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1 DEVICE DESCRIPTION

The InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System
(EPS) is designed to deliver a self-expanding stent to the carotid
arteries using a rapid exchange (Rx) delivery system. The self-
expanding stent is constructed of a nickel titanium alloy (Nitinol)
and is covered by a permanent protective mesh (MicroNet™). The
stent is loaded into the Rx delivery system. The delivery system is
placed at the intended lesion site and then the stent is 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 wall to establish
lumen patency. The stents are available in the below size matrix.

Vessel Length (mm)

Diam- -

eter Diam-

(mm) eter 20 30 40 60

(mm)

4.8-5.7 6.0 CRX0620 [CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 CRX0820 [CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 CRX0920 [CRX0930 |CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |[CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Table 1- CGuard™ Carotid EPS Size Matrix

Figure 1 CGuard™ Carotid stent

The stent delivery system is a Rapid Exchange (Rx) system. The

delivery system is comprised of an outer shaft and inner assembly.

The Rx system is a pin-pull platform available in one size for

CGuard™ stents. A pictorial representation of the delivery system

is presented in Figure 2. The delivery system has a 135 cm working

length and is compatible with the following accessories:

1. 0.014” guiding wire Hi-Torque Balance Middle Weight by Abbott
Vascular or its comparable, with at least 190 cm long. and
0.014” Distal Protective Devices

2. 8F (ID>2.20) Guiding catheter e.g. Mach 1™ by Boston scientific
or Cordis Vista Brite tip MPA 1 or its comparable, or

3. Vascular sheath 6F (ID> 2.20) as Neuron Max Vascular Long
Sheath by Penumbra, or Destination™ from Terumo, or Flexor®
Shuttle® from Cook or its comparable.

4. Distal protection device such as Filter EZ™ by Boston Scientific,
Spider FX™ by EV3, Abbott Emboshield™ or their comparable.

5. Proximal protective device such as a 9F (ID 2.12mm) MoMa
ultra by Medtronic or its comparable.

53" (136 cm)

Rx Port IZ-“ F

(0.813 mm)

13” (33 cm)

6.0F
(2.032 mm)
(0.08") (0.032")

Figure 2 Rx Delivery system.

2 HOW SUPPLIED

This device is supplied sterile. Non-pyrogenic. Intended for single
use only.

Contents: One (1) CGuard™ Self-Expanding Carotid Stent with Rx
Delivery System ETO sterilized; One (1) 3 ml Syringe, sterilized using
irradiation.

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

Storage: Store in a dry, dark, cool place

3 INDICATIONS

The CGuard™ EPS is indicated for:

Improving carotid luminal diameter in patients at high risk for

adverse events from carotid endarterectomy who require carotid

revascularization and meet both criteria outlined below:

e Patients with neurological symptoms and >50% stenosis of
the common or internal carotid artery by either ultrasound or
angiogram or patients without neurological symptoms and >
80% stenosis of the common or internal carotid artery by either
ultrasound or angiogram.

e Patients having a vessel with reference diameters between 4.8
mm and 9.0 mm at the target lesion.

4 CONTRAINDICATIONS

The CGuard™ EPS is contraindicated for use in:

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

¢ 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

5 WARNINGS

¢ Only physicians who have received appropriate training and are
familiar with the principles, clinical applications, complications,
side effects and hazards commonly associated with carotid
stent placement should use this device.

¢ This device is intended for single-use only. DO NOT use the
product after the ‘Use By’ date noted on the packaging

¢ Do not use the product if the temperature indicator on inner
pouch is black

e If overlapped stents are required, stent materials should be of
similar composition.

¢ Do not use contrast material while performing flush preparation
to the CGuard™ EPS delivery system.

e Perform all device exchanges slowly in order to prevent air
being introduced to the system, or trauma to the artery.

¢ Pre-dilating the lesion without embolic protection may increase
the risk of an adverse outcome

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

¢ The stent systems may cause thrombus migration from the site
of implant down the arterial lumen and may produce distal
embolization.

¢ In the event of thrombosis of the expanded stent, thrombolysis
should be attempted, and surgical removal of the stent may be
required.

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

¢ |f a distal protection filter (embolic protection system) is used,
maintain adequate distance between CGuard™ EPS and the
filter, to avoid potential engagement or entanglement. If filter
engagement and/or entanglement or filter detachment occurs,
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additional catheter based intervention may be required or
surgical conversion.

¢ |f a distal protection filter (embolic protection system) is used,
choose a system with at least 190 cm length

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

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

¢ Ensure optimal positioning of the stent prior to deployment.
Once deployment is initiated the stent cannot be repositioned
or recaptured. Stent retrieval methods as snares, and/or
forceps may result in additional trauma to the carotid vessel or
the vascular access site. Complications may result in bleeding,
haemathoma, pseudoaneurysm, stroke or death.

e Continuously observe the CGuard™ Stent under fluoroscopy
during stent deployment.

6 PRECAUTIONS

CAUTION: Venous access should be available during carotid

stenting to manage possible bradycardia and/or hypotension by

either pharmaceutical intervention or placement of a temporary
pacemaker, if needed.

e The use of embolic protection devices or distal protection
device is recommended when using CGuard™ EPS.

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.

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

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

7 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Based on the literature and on clinical and commercial experience

with carotid stents and embolic protection systems, the following

list includes possible adverse events associated with these devices:

¢ Abrupt closure

¢ Acute myocardial infarction

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

¢ Amaurosis fugax

e Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular access
site

¢ Angina Coronary ischemia

¢ Arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial and/or
ventricular tachycardia, atrial and/or ventricular fibrillation [VF])

e Asystole or bradycardia requiring placement of a temporary
pacemaker

¢ Arteriovenous fistula

¢ Bleeding complications from anticoagulant or antiplatelet
medication requiring transfusion

e orsurgical intervention

¢ Cerebral edema

e Cerebral haemorrhage

¢ 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

¢ Emboli, distal (air, tissue, plague, thrombotic material, stent)

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

e Emergent surgery to remove stent or distal embolic protection
device

o Fever

¢ Haematoma at vascular access site, with or without surgical repair
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¢ Haemorrhagic event, with or without transfusion

¢ Hyperperfusion syndrome

¢ Hypotension/Hypertension

¢ Infection, local or systemic including bacteremia or septicemia

e 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

e Seizure

 Stent distal embolic protection device entanglement/ damage

¢ Stent distal embolic protection device collapse or fracture

¢ Stent malapposition/migration

¢ Stent thrombosis occlusion

e Stroke / cerebrovascular accident (CVA) / transient ischemic
attack (TIA)

e Total occlusion of the carotid artery

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

¢ Vessel dissection, perforation or rupture

e \Vessel spasm or recoil

8 MRI Safety Information &

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to

evaluate the entire family of the CGuard™ Carotid Stent. Non-

clinical testing demonstrated that the entire family of the CGuard™

Carotid Stent is MR Conditional. A patient with an implant from this

family can be scanned safely in an MR system under the following

conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

¢ Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm
(40-T/m)

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e.,
per pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the CGuard™ Carotid Stent is

expected to produce a maximum temperature rise of 5.0C after

15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the CGuard™

Carotid Stent extends approximately 5-mm from this device

when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla

MR system. The lumen of the CGuard™ Carotid Stent cannot be

visualized on the gradient echo or T1-weighted spin echo pulse

sequences.

9 STENT SIZE DETERMINATION

CAUTION: stent sizing is important to successful stenting. A

minimum “interference” fit of approx. 0.5 mm between the vessel

and the stent, depending on the stent size, is recommended in
order to achieve optimum sizing and stent expansion of the self-
expanding stent (see table 1 for reference).

e For example, select 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

e 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 not
be possible, the use of a second stent is per physician discretion.

WARNING: The CGuard™ Stent is contraindicated for use with
lesions in the ostium of the common carotid artery.

WARNING: Appropriate sizing of the stent to the vessel is required
to reduce the possibility of stent migration.

10 MATERIAL REQUIRED
e 6F Vascular sheath or 8F guiding catheter or sheath length
should not interfere with stent Rx delivery system requirements
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¢ Optional pre-dilatation balloon catheter/post-dilatation balloon
catheter

e A carotid EPD with a 190 cm and 0.014” guidewire

¢ One 3 cc luer lock syringe for delivery system preparation

¢ 500 cc heparinized saline solution (sterile)

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 to proceed with
further intervention.

12 INSPECTION PRIOR TO USE

¢ Remove the CGuard™ EPS Self-Expanding Stent with Rx Delivery
System from its protective packaging. Lay the device flat. Take
care not to kink the shaft of the Rx delivery catheter system.

¢ Inspect the Rx delivery system sheath to verify that it has not
been damaged during shipment.

CAUTION: Carefully inspect the CGuard™ EPS to verify that the

device has not been damaged in shipment. Do not use damaged

equipment.

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

avoid unnecessary handling which may kink or damage the delivery

system. Keep the Rx delivery system as straight as possible and the

delivery handle stationary during deployment. Do not use if device

is kinked.

¢ 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 haemostatic valve and guiding catheter hub.

CAUTION: The stent on the Rx delivery system is intended to

perform 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 Rx delivery system.

13 DELIVERY SYSTEM PREPARATION

CAUTION: Do not expose the CGuard™ EPS to organic solvents as

structural integrity and/or function may be impaired.

e For device flushing use a 3 cc luer lock syringe filled with
heparinized saline solution (DO NOT USE CONTRAST), maintain
positive pressure until saline fluid drops are observed exiting
the CGuard™ EPS at the distal end. This process may take up to
30 seconds. Ensure saline is observed at the distal end as well
as at the RX guide wire port.

CAUTION: Make sure to flush the system with at least 2CC
of saline.

CAUTION: Ensure correct flushing is performed in order to
remove all air from the delivery system and eliminate the
chance of friction within the sheath.

CAUTION: Ensure that CGuard™ EPS is fully flushed with
heparinized saline prior to use. Do not use the CGuard™ EPS
if flush is not visible exiting at the distal end of the catheter.
CAUTION: Do not use contrast material while flushing.

¢ Keep the device straight and flat to avoid kinking the shaft.

e Special care must be taken not to handle or in any way disrupt
the stent on the delivery system. This is most important
during catheter removal from packaging, placement over the
guidewire and advancement through the haemostasis valve and
guiding catheter or vascular sheath.

e Ensure the haemostatic valve of the introducing sheath is open
to ensure freedom of movement of the delivery systems outer
sheath, during deployment.

English

¢ Do not attempt to deploy the stent from its delivery system
while the system is not located in target lesion. If deployed, the
stent cannot be retrieved back into the delivery system and the
stent may become damaged.

14 LESION PREPARATION

¢ Maintain the patient’s Activated Clotting Time (ACT) at > 250
seconds throughout system usage.

WARNING: Administer heparin dose sufficient to maintain an ACT

of > 250 secs to prevent thrombus formation on the devices.

CAUTION: Venous access should be available during carotid

stenting to manage bradycardia and or hypotension by a pacemaker

placement or pharmaceutical intervention, if needed.

CAUTION: The CGuard™ EPS must be used with a guiding catheter

or vascular sheath to maintain adequate support of the 0.014”

guidewire or embolic protection device throughout the procedure.

CAUTION: The system is not compatible with guidewires or embolic

protection devices larger than 0.014” wire (0.36 mm).

CAUTION: Use of automatic bleedback control haemostatic valves

is not recommended.

CAUTION: When the catheter is in the body, it should be

manipulated only under fluoroscopy. Radiographic equipment that

provides high-quality images is needed.

WARNING: Perform all catheter exchanges slowly in order to

prevent air embolism or trauma to the artery.

¢ Itis recommended to use an embolic protection device or distal
protective device

e If require, 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 retrieval of the tip of the
CGuard™ delivery system.

e Maintain the embolic protection device stationary while
withdrawing the balloon catheter.

15 PROCEDURE

¢ [flesion pre-dilatation has been performed, remove the balloon
catheter and load the delivery system onto the 0.014” (0.36
mm) guide wire.

CAUTION: Using a proximal protection device (MoMa™ with

minimum ID of 2.12 mm) along with a power injector for lesion

visualization is not recommended, CGuard™ delivery system may

move distally from its position during injection.

¢ Keep the device flat to avoid kinking the shaft.

¢ Insert the Rx delivery system through the haemostatic valve
adapter.

CAUTION: If resistance is encountered during Rx delivery system

introduction, the system should be withdrawn and a new system

used.

Advance the stent and Rx delivery system forward under

fluoroscopic guidance to the lesion site.

CAUTION: Avoid any tension in the Rx delivery system prior to

deployment.

16 STENT DEPLOYMENT

e Ensure optimal positioning of the stent prior to deployment.
Once deployment is initiated, the stent cannot be repositioned
or recaptured. Stent retrieval methods (use of additional 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, haematoma, or pseudoaneurysm.

¢ Confirm the stent position angiographically prior to deployment.
Adjust position if necessary.

¢ Whilst holding the handle stationary, rotate the locking nut of
the haemostatic valve within the handle slot anti-clockwise until
it rotates freely with no resistance. Ensure the locking nut does

CGuard™ | PAC-9010-V2 5



not disengage from the thread, if this occurs rescrew at least
one full turn.

Note: Ensure that the Rx delivery system is straight and not

coiled. Keep the inner shaft of the Rx delivery system stationary

during deployment. Do not restrain the outer metal tube of the

Rx delivery catheter during deployment. It must be free to move.

¢ Deploy the stent by holding the haemostatic valve body and
slowly pull it back within the handle slot, do not pull using the
locking nut. Continue to pull back until the haemostatic valve
has reached the end of its travel, within the handle slot and the
stent is fully deployed.

Note: If significant resistance is encountered during retraction of

the outer sheath and before stent release is initiated, re-lock valve

and remove the system. Once deployment is initiated, the stent

cannot be recovered by the sheath.

CAUTION: Once stent placement has been initiated, do not

attempt to pull a partially expanded stent back through the guiding

catheter or vascular sheath as dislodgement of the stent from the

Rx delivery system may occur.

CAUTION: In the event of partial delivery of the stent as the result

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

delivery system from the patient by pulling it gently backward. This

may result in damage to the vessel wall and may require surgical

intervention.

¢ Under fluoroscopy, confirm that the stent has been deployed
at the target lesion.

17 POST STENT PLACEMENT

Following stent deployment, carefully withdraw the distal tip of the

Rx delivery system, through the stent, by moving the haemostatic

valve forward and rotate the valve nut to the locked position, to

ensure safe retrieval of the tip into the guiding catheter /vascular

sheath or the proximal protection device working channel. Then,

carefully withdraw the delivery system out of the patient body.

CAUTION: When using a proximal protective device (MoMa) it is

required to re-sheath the tip to ensure safe system retrieval into

the proximal protective device working channel

¢ |If additional stent-to-wall apposition is desired or to facilitate
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 diameter as stated on
the label and in Table 1. Post-dilate as needed in accordance
with the compliance chart accompanying 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. Stenting in

this order will avoid the need to cross the proximal stent in order to

place the distal stent and reduces the chance of dislodging stents

that have already been placed.

CAUTION: 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.

WARNING: Overstretching of the artery may result in artery

rupture and life-threatening bleeding.

Following stent placement, an angiogram should be performed to

document stent final result and vessel patency.

Upon completion of the angiogram, the embolic protection device

should be removed in accordance with the instructions for use with

that device.

Patients should be put on an appropriate regimen of anticoagulants

/ antiplatelets.

18 WARRANTY/LIABILITY

The product and each component of its system have been
designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable
care. The warnings contained in InspireMD instructions for use are

6 CGuard™ | PAC-9010-V2

expressly considered as an integral part of this provision. InspireMD
warranties the product until the expiration date indicated 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 provision incorporates and substitutes
the legal guarantees for defects 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 authority to bind InspireMD to any
warranty or liability regarding the product.

English



Pokyny k Pouziti

P CGURRD"
Cesky

Carotid Embolic Prevention System

1 POPIS PROSTREDKU

Systém prevence embolie v karotickych tepnach InspireMD
CGuard™ je navrzen k zavedeni samoexpandibilniho stentu do
karotickych tepen pomoci zavddéciho systému s rychlou vyménou
(Rx). Samoexpandibilni stent je vyroben ze slitiny niklu a titanu
(Nitinol) a je pokryty trvalou ochrannou sitkou (MicroNet™). Stent
je vloZen do zavadéciho systému Rx. Zavadéci systém se umisti
do zamysleného mista léze a stent se potom roztahne zatazenim
ochranné pochvy (sheathu). Stent a sitka zGstanou jako trvaly cévni
opérny implantdt. Po umisténi stent uplatriuje na arteridlni sténu
radidlni silu smérem navenek, aby navodil priichodnost lumen.
Stenty se dodavaji podle nize uvedené matrice velikosti.

. Délka (mm)
cévy
Primér P
(mm) | Primeér | 5o 30 40 60

(mm)

4.8-5.7 6.0 CRX0620|CRX0630 [CRX0640|CRX0660

5.6-6.5 7.0 CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760

6.4-73 8.0 CRX0820|CRX0830 [CRX0840|CRX0860

72-8.1 9.0 CRX0920|CRX0930 [CRX0940|CRX0960

8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabulka 1 - Tabulka velikosti CGuard™ EPS

Obrazek 1 - Karoticky stent CGuard™

Zavadéci systém stentu tvofi systém srychlou vyménou (Rx).

Zavadéci systém se sklada z vnéjsiho shaftu a vnitfniho kompletu.

Rx systém tvofi platforma ¢ep-tahlo, ktera je pro stenty CGuard™

k dispozici v jedné velikosti. Zobrazeni zavadéciho systému je na

obrazku 2. Pracovni délka zavadéciho systému je 135 cm a systém

je kompatibilni s témito doplriky:

1. 0,014” vodici drat Hi-Torque Balance Middle Weight vyrabény
spolecnosti Abbott Vascular nebo srovnatelny prostfedek o délce
nejméné 190 cm a 0.014" distalnimi ochrannymi prostfedky

2. 8F (ID>2,20) vodici katétr, napf. Mach 1™ vyrabény spoleénosti
Boston Scientific nebo Cordis Vista Brite tip MPA 1 nebo
srovnatelny prostfedek, nebo

3. Vaskuldrni sheath 6F (ID> 2,20) jako napf. Neuron Max Vascular
Long Sheath vyrdbény spole¢nosti Penumbra, nebo Destination™
vyrdbény spole¢nosti Terumo, nebo Flexor® Shuttle® vyrdbény
spolecnosti Cook nebo srovnatelny prostredek.

4. Distdlni ochranny prostfedek, jako napf. Filter EZ™ vyrabény
spolecnosti Boston Scientific, Spider FX™ vyrabény spole¢nosti
EV3, Abbott Emboshield™ nebo srovnatelny prostredek.

5. Proximalni ochranny prostiedek, jako napf. 9F (ID 2,12 mm)
MoMa ultra vyrabény spole¢nosti Medtronic nebo srovnatelny
prostredek.

. 53" (135 cm) o
13" (33 cm)
3
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Obr. 2 zavadéci systém Rx.

Cesky

2 JAK SE PROSTREDEK DODAVA

Tento zdravotnicky prostiedek je dodavan sterilni. Apyrogenni.
Pouze pro jednorazové pouZiti.

Obsah: Jeden (1) CGuard™ samoexpandujici karoticky stent
se zavadécim systémem pro rychlou vyménu (Rx) sterilizovany
ethylenoxidem; Jedna (1) 3 ml injekéni stfikacka sterilizovand zafenim.
Systém je umistén do objimky a pfipevnén k podpérnému
podstavci.

Uchovavani: Uchovavejte na suchém, tmavém, chladném misté.

3 INDIKACE

EPS CGuard™ se indikuje v téchto pfipadech:

ZlepSeni priméru lumen karotické tepny u pacientt s vysokym

rizikem nezadoucich Ucink( pfi karotické endarterektomii, ktefi

vyzaduji revaskularizaci karotické tepny a splfiuji obé nize uvedena
kritéria:

e Pacienti s neurologickymi pfiznaky a >50% stendzou spolecné
nebo vnitfni karotické tepny urcené ultrazvukem nebo
angiogramem nebo pacienti bez neurologickych pfiznakd a >
80% stendzou spolecné nebo vnitini karotické tepny urcené
ultrazvukem nebo angiogramem.

e Pacientdm, jejichz céva ma v cilové Iézi referenéni praméry 4,8
mma 9,0 mm

4 KONTRAINDIKACE

EPS CGuard™ je kontraindikovén v téchto pfipadech:

e Pacienti, kterym je kontraindikovéna antikoagulaéni a/nebo
protidestickova terapie

e Pacienti s vyraznou tortuozitou tepen nebo s anatomii, ktera
znemozriuje bezpecné zavedeni vodiciho katétru, sheathu nebo
systému stentu.

e Pacienti se zndmou hypersensitivitou na nikl-titan.

¢ Pacienti s nekorigovanymi poruchami krvaceni.

e Léze v Usti spolecné karotické tepny.

5 UPOZORNENI

¢ Tento prostfedek mohou pouZzivat pouze fadné proskoleni lékar
a jsou seznameni s principy, klinickym pouzitim, komplikacemi,
nezaddoucimi Ucinky a riziky béZné souvisejicimi s umistovanim
karotického stentu.

¢ Tento prostfedek je uréeny pouze na jedno pouziti. Prostredek
nepoutzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeném na obalu
za vyrazem ‘Use By'.

¢ Prostfedek nepouzivejte, pokud ma indikator teploty na
vnitfnim sacku ¢ernou barvu.

¢ Pokud jsou zapotiebi prekryvajici se stenty, jejich materidly by
mély mit podobné slozeni.

e Pfi provadéni proplachovaci pfipravy zavadéciho systému
CGuard™ EPS nepouZzivejte kontrastni material.

e VSechny vymény prostfedku provadéjte pomalu, aby se do
systému nedostal vzduch a aby nedoslo k poranéni tepny.

¢ Predilatace léze bez ochrany proti embolii mlze zvysit riziko
nezidouciho vysledku.

¢ Implantace stentu muze vést kdistalni a/anebo proximdlni
disekci a mUze zpUsobit akutni uzavér cévy, ktery by vyzadoval
dalsi intervenci (karotickou endarterektomii, dali dilataci nebo
implantaci dalsich stentd).

¢ Stentové systémy mohou zpUsobovat migraci trombd z mista
implantace dolt do arteridlniho lumen a vyvolat distalni
embolizaci.

eV piipadé trombozy expandovaného stentu je treba se pokusit
o trombolyzu. MGze byt nutné provést chirurgické odstranéni
stentu.

e Vpripadé komplikaci, jako je infekce, pseudoaneurysma nebo
tvorba piStéle mize byt nutné provést chirurgické odstranéni
stentu.

e Vpiipadé pouziti distdlniho ochranného filtru (systém
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ochrany proti embolii) udrZujte pfimérenou vzdalenosti mezi
prostfedkem CGuard™ EPS a filtrem, aby nedoslo k moznému
stfetu nebo propleteni. Pokud dojde ke stfetu a/anebo
propleteni filtru nebo oddélenti filtru, mdZe byt nutné provést
dalsi katétrovou intervenci nebo chirurgickou konverzi.

¢ Pokud se poutzije distalni ochranny filtr (systém ochrany pred
embolii), zvolte systém s délkou alespori 190 cm.

o Prostfedek NEPOUZIVEJTE ~ opakované. Prostfedek
NESTERILIZUJITE opakované, protoze to muize ohrozit jeho
chovani a mize zvysit riziko zkfizené kontaminace vzhledem
k nevhodnému opakovanému zpracovani.

e Zavadéci systém neni zpracovan tak, aby mohl byt pouzity
s vysokotlakou injekci. PouZiti vysokotlaké injekce muze
negativné ovlivnit chovani prostredku.

e Pred umisténim stentu zajistéte jeho optimalni polohu. Po
zahdjeni umistovéni stentu jiz nelze zménit jeho polohu nebo
uchyceni. Metody kzpétnému ziskani stentu, jako je jeho
chyceni do oka, nebo klesté mohou vést k dalSimu poranéni
karotidy nebo mista cévniho pfistupu. Komplikace mohou mit
za nasledek krvaceni, hematom, pseudoaneurysma, mozkovou
pfihodu nebo smrt.

e Béhem umistovani stentu sledujte nepfetrzité CGuard™ Stent
pomoci fluoroskopie.

6 PREVENTIVNI OPATRENI

VAROVANI: Béhem stentingu ma byt k dispozici ilni pfistup k lé¢bé

mozné bradykardie, pfipadné hypotenze, at jiz farmaceutickou

intervenci nebo umisténim docasného kardiostimuldtoru v pfipadé
potreby.

e Pri pouziti prostfedku CGuard™ EPS se doporucuje pouzit
prostredky na ochranu pred embolii.

e Pfi kfizeni nové umisténého stentu sjinymi intervencnimi
prostiedky je nutnd opatrnost, aby nedoslo k naruseni
geometrie a umisténi stentu.

¢ Stent a zavadéci systém jsou navrzeny tak, aby fungovaly jako
propojeny systém a se pouzily pouze tak, jak byly navrzeny.

e Zavadéci systém nevystavujte organickym rozpoustédItim, protoze
muze dojit k narudeni jeho integrity nebo funkce prostfedku.

7 POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Na zékladé literatury a klinickych a obchodnich zkusSenosti s

karotickymi stenty a systémy ochrany pred embolii zahrnuje

nasledujici seznam mozné nezadouci Ucinky, spojené s témito

zatizenimi:

o Nahly uzavér

o Akutni infarkt myokardu

¢ Alergickd reakce (kontrastni medium, Iék, materidl stentu nebo
filtru)

¢ Prechodna ztrata zraku

e Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma cévy nebo v misté
vaskularniho pfistupu

¢ Angina pectoris - koronarni ischemie

e Arytmie (véetné extrasystoly, bradykardie, atridlni a/nebo
ventrikularni tachykardie, atridlni a/nebo ventrikularni fibrilace
[VF])

e Asystola nebo bradykardie vyzadujici umisténi docasného
kardiostimulatoru

¢ Arteriovendzni pistél

e Krvacivé  komplikace  zplsobené antikoagulatni nebo
antidestickovou lécbou vyzadujici transfuzi nebo chirurgickou
intervenci

e Edém mozku

e Cerebralni krvaceni

¢ Cerebralniischémie

¢ Méstnavé selhani srdce (CHF)

* Smrt

¢ Odpojeni a/nebo implantace soucdsti systému
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¢ Disekce cévy

e Zafizeni na ochranu pred distalni embolii tromboticka okluze

¢ Embolie, distalni (vzduch, tkan, plak, tromboticka latka, stent)

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

e Nahle vznikly chirurgicky zakrok, ktery odstrani stent nebo
distalni zafizeni na ochranu proti embolii

¢ Horecka

e Hematom v misté vaskuldrniho vstupu s chirurgickou napravou
nebo bez ni

¢ Hemorhagie s transfuzi nebo bez

¢ Hyperperfuzni syndrome

¢ Hypotenze/hypertenze

¢ Infekce, mistni nebo systemicka, vCetné bakterémie nebo
septicémie

¢ Ischemie /infarkt tkdné orgénu

» Bolest (hlavy/krku)/ silna jednostranna bolest hlavy

e Bolest v misté, kde je vlozen katétr

o Selhdni ledvin/sekundarni nedostate¢nost na kontrastni
medium

e Restendza tepny ve stentovaném segment

e Zichvat

e Zapleteni/poskozeni distalniho zafizeni na ochranu stentu prot
emboli

¢ Kolaps nebo zlomeni distalniho zafizeni na ochranu stentu proti
emboli

¢ Malapozice stentu/migrace

¢ Trombodza stentu okluze

* Mozkova mrtvice / cerebrovaskularni pfihoda (CVA) / tranzitorni
ischemicka ataka (TIA)

¢ Celkova okluze karotické tepny

o Vaskuldrni trombdza/okluze v misté vpichu, misté |é¢by nebo
vzdaleného mista

¢ Disekce tepny, perforace nebo rupture

e Cévni ki'e¢ nebo cukani

8 MRI Informace o bezpecnosti i

Podminéné bezpecny pfi vySetieni MRI (MR Conditional) MR

Za ucelem zhodnoceni celé rodiny cévniho stentu CGuard, byli
vykonané neklinické testy a simulace MRI. Neklinické testy
prokazali, Ze celd rodina cévniho stentu CGuard je podminecné
bezpetnd pfi vySetfeni prostfednictvim MRI. Pacienta s
implantovanym stentem této rodiny je mozné bezpecné skenovat
systémem MRI za uvedenych podminek:

e Statické magnetické pole s indukci 1,5 a 3 tesla

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000
gaussti/cm (40-T/m)

e Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) specifikovana pro systém MRI:
2-W/kg pfi 15 minutach snimkovani (t.j. za pulzni sekvenci) v
bézném provoznim rezimu

Ocekdvané maximalni zvyseni teploty pfi pouziti cévniho stentu

CGuard za definovanych snimacich podminek je 5 T pfi 15tich

minutach nepfetrzitého skenovani (tj. za pulzni sekvenci).

Neklinické testy prokdzali zhor$eni kvality snimkt MRI (artefakty)

do vzdalenosti pfiblizné 5 mm od polohy cévniho stentu CGuard a

to pfi snimani gradientni echo pulzni sekvenci na systému MRI pfi 3

tesla. Implantat cévniho stentu CGuard neni je mozné vizualizovat

pfi gradientni echo nebo T1-vazené spin echo pulzni sekvenci.

9 URCENI VELIKOSTI STENTU

VAROVANI: Pro Uspésny stenting je dileZité uréent velikosti stentu.
K dosazeni optimalni velikosti a roztazeni samoexpandibilniho stentu
se doporucuje minimalni ,interferencni dosednuti 0,5 mm mezi
cévou a stentem, a to v zdvislosti na velikosti stentu (viz tabulka 1).

o Priklad — k 1é¢bé cévy o praméru 4,8 - 5,7 mm zvolte 6,0 mm

Cesky



stent. K 1é¢bé cévy o priméru 5,6 — 6,5 mm zvolte 7,0 mm stent.
e Primérné procento zkraceni pro vSechny velikosti stentl je
méné nez 6 %. Optimalni je co nejkratsi délka odpovidajici
pokryti celé léze. Pokud neni mozné pokryti léze jednim
stentem, poutziti druhého stentu je na uvazeni lékare.
UPOZORNENI: Stent CGuard™ je kontraindikovany pro poufiti u
1ézi v ostium a. carotis communis.
UPOZORNENI: Ke snizeni moznosti migrace stentu je nutné zvolit
vhodnou velikost stentu vzhledem k cévé.

10 POTREBNY MATERIAL

e Délka cévniho sheathu 6F nebo zavadéciho katétru nebo
sheathu 8F by neméla interferovat s pozadavky na zavadéci
systém Rx stentu.

