zbog cega
bi bila potrebna dodatna intervencija kao Sto je karotidno
hirursko uklanjanje unutrasnjeg sloja arterije, postavljanje
dodatnih stentova ili dodatna dilatacija.

Potrebno je odrediti odgovarajucu veli¢inu stenta kako bi
se smanjila mogucénost migracije stenta. Stent moze da
migrira od mesta implantacije, da zacepi krvni sud ili da
izazove tromb distalno od mesta implantacije do arterijal-
nog lumena.

Odrzavajte pacijentovo aktivirano vreme zgruSavanja
(ACT) na > 250 sekundi tokom unosa stenta i postupka im-
plantacije kako bi se sprecilo formiranje tromba na siste-
mu unosa stenta. U slucaju tromboze prosirenog stenta,
moZete pokusati trombolizu ili PTA. Ako se koriste Ilb/llla
inhibitori, odrZavajte ACT na > 200 sekundi.

Odrzavajte neprekidno ispiranje dok uklanjate i unosite
uredaj preko Zice vodilice uredaja za emboli¢nu zastitu.
Sve zamene uredaja obavite polako kako bi se sprecila
vazdusna embolija ili trauma na arteriji.

Omogudite i odrzavajte adekvatnu razdaljinu izmedu siste-
ma embolicne zastite i sistema za unos filtera i/ili postav-
lienog stenta kako bi se izbeglo potencijalno uplitanje ova
dva sistema. Ako se uplitanje ipak dogodi i ne moze se is-
praviti, potrebno je uzeti u obzir hirursku intervenciju.

6 MERE OPREZA

6.1 OpSte- Mere opreza

Tokom karotidne intervencije potrebno je da venski pris-
tup bude dostupan kako bi se obavila bradikardija ili ta-
hikardija putem medicinske terapije ili privremene stimu-
lacije.

6.2 Rukovanje stentom - Mere opreza

Potrebno je biti posebno oprezan da se pogresno ne ruku-
je ili na bilo koji nadin poremeti stent na sistemu unosa.
Ovo je veoma vazno tokom uklanjanja katetera iz pakovan-
ja, postavljanja preko Zice vodilice i prolaska kroz ventil za
hemostazu i ¢vorista katetera vodilice.

Pazljivo proverite sistem da biste potvrdili da uredaj nije
ostecen tokom isporuke. Ne koristite oStecen proizvod.
Budite obazrivi da izbegnete nepotrebno rukovanje koje
moze da uvije ili oSteti sistem unosa. Drzite sistem uno-
sa koliko god mozZete pravo a drSku za unos nepomiénom
tokom postavke. Ne koristite uredaj ako je uvrnut.
Obezbedite da zatvarajudi ventil bude otvoren kako biste
obezbedili slobodu kretanja spoljasnjoj kosuljici tokom
postavke.

Ne izlazite sistem za unos organskim rastvaraima jer
strukturna celovitost i/ili funkcionisanje uredaja moze biti
ugrozeno.

Ne uklanjajte stent iz sistema za unos, jer uklanjanje moze
da osteti stent. Ako se stent ukloni, on se ne moze vratiti
na sistem za unos.

Stent i sistem za unos su dizajnirani da rade kao integrisan
sistem za upotrebu samo kako je namenjeno.



6.3 Postavljanje stenta - Mere opreza

Obezbedite da je sistem za unos stenta u potpunosti is-
pran heparinizovanim slanim rastvorom pre upotrebe. Ne
koristite sistem za unos ako nije uo¢eno da je doslo do is-
piranja na distalnom kraju katetera i kroz zatvarajuéi ventil.
Upotreba sa hemostatskim ventilima za kontrolu gubitka
krvi se ne preporucuje.

Sistem nije kompatibilan sa Zicama vodilicama ili uredajima
za emboli¢nu zastitu sa Zicom ve¢om od 0,36 mm (0,014
inca).

Sistem se mora koristiti sa kateterom vodilicom ili
koSuljicom kako bi se odrZala adekvatna podrska Zici vodi-
lici ili uredaju za emboli¢nu zastitu tokom postupka.

Ako dode do otpora tokom uvoda ili unosa sistema za unos
stenta, ili tokom povlacenja spoljasnje kosuljice, sistem
treba pazljivo izvudi i upotrebiti drugi sistem.

Kada se kateteri nadu u telu, njima treba upravljati samo
pod fluoroskopijom. Neophodna je radiografska oprema
koja daje slike visokog kvaliteta.

Ne pokusavajte da povucete delimi¢no postavljen stent
nazad kroz kateter vodilicu ili kosuljicu; moZe doéi do po-
meranja stenta iz sistema unosa.

PaZljivo izvucite sistem stenta ako se naide na otpor tokom
kretanja kroz koSuljicu ili tokom inicijalnog povlaenja
koSuljice.

Sistem za unos nije dizajniran za upotrebu sa mehanickim
ubrizgavanjem. Upotreba mehanickog ubrizgavanja moze
nepovoljno da uti¢e na rad uredaja.

Kada je potrebno vise od jednog stenta da bi se pokrila
lezija ili ako postoji vise lezija, potrebno je prvo uneti stent
u distalnu leziju a nakon toga stentirati proksimalnu leziju.
Stentovanje prema ovom redosledu uklanja potrebu za
ukrstanjem sa proksimalnim stentom radi postavke distal-
nog stenta i smanjuje se Sansa da se pomere stentovi koji
su ve¢ postavljeni.

Ako je potrebno preklapanje uzastopnih stentova, koli¢ina
preklopa treba da bude minimalna (oko 5 mm). ViSe od 2
stenta ni u kom sluéaju ne smeju da se preklope.

6.4 Posle implantacije - Mere opreza

Potrebno je biti obazriv kada se prelazi preko novo
ugradenog stenta sa drugim intervencijskim uredajima
kako bi se izbeglo remecenje geometrije stenta i njegova
postavka.

U slucaju tromboze prosSirenog stenta, potrebno je
pokusati trombolizu ili PTA.

7 KOMPATIBILNOST SA MRI

CGuard samoprosiriv Nitinol stent sistem je MR uslovljen u
polju jacine 3 Tesla ili manjem pri maksimalnoj prosecnoj
specifi¢noj brzini apsorpcije celog tela (SAR) od 2,0 W/kg za 15
min. Stvoren porast temperature treba biti manji od 0,5°C.

8 POTENCIJALNI NEZELJENI EFEKTI

Na osnovu literature i klinickog i komercijalnog iskustva sa
karotidnim stentovima i sistemima za emboli¢nu zastitu, na
sledecoj listi se nalaze mogudi neZeljeni efekti koji su vezani za
ove uredaje:

Naglo zatvaranje

Akutna miokardijalna infekcija

Alergijska reakcija (kontrastni medijum; lek; materijal
stenta ili filtera)

Amaurosis fugax

Aneurizma ili pseudoaneurizma u krvnom sudu ili na mes-
tu vaskularnog pristupa

Angina Koronarna ishemija

Aritmija (ukljucujuéi preuranjene otkucaje, bradikardiju,

arterijsku i/ili ventrikularnu tahikardiju, arterijsku i/ili ven-
trikularnu fibrilaciju [VF])

Asistola ili bradikardija koje zahtevaju postavku privreme-
nog pejsmejkera

Arteriovenska fistula

Komplikacije krvarenja zbog antikoagulantskih ili antitrom-
bocitnih lekova koje zahtevaju transfuziju ili hirursku inter-
venciju

Cerebralna edema

Cerebralno krvarenje

Cerebralna ishemija

Kongestivno zatajenje srca (CHF)

Smrt

Odvajanje i/ili implantacija komponente sistema

Disekcija krvnog suda

Tromboza distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu! okluzija
Embolija, distalna (vazduh, tkivo, plak, trombozni materi-
jal, stent)

Nepredvidena ili hitna operacija (Karotidno hirursko uklan-
janje unutrasnjeg sloja arterije [CEA])

Hitna operacija za uklanjanje stenta ili distalnog uredaja za
emboli¢nu zastitu

Groznica

Hematom

Slucaj izlivanja krvi, sa transfuzijom ili bez nje

Sindrom hiperperfuzije

Hipotenzija/hipertenzija

Infekcija, lokalna ili sistemska ukljucujuci bakteremiju ili
septikemiju

Ishemija/obrazovanje infarkta organ

Bol (glava/vrat)/ jaka jednostrana glavobolja

Bol na mestu unosa katetera

Zastoj rada bubrega/insuficijencija sekundarna kontrast-
nom medijumu

Restenoza krvnog suda u stentovanom segmentu

Napad

Stent uvecanje/ostecenje distalnog uredaja za embolicnu
zastitu

Stent kolaps ili lom distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu
Losa postavka/migracija stenta

Tromboza stenta okluzija

Slog/cerebrovaskularni akcident (CVA) / trenutni ishemiéni
napad (TIA)

Potpuna okluzija karotidne arterije

Vaskularna tromboza/okluzija na mestu punkture, mestu
le¢enja ili udaljenom mestu

Disekcija krvnog suda, perforacija ili prskanje

Spazam ili uzmaknuce krvnog suda

9 ODREPIVANJE VELICINE STENTA

Za uspesno stentovanje vazno je pazljivo odrediti veli¢inu
stenta. Preporucuje se minimalno uklapanje za,, medusobni
uticaj” od 0,5 mm izmedu krvnog suda i stenta kako bi se
postiglo optimalno odredivanje velic¢ine i ekspanzija stenta
samoprosirivog stenta. Na primer, odaberite stent od 6,0
mm za lecenje krvnog suda sa pre¢nikom od 4,8 — 5,7
mm. Odaberite stent od 7,0 mm za lecenje krvnog suda sa
prec¢nikom od 5,6 — 6,5 mm. Srednji procenat skradivanja
za sve veli¢ine stenta je manji od 6%. Najkraéa duZina
stenta koja je u skladu sa ukupnim pokricem lezije je opti-
malna. Ukoliko je adekvatno pokri¢e samo jednim stentom
nemoguce, moZe se upotrebiti drugi stent.

Sistem za unos ima radnu duzinu od 120 cm i kompatibilan
je sa zicama vodilicama i uredajima za emboli¢nu zastitu
od 0,36mm (0,014 inca). Preporucuju se kosuljice i kateteri
vodilice sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od 2,54
mm.

UPOZORENJE: CGUARD karotidni EPS je kontraindikovan za
upotrebu kod lezija u ostijumu zajednicke karotidne arterije.
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UPOZORENJE: Potrebno je odrediti odgovarajucu veliCinu
stenta u odnosu na krvni sud kako bi se smanjila moguénost
migracije stenta.

10 POTREBAN MATERIJAL

e Vaskularna kosuljica (7F, UP: 2,54 mm) ili kateter vodilica
(8F, UP: 2,6 mm), duzina katetera vodilice ili koSuljice ne
smeju da utiu na zahteve sistema za unos stenta.

e Izborni balon dilatacioni kateter.

e Bilo koji karotidni EPD sa Zicom vodilicom od 300 cm i 0,36
mm (0,014 inca).

e Dva do tri Sprica (10 -20 cc).

e 500 cc heparinizovanog obic¢nog slanog rastvora (sterilan).

OPREZ: CGUARD sistem nije kompatibilan sa Zicama vodilica-

ma ili uredajima za embolic¢nu zastitu vecim od 0,36 mm (0,014

inca).

11 PRE POSTUPKA

Priprema pacijenta i mere opreza za sterilnost treba da budu
iste kao i za svaki postupak angioplastike. Postavka karotidnog
stenta u stenotickoj ili zaCepljenoj karotidnoj arteriji se mora
obaviti u sali za operaciju koja ima mogucnost za angiografi-
ju. Angiografiju treba obaviti kako bi se mapirao opseg lezije i
kolateralni protok. Pristupni krvni sudovi moraju biti dovoljno
prohodni ili dovoljno ponovno kanalizovani kako bi se dalje
nastavilo sa intervencijom.

12 PROVERA PRE UPOTREBE

e Uklonite CGUARD karotidni EPS samoprosiriv stent sa
OTW sistemom za unos iz njegovog zastitnog pakovanja.
Postavite uredaj u ravan polozaj. Pobrinite se da ne uvrne-
te vratilo sistema katetera za unos.

OPREZ: Pailjivo proverite CGUARD karotidni EPS samoprosSiriv

stent sa OTW sistemom za unos da biste potvrdili da uredaj nije

osStecen tokom isporuke. Ne koristite ostecenu opremu.

OPREZ: Sistem za unos sadrzi unutrasnje vratilo. Budite oba-

zrivi da izbegnete nepotrebno rukovanje koje moZe da uvije ili

oSteti sistem unosa. DrZite sistem unosa koliko god mozZete pra-

vo a drsku za unos nepomic¢nom tokom postavke. Ne koristite
uredaj ako je uvrnut.

e  Pregledajte kosuljicu sistema za unos da potvrdite da nije
ostecena tokom isporuke i da stent ne preklapa proksi-
malni marker.

e  Pobrinite se da je stent u potpunosti prekriven kosuljicom.

OPREZ: Potrebno je biti posebno oprezan da se pogreSno ne

rukuje ili na bilo koji nacin poremeti stent na sistemu unosa.

Ovo je posebno vazno tokom uklanjanja sistema za unos iz pa-

kovanja, postavljanja preko distalne Zice uredaja za emboli¢nu

zastitu i prolaska kroz hemostatski ventil i ¢vorista katetera vo-
dilice.

OPREZ: Stent na sistemu za unos namenjen je da radi kao

sistem. Ne uklanjajte stent iz sistema za unos jer uklanjanje

moze da osteti stent. Ako se stent ukloni, on se ne moze vratiti

u sistem za unos.

e Potvrdite da stent ima ispravan precnik i duZinu tako Sto
Cete procitati specifikacije na rucici u lueru unutrasnjeg
vratila sistema za unos. Ne koristite ako primetite bilo ka-
kav defekt.

13 PRIPREMA SISTEMA ZA UNOS

OPREZ: Ne izlazZite sistem za unos organskim rastvarac¢ima jer

strukturna celovitost i/ili funkcionisanje mogu biti ugrozeni.

e Napunite Spric od 10 cc heparinizovanim obi¢nim slanim
rastvorom i ubrizgajte slani rastvor kroz pribor luera na
proksimalnom kraju luera unutrasnjeg vratila kako za lu-
man Zice vodilice tako i ra¢vasti luer na lumenu uredaja.
Ispirajte sve dok ne uoCite da tecnost izlazi iz sistema za
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unos na distalnom kraju katetera.
OPREZ: Obezbedite da je sistem za unos stenta u potpunos-
ti ispran heparinizovanim slanim rastvorom pre upotrebe.
Ne koristite sistem za unos ako nije uoceno da je doslo do
ispiranja na distalnom kraju kosSuljice.

e Drzite uredaj pravo i ravno kako biste izbegli uvrtanje vratila.

14 PRIPREMA LEZIJE

UPOZORENJE: Dajte dovoljnu dozu heparina da odrzite ACT od

> 250 sekundi kako biste sprecili formiranje tromba na uredaju.

OPREZ: \/enski pristup treba da bude dostupan tokom karot-

idnog stentovanja kako bi se obavila bradikardija i/ili hipoten-

Zija putem postavljanja pejsmekera ili farmaceutske interven-

cije, ako je potrebno.

OPREZ: CGUARD EPS samoprosiriv karotidni stent sa OTW

sistemom za unos mora da se koristi sa kateterom vodilicom ili

kosuljicom kako bi se odrzala adekvatna podrska za zicu vodi-

licu ili uredaj emboli¢ne zastite od 0,36 mm (0,014 inca) tokom

postupka.

OPREZ: Upotreba sa hemostatskim ventilima za kontrolu gu-

bitka krvi se ne preporucuje.

OPREZ: Kada se kateteri nadu u telu njima treba upravljati

samo pod fluoroskopijom. Neophodna je radiografska oprema

koja daje slike visokog kvaliteta.

UPOZORENIJE: Odrzavajte neprekidno ispiranje dok uklanjate i

ponovo unosite uredaje u Zicu vodilicu ili uredaj za emboli¢nu

zastitu. Sve zamene obavite polako kako bi se sprecila vazdusna

embolija ili trauma na arteriji.

e Ako je potrebno, prethodno dilatirajte leziju pomocu balon
dilatacionog katetera odgovarajuce veli¢ine na minimalno
3,0 mm nakon $to je distalni zastitni uredaj postavljen na
mestu iza lezije. Napomena: Ako se ne koristi nikakav ba-
lon za prethodnu dilataciju, mora postojati minimalni lu-
minalni otvor od 3,0 mm kako bi se omogucio prolaz siste-
ma za unos stenta.

e  Ostavite Zicu uredaja za emboli¢nu zastitu i izvucite balon
kateter za dilataciju.

15 POSTUPAK UNOSA

e Ako je obavljena prethodan dilatacija lezije, izvadite balon
kateter i ponovo unesite sistem za unos na Zicu uredaja
za emboli¢nu zastitu od 0,36 mm (0,014 inca). Mora biti
upotrebljena Zica uredaja za emboli¢nu zastitu od 300 cm.
Zica ée izadi iz sistema za isporuku u lueru.

OPREZ: Sistem za unos nije dizajniran za upotrebu sa

mehanickim injektorom. Upotreba mehanickog injektora moze

nepovoljno da utice na rad uredaja.

e Driite uredaj ravno kako biste izbegli uvrtanje vratila.

e Unesite sistem za unos kroz adapter hemostatskog ventila.

OPREZ: Ako naidete na otpor tokom unosa sistema, taj sistem

treba izvuci i upotrebiti drugi sistem.

e Provladite stent i sistem za unos pod vodstvom fluoros-
kopije na mestu lezije.

OPREZ: |1zbegavajte zatezanje u sistemu za unos pre postavke.

16 IMPLEMENTACIJA STENTA

UPOZORENIJE: Obezbedite optimalno pozicioniranje stenta
pre implementacije. Kada se implementacija jednom pokrene,
stent se ne moZe ponovo pozicionirati ili ponovo uhvatiti.
Metode vadenja stenta i upotreba dodatnih Zica, omci i/ili
klesta moZe dovesti do dodatne traume na karotidni krvni sud
ili mesto vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu da budu
smrt, moZdani udar, krvarenje, hematom ili pseudoaneurizma.
OPREZ: Jednom kada je pokrenuto postavljanje stenta, ne
pokuSavajte da povucete delimi¢no prosiren stent nazad kroz
kateter vodilicu ili koSuljicu jer moZe doci do pomeranja stenta
iz sistema unosa.



e Pre implementacije potvrdite polozaj stenta angiografski.
Podesite polozaj ako je potrebno.

e Dok jednom rukom drzite ru¢ku nepomicno, otvorite za-
ustavni ventil.

Napomena: Pobrinite se da sistem za unos bude prav i da nije

uvijen. DrzZite unutrasnje vratilo sistema za unos nepomicnim

tokom postavke. Ne drZite spoljasnju kosuljicu katetera za unos
tokom postavke. On se mora slobodno kretati.

e Postavite stent tako Sto Cete polako povladiti unazad
spoljasnju kosuljicu. Nastavite sa povlacenjem sve dok se
stent potpuno ne postavi.

e Napomena: Ukoliko naidete na znatan otpor tokom
povlacenja spoljasnje kosSuljice i pre nego Sto se pokrene
otpusStanje stenta, ponovo zatvorite ventil i izvadite
sistem. Kada se implementacija jednom pokrene, stent se
ne moZe ponovo povratiti putem kosuljice.

OPREZ: U slucaju delimicnog unosa stenta kao posledice

nemogucnosti da se stent u potpunosti postavi, izvadite ceo

sistem za unos iz pacijenta. To moZe dovesti do ostecenja zida
krvnog suda i moZe da zahteva hirursku intervenciju.

e Okrenite ventil do zatvorenog polozaja, paZljivo izvucite
distalni vrh sistema za unos kroz stent. lzvadite sistem za
unos iz pacijenta.

e Pod fluoroskopijom, potvrdite da je stent postavljen na ci-
linoj leziji.

e Ukoliko je potrebno da se stent i zid ponovo pozicioniraju
jedan do drugog ili da se olak$a upotreba drugih interven-
cijskih uredaja, stent se moze naknadno dilatirati pomoéu
balon dilatacionog katetera. Ne proSirujte stent van njego-
vog neograni¢enog maksimalnog precnika kao $to je na-
vedeno na oznaci i u tabeli 1. Izvrsite naknadnu dilataciju
u skladu sa grafikonom za uskladenost koji se dobija uz
odabrani balon kateter.

OPREZ: Kada je potrebno vise od jednog stenta da bi se pokrila

lezija ili ako postoji vise lezija, potrebno je prvo uneti stent u

distalnu leziju a nakon toga stentirati proksimalnu leziju. Sten-

tovanje prema ovom redosledu uklanja potrebu za ukrstanjem

sa proksimalnim stentom kako bi se postavio distalni stent i

smanjuje se Sansa da se pomere stentovi koji su vec postavljeni.

OPREZ: Ako je potrebno preklapanje uzastopnih stentova,

kolicina preklopa treba da bude minimalna (priblizno 5 mm).

Vise od dva (2) stenta ni u kom slucaju ne smeju da se preklope.

OPREZ: Potrebno je biti obazriv kada se prelazi preko sveZe

ugradenog stenta sa drugim intervencijskim uredajima kako bi

se izbeglo remecenje geometrije stenta i njegova postavka.

UPOZORENIJE: Prekomerno istezanje arterije moZe dovesti do

prskanja i krvarenja opasnog po Zivot.

17 NAKON POSTAVKE STENTA

e Posle postavljanja stenta, potrebno je obaviti angiogram
kako bi se potvrdila prohodnost krvnog suda i procenat
preostale stenoze u lumenu krvnog suda.

UPOZORENIJE: Stent moZe izazvati tromb, distalnu embolizaciju

ili moZe da migrira od mesta implantacije do arterijalnog lume-

na. Potrebno je odrediti odgovarajucu veli¢inu stenta u odnosu

na krvni sud kako bi se smanjila mogucnost migracije stenta. U

slucaju tromboze prosirenog stenta, potrebno je pokusati trom-

bolizu ili PTA.

e Nakon obavljanja angiograma, uredaj emboli¢ne zastite
treba izvaditi u skladu sa uputstvom za upotrebu tog
uredaja.

Pacijenti treba da budu na odgovaraju¢em reZzimu antikoagula-

nata/antitrombocita.

UPOZORENIJE: U slucaju komplikacija kao Sto je infekcija, laZzna

aneurizma ili fistulizacija, moZe biti potrebno hirursko uklan-

janje stenta.

18 TAOAHIIHU]JA/OATOBOPHOCT

Osaj npou3sod U CBAKA KOMMOHEHMA He20802 CUCMeMA Cy
KOHCMPYUCAHU, Npou38edeHu, UCnumMaHu U yrnakoeaHu y3 cey
PA3YMHY NaMcHbY.

Ynosopera Koja ce Hasnase y ynymcmeuma 3a yrnompeby
,InspireMD” uzpuyumo ce cmampajy 0a cy cacmasHu 0eo
oge o0pedbe. ,InspireMD” daje eapaHyujy 3a npouszsod 00
UCMEKA POKa mpajarba Koju je Ha3Ha4yeH Ha emy. [apaHyuja
je saxceha nod ycnosom 0a je ynompeba npoussoda buna
docnedHa ca ynymemesuma 3a ynompeby. ,InspireMD“ nopuye
CBAKY 2apaHYUjy 30 MpP208uUHy UaU no2o0Hocm 3a odpeheHy
cspxy npoussoda. ,InspireMD” Huje 002080paH HU 30 KAKS8O
HernocpedHo, MOCPedHO, CAY4AjHO UAU Nocanedu4Ho owmehere
Koje y3pokyje npouszsod. Ocum y cay4ajy 3noynompebe dena
unu mewkoe Keapa Ha odeny ,InspireMD* HadokHada 6usno
Kakee wmeme Kynuyy Hehe HuU y Kom cay4ajy 0a byde eeha
00 yeHe hakmype 3a npoussoo Koju je y criopy. [apaHyuja
Koja je cadpicaHa y osoj 00pedbu objedurbyje U 3amervyje
npasHe eapaHyuje 3a owmehewa U ycazaaweHocm, U
UcKsbyyyje cee Opyee moayhe o0zoeopHocmu ,,InspireMD*, koju
mehymum npoucmuyy u3 ogoe docmassbeHoz npouseoda. 08a
02paHUYEeHa 002080PHOCMU U 2APAHYUO HUCY HOMEeHEHU 0d
Hapywasajy obasesHe odpedbe nMpumeHsbUu8o2 30KOHA. AKO
30 6uno0 Kojy Knaysyny oeoe o0puydara 00 002080pHOCMU
KomnemeHmHu cyd cmampa 0a Huje saxceha unu da je y
CYKoby ca npuMeHsbUBUM 30KOHOM, [peocmanu He208
0eo Hehe 6umu nod ymuuyajem u ocmahe Ha MyHoj CHaG3u
U nomnyHo npumeHsous. Hesaxceha Knaysyna he 6umu
3amMerbeHa 8axehoM Kaay3ysnom Koja Hajbosbe npukasyje
ne2umumHu uHmepec ,,InspireMD” y oepaHuyasary Hezose
002080pHOCMU U 2apaHyuje. HujeOHa ocoba Hema osnawhere
da obasexe ,InspireMD” Ha b6uno Kakey eapaHyujy uau
002080pHOCM y ro2sedy 0802 rpou3800a
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1 OPIS ZARIADENIA

Karoticky embolicky ochranny stentovy systém InspireMD
CGuard (EPS) je navrhnuty tak, aby dodal samorozsirujuci stent
do karotickych artérii cez vaskuldrne puzdro (7F, ID: 2,54 mm)
alebo vodiaci katéter (8F, ID: 2,6 mm) pomocou dodavkové-
ho systému Over-the-Wire (OTW). Samorozsirujlci stent je
skonstruovany zo zliatiny niklu a titdnu (nitinolu) a je pokryty
permanentnou ochrannou sietou. Je skomprimovany a vlozeny
do dodavkového systému OTW dodaného do zamyslaného mi-
esta poranenia a potom sa rozsiri retrakciou ochranného puz-
dra. Stent a siet zostanu ako trvaly implantat kostry cievy. Po
dodavke stent poskytuje radidlnu silu smerom von na arterial-
ny limen na zostavenie priechodnosti. Stenty su dostupné v
nizsie uvedenych matriciach velkosti.

dizka (mm)

(mm) (mm) 20 30 40 60
48-57 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6—-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-73 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabulka 1 - Matrice velkosti CGuard
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Obrazok 1 - karoticky embolicky ochranny stentovy systém CGuard (EPS)

Dodavkovy systém stentu je koaxialny systém Over-the-Wire
(OTW). Dodavkovy systém md 120 cm pracovnu dlzku a je kom-
patibilny s vodiacimi drétmi 0,014" a embolickymi ochrannymi
zariadeniami. Kompatibilné su puzdré a vodiace katétre s mini-
malnym vnudtornym priemerom 2,54 mm. Dodavkovy systém
sa sklada z vnutornej Sachty umiestnenej vo vnutri vonkajsieho
[imenu Sachty, ¢o je komponent posuvnej trubice. K proximal-
nemu koncu vnutornej Sachty je pripojeny luer, ktory povoluje
vyrovnanie koaxialnej oblasti a je pristupmi vodiaceho drotu.
Dva znackovacie pasy nepriepustné pre Ziarenie su umiestnené
na vnutornej Sachte, jeden na kazdom konci stentu na pomoc
polohovania stentu pocas rontgenového presvecovania. Treti
znackovaci pas nepriepustny pre Ziarenie umiestneny pri distal-
nom konci vonkajSieho puzdra umozriuje vizualizaciu retrakcie
puzdra pocas rozmiestnenia stentu. Obrazkova reprezentdcia
dodavkového systému je zndzornena na obrazku 2.

=

Obrazok 2 - Komponenty dodavkového systému.
Vyssie: Katéter a rozdvojeny luer,
Stred: vnutorna Sachta a luer, nizsie: vnatorny hrot

2 AKO SA DODAVA

Toto zariadenie je sterilizované pomocou ETO. Nepyrogénne.
Obsah: Jeden (1) samorozSirujuci karoticky stent CGUARD s
dodavkovym systémom OTW.

Systém je rozmiestneny vnutri obruce a zabezpeceny k pod-
pornej karte na podporu.

Skladovanie: Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mi-
este.

3 INDIKACIE

Karoticky stentovy systém CGuard je urceny pre:

Vylepsenie karotického lumindineho priemeru pri pacientoch

s vysokym rizikom neZiaducich Ucinkov karotickej endarter-

ektdmie, ktord vyZaduje karotickd revaskularizaciu a splnenie

oboch nizsie uvedenych kritérii:

e Pacienti s neurologickymi symptdmami a stendzou > 50 %
beinej alebo internej karotickej artérie pomocou ultraz-
vuku alebo angiogramu ALEBO pacienti bez neurologick-
ych symptédmov a stendzou > 80 % beznej alebo internej
karotickej artérie pomocou ultrazvuku alebo angiogramu.

e  Pacienti, ktori maju cievu s referenénymi priemermi medzi
4,8 mm a 9,0 mm v cielovej lézii.

4 KONTRAINDIKACIE

PouzZitie karotického stentového systému CGuard je kontrain-

dikované pri:

e Pacientoch, pri ktorych je kontraindikovana terapia antiko-
agulantom a/alebo terapia proti krvnym dostickdm.

e Pacienti so zadvainym vaskuldarnym skrdtenim alebo
anatémia, ktord vopred zamedzi bezpeéné zavedenie vo-
diaceho katétra, puzdra alebo stentového systému.

e Pacienti so znamou precitlivelostou na nikel-titan.



Pacienti s nelie¢enymi poruchami krvacamia.
Lézie v Usti beznej karotickej artérie.
vopred existujuca klaudikacia Celuste

5 VYSTRAHY

5.1 VSeobecna vystraha

Toto zariadenie moOzZu pouzivat iba lekari, ktori presli
vhodnym Skolenim a sU oboznameni s principmi, klin-
ickymi aplikdciami, komplikaciami, vedlajSimi efektmi a
nebezpecfenstvami beZne asociovanymi s umiestnenim
karotického stentu.

Ako pri fubovolnom type vaskuldrneho implantatu, infek-
cia sposobené kontaminaciou stentu méze viest k trom-
bdze, pseudoaneuryzme alebo rupture.

Stentovanie naprie¢ hlavnou bifurkaciou méze zabranit
buducim diagnostickym alebo terapeutickym postupom.
Pri potrebe viacerych stentov musia byt stentové ma-
teridly podobného zloZenia.

NepouZivajte vyrobok po datume ,Spotrebovat do”
Specifikovanom na baleni.

NepouZivajte vyrobok, ak je indikator teploty na vnutor-
nom vacku Cierny.

Dodrzujte aktivovanu zrazanlivost pacienta (ACT) pri > 250
sekundach pri pouZziti systému na zabranenie formovania
trombusu na zariadeni.

DodrZujte nepretrzité zarovnanie pocas odstrafiovania a
opatovného vloZenia zariadeni na vodiacom drote.
Vykonajte vsetky vymeny pomaly na zabranenie vzducho-
vej embdlie a poskodeniu artérie.

Budte opatrni ak vopred rozsirujete |éziu bez embolickej
ochrany, kedZe to moze zvysit riziko neziaduceho vysledku.
Implantovanie stentu méze viest k disekcii cievy distalnej
a/alebo proximélnej k stentu a moze spdsobit akutne uza-
vretie cievy vyZzadujlce dalsi zasah (karoticku endarterektd-
miu, dalsiu dilataciu alebo umiestnenie dalsich stentov).
Stent moze spbsobit trombus, distalnu embolizaciu alebo
moZe migrovat z miesta implantovania dole arteridlnym
[Gmenom.

Na zniZenie moZnosti migracie stentu sa vyzaduje vhodnd
velkost stentu k cieve.

Pri trombodze rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu
a PTA.

Pri komplikaciach, ako je infekcia, pseudoaneuryzmus
alebo fistulizadcia, mozno bude potrebné chirurgické
odstranenie stentu.

Presiahnutie artérie méze spdsobit ruptdru a Zivot ohro-
zujuce krvacanie.

Ak pouZijete filter (embolicky ochranny systém), umoznite
a dodrziavajte adektvatnu vzdialenost medzi CGuard a fil-
trom, aby ste zabranili potencidlnemu zapojeniu alebo za-
uzleniu. Ak d6jde k zapojeniu a/alebo zauzleniu filtra alebo
dojde k odpojeniu filtra, mozno bude potrebna chirurgicka
konverzia alebo dalsi katétrovy zasah.

Ak poutZijete filter (embolicky ochranny systém), vyberte
iba systém s velmi dlhym dr6tom (najmene;j 300 cm).

5.2 Vystrahy pri pouZziti zariadenia

Toto zariadenie je uréené iba na jedno poutitie.
NEPOUZIVAJTE vyrobok po datume ,Spotrebovat do“
Specifikovanom na baleni.

Balenie obsahuje jeden samorozsirujuci karoticky stentovy
systém. Skladujte pri izbovej teplote.

NEPOUZIVAITE opakovane. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE,
mohli by ste zhorsit vykon zariadenia a zvysit riziko kon-
taminacie kvoli nevhodnému opédtovnému spracovaniu.
Zaistite optimalne polohovanie stentu pred rozmiest-
nenim. Po inicializdcii rozmiestnenia stent nemoino
premiestnit ani zachytit. Spdsoby ziskania stentu a pouzite

dalsich drotov, 6k a/alebo kliestov moze spbsobit dalsiu tr-
aumu karotickej cievy alebo miesta pristupu k cieve. Kom-
plikdcie moZu spdsobit krvacanie, hematdm, pseudoaneu-
ryzmu, mftvicu alebo smrt.

Presiahnutie artérie moze spdsobit ruptdru a Zivot ohro-
zujuce krvdcanie.

Implantacia stentu moze viest k disekcii cievy distalnej k
a/alebo proximalnej k stentu a moze sposobit akutne up-
chatie cievy vyzadujuce dalsi zasah, ako je karotickd end-
arterektémia, umiestnenie dalSich stentov alebo dalsiu
dilatéciu.

Na zniZenie moZnosti migracie stentu sa vyZaduje vhodna
velkost stentu. Stent méZze z miesta implantacie migrovat,
embolizovat alebo méze spdsobit trombus distalny od mi-
esta implantacie smerom dole arterialnym lGmenom.
DodrZiavajte aktivovanu zrazanlivost pacienta (ACT) pri
> 250 sekundach uUpocas dodania stentu a procedury
implantdcie, aby ste zabranili vytvoreniu trombusu na
donaskovom systéme stentu. Pri trombdze rozSireného
stentu mozete vykonat trombolyzu a PTA. Ak pouzijete in-
hibitory Ilb/llla, dodrZiavajte ACT pri > 200 sekundéch.
Pocas odstranovania a vkladania zariadeni cez vodiaci
drot embolického ochranného zariadenia dodrziavajte
nepretrzité zarovnanie. VSetky vymeny zariadeni vykona-
jte pomaly, aby ste zabranili vzduchovej embdlii alebo
poskodeniu artérie.

Umoznite a dodrZiavajte adekvatnu vzdialenost medzi
embolickym ochrannym systémom a systémom dodavky
stentu a/alebo rozmiestnenim stentom, aby ste zabrani-
li moznému zapleteniu dvoch systémov. Ak dojde k
zapleteniu a neda sa opravit, mali by ste zvaZit chirurgicky
zasah.

6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1 VSeobecné bezpecnostné opatrenia

Cievny pristup by mal byt k dispozicii pocas karotickej in-
tervencie na spravu bradykardie alebo tachykardie pomo-
cou terapie alebo docasného umiestnenia.

6.2 Manipulacia so stentom - bezpec¢nostné opatrenia

Musite venovat Specidlnu starostlivost, aby ste neroztrhli
stent na dodavkovom systéme. Toto je najdoleZitejsie
pocas odstranovania katétra z balenia, umiestnenia cez
vodiaci drot a posun cez ventil hemostazy a vodenie katé-
trového rozbocovaca.

Pozorne prezrite systém, aby ste overili, Ze sa zariadenie
poCas prepravy neposkodilo. NepouZivajte poskodeny
vyrobok.

Zabrante nepotrebnej manipulacii, ktord moze zauzlit
alebo poskodit dodavkovy systém. Pocas rozmiestne-
nia udrzujte doddvkovy systém ¢o najrovnejsi a udrzujte
dodavkovu rucku stacionadrne. Ak je zariadenie zauzlené,
nepouzivajte ho.

Zaistite otvorenie zaistovacieho ventilu, aby ste pocas ro-
zmiestnenia zarucili volnost pohybu vonkajsieho puzdra.
Nevystavujte dodavkovy systém organickym rozpustadlam,
mohla by sa poskodit strukturalna integrita a/alebo funk-
cia zariadenia.

Neodstranujte stent z dodavkového systému, odstranenim
by ste mohli poskodit stent. Ak stent vyberiete, nedd sa
vratit spat do dodavkového systému.

Stent a dodavkovy systém su navrhnuté tak, aby sa sprava-
li ako integrovany systém, ktory sa pouziva iba v sulade s
ndvrhom.
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6.3 Rozmiestnenie stentu - bezpecnostné opatrenia

e  Zaistite, aby bol dodavkovy systém stentu pred pouzitim
Uplne zarovnany s heparinizovanym solnym roztokom.
Nepouzivajte doddvkovy systém, ak nie je zarovnany s
vystupom na distadlnom konci katétra a cez zaistovaci ven-
til.

e Pouzitie s hemostatickymi ventilmi na ovladanie krvacania
sa neodporuca.

e Systém nie je kompatibilny s vodiacimi drotmi alebo em-
bolickymi ochrannymi zariadeniami vacsimi ako je drét s
priemerom 0,014" (0,36 mm).

e Systém sa musi poufzit s vodiacim katétrom alebo puzdrom
na udrZanie adekvatnej podpory vodiaceho drétu alebo
embolického ochranného zariadenia cez proceduru.

e Ak pocas vkladania alebo dodavky dodavkového systému
stentu dojde k odporu, alebo ak k tomu dojde pocas re-
trakcie vonkajsieho puzdra, systém by ste mali opatrne
stiahnut a mali by ste pouzit iny systém.

e Ked su katétre v tele, mali by ste s nimi manipulovat iba
pod rontgenovym presvecovanim. Je potrebné rontgen-
ové vybavenie, ktoré poskytuje vysoku kvalitu obrazkov.

e NepokUsajte sa tahat CiastoCne zasunuty stent spat cez
vodiaci katéter alebo puzdro; mdze dojst k premiestneniu
stentu z doddvkového systému.

e Ak pocas pohybu cez puzdro alebo pocas pociatoCnej re-
trakcie puzdra déjde k odporu, stiahnite opatrne systém
stentu.

e Dodavkovy systém nie je navrhnuty na poufZitie so silnou
injektdzou. PouZitie silnej injektdZze mozZe nepriaznivo
ovplyvnit vykon zariadenia.

e Akje na pokrytie lézie potrebny viac ako jeden stent, alebo
ak je niekolko |ézii, najprv by ste mali zastentovat distal-
nu léziu a potom proximalnu léziu. Stentovanim v tomto
poradi odstranite nebezpelenstvo potreby prekrizenia
proximalneho stentu na umiestnenie distalneho stentu a
znizite Sancu vytlacenia stentov, ktoré uz boli umiestnené.

e Ak je potrebné prekrytie sekvencnych stentov, mnozstvo
prekrytia by malo byt minimélne (asi 5 mm). V Ziadnom
pripade by sa nemali prekryvat viac ako 2 stenty.

6.4 Po implantovani - bezpe¢nostné opatrenia.

e Pri prekrizeni novorozmiestneného stentu s inymi
interven¢nymi zariadeniami by ste si mali davat pozor, aby ste
zabranili poskodeniu geometrie stentu a umiestnenia stentu.

e Pritrombdze rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu
a PTA.

7 KOMPATIBILITA S MRI

Samorozsirujuci stentovy systém CGuard Nitinol je kompati-
bilny s magnetickou rezonanciou so silami pola 3 Tesla alebo
menej s maximalnym celotelovym priemernym Specifickym
absorpénym pomerom (SAR) 2,0 W/kg po dobu 15 min. Vy-
produkovany narast teploty by mal byt mensi ako 0,5°C.