* Volitelny balonkovy predilataéni katétr/ balonkovy postdilataéni
katétr

¢ Karoticky EPD s vodicim dratem 190 cm a 0,014”

e Jedna 3 ccm stiikacka s luerovskym zamkem pro pfipravu
zavadéciho systému

¢ 500 ccm heparinizovaného fyziologického roztoku (sterilni)

11 PRED ZAKROKEM

Priprava pacienta a sterilni podminky by mély byt stejné jako u
jakéhokoliv jiného angioplastického zakroku. Umisténi karotického
stentu v zizené nebo ucpané karotické cévé se musi provadét v sile
s moznosti provedeni angiografie. Méla by se provést angiografie,
aby se zmapoval rozsah léze a kolateralni tok. Pfistupové tepny
musi byt dostate¢né pristupné aby se prikrocilo k dalsi intervenci

12 KONTROLA PRED POUZITIM

¢ Vyjméte EPS samoexpandibilni stent CGuard™ s Rx zavadécim
systém z ochranného obalu. PoloZte zafizeni na rovnou plochu.
Dbejte na to, aby se neprekroutil dfik systému zavadéciho
katétru Rx.

¢ Zkontrolujte sheath zavadéciho systému Rx, abyste si ovéfili, ze
béhem prepravy nebyl poskozen.

UPOZORNENI: Peclivé systém CGuard™ EPS zkontrolujte a ovéfte

si, Ze zafizeni nebylo poskozeno pfi prepravé. Poskozené zafizeni

nepouZzivejte.

UPOZORNENI: Zavadéci systém Rx md vnitni diik. Dbejte na to,

aby nedochazelo k zbyte¢né manipulaci, ktera by mohla pokroutit

nebo poskodit zavadéci systém. Pfi zavadéni ponechejte zavadéci

systém Rx umistény co nejvice rovné a zavadéci drzak ponechejte v

klidu. Zatizeni nepouzivejte, pokud je pokroucené.

o Zajistéte, aby byl stent cely pokryty sheathem.

UPOZORNENI: Je zapotfebi vénovat zvlastni pozornost tomu,

aby nedoslo k manipulaci nebo jakémukoliv poruseni stentu na

zavadécim systému. Je to obzvlasté dlilezité pfi vyjimani zavadéciho

systému z obalu, umistovani na drét distdlniho zafizeni na ochranu

proti embolii a p¥i postupu skrz hemostaticky ventil a stfed vodiciho

katétru.

UPOZORNENI: Stent na zavadécim systému Rx je uréen k tomu, aby

fungoval jako systém. Nesundavejte stent ze zavadéciho systému,

protoze by to mohlo zpUsobit poskozeni stentu. Jestlize se stent

sunda, neni mozné jej dat zpét na zavadéci systém Rx.

13 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU

VYSTRAHA: Nevystavujte CGuard™ EPS organickym rozpoustédiim,

protoZe mlzZe dojit k narudeni jeho strukturalni integrity a/nebo

funkce.

¢ K proplachnuti prostfedku pouZijte 3 ml stikacku s luerovskym
zamkem naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem
(NEPOUZIVEJTE KONTRASTN{ LATKU), udriujte pozitivni tlak,
dokud neuvidite kapky fyziologického roztoku opoustéjici
distalni konec CGuard™ EPS. Tento proces mize trvat az 30
sekund. Zajistéte, aby fyziologicky roztok byl vidét na distalnim
konci i na portu RX vodiciho dratu.

Cesky

VYSTRAHA: Ujistéte se, 7e systém je proplachnuty minimalné 2 ml

fyziologického roztoku.

VYSTRAHA: Zajistéte, aby bylo provedeno fadné proplachnuti

s cilem odstranit vSechen vzduch ze zavadéciho systému a vyloudila

se moznost tfeni v sheathu.

VYSTRAHA: Zajistéte (pIné proplachnuti  CGuard™  EPS

heparinizovanym fyziologickym roztokem pted jeho pouZitim.

CGuard™ EPS nepoutzijte, pokud neni viditelny priplach opoustéjici

distaIni konec katétru.

VYSTRAHA: P¥i proplachovéni nepouzivejte kontrastni latku.

¢ Prostfedek udrzujte rovny a plochy, aby nedoslo ke zkrouceni
shaftu.

e Zvlastni péci je nutné vénovat tomu, aby se nemanipulovalo
se stentem nebo se zadnym zplsobem nenarusil stent na
zavadécim systému. To je nejdUleZitéjsi pfi vyndavani katétru
z obalu, jeho umisténi na vodicim dratu a pfi posunu pres
hemostatickou chlopen a vodici katétr nebo cévni sheath.

e Zajistéte, aby byla oteviena hemostatickd chlopen zavadéného
sheathu byla oteviena a byl tak mozny volny pohyb zavadécich
systému vnéjsiho sheathu béhem jeho umistovani.

¢ Nepokousejte se nasadit stent ze zavadéciho systému, dokud
neni systém umistén v cilové 1ézi. KdyzZ se stent umisti, jiz ho
nelze dat zpét do zavadéciho systému a mize se poskodit.

14 PRIPRAVA LEZE

e Béhem pouZivani systému udrZujte aktivovany koagulacni ¢as
(ACT) na hodnoté nad 250 sekund.

UPOZORNENI: Podejte takovou davku heparinu, aby udrzela ACT

nad 250 sekund k zabrané tvorby trombu na prostfedcich.

VYSTRAHA: Béhem stentingu karotidy by mél byt k dispozici ilni

pristup k lécbé bradykardie nebo hypotenze kardiostimulatorem

nebo farmaceutickou intervenci v pfipadé potreby.

VYSTRAHA: CGuard™ EPS se musi pouzivat s vodicim katétrem

nebo cévnim sheathem, aby se béhem vykonu udrzela dostatecna

podpora 0,014 vodiciho dratu nebo prostfedku na ochranu proti
embolii.

VYSTRAHA: Systém neni kompatibilni s vodicimi dréty nebo

prostiedky na ochranu proti embolii vétsimi nez drat 0,014“ (0,36

mm).

VYSTRAHA: Nedoporuduje se pouzivat automatické hemostatické

chlopné pro kontrolu bleedbacku.

VYSTRAHA: Kdy? je katétr v téle, ma se s nim manipulovat pouze

pod fluoroskopickou kontrolou. Je k tomu potrebné radiografické

vybaven, které poskytuje zobrazeni o vysoké kvalité.

UPOZORNENI: Vechny vymény katétru provadéjte pomalu, aby

nedoslo ke vzduchové embolii nebo k poranéni tepny

¢ Doporucuje se pouZivat prostiedek na ochranu proti embolii
nebo distalni ochranny prostfedek.

e Vpripadé potreby predilatujte Iézi balonkovym dilatacnim
katétrem o prislusné velikosti na minimalni velikost 3,0 mm po
umisténi prostfedku pro distdlni ochranu za |ézi. Poznamka:
Pokud se nevyuzije predilatacni balonek, minimalni otvor
lumen musi byt 3,0 mm, aby bylo mozné opétné ziskani hrotu
zavadéciho systému CGuard™.

e Pfi vytahovani balonkového katétru nehybejte prostredkem na
ochranu proti embolii.

15 VYKON

¢ Pokud byla provedena predilatace, odstrarite balonkovy katétr a
nasadte zavadéci systém na vodici drat 0,014“ (0,36 mm).

VYSTRAHA:  Pouziti proximalniho ochranného prostiedku

(MoMa™ s minimalnim ID 2,12 mm) spolu s vysokotlakym

injektorem pro vizualizaci |éze se nedoporucuje, protoze zavadéci

systém CGuard™ se muze béhem injekce pohnout ze své polohy

distalnim smérem._

¢ Prostfedek udrzujte plochy, aby nedoslo ke zkrouceni shaftu.

e Zavadéci systém Rx vloZte pres adaptér hemostatické chlopné.
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VYSTRAHA: Pokud ucitite odpor béhem zasouvani zavadéciho

systému, systém vyjméte a pouzijte novy systém.

e Postupujte stentem a zavadécim systémem dopredu do mista
léze pod fluoroskopickou kontrolou.

VYSTRAHA: Pfed umisténim zabrarite vzniku napéti v zavadécim

systému Rx.

16 UMISTENI STENTU

e Pfed umisténim stentu zajistéte jeho optimalni polohu. Po
zahdjeni umistovéni stentu jiz nelze zménit jeho polohu nebo
opétovné zachyceni. Metody na znovuziskani stentu (pouZziti
dal$ich drétli, smycek a/nebo klest) mize mit za nasledek dalsi
poranéni karotického cévniho systému nebo mista cévniho
pfistupu. Komplikace mdzou byt smrt, iktus, krvaceni, hematom
nebo pseudoaneurysma.

e Pfed umisténim si potvrdte polohu stentu angiograficky.
V pripadé potieby polohu upravte.

e Pfi pevném drZeni rukojeti, otaCejte zamykaci matku
hemostatické chlopné v otvoru rukojeti proti sméru hodinovych
rucicek, dokud se volné a bez odporu otdci. Ujistéte se, Ze se
zamykaci matka neuvolnila ze zavitu. Pokud se uvolila, znovu ji
zaSroubujte nejméné o jednu plnou otocku.

Poznamka: Zajistéte, aby zavadéci systém Rx byl rovné a bez

smycek. PFi umistovani nehybejte vnitinim shaftem zavadéciho

systému Rx. Pfi umistovani neomezujte vnéjsi kovovou trubicku
zavadéciho katétru Rx, které se musi volné pohybovat.

¢ Umistéte stent drZenim téla hemostatické chlopné a pomalu ji
tahnéte zpét otvorem rukojeti. Nevytahujte ji pomoci zamykaci
matky. Pokracujte ve vytahovéni, dokud se hemostaticka
chlopen nedostane zcela zpét otvorem rukojeti a dokud neni
stent kompletné umistén.

Poznamka: Pokud ucitite béhem zatahovani vnéjSiho sheathu

vyznamny odpor a pfed zahdjenim uvolfiovani stentu, zamknéte

znovu chlopen a vyjméte systém. Po zahdjeni umistovani jiz nelze
stent dostat zpét pomoci sheathu.

VYSTRAHA: Po zahajeni umistovéni stentu se nepokousejte

CasteCné roztazeny stent vytahovat zpét pres vodici katétr nebo

cévni sheath, protoze muUze dojit k uvolnéni stentu ze zavéddéciho

systému Rx.

VYSTRAHA: V piipadé ¢dstecného zavedeni stentu zddvodu

nemoznosti stent zcela umistit, pozvolnym vytahovanim vyjméte

cely zavadéci systém Rx z pacienta. MUZe to mit za nasledek
poskozeni cévni stény a mohlo by to pak vyzadovat chirurgickou
intervenci.

¢ Pomoci fluoroskopie se presvédcte, ze stent byl umistén v cilové
lézi.

17 PO UMISTENI STENTU

Po umisténi stentu opatrné vyjméte distdlni hrot zavadéciho

systému Rx pres stent pohybem hemostatickou chlopni dopredu

a otacenim matky chlopné do zamknuté polohy, aby se zajistilo

bezpeéné sneseni hrotu do vodiciho katétru / cévniho sheathu

nebo pracovniho kandlu proximalniho ochranného prostredku.

Potom opatrné vyjméte zavadéci systém z téla pacienta.

VYSTRAHA: PFi poufiti proximalniho ochranného prostiedku

(MoMa) je nutné vlozit hrot znovu do sheathu, aby bylo zajisténo

bezpecné sneseni systému do pracovniho kanalu proximalniho

ochranného prostredku.

e Jestlize je pozadovano dalsi pripojeni stentu ke sténé nebo
k usnadnéni pouziti dalsich intervenénich prostfedkil muze
byt stent postdilatovan balonkovym dilatatnim katétrem.
Neroztahujte stent nad jeho pfirozeny maximalni primér, jak
je uvedeno na jeho oznaceni a v tabulce 1. Postdilatujte podle
potfeby vsouladu stabulkou shody, kterd je u vybraného
balonkového katétru.

VYSTRAHA: Jestlize je k pokryti léze potiebny vice ne? jeden stent,

nebo je pfitomno vice lézi, nejdfive se stentuje distalni léze a aZ po
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ni se stentuje proximalni léze. Stentovani v tomto poradi zabrani

potfebé prekfizit proximalni stent k umisténi distalniho stentu a

snizuje pravdépodobnost vysunuti stentd, které jiz byly umistény.

VYSTRAHA: Pfi prekiizeni nové umisténého stentu s dalsimi

intervencnimi prostfedky je nutnd opatrnost, aby nedoslo

k naruseni geometrie a umisténi stentu.

UPOZORNENI: Pretéiovani tepny mize vést k jeji ruptuie a Zivot

ohrozujicimu krvaceni.

e Po umisténi stentu se ma provést angiogram, aby se
zdokumentoval konecny vysledek a priichodnost cévy.

¢ Po dokonceni angiogramu se odstrani prostfedek na ochranu
proti embolii vsouladu snavodem na pouziti pfislusného
prostiedku.

e Pacientim se ma nasadit
protidestickovy lécebny rezim.

vhodny antikoagulaéni  ¢i

18 ZARUKA/ODPOVEDNOST

Vyrobek a kazdd ¢ast jeho systému byly konstruovany, vyrobeny,
testovany a baleny s veskerou rozumnou péci.

Varovani obsazena v pokynech k poufiti InspireMD jsou vyslovné
povaZovdna za integralni soucdast tohoto opatieni. Spole¢nost
InspireMD rudi za vyrobek az do data exspirace, které je na ném
uvedeno. Zaruka je platna za predpokladu, Ze byl vyrobek pouzit ve
shodé s pokyny k pouziti. Spole¢nost InspireMD odmita jakoukoliv
zaruku obchodovatelnosti nebo vhodnosti vyrobku pro konkrétni
Ucel. Spolecnost InspireMD neodpovidd za zadné pfimé, nepfimé,
doprovodné nebo nasledné Skody, zplsobené vyrobkem. Kromé
pfipadu podvodu nebo zévainého pochybeni ze strany spolecnosti
InspireMD nebude kompenzace jakékoliv skody kupujiciho v
zadném pripadé vétsi nez cena spornych vyrobkl, uvedend na
fakture. Zaruka obsazena v tomto ustanoveni zahrnuje a nahrazuje
prévni zaruky za vady a soulad a vylucuje jakékoliv dal$i mozné
zavazky spolecnosti InspireMD, jakkoli majici plvod v dodaném
produktu. Tato omezeni zdvazku a zaruky nejsou urceny k tomu, aby
byly v rozporu s jakymikoliv povinnymi ustanovenimi pfislusného
zakona. Pokud nékteré ujednani odmitnuti odpovédnosti povazuje
vykonny soud za neplatné nebo v rozporu s platnym zakonem,
zbyvajici ¢ast tim nebude ovlivnéna a zUstane plné v platnosti.
Neplatné ujednani bude nahrazeno platnym ujednanim, které
nejlépe vyjadfi opravnéné zajmy spolecnosti InspireMD tykajici se
omezeni jejich zdvazku nebo zaruky. Zddna osoba neni opravnéna
zavazat spolecnost InspireMD k Zadné zaruce nebo zdvazku s
ohledem na vyrobek.

Cesky



Brugsanvisning
Dansk

CGUARRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

InspireMD CGuard™ Carotid EPS-systemet (system til forebyggelse
af emboli) er designet til at fgre en selvekspanderende
stent frem til carotisarterierne med et indfgringssystem ftil
hurtig udskiftning (Rx). Den selvekspanderende stent bestar
af en nikkel-titaniumlegering (Nitinol) og er omsluttet af et
permanent beskyttelsesnet (MicroNet™). Stenten er indfgrt i
Rx-indfgringssystemet. Indfgringssystemet anbringes pa det
tilsigtede leesionssted, og stenten udvides derefter ved at traekke
en beskyttelseskappe tilbage. Stenten og nettet forbliver som en
permanent beholder, der omslutter implantatet. Ved anlaeggelse
pafgrer stenten en udadgaende radialkraft pa arterievaeggen for
at etablere lumendbenhed. Stenterne kan fas i nedenstaende
stgrrelsesmatrix.

Kardia- Leengde (mm)

Meter | meter

(mm) 20 30 40 60

(mm)

48-57 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640 |CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730(CRX0740|CRX0760
64-73 8.0 [CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-8.1 9.0 [CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 | 10.0 |CRX1020(CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabel 1 - CGuard™-EPS stgrrelsesmatrix

Figur 1 - CGuard™ carotisstent

Stentindfgringssystemet er et system til hurtig udskiftning (Rx).
Indfgringssystemet bestar af et ydre skaft og en indre enhed.
Rx-systemet er en pin-pull-platform i én stgrrelse til CGuard™-
stenter. En billedgengivelse af indfgringssystemet er vist pa figur

2. Indfgringssystemet har en arbejdslengde pa 135 cm og er

kompatibelt med fglgende tilbehgr:

1. 0,014” guidewire Hi-Torque Balance Middle Weight
fra Abbott Vascular eller sammenlignelig, med distale
beskyttelsesanordninger mindst 190 cm lange og 0,014”

2. 8F (ID> 2,20) guidekateter f.eks. Mach 1™ fra Boston Scientific
eller Cordis Vista Brite-spids MPA 1 eller sammenlignelig, eller

3. Vaskulaer sheath 6F (ID> 2,20) som Neuron Max Vascular Long
Sheath fra Penumbra, eller Destination™ fra Terumo, eller
Flexor® Shuttle® fra Cook eller sammenlignelig.

4. Distal beskyttelsesanordning som for eksempel Filter EZ™ fra
Boston Scientific, Spider FX™ fra EV3, Abbott Emboshield™ eller
sammenlignelig.

5. Proksimal beskyttelsesanordning som for eksempel en 9F (ID
2,12 mm) MoMa ultra fra Medtronic eller sammenlignelig.

B 53" (135 cm) o

13" (33 cm)
3
Rx Port ‘[2 4F

6.0F .
(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Figur 2 Rx-indfgringssystem.
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2 LEVERING

Dette udstyr leveres sterilt. Ikke pyrogent. Kun beregnet til
engangsbrug.

Indhold: En (1) CGuard™ selvudvidende karotidstent med Rx
leveringssystem ETO-steriliseret, én (1) 3 ml sprgjte, steriliseret
med straling.

Systemet er placeret i en ring og fastgjort til bakken for stgtte.
Opbevaring: Opbevares pa et tgrt, mgrkt, kligt sted.

3 INDIKATIONER

CGuard™:-EPS 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 nedenstaende
kriterier:

e Patienter med neurologiske symptomer og > 50 % stenose i den
feelles eller indre halspulsare fastslaet ved enten ultralyd eller
angiogram eller patienter uden neurologiske symptomer og >
80 % stenose i den feelles eller indre halspulsare fastslaet ved
enten ultralyd eller angiogram.

¢ Patienter med kar med referencediametre mellem 4.8 mm og
9,0 mm ved mallaesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER

CGuard™ EPS er kontraindiceret til brug hos:

¢ Patienter, hvor anti-koagulations- og/eller anti-blodpladeterapi
er kontraindiceret.

e Patienter med alvorlig vaskulaer tortuositet eller en anatomi
som vil forhindre en sikker indfgring af et fremfgringskateter,
hylster eller stentsystem.

e Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titanium.

¢ Patienter med ukorrigerede blgdningsforstyrrelser.

e Lasioner i ostiet i den faelles halspulsére.

5 ADVARSLER

e Kun laeger, som har modtaget relevant uddannelse og er bekendt
med de principper, kliniske applikationer, komplikationer,
bivirkninger og risici, der almindeligvis er knyttet til placering af
karotisstenter, bgr bruge denne anordning.

¢ Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Brug IKKE
produktet efter udlgbsdatoen pa emballagen

e Brug ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa den
indvendige pose er sort

e Huvis overlappende stenter er pakraevet, skal stentmaterialer
veere med lignende sammensaetning.

¢ Brug ikke kontrastmiddel, mens der udfgres skylleforberedelse
til CGuard™ EPS-indfgringssystemet.

e Foretag alle enhedens udskiftninger langsomt for at forhindre,
at der traenger luftind i systemet eller opstar traume pa arterien.

¢ Preedilation af leesionen uden embolisk beskyttelse kan gge
risikoen for et upnsket resultat

¢ Implantering af en stent kan fgre til distal og/eller proksimal
dissektion og kan medfgre akut lukning af karret, hvilket vil
ngdvendigggre yderligere indgreb (carotis-endarterektomi,
yderligere dilation eller placering af yderligere stenter).

e Stentsystemerne kan forarsage trombemigration fra
implantatstedet ned i den arterielle lumen og kan give distal
embolisering.

o | tilfeelde af trombose fra den ekspanderede stent bgr
trombolyse forspges, og kirurgisk fijernelse af stenten veaere
pakravet.

o | tilfeelde af komplikationer som infektion, pseudoaneurisme
eller fisteldannelse kan kirurgisk fiernelse af stenten veere
pakravet.

¢ Hvis et distalt beskyttelsesfilter (embolisk beskyttelsessystem)
bruges, skal der opretholdes en passende afstand mellem
CGuard™ EPS og filteret for at undgd, at de potentielt hanger

CGuard™ | PAC-9010-V2 11



eller griber fast i hinanden. Hvis det sker, eller filteret Igsggres,
kan ekstra kateterbaseret indgreb vaere pakraevet eller kirurgisk
konvertering.

e Hvis et distalt beskyttelsesfilter (embolisk beskyttelsessystem)
bruges, skal der veelges et system med en leengde pad mindst
190 cm

e Ma IKKE genanvendes. Ma IKKE resteriliseres, da dette
kan forringe anordningens ydeevne og kan gge risikoen
for krydskontaminering som fglge af uhensigtsmaessig
genbehandling.

¢ Indfgringssystemet er ikke beregnet til brug med forceret
injektion. Brug af forceret injektion kan pavirke anordningens
ydeevne negativt.

e Sgrg for optimal placering af stenten fgr anlaeggelse. Nar
anlaeggelse er igangsat, kan stentens placering ikke aendres,
eller den kan ikke genvindes. Metoder til udtagning af stenter
som slynger og/eller pincetter kan medfgre yderligere traume
pa carotiskar eller det vaskuleere adgangssted. Komplikationer
kan medfgre blgdning, hamatom, pseudoaneurisme,
slagtilfeelde eller dgdsfald.

e Observer Ipbende CGuard™-stenten under fluoroskopi ved
anleggelse af stenten.

6 FORHOLDSREGLER

FORSIGTIG: Der skal veere veneadgang under carotisstentning

for at handtere mulig bradykardi og/eller hypotension ved

enten farmaceutisk intervention eller placering af en midlertidig
pacemaker om ngdvendigt.

e Brugen af anordninger til embolisk beskyttelse eller distal
beskyttelsesanordning anbefales ved brug af CGuard™ EPS.

e Der skal udvises forsigtighed ved krydsning af en netop anlagt
stent med andre interventionelle anordninger for at undga at
forstyrre stentens geometri og placering af stenten.

¢ Stenten og indfgringssystemet er udviklet til at fungere som et
integreret system og kun blive anvendt som tiltaenkt.

¢ Indfgringssystemet ma ikke udsaettes for organiske
oplgsningsmidler, da strukturel integritet og/eller anordningens
funktion kan forringes.

7 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

e Akut myokardieinfarkt

e Allergisk reaktion (kontrastmedium, leegemiddel, stent eller
filtermateriale)

¢ Forbigdende synstab (amaurosis fugax)

¢ Aneurisme eller pseudoaneurisme i
karindgangsstedet

¢ Koronariskeemi

e Arytmi (inklusiv premature slag, brakykardi, atrie og/eller
ventrikulaer takykardi,

¢ atrie- og/eller ventrikelflimren [VF])

e Asystole eller brakykardi som kraever anlaeggelse af en
midlertidig pacemaker

e Ateriovengs fistel

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

e Cerebralt gdem

¢ Cerebral blgdning

¢ Cerebral iskeemi

o Medfgdt hjertefejl (CHF)

* Dgd

o Lgsrivelse og/eller
delkomponenter

karret eller ved

implantation af en af systemets
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¢ Dissektion af blodkar

e Trombose i det distale emboliprotektionsudstyr! okklusion

¢ Distal emboli (luft, vaev, plague, trombosemateriale, stent)

¢ Ngd- eller hastekirurgi (carotis endarterektomi [CEA])

e Ngdkirurgi med henblik pa at fierne stenten eller det distale
emboliprotektionssystem.

e Feber

e Hematom pa det vaskulaere indfgringssted, med eller uden
kirurgisk indgreb

¢ Blgdningshaendelse, med eller uden transfusion

¢ Hyperfusionssyndrom

¢ Hyperfusion/hypertension

o Systemisk eller lokal infektion, inklusiv bakteriemi eller
septikaemi

e |skaemi/-infarkt af organ og veev

* Smerter (hoved/nakke)/alvorlig unilateral hovedpine

e Smerter ved kateterets insertionssted

¢ Nyresvigt/insufficiens sekundaert til kontrastmedie

¢ Restenose i kar i stentet segment

¢ Svimmelhed

¢ Stentindfiltring/beskadigelse af distalt emboliprotektionsudstyr

¢ Stent kollaps eller brud pa det distale emboliprotektionsudstyr

* Fejlplacering/migration af stenten

e Stenttrombose! tilstopning

¢ Slagtilfeelde/cerebrovaskuleer
iskeemisk anfald (TIA)

¢ Total okklusion af carotisarterien

e Kartrombose/okklusion ved punkturstedet, behandlingsstedet,
eller andet sted

¢ Kardissektion, -perforation eller -ruptur

¢ Spasme eller oprulning af karret

haendelse  (CVA)/forbigdende

8 MR-sikkerhedsoplysninger 4.

Ikke-klinisk testning og MR-simulering er udfgrt for at vurdere

hele familien af CGuard™ Carotisstent. Ikke-klinisk testning viste,

at hele familien af CGuard Carotis-stent er betinget MR-sikker. En
patient med et implantat fra denne familie kan scannes sikkert i et

MR-system under fglgende betingelser:

¢ Kun ved statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla og 3-Tesla

¢ Maksimum spatial gradient magnetfelt pa 4.000-gauss/cm (40-
T/m)

e Maksimum MR-system rapporteret, gennemsnitlig helkrops
specifik absorptionsrate (SAR) pa 2-W/kg ved 15 minutters
scanning (dvs. per pulssekvens) ved normal driftsfunktion

nder de definerede scanningsbetingelser forventes CGuard™

Carotis-stent at skabe en maksimal temperaturstigning pa 5.0 C

efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. per pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet fordrsaget

af CGuard Carotis-stent cirka 5 mm ud fra denne enhed ved

billeddannelse med en gradientekko pulssekvens og et 3-Tesla MR-
system. CGuard Carotis-stents lumen kan ikke vises pd gradientekko
eller T1-vaegtet spin-ekko pulssekvenser

9 BESTEMMELSE AF STENTSTGRRELSE

FORSIGTIG: Stentstgrrelse er vigtigt for vellykket stentning. En

mindste “interferenstilpasning” pa ca. 0,5 mm mellem karret og

stenten, afhaengigt af stentstgrrelsen, anbefales for at opnd den

optimale stgrrelse og stentekspansion af den selvekspanderende

stent (se tabel 1 for reference).

¢ Velg for eksempel en stent pd 6,0 mm til at behandle et kar
med en diameter pd 4,8-5,7 mm. Veelg en stent pa 7,0 mm til at
behandle et kar med en diameter pa 5,6-6,5 mm

e Den gennemsnitlige procentdel af forkortelse for alle
stentstgrrelser er mindre end 6 %. Den korteste stentlaengde,
der stemmer overens med samlet laesionsdaekning, er optimal.
Hvis tilstraekkelig deekning med én stent ikke er muligt, bruges
endnu en stent ifglge laegens skgn.

Dansk



ADVARSEL: CGuard™-stenten er kontraindiceret til brug ved
laesioner i ostium for arteria carotis communis.

ADVARSEL: Korrekt stgrrelse pa stenten i forhold til karret er
pakraevet for at reducere risikoen for stentmigration.

10 NGDVENDIGE MATERIALER

e 6F vaskuleer sheath eller 8F guidekateter eller sheath-leengde ma
ikke veere i konflikt med kravene til stentens Rx-indfgringssystem

e Valgfrit ballonkateter pradilation/ballonkateter postdilation

¢ En karotis-EPD med en guidewire pa 190 cm og 0,014”

o En 3 mlsprgjte med luer-l3s til forberedelse af indfgringssystem

e 500 ml hepariniseret saltvandsoplgsning (steril)

11 FORPROCEDURE

Forberedelse af patienten og sterile forholdsregler bgr veere de
samme som for enhver anden angioplastikprocedure. Anleggelsen
af carotisstenten i en stenotisk eller obstrueret carotisarterie skal
foretages i et underspgelsesrum med mulighed for angiografi.
Med henblik pa kortleegning af leesionens udstraekning og det
kollaterale flow, skal der udfgres angiografi. Indgangskar skal
vaere tilstraekkeligt tilgaengelige, nar der fortsaettes med yderligere
indgreb.

12 INSPEKTION AF UDSTYRET INDEN BRUG
e Udtag den selvudvidende CGuard™ EPS stent med Rx-
fremfgringssystemet af beskyttelsespakningen. Leaeg udstyret
fladt ned. Sgrg for at skaftet pa Rx- fremfgringskatetret ikke
bgjes.
¢ Efterse Rx-indfgringssystemets sheath for at sikre, at den ikke er
blevet beskadiget under forsendelsen.
FORSIGTIG: CGuard™ EPS skal efterses grundigt for at sikre, at det
ikke er blevet beskadiget under transporten. Hvis produktet er
beskadiget, ma det ikke anvendes.
FORSIGTIG: Rx-fremfgringssystemet har et indvendigt skaft.
Udvis forsigtighed ved at undga ungdvendig handtering som kan
bgje eller gdeleegge fremfgringssystemet. Under anlaeggelsen
skal Rx-fremfgringssystemet holdes sa udstrakt som muligt og
fremfgringshdndtaget skal holdes stille. Anvend ikke udstyret hvis
det er blevet bgjet.
¢ Sgrg for at stenten er helt daekket af hylsteret.
FORSIGTIG: Der skal udvises szrlig forsigtighed for ikke at Igsrive
stenten fra fremfgringssystemet. Dette er sarligt vigtigt, nar
fremfgringssystemet tages ud af pakken, ved placering over den
distale emboliprotektionsudstyrswire og under fremfgringen
igennem hamostaseklappen og fremfgringskatetermuffen.
FORSIGTIG: Stenten med Rx-fremfgringssystemet er beregnet
til at fungere som et samlet system. Fjern ikke stenten fra
fremfgringssystemet, da fjernelse kan beskadige stenten. Hvis
stenten fjernes fra Rx-fremfgringssystemet, kan den ikke seettes
pa igen.

13 FORBEREDELSE AF INDFGRINGSSYSTEM
FORSIGTIG: Udsat ikke CGuard™ EPS for organiske
oplgsningsmidler, da strukturel integritet og/eller funktion kan
forringes.

e Til skylning af anordning bruges en 3 ml sprgjte med luer-
las fyldt med hepariniseret saltvandsoplgsning (BRUG IKKE
KONTRASTMIDDEL), der opretholdes positivt tryk, indtil det
observeres, at der kommer saltvandsdraber ud af CGuard™ EPS
i den distale ende. Denne proces kan tage op til 30 sekunder.
Sgrg for, at saltvand ses i den distale ende samt ved RX-
guidewireporten.

FORSIGTIG: Sgrg for at skylle systemet med mindst 2 ml saltvand.