8 POTENCIALNE VEDLAJSIE UCINKY

Na zdklade literattry a klinickej a komercnej praxe s karotick-
ymi stentmi a embolickymi ochrannymi systémami obsahuje
nasledujlci zoznam mozné vedlajsie Gcinky asociované s tymi-
to zariadeniami:

e OkamZité uzatvorenie

e Akutny infarkt myokardu

e Alergicka reakcia (kontrastné médium; liecivo; stent alebo
material filtra)

e Amaurosis fugax

e Aneuryzmus alebo pseudoaneuryzmus v cieve alebo pri
vaskuldrnom pristupovom mieste

e Angina Koronarna ischémia
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e Arytmia (vratane predcasného bitia, bradykardie, atrialnej
a/alebo ventrikularnej tachykardie, atrialnej a/alebo ven-
trikularnej fibrilacii [VF])

e Asystola alebo bradykardia vyZadujica umiestnenie
docasného kardiostimulatora

e Arteriovendzna fistula

e  Komplikacie s krvacanim z antikoagulantu alebo liecby

proti krvnym dostickdm vyZzadujucej transfuziu alebo

chirurgicky zékrok

Mozgovy edém

Krvacanie do mozgu

Mozgovd ischémia

Kongestivne srdcové zlyhanie (CHF)

Smrt

Odpojenie a/alebo implantacia komponentu systému

Disekcia cievy

Okluzia trombdzy distalneho embolického ochranného za-

riadenia

e Embolia, distalna (vzduch, tkanivo, plak, tromboticky ma-
teridl, stent)

¢ Naliehavy alebo urgentny chirurgicky zakrok (karoticka en-
darterektomia [CEA])

¢ Naliehavy chirurgicky zakrok na odstranenie stentu alebo
distédlneho embolického ochranného zariadenia

e Horucka

Hematdm na mieste vaskuldrneho pristupu s alebo bez

chirurgickej napravy

Hemoragicka udalost s alebo bez transfuzie

Hyperperfdzny syndrém

Hypotenzia/Hypertenzia

Infekcia, lokalna alebo systemicka vratane baktérii v krvi

alebo infekcie krvi

Ischémia/infarkt tkaniva organu

Bolest (hlavy/krku)/zavazna unilateralna bolest hlavy

Bolest v mieste vpichnutia katétra

Porucha oblic¢iek/sekundarna insuficiencia na kontrastné

médium

Restendza cievy v segmente stentu

e Zachvat

e Zauzlenie/poskodenie stentového distalneho embolick-
ého ochranného zariadenia

e Kolaps alebo fraktura stentového distalneho embolického
ochranného zariadenia

e Malpozicia/migracia stentu

e Okluzia trombdzy stentu

e Mrftvica/mozgova mrtvica (CVA)/prechodny ischemicky
zachvat (TIA)

o Uplna okluzia karotickej artérie

e Vaskularna trombdza/oklizia pri mieste vpichu, mieste
liecby alebo vzdialenom mieste

e Disekcia, perforacia alebo ruptura cievy

e Spazmus alebo odrazenie cievy

9 URCENIE VELKOSTI STENTU

e Na UspeSné stentovanie je dolezité opatrné zistenie
velkosti stentu. Odportca sa minimalne ,prekrytie” 0,5
mm medzi cievou a stentom, aby sa dosiahla optimélna
velkost a expanzia samorozsirujliceho stentu. Napriklad
pri cieve s priemerom cievy 4,8 — 5,7 mm vyberte stent s
priemerom 6,0 mm. Na liecbu cievy s priemerom 5,6 — 6,5
mm vyberte stent s priemerom 7,0 mm. Strednd hodnota
percent deformdcie vietkych velkosti stentov je menej
ako 6 %. Optimalna je najkratSia dlzka stentu konzistent-
nd s celkovym pokrytim lézie. Ak nie je mozné adekvatne
pokrytie jednym stentom, moéZete pouZit druhy stent.

e Dodavkovy systém ma pracovnu dlzku 120 cm a je kompati-
bilny s embolickymi ochrannymi zariadeniami a vodiacimi
drotmi s priemerom 0,014". Odporudaju sa puzdra a vodi-
ace katétre s minimalnym vnatornym priemerom 2,54 mm.



VYSTRAHA: Karoticky EPS CGUARD je kontraindikovany na
pouZitie s léziami v Usti beZnej karotickej artérie.

VYSTRAHA: Na zniZenie moZnosti migrdcie stentu sa vyZaduje
vhodnd velkost stentu k cieve.

10 VYZADOVANY MATERIAL

*  Vaskuldrne puzdro (7F, ID: 2,54 mm) alebo vodiaci katéter
(8F, ID: 2,6 mm), dizka vodiaceho katétra alebo puzdra nes-
mie prekazat poziadavkam dodavkového systému stentu.

e Volitefny katéter dilatacie balénika.

*  Lubovolny karoticky EPD s dIZzkou 300 cm a vodiacim
dr6étom s priemerom 0,014”.

e Dve az tri striekacky (10 — 20 cc).

e 500 cc heparinizovany normalny slany roztok (sterilny).
POZOR: Systém CGUARD nie je kompatibilny s vodiacimi
drétmi alebo embolickymi ochrannymi zariadeniami
vacsimi ako 0,014" (0,36 mm).

11 PRED PROCEDUROU

Priprava pacienta a bezpecnostné opatrenia tykajuce sa steril-
ity musia byt rovnaké ako pri fubovolnej angioplastickej pro-
cedure. Umiestnenie karotického systému v stendznej alebo
upchatej karotickej artérii sa musi vykonat v miestnosti s an-
giografickymi moznostami. Angiografia sa musi vykonat na ma-
povanie rozSirenia lézie a kolaterdlneho prietoku. Pristupové
cievy musia byt dostato¢ne jasné alebo dostatoc¢ne rekanalizo-
vané, aby mohla pokracovat dalSia intervencia.

12 KONTROLA PRED POUZITIiM

e Vyberte karoticky EPS samorozSirujuci stent CGUARD
s dodavkovym systémom OTW z ochranného balenia.
Vyrovnajte zariadenie. Dajte si pozor, aby ste nezauzlili
Sachtu doddvkového katétrového systému.

POZOR: Pozorne skontrolujte karoticky EPS samorozsirujuci

stent CGUARD s dodavkovym systémom OTW a overte, i

sa zariadenie pocas prepravy neposkodilo. NepouZivajte

poskodené vybavenie.

POZOR: Dodavkovy systém ma internu Sachtu. Zabrante ne-

potrebnej manipulacii, ktorda moze zauzlit alebo poskodit

dodavkovy systém. Pocas rozmiestnenia udrzujte doddvkovy
systém Co najrovnejsi a udrzujte dodavkovu rucku stacionarne.

Ak je zariadenie zauzlené, nepouzivajte ho.

e Skontrolujte puzdro dodavkového systému a overte, Ze sa
pocas prepravy neposkodilo a Ze stent neprekryva prox-
imalnu znacku.

e  Zaistite, aby bol stent plne pokryty puzdrom.
POZOR: Musite venovat $pecialnu starostlivost, aby ste nero-
ztrhli stent na doddvkovom systéme. Toto je doleZité najma
pocas odstrafiovania dodavkového systému z balenia, umiest-
nenia nad drét distdlneho embolického ochranného zariad-
enia a posun cez hemostaticky ventil a vedenie katétrového
rozbocovaca.

POZOR: Stent na dodavkovom systéme je uréeny na pouZitie

ako systém. Neodstranujte stent s dodavkového systému,

odstranenie méze poskodit stent. Ak ho vytiahnete, stent sa
neda dat spat na dodavkovy systém. )

e Overte, Ze stent ma spravny priemer a dlZku odcitanim
Specifikacii na rucke pri vnutornej luerovej sachte
dodavkového systému. Ak spozorujete nejaké poskodenie,
nepouzivajte ho.

13 PRIPRAVA DODAVKOVEHO SYSTEMU

POZOR: Nevystavujte doddvkovy systém  organickym
rozpustadlam, mohla by sa zhorsit Strukturdlna integrita a/
alebo funkcia.

e Naplite striekacku s objemom 10 cc heparinizovanym

normalnym slanym roztokom a vstreknite ho cez luerove
dielce pri proximalnom konci vnutornej luerovej Sachty pre
[imen vodiaceho drotu a rozdvojeného lueru pri [imene
zariadenia. Preplachnite, kym nespozorujete unik kvapal-
iny z dodavkového systému pri distadlnom konci katétra.
POZOR: Zaistite, aby bol dodavkovy systém stentu pred
pouzitim Uplne zarovnany s heparinizovanym solhym rozto-
kom. NepouZivajte dodavkovy systém, ak nie je viditelny unik
preplachnutia pri distdlnom konci puzdra.
e UdrZujte zariadenie rovné a ploché, aby ste zabranili zau-
zleniu Sachty.

14 PRIPRAVA LEZIE

VYSTRAHA: Podajte ddvku heparinu dostatoénu na sprdvu ACT
> 250 sekund na zabrdnenie vytvorenia trombusu na zariad-
eniach.

POZOR: Pocas karotického stentovania musi byt dostupny ciev-
ny pristup na zvlddanie bradykardie a/alebo nizkeho tlaku po-
mocou umiestnenia kardiostimuldtora alebo v priprade potre-
by farmaceutického zdsahu.

POZOR: Samorozsirujuci karoticky stent CGUARD EPS s
doddvkovym systémom OTW sa musi pouZit s vodiacim katé-
trom alebo puzdrom na udrZanie adekvdtnej podpory vodiace-
ho drétu s priemerom 0,014" alebo embolického ochranného
zariadenia pocas procedury.

POZOR: PouZitie s hemostatickymi ventilmi na ovlddanie krvd-
cania sa neodporuca.

POZOR: Ked' su katétre v tele, musite s nimi manipulovat iba
pomocou réntgenového presvecovania. Potrebujete réntgen-
ové vybavenie, ktoré poskytuje vysokokvalitné snimky.
VYSTRAHA: Udriujte nepretrzité preplachovanie pocas
odstranovania a opdtovného vkladania zariadeni na vodiacom
dréte alebo embolickom ochrannom zariadeni. Vsetky vymeny
vykonajte pomaly, aby ste zabrdnili vzduchovému embolizmu
alebo traume artérie.

e V pripade potreby predbeZne rozsirte léziu pomocou
baldnikového dilatacného katétra vhodnej velkosti na
minimalne 3,0 mm po tom, ako je distdlne ochranné
zariadenie na mieste za léziou. Pozndmka: Ak nezapojite
preddilatacny baldnik, musite mat lumindlne otvorenie
aspofi 3,0 mm, aby ste umoznili prejdenie stentového
doddvkového systému.

e Udrzujte drot embolického ochranného zariadenia a sti-
ahnite baldnikovy dilatacny katéter.

15 PROCEDURA DODAVKY

e Ak bola vykonand predbeind dilatacia lézie, odstrante
baldnikovy katéter a naloZte dodavkovy systém na 0,014"
(0,36 mm) drot embolického ochranného zariadenia. Mu-
site pouzit 300 cm drét embolického ochranného zariad-
enia. Drot vyjde z dodavkového systému pri lueri.

POZOR: Doddvkovy systém nie je urceny na pouZitie so silnym

injektorom. PouZitie silného injektora méZe negativne ovplyvnit

vykon zariadenia.

e UdrZujte zariadenie ploché, aby ste zabranili zauzleniu
Sachty.

e Vlozte dodavkovy systém cez hemostaticky ventilovy
adaptér.

POZOR: Ak pocas zavddzania doddvkového systému déjde k

odporu, systém treba stiahnut a treba pouZit iny systém.

e  Posuvajte stent a doddvkovy systém smerom dopredu pod
réntgenovym vedenim do miesta lézie.

POZOR: Zabrante napatiu v dodadvkovom systéme pred rozmi-

estnenim.
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16 ROZMIESTNENIE STENTU

VYSTRAHA: Zaistite optimdine polohovanie stentu pred ro-
zmiestnenim. Po inicializdcii rozmiestnenia sa stent nedd
premiestnit ani opdtovne zachytit. Metddy ziskavania stentu
(pouZitie doplnkovych drétov, 6k a/alebo kliesti) méZe spbsobit
dalsSiu traumu karotickej vaskulatury a/alebo vaskuldrneho
pristupového miesta. Medzi komplikdcie patria smrt, mrtvica,
krvdcanie, hematom alebo pseudoaneuryzmus.

POZOR: Po inicializdcii umiestnenia stentu sa nepokusajte

vytiahnut Ciastocne rozsireny stent spdt cez vodiaci katéter

alebo puzdro, pretoZe méze dbjst k premiestneniu stentu z

doddvkového systému.

e Pred rozmiestnenim potvrdte angiograficky polohu sten-
tu. V pripade potreby upravte polohu.

e Pocas drzania rucky staciondrne pomocou jednej ruky
odomknite uzamykaci ventil.

Poznamka: Zaistite, aby bol dodavkovy systém vzpriameny

a nebol zamotany. Pocas rozmiestnenia udrZujte vnutornu

Sachtu dodavkového systému staciondrnu. Podas rozmiestne-

nia nedrzte vonkajsie puzdro doddvkového katétra. Musi sa

volne pohybovat.

e Rozmiestnite stent pomalym stiahnutim vonkajsieho puz-
dra. Pokracujte v stahovani, kym stent nie je plne rozmi-
estneny.

e Pozndmka: Ak pocas stahovania vonkajSieho puzdra a
pred inicializdciou uvolnenia stentu déjde k vyznamnému
odporu, opdtovne uzavrite ventil a odstrdnte systém. Po
inicializdcii rozmiestnenia sa stent nedd vrdtit do puzdra.

POZOR: Pri ciastocnom dodani stentu vysledkom neschop-

nosti Uuplného rozmiestnenia stentu odstrdante z pacienta celd

doddvkovy systém. To mézZe spdésobit poskodenie steny cievy a

méZe vyZadovat chirurgicky zdkrok.

e Otocte ventil do uzamknutej polohy, opatrne stiahnite
distalny hrot doddvkového systému cez stent. Odstrante
dodavkovy systém z pacienta.

e  Pod rontgenovym presvietenim skontrolujte rozmiestne-
nie stentu pri cielovej |ézii.

e Ak sa poZaduje dalsie prilozenie stentu k stene alebo na
pouzitie inych intervencnych zariadeni sa da stent neskor
rozsirit pomocou baldnikového dilatacného katétra.
NerozSirujte stent viac ako je jeho nendteny maximumal-
ny priemer uvedeny na Stitku a v tabulke 1. Pomocou
vybraného baldnikového katétra moéZete podla potreby
neskor dilatovat v sulade s diagramom.

POZOR: Ak je na pokrytie lézie potrebny viac ako jeden stent,
alebo ak je niekolko Iézii, najprv by ste mali zastentovat distdinu
léziu a potom proximdinu léziu. Takéto stentovanie odstrariuje
nebezpecenstvo potreby prekriZenia proximdlneho stentu na
umiestnenie distdlneho stentu a zniZuje mozZnost vytlacenia
stentov, ktoré uz boli umiestnené.

POZOR: Ak je potrebné prekrytie sekvencnych stentov, prekry-

tie by malo byt minimdlne (priblizne 5 mm). V Ziadnom pripade

sa nesmu prekryvat viac ako dva (2) stenty.

POZOR: Pri prekriZeni novorozmiestneného stentu s inymi
intervencnymi zariadeniami musite ddvat pozor, aby ste
zabranili poskodeniu geometrie stentu a umiestnenia stentu.
VYSTRAHA: Presiahnutie artérie méze spdsobit ruptiru a Zivot
ohrozujuce krvdcanie.

17 NESKORSIE UMIESTNENIE STENTU

¢ Poumiestneni stentu by sa mal vykonat angiogram na pot-
vrdenie priechodnosti cievy a na percento zvysnej stendzy
v [lUmene cievy.

VYSTRAHA: Stent méze spdsobit trombus, distdlnu emboli-

zdciu alebo sa méZe premiestnit z miesta implantdcie dolu

arteridlnym lumenom. Na zniZenie moZnosti migrdcie sten-

tu sa vyZaduje vhodnd velkost stentu k cieve. Pri trombdze

rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu a PTA.
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e Po dokonceni angiogramu by ste mali odstranit embol-
ické ochranné zariadenie v sulade s pokynmi na pouZitie s
danym zariadenim.

e Pacienti by mali mat spravnu Zivotospravu v suvislosti s an-
tikoagulantmi/znizenim poctu krvnych dosticiek.

VYSTRAHA: Pri vyskyte komplikdcii ako je infekcia, pseudoan-

euryzmus alebo fistulizacia mozno bude potrebné chirurgicky

odstrdnit stent.

18 ZARUKA/PRAVNA ZODPOVEDNOST

Vyrobok a kazdy komponent jeho systému boli navrhnuté, vy-
robené, otestované a zabalené s primeranou starostlivostou.

Vystrahy nachadzajlice sa v ndvode na pouiZitie spolo¢nosti
InspireMD sa vyslovne povazuju za integralnu cast tohto
ustanovenia. Spolo¢nost InspireMD ruéi za vyrobok do da-
tumu exspiracie uvedeného na vyrobku. Zaruka je platna za
predpokladu, Ze sa vyrobok pouZival v stlade s navodom na
pouzitie. Spolo¢nost InspireMD odmieta lubovolné zaruky
na obchodovatelhost vyrobku alebo vhodnost vyrobku na
konkrétny ucel. Spolo¢nost InspireMD nie je pravne zodpoved-
nd za Ziadne priame, nepriame, nahodné alebo nasledné skody
sposobené vyrobkom. Okrem pripadu podvodu alebo vazneho
priestupku na strane spolocnosti InspireMD nebude za Ziadnych
okolnosti kompenzacia za lubovolné Skody kupujliceho vacsia
ako fakturovand cena prislusnych vyrobkov. Zaruka obsiah-
nutd v tomto ustanoveni zahfiia a nahradza pravne zéruky za
poskodenia a zhodu a vylucuje fubovolnld ind moZnu pravnu
zodpovednost spolocnosti InspireMD, akokolvek vznikajucu z
dodania vyrobku. Tieto obmedzenia pravnej zodpovednosti
a zaruky nemaju odporovat fubovolnym zavaznym ustanove-
niam zakona. Ak lubovolnu cast prehlasenia prehlasi kompe-
tentny sud za neplatnu alebo v rozpore so zékonom, nebude
to mat vplyv na zvy3nu Cast. Ta zostane v plnej platnosti. Ne-
platnd ¢ast bude nahradena platnou castou, ktora najlepsie
odraza legitimne zaujmy spolocnosti InspireMD pri obmedzeni
jej pravnej zodpovednosti alebo zaruky. Ziadna osoba nema
pravo viazat spolocnost InspireMD k Ziadnej zaruke ani pravnej
zodpovednosti tykajlcej sa vyrobku.
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1 OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za zascito pred embolusi iz karotidne arterije InspireMD
CGuard je zasnovan za dostavo samorazsirljivega stenta na
karotidne arterije prek Zilnega kanala (7F, ID: 2,54 mm) ali vo-
dilnega katetra (8F, ID: 2,6 mm) z uporabo sistema za dostavo
tipa preko Zice (Over-the-Wire). Samorazsirljivi stent je izdelan
iz nikelj-titanove zlitine (nitinol) in je prekrit s permanentno
zascitno mreZico. Stent je stisnjen in naloZen na sistem za dos-
tavo tipa preko Zice. Dostavi se na predvideno mesto lezije in
nato razsiri z izvleCenjem zasCitnega kanala. Stent in mreZica
ostaneta vsajena na mestu kot trajni Zilni nosilec. Po razsiritvi
stent na svetlino arterije prenese radialno silo navzven in tako
omogoci prehodnost. Stenti so na voljo v spodaj navedenih ve-
likostih.

DolzZina (mm)
Prieirlréer Premer
20 30 40 60

(mm) (mm)
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6 -6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Preglednica 1 - Shema velikosti sistemov CGuard

Slika 1 - Sistem za zascito pred embolusi iz karotidne arterije CGuard

Sistem za dostavo stenta je koaksialni sistem tipa preko Zice.
Sistem za dostavo ima delovno dolZino 120 cm ter je zdruZljiv z
0,014" vodilnimi Zicami in pripomocki za zascito pred embolusi.
ZdruZzljiv je s kanali in vodilnimi katetri z najmanjsim notran-
jim premerom 2,54 mm. Sistem za dostavo je sestavljen iz no-
tranjega tulca, ki je na notranji strani svetline zunanjega tulca
in je drsni element sistema. Na proksimalni konec notranjega
tulca je pritrjen nastavek Luer, ki omogoca spiranje koaksialne-
ga obmocja in dostop za vodilno Zico. Na notranjem tulcu sta
dva radioneprepustna oznacevalna obrocka, eden na vsakem
koncu stenta, ki sta v pomoc pri namescanju stenta pod flu-
oroskopijo. Na distalnem koncu zunanjega kanala je tretji ra-
dioneprepustni oznacevalni obrocek, ki omogoca vizualizacijo
retrakcije kanala med razSirjanjem stenta. Za slikovni prikaz
sistema za dostavo glejte sliko 2.

=
Slika 2 - Komponente sistema za dostavo
Zgoraj: Kateter in bifurkatni nastavek Luer
Na sredini: notranji tulec in nastavek Luer
Spodaj: notranja konica
2 VSEBINA OB DOBAVI

Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom. Apirogeno.
Vsebuje: En (1) karotidni samorazsirljivi stent CGUARD s siste-
mom za dostavo tipa preko Zice.

Sistem je namescen v obroc€ in v podporo pritrjen na oporno
kartico.

Shranjevanje: Shranjujte v suhem, temnem in hladnem pros-
toru.

3 INDIKACIJE

Sistem karotidnih stentov CGuard je indiciran za:

izboljSanje premera svetline karotidne arterije pri bolnikih z vi-

sokim tveganjem za neZelene dogodke zaradi karotidne endar-

teriektomije, pri katerih je potrebna karotidna revaskularizacija

in ki izpolnjujejo naslednja merila:

¢ Dbolniki z nevroloskimi simptomi in > 50-odstotno stenozo
skupne ali notranje karotidne arterije z ultrazvokom ali
angiogramom ALl bolniki brez nevroloskih simptomov in
> 80-odstotno stenozo skupne ali notranje karotidne ar-
terije z ultrazvokom ali angiogramom;

e Dbolniki z Zilo z referenénim premerom med 4,8 mm in 9,0
mm na ciljni leziji.

4 KONTRAINDIKACIJE

Sistem karotidnih stentov CGuard je kontraindiciran za upora-

bo v naslednjih primerih:

e pri bolnikih, pri katerih je antikoagulacijsko in/ali anti-
agregacijsko zdravljenje kontraindicirano;

e pri bolnikih z mocno zavitostjo Zil ali anatomijo, ki bi
onemogocila varno uvajanje vodilnega katetra, kanala ali
sistema stenta;

e pribolnikih z znano preobcutljivostjo za nikelj-titanove zli-
tine;

e pri bolnikih z neozdravljivimi motnjami strjevanja krvi;
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lezije v ostiju skupne karotidne arterije;
predhodno obstojeca klavdikacija Celjusti.

5 OPOZORILA

5.1 Splo$na opozorila

Pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so prejeli
ustrezno usposabljanje in poznajo nacela, kliniéne upora-
be, zaplete, stranske ucinke in nevarnosti, ki so navadno
povezani z namestitvijo karotidnega stenta.

Kot velja za vse vrste vaskularnih vsadkov, lahko okuzba,
do katere pride zaradi kontaminacije stenta, povzroCi
trombozo, psevdoanevrizmo ali rupturo.

Namestitev stenta Cez velje razcepisce lahko ovira ali
prepreci prihodnje diagnosti¢ne ali terapevtske postopke.
Kadar je potrebnih vec stentov, morajo biti materiali sten-
tov podobne sestave.

Pripomocka ne uporabljajte po datumu »Uporabiti do, ki
je naveden na ovojnini.

Ne uporabljajte, ¢e je indikator temperature na notranji
vrecki érn.

Vzdrzujte bolnikov aktivirani ¢as strjevanja > 250 sekund v
Casu trajanja uporabe sistema, da preprecite oblikovanje
trombusov na pripomocku.

Med odstranjevanjem in  ponovnim vstavljanjem
pripomockov na vodilno Zico zagotovite neprekinjeno spi-
ranje.

Vse izmenjave opravite pocasi, da preprecite zratho em-
bolijo ali poskodbo arterije.

Bodite pazljivi, saj lahko predhodna razsiritev lezije brez
zascite pred embolusi poveca tveganje za nezeleni izid.
Implantacija stenta lahko vodi do disekcije Zile distalno in/
ali proksimalno od stenta in lahko povzroci akutno zapr-
tje Zile, zaradi Cesar je potreben dodaten poseg (karotidna
endarteriektomija, nadaljnja razsiritev ali namestitev do-
datnih stentov).

Stent lahko povzroci trombus, distalno embolijo ali pa se
lahko premakne z mesta vsadka navzdol po svetlini arte-
rije.

Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce velikost stenta
ustrezno prilagodite Zili.

V primeru tromboze razSirjenega stenta poskusite trom-
bolizo in PTA.

Ce pride do zapletov, kot so okuzba, psevdoanevrizma ali
fistulacija, bo stent morda treba kirursko odstraniti.
Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride do rup-
ture in Zivljenjsko nevarne krvavitve.

Ce uporabljate filter (sistem za zas¢ito pred embolusi),
med sistemom CGuard in filtrom pustite in ohranite us-
trezno razdaljo, ki preprecuje, da bi se sistem in filter dot-
aknila ali zapletla. V primeru stika in/ali zapleta ali odstopa
filtra, bo morda treba kirursko razplesti sistem in filter ali
namestiti dodatni kateter.

Ce uporabljate filter (sistem za zas¢ito pred embolusi), iz-
berite le sistem z dolgo Zico (vsaj 300 cm).

5.2 Opozorila glede uporabe pripomocka
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Ta pripomocek je namenjen izklju¢no enkratni uporabi.
Izdelka ne uporabljajte po datumu »Uporabiti do, ki je
naveden na ovojnini.

V pakiranju je en sistem karotidnih samorazsirljivih sten-
tov. Hranite pri sobni temperaturi.

NE uporabite ponovno. NE sterilizirajte ponovno, saj to
lahko ogrozi u€inkovitost pripomocka in poveca tveganje
za navzkrizno kontaminacijo zaradi neustrezne ponovne
obdelave.

Pred razsirjanjem potrdite, da je stent v optimalnem
polozZaju. Ko stent enkrat zacnete razsirjati, ga ne morete
veC premestiti ali ponovno zajeti. Metode izvlecenja sten-
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ta in uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk lahko
povzrocijo dodatne poskodbe karotidne Zile ali mesta dos-
topa do zZile. Zapleti lahko vklju¢ujejo krvavitev, hematom,
psevdoanevrizmo, moZgansko kap ali smrt.

Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride do rup-
ture in Zivljenjsko nevarne krvavitve.

Implantacija stenta lahko vodi do disekcije Zile distalno in/
ali proksimalno od stenta in lahko povzrodi akutno zaprtje
Zile, zaradi Cesar so potrebni dodaten poseg, kot je na
primer karotidna endarteriektomija, namestitev dodatnih
stentov ali nadaljnja razsiritev.

Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce velikost stenta
ustrezno prilagodite Zili. Stent se lahko premakne z mesta
vsadka, povzroci embolijo ali premik trombusa distalno od
mesta vsadka navzdol po svetlini arterije.

Vzdrzujte bolnikov aktivirani ¢as strjevanja > 250 sekund
v Casu trajanja dostave sistema in postopka vstavljanja,
da preprecite oblikovanje trombusov na sistemu za dos-
tavo stenta. V primeru tromboze razsirjenega stenta lahko
poskusite trombolizo in PTA. Ce uporabljate zaviralce Ilb/
[lla, vzdrzujte aktivirani ¢as strjevanja > 200 sekund.

Med odstranjevanjem in vstavljanjem pripomockov ¢ez vo-
dilno Zico pripomocka za zascito pred embolusi zagotovite
neprekinjeno spiranje. Vse izmenjave pripomockov opra-
vite pocasi, da preprecite zraéno embolijo ali poskodbo
arterije.

Med sistemom za zaSCito pred embolusi in sistemom za
dostavo stenta in/ali razsirjenim stentom pustite in ohra-
nite ustrezno razdaljo, ki preprecuje, da bi se sistema
zapletla. Ce se sistema zapleteta in ju ni mogoce razplesti,
je treba razmisliti o kirurSkem posegu.

6 PREVIDNOSTNI UKREPI

6.1 Splosni previdnostni ukrepi

Med namescanjem karotidnega stenta mora biti na voljo
venski dostop, da lahko z zdravili ali namestitvijo zaCasnega
spodbujevalnika obvladate bradikardijo ali tahikardijo.

6.2 Ravnanje s stenti - Previdnostni ukrepi

Bodite Se posebej previdni, da ne premikate ali kakor koli
poskodujete stenta na sistemu za dostavo. To je Se zlas-
ti pomembno pri jemanju katetra iz ovojnine, namestitvi
prek vodilne Zice in potiskanju skozi hemostatski ventil in
nastavek vodilnega katetra.

Pred uporabo natancno preglejte sistem in se prepricajte,
da se med transportom ni poskodoval. Poskodovanih
pripomockov ne uporabljajte.

Izogibajte se nepotrebnemu rokovanju, s katerim bi
lahko upognili ali poSkodovali sistem za dostavo. Med
razsirjanjem naj bo sistem za dostavo ¢im bolj poravnan,
rocica za namestitev pa nepremicna. Ce je pripomocek up-
ognjen, ga ne uporabljajte.

Potrdite, da je zaporni ventil odprt, da omogocite prosto gi-
banje zunanjega kanala med razsirjanjem.

Sistema za dostavo ne izpostavljajte organskim topilom, saj
lahko to poslabsa strukturno brezhibnost in/ali delovanje
naprave.

Stenta ne odstranite iz sistema za dostavo, saj lahko stent
pri tem poskodujete. Ce stent odstranite, ga ne morete ve¢
vstaviti nazaj v sistem za dostavo.

Stent in sistem za dostavo sta zasnovana tako, da de-
lujeta kot celoviti sistem, ki se lahko uporablja samo za
predvidene namene.



6.3 Namestitev stentov - Previdnostni ukrepi

Pred uporabo potrdite, da ste sistem za dostavo stenta
v celoti sprali s heparizirano fizioloko raztopino. Ce iz
distalnega konca katetra in skozi zaporni ventil ne izteka
tekocina za spiranje, sistema za dostavo ne uporabljajte.
Uporaba skupaj s hemostatskimi ventili za preprecevanje
vracanja krvi ni priporocena.

Sistem ni zdruzljiv z vodilnimi Zicami ali pripomocki za
zascito pred embolusi, ki so vecji od 0,014" Zice (0,36 mm).
Sistem je treba uporabiti z vodilnim katetrom ali kanalom,
da se med postopkom ohrani podpora za vodilno Zico ali
pripomocek za zascito pred embolusi.

Ce med uvajanjem ali dostavo sistema za dostavo stenta ali
retrakcijo zunanjega kanala zacutite upor, previdno odstra-
nite sistem in uporabite drugi sistem.

Ko so katetri v telesu, jih lahko vodite samo pod fluorosko-
pijo. Za to potrebujete radiografsko opremo, ki omogoca
zajemanije visokokakovostnih slik.

Ne poskusajte izvleci deloma razsirjenega stenta nazaj sko-
zi vodilni kateter ali kanal, saj se lahko stent premakne iz
sistema za dostavo.

Ce med pomikanjem skozi kanal ali med zacetno retrakcijo
kanala zaCutite upor, previdno odstranite sistem stentowv.
Sistem za dostavo ni zasnovan za uporabo s hitrim vbriz-
gavanjem. Uporaba hitrega vbrizgavanja lahko negativno
vpliva na delovanje pripomocka.

Ce morate lezijo prekriti z ve¢ kot enim stentom ali ¢e je
lezij vec, stent najprej namestite na distalno lezijo, nato pa
$e na proksimalno lezijo. Ce stente vstavite v tem vrstnem
redu, ni treba preckati proksimalnega stenta pri namestitvi
distalnega stenta, zmanjsa pa se tudi verjetnost, da bi se Ze
namesceni stenti premaknili.

Ce je potrebno prekrivanje zaporednih stentov, mora biti
prekrivanje ¢im manjse (pribl. 5 mm). Prekrivata se lahko
najvec 2 stenta.

6.4 Po implantaciji - Previdnostni ukrepi

Ce preckate novonamesceni stent z drugimi intervencijski-
mi pripomocki, bodite previdni, da ne porusite geometrije
stenta in njegove namestitve.

V primeru tromboze razSirjenega stenta poskusite trom-
bolizo in PTA.

7 ZDRUZLJIVOST Z MRI

Uporaba sistema samorazsirljivih stentov iz nitinola CGuard je
varna v okolju z MR pod dolocenimi pogoji pri poljskih jakostih
3 T ali manj pri maksimalni povprecni stopnji specificne absor-
pcije (SAR) glede na celotno telo 2,0 W/kg v 15 minutah MRI.
Temperatura se lahko povisa za najvec 0,5°C.

8 MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Na osnovi literature ter klini¢nih in komercialnih izkusenj s
karotidnimi stenti in sistemi za zasCito pred embolusi so na
naslednjem seznamu navedeni mozni neZeleni ucinki, ki so
povezani z uporabo tega pripomocka:

nenadno zaprtje,

akutni miokardni infarkt,

alergijska reakcija (kontrastno sredstvo, zdravilo ali mate-
rial filtra),

amaurosis fugax,

anevrizma ali psevdoanevrizma v Zili ali na mestu dostopa
do zile,

angina, koronarna ishemija,

aritmija (vklju¢no s prezgodnjimi utripi, bradikardijo, atri-
jsko in/ali ventrikularno tahikardijo, atrijsko ali ventriku-
larno fibrilacijo),

asistola ali bradikardija, pri kateri je potrebna namestitev
zaCasnega spodbujevalnika,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo zaradi antikoagulacijskih ali anti-
agregacijskih zdravil, pri katerih je potrebna transfuzija ali
kirurski poseg,

mozganski edem,

mozganska krvavitev,

cerebralna ishemija,

kongestivno sréno popuscanje,

smrt,

odstopanje sestavnega dela sistema ali vsaditev na nepri-
merno mesto,

disekcija krvne Zile,

tromboza/okluzija pripomocka za za$cito pred distalnimi
embolusi,

embolusi, distalno (zracni, tkivni, lehe, tromboznega ma-
teriala, stenta),

nujni kirurski poseg (karotidna endarteriektomija),

nujni kirurski poseg za odstranitev stenta ali pripomocka
za zascito pred distalnimi embolusi,

povisana telesna temperatura,

hematom na mestu dostopa do Zile, s kirursko reparacijo
ali brez,

hemoragicni dogodek, s transfuzijo ali brez,

sindrom hiperperfuzije,

hipotenzija/hipertenzija,

okuzba, lokalna ali sistemska, vkljuéno z bakteriemijo ali
septikemijo,

ishemija/odmrtje tkiva/organa,

bolecine (v glavi/vratu)/hud enostranski glavobol,
bolecina na mestu vstavljanja katetra,

ledvi¢na odpoved ali insuficienca zaradi kontrastnega sre-
dstva,

restenoza Zile v segmentu s stentom,

epilepticni napad,

zapletanje/poskodba stenta ali pripomocka za zaséito pred
distalnimi embolusi,

kolaps/zlom stenta ali pripomocka za zascito pred distal-
nimi embolusi,

nepravilna naslonitev/premik stenta,

tromboza/okluzija stenta,

mozZganska kap, cerebrovaskularni inzult in tranzitorna
ishemicna ataka (TIA),

popolna okluzija karotidne arterije,

tromboza/okluzija Zile na mestu vboda, mestu zdravljenja
ali oddaljenem mestu,

disekcija, ruptura ali perforacija Zile,

Zilni spazem ali skréenje.

9 DOLOCANJE VELIKOST STENTA

Skrbno dolocanje velikosti stenta je pomembno za
uspesSno namestitev stenta. Priporoceno je ¢im manjse
"interferencno" prileganje velikosti 0,5 mm med Zilo in
stentom, da se doseZe optimalna velikost in razSiritev
samorazsirljivega stenta. Na primer, za zdravljenje Zile s
premerom 5,6—5,7 mm izberite 7,0 mm stent. Na primer,
za zdravljenje Zile s premerom 5,6-5,7 mm izberite 7,0
mm stent. Povprecni odstotek skrajSanja za vse velikosti
stentov znasa manj kot 6 %. Optimalna je najkrajs$a dolzina
stenta, ki $e lahko prekrije celotno lezijo. Ce ustrezna
prekritost z enim stentom ni mogoca, lahko uporabite Se
en stent.

Sistem za dostavo ima delovno dolZzino 120 cm ter je
zdruzljiv z 0,014" pripomocki za zascito pred embolusi in
vodilnimi Zicami. PriporoCena je uporaba kanalov in vodil-
nih katetrov z najmanjsim notranjim premerom 2,54 mm.

OPOZORILO: Karotidni EPS CGUARD je kontraindiciran za up-
orabo z lezijami v ostiju skupne karotidne arterije.
OPOZORILO: Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce ve-
likost stenta ustrezno prilagodite Zili.
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10 POTREBNI MATERIALI

e Zilni kanal (7F, ID: 2,54 mm) ali vodilni kateter (8F, ID:
2,6 mm); vodilni kateter ali kanal ne sme vplivati na izpol-
njevanje zahtev sistema za dostavo stenta;

e izbirni kateter za balonsko razsiritev;

e  kateri koli pripomocek za zasCito pred embolusi iz karot-
idne arterije s 300 cm in 0,014" vodilno Zico;

e dve do tri brizge (10-20 ml);

e 500 ml heparinizirane normalne fizioloske raztopine
(sterilne).

POZOR: Sistem CGUARD ni zdruZljiv z vodilnimi Zicami ali
pripomocki za zascito pred embolusi, ki so vecji od 0,014"
(0,036 mm).

11 PRED POSTOPKOM

Priprava bolnika in sterilizacijski previdnostni ukrepi morajo biti
enaki kot pri vsaki drugi angioplastiki. Namestitev karotidne-
ga stenta v stenoti¢no ali zamaseno karotidno arterijo je treba
opraviti v prostorih za angiografske preiskave. Angiografijo je
treba izvesti, da se lahko oceni velikost lezij in kolateralno ci-
rkulacijo. Zile za dostop morajo biti dovolj odprte ali pa dovolj
rekanalizirane, da lahko nadaljujete poseg.

12 PREGLED PRED UPORABO

e Vzemite samorazsirljiv stent sistema za zascito pred em-
bolusi iz karotidne arterije CGUARD s sistemom za dostavo
tipa preko Zice iz zasCitne embalaZe. Pripomocek poloZite
vodoravno. Pazite, da ne upognete tulca sistema za
dostavo katetra.

POZOR: Natancno preglejte, da se samorazsirljiv stent sistema

za zascito pred embolusi iz karotidne arterije CGUARD s siste-

mom za dostavo tipa preko Zice pri transportu ni poSkodoval.

Ne uporabljajte posSkodovanih pripomockov.

POZOR: Sistem za dostavo vklju¢uje notranji tulec. Izogiba-

jte se nepotrebnemu rokovanju, s katerim bi lahko upogni-

li ali poskodovali sistem za dostavo. Med razsirjanjem naj bo

sistem za dostavo ¢im bolj poravnan, roCica za namestitev pa

nepremicna. Ce je pripomocek upognjen, ga ne uporabl-
jajte.

e Preglejte kanal sistema za dostavo in se prepricajte, da se
med transportom ni poskodoval in da stent ne prekriva
proksimalnega oznacevalca.

e  Prepricajte se, da kanal v celoti pokriva stent.
POZOR: Bodite Se posebej previdni, da ne premikate ali kakor
koli poskodujete stenta na sistemu za dostavo. To je Se zlasti
pomembno prijemanju sistema za dostavo iz ovojnine, names-
titvi pripomocka za zascito pred distalnimi embolusi prek Zice
in potiskanju skozi hemostatski ventil ter nastavek vodilnega
katetra.

POZOR: Sistem stentov deluje skupaj kot sistem. Stenta

ne odstranite iz sistema za dostavo, saj lahko stent pri tem

poskodujete. Ce stent odstranite, ga ne morete ve¢ vstaviti
nazaj v sistem za dostavo.

e S pomocjo specifikacij na rocici nastavka Luer na zunan-
jem tulcu sistema za dostavo potrdite, da ste izbrali stent
ustreznega premera in dolzine. Ce odkrijete kakrine koli
nepravilnosti, pripomocka ne uporabljajte.

13 PRIPRAVA SISTEMA ZA DOSTAVO

POZOR: Sistema za dostavo ne izpostavljajte organskim topi-
lom, saj lahko to poslabsa strukturno brezhibnost in/ali de-
lovanje pripomocka.

Napolnite 10 ml brizgo s heparizirano normalno fiziolosko raz-
topino in jo injicirajte skozi nastavke Luer na proksimalnem
koncu nastavka Luer na notranjem tulcu tako za svetlino vo-
dilne Zice kot tudi za bifurkatni Luer pri svetlini pripomocka.
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Spirajte tako dolgo, da tekocina pritece iz sistema za dostavo
na distalnem koncu katetra.