FORSIGTIG: Sgrg for, at korrekt skylning udfgres for at fjerne al luft

fra indfgringssystemet og eliminere risikoen for friktion i sheathen.

FORSIGTIG: Sgrg for, at CGuard™ EPS er skyllet fuldsteendigt med

hepariniseret saltvand inden brug. Brug ikke CGuard™ EPS, hvis
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skyllevaeske ikke kan ses komme ud i den distale ende af kateteret.

FORSIGTIG: Brug ikke et kontrastmiddel under skylning.

¢ Hold anordningen lige og flad for at undga knaek pa skaftet.

e Der skal udvises sarlig forsigtighed for ikke at handtere eller
pa nogen made forstyrre stenten pa indfgringssystemet.
Dette er meget vigtigt under udtagning af kateteret fra
pakningen, placering over guidewiren og fremfgring igennem
hamostaseventilen og guidekateteret eller den vaskulere
sheath.

e Sgrg for, at haemostaseventilen pa indfgrings-sheathen er
aben for at sikre bevaegelsesfrihed af indfgringssystemets ydre
sheath under anleeggelse.

e Forspg ikke at anlegge stenten fra indfgringssystemet, nar
systemet ikke er placeret i méllasionen. Hvis stenten anlagges,
kan den ikke traekkes tilbage i indfgringssystemet, og stenten
kan blive beskadiget.

14 KLARG@RING AF LASION

¢ Oprethold patientens ACT (aktiveret koagulationstid) ved > 250
sekunder, mens systemet bruges.

ADVARSEL: Indgiv heparindosis, der er ftilstraekkelig til at

opretholde en ACT pa > 250 sek., for at forebygge trombedannelse

pa anordningerne.

FORSIGTIG: Der skal veere veneadgang under carotisstentning for

at handtere bradykardi og/eller hypotension ved placering af en

pacemaker eller farmaceutisk intervention om ngdvendigt.

FORSIGTIG: CGuard™ EPS skal bruges sammen med et guidekateter

eller en vaskuleer sheath til at opretholde tilstreekkelig stgtte for

0,014” guidewiren eller anordningen til embolisk beskyttelse i hele

proceduren.

FORSIGTIG: Systemet er ikke kompatibelt med guidewirer eller

anordninger til embolisk beskyttelse, der er stgrre end 0,014” wire

(0,36 mm).

FORSIGTIG: Det anbefales ikke at bruge hamostaseventiler til

automatisk kontrol af tilbageblgdning.

FORSIGTIG: Nar kateteret er i kroppen, m& den kun handteres

under fluoroskopi. Det er ngdvendigt med rgntgenudstyr, der giver

billeder i hgj kvalitet.

ADVARSEL: Udfgr alle kateterudskiftninger langsomt for at

forebygge luftemboli eller traume pa arterien.

¢ Det anbefales at bruge en anordning til embolisk beskyttelse
eller en distal beskyttelsesanordning

e Udfgr om ngdvendigt preedilation af lesionen med et
ballondilationskateter i den forngdne stgrrelse til mindst 3,0
mm, efter at den distale beskyttelsesanordning er pa plads efter
laesionen. Bemeerk: Hvis der ikke anvendes nogen ballon ftil
preedilation, skal der vaere en mindste luminal abning pa 3,0 mm,
sa spidsen pa CGuard™-indfgringssystemet kan traekkes tilbage.

e Hold anordningen til embolisk beskyttelse stille, mens
ballonkateteret traekkes tilbage.

15 PROCEDURE

e Hvis der er udfgrt predilation af laesionen, fiernes

ballonkateteret, og indfgringssystemet anbringes pa 0,014”
(0,36 mm) guidewiren.
FORSIGTIG:  Det anbefales ikke at bruge en proksimal
beskyttelsesanordning (MoMa™ med mindste ID pa 2,12 mm)
sammen med en injektionsmaskine til visualisering af laesionen, da
CGuard™-indfgringssystemet kan bevaege sig distalt fra sin position
under injektion._
¢ Hold anordningen flad for at undga knaek pa skaftet.
e Sat Rx-indfgringssystemet ind gennem haemostaseventilens
adapter.
FORSIGTIG: Hvis der markes modstand under indfgring af Rx-
systemet, skal systemet treekkes ud og et nyt system anvendes.
Fpr stenten og Rx-indfgringssystemet frem under fluoroskopisk
styring til laesionsstedet.
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e FORSIGTIG: Undgd spaending i
anlaeggelse.

Rx-indfgringssystemet fgr

16 ANLAGGELSE AF STENT

o Sgrg for optimal placering af stenten fgr anlaggelse. Nar
anlaggelse er igangsat, kan stentens placering ikke aendres,
eller den kan ikke genvindes. Metoder til udtagning af stenter
(brug af yderligere wirer, slynger og/eller pincetter) kan
medfgre yderligere traume pa carotisvaskulaturen og/eller det
vaskulaere adgangssted. Komplikationer kan omfatte dgdsfald,
slagtilfeelde, blgdning, heematom eller pseudoaneurisme.

e Bekraeft stentens placering angiografisk fgr anleggelse. Juster
om ngdvendigt positionen.

e Mens handtaget holdes stille, drejes lasemgtrikken pa
haemostaseventilen i handtagets rille mod uret, indtil den
roterer frit uden modstand. Sgrg for, at lasemgtrikken ikke gar
Ips af gevindet. Hvis dette sker, skal den skrues mindst én hel
omgang i.

Bemaerk: Sgrg for, at Rx-indfgringssystemet er lige og ikke rullet

sammen. Hold det indre skaft pa Rx-indfgringssystemet stille under

anleggelse. Det ydre metalrgr pa Rx-indfgringskateteret ma ikke
begreenses under anlaeggelsen. Det skal kunne beveege sig frit.

¢ Anlaeg stenten ved at holde i hamostaseventilen, og traek
den langsomt tilbage inden i handtagets rille, traek ikke ved
hjeelp af lasemgtrikken. Fortseet med at treekke tilbage, indtil
hamostaseventilen har naet slutningen pa sin vandring, inden i
handtagets rille, og stenten er anlagt korrekt.

Bemaerk: Hvis der fgles betydelig modstand under tilbagetraekning

af den udvendige sheath, og inden frigivelse af stenten er startet,

lases ventilen igen, og systemet fjernes. Nar anlaeggelsen er startet,
kan stenten ikke udtages ved hjeelp af sheathen.

FORSIGTIG: Nar stentplacering er pabegyndt, ma du ikke forsgge

at treekke en delvist udvidet stent tilbage igennem guidekateteret

eller den vaskulere sheath, da det kan medfgre Igsrivelse af
stenten fra Rx-indfgringssystemet.

FORSIGTIG: | tilfeelde af delvis indfgring af stenten som fglge af

manglende evne til at anlaegge stenten fuldstaendigt skal hele Rx-

indfgringssystemet fjernes fra patienten ved forsigtigt at traekke det

bagud. Dette kan beskadige karvaeggen og kraeve kirurgisk indgreb.

¢ Under fluoroskopi bekreftes det, at stenten er anlagt pa
mallaesionen.

17 EFTER PLACERING AF STENT
Efter stentanleeggelse treekkes den distale spids pa Rx-
indfgringssystemet forsigtigt tilbage, igennem stenten, ved
at flytte haemostaseventilen frem og dreje ventilmgtrikken
til den laste position af hensyn til sikker udtagning af spidsen
ind i guidekateteret/vaskuleer sheath eller den proksimale
beskyttelsesanordnings arbejdskanal. Treek derefter forsigtigt
indfgringssystemet ud af patientens krop.
FORSIGTIG: Ved brug af en proksimal beskyttelsesanordning
(MoMa) er det pakraevet at omslutte spidsen igen af hensyn til sikker
udtagning af systemet i den proksimale beskyttelsesanordnings
arbejdskanal
¢ Hvis der gnskes yderligere apposition fra stent til vaeg, eller for
at ggre det lettere at bruge andre interventionelle anordninger,
kan stenten postdilateres med et ballondilationskateter. Stenten
ma ikke udvides ud over dens ubelastede stgrste diameter
som angivet pa etiketten og i tabel 1. Postdilater efter behov i
henhold til overensstemmelsesdiagrammet, der fglger med det
valgte ballonkateter.
FORSIGTIG: Hvis det er ngdvendigt med mere end én stent til at
daekke laesionen, eller hvis der er flere laesioner, skal stentning
foretages af den distale laesion fgrst efterfulgt af den proksimale
laesion. Med stentning i denne raekkefglge undgas behovet for at
krydse den proksimale stent for at kunne placere den distale stent
og mindskes risikoen for at Igsrive stenter, der allerede er placeret.
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FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ved krydsning af en netop

anlagt stent med andre interventionelle anordninger for at undga

at forstyrre stentens geometri og placering af stenten.

ADVARSEL: Overstraekning af arterien kan resultere i bristning af

arterien og livstruende blgdning.
Efter stentplacering skal et angiogram udfgres for at
dokumentere det endelige stentresultat og karabenhed.

¢ Ved afslutning af angiogrammet skal anordningen til embolisk
beskyttelse fjernes i overensstemmelse med brugsanvisningen
til den pageeldende anordning.

e Patienter bgr settes i en hensigtsmaessig behandling med
antikoagulantia/trombocythemmere.

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
fraleegger 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 tilfaelde af svig eller en alvorlig
fejl p& en InspireMD-del vil en kompensation for en eventuel
skade til kgberen ikke un-der nogen omstaendighed vaere 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 pdbudte bestemmelser ifglge
geeldende 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 veere
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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Gebrauchsanweisung |
Deutsch

_GURRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das CGuard™ Embolieschutzsystem (EPS) fir die Karotis von
InspireMD dient zum Einfiihren eines selbstexpandierenden Stents
in die Karotisarterien unter Verwendung eines Rapid Exchange-
Einfihrsystems (Rx). Der selbstexpandierende Stent ist aus
seiner Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und mit einem
schiitzenden Gitternetz (MicroNet™) uberzogen. Der Stent wird
in das Rx-Einflihrsystem geladen. Das Einfiihrsystem wird an der
vorgesehenen Lasionsstelle platziert und der Stent wird dann durch
Zuriickziehen der Schutzhiille expandiert. Der Stent und Gitternetz
verbleiben als dauerhaftes GefaRgerlstimplantat in situ. Bei der
Expansion bertragt der Stent nach auBen gerichtete Radialkraft
auf die Arterienwand, um Lumendurchgangigkeit herzustellen.
Erhéltliche StentgréRen sind im nachstehenden GroRenraster
aufgefiihrt.

GefiR- Lange (mm)
durchmesser Durchmesser

(mm) P20 30 40 60
48-57 | 60 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
56-65 [ 70 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 | 80 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
72=81 1 90 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
80-9.0 | 100 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabelle 1- CGuard™ EPS-GroRenmatrix

Abb. 1 - CGuard™-Karotis-Stent

Beim Stent-Einfiihrsystem handelt es sich um ein Rapid Exchange

(Rx)-System. Das Einflihrsystem besteht aus einer duReren Hiille

und einem Einsatz. Das Rx-System ist eine ,,Pin-Pull” -Plattform, die

in einer GroRe fur CGuard™-Stents erhéltlich ist. Das Einfiihrsystem
ist bildhaft in Abbildung 2 dargestellt. Das Einfiihrsystem hat eine

Arbeitsldnge von 135 cm und ist mit dem nachstehenden Zubehor

kompatibel:

1. 0.014” Fihrungsdraht Hi-Torque Balance Middle Weight
von Abbott Vascular oder einem vergleichbaren Produkt mit
einer distalen 0.014” Schutzvorrichtung mit einer Lange von
mindestens 190 cm

2. 8F (ID > 2.20) Fuhrungskatether, z.B. Mach 1™ von Boston
Scientific oder Cordis Vista Brite Tip MPA 1 oder einem
vergleichbaren Produkt oder

3. 6 F GefaRnervenscheide (ID > 2.20) Neuron Max Vascular Long
Sheath von Penumbra oder Destination™ von Terumo, oder
Flexor® Shuttle® von Cook oder einem vergleichbaren Produkt.

4. Distale Schutzvorrichtung wie beispielsweise Filter EZ™ von
Boston Scientific, Spider FX™ von EV3, Abbott Emboshield™
oder einem vergleichbaren Produkt.

5. Proximale Schutzvorrichtung wie beispielsweise ein 9F (ID 2.12
mm) Mo.Ma Ultra von Medtronic oder einem vergleichbaren
Produkt.
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B 53" (135 cm) o

13" (33 cm)
'
6.0F Rx Port [2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032)

Abbildung 2 Rx-Einfiihrsystem.

2 LIEFERZUSTAND

Dieses Produkt wird steril geliefert, ist nicht pyrogen und fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Inhalt: Ein (1) CGuard™ selbst-expanierender Karotisstent
mit Rx Einfihrsystem, EtO-sterilisiert; eine (1) 3-ml-Spritze,
strahlensterilisiert.

Das System ist sicher in einer Halterung an der Verpackungsschale
befestigt.

Lagerung: an einem trockenen, dunklen, kiihlen Ort lagern.

3. INDIKATIONEN

Das CGuard™ EPS ist indiziert zur:

VergroBerung des Karotis-Lumendurchmessers bei Patienten

mit erhohtem Risiko fiir das Eintreten ungiinstiger Ereignisse

infolge einer Karotis-Endarteriektomie, welche eine Karotis-

Revaskularisierung benétigen und die unten dargestellten Kriterien

erfiillen:

¢ 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 Zielldsion.

4. GEGENANZEIGEN

Das CGuard™ EPS ist kontraindiziert fir den Gebrauch bei:

e Patienten mit Kontraindikation fir Antigerinnungs-und/ oder
Antiblutplattchenmedikamente

e Patienten mit schwerer vaskuldrer Tortuositit oder
anatomischen Voraussetzungen, die die sichere Einfiihrung
des Fiihrungskatheters, der Schleuse oder des Stentsystems
ausschlieRen wiirden

¢ Patienten mit bekannter Nickel-Titan-Unvertraglichkeit

e Patienten mit unkorrigierten Blutgerinnungsstérungen

e Lasionen am Ostium der Carotis communis

5 WARNHINWEISE

o Dieses System darf nur von Arzten mit entsprechender
Ausbildung verwendet werden, die mit den Prinzipien,
klinischen Anwendungen, Komplikationen, Nebenwirkungen
und Gefahren im Zusammenhang mit der Expansion eines
Karotis-Stents vertraut sind.

¢ Dieses System ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Produkt NICHT nach dem auf der Verpackung aufgedruckten
,Verwendbar bis“-Datum verwenden.

¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige auf
dem inneren Beutel schwarz ist.

e Wenn Uberlappende Stents erforderlich sind, sollten die Stent-
Materialien eine ahnliche Zusammensetzung haben.

e Wahrend das CGuard™-EPS-Einfiihrsystem zur Vorbereitung
gespult wird, kein Kontrastmittel verwenden.

¢ Jeder Austausch von Elementen soll langsam erfolgen, um zu
verhindern, dass Luft in das System gelangt oder die Arterie
verletzt wird.

e Vordehnen der Lasion ohne Embolieschutz kann das Risiko
eines negativen Ergebnisses erhohen.

e Stentimplantation kann zu distaler und/oder proximaler
Dissektion fiihren und akuten Verschluss des GefaRes verursachen,
was einen weiteren Eingriff (Karotisendarterektomie, weitere
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Dilatation oder Platzieren eines weiteren Stents) erfordern
kann.

e Stentsysteme konnen dazu fihren, dass der Thrombus von
der Implantationsstelle in das arterielle Lumen abwandert und
distale Embolisation verursachen kann.

e |st der expandierte Stent thrombosiert, sollte versucht werden,
eine Thrombolyse durchzufihren, und maglicherweise ist
chirurgische Entfernung des Stents notwendig.

e Falls Komplikationen wie Infektion, Pseudoaneurysma oder
Fistelbildung auftreten, ist mdglicherweise chirurgische
Entfernung des Stents erforderlich.

e Wenn ein distaler Schutzfilter (Embolieschutzsystem)
verwendet wird, muss zwischen dem CGuard™ EPS und dem
Filter ein angemessener Abstand eingehalten werden, um
moglichen Kontakt oder Verhaken zu verhindern. Bei Kontakt
und/oder Verhaken mit dem Filter oder Ablésen des Filters ist
moglicherweise ein zusatzlicher Eingriff mit einem Katheter
oder eine chirurgische Konversion erforderlich.

e Wenn ein distaler Schutzfilter (Embolieschutzsystem)
verwendet wird, sollte ein System mit mindestens 190 cm Lange
gewahlt werden.

e NICHT wiederverwenden. NICHT resterilisieren, da dies
die Leistung des Systems kompromittieren und das
Risiko von Kreuzkontaminierung durch unsachgemaRe
Wiederaufbereitung erhohen kann.

e Das Einfiuhrsystem ist nicht zur Verwendung mit einem
Hochdruck-Injektor ~ vorgesehen. Die Verwendung eines
Hochdruck-Injektors kann die Leistung des Systems negativ
beeinflussen.

e Vor der Expansion die optimale Lage des Stents sicherstellen.
Wenn mit der Expansion begonnen wurde, kann der Stent nicht
repositioniert oder nochmals gefasst werden. Methoden zum
Bergen des Stents wie Schlingen und/oder Zangen kénnen
zu zusatzlichen Verletzungen des KarotisgefdBes oder der
GefdBzugangsstelle fiihren. Komplikationen kénnen zu Blutungen,
Hamatomen, Pseudoaneurysmen, Schlaganfall oder Tod fiihren.

e Wihrend der Expansion den CGuard™-Stent stets unter
Fluoroskopie Uberwachen.

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

VORSICHT: Wahrend des Stentings sollte Venenzugang bestehen,

um einer moglichen Bradykardie und/oder Hypotension entweder

durch  pharmazeutische Intervention oder gegebenenfalls

Einsetzen eines temporaren Schrittmachers zu begegnen.

¢ Die Verwendung einer Embolieschutzvorrichtung oder einer
distalen Schutzvorrichtung wird bei der Verwendung des
CGuard™ EPS empfohlen.

e Vorsicht ist bei der Passage eines neu eingesetzten Stents mit
anderen interventionellen Produkten geboten, um Unterbrechen
der Geometrie und der Stentplatzierung zu vermeiden.

e Stent und Einfihrsystem sind fir die Verwendung als
integriertes System vorgesehen und dirfen nur wie vorgesehen
verwendet werden.

e Das Einfihrsystem darf keinen organischen Lésemitteln
ausgesetzt werden, da dies die strukturelle Integritat und/oder
die Funktion des Gerates beeinflussen kénnte.

7 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

Nebenwirkungen erstellt, die in Zusammenhang mit diesen

Geraten auftreten kdnnen:

e Abrupter Verschluss

e Akuter Herzinfarkt

o Allergische Reaktion (Kontrastmedium, Medikament, Stent
oder Filtermaterial)
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¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurysmus oder Pseudoaneurysmus im GefdB oder an der
vaskuldren Zugangsstelle

¢ Angina Koronare Ischamien

e Herzrhythmusstérungen (einschlieRlich vorzeitige Herz-schlége,
Bradykardie, atriale und/ oder ventrikuldre Tachykardie) Vorhof-
und/oder Kammerflimmern [VF]

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

¢ Arteriovenous fistula

¢ Blutungskomplikationen ~ durch  Antigerinnungs-  oder
Antiblutplattchenmedikamente, die eine Transfusion oder
einen chirurgischen Eingriff erfordern

e Hirnodem

e Hirnblutung

e Zerebrale Ischdmie

¢ Kongestive Herzinsuffizienz (CHF)

e Tod

e Abtrennung und/oder Implantation einer Komponente des
Systems

¢ Dissektion eines BlutgefaRes

¢ Thrombose am distalen Embolieprotektionsgerat Ver-schluss

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

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

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

e Fieber

e Hadmatom an der vaskuldren Zugangsstelle, mit oder ohne
chirurgische Reparatur

e Hamorrhagischer Vorfall, mit oder ohne Transfusion

¢ Hyperperfusionssyndrom

¢ Hyptonie/Hypertonie

e Infektion, lokal oder systemisch, einschlieRlich Bakte- ridmie
oder Blutvergiftung

¢ |Ischdmie/Infarkt von Gewebe Organ

» Schmerzen (Kopf/Nacken)/schwere einseitige Kopfschmerzen

e Schmerzen an der Katheterpunktionsstelle

¢ Nierenversagen/-insuffizienz nach Kontrastmittel

¢ Restenose eines GefdBes im stentierten Bereich

e Schlaganfall

¢ Stent Verwicklung/Beschidigung des distalen
Embolieprotektionsgerats
e Stent-Versagen oder Beschadigung des distalen Embo-

lieprotektionsgerats

* Malapposition/Wandern des Stents

¢ Stentthrombose Verschluss

¢ Gehirnschlag/zerebrovaskuldre Stérung (CVA) / transito-rische
ischamische Attacke (TIA)

¢ Totalverschluss der Halsschlagader

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

¢ GefaRdissektion, -perforation oder

o GefaRkrampf oder -zusammenfall

8 MRI Sicherheitsinformationen &==..

Nicht-klinische ~ Versuche und  MRI-Simulationen  wurden

durchgefiihrt, um die gesamte Familie der CGuard Endoprothese zu

bewerten. Nicht-klinische Teste belegten, dass die gesamte Familie

der CGuard Endoprothese bedingt MR-sicher ist. Ein Patient

mit einem Implantat aus dieser Familie kann unter folgenden

Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

¢ Statisches Magnetfeld mit 1,5 bzw. 3,0 Tesla

e Feld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 4000
Gauss/cm (40-T/m)
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e Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) laut anzeige am Scanner von 2-W/kg wéhrend einer
Scan-Dauer von 15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) im Normal-
betriebsmodus.

Es ist zu erwarten, dass unter den definierten Scanbedingungen,

nach einen 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen (d. h.

pro Pulssequenz) die CGuard Endoprothese einen maximalen

Temperaturanstieg von 5,0 C erzeugt.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich der Bildartefakt auf 5 mm

tiber die CGuard Endoprothese hinaus, wenn Gradientenecho-

Pulssequenz auf einen MR-System mit 3,0 Tesla angewendet wird.

Das GefaRimplantat kann nicht beim Gradientenecho- oder T1-

gewichteten Spinecho-Pulssequenz visualisiert werden.

9 BESTIMMUNG DER STENTGROSSE

VORSICHT: Die StentgroRe ist fur erfolgreiches Stenting maRgebend.

Eine minimale UbermaRpassung von ca. 0.5 mm zwischen GefiR

und Stent, je nach StentgroRe, ist empfehlenswert, um die

optimale GroRe und Stentausweitung des selbstexpandierenden

Stent zu erreichen (weitere Angaben sind Tabelle 1 zu entnehmen).

e Zur Behandlung eines GefdRes mit einem Durchmesser von
4.8 = 5.7 mm sollte ein 6.0 mm Stent gewahlt werden. Zur
Behandlung eines GefaRes mit einem Durchmesser von 5.6 —
6.5 mm sollte ein 7.0 mm Stent gewdhlt werden.

e Der durchschnittliche Prozentsatz der Verklrzung betragt
fur alle StentgroRen weniger als 6%. Die kiirzeste, zur
Gesamtabdeckung der Lasion passende Stentlange ist optimal.
Sollte eine ausreichende Abdeckung durch einen Stent nicht
maoglich sein, kann nach Ermessen des Arztes ein zweiter Stent
verwendet werden.

WARNHINWEIS: Der CGuard™ Stent ist fur die Verwendung mit

Lasionen im Ostium der Karotis kontraindiziert.

WARNHINWEIS: Dem GefaR entsprechende GroRe des Stents ist

erforderlich, um ein mégliches Wandern des Stents zu verhindern.

10 ERFORDERLICHES MATERIAL

o 6F GefaRnervenscheide oder 8F Fiihrungskatheter, oder die
Schaftldnge sollte die Anforderungen des Rx-Einfiihrsystems
erfillen

¢ Optionaler
Ballonkatheter

e FEine Karotis Embolieschutzvorrichtung mit einem 0.35 mm
Fiihrungsdraht mit einer Ladnge von 190 cm

e Eine 3 cc Luer-Lock-Spritze fir die Vorbereitung des
Einfihrsystems

¢ 500 cc heparinisierte Kochsalzlosung (steril)

Vordilatations-Ballonkatheter/Nachdilatations-

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 Ldsion und des Kollateral-flusses zu bestimmen.
Die Zugangsgefde missen ausreichend offen bzw. um weitere
Interven-tionen vorzunehmen.

12 PRUFUNG VOR VERWENDUNG

¢ Entfernen Sie den selbstexpandierenden CGuard™ EPS-Stent
mit dem Rx-Einfiihrsystem aus der Schutzverpackung. Legen Sie
das Gerat flach auf den Boden. Achten Sie darauf, dass Sie den
Schaft des Rx-Einfuihrkathetersystemsnicht knicken.

e Das Rx-Einflhrsystem muss Gberprift werden um
sicherzustellen, dass es wahrend des Versands nicht beschadigt
wurde.

VORSICHT: Uberpriifen Sie sorgfiltig das CGuard™ EPS, um
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sicherzustellen, dass das Gerat beim Transport nicht bescha digt
wurde. Benutzen Sie kein bescha-digt Gerat.
VORSICHT: Das Rx-Einfiihrsystem hat einen inneren Schaft.
Bemiihen Sie sich, das Gerat nicht unnotig anzufassen, damit das
Einfiihrsystem nicht geknickt oder beschédigt wird. Halten Sie das
Einflihrsystem wahrend der Positionierung moglichst gerade und
den Transportgriff in Ruhestellung. Benutzen Sie das Gerdt nicht,
wenn es geknickt ist.
¢ Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstandig durch die Schleuse
verdeckt ist.
VORSICHT: Es ist besonders darauf zu achten, dass der Stent auf
dem Einfiihrsystem nicht angefasst oder irgendwie abgerissen wird.
Das ist extrem wichtig beim Herausnehmen des Einfiihrsystems
aus der Verpackung, bei der Anbringung auf dem Draht des
distalen Embolieprotektionsgerats und dem Schieben durch das
Hamostaseventil und die Fiihrungskatheternabe.
VORSICHT: Der Stent auf dem Rx-Einfiihrsystem ist als Teil eines
zusammengehdrigen Systems konzipiert. Entfernen Sie den
Stent nicht vom Einfuihrsystem, da eine Entfernung den Stent
beschadigen kann. Einmal entfernt, kann der Stent nicht mehr
zurlick auf das Rx-Einfiihrsystem aufgesetzt werden.

13 VORBEREITUNG DES EINFUHRSYSTEMS
VORSICHT: Das CGuard™ EPS darf nicht organischen Losungsmitteln
ausgesetzt werden, da dies die strukturelle Integritdt und/oder
Funktion beeintrachtigen konnte.

e Zum Spllen der Vorrichtung eine mit heparinisierter
Kochsalzlosung (KEIN KONTRASTMITTEL VERWENDEN) gefiillte
3 cc Luer-Lock-Spritze verwenden. Positiven Druck beibehalten
bis am distalen Ende des CGuard™ EPS Kochsalzlésungstropfen
herauskommen. Dieser Vorgang kann bis zu 30 Minuten in
Anspruch nehmen. Die Kochsalzlosung am distalen Ende sowie
an der Rx-Fuhrungsdrahté6ffnung miissen Gberwacht werden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass das System mit mindestens 2 cc

Kochsalzlosung gespiilt wird.

VORSICHT:  Sicherstellen, dass der Spllvorgang korrekt

durchgefiihrt wird, um alle Luft aus dem System zu entfernen und

mogliches Reibens innerhalb des Schaftes zu eliminieren.

VORSICHT: Sicherstellen, dass das CGuard™ EPS vor Gebrauch

vollstandig mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt wird. Das

CGuard™ EPS sollte nicht verwendet werden, wenn am distalen

Ende des Katheters keine Spiillésung austritt.

VORSICHT: Wahrend des Spiilens kein Kontrastmittel verwenden.

¢ Das Gerdt gerade und flach halten, um Kippen des Schaftes zu
verhindern.

e Es muss insbesondere darauf geachtet werden, dass der
Stent nicht auf dem Einfiihrsystem bewegt oder irgendwie
davon abgetrennt wird. Dies ist besonders wichtig, wenn der
Katheter aus der Verpackung genommen wird sowie bei der
Platzierung uber dem Fihrungsdraht und dem Vorbringen
durch das Hdmostaseventil und den Fiihrungskatheter oder die
GefdRnervenscheide.

¢ Sicherstellen, dass das Hamostaseventil des Einfihrschafts
offen ist, damit der duRere Schaft des Einfihrsystems wahrend
der Expansion frei bewegt werden kann.

¢ Nicht versuchen, den Stent vom Einflihrsystem zu expandieren,
wenn sich das System nicht in der Ziellasion befindet. Wenn der
Stent expandiert ist, kann er nicht zuriick in das Einfiihrsystem
gebracht werden und der Stent kann beschadigt werden.

14 VORBEREITUNG DER LASION

e Wadhrend des Einsatzes des Systems ist eine
aktivierte  Koagulationszeit (ACT) des Patienten von
> 250 Sekunden aufrechtzuerhalten.

WARNHINWEIS: Eine Heparindosis verabreichen, die ausreicht,

um eine ACT von > 250 Sekunden aufrechtzuerhalten, um die

Entwicklung von Thromben auf den Produkten zu verhindern.
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VORSICHT: Vendser Zugang sollte waéhrend der Karotis-
Stentimplantation verfiigbar sein, um einer Bradykardie und/oder
Hypotonie gegebenenfalls durch Einsetzen eines Schrittmachers
oder eine pharmazeutische Intervention zu begegnen.

VORSICHT: Das CGuard™ EPS muss mit einem Fihrungskatheter

oder einer Gefanervenscheide verwendet werden, um wahrend

des Vorgangs ausreichende Unterstiitzung des 0.014” (0.36

mm) Fiihrungsdrahtes oder der Embolieschutzvorrichtung zu

gewahrleisten.

VORSICHT: Das System ist nicht mit Fihrungsdrihten oder

Embolieschutzvorrichtungen kompatibel, die grésser als 0.36 mm

sind.

VORSICHT: Der Einsatz von Ventilen zur automatischen Kontrolle

von Riickblutungen ist nicht empfehlenswert.

VORSICHT: Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte

er nur unter Fluoroskopiekontrolle manipuliert werden. Fur die

Bereitstellung qualitativ hochstehender Bilder sind radiographische

Einrichtungen erforderlich.

WARNHINWEIS: Jeder Austausch von Kathetern sollte langsam

durchgefiihrt werden, um Luftembolie oder Verletzung der Arterie

zu verhindern.

e Es ist empfehlenswert, eine Embolieschutzvorrichtung oder
eine distale Schutzvorrichtung zu verwenden.

e Falls erforderlich, sollte die Lasion mit einem
Ballondilatationskatheter ~ der entsprechenden GroRe auf
mindestens 3 mm vordilatiert werden, nachdem die distale
Schutzvorrichtung tiber die Lasion hinaus in situ ist. Hinweis: Wenn
kein Vordehnungsballon verwendet wird, muss eine minimale
Lumendffnung von mindestens 3 mm bestehen, damit die Spitze
des CGuard™ Einfiihrsystems herausgezogen werden kann.

e Die Embolieschutzvorrichtung festhalten wahrend der
Ballonkatheter herausgezogen wird.