POZOR: Pred uporabo potrdite, da ste sistem za dostavo stenta
v celoti sprali s heparizirano fizioloko raztopino. Ce iz distal-
nega konca kanala ne izteka tekoCina za spiranje, sistema za
dostavo ne uporabljajte.

e  Pripomocek naj bo raven in v vodoravnem poloZaju, da

preprecite upogibanje tulca.

14 PRIPRAVA LEZIJE

OPOZORILO: Injicirajte odmerek heparina, s katerim boste la-

hko ohranili aktivirani ¢as strjevanja > 250 in tako preprecili

oblikovanje trombusov na pripomockih.

POZOR: Med namescanjem karotidnega stenta mora biti na

voljo venski dostop, da lahko z namestitvijo spodbujevalnika

ali z zdravili po potrebi obvladate morebitno bradikardijo in/

ali hipotenzijo.

POZOR: Samorazsirljiv stent sistema za zascito pred embolusi

iz karotidne arterije CGUARD s sistemom za dostavo tipa preko

Zice je treba uporabiti z vodilnim katetrom ali kanalom, da se

skozi celotni postopek ohrani ustrezna podpora 0,014" vodilne

Zice ali pripomocka za zascito pred embolusi.

POZOR: Uporaba skupaj s hemostatskimi ventili za preprecevanje

vracanja krvi ni priporocena.

POZOR: Ko so katetri v telesu, jih lahko vodite samo pod fluo-

roskopijo. Za to potrebujete radiografsko opremo, ki omogoca

zajemanje visokokakovostnih slik.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem in ponovnim vstavljanjem

pripomockov na vodilno Zico ali pripomocek za zascito pred em-

bolusi zagotovite neprekinjeno spiranje. Vse izmenjave opravite

pocasi, da preprecite zracno embolijo ali poskodbo arterije.

e Potem ko je pripomocek za zascito pred distalnimi em-
bolusi preko lezije, po potrebi predhodno razsirite lezijo
s katetrom za balonsko razsiritev ustrezne velikosti na naj-
manj 3,0 mm. Opomba: Ce ne uporabite nobenega balona
za predhodno razsiritev, mora biti odprtina svetline naj-
manj 3,0 mm, da omogoca vstavitev sistema za dostavo
stenta.

e Driite Zico pripomocka za zascito pred embolusi in izv-
lecite kateter za balonsko razsiritev.

15 POSTOPEK DOSTAVE

o (e ste izvedli predhodno razsiritev lezije, odstranite balo-
nski kateter in povlecite sistem za dostavo na 0,014" (0,36
mm) Zice pripomocka za zascito pred embolusi. Uporabiti
morate 300 cm Zico pripomocka za zascito pred embolusi.
Zica bo izstopila iz sistema za dostavo pri nastavku Luer.

POZOR: Sistem za dostavo ni zasnovan za uporabo s hitrim

vbrizgavanjem. Uporaba hitrega vbrizgavanja lahko negativno

vpliva na delovanje pripomocka.

e  Pripomocek naj bo raven in v vodoravnem poloZaju, da
preprecite upogibanje tulca.

e Sistem za dostavo vstavite skozi adapter hemostatskega
ventila.

POZOR: Ce med uvajanjem sistema za dostavo stenta
zaCutite upor, odstranite sistem in uporabite drugi sistem.

e Potisnite stent in sistem za dostavo do mesta lezije pod
fluoroskopskim vodenjem.

POZOR: Prepreite napetost sistema za dostavo pred

razSirjanjem.



16 RAZSIRITEV STENTA

OPOZORILO: Pred razsirjanjem potrdite, da je stent v optimal-
nem poloZaju. Ko stent enkrat zacnete razsirjati, ga ne morete
veC premestiti ali ponovno zajeti. Metode izvlecenja stenta (up-
oraba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko povzrocijo do-
datne poskodbe karotidne Zile ali mesta dostopa do Zile. Zapleti
lahko vkljucujejo smrt, moZgansko kap, hematom ali psevdo-
anevrizmo.

POZOR: Ko stent enkrat zacnete namescati, ne poskusajte

izvleci deloma razsirjenega stenta nazaj skozi vodilni kateter ali

kanal, saj se lahko stent premakne iz sistema za dostavo.

Pred razsirjanjem preverite poloZaj stenta z angiografijo. Po

potrebi prilagodite njegov poloZzaj.

Z eno roko drZite roCico na mestu, z drugo pa odklenite zaporni

ventil.

Opomba: Sistem za dostavo mora biti raven in poravnan. Med

razsirjanjem drZite notranji tulec sistema za dostavo na mes-

tu. Med razsirjanjem ne drzite zunanjega kanala katetra za
dostavo. Omogocite njegovo prosto premikanje.

Stent namestite tako, da pocasi povlecete zunanji kanal nazaj.

Vlecite tako dale¢, da se stent popolnoma razsiri.

Opomba: Ce med vle¢enjem zunanjega kanala in pred zacetkom

sprostitve stenta zaCutite mocan upor, ponovno zaklenite ven-

til in sistem odstranite. Ko stent enkrat zaCnete razsirjati, ga ne
morete ve¢ ponovno zajeti s kanalom.

POZOR: Ce stenta ni bilo mogoce popolnoma raziiriti in ste

ga dostavili samo delno, iz bolnika odstranite celoten sistem

za dostavo. To namrec lahko poskoduje Zilno steno in zahteva
kirurski poseg.

e Ventil zavrtite v zaklenjeni polozaj in skozi stent previdno
izvlecite distalno konico sistema za dostavo. Odstranite
sistem za dostavo iz bolnika.

e Pod fluoroskopijo potrdite razsiritev stenta na ciljno lezijo.

o (e je potrebna dodatna naslonitev stenta na steno ali &e je
treba olajsati uporabo drugih intervencijskih pripomockov,
lahko izvedete naknadno razdiritev stenta s katetrom za
balonsko razsiritev. Stenta ne razsirite preko najvecjega
premera v nestisnjenem (razsirjenem) stanju, oznacenega
na nalepki in v preglednici 1. lzvedite naknadno razsiritev
v skladu z diagramom skladnosti, ki je priloZen izbranemu
balonskemu katetru.

POZOR: Ce morate lezijo prekriti z vec kot enim stentom ali ée
je lezij vec, stent najprej namestite na distalno lezijo, nato pa se
na proksimalno lezijo. Ce stente vstavite v tem vrstnem redu, ni
treba preckati proksimalnega stenta pri namestitvi distalnega
stenta, zmanjsa pa se tudi verjetnost, da bi se Ze namesceni
stenti premaknili.

POZOR: Ce je potrebno prekrivanje zaporednih stentov, mora

biti prekrivanje ¢im manjse (pribl. 5 mm). Prekrivata se lahko

najvec dva (2) stenta.

POZOR: Ce preckate novonamesceni stent z drugimi interven-

cijskimi pripomocki, bodite previdni, da ne porusite geometrije

stenta in njegove namestitve.

OPOZORILO: Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride

do rupture in Zivljenjsko nevarne krvavitve.

17 PO NAMESTITVI STENTA

e Po namestitvi stenta je treba z angiogramom potrditi pre-
hodnost Zil in odstotek stenoze v svetlini Zile.

OPOZORILO: Stent lahko povzroci trombus, distalno embolijo

ali pa se lahko premakne z mesta vsadka navzdol po svetlini ar-

terije. Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, ce velikost sten-
ta ustrezno prilagodite Zili. V primeru tromboze razsirjenega
stenta poskusite trombolizo in PTA.

e Po zaklju¢ku angiograma je treba pripomocek za zascito
pred embolusi odstraniti v skladu z navodili za uporabo
tega pripomocka.

e Pribolnikih je treba uvesti ustrezno antikoagulacijsko/anti-
agregacijsko zdravljenje.

OPOZORILO: V primeru zapletov, kot so okuZba, psevdoanevriz-

ma ali fistulacija, bo morda potrebna kirurska odstranitev stenta.

18 GARANCIJA/ODGOVORNOST

Izdelek in sestavni deli njegovega sistema so bili zasnovani, iz-
delani, testirani in pakirani primerno skrbno.

Opozorila v navodilih za uporabo InspireMD izrecno Stejejo kot
sestavni del te dolocbe. Druzba InspireMD jamdi za izdelek do
datuma izteka garancije, oznacenega na garanciji. Garancija je
veljavna, Ce se je izdelek uporabljal v skladu z navodili za up-
orabo. Druzba InspireMD zavraca vsakrSno jamstvo trznosti
ali primernosti za specificni namen izdelka. Druzba InspireMD
ni odgovorna za nobeno neposredno, posredno, naklju¢no ali
posledi¢no Skodo, ki jo povzroci izdelek. Znesek nadomestila
kupcu za kakrsno koli Skodo ne bo v nobenem primeru visji od
cene spornega izdelka na racunu, razen v primeru goljufije ali
hujse napake druzbe InspireMD. Jamstvo v tej dolocbi vkljucuje
in nadomes¢a pravna jamstva glede okvar in skladnosti ter
izklju€uje vso morebitno drugo odgovornost druzbe InspireMD,
ki izhaja iz dobavljenega izdelka. Namen teh omejitev odgovo-
rnosti in garancije ni krSitev nobenih obveznih dolocil veljavne
zakonodaje. Ce pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri od ¢lenov
izjave neveljaven ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne
bo vplivalo na druge dele in izjava bo ostala v celoti veljavna
in bo ucinkovala. Neveljavni ¢len bo nadomestil veljavni ¢len,
ki najbolje odraza legitimen interes druzbe InspireMD glede
omejitve njene odgovornosti ali garancije. Noben posameznik
nima pristojnosti, da obvezZe druzbo InspireMD h kakrSnemu
koli jamstvu ali kakrsni koli odgovornosti v zvezi z izdelkom.
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1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent carotideo y proteccién embdlica (EPS)
CGuard de InspireMD esta disefiado para colocar un stent au-
toexpansible en las arterias cardtidas a través de una vaina vas-
cular (7 F, D.l.: 2,54 mm) o un catéter guia (8 F, D.l.: 2,6 mm),
mediante un sistema de colocacién sobre el alambre (OTW).
El stent autoexpansible esta hecho de una aleacion de niquel
y titanio (nitinol) y estd cubierto con una malla protectora per-
manente. Se comprime y se carga en el sistema de colocacion
OTW, se coloca en el sitio de la lesidn objeto de tratamiento y
después se expande por la retraccion de una vaina protectora.
El stent y la malla quedan como un implante estructural vascu-
lar permanente. Tras su despliegue, el stent ejerce una fuerza
radial hacia el exterior, en la luz de la arteria, para establecer
asi la permeabilidad. Los stents se encuentran disponibles en
los tamafios que recoge la tabla siguiente:

Longitud (mm)

Diéé]el?ro Diametro

(‘r/grsr?) (mm) 20 30 40 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-73 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabla 1- Matriz de Tamafios CGuard
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Figura 1 - Sistema de Stent Carotideo y Proteccion Embélica (EPS) CGuard

El sistema de colocacidn del stent consiste en un sistema coaxi-
al sobre el alambre (OTW). El sistema de colocacion cuenta con
una longitud util de 120 cm y es compatible con guias y disposi-
tivos de proteccion embdlica de 0,014". La vainas y catéteres
guia con un didmetro interno minimo de 2,54 mm son com-
patibles. El sistema de colocacién se compone de una vaina
interna situada dentro de la luz de la vaina exterior, que es el
componente tubular de deslizamiento. En el extremo proximal
de la vaina interna se encuentra instalado un conector Luer,
que permite el lavado de la zona coaxial y es por donde accede
la guia. En la vaina interna estan situadas dos bandas marcado-
ras radiopacas, una en cada extremo del stent para facilitar el
posicionamiento del stent bajo fluoroscopia. En el extremo dis-
tal de la vaina externa se encuentra situada una tercera banda
marcadora radiopaca que permite visualizar la extraccién de la
vaina durante el despliegue del stent. En |a Figura 2 se muestra
una representacion grafica del sistema de colocacion.

=

Figura 2 - Componentes del sistema de colocacion.
Arriba: catéter y Luer bifurcado;
En medio: vaina interna y Luer; abajo: punta interna.

2 PRESENTACION

Este dispositivo estd esterilizado con dxido de etileno. Apirégeno.
Contenido: Un (1) stent carotideo autoexpansible CGUARD con
sistema de colocacion sobre el alambre (OTW).

El sistema va colocado dentro de un fleje y fijado a la placa
posterior de soporte.

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

3 INDICACIONES

El sistema de stent carotideo CGuard esta indicado para:
Aumentar el diametro luminal carotideo en pacientes con alto
riesgo de padecer acontecimientos adversos derivados de una
endarterectomia carotidea que requieran revascularizacion
carotidea y que cumplan los dos criterios siguientes:

e Pacientes con sintomas neurolégicos y >50% de esteno-
sis de la arteria cardtida comun o interna observada por
ultrasonidos o angiograma O BIEN pacientes sin sintomas
neurolégicos y > 80% de estenosis de la arteria comun o
interna observada por ultrasonidos o angiograma.

e Pacientes con un vaso cuyo didmetro de referencia esté entre
los 4,8 mm y los 9,0 mm en la lesidn objeto de tratamiento.

4 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent carotideo CGuard esta contraindicado para

su uso en:

e Pacientes para los que esté contraindicado el tratamiento
anticoagulante y/o antiplaquetario.

e  Pacientes con tortuosidad vascular grave o una anatomia

que desaconsejen la introduccion sin riesgos de un catéter

guia, una vaina o un sistema de stent.

Pacientes con hipersensibilidad diagnosticada al niquel-titanio.

Pacientes con afecciones hemorragicas no resueltas.

Lesiones en el ostium de la arteria carétida comun.

Claudicacion mandibular preexistente.



5 ADVERTENCIAS

5.1 Advertencia General

Deben usar este dispositivo Unicamente los médicos que
hayan recibido la formacién adecuada y estén familiariza-
dos con los principios, aplicaciones clinicas, complicacio-
nes, efectos secundarios y riesgos normalmente asociados
a la colocacion de un stent carotideo.

Como ocurre con cualquier tipo de implante vascular, la
infecciéon secundaria a la contaminacién del stent puede
ocasionar trombosis, pseudoaneurisma o rotura.

El paso del stent por una bifurcacién principal puede difi-
cultar o impedir futuras intervenciones diagndsticas o
terapéuticas.

Cuando sean necesarios varios stents, los materiales de
los stents deben ser de una composicién similar.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad
que figura en el envase.

No utilice el producto si el indicador de temperatura de la
bolsa interior esta negro.

Mantenga el tiempo de coagulacién activado (TCA) del pa-
ciente a > 250 segundos durante todo el uso del sistema
para evitar la formacién de trombos en el dispositivo.
Mantenga un lavado continuo mientras extraiga y vuelva a
insertar los dispositivos sobre la guia.

Realice todos los intercambios lentamente para evitar una
embolia gaseosa o un traumatismo en la arteria.

Si predilata la lesion sin proteccion embodlica, debe tener
cuidado, ya que puede aumentar el riesgo de que se pro-
duzca un resultado adverso.

La implantacién de un stent puede ocasionar la diseccién
del vaso distal y/o proximal al stent, y puede requerir el
cierre de urgencia del vaso, lo que precisaria una inter-
vencidn adicional (endarterectomia carotidea, mayor di-
latacién o colocacién de stents adicionales).

El stent puede provocar un trombo, la embolizacién distal
o puede migrar bajando desde el sitio de implantacién por
la luz de la arteria.

Para reducir la posibilidad de migracidn del stent, se requi-
ere la correcta seleccidn del tamafio del stent.

En caso de trombosis del stent expandido, se debe inten-
tar la trombdlisis y la ATP.

En caso de complicaciones como una infeccion, pseudoa-
neurisma o fistulizacién, puede ser necesaria la extraccién
quirdrgica del stent.

Un estiramiento excesivo de la arteria puede tener como
resultado su rotura y una hemorragia potencialmente
mortal.

Si utiliza un filtro (sistema de proteccion embdlica), deje y
mantenga una distancia suficiente entre el CGuard y el fil-
tro, para evitar un posible enganche o enredo. Si produce el
enganche y/o enredo del filtro, puede ser necesaria la con-
version quirdrgica o una intervencion adicional con catéter.
Si utiliza un filtro (sistema de proteccién embdlica), elija Uni-
camente un sistema con alambre largo (al menos 300 cm).

5.2 Advertencia Sobre el Uso del Dispositivo

Este dispositivo esta pensado para un solo uso. NO utilice
el producto después de la fecha de caducidad que figura
en el envase.

El paquete contiene un sistema de stent carotideo autoex-
pansible. Almacenar a temperatura ambiente.

NO reutilizar. NO reesterilizar, ya que podria verse afecta-
do el correcto funcionamiento del dispositivo y podria au-
mentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a un
reprocesamiento inadecuado.

Asegurese de que consiga un posicionamiento éptimo del
stent antes de su despliegue. Una vez iniciado el desplieg-
ue, el stent no se podra posicionar ni capturar de nuevo.
Los métodos de retirada del stent y el uso de alambres,

lazos y pinzas adicionales pueden tener como resultado
traumatismos adicionales en el vaso carotideo o en el sitio
de acceso vascular. Las complicaciones pueden traducirse
en hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma, apoplejia o
incluso la muerte.

Un estiramiento excesivo de la arteria puede tener como re-
sultado su rotura y una hemorragia potencialmente mortal.
La implantacion de un stent puede ocasionar la diseccion
del vaso distal y/o proximal al stent, y puede requerir el
cierre de urgencia del vaso, lo que precisaria una inter-
venciodn adicional como una endarterectomia carotidea, la
colocacidn de stents adicionales o una mayor dilatacion.
Para reducir la posibilidad de migracion del stent, se re-
quiere la correcta seleccion del tamafio del stent. El stent
puede migrar desde el sitio de implantacion, embolizarse
o provocar trombo en bajando en sentido por la luz de la
arteria.

Mantenga el tiempo de coagulacion activado (TCA) del
paciente a > 250 segundos durante toda la colocacién
del stent y el procedimiento de implantacidn para evitar
la formacién de trombos en el sistema de colocacion del
stent. En caso de trombosis del stent expandido, se puede
intentar la trombdlisis y la ATP. Si utiliza inhibidores de Ilb/
[lla, mantenga el TCA a > 200 segundos.

Mantenga un lavado continuo mientras extraiga e inserte
los dispositivos sobre la guia del dispositivo de proteccién
embdlica. Realice todos los intercambios de dispositivos
lentamente para evitar una embolia gaseosa o un trauma-
tismo en la arteria.

Deje y mantenga una distancia suficiente entre el sistema
de proteccién embdlica y el sistema de colocacién del
stent y/o el stent desplegado, para evitar el posible enredo
de los dos sistemas. En caso de que se produzca un enredo
gue no se pueda corregir, se debera considerar la posibili-
dad de una intervencién quirurgica.

6 PRECAUCIONES

6.1 Precauciones Generales

El acceso venoso debera estar disponible durante la inter-
vencion en la caroétida para poder manejar una bradicardia
0 una taquicardia ya sea con tratamiento médico o con un
marcapasos provisional.

6.2 Precauciones Durante el Manejo del Stent

Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar
en forma alguna la posicidn del stent en el sistema de co-
locacién. Esto resulta importante sobre todo durante la
retirada del catéter de su embalaje, la colocaciéon sobre
la guia, y el avance a través del adaptador de la valvula
hemostatica y del catéter guia.

Inspeccione el sistema a conciencia para verificar que el
dispositivo no se haya dafiado durante el envio. No use el
producto si estd dafiado.

Tenga cuidado de no someter el producto a una manipula-
cién innecesaria, que podria retorcer o dafiar el sistema de
colocacion. Mantenga el sistema de colocacion lo mas en-
derezado posible, y no mueva el mango de colocacién du-
rante el despliegue. No usar el dispositivo si esta retorcido.
Asegurese de que la vélvula de cierre esté abierta para
garantizar la libertad de movimientos de la vaina externa
durante el despliegue.

No exponga el sistema de colocacién a disolventes orga-
nicos ya que podria dafiar la integridad estructural y/o el
correcto funcionamiento del dispositivo.

No extraiga el stent de su sistema de colocacion, ya que
al hacerlo podria dafarlo. Si lo extrae, no podra volver a
ponerlo en el sistema de colocacion.

El stent y el sistema de colocacion estan disefiados para
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funcionar como un sistema integral y utilizarse Unicamen-
te seglin este disefio.