15 VORGEHENSWEISE

e Wenn die Vordehnung der Lasion durchgefiihrt ist, den
Ballonkatheter entfernen und das Einfiihrsystem auf den 0.014"
(0.36 mm) Fihrungsdraht laden.

VORSICHT: Die Verwendung einer proximalen Schutzvorrichtung

(Mo.Ma™ mit einem minimalen Innendurchmesser von 2.12

mm) zusammen mit einem Hochdruck-Injektor zur Darstellung

der Lasion ist nicht empfehlenswert, da sich das CGuard™

Einflihrsystem wéhrend der Injektion distal von seiner Position weg

bewegen kann._

¢ Die Vorrichtung flach halten, um ein Knicken des Schafts zu
vermeiden.

e Das Rx-Einflihrsystem durch den Hamostaseventiladapter
einfihren.

VORSICHT: Wenn wahrend des Einfiihrens des Rx-Einfihrsystems

Widerstand gespirt wird, sollte das System zuriickgezogen und ein

neues System verwendet werden.

¢ Den Stent und das Rx-Einfiihrsystem unter Fluoroskopiekontrolle
zur Lasionsstelle vorbringen.

VORSICHT: Vor Expansion Spannung

vermeiden.

im  Rx-Einflihrsystem

16 EXPANSION DES STENTS
Vor der Expansion optimale Lage des Stents sicherstellen. Ein
expandierter Stent kann nicht repositioniert oder nochmals
gefasst werden. Methoden zum Bergen des Stents (Verwendung
von zusatzlichen Drahten, Schlingen und/oder Zangen) kann
zu zusatzlichen Verletzungen des KarotisgefaRsystems und/
oder der GefdRzugangsstelle fiihren. Mégliche Komplikationen
sind unter anderem Tod, Schlaganfall, Blutung, Hdmatom oder
Pseudoaneurysma.

e Vor Expansion die Lage des Stents mittels Angiographie
bestatigen. Die Lage gegebenenfalls anpassen.

e Wahrend der Griff festgehalten wird, die Sicherungsmutter
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des Hamotaseventils in der Griffaussparung gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis sie sich frei und ohne Widerstand
dreht. Sicherstellen, dass sich die Sicherungsmutter nicht
vom Gewinde 16st; falls dies geschieht, mindestens eine volle
Drehung vornehmen.

Hinweis: Sicherstellen, dass das Rx-Einfihrsystem gerade und

nicht verkeilt ist. Den inneren Schaft des Rx-Einfiihrsystems

wahrend der Expansion still halten. Das &uBere Metallrohr des

Rx-Einfiihrkatheters wéahrend der Expansion nicht zuriickhalten. Es

muss frei beweglich sein.

e Den Stent durch Halten des Hamostaseventilkorpers
expandieren und diesen langsam innerhalb der Griffaussparung
zuriickziehen, nicht durch Verwendung der Sicherungsmutter
ziehen. Weiter zurlickziehen, bis das Hamostaseventil die
Endposition in der Griffaussparung erreicht hat und der Stent
voll expandiert ist.

Hinweis: Wenn wahrend des Herausziehens des duBeren Schafts

und vor dem Freigeben des Stents groRer Widerstand gespurt

wird, das Ventil nochmals schlieRen und das System entfernen. Der

Stent kann nicht durch den Schaft geborgen werden, wenn bereits

mit der Expansion begonnen wurde.

VORSICHT: Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent

durch den Fihrungskatheter oder die GefaRnervenscheide

zurlickzuziehen, wenn mit der Stentplatzierung bereits begonnen
wurde, da dies zum Abtrennen des Stents vom Rx-Einflihrsystem
fuhren kann.

VORSICHT: Wenn der Stent teilweise eingefihrt wurde, weil

vollsténdige Expansion des Stents unmoglich war, das Rx-

Einfiihrsystem durch vorsichtiges Zuriickziehen vom Patienten

entfernen. Dies kann zu Beschadigung der GefaRwand fiihren und

einen chirurgischen Eingriff erfordern.

¢ Unter Fluoroskopiekontrolle bestatigen, dass der Stent bei der
Ziellasion expandiert wurde.

17 NACH STENTPLATZIERUNG

Nach der Expansion des Stents die distale Spitze des Rx-

Einflhrsystems  vorsichtig durch  Vorwartsbewegung des

Hamostaseventils durch den Stent zurlickziehen und die

Ventilmutter in  die  Verriegelungsposition drehen, um

sicheres Zurlckziehen der Spitze in den Fihrungskatheter/

die GefidRnervenscheide oder den Arbeitskanal der proximalen

Schutzvorrichtung sicherzustellen. Danach das Einfihrsystem

vorsichtig aus dem Korper des Patienten herausziehen.

VORSICHT: Wenn eine proximale Schutzvorrichtung (MoMa)

verwendet wird, muss die Spitze erneut ummantelt werden,

um sicheres Herausziehen des Systems in den Arbeitskanal der
proximalen Schutzvorrichtung sicherzustellen.

e Wenn zusdtzlich eine Stent-Wand-Apposition gewiinscht
ist oder um die Verwendung weiterer interventioneller
Produkte zu ermdglichen, kann der Stent mit einem
Ballon-Dilatationskatheter ~ nachgedehnt ~ werden.  Der
Stent darf den auf dem Etikett und in Tabelle aufgefiihrten
Maximaldurchmesser bei voller Expansion nicht Gberschreiten.
Nach Bedarf in Ubereinstimmung mit der Compliance-Chart des
Ballonkatheters nachdehnen.

VORSICHT: Ist mehr als ein Stent erforderlich, um die Lasion

abzudecken oder wenn mehrere Lésionen vorhanden sind,

muss zuerst die distale Lasion gestentet werden und danach die
proximale Lasion. Durch Stenten in dieser Reihenfolge entfallt die

Notwendigkeit, den proximalen Stent zum Platzieren des distalen

Stents zu passieren, und die Wahrscheinlichkeit einer Verdrangung

der Stents, die bereits eingesetzt worden sind, wird verringert.

VORSICHT: Vorsicht bei der Passage eines neu expandierten Stents

mit einem anderen interventionellen Produkt, um Unterbrechen

der Geometrie und der Stentplatzierung zu verhindern.

WARNHINWEIS: Eine (iberdehnte Arterie kann reiBen und

lebensbedrohliche Blutungen auslosen.
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e Nach der Stentplatzierung sollte eine Angiographie
durchgefiihrt werden, um das Endergebnis des Stents und die
GefaBdurchldssigkeit zu dokumentieren.

e Nach Beendigung des  Angiogramms sollte die
Embolieschutzvorrichtung gemaR der Gebrauchsanweisung
dieser Vorrichtung entfernt werden.

¢ Die Patienten sollten eine angemessene Antikoagulations-/
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie erhalten.

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 flr den Gebrauch enthalten sind, werden ausdriicklich als
integraler Bestandteil dieser Bestimmung an-gesehen. InspireMD
gibt eine Garantie fir 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 fiir die
Verkehrsfahigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck
des Produktes ab. InspireMD haftet nicht fir direkte, indirekte,
zuféllige 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 hoher sein als
der Rechnungspreis der strittigen Produkte. Die in dieser Vorschrift
enthaltene Garan-tie integriert und ersetzt die gesetzlichen
Garantievorschriften fiir Fehler und Erfiillung und schliet jedwede
andere mogliche Haftung von InspireMD, wie immer sie auch
entstehen mag, fir das gelieferte Produkt aus. Diese Haftungs- und
Garantie-beschrankungen sind nicht dazu vorgesehen, irgendeine
Pflicht-vorschrift eines anwendbaren Gesetzes zu verletzen. Falls
eine Klausel der Ausschlussklausel von einem zustandigen Gericht
als ungliltig oder im Widerspruch zu anwendbaren Recht ste-hend
angesehen wird, so ist der ubrige Teil davon nicht betrof-fen und
bleibt vollumfanglich in Kraft. Die ungiiltige Klausel soll durch eine
gliltige 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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Gebruiksaanwijzing
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GURRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het InspireMD CGuard™ emboliepreventiesysteem  (EPS)
voor halsslagaders is ontworpen voor het afgeven van een
zelfexpanderende stent in de halsslagaders met behulp van een
plaatsingssysteem voor snelle uitwisseling (‘rapid exchange’,
ofwel Rx). De zelfexpanderende stent is gemaakt van een
nikkel-titaanlegering (nitinol) en is bedekt met een permanent,
beschermend gaas (MicroNet™). De stent wordt in het Rx-
plaatsingssysteem ingebracht. Het plaatsingssysteem wordt op de
beoogde laesieplek aangebracht, waarna de stent openvouwt door
terugtrekking van een beschermhuls. De stent en het gaas blijven
achter als een permanent, vaatondersteunend implantaat. Na
het uitvouwen, oefent de stent een buitenwaarts gerichte radiale
kracht uit op de slagaderwand om het lumen doorgankelijk te
maken. De stents zijn beschikbaar in de onderstaande tabel met
afmetingen.

Lengte (mm)
Vaatdiamete
- foimeter] 59 | 30 | 40 | 60
4.8-5.7 6.0 [CRX0620[CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-8.1 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 [CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabel 1 - CGuard™ Carotiden emb. beschermingssysteem maatmatrix

Figuur 1 - CGuard™ Carotiden stent

Het stentplaatsingssysteem is een systeem voor snelle uitwisseling

(Rx). Het plaatsingssysteem bestaat uit een buitenschacht en

een binnenconstructie. Het Rx-systeem is een vasthoud- en

terugtrekplatform dat in één maat beschikbaar is voor CGuard™-

stents. Afbeelding 2 bevat een illustratie van het plaatsingssysteem.

Het plaatsingssysteem heeft een werklengte van 135 c¢cm en is

compatibel met de volgende accessoires:

Voerdraad Hi-Torque Balance Middleweight van 0,014” van Abbott

Vascular of een vergelijkbaar model, met een lengte van minimaal

190 cm en distale beschermende hulpmiddelen van 0,014”

Geleidekatheter van 8 Fr (binnendiam. > 2,20), bijv. Mach 1™ van

Boston Scientific of Cordis Vista Brite-tip MPA 1 of een vergelijkbaar

model, of

¢ Vasculaire huls van 6 Fr (binnendiam. > 2,20) zoals de Neuron Max
lange vasculaire huls van Penumbra, de Destination™ van Terumo
of de Flexor® Shuttle® van Cook of een vergelijkbaar model.

¢ Distaal beschermend hulpmiddel zoals de Filter EZ™ van Boston
Scientific, de Spider FX™ van EV3, de Emboshield™ van Abbott of
een vergelijkbaar model.

¢ Proximaal beschermend hulpmiddel, zoals de Mo.Ma Ultravan 9 Fr
(binnendiam. 2,12 mm) van Medtronic of een vergelijkbaar model.
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B 53" (135 cm) o

13" (33 cm)
a '
6.0F Rx Port ‘[2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figuur 2 - Rx afgiftesysteem.

2 LEVERWIJZE

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd. Niet-pyrogeen. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

Inhoud: Eén (1) CGuard™ zelfexpanderende carotisstent met
plaatsingssysteem voor snelle uitwisseling, met EtO gesteriliseerd;
één (1) spuit van 3 ml, gesteriliseerd met behulp van straling.

Het systeem wordt in een ring geplaatst en ter ondersteuning aan
het bakje bevestigd.

Bewaren: op een droge, donkere en koele plek bewaren.

3 INDICATIES

Het CGuard™ afgiftesysteem is geindiceerd voor:

Het verbeteren van de luminale diameter van de halsslagader bij

patiénten met een hoog risico op bijwerkingen van halsslagaderlijke

endarteriéctomie die halsslagader revascularisatie nodig hebben

en voldoen aan beide hieronder beschreven criteria:

¢ Patiénten met neurologische symptomen en > 50% stenose
van de gemeenschappelijke of interne halsslagader door een
echografie of angiogram of patiénten zonder neurologische
symptomen en > 80% stenose van de gemeenschappelijke of
interne halsslagader door een echografie 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™ EPS 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-
titanium.

¢ Patiénten met ongecorrigeerde bloedingsstoornissen.

¢ Laesies in het ostium van de gemeenschappelijke halsslagader.

5 WAARSCHUWINGEN

¢ Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die
een passende opleiding hebben gehad en bekend zijn met de
principes, klinische toepassingen, complicaties, bijwerkingen
en gevaren die gewoonlijk gepaard gaan met de plaatsing van
carotisstents.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Gebruik het product NIET na de ‘Uiterste gebruiksdatum’ die
vermeld staat op de verpakking.

e Gebruik het product niet als de temperatuurindicator op de
binnenzak zwart is.

e Als het overlappen van stents nodig is, moeten ze een
vergelijkbare samenstelling hebben.

¢ Gebruik geen contrastvloeistof wanneer het CGuard™ EPS
plaatsingssysteem ter voorbereiding wordt gespoeld.

¢ Verwissel alle hulpmiddelen in een rustig tempo om lucht in het
systeem of trauma aan de slagader te voorkomen.

¢ Predilatatie van de laesie zonder bescherming tegen embolieén
kan het risico van een ongewenst resultaat vergroten.

¢ |mplantatie van een stent kan leiden tot distale en/of proximale
dissectie en kan een acute vaatafsluiting veroorzaken waarvoor
aanvullende interventie nodig is (carotis-endarteriéctomie,
verdere dilatatie of plaatsing van extra stents).

e Door de stentsystemen kan de trombus migreren van de
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implantatieplek door het arteriéle lumen en distale embolisatie
veroorzaken.

e Bij trombose van de opengevouwen stent moet trombolyse
worden geprobeerd en kan operatieve verwijdering van de
stent nodig zijn.

¢ Bij complicaties zoals infectie, pseudoaneurysma of fistulisatie
kan operatieve verwijdering van de stent nodig zijn.

e Als een distaal beschermfilter (beschermingssysteem tegen
embolieén) wordt gebruikt, moet er voldoende afstand zijn
tussen CGuard™ EPS en filter om eventueel aanraken en
verstrikken te voorkomen. Indien er filteraanraking en/of
-verstrikking optreedt of het filter loskomt, kan er aanvullende
interventie met behulp van een katheter of operatieve
conversie nodig zijn.

e Kies bij gebruik van een distaal beschermfilter
(beschermingssysteem tegen embolieén) een systeem met een
lengte van minimaal 190 cm.

e NIET opnieuw gebruiken. NIET opnieuw steriliseren, want dit
kan de prestaties van het hulpmiddel aantasten en het risico van
kruisbesmetting door onjuiste herverwerking vergroten.

e Het plaatsingssysteem is niet ontworpen voor gebruik met
bekrachtigde injectie. Gebruik van bekrachtigde injectie kan de
prestaties van het hulpmiddel nadelig beinvloeden.

e Zorgdatde stentvoor het uitvouwen optimaal is gepositioneerd.
Nadat het uitvouwen is gestart, kan de stent niet opnieuw
worden gepositioneerd of teruggenomen. Hulpmiddelen
voor het terugtrekken van stents, zoals lussen en/of tangen,
kunnen extra trauma geven aan het carotisvat of de vasculaire
toegangsplaats. Complicaties kunnen leiden tot bloeden,
hematoom, pseudoaneurysma, beroerte of overlijden.

e Blijf de CGuard™-stent tijdens het uitvouwen continu met
behulp van fluoroscopie observeren.

6 VOORZORGSMAATREGELEN

OPGELET: Tijdens het stenten van een halsslagader moet er een

veneuze toegang aanwezig zijn om, als dit nodig is, eventuele

bradycardie en/of hypertensie door medicamenteuze interventie
of plaatsing van een tijdelijke pacemaker te behandelen.

e Bij gebruik van de CGuard™ EPS wordt toepassing van
beschermhulpmiddelen tegen embolieén of een distaal
beschermend hulpmiddel aanbevolen.

¢ Voorzichtigheid is geboden wanneer een zojuist uitgevouwen
stent door andere interventionele hulpmiddelen wordt gekruist
om verstoring van de stentgeometrie en de stentplaatsing te
voorkomen.

e De stent en het plaatsingssysteem zijn ontworpen om te
fungeren als een geintegreerd systeem en mogen alleen voor
dat doel worden gebruikt.

e Stel het plaatsingssysteem niet bloot aan organische
oplosmiddelen, want dit kan de intactheid van de structuur en/
of de werking van het hulpmiddel aantasten.

7 MOGELIJKE COMPLICATIES

Op basis van de literatuur en van de klinische en commerciéle ervaring

met halsslagaderstents en embolische beschermingssystemen,

bevat de volgende lijst mogelijke bijwerkingen geassocieerd met

deze inrichtingen:

¢ Abrupte afsluiting

¢ Acuut myocardiaal infarct

e Allergische reactie (contrastmiddel; geneesmiddel; stent of
filtermateriaal)

e 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])
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¢ Asystolie of bradycardie waardoor plaatsing van een tijdelijke
pacemaker nodig is

¢ Arterioveneuze fistel

¢ Bloedingscomplicaties door antistollingsmiddel of
bloedplaatjesaggregatieremmende ~ medicatie  waarvoor
transfusie nodig is of chirurgisch ingrijpen

¢ Hersenoedeem

¢ Hersenbloeding

¢ Cerebrale ischemie

¢ Congestief hartfalen (CHF)

¢ Dood

¢ Loslaten en/of plaatsing van een component van het systeem

¢ Dissectie van bloedvat

¢ Distaal embolisch beschermingsinrichting trombose-afsluiting

e Embolie, distaal (lucht, weefsel, plaque, trombotische
materiaal, stent)

¢ Emergente of dringende operatie (halsslagaderendarterectomie
[CEA])

e Emergente operatie om stent of distale embolische
beschermingsinrichting te verwijderen

e Koorts

¢ Hematoom op vasculaire toegangsplaats,
chirurgische reparatie

¢ Hemorragische gebeurtenis, met of zonder transfusie

¢ Hyperperfusiesyndroom

¢ Hypotensie/hypertensie

¢ Infectie, lokale of systemische, waaronder bacteriémie of
septicemie

e Ischemie/infarct van orgaanweefsel

¢ 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

e Aanval

e Stent distale embolische beschermingsinrichting verstrikking/
schade

¢ Stent distale embolische beschermingsinrichting ineenzakking
of breuk

¢ Malappositie/migratie van de stent

¢ Stent trombose-afsluiting

* Beroerte/cerebrovasculair accident (CVA) / transient ischemic
attack (voorbijgaande beroerte) (TIA)

¢ Totale occlusie van de halsslagader

 Vasculaire trombose/occlusie van de prikplaats, behandelplaats
of externe plaats

¢ Vaatdissectie, perforatie of scheuring

¢ Vaatspasmen of terugslag

met of zonder

8 MRI veiligheidsinformatie &==..

Niet-klinische testen en MRI simulaties werden uitgevoerd voor de

evaluatie van de gehele CGuard Carotis Stent familie. Niet-klinische

testen toonden aan, dat de gehele CGuard Carotis Stent familie

MR Conditional is. Een patiént met een implant van deze familie

kan onder de volgende omstandigheden veilig in een MR-systeem

worden gescand:

¢ Een statisch-magnetisch veld van alleen 1,5 Tesla en 3-Tesla

e Maximaal een ruimtelijk gradiént magnetisch veld van 4000
gauss/cm (40-T/m)

e Een maximaal gerapporteerd MR systeem; het hele lichaam
heeft een gemiddelde Specific Absorption Rate (SAR) van
2-W/kg gedurende een scan van 15 minuten (d.w.z. per
pulssequentie) in de normale bedieningsmodus

Onder de gedefinieerde voorwaarden van scanning, wordt

verwacht dat de CGuard Carotis Stent na 15 minuten continu

scannen (dat wil zeggen, per pulssequentie) een maximale stijging
van de temperatuur produceert van 5.0°C.

Bij niet-klinisch testen, zal het beeld artefact, dat veroorzaakt
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wordt door de CGuard CarotidStent ongeveer 5 mm van dit
toestel verwijderd worden, indien afgebeeld met een gradient
echo pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem. Het lumen van de
CGuard Carotid Stent is niet zichtbaar op de gradiént echo of op de
T1-gewogen spin-echo pulssequenties.

9 BEPALING VAN DE STENTMAAT

OPGELET: Het bepalen van de stentmaat is belangrijk voor het

slagen van de stentprocedure. Een minimum "interferentie”-maat

van ca. 0,5 mm tussen het bloedvat en de stent, afhankelijk van

de stentmaat, wordt aanbevolen om de optimale stentmaat en

stentuitzetting van de zelfexpanderende stent te kunnen bepalen

(zie voor referentie tabel 1).

¢ Selecteer bijvoorbeeld een stent van 6,0 mm om een bloedvat
met een diameter van 4,8 — 5,7 mm te behandelen. Selecteer
een stent van 7,0 mm om een bloedvat met een diameter van
5,6 — 6,5 mm te behandelen.

¢ De gemiddelde procentuele verkorting voor alle stentmaten is
minder dan 6%. De kleinste stentlengte die aansluit bij dekking
van de gehele laesie is optimaal. Mocht dekking met één stent
niet voldoende zijn, kan naar oordeel van de arts een tweede
stent worden gebruikt.

WAARSCHUWING: De CGuard™ Stent is gecontra-indiceerd

voor gebruik bij laesies in het ostium van de gemeenschappelijke

halsslagader.

WAARSCHUWING: Goede maatbepaling van de stent ten opzichte

van het bloedvat is nodig om de kans op stentmigratie te verkleinen.

10 BENODIGD MATERIAAL
De vasculaire huls van 6 Fr, de geleidekatheter van 8 Fr of de
hulslengte mag niet interfereren met de eisen van het Rx-
stentplaatsingssysteem

¢ Optionele ballonkatheter voor predilatatie/ballonkatheter voor
postdilatatie

¢ Een beschermend hulpmiddel tegen carotisembolieén met een
voerdraad van 190 cm en 0,014”

e Eén luerlockspuit van 3 cc voor
plaatsingssysteem

¢ 500 cc gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing (steriel)

preparatie van het

11 PRE-PROCEDURE

Voorbereiding van de patiént en steriele voorzorgsmaatregelen
moeten dezelfde zijn als voor elke angioplastie procedure.
De plaatsing van de halsslagaderstent in een stenotische
of belemmerde halsslagader moet worden gedaan in een
behandelkamer 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 om door te gaan met verdere
interventie.

12 CONTROLE VOOR GEBRUIK

¢ Verwijder de het CGuard™ Carotid EPS Self-Expanding Stent
met Rx afgifteysteem uit de beschermende verpakking. Leg
de inrichting plat neer. Let op de schacht van het katheter Rx
afgiftesysteem niet te knikken.

¢ Inspecteer de schacht van het Rx-plaatsingssysteem om te
controleren of die tijdens vervoer niet is beschadigd.

VOORZICHTIG: Inspecteer zorgvuldig de CGuard™ Carotid EPS

om te controleren of de inrichting niet is beschadigd tijdens het

transport. Gebruik geen beschadigde uitrusting.

VOORZICHTIG: Het Rx afgiftesysteem heeft een interne schacht.

Zorg ervoor dat onnodige handelingen, die knikken of beschadigen

van het afgiftesysteem kunnen veroorzaken, worden voorkomen.

Houd het Rx afgiftesysteem zo recht mogelijk en het afgiftehandvat

stationair tijdens de plaatsing. Niet gebruiken als de inrichting is

geknikt.
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e Zorg ervoor 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 verstoren 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 beschermingsinrichting en de
vooruitgang door een hemostatische klep en geleidekatheter hub.
VOORZICHTIG: De stent op het Rx afgiftesysteem is bedoeld om als
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 Rx afgiftesysteem.

13 PREPARATIE VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM
OPGELET: stel de CGuard™ EPS niet bloot aan organische
oplosmiddelen, want dit kan de intactheid van de structuur en/of
de werking aantasten.

e Gebruik een luerlockspuit van 3 cc met gehepariniseerde
zoutoplossing  (GEBRUIK GEEN  CONTRASTMIDDEL),  blijf
positieve druk uitoefenen tot u druppels zoutoplossing uit het
distale uiteinde van de CGuard™ EPS ziet komen. Dit proces kan
30 seconden duren. Zorg dat de zoutoplossing zowel zichtbaar
is aan het distale uiteinde als bij de poort van de Rx-voerdraad.

OPGELET: Zorg dat u het systeem met minimaal 2 cc zoutoplossing

spoelt.

OPGELET: Zorg dat het spoelen correct wordt uitgevoerd, zodat alle

lucht uit het plaatsingssysteem is verwijderd en de kans op wrijving

in de huls wordt uitgesloten.

OPGELET: Zorg dat de CGuard™ EPS voor gebruik volledig is

gespoeld met gehepariniseerde zoutoplossing. Gebruik de

CGuard™ EPS niet als de spoelvloeistof niet zichtbaar het distale

uiteinde van de katheter verlaat.

OPGELET: Gebruik tijdens het spoelen geen contrastvloeistof.

¢ Houd het hulpmiddel recht en plat om knikken van de schacht
te voorkomen.

e Let er speciaal op dat de stent in het plaatsingssysteem niet
wordt aangeraakt of op enige wijze wordt verstoord. Dit is
uiterst belangrijk wanneer de katheter uit de verpakking
wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst en via de
hemostaseklep en de geleidekatheter of vasculaire huls wordt
opgevoerd.

e Zorg dat de hemostaseklep van de inbrenghuls tijdens
het openvouwen openstaat, zodat de buitenhuls van het
plaatsingssysteem vrij kan bewegen.

e Vouw de stent uit het plaatsingssysteem niet open als het
systeem zich niet in de doellaesie bevindt. Een stent die
eenmaal opengevouwen is, kan niet worden teruggetrokken in
het plaatsingssysteem en de stent kan schade oplopen.

14 PREPARATIE VAN DE LAESIE

e Houd de geactiveerde stollingstijd (ACT) van de patiént
gedurende het gebruik van het systeem op > 250 seconden.

WAARSCHUWING: Dien heparine toe in een dosis die hoog

genoeg is voor behoud van een ACT van > 250 seconden om

trombusvorming op de hulpmiddelen te voorkomen.

OPGELET: Tijdens het stenten van een halsslagader moet er een

veneuze toegang aanwezig zijn om, als dit nodig is, eventuele

bradycardie en/of hypertensie door plaatsing van een pacemaker

of medicamenteuze interventie te behandelen.

OPGELET: De CGuard™ EPS moet met een geleidekatheter of

vasculaire huls worden gebruikt om tijdens de hele procedure

de voerdraad van 0,014” of het beschermhulpmiddel tegen

embolieén voldoende te kunnen ondersteunen.

OPGELET: Het systeem is niet compatibel met voerdraden of

beschermhulpmiddelen tegen embolieén met een draad die groter

is dan 0,014” (0,36 mm).

OPGELET:  Gebruik  van  automatische

terugslagkleppen wordt niet aanbevolen.

hemostatische
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OPGELET: Als de katheter in het lichaam zit, moet deze alleen
onder fluoroscopie worden gemanipuleerd. Er is radiografische
apparatuur nodig die hoogwaardige beelden levert.
WAARSCHUWING: Verwissel alle katheters in een rustig tempo om
luchtembolie of trauma aan de slagader te voorkomen.

e Aanbevolen wordt om een beschermhulpmiddel
embolieén of een distaal
gebruiken.

e Gebruik indien nodig een ballondilatatiekatheter in een
passende maat om de laesie tot minimaal 3,0 mm te
predilateren nadat het distale beschermhulpmiddel voorbij de
laesie is aangebracht. Opmerking: Als er geen predilatatieballon
wordt gebruikt, moet er een lumenopening zijn van minimaal
3,0 mm om de tip van het CGuard™ plaatsingssysteem terug
te kunnen trekken.

¢ Houd het beschermhulpmiddel tegen embolieén tijdens het
terugtrekken van de ballonkatheter op zijn plek.

tegen
beschermend hulpmiddel te

15 PROCEDURE

¢ Verwijder de ballonkatheter na predilatatie van de laesie en
breng het plaatsingssysteem aan over de voerdraad van 0,014”
(0,36 mm).

OPGELET:  Gebruik van een proximaal beschermhulpmiddel

(Mo.Ma™ met een minimale binnendiameter van 2,12 mm)

met een bekrachtigde injector voor laesievisualisatie wordt niet

aanbevolen, want het CGuard™ plaatsingssysteem kan tijdens de

injectie distaal van zijn plek komen._

e Houd het hulpmiddel plat om knikken van de schacht te
voorkomen.

e Breng het Rx-plaatsingssysteem in via de adapter van de
hemostateklep.

OPGELET: Als u weerstand voelt tijdens het inbrengen van het Rx-

systeem, moet het systeem worden teruggetrokken en een nieuw

systeem worden gebruikt.

¢ Voerdestenten hetRx-plaatsingssysteem onder fluoroscopische
geleiding op naar de plek van de laesie.

OPGELET: Vermijd spanning is in het Rx-plaatsingssysteem

voorafgaand aan de plaatsing.

16 ONTVOUWEN VAN DE STENT

e Zorgdatde stentvoor het uitvouwen optimaal is gepositioneerd.
Zodra het uitvouwen is gestart, kan de stent niet opnieuw
worden gepositioneerd of teruggenomen. Methodes voor het
terugtrekken van stents (gebruik van extra draden, lussen en/of
tangen) kunnen leiden tot aanvullend trauma aan het carotisvat
en/of de vasculaire toegangsplaats. Mogelijke complicaties zijn
overlijden, beroerte, bloeden, hematoom of pseudoaneurysma.

¢ Bevestig de positie van de stent voor ontvouwing met behulp
van angiografie. Pas zo nodig de positie aan.

¢ Houd de handgreep op zijn plek en roteer de borgmoer van de
hemostaseklep in de gleuf van het handvat linksom tot deze
vrijelijk zonder weerstand draait. Zorg dat de borgmoer niet
loskomt van de schroefdraad; draai de moer met minimaal één
slag opnieuw aan als dit gebeurt.

Opmerking: Zorg dat het Rx-plaatsingssysteem recht is en niet

opgerold. Houd de binnenschacht van het Rx-plaatsingssysteem

tijdens het ontvouwen op zijn plek. Houd de buitenste metalen

buis van de Rx-plaatsingskatheter tijdens het ontvouwen niet vast.

De buis moet vrij kunnen bewegen.

¢ Ontvouw de stent door het basisdeel van de hemostaseklep
vast te houden en deze langzaam terug te trekken tot in de gleuf
van de handgreep. Trek niet aan de borgmoer. Blijf trekken tot
de hemostaseklep het einde van het zijn traject in de gleuf van
de handgreep heeft bereikt en de stent volledig is ontvouwen.

Opmerking: Als u tijdens het terugtrekken van de buitenhuls en

voor stentafgifte aanzienlijke weerstand ontmoet, moet u de klep

weer sluiten en het systeem verwijderen. Zodra het uitvouwen is
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gestart, kan de stent niet via de huls worden teruggehaald.
OPGELET: Als het plaatsen van de stent eenmaal is gestart, mag
een deels opengevouwen stent niet via de geleidekatheter of
vasculaire huls worden teruggetrokken, want hierdoor kan de stent
losraken uit het Rx-plaatsingssysteem.

OPGELET: Als de stent deels is geplaatst omdat de stent niet geheel
kon worden ontvouwen, moet het volledige Rx-plaatsingssysteem
voorzichtig achterwaarts uit de patiént worden getrokken. Dit kan
schade geven aan de vaatwand en operatieve interventie vereisen.
Controleer onder fluoroscopie of de stent bij de doellaesie is
opengevouwen.

17 NA STENTPLAATSING
Trek de distale tip van het Rx-plaatsingssysteem na ontvouwing
van de stent voorzichtig via de stent terug door de hemostaseklep
voorwaarts te bewegen en de klepmoer in de vergrendelde
stand te draaien. Zo wordt ervoor gezorgd dat de tip veilig in
de geleidekatheter/vasculaire huls of het werkkanaal van het
proximale beschermhulpmiddel wordt teruggetrokken. Trek
daarna voorzichtig het plaatsingssysteem uit het lichaam van de
patiént.

OPGELET: Bij gebruik van een proximaal beschermhulpmiddel

(Mo.Ma) moet de tip opnieuw in de huls worden ingebracht

om het systeem veilig in het werkkanaal van het proximale

beschermhulpmiddel terug te trekken.

e Als aanvullende appositie tussen stent en wand of
ondersteuning van het gebruik van andere interventionele
hulpmiddelen is gewenst, kan de stent achteraf worden
gedilateerd met een ballondilatatiekatheter. Ontvouw de
stent niet verder dan de onbegrensde maximale diameter die
vermeld staat op het etiket en in tabel 1. Voer postdilatatie
uit overeenkomstig het conformiteitsschema dat meegeleverd
wordt bij de geselecteerde ballonkatheter.

OPGELET: Als er meer dan één stent nodig is om de laesie te
bedekken of als er meerdere laesies zijn, moet eerst de distale
laesie worden gestent en daarna de proximale laesie. Door de
stent in deze volgorde te plaatsen, wordt voorkomen dat de
proximale stent gekruist moet worden om de distale stent te
plaatsen. Bovendien wordt de kans kleiner dat reeds geplaatste
stents losraken.

OPGELET: Voorzichtigheid is geboden wanneer een zojuist

uitgevouwen stent door andere interventionele hulpmiddelen

wordt gekruist om verstoring van de stentgeometrie en de
stentplaatsing te voorkomen.

WAARSCHUWING: Overmatig oprekken van de slagader kan

leiden tot scheuring van de slagader en tot levensbedreigende

bloedingen.

¢ Na stentplaatsing moet er een angiogram worden gemaakt om
het eindresultaat van de stent en de doorgankelijkheid van het
bloedvat te documenteren.

¢ Na voltooiing van de angiogram moet het beschermhulpmiddel
tegen embolieén conform de gebruiksinstructies van dat
hulpmiddel worden verwijderd.

e Patiénten moeten een passende behandeling krijgen met
antistollingsmiddelen/bloedplaatjesremmers.

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
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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 overage deel niet worden
beinvioed 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
person heeft enige autorit-eit om InspireMD te binden aan enige
vorm van garantie of aansprakelijkheid betreffende dit product.
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CGUARRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de protection embolique carotidien InspireMD CGuard™
Embolic Prevention System (EPS) est congu pour la pose d’un stent
auto-expansible sur les artéres carotides a l'aide d’un systeme de
largage en échange rapide (Rx). Le stent auto-expansible est en
alliage nickel titane (Nitinol) et il est couvert d’une maille protectrice
permanente (MicroNet™). Le stent est chargé dans le systeme de
largage Rx. Le systeme de largage est placé sur la Iésion visée puis le
stent est expansé par rétraction d’une gaine protectrice. Le stent et
la maille demeurent en implant endovasculaire permanent. Lorsqu'il
se déploie, le stent transmet une force radiale extérieure sur la paroi
artérielle pour établir la perméabilité du lumen. Les stents sont
disponibles dans la matrice de tailles ci-dessous.

L
Diamatre ongueur(mm)
Raisedl Diameétre

(mm) 20 30 40 60

(mm)

4.8-5.7 6.0 CRX0620|CRX0630|CRX0640 |CRX0660
5.6-6.5 7.0 CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 CRX0820|CRX0830|CRX0840 | CRX0860
7.2-8.1 9.0 CRX0920|CRX0930|CRX0940 | CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Table 1 - Matrice de taille de I'EPS CGuard™

Figure 1 - Stent carotidien CGuard™

Le systéme de largage de stent est un systéme en échange rapide

(Rx). Le systeme de largage se compose d’un axe externe et d’une

piece interne. Le systéme Rx est une plateforme permettant de tirer

une tige disponible en une seule taille pour les stents CGuard™. La

Figure 2 illustre le systéme de largage. Le systéme de largage est

doté d’une longueur fonctionnelle de 135 cm et il est compatible

avec les accessoires suivants :

1. Fil de guidage de cathéter Hi-Torque Balance Middle Weight
0,014” de diamétre de Abbott Vascular ou équivalent, d’une
longueur de 190 cm minimum et des dispositifs de protection
distale de 0,014”

2. Cathéter de guidage 8F (DI>2,20) par ex. Mach 1™ de Boston
scientific ou Cordis Vista Brite tip MPA 1 ou équivalent, ou

3. Gaine vasculaire 6F (DI> 2,20) comme la gaine Neuron Max
Vascular Long Sheath de Penumbra, ou Destination™ de
Terumo, ou Flexor® Shuttle® de Cook ou équivalent.

4. Dispositif de protection distale comme Filter EZ™ de Boston
Scientific, Spider FX™ de EV3, Abbott Emboshield™ ou
équivalent.

5. Dispositif de protection proximale comme 9F (DI 2,12mm)
MoMa ultra de Medtronic ou équivalent.

53" (135 cm)

Rx Port }2-4 F

13" (33¢cm)

6.0F
(2.032 mm)
(0.08")

(0.813 mm)
(0.032")

Figure 2 Systéme de largage Rx.
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2 LIVRE AVEC

Ce dispositif est livré stérile. Non pyrogéne. Destiné a un usage
unique.

Contenu : un (1) stent carotidien auto-dilatable CGuard™ avec
systéme de largage en échange rapide (Rx), stérilisé a l'oxyde
d’éthyléne ; une (1) seringue de 3 ml, stérilisée par irradiation.

Le systéeme est placé dans un étui circulaire et fixé sur un plateau
de support.

Conservation : conserver dans un endroit sec, obscur et frais.

3 INDICATIONS

Le systéme de stent EPS CGuard™ est indiqué pour :

Améliorer le diametre luminal de la carotide chez les patients

présentant de forts risques d’effets secondaires suite a une

endartériectomie carotidienne nécessitant une revascularisation

de la carotide et qui répondent aux critéres suivants:

¢ Les patients présentant des symptomes neurologiques et une
sténose de >50 % de I'artére carotide commune diagnostiquée
par échographie ou angiogramme ou les patients ne présentant
aucun symptome 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 diamétres de
référence sont compris entre 4.8 mm, 9.0 mm dans la lésion cible.

4 CONTRE-INDICATIONS

Le systéme de stent EPS CGuard™ est contre-indiqué chez :

e Pour les patients pour lesquels les traitements anticoagulants
ou antiagrégants plaguettaires sont contre-indiqués.

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

¢ Les patients souffrant d’une allergie au nickel titane.

¢ Les patients souffrant de troubles hémorragiques non soignés.

¢ Encas de |ésions de 'ostium de 'artere carotide commune.

5 MISES EN GARDE

¢ Seuls les médecins diment formés et connaissant les principes,
les applications cliniques, les complications, effets secondaires
et dangers couramment associés a la pose de stent carotidien
doivent utiliser ce dispositif.

e Ce dispositif est destiné a un usage unique. NE PAS utiliser le
produit apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.

¢ Ne pas utiliser le produit si I'indicateur de température de la
poche interne est noir.

e Si des stents superposés sont nécessaires, la composition de
leurs matériaux doit étre similaire.

¢ Ne pas utiliser d’agent de contraste lors du ringage du systeme
de largage CGuard™ EPS.

¢ Réaliser tous les échanges de dispositif lentement afin d’éviter
que de I'air entre dans le systéme, ou une lésion de artére.

¢ La pré-dilatation de la Iésion sans protection embolique peut
augmenter le risque d’effet indésirable.

e Limplant d’un stent peut entrainer une dissection distale
et/ou proximale et occasionner une occlusion vasculaire
aigué, nécessitant une intervention  supplémentaire
(endoathérectomie carotidienne, autre dilatation ou pose
d’autres stents).

e Les systtmes de stent peuvent entrainer la migration d’un
thrombus du site de I'implant au lumen artériel et ils sont
susceptibles de donner lieu a une embolisation distale.

¢ En cas de thrombose du stent expansé, il convient de tenter une
thrombolyse et un retrait chirurgical du stent sera peut-étre
nécessaire.

e En cas de complications telles qu’une infection, un pseudo-
anévrisme ou la formation de fistules, un retrait chirurgical du
stent sera peut-étre nécessaire.
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e Si un filtre de protection distale (systéme de protection
embolique) est utilisé, maintenir une distance adéquate entre
le systéme CGuard™ EPS et le filtre, pour éviter une implication
ou un enchevétrement. Si I'implication et/ou 'enchevétrement
du filtre, ou encore un détachement du filtre surviennent,
une autre intervention a l'aide d’un cathéter sera peut-étre
nécessaire, ou bien une conversion par voie chirurgicale.

e Si un filtre de protection distale (systtme de protection
embolique) est utilisé, choisir un systéme d’au moins 190 cm
de long.

e NEPAS réutiliser. NE PAS re-stériliser, car cela peut compromettre
I'efficacité du dispositif et augmenter le risque de contamination
croisée en raison d’un retraitement inapproprié.

¢ Le systéme de largage n’est pas congu étre utilisé a I'aide d’'une
injection électrique. L'utilisation d’une injection électrique peut
affecter négativement le fonctionnement du dispositif.

e Sassurer du positionnement optimal du stent avant son
déploiement. Une fois le déploiement commencé, le stent ne
peut pas étre repositionné ni récupéré. Les méthodes de retrait
du stent sont des anses et/ou des forceps pouvant occasionner
d’autres lésions de la carotide ou au site d’accés vasculaire.
Les complications peuvent entrainer des saignements, un
hématome, un pseudo-anévrisme, un AVC ou le déces.

¢ Observer en permanence le stent CGuard™ sous fluoroscopie
durant son déploiement.

6 PRECAUTIONS

AVERTISSEMENT : |'acces veineux doit étre disponible durant

I'endoprothese carotidienne pour la prise en charge éventuelle

d’'une bradycardie et/ou hypotension, au moyen soit d’une

intervention pharmaceutique soit du placement d’'un pacemaker
temporaire, le cas échéant.

e Lutilisation de dispositifs de protection embolique ou d’un
dispositif de protection distale est recommandée lors de
I'utilisation du systéme CGuard™ EPS.

e Des précautions particulieres sont nécessaires en cas
d’intersection du stent nouvellement déployé avec un autre
dispositif interventionnel afin de ne pas entraver la géométrie
du stent ni son placement.

e Le stent et le systeme de largage sont congus en systéeme
intégré et ne doivent étre utilisés que conformément a cette
conception.

¢ Ne pas exposer le systeme de largage a des solvants organiques
car l'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement du dispositif
pourraient en étre affectés.

7 EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS

La liste suivante, établie sur la base de la littérature et de

I'expérience clinique et commerciale en matiere de stents

carotidiens et de systémes de protection embolique, recense les

effets secondaires possibles associés a ces dispositifs :

¢ Occlusion brutale

¢ Infarctus aigu du myocarde

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

¢ Amaurose fugace

e Anévrisme ou pseudo anévrisme d’un vaisseau ou du site
d’acces vasculaire

e |schémie coronaire angine de poitrine

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

e Asystolie ou bradycardie nécessitant la pose d’un pacemaker
temporaire

e Fistule artério veineuse

e Complications hémorragiques en réaction aux antiagrégants
plaquettaires ou anticoagulants nécessitant une transfusion ou
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une intervention chirurgicale

e CEdeme cérébral

e Hémorragie cérébrale

¢ Ischémie cérébrale

¢ Insuffisance cardiaque (CHF)

e Déces

¢ Détachement et/ou implantation d’'une composante du systéme

¢ Dissection d’un vaisseau sanguin

e Systeme de protection embolique distal contre I'occlusion
thrombotique.

¢ Embolique, distale (air, tissus, plaque, matériau thrombotique,
stent)

¢ Intervention chirurgicale émergente ou
(endartériectomie carotidienne [CEA])

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

e Fievre

e Hématome du site d’accés vasculaire avec ou sans réparation
chirurgicale

o Evénement hémorragique avec ou sans transfusion

¢ Syndrome d’hyper perfusion

¢ Hypotension/Hypertension

¢ Infection localisée ou systémique y compris bactériémie ou
septicémie

¢ |Ischémie/infarctus des tissus d’un organe

* Douleur (t&éte/nuque)/importants maux de téte unilatéraux

¢ Douleur au site d’insertion du cathéter

¢ Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal due au produit de
contraste

¢ Resténose du vaisseau sur le segment stenté

o Crise

* Enchevétrement du dispositif de protection embolique distal/
dommage

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

¢ Migration/mauvaise apposition du stent

o Thrombose/occlusion du stent

* Attaque/accident vasculaire cérébral (AVC)/accident ischémique
transitoire (AIT)

¢ Occlusion totale de I'artere carotidienne

e 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

urgente

8 Informations de sécurité pour IRM 4.,

Des essais non-cliniques et des simulations d’IRM ont été réalisées

pour évaluer toute la famille des Stents carotidiens CGuard. Les

essais non-cliniques ont montré que toute la famille des Stents

carotidiens CGuard est a marquer « conditionnelle RM ”. Un patient

avec un implant de cette famille peut subir un examen par systéeme

IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

e Un champ magnétique statique d’1,5 Tesla et de 3 Tesla
uniquement

e Un champ magnétique au gradient spatial maximal de 4.000
gauss/cm (40-T/m)

¢ Un systeme RM maximal qui enregistre un débit d’absorption
spécifique moyen (DAS) pour tout le corps de 2-W/kg pour 15
minutes de scanner (c’est-a-dire par séquence de pulsation) en
mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions de scanner définies, le Stent carotidien CGuard

prévoit de produire une élévation maximale de température

de 5,0°C aprés 15 minutes de scanner continu (c’est-a-dire par

séquence de pulsation).

Dans des essais non-cliniques, les artefacts causés par le stent

carotidien CGuard s’étend d’environ 5 mm depuis cet appareil lors

qu'il est scanné avec un systeme IRM de 3 Tesla et une séquence de
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pulsation d’écho de gradient. Le lumen du stent carotidien CGuard
ne peut étre visualisé sur des séquences de pulsation a écho de
gradient ou écho de spin pondéré T1.

9 DETERMINATION DE LA TAILLE DU STENT

AVERTISSEMENT : le choix de la taille du stent est important pour

une pose réussie. Un ajustement serré d’un minimum de 0,5 mm

environ entre le vaisseau et le stent, en fonction de la taille du

stent, est recommandé pour une taille et une expansion optimales
du stent auto-expansible (voir tableau 1 pour référence).

e Par exemple, sélectionner un stent de 6,0 mm pour traiter un
vaisseau d’un diamétre de 4,8 a 5,7 mm. Sélectionner un stent
de 7,0 mm pour traiter un vaisseau d’un diametre de 5,6 a
6,5 mm

¢ Le pourcentage moyen de raccourcissement de toutes les tailles
de stent est inférieur a 6 %. La longueur la plus courte de stent
correspondant a la couverture totale de la Iésion est optimale.
Sl la couverture adéquate n’est pas possible avec un seul stent,
le médecin pourra opter pour I'utilisation d’un second stent.

MISE EN GARDE : l'utilisation du stent CGuard™ est contre-

indiquée sur des lésions de l'ostium de I'artére carotide commune.

MISE EN GARDE : le choix de la taille appropriée du stent par

rapport au vaisseau est nécessaire pour réduire la possibilité de

migration du stent.

10 MATERIEL NECESSAIRE

e La gaine vasculaire 6F ou le cathéter de guidage 8F ou la
longueur de la gaine ne doit pas interférer avec les exigences du
systeme de largage Rx

o Cathéter de pré-dilatation & ballonnet/cathéter de post-
dilatation a ballonnet facultatif

e Un dispositif de protection embolique carotidien muni d'un
introducteur de 190 cm et 0,014” de diametre.

e Une seringue luer lock 3 cc pour la préparation du systeme de
largage

¢ 500 cc de solution saline héparinée (stérile)

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 effectuée dans
une salle d’intervention équipée de matériel d’angiographie. Une
angiographie doit étre effectuée pour déterminer 'étendue de la
lésion et I'écoulement collatéral. L'accés aux vaisseaux doit étre
suffisant pour permettre une intervention ultérieure.

12 INSPECTION AVANT UTILISATION

e Sortir le stent auto-dilatable de protection embolique de
CGuard™ avec systeme de largage Rx de son emballage de
protection. Poser le dispositif a plat Veiller a ne pas couder la
gaine du systeme de largage Rx.

¢ Inspecter la gaine du systéme de largage Rx pour vérifier qu’il
n’a pas été endommagé durant le transport.

MISE EN GARDE : Inspecter minutieusement le stent EPS de

CGuard™ pour s’assurer que le dispositif n’a pas été endommagé

pendant son transport. Ne pas utiliser d’équipement endommagé.

MISE EN GARDE :Le systéme de largage Rx 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 Rx le plus droit possible et la poignée de largage

statique pendant le déploiement. Ne pas utiliser si le dispositif est

coudé.

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 largage.

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

MISE EN GARDE :Le stent du systéeme de largage Rx 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 Rx.

13 PREPARATION DU SYSTEME DE LARGAGE
AVERTISSEMENT : ne pas exposer le systtme CGuard™ EPS
a des solvants organiques car I'intégrité structurelle et/ou le
fonctionnement du dispositif pourraient en étre affectés.

¢ Pour le ringage du dispositif, utiliser une seringue luer lock 3 cc
remplie de solution saline héparinée (NE PAS UTILISER DAGENT
DE CONTRASTE), maintenir une pression positive jusqu’a ce que
des gouttes de liquide salin apparaissent a 'extrémité distale
du systétme CGuard™ EPS. Ce processus peut prendre jusqu'a
30 secondes. S'assurer que la solution saline est observée a
I'extrémité distale ainsi qu’a la sortie de I'introducteur Rx.

AVERTISSEMENT : s’assurer de rincer le systéme avec au moins 2cc

de solution saline.

AVERTISSEMENT : s’assurer d’un ringage adéquat afin de retirer

tout I'air du systéme de largage et éliminer tout risque de friction

dans la gaine.

AVERTISSEMENT : s’assurer que le systéme CGuard™ EPS est bien

rincé a I'aide d’une solution saline héparinée avant son utilisation.

Ne pas utiliser le systéme CGuard™ EPS si le ringage n’est pas sorti

a I'extrémité distale du cathéter.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d’agent de contraste lors du

ringage.

¢ Maintenir le dispositif droit et plat pour éviter le vrillage de
I'axe.

e |l convient de prendre des précautions particulieres pour ne
pas manipuler ni entraver le stent dans le systeme de largage.
Cela est particulierement important durant le retrait du
cathéter de I'emballage, de la pose par dessus I'introducteur
et de I'avancement par la valve hémostatique et le cathéter de
guidage ou la gaine vasculaire.

e Sassurer que la valve hémostatique de la gaine d’introduction
est ouverte pour garantir la liberté de mouvement de la gaine
externe des systemes de largage, durant le déploiement.

¢ Ne pas essayer de déployer le stent de son systeme de largage
quand le systéme n’est pas positionné sur la lésion cible. S'il
est déployé, le stent ne peut pas étre extrait et remis dans son
systeme de largage et il peut s'endommager.

14 PREPARATION DE LA LESION

¢ Maintenir le temps de coagulation activé (TCA) du patient a plus
de 250 secondes durant toute I'utilisation du systeme.

MISE EN GARDE : administrer une dose d’héparine suffisante

pour maintenir un TCA supérieur a 250 secondes afin d’éviter la

formation de thrombus sur les dispositifs.

AVERTISSEMENT : l'acceés veineux doit étre disponible durant

I'endoprothése carotidienne pour la prise en charge d’une

bradycardie et/ou hypotension, au moyen d’un pacemaker ou

d’une intervention pharmaceutique, le cas échéant.

AVERTISSEMENT : le systéme CGuard™ EPS doit étre utilisé avec

un cathéter de guidage ou une gaine vasculaire pour maintenir un

soutien adéquat de l'introducteur de 0,014” ou du dispositif de

protection embolique tout au long de la procédure.

MISE EN GARDE: le systeme n’est pas compatible avec les

introducteurs ou dispositifs de protection embolique d’un

diametre supérieur a 0,014” (0,36 mm).

AVERTISSEMENT :  l'utilisation de valves hémostatiques

automatiques anti-reflux sanguin n’est pas recommandée.

AVERTISSEMENT : une fois le cathéter dans le corps, il doit étre
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manipulé uniquement sous fluoroscopie. Un matériel radiologique

qui fournit des images haute résolution est nécessaire.

MISE EN GARDE : effectuer tous les échanges de cathéter lentement

afin d’éviter une embolie gazeuse ou une lésion de I'artere.

e |l est recommandé d'utiliser un dispositif de protection
embolique ou de protection distale

¢ Si nécessaire, pré-dilater la lésion a l'aide d’un cathéter de
dilatation a ballonnet de taille appropriée a un minimum de
3,0 mm apres avoir placé dispositif de protection distale au-dela
de lalésion. Remarque : En 'absence d’utilisation d’un ballonnet
de pré-dilatation, une ouverture luminale minimale de 3.0 mm
est obligatoire pour permettre le retrait de I'extrémité du
systéme de largage CGuard™

¢ Maintenir le dispositif de protection embolique en position
stable pendant le retrait du cathéter a ballonnet.

15 PROCEDURE

¢ Silapré-dilatation de la Iésion a été effectuée, retirer le cathéter
a ballonnet et charger le systeme de largage sur I'introducteur
de 0,014” (0,36 mm).

AVERTISSEMENT :  l'utilisation d’un dispositif de protection

proximale (MoMa™ d’un diameétre interne de 2,12 mm minimum)

avec un injecteur électrique pour la visualisation de la Iésion n’est

pas recommandée, le systéme de largage CGuard™ pourrait se

déplacer distalement par rapport a sa position durant I'injection._

¢ Maintenir le dispositif plat pour éviter le vrillage de I'axe.

¢ Introduire le systéme de largage Rx par I'adaptateur de valve
hémostatique.

AVERTISSEMENT : si une résistance est ressentie pendant

I'introduction du systéme de largage R, il faut retirer le systéme

et en utiliser un nouveau.

Avancer le stent et le systeme de largage Rx selon le guidage

fluoroscopique a I'emplacement de la Iésion.

AVERTISSEMENT : éviter toute tension du systeme de largage Rx

avant le déploiement.

16 DEPLOIEMENT DU STENT

e Sassurer du positionnement optimal du stent avant son
déploiement. Une fois le déploiement commencé, le stent
ne peut pas étre repositionné ni récupéré. Les méthodes de
retrait du stent (utilisation d’autres guides, anses et/ou forceps)
peuvent occasionner d’autres |ésions au systeme vasculaire de
la carotide et/ou au site d’accés vasculaire. Les complications
peuvent entrainer le déces, un AVC, des saignements, un
hématome ou un pseudo-anévrisme.

¢ Confirmer la position du stent par angiographie avant le
déploiement. Ajuster la position si nécessaire.

¢ Tout en maintenant I'axe en position stable, tourner I'écrou de
blocage de la valve hémostatique dans la rainure de 'axe dans
le sens contraire des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu'il
tourne sans résistance. S'assurer que I'écrou de verrouillage ne
se désengage pas du fil ; si cela se produit, revisser d'au moins
un tour complet.

Remarque : s'assurer que le systeme de largage Rx est droit et

non enroulé. Maintenir 'axe intérieur stable sur le systéeme de

largage Rx durant le déploiement. Ne pas retenir le tube métallique
externe du cathéter de largage Rx durant le déploiement. Il doit
bouger librement.

e Déployer le stent en maintenant le corps de la valve
hémostatique et en tirant dessus lentement dans la rainure
de l'axe, ne pas tirer a l'aide de I'écrou de blocage. Continuer
de tirer jusqu’a ce que la valve hémostatique ait atteint le bout
de son parcours dans la rainure de I'axe et que le stent soit
totalement déployé.

Remarque : si une résistance significative est ressentie durant

la rétraction de la gaine externe et avant le largage du stent,

reverrouiller la valve et retirer le systéme. Une fois le déploiement
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commencé, le stent ne peut pas étre récupéré par la gaine.
AVERTISSEMENT : une fois le placement du stent commencé, ne
pas essayer de tirer un stent partiellement expansé a travers le
cathéter de guidage ou la gaine vasculaire car un délogement du
stent du systéme de largage Rx peut survenir.
AVERTISSEMENT : en cas de largage partiel du stent découlant de
I'incapacité a déployer complétement le stent, retirer I'intégralité
du systéme de largage Rx du patient en tirant doucement dessus.
Cela peut occasionner une lésion de la paroi vasculaire et exiger
une intervention chirurgicale.
¢ Sous fluoroscopie, confirmer que le stent a été déployé sur la
lésion cible.

17 APRES LA POSE DU STENT
Apres le déploiement du stent, retirer avec soin l'extrémité
distale du systeme de largage Rx, par le stent, en avangant
la valve hémostatique et en tournant I'écrou de la valve en
position verrouillée, pour garantir un retrait stir de I'extrémité
dans le cathéter de guidage /la gaine vasculaire ou le canal de
fonctionnement du dispositif de protection proximale. Puis retirer
soigneusement le systéme de largage du corps du patient.

AVERTISSEMENT : lorsque I'on utilise un dispositif de protection

proximale (MoMa), il est nécessaire de gainer a nouveau

I'extrémité pour garantir un retrait sCir du systéme dans le canal de

fonctionnement du dispositif de protection proximal.

¢ Siune autre apposition du stent a la paroi est désirée ou pour
faciliter Iutilisation d’autres dispositifs interventionnels, le
stent peut étre post-dilaté a I'aide d’un cathéter de dilatation
a ballonnet. Ne pas expanser le stent au-dela de son diamétre
maximum non contenu comme indiqué sur l'étiquette et
dans le Tableau 1. Post-dilater dans la mesure nécessaire
conformément au tableau de conformité accompagnant le
cathéter a ballonnet sélectionné.

AVERTISSEMENT : lorsque plus d’un stent est nécessaire pour

couvrir la Iésion ou en présence de lésions multiples, la lésion

distale doit étre traitée la premiére suivie de la lésion proximale.

Poser les stents dans cet ordre évitera la nécessité de traverser

le stent proximal afin de placer le stent distal et réduira ainsi les

risques de délogement des stents déja placés.

AVERTISSEMENT : des précautions particulieres sont nécessaires

en cas d’intersection d’un stent nouvellement déployé avec un

autre dispositif interventionnel afin de ne pas entraver la géométrie
du stent ni son placement.

MISE EN GARDE : un ajustement excessif a 'artére peut donner

lieu a une rupture artérielle et des saignements mettant en jeu le

pronostic vital.

e Apres le placement du stent, une angiographie doit étre
pratiquée pour documenter le résultat final du stent et la
perméabilité du vaisseau.

¢ Une fois I'angiographie effectuée, le dispositif de protection
embolique doit étre retiré conformément aux instructions
d’utilisation de ce dispositif.

* Les patients doivent recevoir un traitement par anticoagulants /
antiplaquettaires approprié.

18 GARANTIE/RESPONSABILITE

Le produit et chaque composant du systeme ont été con-gus,
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 garantie 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
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fraude ou de faute grave de la part de InspireMD, le montant de
I'indemnisation de tout dommage pour I'acheteur ne sera en aucun
cas supérieur au montant de la facture des produits faisant 'objet
du litige. La garantie contenue dans cette disposition intégre 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 la 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 I'intérét légitime de InspireMD en terme de limitation de
sa responsabilité ou de garantie. Personne na l'autorité de lier
InspireMD a une garantie ou une responsabil-ité concernant le
produit.

28 CGuard™ | PAC-9010-V2

Hasznalati Utasitas

CGUARRD"
Magyar

Carotid Embolic Prevention System

1 ESZKOZLEIRAS

Az InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS,
karotid embdliamegel6z6 rendszer) arra készilt, hogy 6ntaguld
stentet vezessen be a karotid artériakba gyorsan cserélhetd (Rx)
bevezetd rendszerrel. Az ontdguld stent nikkel-titdnotvozetbdl
(Nitinol) készult, melyet tartds védéhald (MicroNet™) borit be. A
stentet betdltik az Rx bevezetd rendszerbe. A bevezet6 rendszert
a célzott 1ézid helyére teszik, majd a stent kitagul a véddhuvely
visszahUzasaval. A stent és a halé6 megmarad maradandé érddcold
implantatumként. A kinyitds utan a stent az artéria falara kifelé
hato, sugariranyu er6 kifejtésével atjarhatova teszi azt. A stentek az
aldbbi méret(i métrixokban kaphatdk.

) Hossz(mm)
Er atmérdje
Atméré
(mm) 20 | 30 | 40 | 60
(mm)
48-5,7 6.0 [CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660

56=6% 7.0 |CRX0720(CRX0730|CRX0740|CRX0760

6,4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860

72-8,1 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960

8,0-9,0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tablazat 1- CGuard™ EPS mérettdblazat

1.4bra CGuard™ Carotisz sztent

A stent bevezet6 rendszere gyorsan cserélhet6 (Rx) rendszer. A
bevezet rendszert egy kiilsG tengely és belsé szerelvény alkotja.
Az Rx rendszer a CGuard™ stentekhez egy méretben elérhetd pin-
pull platform. A bevezet§ rendszer képes bemutatasa a 2. abran
lathatd. A bevezet6 rendszer munkahossza 135 c¢m, és az aldbbi
tartozékokkal kompatibilis:

1. 0,014” vezet6drot Hi-Torque Balance Middle Weight az Abbott
Vasculartdl vagy azzal 6sszehasonlithato, amely legalabb 190
cm hosszu. Es 0,014” disztélis véddeszkozok

2. 8F (bels6 atmér6>2,20) vezetd katéter pl.: Mach 1™ a Boston
Scientifict6l vagy Cordis Vista Brite hegy MPA 1 vagy azzal
Osszehasonlithatd, vagy

3. Vaszkularis hively, 6F (belsé atméré> 2,20), amilyen a Neuron
Max Vascular Long Sheath a Penumbratdl, vagy a Destination™
a Terumotdl, vagy a Flexor® Shuttle® a Cooktdl, vagy ezekkel
6sszehasonlithatdk.

4. Disztélis védBeszkoz, példaul Filter EZ™ a Boston Scientifictdl,
Spider FX™ az EV3-tdl, Abbott Emboshield™, vagy ezekkel
6sszehasonlithatdk.