6.3 Precauciones Durante la Colocacion del Stent

e Asegurese de que el sistema de colocacidn del stent se
haya lavado completamente con solucidn salina heparin-
izada antes de su uso. No utilice el sistema de colocacién
si no ve salir la solucién de lavado por el extremo distal del
catéter y a través de la valvula de cierre.

e No se recomienda su uso con valvulas hemostaticas de
control de retroflujo sanguineo.

e El sistema no es compatible con guias ni dispositivos de
proteccion embdlica con alambres de mas de 0,014"
(0,36 mm).

e El sistema se debe usar con un catéter guia o una vaina
para mantener el soporte adecuado de la guia o el disposi-
tivo de proteccidn embdlica durante toda la intervencion.

e Si encuentra resistencia durante la introduccion o colo-
cacién del sistema de colocacion del stent, o durante la
retraccion de la vaina externa, deberd retirar el sistema
con cuidado vy utilizar otro.

e Cuando los catéteres se encuentran en el cuerpo, se deben
manipular Unicamente bajo fluoroscopia. Se necesita un equi-
po radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

e Nointente tirar hacia atras por el catéter guia o por la vai-
na de un stent parcialmente desplegado; el stent podria
desalojarse del sistema de colocacion.

e Retire el sistema de stent con cuidado si encuentra resis-
tencia durante el movimiento a través de la vaina o du-
rante la retraccién inicial de la vaina.

e Elsistema de colocacion no esta disefiado para su uso con
inyeccion automadtica. El uso de la inyeccion automatica
puede afectar negativamente al funcionamiento del dis-
positivo.

e Cuando se requiera mas de un stent para cubrir la lesion,
o cuando existan varias lesiones, se colocara el stent pri-
mero en la lesidn distal, y después se colocara en la lesidn
proximal. La colocacidn de los stents en este orden evitara
tener que atravesar el stent proximal para colocar el stent
distal, reduciendo asi las probabilidades de que se desalo-
jen los stents ya colocados.

e Si es necesario superponer stents secuenciales, la canti-
dad de superposicion debe mantenerse al minimo (unos
5 mm). En ningun caso se superpondran mas de 2 stents.

6.4 Precauciones tras la Implantacion

o Se debe tener cuidado al atravesar con dispositivos de
otras intervenciones un stent recién desplegado, para evi-
tar la alteracion de la geometria del stent y su ubicacion.

e En caso de trombosis del stent expandido, se debe inten-
tar la trombdlisis y la ATP.

7 COMPATIBILIDAD CON RMN

El sistema de stent de nitinol autoexpansible CGuard es com-
patible con RMN bajo ciertas condiciones, a una intensidad de
campo de 3 Tesla 0 menos, a un indice maximo de absorcion
especifica (SAR) promediado para todo el cuerpo de 2,0 W/kg
durante 15 minutos. El aumento de temperatura producido
debe ser inferior a los 0,5°C.

8 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Segun las publicaciones existentes y la experiencia clinica y co-

mercial con los stents carotideos y los sistemas de proteccion

embolica, la lista de posibles acontecimientos adversos asocia-

dos a estos dispositivos incluye los siguientes:

e (Cierre repentino

¢ Infarto agudo de miocardio

e Reaccidn alérgica (medio de contraste; farmaco; material
del stent o del filtro)
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e Amaurosis fugaz

e Aneurisma o pseudoaneurisma en el vaso o en el sitio de
acceso vascular

e Angina de pecho; isquemia coronaria

e Arritmia (incluyendo extrasistoles, bradicardia, taquicar-
dia auricular y/o ventricular, fibrilacién auricular y/o ven-
tricular [FV])

e Asistole o bradicardia que requiere la colocacién de un
marcapasos provisional

e Fistula arteriovenosa

e Complicaciones hemorrdgicas derivadas de la medicacion

anticoagulante o antiplaquetaria que requieren transfusi-

on o intervencién quirdrgica

Edema cerebral

Hemorragia cerebral

Isquemia cerebral

Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)

Fallecimiento

Desprendimiento y/o implantacion de un componente del

sistema

e Diseccidn del vaso sanguineo

e Trombosis del dispositivo de proteccion embdlica distal;
oclusion

e Embolos distales (gas, tejido, placa, material trombético, stent)

e Cirugia de urgencia (endarterectomia carotidea [EAC])

e Cirugia de urgencia para retirar el stent o el dispositivo de
proteccidon embdlica distal

e Fiebre

e Hematoma en el sitio de acceso vascular, con o sin repa-

racién quirurgica

Episodios hemorragicos, con o sin transfusién

Sindrome de hiperperfusion

Hipotension/hipertension

Infeccidn, local o sistémica, incluyendo bacteriemia o sep-

ticemia

Isquemia/infarto tisular u organico

Dolor (cabeza/cuello) / cefalea unilateral grave

Dolor en el sitio de insercién del catéter

Fallo o insuficiencia renal secundarios al medio de contraste

Reestenosis del vaso en el segmento con stent

Convulsiones

e Enredos o dafios en el stent o el dispositivo de proteccion
embdlica distal

e Colapso o fractura del stent o el dispositivo de proteccion
embdlica distal

e Descolocacién o migracion del stent

e Trombosis/oclusidn del stent

e Apoplejia / accidente cerebrovascular (ACV) / accidente
isquémico transitorio (AIT)

e Oclusion total de la arteria carétida

e Trombosis/oclusion vascular en el sitio de puncidn, sitio de
tratamiento o sitio remoto

e Diseccion, perforacion o rotura del vaso

e Espasmo o retroceso eldstico vasculares

9 DETERMINACION DEL TAMANO DEL STENT

e Una cuidadosa seleccién del tamafio del stent resulta muy
importante para el éxito de la intervencion. Se recomienda
una "interferencia" minima de ajuste de 0,5 mm entre el
vaso y el stent, a fin de conseguir una determinacion ép-
tima del tamafio y la expansidn correcta del stent autoex-
pansible. Por ejemplo, seleccione un stent de 6,0 mm para
tratar un vaso de un diametro de 4,8 — 5,7 mm. Seleccione
un stent de 7,0 mm para tratar un vaso de un didmetro de
5,6 — 6,5 mm. El porcentaje medio de acortamiento para
los stents de todos los tamafios es inferior al 6%. La opcidn
optima es seleccionar el stent mas corto posible respetan-
do la cobertura total de la lesion. En el caso de resulte im-
posible cubrir correctamente la lesién con un solo stent, se



puede utilizar un segundo stent.

e El sistema de colocacién cuenta con una longitud util de
120 cm y es compatible con dispositivos de proteccion em-
bdlica y guias de 0,014". Se recomiendan vainas y catéteres
guia con un didmetro interno minimo de 2,54 mm.

ADVERTENCIA: E| sistema carotideo de protecciéon embdlica

(EPS) CGUARD esta contraindicado para su uso con lesiones en

el ostium de la arteria cardtida comun.

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de migracion del

stent, se requiere la correcta seleccién del tamafio del stent.

10 MATERIAL NECESARIO

e Vaina vascular (7 F, D.l.: 2,54 mm) o un catéter guia (8 F,
D.l.: 2,6 mm), la longitud del catéter guia o de la vaina no
deben interferir con los requisitos del sistema de colo-
cacion del stent.

o  (Catéter de dilatacion con baldn (opcional).

e Cualquier dispositivo de proteccion embdlica carotideo
con una guia de 300 cm y 0,014”.

e Dedosatres jeringas (10 -20 cc).

e 500 cc de solucién salina normal heparinizada (estéril).

PRECAUCION: E| sistema CGUARD no es compatible con guias

ni dispositivos de proteccion embdlica de mas de 0,014" (0,36

mm).

11 PROCEDIMIENTO PREVIO

La preparacién del paciente y las precauciones sobre esterili-
dad deben ser las mismas que en cualquier intervencion de an-
gioplastia. La colocacion de del stent carotideo en una arteria
carétida estendtica u obstruida se debe llevar a cabo en una
sala de intervenciones con prestaciones angiograficas. Se debe
llevar a cabo la angiografia para poder trazar la extensién de
la lesidn y el flujo colateral. Los vasos de acceso deben ser lo
bastante permeables o estar lo bastante recanalizados como
para permitir nuevas intervenciones.

12 INSPECCION ANTES DEL USO

e Extraiga el stent carotideo autoexpansible EPS CGUARD
con sistema de colocacidn sobre el alambre (OTW) del
embalaje protector. Coloque en una superficie plana el
dispositivo. Tenga cuidado de no retorcer el cuerpo del
sistema de colocacidn de catéteres.

PRECAUCION: Inspeccione el stent carotideo autoexpansible EPS
CGUARD con sistema de colocacion sobre el alambre (OTW) a con-
ciencia para verificar que el dispositivo no se haya dafiado durante
el envio. No use el equipo si esta dafiado.
PRECAUCION: E| sistema de colocacién cuenta con un cuerpo
interno. Tenga cuidado de no someter el producto a una ma-
nipulacion innecesaria, que podria retorcer o dafiar el sistema
de colocacién. Mantenga el sistema de colocacién lo mas en-
derezado posible, y no mueva el mango de colocacién durante
el despliegue. No usar el dispositivo si esta retorcido.

* Inspeccione la vaina del sistema de colocacién para verifi-
car que no se haya dafiado durante el envio y que el stent
no se superponga con el marcador proximal.

e Asegurese de que el stent esté totalmente cubierto por la
vaina.

PRECAUCION: Debe tenerse especial cuidado de no manipular
ni alterar en forma alguna la posicidn del stent en el sistema
de colocacion. Esto resulta especialmente importante durante
la retirada del sistema de colocacién de su embalaje, la colo-
cacion sobre el dispositivo de proteccion embdlica distal y el
avance a través del adaptador de la vélvula hemostética y del
catéter guia.

PRECAUCION: E| stent y el sistema de colocacién sobre el que

se sitUa estan pensados para funcionar como un solo sistema.

No extraiga el stent del sistema de colocacidn, ya que al hac-

erlo podria dafiarlo. Si lo extrae, no podra volver a ponerlo en

el sistema de colocacion.

e Verifique que el stent tenga el diametro y longitud correc-
tos leyendo las especificaciones del mango en el Luer del
cuerpo interno del sistema de colocacién. Si nota algun
defecto, no utilice el dispositivo.

13 PREPARACION DEL SISTEMA DE COLOCACION

PRECAUCION: No exponga el sistema de colocacién a disolven-
tes organicos ya que podria dafiar su integridad estructural y/o
su correcto funcionamiento.

e Llena una jeringa de 10 cc con solucidn salina normal hepa-
rinizada e inyecte dicha solucidn a través del conector Luer en
el extremo proximal del Luer del cuerpo interno tanto para
la luz de la guia como para el Luer bifurcado en la luz del dis-
positivo. Lave el dispositivo hasta que vea salir del sistema de
colocacion el liquido por el extremo distal del catéter.

PRECAUCION: Asegurese de que el sistema de colocacion del

stent se haya lavado completamente con solucién salina hepa-

rinizada antes de su uso. No utilice el sistema de colocacién
si no ve salir la solucion de lavado por el extremo distal de la
vaina.

e Mantenga enderezado y plano el dispositivo, y evite re-
torcer el cuerpo del mismo.

14 PREPARACION DE LA LESION

ADVERTENCIA: Administre una dosis de heparina suficiente
para mantener un TCA de > 250 segundos, para evitar la for-
macién de trombos en los dispositivos.

PRECAUCION: Debe tener disponible un acceso venoso duran-

te la colocacion del stent carotideo para poder manejar una bradi-

cardia y/o hipotensioén mediante la colocacion de un marcapasos o

la administracion de farmacos, si fuera necesario.

PRECAUCION: E| stent carotideo autoexpansible EPS CGUARD

con sistema de colocacion sobre el alambre (OTW) se debe usar

con un catéter guia 0 una vaina para mantener un soporte ad-

ecuado de la guia o el sistema de proteccion embdlica de 0,014"

durante toda la intervencion.

PRECAUCION: No se recomienda su uso con valvulas hemos-

taticas de control de retroflujo sanguineo.

PRECAUCION: Cuando los catéteres se encuentran en el cu-

erpo, se deben manipular Unicamente bajo fluoroscopia. Se

necesita un equipo radiografico que proporcione imagenes de
alta calidad.

ADVERTENCIA: Mantenga un lavado continuo mientras extrai-

ga e inserte de nuevo los dispositivos sobre la guia o el disposi-

tivo de proteccion embdlica. Realice todos los intercambios
lentamente para evitar una embolia gaseosa o un traumatismo
en la arteria.

e Sifuera necesario, predilate la lesién con un catéter de di-
latacidn con baldn del tamafio adecuado hasta un minimo
de 3,0 mm una vez que el dispositivo de proteccién distal
esté en su lugar mas alla de la lesién. Nota: Si no utiliza un
baldn de predilatacion, debe existir una abertura luminal
minima de 3,0 mm que permita el paso del sistema de co-
locacion del stent.

¢ Deje el alambre del sistema de proteccion embdlica y re-
tire el catéter de dilatacion con balén.

15 PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

e Sise ha realizado una predilatacion de la lesidn, retire el
catéter con baldn y lleve a cabo la retrocarga del sistema
de colocacidn en el alambre del dispositivo de proteccidn
embolica de 0,014" (0,36 mm). Se debe usar un disposi-
tivo de proteccion embdlica con alambre de 300 cm. El
alambre saldra del sistema de colocacién por el Luer.

PRECAUCION: E| sistema de colocacién no estd disefiado para
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su uso con inyeccién automatica. El uso de un inyector au-
tomatico puede afectar negativamente al funcionamiento del

dispositivo.
e Mantenga plano el dispositivo, y evite retorcer el cuerpo
del mismo.

e Introduzca el sistema de colocacién a través del adaptador
de la valvula hemostatica.

PRECAUCION: Si encuentra resistencia durante la introduccion

del sistema de colocacién, deberd retirar el sistema y utilizar

otro.

e Hagaavanzar hacia delante el stent y el sistema de colocacion
bajo orientacién fluoroscdpica hasta el sitio de la lesion.
PRECAUCION: Evite someter a tensiones el sistema de colo-

cacion antes del despliegue.

16 DESPLIEGUE DEL STENT

ADVERTENCIA: Asegurese de que consiga un posicionamien-
to dptimo del stent antes de su despliegue. Una vez iniciado
el despliegue, el stent no se podrd posicionar ni capturar de
nuevo. Los métodos de retirada del stent (el uso de alambres,
lazos y pinzas adicionales) pueden tener como resultado trau-
matismos adicionales en la vasculatura carotidea o en el sitio
de acceso vascular. Las complicaciones pueden incluir el falleci-
miento del paciente, apoplejia, hemorragia, hematoma o pseu-
doaneurisma.

PRECAUCION: Una vez iniciada la colocacién del stent, no in-

tente tirar hacia atrds por el catéter guia o por la vaina de un

stent expandido parcialmente, ya que el stent podria desalo-
jarse del sistema de colocacion.

e  Confirme la posicidon del stent angiograficamente antes de
su despliegue. Ajuste la posicion, si fuera necesario.

e Mientras mantiene quieto el mango con una mano, des-
bloguee la valvula de bloqueo.

Nota: Asegurese de que el sistema de colocacion esté endere-

zado y no enrollado. Mantenga quieto el cuerpo interno del

sistema de colocacidn durante el despliegue. No sujete la vaina
externa del catéter de colocacion durante el despliegue. Este
debe tener libertad de movimientos.

e Despliegue el stent tirando lentamente de la vaina externa
hacia atras. Continue tirando hacia atras hasta que el stent
quede completamente desplegado.

e Nota: Si encuentra una resistencia importante al tirar ha-
cia atras de la vaina externa, antes de iniciar la liberacion
del stent, vuelva a bloquear la valvula y retire el sistema.
Una vez iniciado el despliegue, la vaina no podra recuperar
el stent.

PRECAUCION: En caso de una colocacién parcial del stent como

resultado de la incapacidad desplegarlo por completo, retire

del paciente el sistema de colocacion completo. Esto puede
causar dafos en la pared del vaso, lo que podria requerir una
intervencion quirurgica.

e Haga girar la valvula hasta la posicién de bloqueo y retire
con cuidado la punta distal del sistema de colocacién a tra-
vés del stent. Extraiga el sistema de colocacion del paciente.

e Bajo fluoroscopia, compruebe que el stent se haya desple-
gado en la lesion objeto de tratamiento.

e Sise desea una mayor aposicidon del stent en la pared o
para facilitar el uso de otros dispositivos en otras interven-
ciones, el stent se puede dilatar posteriormente con un ca-
téter de dilatacion con balén. No expanda el stent més alla
de su didametro maximo no contraido, segln se indica en
la etiqueta y en la Tabla 1. Dilate con posterioridad segun
sea necesario, respetando el cuadro de distensibilidad que
acompafie el catéter con baldn seleccionado.

PRECAUCION: Cuando se requiera mds de un stent para cubrir

la lesidn, o cuando existan varias lesiones, se colocard el stent

primero en la lesidn distal, y después se colocard en la lesion
proximal. La colocacidn de los stents en este orden evitard ten-
er que atravesar el stent proximal para colocar el stent distal,
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reduciendo asi las probabilidades de que se desalojen los stents
ya colocados.

PRECAUCION: Si es necesario superponer stents secuencia-
les, la cantidad de superposicién debe mantenerse al minimo
(5 mm aproximadamente). En ningln caso se superpondran
mas de dos (2) stents.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado al atravesar con dispositi-
vos de otras intervenciones un stent recién colocado, para evi-
tar la alteracion de la geometria del stent y su ubicacion.
ADVERTENCIA: Un estiramiento excesivo de la arteria puede
tener como resultado su rotura y una hemorragia potencial-
mente mortal.

17 DESPUES DE LA COLOCACION DEL STENT

e Tras la colocacién del stent, se debe realizar un angio-
grama para confirmar la permeabilidad del vaso y el por-
centaje de estenosis que queda en la luz del vaso.

ADVERTENCIA: El stent puede provocar un trombo, la emboli-

zacion distal o puede migrar bajando desde el sitio de implant-

acion por la luz de la arteria. Para reducir la posibilidad de mi-

gracion del stent, se requiere la correcta seleccion del tamafio

del stent. En caso de trombosis del stent expandido, se debe
intentar la trombdlisis y la ATP.

e Una vez realizado el angiograma, el dispositivo de protec-
cion embdlica se debe retirar siguiendo las instrucciones
de uso de dicho dispositivo.

e El paciente deberd seguir un tratamiento adecuado de an-
ticoagulantes/antiplaquetarios.

ADVERTENCIA: En caso de complicaciones como una infeccidn,

pseudoaneurisma o fistulizacion, puede ser necesaria la extrac-

cion quirurgica del stent.