5. Proximalis védGeszkoz, példaul 9F (belsé atmér6 2,12 mm)
Mo.Ma™ ultra a Medtronictdl vagy azzal 6sszehasonlithatd.

53" (135 cm) o
13" (33 cm)
5
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

2. dbra: Rx bevezetd rendszer
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2 KISZERELES

Az eszkozt sterilen szallitjuk. Nem pirogén. Kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal.

Tartalom: egy (1) db CGuard™ ontaguld carotis sztent gyorsan
cserélhetd (Rx) bevezetd rendszerrel, etilén-oxid gazzal sterilizalva; egy
(1) db 3 ml-es fecskend6, besugarzassal sterilizalva.

A rendszert gy(ir(i fogja Gssze, és a szallitdshoz télcara van rogzitve.
Tarolds: szaraz, s6tét, hlivos helyen térolando.

3 JAVALLATOK

A CGuard™ EPS a kovetkezd esetekben javallott:

A karotisz lumenatmérgjének javitdsa olyan betegek esetén,

akiknél a karotisz endarterektémia

nemkivanatos mellékhatasainak kockazata nagy, akik esetén

karotisz revaszkularizacio sziikséges

és akik megfelelnek az alabbi két feltételnek:

o Betegek, akik esetén neuroldgiai tiinetek és a kdzos vagy belsé
karotisz >50%-os szlikillete mutathaté ki akar ultrahangos
vizsgdlattal akdr angiografidval VAGY olyan betegek, akik esetén
nem jellemzGek a neuroldgiai tinetek és a kozos vagy belsé
karotisz > 80%-os sz(ikilete mutathatd ki akar ultrahangos
vizsgdlattal akdr angiografidval.

o A célelvéltozasnal 4,8 mm és 9,0 mm kozott referencia
ératmérdvel rendelkezd betegek.

4 ELLENJAVALLATOK

A CGuard™ EPS a kovetkez6 esetekben ellenjavallott:

¢ Betegek, akik esetén az antikoagulans vagy anti-trombocita
kezelés nem javallott.

e Sllyos érrendszeri tortuozitds vagy olyan anatomiai felépités,
amely megakadalyozna a

o vezetSkatéter, hively, vagy
bevezetését.

¢ Betegek, akik érzékenyek a nikkel-titdnra.

o Kezeletlen vérzési rendellenességekben szenvedé betegek

o AfG6 nyaki Gt6ér ostiumdnak |ézioi.

sztentrendszer  biztonsagos

5 FIGYELMEZTETESEK

o Kizarolag megfelel6 képzésben részesiilt és a karotid stentek
behelyezésével kapcsolatos alapelveket, klinikai alkalmazésokat,
szov6dményeket, mellékhatasokat és veszélyeket ismerd
orvosok hasznalhatjék ezt az eszkozt.

o Ezaz eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra készilt. NE haszndlja
a terméke a csomagolason feltlintetett lejérati id6 letelte utan.

e Ne haszndlja a terméket, ha a belsé tasakon taldlhatd
hémérsékletjelz6 fekete

¢ Ha atlapold stentekre van szlikség, a stent anyaganak hasonld
Osszetétellinek kell lennie.

¢ Ne haszndljon kontrasztanyagot, mikézben a CGuard™ EP
bevezetd rendszer el6készitését végzi oblitéssel.

e Minden eszkozcserét lassan végezzen, nehogy levegd jusson a
rendszerbe, vagy megsériljon az artéria.

¢ Ha embolikus védelem nélkiil el6tagitja a |ézid, az novelheti a
nemkivanatos kimenetek kockazatat

o A stent beiiltetése soran disztalis és/vagy proximalis disszekcid
alakulhat ki, és ez az ér akut elzdrédasahoz vezethet, ami tovabbi
beavatkozdst tehet sziikségessé (pl. karotid endarterektémia,
tovabbi tagitas vagy tovabbi stentek behelyezése).

¢ A stentrendszerek vérrogok vandorlasat okozhatjak a betltetés
helyétdl lefelé az artéridban, és disztélis embolizaciot hozhat
létre.

e Atdgitott stent trombozisa esetén trombolizist kell megprébalni,
és szlikség lehet a stent sebészi Uton torténd eltavolitasara.

¢ Az olyan szov6dmények esetén, mint a fertézés, dlaneurizma
és sipolyképzddés, a stent sebészi eltdvolitdsara lehet sziikség.

¢ Ha disztalis véddsz(ir6t (embolikus véd6rendszer) haszndlnak,
akkor tartson fenn megfelel§ tévolsagot a CGuard™ EPS és a
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sz(ir6 kozott, hogy elkerilje a potencialis Gsszekapcsolddast
vagy gabalyodast. Ha a sziir6 &sszekapcsolddik és/vagy
Osszegabalyodik, vagy levalik, akkor tovabbi katéteralapu
beavatkozasra vagy sebészeti atalakitdsra lehet sziikség.

¢ Ha disztalis véd6sz(ir6t (embolikus védérendszer hasznal, akkor
legalabb 190 cm hosszu rendszert valasszon.

e NEM haszndlhaté fel djra. NE sterilizalja ujra, mivel
ezzel ronthatja az eszkéz teljesitményét, és novelheti a
keresztszennyezédés kockazatat a nem megfelelé regeneralas
miatt.

e A bevezet§ rendszert nem gépi injekciohoz tervezték. Ha gépi
injekcidt hasznal, az ronthatja az eszkoz teljesitményét.

¢ Biztositsa a stent optimdlis elhelyezkedését, miel6tt bevezeti.
Amint elkezdte a bevezetést, a stent nem pozicionalhaté Ujra
vagy foglalhatd vissza. A stenteltavolitasi mddszerek (pl. hurkok
és/vagy fogdk ) tovabbi sériiléseket okozhatnak a karotid érben
és/vagy az ér behatoldsi teriletén. A szév6dmények vérzést,
hematomat, alaneurizmat, sztrokot vagy halalt okozhatnak.

e A stent behelyezése kozben fluoroszkopia segitségével
folyamatosan figyelje a CGuard™ stentet.

6 OVINTEZKEDESEK

FIGYELEM: Biztositson vénat a karotid stentelés alatt, hogy szlikség

esetén gyogyszeresen vagy ideiglenes pacemakerrel kezelhesse az

esetleges bradycardiat és/vagy a hipotenziét.

¢ Embolikus védGeszkozok vagy disztalis védGeszkoz hasznalata
javasolta CGuard™ EPS hasznalatakor.

o Ovatosan kell eljdrni, amikor Gjonnan behelyezett stentet
keresztez masik intervencids eszkozzel, nehogy megsértse a
stent geometridjat és a stent elhelyezését.

e A stent és a bevezet§ rendszer integralt rendszerként
valé hasznalatra készllt, és kizardlag a kialakitdsa szerint
hasznalhatd.

e Ne tegye ki a bevezet§ rendszert szerves olddszereknek, mivel
a szerkezeti integritasa és/vagy az eszkoz funkcidja karosodhat.

7 LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az aldbbi lista tartalmazza a lehetséges

mellékhatdsokat a karotisz sztentek és az

amboliavédd rendszerek hasznalatara vonatkozé szakirodalom,

valamint klinikai és kereskedelmi

tapasztalatok alapjan:

e Vératlan érelzarodas

e Akut miokardidlis infarktus

¢ Allergias reakcid (kontrasztanyag; gyogyszer; sztent vagy sz(ir6
anyaga)

e Amaurosis fugax

o Er vagy érrendszeri behatoldsi teriilet aneurizma vagy
pszeudoaneurizma

¢ Koszortér ischemnia

e Szivritmuszavar  (beleértve a korai  szivdobbanasokat,
bradycardia, pitvari és/vagy kamrai tachycardia, pitvari és/vagy
kamrai fibrillacio [VF])

¢ |deiglenes pacemaker behelyezését igénylé aszisztolé vagy
bradycardia

¢ Arteriovenous fistula

o Transzflzidt vagy sebészeti beavatkozast igényl6 vérzéses
szov6dmények az alvadasgatld vagy trombocitaaggregacio-gatlo
gyogyszerek miatt

e Agyi6déma

o Agyvérzés

e Agyiischaemia

¢ Pangasos szivelégtelenség (CHF)

e Haldl

¢ Arendszer egyik komponensének levéldsa és/vagy implantaldsa

e Véredény dissectio

¢ Disztalis embdliavédd eszkoz trombozis! Elzarédas

nemkivanatos
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¢ Embolia, disztalis (Iég, sz6vet, plakk, trombdzisos anyag, sztent)

e Sirg8s mitét (karotisz endarterektomia [CEA])

e Slrg6s mitét a sztent vagy a disztdlis emboliavédd eszkoz
eltavolitdsa céljabdl

o laz

e Haematoma az érrendszeri behatoldsi terileten, helyredllitd
mitéttel vagy anélkul

e Vérzés, transzfuzidval vagy transzfuzié nélkal

e Hiperfuzio szindroma

¢ Alacsony/magas vérnyomas

o ertézés/ helyi vagy szisztémds, beleértve a bacteraemidt és a
vérmérgezést

o |schemia/ infarktus

* Fajdalom (fej/nyak)/ stlyos egyoldali fejféjas

¢ Fajdalom a katéterbevezetési pontban

o Veseelégtelenség/ elégtelenség kontrasztanyag miatt

e Restenosis az ér stentelt szegmensében

e Gorcsroham

o Asztent és a disztélis emboliavédd eszkoz 6sszeakadasa/sériilése

e Asztent és a disztalis embdliavédd eszkoz szétvélasa/torése

¢ Sztent hibas pozicidja/elmozdulas

e Sztent trombdzis! elzaroédas

o Stroke/ cerebrovaszkuldris roham (CVA)/ Tranziens ischaemias
roham (TIA)

¢ Akarotsz teljes elzarédasa

o Errendszeri trombézis/elzarodas a punkcié helyén, a kezelés
helyén vagy tévolabbi pontban

o Erdisszekcio, -perforacid, -ruptira

o Er spazmus vagy recoil (az érkeresztmetszet akut csokkenése
az elasztikus erék hatdsara)

8 MRI-vizsgalatok biztonsagi informaciéi &=

teljes CGuard™ carotis stent termékcsalad értékelését nem klinikai

vizsgalatokkal és MRI-szimulacidokkal végezték el. A nem klinikai

vizsgalatok alapjan a teljes CGuard carotis stent termékcsalad

MR-kondicionalis. A termékcsaladbol barmely implantatummal

rendelkezd beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerrel az

alabbi feltételek mellett:

o kizarolag 1,5T és 3,0 T erGsségli statikus magneses tér

¢ legfeljebb 4500 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmez8

o legfeliebb 2,0 W/kg értékd, az MR-vizsgalati rendszerre
kimutatott, teljes testre atlagolt,specifikus abszorpcids rata
(SAR) normal tzemmaod mellett 15 perces vizsgdlat esetében
(azaz impulzussorozatonként).

fentiekben meghatarozott vizsgalati feltételek alkalmazasa mellett

a CGuard carotis stent altal

keltett melegedés maximdlisan vérhatd mértéke 15 perces

folyamatos vizsgélat soran (azaz

impulzussorozatonként) 5,0 °C.

Nem klinikai adatok alapjan a CGuard In non-clinical testing, the

image artifact caused by the CGuard™ Carotid Stent extends

approximately 5-mm from this device when imaged with a gradient

echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system. The lumen of the

CGuard™ Carotid Stent cannot be visualized on the gradient echo

or T1-weighted spin echo pulse sequences.

9 A STENTMERET MEGHATAROZASA

FIGYELEM: A stent mérete fontos a sikeres stenteléshez. Javasolt

az ér és a stent kozotti kb. 0,5 mm-es minimalis ,interferencia”

illesztés, a stent méretétSl fluggben, hogy az Ontaguld stent
optimalis méretezését és stenttagulasat elérjék (hivatkozasként
lasd: 1. tablazat).

e Példaul valasszon 6,0 mm-es stentet egy 4,8-5,7 mm atméré
ér kezeléséhez. Valasszon 7,0 mm-es stentet egy 5,6-6,5 mm
atméré ér kezeléséhez.

e Az Osszes stentméret atlagos, szdzalékos rovidilése 6%-nél
kevesebb. A teljes 1ézi6 lefedéséhez ill6 legrovidebb stenthossz
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az optimélis. Ha nem lehetséges egy stenttel a megfelel6
lefedés, akkor az orvos megitélése szerint méasodik stent is
hasznalhatd.
FIGYELEM! A CGuard™ stent ellenjavallt a szokasos karotid artéria
kis nyilasaban talalhatd éziokkal vald hasznalatra.
FIGYELEM! A stent érhez valo megfelel6 méretezése sziikséges a
stent elvandorlasi lehetéségének csokkentéséhez.

10 SZUKSEGES ANYAGOK

e A 6F-es vaszkularis hively vagy 8F-es vezetGkatéter vagy
-hlively hossza nem zavarhatja a stent Rx bevezeté rendszer
kovetelményeit

¢ Opcionalis el6tagito ballonkatéter/utotagitd ballonkatéter

e Karotid EPD 190 cm és 0,014” vezetédrottal

e Egy 3 cm*es Luer-végli fecskend6 a
el6készitéséhez

¢ 500 cm? heparinizalt séoldat (steril)

vezetérendszer

11 ELJARAS ELOTT

A beteg el6készitése és a sterilitassal kapcsolatos évintézkedések
az angiografia elGkészitésével azonosak. A beszlkilt vagy elzart
nyaki Ut6érbe torténd karotisz sztent felhelyezését angiografias
eljarast lehet6vé tevé mitSteremben kell végrehajtani. Angiografia
segitségével fel kell térképezni a 1ézi6 méretét és a parhuzamos
dramlast. A hozzaféréshez haszndlt ereknek az atjarhatdsaga
megfelel6 kell, hogy legyen tovabbi beavatkozasok esetére.

12 ELLENORZES HASZNALAT ELOTT

e Vegye ki a CGuard™ EPS 6ntdguld sztentet az Rx felhelyez6
rendszerrel a csomagolashol. Helyezze az eszkozt lefektetve egy
egyenletes feliiletre. Ugyeljen arra, hogy az Rx felhelyezé

e katéterrendszer széra ne gorbiljon meg. Vizsgalja meg az Rx
bevezetd rendszer hiivelyét, hogy nem sériilt-e meg a szallitds
kozben.

VIGYAZAT! Alaposan ellendrizze a CGuard™ EPS-t rendszert és

gy6z6djon meg arrdl, hogy

szallitds kozben az eszkdz nem sériilt meg. Ne haszndlja fel a sériilt

terméket.

VIGYAZAT! Az Rx felhelyezd rendszer egy bels szarral rendelkezik.

Kertlje a felesleges

mozgatast, ami a felhelyez rendszer megtorését vagy sériilését

okozhatna. A felhelyezés soran

az Rx felhelyezd rendszert a lehet6 legegyenesebb pozicidban és a

fogantyut pedig mozdulatlanul

tartsa. Tilos hasznalni, ha az eszkéz megtort

e GyG6z6djon meg arrdl, hogy a hiively teljesen lefedi a sztentet..

VIGYAZAT! Gvatosan kell eljarni, hogy a felhelyez6 rendszeren ne

befolydsolja a sztentet. Ez

rendkivil fontos a felhelyez6 rendszer

csomagolashol, az emboliavéds eszkoz

disztalis drdtjara helyezéskor, a hemosztatikus szelepen és a

vezetGkatéter elosztdfején torténd

elGretolaskor.

VIGYAZAT! A sztent és az Rx felhelyez§ rendszer egy rendszerként

hasznalhatdak. Ne tavolitsa

el a sztentet a felhelyez6 rendszerébdl, az eltavolitas karosithatja

a sztentet. Ha eltdvolitotta a sztentet az Rx felhelyezd rendszerbél,

t6bbé nem helyezheti vissza azt.

eltavolitdsakor a

13 A BEVEZETO RENDSZER ELOKESZITESE
FIGYELEM: Ne tegye ki a CGuard™ EPS-t szerves olddszereknek,
mivel a szerkezeti integritasa és/vagy funkcidja kdrosodhat.

o Az eszkdz oblitéséhez hasznaljon 3 cmi-es Luer-vég(,
heparinizalt séoldattal toltott fecskendét (NE HASZNALION
KONTRASZTANYAGOT), tartson fen pozitiv nyomdst, amig a
sdoldatos folyadék cseppjeinek kilépését meg nem figyeli
a CGuard™ EPS disztdlis végén. Ez a folyamat maximum 30
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masodpercig tarthat. Biztositsa a disztalis végen és az Rx
vezetédrot portjanal a sdoldat megfigyelését.

FIGYELEM: Gy&zGdjon meg a rendszer atoblitésérdl legaldbb 2 cm?

séoldattal.

FIGYELEM: Biztositsa a megfelel oblitést, hogy minden levegét

eltavolitson a bevezetd rendszerbél, és kikiiszobolje a surlodas

esélyét a hiivelyen beldl.

FIGYELEM: Haszndlat el6tt biztositsa a CGuard™ EPS teljes

4toblitését heparinizalt sdoldattal. Ne hasznaljaa CGuard™ EPS-t,

ha nem lathat az 6blit6folyadék a katéter disztalis végén.

FIGYELEM: Oblités alatt ne hasznaljon kontrasztanyagot.

e Tartsa az eszkdzt egyenesen és vizszintesen, hogy a tengely ne
hajoljon meg.

e Kilonosen vigyazzon, hogy ne fogja meg vagy barmilyen
modon nehogy megsértse a stentet a bevezet6 rendszeren. Ez
a legfontosabb a katéter csomagolashdl torténd eltavolitdsakor,
a vezetddrotra valo felhelyezésekor, és a hemosztazis szelepen,
valamint a vezetGkatéteren vagy vaszkularis hiivelyen at torténé
elGretoldsakor.

¢ Biztositsa, hogy a vezetShiively hemosztdzis szelepe nyitva
legyen, hogy a bevezetd rendszerek kiils6 hiivelyeinek mozgasa
szabad legyen a behelyezés alatt.

¢ Ne probélja behelyezni a stentet a bevezetd rendszerébdl,
mikozben a rendszer nem a cél lézidban van. Ha behelyezte,
a stent nem huzhato vissza a bevezetd rendszerbe, és a stent
megsérilhet.

14 A LEZIO ELOKESZITESE

e Tartsa a beteg aktivalt alvadasi idejét (ACT) 250 masodpercnél
tobbon, a rendszer hasznalata alatt.

FIGYELEM! Adagoljon elegend6 heparint, hogy az ACT > 250

masodperc legyen, hogy megakadalyozza az eszkézon a trombus

képzGdését.

FIGYELEM: Biztositson vénat a karotid stentelés alatt, hogy szlikség

esetén gyogyszeresen vagy pacemakerrel kezelhesse a bradycardiat

és/vagy a hipotenziét.

FIGYELEM: A CGuard™ EPS vezet§ katéterrel vagy vaszkularis

hivellyel kell hasznélni, hogy megfeleld, 0,014” vezet6drdtos vagy

embolikus védéeszkozos aldtamasztdst tartson fenn az eljaras

soran.

Vigyazat: A rendszer nem kompatibilis a 0,014” drdtoknal (0,36

mm) nagyobb vezetddrétokkal vagy embolikus véddeszkdzokkel.

FIGYELEM: Az automatikus visszavérzés-ellenérzé hemosztatikus

szelepek hasznélata nem javasolt.

FIGYELEM: Amikor a katéter a szervezetben van, akkor

fluoroszkdpia mellett kell iranyitani. J6 képmindséget biztositd

rontgenberendezés szitkséges.

FIGYELEM! Minden katétercserét lassan végezzen,

légembolia alakuljon ki, vagy megsériiljon az artéria.

e Javasolt embolikus védGeszkdz vagy disztalis védbeszkoz
hasznalata

e Ha szlikséges, tagitsa el6 a léziot megfelel6 méretii ballonos
tagitokatéterrel legalabb 3,0 mm-re, miutan a disztélis
védGeszkoz a lézién tul, a helyén van. Megjegyzés: Ha nem
hasznal el6tagitd ballont, akkor a luminalis nyilasnak legalabb
3,0 mm-nek kell lennie, hogy a CGuard™ bevezet6 rendszer
hegyének visszahtzasa biztositott legyen.

e Tartsa az embolikus védGeszkézt mozdulatlanul, mikézben
visszahuzza a ballonkatétert.

nehogy

15 AZ ELJARAS

e Ha elvégezték a |ézi6 elGtdgitasat, vegye ki a ballonkatétert, és
tegye a bevezetG rendszert a 0,014”-es (0,36 mm) vezetGdrotra.

FIGYELEM: Proximalis véddeszkozzel (MoMa™ legalabb 2,12 mm

belsé dtmérével), amellett, hogy a gépi injektor nem javasolt a 1ézid

vizualizacidjdhoz, lehet, hogy a CGuard™ bevezetd rendszer nem

mozdul ki disztdlisan a helyzetébdl az injekcid alatt._
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¢ Tartsa az eszkozt vizszintesen, hogy a tengely ne hajoljon meg.

e Helyezze be az Rx bevezet6 rendszert a hemosztatikus
szelepadapteren at.

FIGYELEM: Amennyiben az Rx bevezet§ rendszer bevezetése

kézben ellendllast érez, a rendszert vissza kell huzni, és egy Uj

rendszert kell hasznalni.

¢ Tolja el6re a stentet és az Rx bevezetd rendszert a 1ézi6 helyéig
fluoroszkdpids vezetés mellett.

FIGYELEM: A behelyezés el6tt keriilje az Rx bevezetd rendszer

feszitését.

16 A STENT BEHELYEZESE

e Biztositsa a stent optimdlis elhelyezkedését, miel6tt bevezeti.
Amint elkezdte a bevezetést, a stent nem poziciondlhatd
Ujra vagy foglalhatd vissza. A stent visszahlUzasi mddszerei
(kiegészit6 drotok, hurkok, és/vagy fogdk hasznalata) tovabbi
sériilési lehetéséget jelentenek a karotidér-rendszerben és/
vagy az erekbe valé behatoldsi helynél. A szévédmények
kozott el6fordulhat haldleset, sztrok, vérzés, véromleny vagy
dlaneurizma.

e ErGsitse meg a stent helyzetét angiografidsan a behelyezés
el6tt. Szlikség esetén modositsa a helyzetét.

e A fogantylt mozdulatlanul tartva forgassa a hemosztatikus
szelep zaréanydjat a fogantyd hornyan belil az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, amig szabadon nem forog, ellenallas
nélkil. Biztositsa, hogy a zardanya ne j6jjon le a menetrél; ha ez
torténik, csavarja vissza legalabb egy fordulatnyira.

Megjegyzés: Biztositsa, hogy az Rx bevezetd rendszer egyenes

legyen, és ne tekeredjen Ossze. Tartsa az Rx bevezet$ rendszer

bels6 tengelyét mozdulatlanul a behelyezés kézben. Ne tartsa
vissza az Rx bevezet§ katéter kiilsé fém csovét a behelyezés alatt.

Szabadon kell mozognia.

¢ Helyezze be a stentet a hemosztatikusszelep-testet tartva
és lassan visszahuzva a fogantyu hornyan beliil, ne huzza
a zardanyanal fogva. Folytassa a visszahlzast, amig a
hemosztatikus szelep el nem éri Utjanak végét a fogantyd
hornyén belll és a stent teljesen a helyére nem kerdil.

Megjegyzés: Ha jelentés ellenallast tapasztal a kilsé huvely

visszahlizésa alatt és miel6tt a stent kiengedését elkezdené, akkor

zarja issza a szelepet és vegye ki a rendszert. Amint elkezdte a

bevezetést, a stent nem borithatd be Ujra a hiivellyel.

FIGYELEM: Amint elkezdte a stent behelyezését, ne prébalja a

részben kitagult stentet visszahtzni a vezetGkatéteren vagy a

vaszkularis hivelyen at, mivel a stent kimozdulhat a Rx bevezeté

rendszerbdl.

FIGYELEM: Ha nem tudja teljesen behelyezni a stentet, és

amiatt részlegesen vezeti csak be, akkor vegye ki az egész Rx

bevezet rendszert a betegb6l, 6vatosan visszafelé hdzva. Emiatt
megsériilhet az érfal, és sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

¢ Fluoroszkopia mellett erdsitse meg a stent cél lézidba torténé
behelyezését.

17 A STENT BEHELYEZESE UTANI TEENDOK

A stent behelyezése utan dvatosan huzza vissza az Rx bevezetd

rendszer disztdlis hegyét a stenten keresztil ugy, hogy a

hemosztatikus szelepet elére mozditja és a szelep anyajat

zart helyzetbe forgatja, hogy biztositsa a hegy biztonsagos

visszakeriilését a vezet6katéterbe/vaszkuldris hivelybe vagy a

proximalis védGeszkdz munkacsatornajéba. Ezutan évatosan huzza

ki a bevezetd rendszert a beteg testébdl.

FIGYELEM: Amikor proximalis védéeszkozt (MoMa) haszndl, a

hegyet Ujra kell hiivelyezni a biztonsdgos rendszerkihtzashoz a

proximalis védéeszkdz munkacsatornajaba.

¢ Ha tovabbi stent-fal érintkezés sziikséges mas intervencids
eszkozok hasznalatanak megkonnyitése érdekében, akkor a
stent utotagithato ballonos tagitokatéterrel. Ne tagitsa a stentet
tul annak nem korlatozott maximalis atméréjén, amely a cimkén
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és az 1. tablazatban megtalalhaté. Sziikség szerint tagitsa utan
a kivélasztott ballonkatéterrel kapott megfelelségi abranak
megfelelGen.

FIGYELEM: Amikor egy stentnél tobbet kell hasznalni a lézid

lefedéséhez, vagy ha tobb 1ézi6 van, akkor elszor a disztalis 1éziot

kell stentelni, és azt kdveti a proximalis 1ézi6. A stentfeljuttatas ezen
sorrendjével elkertilhetd, hogy a disztalis stent behelyezése kozben

keresztezni kelljen a proximalis stentet, és ezaltal csékkenthet a

mar behelyezett stent elmozditasdnak veszélye.

FIGYELEM: Ovatosan kell eljarni, amikor Gjonnan behelyezett

stentet keresztez masik intervencids eszkozzel, nehogy megsértse

a stent geometridjat és a stent elhelyezését.

FIGYELEM! Az artériafal tulfeszitése artériakiszakadast (ruptura) és

életveszélyes vérzést okozhat.

e A stent behelyezése utan angiogramot kell késziteni a
stent végleges eredményének és az ér atlathatosaganak
dokumentaldsa érdekében.

e Az angiogram befejezésekor az embolikus véddeszkozt el kell
tavolitani az eszkdz hasznélati utasitasa szerint.

e A betegeknek megfelel6  adagolasu
véralvadasgatlot kell kapniuk.

antikoagulanst/

18 JOTALLAS/TERMEKfFELELOSSEG

A terméket és annak valamennyi alkotorészét a maximalisan
elvarhatd gonddal tervezték, gyartottak, tesztelték és csoma
goltak. Ezen gondossdg szerves részét alkotjak az InspireMD hez
mellékelt haszndlati utasitdsban foglalt figyelmeztetések. Az
InspireMD garanciat vallal a termékre az utdbbin jelzett lejarati
datumig. A jotéllas csak akkor érvényes, ha a termék felhasznalasa
a hasznalati utasitassal Gsszhangban tortént. Az InspireMD nem
garantalja a termék eladhatdsagat, sem a termék egy bizonyos
célra valé alkalmazhatésagat. Az InspireMD nem vallalja a
felel6sséget a termék &ltal kozvetlenil, kozvetve, véletlenszeriien
vagy kévetkezményes mddon okozott karokért. Az InspireMD
részérél szarmazd megtévesztést vagy sulyos hibat kivéve, a
vasarlonak jaro kartérités soha semmilyen esetben nem haladhatja
meg a szoban forgd termék szamldn szereplé arat. Az ebben a
cikkelyben tartalmazott garancia magaba foglalja és helyettesiti
a hidnyossagokkal és megfelel6séggel kapcsolatos torvényi
garanciat, és kizarja az InspireMD minden tovabbi felelGsségét,
még akkor is, ha az éltala szallitott termékkel kapcsolatos. Ezen
felel6sségi és garancidlis korlatok nem kivanjak megszegni a
hatalyos torvények egyik kotelez6 érvény(i hatarozatdt sem. Ha
valamely illetékes birdsag érvénytelennek vagy jogellenesnek itéli
e felel&sséget kizard nyilatkozat barmelyik zaradékat, a nyilatkozat
tobbi része ettél még teljes mértékben érvényben marad. Az
érvénytelen zaradékot olyan érvényes zaradékkal fogjak felcserélni,
amely a legjobban tikrozi az InspireMD torvényes érdekeit a
felelGsség és jotéllas korlatozasa tekintetében. Egyetlen személy
sincs felhatalmazva arra, hogy kotelezze az InspireMD vallalatot a
termékkel kapcsolatos barmilyen jotallasra és felelGsségvallalasra.
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Indicazioni d’uso r:GUH'F'I)DM

|t a I i ano Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di protezione embolica (EPS) nello stenting carotideo
InspireMD CGuard™ & progettato per impiantare uno stent
autoespandibile nelle arterie carotidee utilizzando un sistema di
posizionamento a scambio rapido (Rx). Lo stent autoespandibile &
realizzato in una lega di nichel e titanio (Nitinol) ed & coperto da
una rete protettiva permanente (MicroNet™). Lo stent & caricato
nel sistema di posizionamento a scambio rapido (Rx). Il sistema di
posizionamento viene piazzato in sede di lesione, dopo di che lo
stent viene espanso tramite la retrazione di una guaina protettiva.
Lo stent e la rete costituiscono un impianto a supporto della parete
vascolare. Attraverso il posizionamento, lo stent esercita una forza
radiale verso I'esterno sulla parete arteriosa per stabilire la pervieta
del lume. Gli stent sono disponibili nelle misure indicate nella
griglia sottostante.

Lunghezza(mm)
Di\z?;go Diametro
(mm) (mm) 20 30 40 60

48-5.7 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 | 10.0 [CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabella 1 - Dimensioni della matrice dell'EPS CGuard™

Figure 1 - Stent carotideo CGuard™

Il sistema di posizionamento dello stent & un sistema a scambio

rapido (Rx). Il sistema di posizionamento & composto da un corpo

esterno e da uno interno. Il sistema di posizionamento a scambio
rapido (Rx) & una piattaforma a sistema di rilascio disponibile in
una sola misura per gli stent CGuard™. Una rappresentazione

illustrata del sistema di posizionamento & presentata nella Figura 2.

Il sistema di posizionamento ha una lunghezza di funzionamento di

135 cm ed & compatibile con i seguenti accessori:

1. Filo guida di catetere / vascolare 0.014” Hi-Torque Balance
Middle Weight di Abbott Vascular o un prodotto analogo, con
almeno 190 cm di lunghezza e dispositivi di protezione distale
0.014”

2. Catetere guida 8F (ID>2.20) ad es. Mach 1™ di Boston scientific
oppure Cordis Vista Brite tip MPA 1 o un prodotto analogo,
oppure

3. Guaina vascolare 6F (ID> 2.20) come ad es. Neuron Max
Vascular Long Sheath di Penumbra, o Destination™ di Terumo, o
Flexor® Shuttle® di Cook o un prodotto analogo

4. Dispositivo di protezione distale come Filter EZ™ di Boston
Scientific, Spider FX™ di EV3, Abbott Emboshield™ o simili.