18 GARANTIA/RESPONSABILIDAD

El producto y cada componente de su sistema han sido dis-
efiados, fabricados, probados y empaquetados con todo el
cuidado razonable. Las advertencias contenidas en las instruc-
ciones de uso InspireMD estdn expresamente consideradas
como una parte integrante de esta disposicién. InspireMD ga-
rantiza el producto hasta la fecha de expiracién indicada en el
mismo. La garantia es valida siempre que el uso del producto
sea consistente con las instrucciones para uso. InspireMD no
acepta ninguna garantia de comerciabilidad o adecuabilidad
para un proposito particular del producto. InspireMD no es
responsable de ningln dafio directo, indirecto, incidental o
consecuencial causado por el producto. Excepto en el caso de
fraude o grave negligencia por parte de InspireMD, la compen-
sacion de cualquier dafio al comprador no serd en ninglin caso
mayor al precio facturado de los productos en disputa. La ga-
rantia contenida en esta provisidn incorpora y substituye las
garantias legales para defectos y cumplimiento, y excluye cu-
alquier otra posible responsabilidad de InspireMD, cualquiera
sea su origen, de su producto suministrado. Estas limitaciones
de responsabilidad y garantia no estdn destinadas a contra-
venir cualquier provisidn legal obligatoria aplicable. Si alguna
clausula de la limitacién de responsabilidad es considerada por
un tribunal competente como no vélida o en conflicto con la ley
aplicable, la parte restante de la misma no sera afectada y per-
manecerd en total vigencia y efecto. La cldusula no vélida serd
sustituida por una cldusula valida que mejor refleje el legitimo
interés de InspireMD en limitar su responsabilidad o garantia.
Ninguna persona tiene autoridad para vincular a InspireMD a
cualquier garantia o responsabilidad con respecto al producto.
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1 BESKRIVNING AV INSTRUMENTET

InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS)
(emboliskt stentskyddssystem) ar konstruerat for att fora in
en sjalvutvidgande stent till carotisartdarerna med hjalp av ett
skyddsholje (7F, ID: 2,54 mm) eller styrkateter (8F, ID: 2,6 mm),
med tradinféringssystem (OTW). Den sjalvutvidgande stenten
ar tillverkad i en nickel-titanlegering (Nitinol) och &r tackt av
ett permanent, skyddande nat. Den ar komprimerad och lad-
das i OTW-inforingssystemet, fors in till lesionsomradet och ut-
vidgas sedan nér skyddshdljet dras tillbaka. Stenten och nétet
sitter kvar som ett permanent karlstodjande implantat. Nar
stenten utvidgas trycker den ut kérlvaggen runt om sa att kar-
let utvidgas helt. Stenterna finns tillgangliga i nedanstaende
storlekar.

langd (mm)
Kérldiameter | Diameter
(mm) (mm) 20 30 40 60
4.8-5.7 6.0 MCS0620 | MCS0630 | MCS0640 | MCS0660
5.6-6.5 7.0 MCS0720 | MCS0730 | MCS0740 | MCS0760
6.4-7.3 8.0 MCS0820 | MCS0830 | MCS0840 | MCS0860
7.2-8.1 9.0 MCS0920 | MCS0930 | MCS0940 | MCS0960
8.0-9.0 10.0 MCS1020 | MCS1030 | MCS1040 | MCS1060

Tabell 1- CGuard storleksmatris

Fig 1 - Guard Carotid emboliskt skyddssystem (EPS)

Stentinforingssystemet ar ett koaxialt OTW-inforingssystem.
Inféringssystemet har en arbetslangd pa 120 cm och ar kom-
patibelt med styrtradar med en diameter pa 0,36 mm (0,014
tum) och emboliska skyddsenheter. Holjen och styrkatetrar
med en minsta innerdiameter pa 2,54 mm ar kompatibla. In-
foringssystemet bestar av en inre tub som I6per inne i det yt-
tre skaftet. Pa den invdndiga tubens proximala dnda sitter
ett luer som mojliggdr spolning av det koaxiala omradet och
atkomst till styrtraden. Tva rontgentdta markérband sitter pa
varje anda av stenten pa den invandiga tuben, for att under-
ldtta positionering av stenten under genomlysning. Ett tredje
rontgentatt markorband sitter pa den distala anden av det yt-
tre skyddsholjet och mojliggor visualisering av utdragningen
av holjet under stentinforingsprocessen. Fig. 2 visar en over-
siktsbild dver inféringssystemet.

=

Fig 2 - inforingssystemets komponenter.
Ovan: Kateter och forgrenat luer,
mitten: invandigt skaft och luer, nedan: invandig spets

2 MEDFOLJANDE KOMPONENTER

Den har enheten ar steriliserad med ETO. Pyrogenfri.

Innehall: En (1) CGUARD sjalvutvidgande carotisstent med
OTW-inféringssystem.

Systemet ar forpackat i en slinga och sitter fast i en stédjande
pappskiva.

Forvaring: Forvaras torrt, morkt och svalt.

3 INDIKATIONER

CGuard carotisstentsystem ar indikerat for:

Okning av carotisdiametern hos patienter som l6per stor risk

vid sotning och vars blodflode i carotis maste forbattras. Bagge

nedanstaende kriterier maste ocksa vara uppfyllda:

e Patienter med neurologiska symptom och >50 % stenos
i den gemensamma eller interna carotisartaren som up-
ptackts med endera ultraljud eller angiogram, ELLER pati-
enter utan neurologiska symptom och > 80 % stenos i den
gemensamma eller interna carotisartdren som upptackts
med endera ultraljud eller angiogram.

e Patienter med ett kdrl som har en referensdiameter pa
mellan 4,8 mm och 9,0 mm i mallesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER

CGuard carotisstentsystem ar kontraindikerat for anvandning i:
Patienter for vilka antikoaguleringsmedel och/eller antitrom-
bocytbehandling ar kontraindikerat.

e Patienter med allvarlig karltortuositet eller anatomi som
utesluter saker inféring av en styrkateter, ett skyddsholje
eller ett stentsystem.

Patienter med kand overkanslighet mot nickel-titan.
Patienter med obehandlad blédningssjukdom.

Lesioner i den gemensamma carotisartarens ostium.
existerande kak-claudicatio.
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5 VARNINGAR

5.1 Allmén varning

Endast lakare med lamplig utbildning som kdnner till de
principer, kliniska tillampningar, komplikationer, bieffekter
och risker som ar forknippade med placering av en carotis-
stent ska anvanda den har enheten.

Som med alla andra typer av kérlimplantat kan infektion
orsakad av kontaminering av stenten leda ftill trombos,
falsk aneurysm, eller artarbristning.

Stentning Over en stor forgrening kan forsvara eller
omojliggdra framtida diagnostiska eller terapeutiska in-
grepp.

Om flera stenter kravs ska stentmaterialen vara likartade.
Anvand inte produkten efter det "sista anvdandningsda-
tum" som anges pa forpackningen.

Anvand inte produkten om temperaturindikatorn pa det
inre facket ar svart.

Uppratthall patientens aktiverade koaguleringstid (ACT)
vid > 250 sekunder under hela anvandningen av systemet
for att forhindra uppkomst av en trombos pa enheten.
Spola kontinuerligt under borttagning och aterinforing av
enheter pa styrtraden.

Utfor alla enhetsbyten langsamt for att forhindra luftem-
boli eller skada pa artéren.

Forsiktighet maste iakttas vid forutvidgning av lesionen
utan emboliskt skydd, eftersom det kan o6ka risken for
skada.

Implantering av en stent kan medféra dissektion av kdrlet
distalt och/eller proximalt till stenten och kan orsaka akut
forslutning av karlet, vilket kraver ytterligare ingrepp (ca-
rotid sotning, ytterligare utvidgning, eller placering av fler
stenter).

Stenten kan fortfarande orsaka en trombos eller distal
embolisering , eller kan migrera fran implantatplatsen ner
langs artédrens insida.

Stenten maste ha ratt langd for karlet for att minska risken
fér stentmigration.

| handelse av trombos i den utvidgade stenten bor trom-
bolys och PTA provas.

| handelse av komplikationer som infektion, falsk aneu-
rysm eller uppkomst av fistlar, kan det kravas kirurgisk bort-
tagning av stenten.

Om artaren stracks for mycket kan det leda till en bristning
och livshotande blédningar.

Om ett filter (emboliskt skyddssystem) anvands, maste till-
rackligt avstand skapas och uppratthallas mellan CGuard
och filtret for att undvika att de fastnar eller blir intrass-
lade i varandra. Om filtret fastnar och/eller trasslar in sig
eller lossnar, kan kirurgisk konvertering eller ytterligare ka-
teterbaserade ingrepp kravas.

Om ett filter (emboliskt skyddssystem) anvénds, ska ett
system med en lang trad (minst 300 cm) valjas.

5.2 Varning avseende anvindning av enheten

Den hér enheten &r endast avsedd fér engangsanvand-
ning. Anvand INTE produkten efter det "sista anvandnings-
datum" som anges pa forpackningen.

Forpackningen innehaller ett sjdlvutvidgande carotisstent-
system. Férvara i rumstemperatur.

Ateranvand INTE systemet. Atersterilisera INTE, eftersom
detta kan férsamra enhetens prestanda och 6ka risken for
korskontaminering pga. felaktigt utford rekonditionering.
Sakerstall att stenten ar optimalt placerad innan den fors
in. Nar inféringen har pabdrjats kan stenten inte placeras
om eller tas ut. Uttagningsmetoder och anvandning av
flera styrtradar, snaror och/eller tanger, kan resultera i yt-
terligare skada pa carotiskarlet eller karlatkomstplatsen.
Komplikationer kan leda till blédning, hematom, falsk an-
eurysm, stroke eller dodsfall.

100 Swedish

Om artaren stracks for mycket kan det leda till en bristning
och livshotande blédning.

Implantering av en stent kan medfora dissektion av kérlet
distalt och/eller proximalt till stenten och kan orsaka akut
forslutning av karlet, vilket kraver ytterligare ingrepp, som
carotid sotning eller placering av ytterligare stenter eller
ytterligare utvidgning.

Stenten maste ha ratt storlek for att minska risken for stent-
migration. Stenten kan forflytta sig fran implantatsplatsen,
embolisera, eller orsaka en trombos distalt fran implantat-
platsen ner langs artaren.

Uppratthall patientens aktiverade koaguleringstid (ACT)
vid >250 sekunder under hela stentinférings- och implan-
teringsproceduren for att forhindra uppkomst av trombos
pa stentinféringssystemet. | hdandelse av trombos i den
utvidgade stenten kan trombolys och PTA provas. Om Ilb/
[lla-hdmmare anvands ska en ACT-tid pa > 200 sekunder
uppratthallas.

Spola kontinuerligt under borttagning och inféring av en-
heter langs skyddsenhetens styrtrad. Utfor alla enhets-
byten langsamt for att forhindra luftemboli eller trauma
i artaren.

Uppratthall tillrackligt avstand mellan det emboliska
skyddssystemet och stentinforingssystemet och/eller den
utvidgade stenten for att forhindra att de bada systemen
trasslar in sig i varandra. | handelse av intrassling som inte
kan atgardas, bor ett kirurgiskt ingrepp 6vervagas.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Allminna forsiktighetsatgarder

Det maste finnas atkomst till vener under carotisingreppet
for att kunna behandla bradykardi eller takykardi, endera
genom medicinsk behandling eller med pacemaker.

6.2 Stenthantering - sikerhetsatgirder

Var mycket noga med att inte vidrora eller flytta stenten pa
inforingssystemet pa nagot satt. Det héar ar viktigast nar ka-
tetern tas ut ur forpackningen, nar den placeras éver styr-
trdden och nar den skjuts fram genom hemostasventilen
och styrkatetens nav.

Inspektera systemet noga for att kontrollera att enheten
inte har skadats i samband med frakten. Anvand inte en
skadad produkt.

Var forsiktig och undvik onddig hantering, vilket kan re-
sultera i att inféringssystemet klams eller skadas. Hall in-
foringssystemet sa rakt som majligt och enhetens handtag
stationdrt under utvidgningsproceduren. Anvand inte sys-
temet om enheten ar klamd.

Se til att lasventilen ar 6ppen sa att det yttre skyddsholjet
kan rora sig fritt under utvidgningen.

Utsétt inte inforingssystemet for organiska I6sningsmedel,
eftersom den strukturella hallfastheten och/eller enhet-
ens funktion kan férsamras.

Ta inte bort stenten fran inféringssystemet, eftersom den
kan skadas. Om stenten avldgsnas kan den inte sattas till-
baka pa inforingssystemet.

Stenten och inforingssystemet &ar konstruerade for att
fungera som ett integrerat system och far endast anvan-
das sd som avsett.

6.3 Stentplacering - sikerhetsatgiarder

Stentinforingssystemet maste skoljas noggrant med hep-
ariniserad saltlosning fore anvandning. Anvand inte in-
foringssystemet om inte spolningsvatska kan observeras
komma ut vid den distala dnden av katetern och genom
lasventilen.

Aterflodesreglering med anviandning av hemostatiska ven-
tiler @r inte rekommenderat.

Systemet ar inte kompatibelt med styrtradar eller embolis-



ka skyddsenheter med storre diameter an 0,36 mm (0,014
tum).

e Systemet maste anvdndas med en styrkateter eller ett
skyddsholje for att uppratthalla tillrackligt stod for styr-
trdden och den emboliska skyddsenheten under hela in-
greppet.

e Om det férekommer nagot motstand vid inforing av
stentinféringssystemet eller vid utdragning av det yttre
skyddsholjet, bor systemet dras ut forsiktigt och ett annat
system anvandas istallet.

e Nar en kateter befinner sig i kroppen ska den endast
hanteras under genomlysning. Rontgenutrustning som ger
bilder av hog kvalitet kravs.

e  Forsok inte dra tillbaka en delvis utvidgad stent genom
styrkatetern eller skyddsholjet; stenten kan lossna fran in-
foringssystemet.

e Dra tillbaka stentsystemet forsiktigt om det férekommer
nagot motstand under forflyttning genom skyddshéljet
eller nar skyddsholjet borjar dras tillbaka.

e Inforingssystemet ar inte konstruerat for anvandning med
autoinjektorsystem. Sadan anvandning kan minska enhet-
ens prestanda.

e Om det kravs fler an en stent for att tacka lesionen eller
om det finns flera lesioner, ska den distala lesionen sten-
tas forst, foljt av den proximala lesionen. Om stentningen
utfors i den har ordningen behéver den proximala stenten
inte korsas vid placering av den distala stenten, samtidigt
minskar risken for att en redan utplacerad stent lossnar.

e Om overlappning av efterféljande stenter kravs, ska 6ver-
lappningen vara sa liten som mojligt (ca 5 mm). Fler &n 2
stenter far aldrig 6verlappa.

6.4 Efter implanteringen - forsiktighetsatgirder

e Var forsiktig vid korsning av en nyligen utvidgad stent
med en annan ingreppsenhet, fér att undvika att stora
stentgeometrin och -placeringen.

e | handelse av trombos i den utvidgade stenten bor trom-
bolys och PTA provas.

7 MRT-kompatibilitet

For CGuard sjalvutvidgande nitinolstentsystem géller en maxi-
mal faltstyrka vid magnettomografi pa 3 Tesla fér en maximal
genomsnittlig, specifik absorbtionshastighet (SAR) for hela
kroppen pa 2,0 W/kg under 15 min. Temperaturdkningen bor
vara lagre an 0,5°C.

8 POTENTIELLA NEGATIVA EFFEKTER

Foljande lista, som baseras pa litteratur och klinisk och kom-

mersiell erfarenhet av carotisstenter och emboliska skyddssy-

tem, innehaller potentiella negativa effekter vid anvandning av

dessa enheter:

e Plotslig forslutning

e Akut hjartinfarkt

e Allergisk reaktion (kontrastmedel, lakemedel, stent eller
filtermaterial)

e Amaurosis fugax

e Aneurysm eller falsk aneurysm i karlet eller pa karlatkom-
stplatsen

e Angina Kranskdrlsischemi

e Arrytmi (inklusive ventrikulara extraslag, bradykardia, for-
makstakykardi och/eller kammartakykardi, férmaksflim-
mer och/eller ventrikelflimmer (VF))

o Asystoli eller bradykardi som kraver anvandning av en
temporar pacemaker

e Arteriovends fistel

e Bldédningskomplikationer pga. antikoaguleringsmedel eller
antitrombocytbehandling som kraver blodtransfusion
eller kirurgiskt ingrepp

Cerebralt 6dem

Cerebral blédning

Cerebral ischemi

Hjartsvikt (CHF)

Dod

Losgoring och/eller implantering av en systemkomponent

Dissektion av blodkarl

Distal embolisk skyddsenhet trombos ocklusion

Emboli, distal (luft, vavnad, plack, trombosmaterial, stent)

Akut eller bradskande kirurgiskt ingrepp (carotid sotning

(CEA))

e Akut kirurgiskt ingrepp for borttagning av stenten eller av
en distal embolisk skyddsenhet

e Feber

Hematom vid karlatkomstplatsen, med eller utan kirurgisk

reparation

Blodning, med eller utan blodtransfusion

Hypoperfusionssyndrom

Hypotoni/hypertoni

Infektion, lokal eller systemisk, inklusive bakteriemi eller

blodforgiftning

Ischemi/infarkt i vavnad organ

Smarta (huvud/nacke)/allvarlig ensidig huvudvark

Smarta vid kateterinforingsplatsen

Njursvikt/njurproblem efter injektion av kontrastmedel

Stenosaterfall i kdrlsegment med stent

Hjartattack

Intrassling/skada pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

Kollaps/bristning pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

Malapposition/migrering av stent

Stenttrombos/ocklusion

Stroke / cerebrovaskuldr hdandelse (CVA) / transient isch-

emisk attack (TIA)

Total ocklusion av carotisartdren

e Vaskuldr trombos/ocklusion vid punkteringsplatsen, be-
handlingsplatsen, eller fjarrplatsen

e Karldissektion, perforering eller bristning

e Karlspasm eller -rekyl

9 FASTSTALLA STENTSTORLEKEN

e For framgangsrik stentning ar det viktigt att faststalla ratt
stentstorlek fore ingreppet. En minsta "presspassning” pa
0,5 mm mellan karlet och stenten rekommenderas for att
astadkomma optimal storlek och utvidgning av den sjal-
vutvidgande stenten. Valj t.ex. en 6,0 mm stent fér behan-
dling av ett karl med en diameter pa mellan 4,8 — 5,7 mm.
Vilj t.ex. en 7,0 mm stent for att behandla ett karl med en
diameter mellan 5,6 — 6,5 mm. Det genomsnittliga procen-
tuella forkortningsvardet for alla stentstorlekar ar under 6
%. Optimal stentlangd ar kortast mojliga langd som anda
tacker hela lesionen. Om en stent inte tacker ett tillrackligt
stort omrade kan en andra stent anvandas.

e Inforingssystemet har en arbetslangd pa 120 cm och ar
kompatibelt med emboliska skyddsenheter och stytradar
pa 0,36 mm (0,014 tum). Skyddshoéljen och styrkatetrar
med en minsta innerdiameter pa 2,54 mm rekommend-
eras.

VARNING: CGUARD Carotid EPS ar kontraindikerat fér anvand-

ning vid lesioner i den gemensamma carotisartaren.

VARNING: Stenten maste ha ratt langd fram till kérlet for att

minska risken fér stentmigration.

10 NODVANDIGT MATERIAL

e Skyddshdlje for karl (7F, ID: 2,54 mm) eller styrkateter (8F,
ID: 2,6 mm), styrkateterns eller skyddsholjets langd far
inte inverka pa stentinféringssystemet.

¢ Ballongutvidgningskateter (tillval).

e Valfri carotid EPD med 300 cm och 0,36 mm (0,014 tum)
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styrtrad.

e  Tvatill tre injektionsnalar (10 -20 cc).

e 500 cc hepariniserad normal saltldsning (steril).

e FORSIKTIG: CGUARD-systemet &r inte kompatibelt med
styrtradar eller emboliska skyddsenheter storre an 0,036
mm (0,014 tum).

11 FORFARANDE FORE INGREPP

Patientférberedelserna och de sterila forberedelserna ar
samma som vid normala angioplastikingrepp. Placeringen av
stenten i en stenotisk eller fortrangd carotisartar maste utforas
i en operationssal med angiografisk utrustning. Angiografi bor
utforas for att kartlagga lesionens omfattning och den kollater-
ala cirkulationen. Atkomstkarlen maste vara tillrackligt 6ppna
eller omkanaliserade for fortsatt ingrepp.

12 INSPEKTION FORE ANVANDNING

e Ta ut CGUARD Carotid EPS sjalvutvidgande stent med
OTW-inforingssystem ur skyddsforpackningen. Lagg en-
heten pa en plan yta. Var forsiktig sa att du inte klammer
kateterinforingssystemets skaft.

FORSIKTIG: Inspektera CGUARD Carotid EPS-systemet noga
for att sakerstalla att enheten inte har skadats i samband med
frakten. Anvand inte en skadad produkt.
FORSIKTIG: Inforingssystemet har ett invandigt skaft. Var for-
siktig och undvik onddig hantering, vilket kan resultera i att
inforingssystemet klams eller skadas. Hall inféringssystemet
sa rakt som mojligt och enhetens handtag stationart under
utvidgningsproceduren. Anvand inte systemet om enheten ar
klamd.

e Inspektera inforingssystemets skyddsholje for att sdker-
stalla att det inte har skadats i samband med frakten och
att stenten inte dverlappar den proximala markoren.

o Sakerstall att stenten tacks helt av skyddsholjet.

FORSIKTIG: Var mycket noga med att inte vidrora eller flytta

stenten pa inféringssystemet pa nagot satt. Det har ar viktigast

nar katetern tas ut ur forpackningen, placeras éver den embo-
liska skyddsenhetens styrtrad, och nar den skjuts fram genom
hemostasventilen och styrkatetens nav.

FORSIKTIG: Stenten pa inféringssystemet ar avsedd att fungera

som ett system. Ta inte bort stenten fran inféringssystemet,

eftersom det kan skada stenten. Om stenten avldagsnas kan den
inte sattas tillbaka pa inféringssystemet.

e Kontrollera att stenten har ratt diameter och langd genom
att ldsa specifikationerna pa inforingssystemets handtag
pa det invandiga skaftets luer. Om en defekt upptacks far
systemet inte anvandas.

13 FORBEREDA INFORINGSSYSTEMET

FORSIKTIG: Utsitt inte inféringssystemet for organiska 16s-
ningsmedel eftersom den strukturella hallfastheten och/eller
enhetens funktion kan férsdmras.

e Fyll en injektionsnal med 10 cc hepariniserad normal
saltlésning och injicera I6sningen genom lueranslutnin-
garna vid den proximala dnden av det invandiga skaftets
luer for bade styrtradshalet och den férgrenade luern vid
enhetshalet. Spola till vatska observeras komma ut ur in-
foringssystemet vid kateterns distala anda.

FORSIKTIG: Stentinforingssystemet maste skdljas noggrant

med hepariniserad saltlésning fére anvandning. Anvand inte

inféringssystemet om inte spolningsvdtska kan observeras
komma ut vid skyddshéljets distala dnda.

e Hall enheten rakt och plant for att undvika att skaftet
klams.
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14 FORBEREDA LESIONEN

VARNING: Ge en heparindos som dir tillrdicklig for att évervaka
ett ACT pd > 250 sek. for att férhindra uppkomst av trombos pa
enheten.

FORSIKTIG: Det ska finnas dtkomst till vener under stentnings-
ingreppet fér att kunna hantera bradykardi och/eller hypotoni
med pacemaker eller Iikemedel vid behov.

FORSIKTIG: CGUARD EPS sjilvutvidgande carotisstent med
OTW-inféringssystem mdste anvindas med en styrkateter eller
skyddshélje for att upprdtthdlla tillréickligt stod for styrtrdden
eller den emboliska skyddsenheten under hela ingreppet.
FORSIKTIG: Aterflodesreglering med anvéndning av hemo-
statiska ventiler dr inte rekommenderat.

FORSIKTIG: Ndr en kateter befinner sig i kroppen ska den en-
dast hanteras under genomlysning. Réntgenutrustning som
ger bilder av hég kvalitet krdvs.

VARNING: Spola kontinuerligt under borttagning och inféring
av enheter éver styrtrdden eller den emboliska skyddsenheten.
Utfér alla enhetsbyten langsamt for att férhindra luftemboli
eller skada pad artdren.

e  Efter att den distala skyddsenheten satts pa plats efter le-
sionen, kan lesionen behodva forutvidgas till en diameter
pa minst 3,0 mm med anvédndning av en ballongutvdgning-
skateter i lamplig storlek. OBS! Om ingen férutvidgnings-
ballong anvinds mdste 6ppningen vara minst 3,0 mm for
att méjliggdra passage av stentinféringssystemet.

e Hall kvar den emboliska skyddsenhetens styrtrad och dra
ut ballongutvidgningskatetern.

15 INFORINGSPROCEDUR

e Om forutvidgning av lesionen har utforts tar du bort bal-
longkatetern och satter tillbaka inforingssystemet pa den
emboliska skyddsenhetens styrtrad 0,36 mm (0,014 tum).
En styrtrad for embolisk skyddsenhet med en langd av 300
cm maste anvdndas. Traden gar ut ur inféringssystemet vid
luern.

FORSIKTIG: Inféringssystemet dr inte konstruerat for anvénd-

ning med system for kontrollerad injicering. Sddan anvéndning

kan minska enhetens prestanda.

e Hall enheten plant for att undvika att skaftet klams.

e For in inforingssystemet genom den hemostatiska ventil-
adaptern.

FORSIKTIG: Om det tar emot under inféringen bér systemet

dras ut och ett annat system anvandas.

e  For fram stenten och inféringssystemet till lesionplatsen
under genomlysning.

FORSIKTIG: Undvik spanning i inféringssystemet innan stenten

ar pa plats.

16 UTVIDGA STENTEN

VARNING: Sdikerstdill optimal placering av stenten innan den

fors in. Ndr inféringen har pdbérjats kan stenten inte placeras

om eller tas ut. Andra uttagningsmetoder (anvéndning av flera

trddar, snaror och/eller tinger) kan resultera i ytterligare skada

pa carotiskdrlet och/eller kérlatkomstplatsen. Komplikationer

kan inkludera dédsfall, stroke, blédning, hematom eller falsk

aneurysm.

FORSIKTIG: Férsok inte dra tillbaka en delvis utvidgad stent

genom styrkatetern eller skyddshéljet, eftersom stenten kan

lossna frdn inféringssystemet.

e Kontrollera stentpositionen angiografiskt fore utvidgning.
Justera positionen om sa kravs.

e Hall handtaget stationart med en hand och las upp lasven-
tilen.

OBS! Séikerstdill att inféringssystemet sitter rakt och inte dr iho-

prullat. Hall inféringssystemets invandiga skaft stationart un-

der utvidgningsatgarden. Hall inte i inféringskateterns yttre



skyddshélje under stentutvidgningen. Det maste kunna rora sig
fritt.

e Utvidga stenten genom att dra tillbaka det yttre skyddshol-
jet langsamt. Fortsatt att dra tillbaka tills stenten &r helt
utvidgad.

e OBS! Om det tar emot mycket ndr det yttre skyddshoéljet
dras tillbaka och fére stenten lésgérs, ska ventilen Idsas
igen och systemet avldgsnas. Ndr utvidgningen har pabér-
jats kan stenten inte tas ut via skyddshéljet.

FORSIKTIG: Om inféringen av stenten misslyckas pga. att den

inte utvidgas helt, ska hela inféringssystemet avldgsnas fran

patienten. Det hdr kan resultera i skada pa kdrlvdggen och kan
krdva ett kirurgiskt ingrepp.

e Vrid ventilen till 1ast 1age och dra forsiktigt ut inforingssys-
temets distala spets genom stenten. Avldagsna inforings-
systemet fran patienten.

e  Bekrafta under genomlysning att stenten har utvidgats vid
mallesionen.

e Om ytterligare apposition stent-till-viagg 6nskas, eller for
att mojliggdra andra ingrepp, kan stenten efterutvidgas
med en ballongutvidgningskateter. Utvidga inte stenten
mer dn dess obehindrade maximala diameter, enligt
dekalen och tabell 1. Efterutvidga efter behov i enlighet
med diagrammet for overensstimmelse som medféljer
vald ballongkateter.

FORSIKTIG: Om det kréivs fler én en stent for att técka lesionen

eller om det finns flera lesioner, ska den distala lesionen stentas

forst, foljt av den proximala lesionen. Om stentningen utfors i

den hdr ordningen behéver den proximala stenten inte korsas

for att placera den distala stenten, och risken for att en redan
utplacerad stent lossnar minskar.

FORSIKTIG: Om éverlappning av efterféljande stenter krévs ska

overlappningen vara sd liten som méjligt (ca 5 mm). Fler én tva

(2) stenter far aldrig 6verlappa.

FORSIKTIG: Var férsiktig vid korsning av en nyligen utvidgad

stent med en annan ingreppsenhet, for att undvika att stéra

stentgeometrin och -placeringen.

VARNING: Om artdren strécks fér mycket kan det leda till en

bristning och livshotande blédning.

17 EFTER UTPLACERING AV STENTEN

e Efter att stenten placerats ut ska ett angiogram utféras
for att kontrollera att karlet ar Oppet, samt eventuell
kvarvarande stenosandel i karlet.

VARNING: Stenten kan fortfarande orsaka en trombos eller

distal embolisering , eller kan migrera frdn implantatplatsen

ner ldngs artdrens insida. Stenten mdste ha rdtt ldngd fram till
kdrlet for att minska risken for stentmigration. | hédndelse av
trombos i den utvidgade stenten bér trombolys och PTA provas.

e Efter slutfort angiogram ska den emboliska skyddsenheten
tas bort i enlighet med bruksanvisningarna for den aktu-
ella enheten.

e Enlamplig behandling av patienten med antikoagulerings-
medel eller antitrombocytbehandling, bor inledas.

VARNING: | héindelse av komplikationer som infektion, falsk an-

eurysm eller uppkomst av fistlar, kan kirurgisk borttagning av

stenten krdvas.

18 GARANTI/ANSVAR

Produkten och varje komponent i systemet har utvecklats,
tillverkats, provats och férpackats med all rimlig omsorg. De
varningar som ingar i bruksanvisningen till InspireMD betraktas
uttryckligen som en integrerad del av denna information om
garanti och ansvar. InspireMD star som garant for produkten
fram till det utgdngsdatum som finns angivet pa produkten.
Garantin galler under forutsattning att produkten anvands i
enlighet med bruksanvisningen. InspireMD fransager sig allt
ansvar for saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal for
produkten. InspireMD ansvarar inte fér nagon direkt, indirekt
eller atfoljande skada eller foljdskada som orsakas av produk-
ten. Forutom vid bedrageri eller allvarligt fel fran InspireMD:s
sida kan inget skadestand till képaren i nagot fall Gverstiga
det fakturerade priset for de produkter tvisten galler. Garan-
tin enligt denna information om garanti och ansvar inforlivar
och ersatter de rattsliga garantierna och utesluter allt eventu-
ellt skadestandsansvar for InspireMD oavsett om det har sin
grund i den levererade produkten. Dessa begransningar av an-
svar och garanti &r inte avsedda att strida mot nagon bindande
bestammelse i tillamplig lagstiftning. Om en behorig domstol
faststaller att ndgon klausul i denna ansvarsfriskrivning ar ogilt-
ig eller strider mot tillamplig lagstiftning ska Ovriga delar av
ansvarsfriskrivningen fortsatta vara i kraft utan begransning.
Den ogiltiga klausulen ska ersattas med en giltig klausul som
sa val som moijligt aterspeglar InspireMD:s rattmatiga intresse
av att begransa ansvar eller garanti. Ingen person ar behorig
att binda InspireMD vid nagon garanti eller nagot ansvar som
galler produkten.
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1. Upper temperature 11, VirSutiné temperatara
2. Horni teplota 12.  @vre temperatur
as0C 3. hohere Temperatur 13.  Gorna temperatura
4. @vre temperatur 14. Temperatura superior
5. Boventemperatuur 15.  BepxHuii npegen Temnepatypsbl
6. Ylalampotila 16.  Gornja temperatura
o°c 7. Température supérieure 17. Hornd teplota
8. Felsé hémérséklethatar 18.  Zgornja temperaturna meja
9. Limite superiore di temperatura 19. Temperatura superior
10.  Augséja temperatira 20. Maximal temperatur
1. Outer Diameter 11.  ISorinis diametras
2. Vnitfni pramér 12, VYtre diameter
3. AuRendurchmesser 13.  Srednica zewnetrzna
4. Ydre diameter 14.  Diametro exterior
9C)é 5. Buitendiameter 15.  HapyHblii guameTp
6. Ulkohalkaisija 16.  Spoljasnji precnik
7. Diametre extérieur 17.  Vonkajsi priemer
8. Ktls6 atméré 18.  Zunanji premer
9. Diametro esterno 19. Didmetro externo
10.  Aréjais diametrs 20  Ytterdiameter
1. Stent Nominal length 11.  Stento nominalus dydis
2. Nominalni délka stentu 12.  Nominell lengde pa stent
3. Stentnennlange 13.  Dtugo$¢ nominalna stentu
4. Stentens nominelle l&ngde 14.  Comprimento Nominal do stent
‘ 5. Stent nominale lengte 15. HomwuHanbHaa ANMHA CTEHTA
6. Stentin nimellispituus 16.  Nominalna duZina stenta
7. Longueur nominale du stent 17.  Nominadlna dlzka stentu
8. Sztent névleges hossza 18.  Nazivna dolZina stenta
9. Lunghezza nominale dello stent 19. Longitud nominal del stent
10.  Stenta nominalais garums 20. Stentens nominela ldngd
1. Do not re sterilize 11.  Pakartotinai nesterilizuojamas
2. Nesterilizujte opakované 12.  Skal ikke resteriliseres
3. Nicht erneut sterilisieren 13.  Nie re-sterylizowac
4. Ma ikke gensteriliseres 14.  Ndo re-esterilizar
5. Niet opnieuw steriliseren 15. He cTepunnsosaTb NOBTOPHO
6. Al3 steriloi uudelleen 16.  Ne sterilisati ponovo
7. Ne pas re-stériliser 17.  Nesterilizujte opakovane
8. Ne sterilizalja djra 18.  Ne sterilizirajte ponovno
9. Non sterilizzare 19.  No reesterilizar
10.  Nesterilizét atkartoti 20.  Sterilisera inte om enheten
1. Content (numeral represents quantity of units inside)
2. Obsah (Cislovka predstavuje mnozstvi jednotek uvnitf)
3. Inhalt (Zahl gibt die Menge der enthaltenen Artikel an)
4. Indhold (tallet repraesenterer antallet af enheder i pakken)
5. Inhoud (cijfer vertegenwoordigt hoeveelheid eenheden binnenin)
6. Sisdlto (numerot osoittavat yksikéiden maaran)
7. Contenu (le chiffre représente la quantité d’unités a I'intérieur)
8. Tartalom (a szamérték a belsé egységek mennyiségét jelzi)
9. Contenuto (il numero indica la quantita di unita all’interno)
10.  Saturs (skaitlis norada vienibu skaitu iepakojuma)
1 11.  Turinys (skaitmuo rodo vienety kiekj viduje)
12.  Innhold (tall representerer mengde enheter pa innsiden)
13.  Zawartos¢ (liczba wskazuje liczbe jednostek wewnatrz)
14.  Conteudo (o valor numérico representa a quantidade de unidades no interior)
15.  Cogepxvmoe (Lmdpbl COOTBETCTBYIOT KONMYECTBY €ANHUL, BHYTPU YNaKOBKM)
16.  Sadrzaj (broj predstavlja koli¢inu jedinica koje se nalaze unutra)
17.  Obsah (¢islo oznacuje mnozstvo jednotiek vo vnutri)
18.  Vsebuje (Stevilka predstavlja vsebovano koli¢ino enot)
19. Contenido (las cifras indican la cantidad de unidades contenidas en el interior)
20. Innehall (siffrorna anger antalet enheter i férpackningen)
1. Useby YYYY-MM 11.  Naudokite YYYY-MM
2. Pouzijte do RRRR-MM 12.  Brukes innen AAAA-MM
3. Verwendbar bis JJJJ-MM 13.  Data przydatnosci YYYY-MM
4. Anvendes inden AAAA-MM 14,  Data limite de uso AAAA-MM
5. Viimeinen kayttopaiva VVVV-KK 15.  WUcnonb3osatb go [MTT-MM
6. Utiliser avant le AAAA-MM 16.  Upotrebiti do GOD.-MES
7. Utiliser avant le. AAAA-MM 17.  Spotrebujte do RRRR-MM
8. Lejarati datum EEEE-HH 18.  Uporabiti do LLLL-MM
9. Data di scadenza AAAA-MM 19. Fecha de caducidad AAAA-MM
10. lzlietot 'dz GGGG-MM 20. Anvand foére YYYY-MM
1. Cataloged number 11.  Kataloguotas numeris
2. Katalogové ¢islo 12.  Katalogisert nummer
3. Katalogové ¢islo 13.  Numer katalogowy
4. Katalognummer 14.  Numero catalogado
5. Katalognummer 15. Homep no Katanory
R E F 6. Kataloginumero 16.  Kataloski broj
7. Numéro de catalogue 17.  Kataldgové cislo
8. Katalégusszam 18.  Kataloska stevilka
9. Numero catalogato 19.  Numero de catdlogo
10. Kataloga numurs 20. Katalognummer
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1. Do not re-use 11.  Nelietot atkartoti
2. NepouZivejte opakované 12.  Ikke for gjenbruk
3. Nicht zum Wiedergebrauch 13.  NIE uzywac ponownie
4. Ma ikke genanvendes 14.  Ndo reutilizar
5. Niet hergebruiken 15.  He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
6. Ei saa kdyttaa uudelleen 16.  Ne koristite ponovo
7. Ne pas réutiliser. 17.  NepouZivajte opakovane
8. Ne hasznalja fel tjra! 18.  Ne uporabljajte ponovno
9. Non riutilizzare 19.  No reutilizar
10. Nenaudokite pakartotinai 20. Ateranvand inte
1. Consult instruction for use 11.  Vadovaukités naudojimo instrukcija
2. Prectéte si pokyny k pouziti 12.  Se bruksanvisning
3. Gebrauchsanweisung lesen 13.  Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg
4. Se brugsanvisningen 14.  Consultar as instrugdes de uso
5. Raadpleeg instructies voor gebruik 15.  CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO
6. Katso kdyttoohjeet 16. Pogledajte uputstvo za upotrebu
7. Consulter le mode d’emploi 17.  Pozrite si navod na poufZitie
8. Olvassa el a hasznalati dtmutatét 18.  Glejte navodila za uporabo
9 Consultare le indicazioni d’uso 19.  Consulte las instrucciones de uso
10. Skatiet lietosanas instrukciju 20.  Se bruksanvisningen
1. French size 11.  Pranciziskas dydis
2. Francouzské cislovani 12.  Stgrrelse French
3. Franzosische GroRe 13.  Wymiarowanie francuskie (Fr)
4. Stgrrelser (Frankrig) 14. Dimensdo francesa (Fr)
5. Franse maat 15.  Pasmep no ¢paHLy3ckoi Wwkane (LWapbepa)
6. French-mitta 16.  Veli¢ina Frenc
7. Taille frangaise 17.  Franclzska velkost
8. Francia méret 18.  Velikost Fr
9. Dimensione in French 19. Tamafio en French
10.  Francu izmérs 20.  Fransk storlek
1. Keep away from sunlight. Store in a dry, dark, cool place.
2. Nenechavejte leZet na slunci. Uklddejte na suchém, temném a chladném misté.
3. Vom Sonnenlicht fernhalten. An einem trockenen, dunklen und kiihlen Ort lagern.
4. Taler ikke sollys. Opbevares tgrt, mgrkt og koldt.
5. Uit de buurt van zonlicht houden. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.
6. Suojele auringonvalolta. Sdilytd kuivassa, pimedssa ja viiledssa.
l 7. Tenir a 'abri du soleil Conserver dans un endroit sec, obscur et frais.

1/ 8. Tartsa tévol napfénytdl! Hiivos, szaraz, s6tét helyen tarolando.

9. Non esporre alla luce solare diretta. Conservare in luogo buio, fresco e asciutto

Sargat no saules gaismas. Glabat sausa, tumsa, vésa vieta.
Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy. Laikykite sausoje, tamsioje, vésioje vietoje

12.  Skal holdes unna sollys. Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og kjglig sted.
13.  Chroni¢ przed storicem Przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym pomieszczeniu.
14.  Manter distante da luz solar. Guardar em um lugar seco, escuro e fresco.
15. He noasepraTb BO34EWCTBUIO CONHEYHOTO CBETA. XPAHUTb B CYXOM, TEMHOM MPOX/IaLHOM MECTE.
16. Drizite dalje od sunceve svetlosti. Skladistite na suvom, tamnom i hladnom mestu.
17.  Skladujte mimo p6sobenia sine¢ného svetla. Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste
18.  Zascitite pred soncno svetlobo. Shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.
19. Mantener alejado de la luz solar Aimacénese en un lugar seco, oscuro y fresco
20. Hall enheten borta fran solljus Forvaras torrt, morkt och svalt
1. Guiding Catheter 11.  Pagrindinis kateteris
2. Zavadéci katétr 12.  Ledekateter
3. Flhrungskatheter 13.  Cewnik prowadzacy
4. Fremfgringskateter 14. Cateter-guia
5. Geleidekatheter 15. MpoBOAHMKOBbIV KaTeTep
6. Ohjauskatetri 16. Kateter vodilica
7. Cathéter de guidage 17.  Vodiaci katéter
8. Vezet6katéter 18.  Vodilni kateter
9. Catetere guida 19. Catéter guia
10. Vaditajkatetrs 20.  Styrkateter
1. Sterilized using ethylene oxide 11.  Sterilizuotas, naudojant etileno oksidg
2. Sterilizovano etylen oxidem 12.  Sterilisert med etylenoksid
3. Sterilisiert mit Ethylenoxid 13.  Sterylizowane tlenkiem etylenu
4. Steriliseret med etylenoxid 14.  Esterilizado usando 6xido de etileno
5. Gesteriliseerd met ethyleenoxide 15.  CTepuav30BaHO OKCMAOM 3TUNEHA
6. Steriloitu etyleenioksidilla 16.  Sterilisano pomocu etilen-oksida
7. Stérilisé a I'oxyde d’éthylene 17.  Sterilizované pomocou etylénoxidu
8. Etilén-oxiddal sterilizalva 18.  Sterilizirano z uporabo etilenoksida
9. Sterilizzato con ossido di etilene 19.  Esterilizado mediante 6xido de etileno
10.  Sterilizéts ar etiléna oksidu 20.  Steriliserad med anvandning av etylenoxid
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