5. Sistema di protezione prossimale come MoMa ultra 9F
(diametro interno 2.12mm) di Medtronic o un prodotto analogo.
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B 53" (135 cm) o
13" (33 cm)
3
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figure 2 Sistema di posizionamento Rx.

2 COME VIENE FORNITO

Questo dispositivo e sterilizzato. Non pirogeno. Monouso.
Contenuto: Uno (1) Stent Carotideo CGuard™ Autoespandente con
Sistema di rilascio a Scambio Rapido (SR) ETO sterilizzato; Una (1)
Siringa da 3 ml, sterilizzata con radiazioni.

Il Sistema & posizionato dentro un anello e fissato al piano di
supporto.

Conservazione: Conservare in un luogo asciutto, buio e fresco.

3 INDICAZIONI

L'EPS CGuard™ & indicato per:

correzione del diametro endoluminale carotideo in pazienti da

sottoporre a rivascolarizzazione e a elevato rischio di evento

avverso in endoarteriectomia, che soddisfano entrambi i seguenti

criteri:

¢ pazienti con sintomatologia neurologica e stenosi della carotide
comune o interna >50%, come evidenziato dall'indagine
ecografica o angiografica, ovvero pazienti privy 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 in sede di lesione
target € compreso tra 4,8 mm e 9,0 mm.

4 CONTROINDICAZIONI

L'EPS CGuard™ é controindicato per l'uso:

¢ in pazienti con controindicazione per la terapia anticoagulante
e/o antiaggregante.

e in pazienti con grave tortuosita vascolare o con caratteristiche
anatomiche vasali che impediscono I'introduzione in sicurezza
di catetere guida, guaina o sistema dello stent.

¢ in pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio.

¢ in pazienti con coagulopatia non corretta.

¢ nelle lesioni a carico dell’'ostio dell’arteria carotide comune.

5 AVVERTENZE

¢ Solo i medici che hanno ricevuto una formazione adeguata
e hanno familiarita con i principi, le applicazioni cliniche, le
complicanze, gli effetti indesiderati e i rischi comunemente
associati al posizionamento dello stent carotideo devono
utilizzare questo dispositivo.

e Questo dispositivo € inteso solo per un uso singolo. NON
utilizzare il prodotto dopo la ‘data di scadenza’ riportata sulla
confezione

¢ Non utilizzare il prodotto se I'indicatore della temperatura nella
tasca interna e di colore nero

e Se sono necessari stent sovrapposti, i materiali degli stent
devono essere di una composizione simile.

e Non utilizzare mezzi di contrasto quando si effettua la
preparazione dell’irrigazione del sistema di posizionamento EPS
CGuard™.

o Effettuare lentamente tutti gli scambi dei dispositivi al fine di
evitare che l'aria venga introdotta nel sistema, o eventuali
traumi all'arteria.

¢ Predilatare la lesione senza protezione embolica puo aumentare
il rischio di un esito negativo

¢ |mpiantare uno stent pud portare ad una dissezione distale / o
prossimale e puo causare una chiusura acuta del vaso, richiedendo
quindi un ulteriore intervento (endoarterectomia carotidea,
ulteriore dilatazione, o posizionamento di stent aggiuntivi).
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e | sistemi di stent possono causare una migrazione del trombo
dalla sede di impianto fino al lume arterioso e possono
provocare un’embolizzazione distale.

¢ In caso di trombosi dello stent espanso, si dovra procedere alla
trombolisi, e potrebbe essere necessaria la rimozione chirurgica
dello stent.

¢ In caso di complicanze quali 'infezione, lo pseudoaneurisma
o la fistolizzazione, potrebbe essere necessaria la rimozione
chirurgica dello stent.

¢ Se viene utilizzato un filtro di protezione distale (sistema di
protezione embolica), mantenere un‘adeguata distanza tra
CGuard™ EPS e il filtro, per evitare un potenziale innesto o
aggrovigliamento. Se si verifica un innesto e/o aggrovigliamento
del filtro o un distacco del filtro, potrebbe essere necessario un
ulteriore intervento con catetere o una conversione chirurgica.

e Se viene utilizzato un filtro di protezione distale (sistema di
protezione embolica), scegliere un sistema con almeno 190 cm
di lunghezza.

e NON riutilizzare. NON risterilizzare, poiché ci0 pud
compromettere la prestazione del dispositivo e pud aumentare
il rischio di una contaminazione incrociata dovuta ad un
inadeguato ricondizionamento.

e |l sistema di posizionamento non & progettato per 'uso con
iniezione di potenza. L'uso dell'iniezione di potenza potrebbe
pregiudicare la prestazione del dispositivo.

e Assicurarsi dell'ottimale localizzazione dello stent prima
del posizionamento. Una volta iniziato il posizionamento lo
stent non puo essere riposizionato né recuperato. | metodi
di recupero dello stent come il laccio, e/o il forcipe possono
determinare ulteriori traumi al vaso carotideo o alla sede
di accesso vascolare. Le complicanze possono dare luogo a
emorragia, ematoma, pseudoaneurisma, ictus o morte.

¢ Osservare costantemente lo stent CGuard™, in fluoroscopia,
durante il posizionamento dello stent.

6 PRECAUZIONI

ATTENZIONE: L'accesso venoso deve essere disponibile durante lo

stenting carotideo per poter gestire una possibile bradicardia e/o

ipotensione con intervento farmacologico o con il posizionamento

di un pacemaker temporaneo, se necessario.

¢ Si consiglia I'utilizzo di dispositivi di protezione embolica o
di dispositivi di protezione distale quando si utilizza lo stent
CGuard™ EPS.

¢ Sideve prestare particolare attenzione quando si interseca uno
stent recentemente posizionato con altri dispositivi medici per
attivita di interventistica al fine di evitare di compromettere la
geometria dello stent e il posizionamento dello stent.

e Lo stent e il sistema di posizionamento sono progettati per
funzionare come un sistema integrato e per essere utilizzati
esclusivamente nel modo previsto.

¢ Non esporre il sistema di posizionamento a solventi organici
che potrebbero danneggiare l'integrita strutturale e /o il
funzionamento del dispositivo.

7 POSSIBILI EVENTI AVVERSI

In base a quanto riportato in letteratura, oltre che sulla scorta

dell’esperienza clinica e commerciale relativa a stent carotidei e

sistemi di protezione embolica, segnaliamo i seguente possibili

eventi avversi:

e Chiusura improvvisa

e Infarto miocardico acuto

¢ Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci, ai materiali
dello stent o del filtro)

¢ Amaurosi fugace

e Aneurisma o pseudoaneurisma del vaso o nel sito daccesso
vascolare

¢ Angina, Ischemia coronarica
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e Aritmia (compresi battito prematuro, bradicardia, tachicardia
atriale e/o ventricolare, fibrillazione atriale e/o ventricolare
[VF])

¢ Asistolia o bradicardia che richiede I'impianto di un pacemaker
temporaneo

e Fistola artero-venosa

e Complicanze emorragiche da farmaco anticoagulante o
antiaggregante piastrinico che richiedono trasfusione o
intervento chirurgico

¢ Edema cerebrale

e Emorragia cerebrale

¢ Ischemia cerebrale

¢ Insufficienza cardiaca congestizia (ICC)

¢ Morte

¢ Distacco e/o impianto di un componente del sistema

¢ Dissezione del vaso sanguigno

¢ Occlusione trombotica del dispositivo di protezione embolica
distale

e Embolo, distale (aria, tessuto, placca, materiale trombotico,
stent)

e Procedura chirurgica d’urgenza o
(Endoarteriectomia carotidea [EAC])

e Procedura chirurgica d'emergenza per rimuovere lo stent o il
dispositivo di protezione embolica distale

¢ Febbre

e Ematoma al sito di accesso vascolare, con o senza riparazione
chirurgica

¢ Evento emorragico, con o senza trasfusione

¢ Sindrome da iperperfusione

¢ |potensione/ipertensione

¢ |Infezione, locale o sistemica, tra cui batteriemia o setticemia

 Ischemia/infarto del tessuto dell’'organo

¢ Dolore (testa/collo)/grave cefalea unilaterale

¢ Dolore al sito di inserimento del catetere

¢ Insufficienza renale/insufficienza secondaria al
contrasto

¢ Recidiva stenotica nel segmento vasale in cui & presente lo stent

¢ Sequestro

¢ |mpigliamento/danno del dispositivo distale di protezione
embolica dello stent/danneggiato

¢ Collasso o rottura del dispositivo distale di protezione embolica
dello stent

¢ Malposizione/migrazione dello stent

¢ Trombosi dello stent Occlusione

e |ctus/accidente  cardiovascolare
transitorio (TIA)

¢ Occlusione totale della carotide

¢ Trombosi vascolare/occlusione al sito di puntura, al sito di
trattamento, o a un sito remoto

e Dissezione, perforazione o rottura vasale

e Spasmo o ritorno elastico vascolare

d’emergenza

mezzo di

ACV/attacco  ischemico

Informazioni di Sicurezza RM &=

Sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni RM per valutare

I'intera famiglia degli Stent CGuard Carotid. | test non clinici hanno

dimostrato che I'intera famiglia degli Stent CGuard Carotid & MR

Conditional. Un paziente con un impianto della famiglia puo essere

scannerizzato in modo sicuro in un Sistema RM, alle seguenti

condizioni:

¢ Campo magnetico solo di 1,5-Tesla e di 3-Tesla

¢ Massimo gradiente spaziale campo magnetico di 4.000-gauss/
cm (40-T/m)

e Massimo Sistema RM riferito, tasso di assorbimento medio
dell’intero corpo (SAR) di 2-W/kg per 15 minuti di scansione,
(ovvero sia, per sequenza di impulsi) in Modalita Operativa
Normale

Alle condizioni di scansione definite, si presume che lo Stent
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CGuard Carotid produca un aumento Massimo di temperatura
di 5,0° C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero sia, per
sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dallo Stent
CGuard Carotid si estende circa 5 mm da tale dispositivo, quando
I'immagine viene presa con una sequenza di impulsi gradient echo
e un Sistema RM 3-Tesla. Non é possibile visualizzare il lume dello
Stent CGuard Carotid Stent sul gradient Echo o in sequenze a
impulsi T1-weighted spin echo.

9 DETERMINAZIONE DELLA DIMENSIONE DELLO STENT
ATTENZIONE: la dimensione dello stent & importante nel
determinare il successo dello stenting. Si consiglia un minimo
“accoppiamento forzato” di circa. 0.5 mm tra il vaso e lo stent, in
base alla dimensione dello stent, per raggiungere la dimensione e
I'espansione ottimali dello stent autoespandibile (vedere la tabella
1 come riferimento).
¢ Ad esempio, selezionare uno stent di a 6.0 mm per trattare un
vaso del diametro di 4.8 —5.7 mm. Selezionare uno stent di 7.0
mm per trattare un vaso del diametro di 5.6 — 6.5 mm.
¢ La percentuale media di accorciamento per gli stent di tutte le
dimensioni e inferiore al 6%. La piu corta lunghezza dello stent,
in linea con la copertura totale della lesione, & quella ottimale.
Qualora non fosse possibile un’adeguata copertura con un unico
stent, I'uso di un secondo stent & a discrezione del medico.
AVVERTENZA: Lo stent CGuard™ & controindicato per I'impiego
con lesioni nell’ostio dell’arteria carotide comune.
AVVERTENZA: Un’adeguata dimensione dello stent nel vaso e
necessaria a ridurre la possibilita di una migrazione dello stent.

10 MATERIALE NECESSARIO

e Guaina vascolare 6F, catetere guida 8F o lunghezza della
guaina non devono interferire con i requisiti del sistema di
posizionamento a scambio rapido (Rx) dello stent

¢ Predilatazione opzionale del catetere a palloncino /post-
dilatazione opzionale del catetere a palloncino

e Un dispositivo di protezione embolica (EPD) nello stenting
carotideo con una lunghezza di 190 cm e un filo guida di 0.014”

e Unasiringa da 3 cc con attacco Luer Lock per la preparazione del
sistema di posizionamento

¢ 500 cc di soluzione salina eparinizzata (sterile)

11 PRE-PROCEDURA

Come per qualsiasi procedura di 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 per I'angiografia.
L'indagine angiografica serve a mappare estensione della lesione
ed efficienza del circolo collaterale. Per consentire ulteriori
interventi, 'accesso vascolare deve essere sufficientemente pervio.

12 INSPEZIONE PRIMA DELL'USO

e Estrarre lo stent EPS CGuard™ autoespandibile con sistema di
inserimento Rx dalla confezione che lo contiene. Disporre il
dispositivo in piano. Fare attenzione a non piegare lo stelo del
sistema Rx di inserimento del catetere.

e Controllare la guaina del sistema di posizionamento Rx per
verificare che non abbia subito danni durante il trasporto.

ATTENZIONE: Ispezionare accuratamente I'EPS CGuard™ per

verificare se il dispositivo ha subito danni durante il trasporto. Se

danneggiato, non utilizzare il prodotto.

ATTENZIONE: il sistema di inserimento Rx e dotato di uno stelo

interno. Evitare inutili manipolazioni che possono piegare o

danneggiare il sistema di inserimento. Durante il dispiegamento

dello stent, il sistema di inserimento Rx deve restare piu dritto

possibile e I'impugnatura di inserimento ben ferma. Non utilizzare

se il dispositivo & piegato.
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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
inserimento. Cio vale principalmente quando si deve estrarre il
Sistema di inserimento dalla confezione, posizionarlo sopra il filo
del dispositivo distale di protezione embolica, farlo avanzare lungo
la valvola emostatica e guidarlo attraverso il raccordo del catetere.
ATTENZIONE: stent e sistema di inserimento Rx sono progettati per
funzionare come un unico sistema integrato. Per non danneggiare
lo stent, non rimuoverlo dal sistema di inserimento. Una volta
rimosso dal sistema di inserimento Rx, lo stent non potra pitl
esservi ricollocato.

13 PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO
ATTENZIONE: Non esporre lo stent EPS CGuard™ a solventi
organici che potrebbero danneggiare 'integrita strutturale e /o il
funzionamento del dispositivo.

e Per l'irrigazione del dispositivo utilizzare una siringa da 3 cc con
attacco Luer Lock piena di soluzione salina eparinizzata (NON
UTILIZZARE MEZZI DI CONTRASTO), mantenere una pressione
positiva finché non si osservano le gocce di soluzione salina che
escono dallo stent EPS CGuard™, all’estremita distale. Questo
processo puo durare fino a 30 secondi. Assicurarsi di osservare
la soluzione salina all’estremita distale e alla porta di uscita del
filo guida RX.

ATTENZIONE: Assicurarsi di irrigare il sistema con almeno 2CC di

soluzione fisiologica.

ATTENZIONE: Assicurarsi che venga effettuata una corretta

irrigazione al fine di rimuovere tutta laria dal sistema di

posizionamento e di eliminare la possibilita di una frizione

all'interno della guaina.

ATTENZIONE:  Assicurarsi che lo stent EPS CGuard™ venga

completamente irrigato con soluzione salina eparinizzata prima

dell'utilizzo. Non utilizzare lo stent EPS CGuard™ se l'irrigazione
non é visibile all’estremita distale del catetere.

ATTENZIONE: Non utilizzare mezzi di contrasto durante I'irrigazione.

e Tenere il dispositivo diritto e piatto per evitare di piegare il
corpo dello stent.

e Va posta particolare attenzione nell’evitare di maneggiare
o in qualche modo compromettere lo stent sul sistema di
posizionamento. Cio & particolarmente importante quando si
estrae il catetere dalla confezione, si posiziona il catetere sul filo
guida e si fa avanzare il catetere attraverso la valvola emostatica
e il catetere guida o la guaina vascolare.

e Assicurarsi che la valvola emostatica della guaina sia aperta per
garantire liberta di movimento ai sistemi di posizionamento
fuori dalla guaina, durante lo spostamento.

¢ Non tentare di spostare lo stent dal proprio sistema di
posizionamento mentre il sistema non e collocato nella lesione
bersaglio. Se spostato, lo stent non puo essere riportato nel
sistema di posizionamento e lo stent puo essere danneggiato.

14 PREPARAZIONE DELLA LESIONE
¢ Mantenere il tempo di coaugulazione attivato (ACT) del paziente
superiore a 250 secondi durante I'utilizzo del sistema.
AVVERTENZA: Somministrare una dose di eparina sufficiente
a mantenere un tempo di coaugulazione attivato superiore a
250 secondi per impedire la formazione di trombi all'interno dei
dispositivi.
ATTENZIONE: L'accesso venoso deve essere disponibile durante lo
stenting carotideo per poter gestire una possibile bradicardia e/o
ipotensione con I'impianto di un pacemaker o con l'intervento
farmacologico, se necessario.
ATTENZIONE: Lo stent EPS CGuard™ deve essere utilizzato con un
catetere guida o una guaina vascolare per mantenere un adeguato
supporto del filo guida di 0.014”0 del dispositivo di protezione
embolica durante I'intera procedura.

Italiano

ATTENZIONE: Il sistema non & compatibile con i fili guida o con i

dispositivi di protezione embolica piu grandi di 0.014” (0.36 mm).

ATTENZIONE: Non si consiglia I'utilizzo di una valvola emostatica

per il controllo automatico del reflusso ematico.

ATTENZIONE: Quando il catetere & all'interno del corpo, deve

essere manipolato solo sotto fluoroscopia. Sono necessarie

apparecchiature radiografiche che forniscano immagini di alta

qualita.

AVVERTENZA: Effettuare lentamente tutti gli scambi dei dispositivi

al fine di evitare che I'aria venga introdotta nel sistema, o eventuali

traumi all’arteria.

¢ Si consiglia di utilizzare un dispositivo di protezione embolica o
un dispositivo di protezione distale

e Se necessario, predilatare la lesione con un catetere per
dilatazione a palloncino dalle dimensioni adeguate fino ad un
minimo di 3.0 mm dopo che il dispositivo di protezione distale
& posizionato fuori dalla lesione. Nota: Se non viene utilizzato
alcun palloncino di predilatazione, deve essere presente
un’apertura luminale minima di 3,0 mm per consentire il
recupero della punta del sistema di posizionamento CGuard™.

e Mantenere fermo il dispositivo di protezione embolica mentre
si rimuove il catetere a palloncino.

15 PROCEDURA

¢ Se é stata effettuata una predilatazione della lesione, rimuovere
il catetere a palloncino e caricare il sistema di posizionamento
sul filo guida di 0.014” (0.36 mm).

ATTENZIONE: Non si consiglia di utilizzare un sistema di protezione

prossimale (MoMa™ con diametro interno minimo di 2.12 mm)

insieme con un iniettore di potenza per la visualizzazione della

lesione, il sistema di posizionamento CGuard™ pud muoversi in
senso distale rispetto alla sua posizione durante I'iniezione._

e Mantenere il dispositivo piatto per evitare di piegare il corpo
dello stent.

¢ Inserire il sistema di posizionamento Rx attraverso 'adattatore
della valvola emostatica.

ATTENZIONE: Se si incontra una certa resistenza durante

I'inserimento del sistema di posizionamento R, il sistema deve

essere rimosso e deve essere utilizzato uno nuovo.

e Far avanzare in avanti lo stent e il sistema di posizionamento a
scambio rapido (Rx) sotto la guida della fluoroscopia fino alla
sede della lesione.

ATTENZIONE: Evitare tensioni nel sistema di posizionamento a

scambio rapido (Rx) prima del posizionamento.

16 POSIZIONAMENTO DELLO STENT

e Assicurarsi un posizionamento ottimale dello stent prima
del posizionamento. Una volta iniziato il posizionamento, lo
stent non puo essere riposizionato né recuperato. | metodi
di recupero dello stent come il laccio, e/o il forcipe possono
determinare ulteriori traumi al vaso carotideo o alla sede
di accesso vascolare. Le complicanze possono dare luogo a
emorragia, ematoma, pseudoaneurisma, ictus o morte.

¢ Confermare angiograficamente la posizione dello stent prima
del posizionamento. Regolare la posizione se necessario.

¢ Mentre si tiene ferma I'impugnatura, ruotare in senso antiorario
il dado di bloccaggio della valvola emostatica all’'interno della
scanalatura dellimpugnatura finché non gira liberamente e
senza alcuna resistenza. Assicurarsi che il dado di bloccaggio
non si stacchi dal filo; se cio accade riavvitare di almeno un giro
completo.

Nota: Assicurarsi che il sistema di posizionamento a scambio rapido

(Rx) sia diritto e non attorcigliato. Mantenere fermo il corpo interno

del sistema di posizionamento Rx durante il posizionamento. Non

bloccare il tubo metallico esterno del catetere di posizionamento Rx
durante il posizionamento. Deve avere liberta di movimento.

e Posizionare lo stent tenendo il corpo della valvola emostatica
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e tirarlo lentamente indietro, all'interno della scanalatura
dell'impugnatura, non tirare usando il dado di bloccaggio.
Continuare a tirare indietro finché la valvola emostatica non ha
raggiunto la fine della sua corsa, all'interno della scanalatura
dell'impugnatura e finché lo stent non & completamente
posizionato.
Nota: Se si incontra una certa resistenza durante la retrazione della
guaina esterna e prima che il rilascio dello stent & iniziato, bloccare
nuovamente la valvola e rimuovere il sistema. Una volta iniziato il
posizionamento, lo stent non puo essere recuperato dalla guaina.
ATTENZIONE: Una volta iniziato il posizionamento dello stent, non
tentare di tirare indietro uno stent parzialmente espanso attraverso
il catetere guida o la guaina vascolare poiché potrebbe verificarsi
uno spostamento dello stent dal sistema di posizionamento Rx.
ATTENZIONE: In caso di parziale posizionamento dello stent a causa
dell'incapacita di posizionare completamente lo stent, rimuovere
I'intero sistema di posizionamento a scambio rapido (Rx) dal paziente
tirandolo indietro. Cio puo determinare un danno alla parete arteriosa
e puo quindi essere necessario un intervento chirurgico.
Sotto fluoroscopia, confermare che lo stent & stato posizionato
sulla lesione bersaglio.

17 POST-POSIZIONAMENTO DELLO STENT

In seguito al posizionamento dello stent, ritirare accuratamente

la punta distale del sistema di posizionamento a scambio rapido

(Rx), attraverso lo stent, spostando in avanti la valvola emostatica

e roteando il dado della valvola nella posizione di bloccaggio,

per garantire un recupero sicuro della punta nel catetere

guida /guaina vascolare o nel canale operativo del sistema di

protezione prossimale. Poi rimuovere delicatamente il sistema di

posizionamento dal corpo del paziente.

ATTENZIONE: Quando si usa un sistema di protezione prossimale

(MoMa) & necessario infilare nuovamente la punta nella guaina per

garantire un recupero sicuro del sistema nel canale operativo del

sistema di protezione prossimale

e Se si desidera un’ulteriore apposizione stent-parete o se si
vuole facilitare I'uso di altri dispositivi medici per attivita di
interventistica, lo stent puo essere post-dilatato con un catetere
per dilatazione a palloncino. Non espandere lo stent oltre il
suo diametro massimo, come riportato sull’etichetta e nella
Tabella 1. Se necessario post-dilatare in conformita con il grafico
allegato al catetere a palloncino selezionato.

ATTENZIONE: Quando & necessario pil di uno stent per coprire la

lesione o se ci sono lesioni multiple, la lesione distale deve essere

sottoposta per prima all'applicazione dello stent e successivamente
quella prossimale. L'applicazione di uno stent, effettuata seguendo
questo ordine, evitera la necessita di attraversare lo stent

prossimale per piazzare lo stent distale e riduce la possibilita di

eventuali spostamenti degli stent gia posizionati.

ATTENZIONE: Occorre prestare particolare attenzione quando si

interseca uno stent appena posizionato con altri dispositivi medici

per attivita di interventistica al fine di evitare di compromettere la
geometria dello stent e il suo posizionamento.

AVVERTENZA: Sforzare eccessivamente larteria pud determinare

una rottura dell’arteria e un’emorragia potenzialmente mortale.

¢ In seguito al posizionamento dello stent, deve essere effettuato
un angiogramma per documentare l'esito finale dello stent e la
pervieta del vaso.

e Al completamento dell'angiogramma, il dispositivo di
protezione embolica deve essere rimosso conformemente alle
istruzioni d’uso del dispositivo.

e | pazienti devono seguire un adeguato regime terapeutico,
assumendo farmaci anticoaugulanti / antipiastrinici.

18 GARANZIA/RESPONSABIthTA
Il prodotto, ed ogni suo componente, sono stati progettati, fab-
bricati, testati ed imballati con tutte le precauzioni del caso. Le
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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 & 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 nonconformita,
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 pilu
clausole della liberatoria o dovesse considerarle in con-trasto con
la legge applicabile, cio 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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Bruksanvisning CGURRD™
N o rs k l\:ar;;d Embolic Prevention System
1 PRODUKTBESKRIVELSE

InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS)
er utformet for & kunne sette inn en selvekspanderende stent i
halspulsarene ved hjelp av et innsettingssystem for hurtig utveksling
(Rx). Den selvekspanderende stenten er tilvirket av en nikkel-
titanlegering (Nitinol) og er belagt med en permanent beskyttende
netting (MicroNet™). Stenten lastes inn pa Rx-innsettingssystemet.
Innsettingssystemet plasseres pa det planlagte lesjonsstedet og
stenten vil sa ekspanderes ved at en beskyttende mantel trekkes
tilbake. Stenten og nettingen blir igjen som et permanent implantat
til stptte for karet. Etter innsetting vil stenten formidle en radiell
kraft utover mot arterieveggen for a etablere et apent lumen.
Stentene kan leveres i stprrelsesmatrisen som er oppgitt nedenfor.

Blodkar- Lengde(mm)

altimiiar Diameter|

((mm) 20 30 40 60

(mm)

4.8-5.7 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-8.1 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 [CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabell 1- CGuard™ EPS stgrrelsesmatrise

Figur 1 - CGuard™ karotid stent

Innsettingssystemet  for stentene er et Rapid Exchange-

system (Rx). Innsettingssystemet bestdr av et ytre skaft og en

indre  sammenstilling. Rx-systemet er en “pin-pull”-plattform

(stiftuttrekning) som leveres i en stgrrelse for CGuard™-stenter.

Innsettingssystemet er illustrert i Figur 2. Innsettingssystemet

har en arbeidslengde pa 135 cm og er kompatibelt med fglgende

tilbehgrsutstyr:

1. 0,014” ledewire Hi-Torque Balance Middle Weight fra Abbott
Vascular eller sammenlignbart, med minst 190 cm lang. og
0,14” Distal Protective Devices (distale beskyttelsesenheter)

2. 8F (ID>2,20) ledekateter f. eks. Mach 1™ fra Boston scientific
eller Cordis Vista Brite tip MPA 1 eller tilsvarende, eller

3. Karmantel 6F (ID>2,20) som Neuron Max Vascular Long Sheath
fra Penumbra, eller Destination™ fra Terumo, eller Flexor®
Shuttle® fra Cook eller stilsvarende.

4. Distal beskyttelsesenhet som for eksempel Filter EZ™ fra
Boston Scientific, Spider FX™ fra EV3, Abbott Emboshield™ eller
tlsvarende.

5. Proksimal beskyttelsesenhet som for eksempel en 9F (ID
2,12mm) MoMa ultra fra Medtronic eller tilsvarende

. 53" (135 cm) o
13" (33 cm)
- 3
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figur 2 Rx Innsettingssystem.
Norsk

2 LEVERINGSMATE

Denne enheten leveres steril. Ikke-pyrogen. Kun til engangsbruk.
Innhold: En (1) CGuard™ selvutvidende karotis-stent med
hurtigutvekslende innsettingssystem sterilisert med etylenoksid;
En (1) 3 ml sproyte, sterilisert med stréling.

Systemet er plassert inni en Igkke og festet til brettet for stgtte.
Oppbevaring: Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og kjglig sted.

3 INDIKAS]JONER

CGuard™ EPS er indisert for:

Forbedre carotis luminal diameter hos pasienter med hgy risiko

for ugnskede hendelser fra endarterectomi 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
angiografi 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 mellom
4,8 mm og 9,0 mm ved mallesjonen.

4 KONTRAINDIKASJONER

CGuard™ EPS er kontraindisert for bruk hos:

e Pasienter hvor antikoagulant og/eller
behandling er kontraindisert.

e Pasienter med alvorlig vaskulaer tortositet eller anatomi som
ville veere til hinder for sikker innfgring av et ledekateter, hylse
eller stentsystem.

e Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan.

¢ Pasienter med ukorrigerte blgdningsforstyrrelser.

¢ Skader i ostium av felles carotisar.

5 ADVARSLER

¢ Kun leger med egnet oppleering og som er godt kjent med de
prinsipper, kliniske applikasjoner, komplikasjoner, bivirkninger
og risikoer som vanligvis forbindes med innsetting av stenter i
halspulsaren bgr bruke dette utstyret.

¢ Denne enheten er bare ment til engangsbruk. Produktet SKAL
IKKE brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen.

¢ Produktet skal ikke brukes hvis temperaturindikatoren pa den
indre posen er sort.

¢ Huvis det er pakrevet med overlappende stenter, skal materialet
i stentene vaere av samme sammensetning.

e lkke bruk kontrastmiddel mens det gjgres skylleforberedelse for
innsettingssystemet CGuard™ EPS.

¢ Alle bytter av enheter ma gjennomfgres langsomt for & hindre
at det kommer luft inn i systemet, eller at arterien skades.

¢ Forhandsdilatering av lesjonen uten embolibeskyttelse vil
kunne gke risikoen for et ugunstig utfall.

e Implantering av en stent kan fgre til distal og/eller proksimal
disseksjon og kan forarsake akutt lukning av karet, som vil kreve
ytterligere intervensjon (endarterektomi av karotis, ytterligere
dilatering eller innsetting av tilleggsstenter.)

¢ Stentsystemet vil kunne forarsake migrasjon av trombe fra
implantasjonsstedet nedover lumen av arterien og vil kunne
medfgre distal embolering.

¢ |tilfelle avtrombose i den ekspanderte stenten bgr det forsgkes
trombolyse, og kirurgisk fijerning av stenten vil kunne bli
pakrevet.

e | tilfelle av komplikasjoner som f.eks. infeksjon, psuedo-
aneurisme eller fisteldannelse, vil kirurgisk fierning av stenten
kunne bli pakrevet.

e Dersom det brukes et distalt  beskyttelsesfilter
(beskyttelsessystem mot emboli), skal det opprettholdes
tilstrekkelig avstand mellom CGuard™ EPS og filteret, slik at
potensiell innfiltring eller inngrep unngas. Hvis det skulle oppsta
innfiltring og/eller inngrep av filteret eller filteret skulle Igsne,

platehemmende
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vil det kunne bli pakrevet med kateterintervensjon og kirurgisk
konversjon.

e Hvis det brukes et beskyttelsesfilter (beskyttelsessystem mot
emboli), skal det velges et system med lengde pa minst 190 cm.

¢ Skal IKKE gjenbrukes. Ma IKKE resteriliseres, da det kan gdelegge
enhetens yteevne og gke risikoen for krysskontaminasjon som
fplge av uegnet gjenbruk.

¢ Innsettingssystemet er ikke utformet for bruk med automatisk
injeksjon. Hvis det brukes en injeksjonspumpe kan dette pavirke
hvorden enheten fungerer.

e Pase at stenten er optimalt plassert fgr den settes inn. Nar
innsettingen er pabegynt kan ikke stentens posisjon endres
eller settes tilbake. Metoder for a trekke ut stenten, som for
eksempel med en lIgkke og/eller med tang, kan medfgre
ytterligere traume pa halspulsaren eller innsettingsstedet

aren. Komplikasjoner kan omfatte bgdning, hematom,
pseudoanerysme, slag eller dgdsfall.

e CGuard™ Stent ma observeres Igpende under fluoroskopi sa
lenge stenten er under innsetting.

6 FORSIKTIGHETSREGLER

FORSIKTIG: Vengs tilgang bgr veere tilgjengelig under stenting av

halspulsaren for & kunne handtere eventuell bradykardi og/eller

hypotensjon, enten ved legemiddelbehandling eller innsetting av

midlertidig pacemaker, om ngdvendig..

e Bruk av enheter for beskyttelse mot emboli eller en distal
beskyttelsesenhet anbefales ved bruk av CGuard™ EPS.

¢ Det ma utvises varsomhet nar en nylig innsatt stent krysses over
andre intevensjonsenheter for @ unngd at stentgeometrien og
plasseringen av stenten forstyrres

¢ Stenten og innsettingssystemet er utformet for a fungere som
et integrert system og skal kun brukes som angitt.

¢ Innsettingssystemet md ikke utsettes for organiske Igsemidler
da dette kan pavirke den strukturelle integriteten og /eller
funksjonsevnen til enheten

7 MULIGE BIVIRKNINGER

Basert pa litteraturen og pa klinisk og kommersiell erfaring med

karotide stenter og emboliske beskyttelsessystemer, inneholder

fplgende liste mulige bivirkninger forbundet med disse enhetene:

¢ Brd nedleggelse

o Akutt hjerteinfarkt

e Allergisk reaksjon (kontrastmiddel; narkotika; stent eller
filtermateriale)

¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurisme eller pseudoaneurisme i blodkar eller pa vaskulaer
tilgangsside

¢ Angina/koronar iskemi

e Arytmi (inkludert premature slag, bradykardi, arterie- og/eller
ventrikkeltakykardi, arterieog/ eller ventrikkelflimmer [VF])

e Asystole eller bradykardi krever plassering av en midlertidig
pacemaker

¢ Arteriovengs fistel

¢ Blgdningskomplikasjoner fra antikoagulerende eller
blodplatehemmende medisiner som krever transfusjon eller
kirurgiske inngrep

e Cerebralt gdem

¢ Cerebral blgdning

e Cerebral iskemi

o Hjertesvikt (CHF)

e Dgd

o Lgsgjgring og/eller implantering av en komponent i systemet

¢ Disseksjon av blodkar

¢ Distal embolisk beskyttelsesenhet for trombolytisk okklusjon

¢ Emboli, distal (luft, vev, plakk, trombotisk materiale, stent)

e Akutt kirurgi (endarterektomi [CEA])

e Akutt kirurgi for & fierne stent eller distal beskyttelsesenhet
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Feber

Hematom pa vaskuler tilgangsside, med eller uten kirurgisk
inngrep

Hemoragisk tilstand, med eller uten transfusjon
Hyperperfusjonssyndrom

Hypo-/hypertensjon

Infeksjon, lokal eller systemisk, inkludert bakteriemi eller
septikemi

Iskemi / infarkt i vevsorgan

Smerte (hode/hals) / alvorlig ensidig hodepine

Smerter ved kateterinnleggelsesstedet

Nyresvikt/-feil sekundeert til kontrastmiddel

Restenose av blodkar i stentsegmentet

Slag

Stent. Sammenfiltringer ved distal embolisk beskyttelsesenhet
/ skade

Stent. Kollaps eller brudd pa distal embolisk beskyttelsesenhet
Stent er feilposisjonert / migrerer

Stent-trombolytisk okklusjon

Slag / cerebrovaskuleaer sykdom (CVA) / TIA (TIA)

Total okklusjon av arteria carotis

Vaskulzer ~ trombose /  okklusjon  p&  stikkstedet,
behandlingsstedet, eller det eksterne omradet
Blodkardisseksjon, perforasjon eller ruptur

Blodkarkrampe eller -rekyl

8 MR-sikkerhetsinformasjon 4.

Ikke-klinisk testing og MR-simuleringer har blitt utfgrt for & evaluere
CGuard Carotid Stentfamilien i sin helhet. Ikke-kliniske tester
paviser CGuard Carotid Stent-slekten som MR Betinget. En pasient
med en implantasjon fra denne slekten kan trykt eksponeres i MR-
system under fglgende forutsetninger:

Statisk magnetfelt begrenses mellom 1,5-Tesla og 3-Tesla
Magnetfeltets romgradering ligger pa 4 000-gauss/cm (40-T/m)
Maks MR-system rapportert, gjennomsnitt av kroppens
spesifikke absorbsjonsrate (SAR) pa 2-W/ kg for 15 minutters
skanning (eksempelvis per pulssekvens) ved normal operasjon
(modus)

Ved disse spesifiserte skanneforholdene forventes CGuard Carotid
Stent a stige maks 5,0°Ci ved 15-minutters kontinuerlig skanning
(f.eks. per pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testing strekker bildet fra CGuard Carotid Stent
omtrent 5 mm fra denne enheten under avbildning med en
ekkopulssekvensgradering og et 3-Tesla MR-system. Det er ikke
mulig a visualisere lumen av CGuard Carotid Stent pa pulssekvenser
for ekkogradering eller T1-vektede spinnekko

9 BESTEMMELSE AV STENTST@RRELSE

ADVARSEL: Riktig stentstgrrelse er avggrende for at stentingen
skal bli vellykket. En minste “interferens”-tilpasning pa ca. 0,5
mm mellom kar og stent, avhengig av stentstgrrelse, anbefales
for @ kunne oppna optimal stgrrelse og ekspansjon av den
selvekspanderende stenten (se tabell 1 for referanse).

For eksempel bgr det velges en stent pa 6,0 mm for & behandle
et kar med diameter pa 4,8 — 5,7 mm. Det bgr velges en stent
pa 7,0 mm for a behandle et kar med diameter pa 5,6 — 6,5 mm.
Gjennomsnittlig  prosentvis forhandsavkortning for alle
stentstgrrelser er mindre enn 6 %. Den korteste stentlengden
som er konsistent med total lesjonsdekning vil vaere optimal.
Dersom adekvat dekning med en stent ikke vaere mulig, kan en
annen stent benyttes etter legens skjgnn.

ADVARSEL: CGuard™ Stent er kontraindisert til bruk ved lesjoner i
ostium i den felles halsarterien.

ADVARSEL: En omtrentlig stgrrelsesfastsetting for stenten er
pakrevet for & redusere faren for migrasjon av stenten.
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10 NGDVENDIGE MATERIALER

e 6F Vaskuleer mantel eller 8F ledekateter eller mantellengde
ma ikke interferere med kravene for bruk av stent Rx
stentinnsettingssystem.

* Forhandsdilatering med ballonmgkateter/ etterdilatering med
ballongkateter er valgfritt

¢ En halspulsare-EPD med en ledewire med dimensjon 190 cm

0g 0,014”.
e En 3 ml sprgyte med luerlds til forberedelse av
innsettingssystemet.

¢ 500 ml heparinisert saltvannsopplgsning (steril)

11 ORBEREDELSESPROSEDYRE

Pasientforberedelse og sterile forholdsregler ma veere de samme
som for alle angioplastikkprosedyrer. Plasseringen av den karotide
stenten i en stenotisk eller sperret carotid arterie ma gjgres i en
prosedyre med angiografi. Angiografi ma utfgres for a kartlegge
omfanget av lesjonen og sikkerhetsflyten. Tilgang til blodkar ma
vaere tilstrekkelig patent for a fortsette med ytterligere inngrep.

12 INSPEKS]ON F@R BRUK

e Fjern den CGuard™ EPS selv-utvidende stenten med Rx-
leveringssystemet fra sin beskyttende emballasje. Legg
enheten flat. Pass pd & ikke bgye akselen pa kateterets Rx
leveringssystem.

¢ Mantelen til Rx innsettingssystemet ma inspiseres for a sikre at
den ikke er beskadiget under frakt.

FORSIKTIG: Rx-leveringssystemet har en indre aksel. Pass pa a

unnga ungdvendig handtering som kan knekke eller pafgre skader

pa leveringssystemet. Hold Rx-leveringssystemet sa rett som mulig

og leveringshandtaket i ro under fremfgring. Ikke bruk hvis enheten

er bgyd.

FORSIKTIG: Inspiser CGuard™ EPS ngye for a kontrollere at enheten

ikke har blitt skadet | forsendelsen. lkke bruk skadet utstyr.

¢ 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 emballasjen,

plassering over den distale emboliske beskyttelsestraden og

fremfgring gjennom en hemostatisk ventil og ledekateterets tupp.

FORSIKTIG: Stenten pa Rx-leveringssystemet er beregnet pa a

fungere som et system. Ikke fjern stenten fra leveringssystemet,

ettersom fijerning kan skade stenten. Hvis fiernet, kan ikke stenten

settes tilbake pa Rx-leveringssystemet.

13 KLARGJ@RING AV INNSETTINGSSYSTEMET

FORSIKTIG: CGuard™ EPS ma ikke utsettes for organiske Igsemidler

da dette kan pavirke den strukturelle integriteten og /eller

funksjonsevnen til enheten

¢ For a skylle giennom enheten skal det benyttes en 3 ml sprgyte
med luerlas , fylt med heparinisert saltvannsopplgsning (DET
MA IKKE BRUKES KONTRASTMIDDEL), bruk positivt trykk helt til
det kan ses at saltvannsdraper kommer ut av den distale enden
av CGuardTM EPS. Denne prosessen kan ta opp til 30 sekunder.
Pése at det kan observeres saltvann bade ved den distale enden
og ved porten pa RX ledewiren.

FORSIKTIG: Pass pa a skylle systemet med minst 2 ml

saltvannsoppl@sning.

FORSIKTIG: Pass pa at det gjennomfgres en korrekt skylling for a

fierne all luft fra innsettingssystemet og eliminere risiko for friksjon

inne i mantelen.

FORSIKTIG: Pass pad at CGuard™ EPS er helt gjennomskylt med

heparinisert saltvannsopplgsning fgr den brukes. CGuard™ EPS ma ikke

brukes hvis skyllevaeske ikke kan ses ved den distale enden av kateteret.

FORSIKTIG: Kontrastvaeske ma ikke brukes under skylling.

¢ Hold enheten rett og flatt for & unnga knekk pa skaftet.

e Det md utvises sarlig varsomhet for ikke & handtere eller

Norsk

forstyrre stenten i innsettingssystemet. Dette er spesielt viktig
nar kateteret tas ut av emballasjen, settes over ledewiren og
fgres gjennom hemostaseventilen og ledekateteret eller den
karmantelen.

e Pass pa at hemostaseventilen pa innfgringsmantelen er
apen for a sikre fri bevegelse for den ytre mantelen pa
innsettingssystemety, under innsettingen.

¢ Innsetting av stenten fra innsettingssystemet ma ikke forsgkes
sa lenge systemet ikke er plassert i méllesjonen. Nar den fgrst
er innsatt kan ikke stenten tas tilbake inn i innsettingssystemet,
stenten vil da kunne beskadiges.

14 FORBEREDELSE AV LESJONEN

¢ Pasientens Aktiverte Koagulasjonstid (ACT) skal opprettholdes
pa > 250 sekunder sa lenge systemet er i bruk.

ADVARSEL: Det skal administreres en heparindose som er

tilstrekkelig til & opprettholde en ACT pa >250 sekunder for & hindre

at det dannes tromber pa enhetene.

FORSIKTIG: Vengs tilgang bgr veere tilgjengelig under stenting

av halspulsaren for a kunne handtere eventuell bradykardi og/

eller hypotensjon, enten ved innsetting av pacemaker eller
legemiddelbehandling, om ngdvendig..

FORSIKTIG: CGuard™ EPS ma brukes med ledekateter eller

en vaskulaer mantel for & opprettholde tilstrekkelig stgtte for

ledewiren pa 0,014” eller en embolibeskyttelsesenhet under hele
prosedyren.

FORSIKTIG: Systemet er ikke kompatibelt med ledewirer eller

embolibeskyttelsesenheter som er stgrre enn en wire pa 0,014”

(0,36 mm).

FORSIKTIG: Det anbefales ikke a bruke hemostaseventiler med

automatisk tilbakeblgdningskontroll.

FORSIKTIG: Nar kateteret er innfgrt i kroppen, bgr det bare

manipuleres under gjennomlysning. Det er ngdvendig med

radiografiutsyr som gir hgykvalitetsavbildning.

ADVARSEL: Alle bytter av katetere ma gjennomfgres langsomt for a

hindre luftembolier eller traume pa arterien.

¢ Det anbefales a bruke en embolibeskyttelsesenhet eller en
enhet for distal beskyttelse.

e Om ngdvendig kan lesjonen forhandsdilateres med et
ballongdilateringskateter av egnet stgrrelse, til minimum 3,0 mm
etter at den distale beskyttelsesenheten er pa plass bak lesjonen.
Merk! Dersom det ikke benyttes forhandsdilateringsballong, ma
det vaere en minste lumenapning pa 3,0 mm for & gjgre det
mulig a fa tak i spissen pa innsettingssystemet CGuard™ .

e Embolibeskyttelsesenheten ma holdes i posisjon nar
ballongkateteret trekkes ut.

15 PROSEDYRE

e Dersom det er gjennomfgrt en forhandsdilatering, trekkes
ballongkateteret ut og innsettingssystemet settes inn pa
ledewiren pa 0,014” (0,36 mm)

FORSIKTIG: Bruk av en proksimal beskyttelsesenhet (MoMa™

med minimum ID pa 2,12 mm) sammen med en injeksjonspumpe

anbefales ikke for & visualisere lesjonen. Innsettingssystemet

CGuard™ kan bevege seg distalt fra sin posisjon inder injeksjonen..

¢ Hold enheten flatt for & unnga knekk pa skaftet.

e Sett Tx innsettingssystemet inn gjennom adapteret for
hemostaseventilen.

FORSIKTIG: Hvis det mptes motstand nar innsettingssystemet fgres

inn, skal systemet trekkes ut og det skal benyttes et nytt system.

e Fgr stenten og Rx innsettingssystemet fremover under
gjennomlysningsveiledning frem til lesjonsstedet.

FORSIKTIG: Unnga spenninger i Rx innsettingssystemet fgr det skal

settes inn.

16 UTPLASSERING AV STENTEN

e Pase at stenten er optimalt plassert fgr den settes inn. Nar
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innsettingen er pabegynt kan ikke stentens posisjon endres
eller settes tilbake. Metoder for & trekke ut stenten, som for
eksempel med en Igkke og/eller med tang, kan medfgre
ytterligere traume pa halspulsaren eller innsettingsstedet i
aren. Komplikasjoner vil kunne omfatte dgdsfall, slag, blgdning,
hematom eller pseudoaneurisme.

¢ Stentens posisjon ma bekreftes med angiografi fgr innsetting
fullfgres. Juster posisjonen om ngdvendig.

¢ Mens handtaket holdes stasjoneert, roteres lasemutteren pa
hemostaseventilen i handtaksspalten mot urviseren til den kan
rotere fritt uten mostand. Pass pa at lasemutteren ikke Igsner
fra gjengene; hvis dette skjer ma det skrus tilbake minst én full
omdreining.

Merk: Pass pa at innsettingssystemet Rx er rett og ikke vridd.

Innerskaftet pa innsettingssystemet Rx ma holdes stasjoneert under

insettingen. Det ytre metallrgret pd innsettingssystemet Rx ma ikke

holdes igjen under innsettingen. Det ma kunne rotere fritt.

e Stenten settes inn ved at chassiset pa hemostaseventilen
holdes og trekkes langsomt tilbake i handtaksspalten, ikke
trekk ved & bruke lasemutteren. Fortsett a trekke tilbake
til hemostaseventilen har nadd sa langt den kan na, inne i
handtaksspalten, og stenten er helt innsatt.

Merk: Hvis det mgtes betydelig motstand under tilbaketrekningen

av den ytre mantelen og fgr stentutlgsningen initieres, skal ventilen

lases pa nytt og systemet tas ut. Nar innsettingen er pabegynt kan
ikke stenten tas tilbake ved hjelp av mantelen.

FORSIKTIG: Sa snart innsettingen er pabegynt kan ikke en delvis

ekspandert stent forsgkes trukket tilbake gjennom ledekateteret

eller karmantelen, da stenten kan Igsne fra innsettingssystemet Rx.

FORSIKTIG: Hvis stenten er innsatt kun delvis etter at innsettingen

ikke fullfgres helt, skal hele innsettingssystemet Rx tas ut av

pasienten ved & trekke det forsiktig tilbake. Dette kan fgre til skade
pa karveggen og vil kunne kreve et kirurgisk inngrep.

e Det ma bekreftes under gjennomlysning at stenten er helt
innsatt i mallesjonen.

17 ETTER PLASSERING AV STENTEN

Etter at stenten er satt inn skal den distale spissen pa

innsettingssystemet Rx trekkes forsiktig ut, gjennom stenten,

ved at hemostaseventilen beveges forover og ventilmutteren
roteres til last posisjon, for a sikre at spissen kan trekkes trygt inn

i ledekateteret/karmantelen eller arbeidskanalen i den proksimale

beskyttelsesenheten. Deretter trekkes innsettingssystemet forsiktig

ut av pasientens kropp.

FORSIKTIG: Nar det brukes en proksimal beskyttelsesenhet

(MoMa) er det ngdvendig a dekke spissen pa nytt med en mantel

for & sikre at systemet kan tas trygt ut gjennom arbeidskanalen i

beskyttelsesenheten.

e Hvis det gnskes a plassere stenten ytterligere rett mot veggen
eller & gjgre det mulig & bruke andre intervensjonsenheter,
kan stenten etterdilateres med et ballongdilatasjonskateter.
Stenten skal ikke ekspanderes mer enn til den uhindrede
maksimumsdiameteren slik den er angitt p& etiketten og
i tabell 1. Etterdilatasjon kan gjgres etter behov i samsvar
med etterlevelsesoversikten som medfglger det valgte
ballongkateteret.

FORSIKTIG: Nar det er pakrevet med mer enn en stent for & dekke

lesjonen eller det er flere lesjoner, skal den distale lesjonen stentes

forst etterfulgt av stenting av den proksimale lesjonen. Stening i

denne rekkefglgen gjgr at man unngar a krysse den proksimale

stenten for a kunne plassere den distale stenten og reduserer faren
for stenter som allerede er plassert skal Igsne.

FORSIKTIG: Det ma utvises varsomhet nar en nylig innsatt

stent krysses over andre intevensjonsenheter for @ unngd at

stentgeometrien og plasseringen av stenten forstyrres

ADVARSEL: Overstrekking av arterien kan medfgre ruptur av

arterien og livstruende blgdning.
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e Etter innsetting av stenten bgr det gjgres et angiogram for a
dokumentere det endelige resultatet av stentingen og at karet
er helt dpent.

e Nar angiogrammet er gjennomfgrt skal
embolibeskyttelsesenheten  fjernes i samsvar  med
bruksanvisningen for denne enheten.

e Pasientene skal settes pa et egnet regime av antikoagulantia/
platehemmere.

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 vaere i strid med obligatoriske bestemmelser
i gjeldende lov. Hvis noen klausul av ansvarsfraskrivelsen an-ses
av en kompetent domstol & veere ugyldig eller for & veaere 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 & 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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Instrukcja Uzytkowan({
Polish
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Carotid Embolic Prevention System

1 OPIS URZADZENIA

InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Protection System (EPS)
zostat zaprojektowany do wprowadzania samorozprezajacego sie
stentu do tetnic szyjnych za pomoca uktadu wprowadzania szybkiej
wymiany Rx (ang. rapid exchange). Samorozprezajacy sie stent
jest wykonany ze stopu niklowo-tytanowego (Nitinol) i pokryty
trwatg siatka ochronng (MicroNet™). Stent jest zatadowany do
ukfadu wprowadzajacego Rx. Po doprowadzeniu go do wybranego
obszaru zmian chorobowych, zostaje rozprezony przez wycofanie
koszulki ochronnej. Stent oraz siatka pozostajg jako staty implant
podtrzymujacy naczynie. Podczas umieszczania, stent oddziatuje
skierowang na zewnatrz sitg radialng, aby zapewni¢ drozno$¢
Swiatfa tetnicy. Stenty sa dostepne w rozmiarach okreslonych w
ponizszej tabeli.

Srednica IDAYERRHE (i)
Vi | Srecica 20 30 | 40 60
(mm)

4.8-5.7 6.0 CRX0620[CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 CRX0720(CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 CRX0820CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 CRX0920[CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030[CRX1040|CRX1060

Tabela 1 - Rozmiary - CGuard™ EPS

Rys. 1 - Stent CGuard™ Carotid

Stent jest wprowadzany za pomoca uktadu szybkiej wymiany (Rx).

Uktad wprowadzajacy sktada sie z czesci zewnetrznej i poduktadu

wewnetrznego. Uktad Rx umozliwia wciskanie i wycigganie

(platforma typu pin-pull) i jest dostepny dla stentéw CGuard™

w jednym rozmiarze. Rysunek 2 przedstawia obrazowo uktad

wprowadzajacy. Uktad wprowadzajacy ma dtugosc¢ roboczag 135 cm

i wspotdziata z nastepujgcymi akcesoriami:

1. prowadnik 0,014” Hi-Torque Balance Middle Weight firmy
Abbott Vascular lub odpowiednik, o dtugosci co najmniej 190
cm i dystalne urzadzenia zabezpieczajgce w rozmiarze 0,014”;

2. cewnik prowadzacy o $rednicy 8F (ID > 2,20 mm), np. Mach
1™ firmy Boston Scientific lub Cordis Vista Brite tip MPA 1 lub
odpowiednik, lub

3. koszulka naczyniowa o $rednicy 6F (ID > 2,20 mm), jak koszulka
Neuron Max Vascular Long Sheath firmy Penumbra lub
Destination™ firmy Terumo lub Flexor® Shuttle® firmy Cook lub
odpowiednik;

4. dystalne urzadzenie zabezpieczajace, takie jak Filter EZ™ firmy
Boston Scientific, Spider FX™ firmy EV3, Abbott Emboshield™
lub odpowiednik;

5. proksymalne urzadzenie zabezpieczajace, takie jak 9F (ID 2,12
mm) MoMa ultra firmy Medtronic lub odpowiednik.

Polish

B 53" (135 cm) o

13" (33 cm)
'
6.0F Rx Port [2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032)

Rysunek 2 Uktad wprowadzajacy Rx.

2 SPOSOB DOSTAWY

Wyréb ten dostarczany jest jako
Przeznaczony do uzytku jednorazowego.
Zawarto$¢: jeden (1) samorozszerzajacy sie stent szyjny CGuard™ z
systemem podawania Rx, sterylizowany ETO; jedna (1) strzykawka
o pojemnosci 3 ml, sterylizowana przez napromieniowanie.
System umieszczony jest w obreczy i dodatkowo zabezpieczony
przez przymocowanie do tacy.

Przechowywanie: przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym
miejsci.

sterylny. Niepirogenny.

3 WSKAZANIA

CGuard™ EPS jest wskazany dla:

Poprawienia Srednicy Swiatta tetnicy szyjnej u pacjentow wysokiego

ryzyka w przypadku zastosowania wyciecia btony wewnetrznej

tetnicy szyjnej, ktdrzy wymagajg rewaskularyzacji tetnicy szyjnej i

spetniajg obydwa kryteria wskazane ponizej:

¢ Pacjenci z objawami neurologicznymi i ponad 50% zwezeniu
tetnicy szyjnej wspdlnej lub wewnetrznej w badaniu za pomoca
ultradZzwiekéw lub angiogramu, lub pacjenci bez objawow
neurologicznych i ponad 80% zwezeniu tetnicy szyjnej wspdlnej
lub wewnetrznej w badaniu za pomoca ultradzwigkéw lub
angiogramu.

¢ Pacjenci o $rednicach naczyn od 4,8 mm do 9,0 mm w obszarze
patologicznym.

4 PRZECIWWSKAZANIA

CGuard™ EPS jest przeciwwskazany dla:

e Pacjentéw, dla ktérych wystepuja przeciwwskazania terapii
przeciw-krzepliwosci i /lub przeciw-trombocyt owej.

¢ Pacjentdw o silnie kretym przebiegu naczyn, lub anatomii, ktéra
wyklucza bezpieczne wprowadzenie cewnika prowadzacego,
koszulki lub uktadu stentu.

¢ Pacjentdw z nadwrazliwoscig na niklo-tytan.

¢ Pacjentow z niewyleczonymi problemami krwotokow.

* Zmianami w ujsciu tetnicy szyjnej wspdlnej.

5 OSTRZEZENIA

¢ Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane tylko przez lekarza, ktory
uzyskat wtasciwe przeszkolenie i jest zaznajomiony z zasadami,
zastosowaniem klinicznym, powiktaniami, skutkami ubocznymi
i ryzykiem zwykle zwigzanym z umieszczeniem stentu tetnicy
szyjnej.

¢ To urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego
uzytku. NIE UZYWAC produktu po uptynieciu terminu
oznaczonego na opakowaniu jako , Data waznosci“.

e Nie uzywa¢ produktu, jezeli wskaznik temperatury na
wewnetrznym opakowaniu jest zaczerniony.

e W przypadku koniecznosci wykorzystywania kilku stentow,
powinny by¢ one wykonane z podobnych materiatow.

e Nie uzywa¢ kontrastu podczas przeptukiwania
wprowadzajgcego CGuard™ EPS.

e Wszystkie wymiany powinny by¢ wykonywane powoli, aby
zapobiec wprowadzeniu powietrza do uktadu lub urazowi
tetnicy.

¢ Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy wstepnym rozwarciu zmiany
chorobowej bez ostony przeciwzatorowej, gdyz zwiegksza to
ryzyko zdarzenia niepozgdanego.

¢ Implantacja stentu moze prowadzi¢ do rozwarstwienia dalszego
i/lub blizszego i moze wywotac ostry zator naczynia wymagajacy

uktadu
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dodatkowej interwencji (wyciecia btony wewnetrznej tetnicy,
dalszej dylatacji lub umieszczenia dodatkowych stentow).

e Stent moze wywotac przesuniecie skrzepu z miejsca implantacji
w dot Swiatta tetnicy i moze wywotac embolizacje dystalna.

e W przypadku wystgpienia skrzepu na rozszerzonym stencie,
nalezy podja¢ probe trombolizy, oraz konieczne moze by¢
chirurgiczne usuniecie stentu.

¢ W przypadku powiktan takich jak infekcja, tetniak rzekomy badz
przetoka, moze wystgpi¢ koniecznos¢ chirurgicznego usuniecia
stentu.

e Jezeli stosowany jest dystalny filtr ochronny (ochrona
przeciwzatorowa), zachowa¢ odpowiednig odlegtos¢ pomiedzy
CGuard™ EPS, a filtrem, aby unikng¢ mozliwego zetkniecia
bad? splatania. Jezeli wystapi zetkniecie badz splatanie lub tez
odfaczenie filtra, moze okaza¢ sie konieczne wprowadzenie
dodatkowego cewnika lub interwencja chirurgiczna.

e Jezeli wykorzystywany jest dystalny filtr ochronny (urzadzenie
zapobiegajace embolizacji), nalezy wybrac system o dtugosci co
najmniej 190 cm.

e NIE stosowa¢ ponownie. NIE sterylizowa¢ ponownie, gdyz
prowadzi to do obnizenia skutecznosci i zwieksza ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego ze wzgledu na nieprawidtowe
postepowanie z urzadzeniem.

e Uktad wprowadzajacy nie jest przeznaczony do uzytku z
wstrzykiwaczem elektrycznym. Uzycie wstrzykiwacza elektrycznego
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

¢ Przed wprowadzaniem zapewnic¢ optymalne utozenie stentu. Po
rozpoczeciu wprowadzania, stent nie moze by¢ przemieszczany
ani wysuwany. Usuwanie stentu metodami takimi jak petle i/lub
kleszcze moze skutkowa¢ dodatkowymi urazami tetnicy szyjnej
lub miejsca dostepu naczyniowego. Powiktania mogg skutkowaé
krwawieniem, krwiakiem, tetniakiem rzekomym, udarem, lub
zgonem.

¢ Podczas wprowadzania stentu nalezy stale obserwowa¢ obraz
CGuard™ EPS we fluoroskopii.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

UWAGA: Dostep dozylny powinien by¢ dostepny podczas

wprowadzania stentu tetnicy szyjnej, aby opanowac potencjalng

bradykardie i/lub niedocisnienie przez podanie lekdw albo
umieszczenie tymczasowego stymulatora, w razie potrzeby.

e Przy stosowaniu CGuard™ EPS zalecane jest korzystanie
z urzadzenia zapobiegajacego embolizacji lub dystalnego
urzadzenia zabezpieczajgcego.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania nowo
wprowadzonego stentu z innymi urzgdzeniami interwencyjnymi,
aby zapobiec naruszeniu cech geometrycznych stentu i
przemieszczeniu stentu.

e Stent i uktad wprowadzajgcy zostaty zaprojektowane jako
nieroztaczne czesci systemu i nalezy ich uzywac wytacznie
zgodnie z przeznaczeniem.

e Nie dopuszcza¢ do kontaktu uktadu wprowadzajgcego z
rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moze to negatywnie
wptywaé na integralno$¢ konstrukcyjng i/lub funkcjonalnosé
urzadzenia.

7 ZDARZENIA NIEPOZADANE

Opierajagc sie na literaturze oraz doswiadczeniu klinicznym

i handlowym ze stentami tetnicy szyjnej oraz systemami

przeciwzatorowym, ponizsza lista wymienia niekorzystne zdarzenia

zwigzane z tymi urzadzeniami:

¢ Nagte zamkniecie

e Ostry Zawat Serca

¢ Reakcja alergiczna (kontrast; leki; materiat stentu badz filtra)

¢ Przejsciowe objawy Slepoty

e Tetniak lub pseudo-tetniak w naczyniu lub obszarze dostepu
naczyniowego
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¢ Dusznica - Niedokrwienie wieficowe

e Arytmia (w tym uderzenia przedwczesne, bradycardia, i / lub
czestoskurcz komorowy, przedsionkéw i / lub migotanie komor
[VF])

e Asystolia lub bradykardia wymagajaca umieszczenie czasowego
stymulatora

¢ Przetoka tetniczo-zylna (nabyta)

e Komplikacje krwawienia zwigzane z lekami przeciw krzepliwosci
oraz przeciwptytkowymi,wymagajace transfuzji lub interwencji
chirurgicznej

¢ Obrzek mézgu

¢ Krwotok mozgowy

¢ Niedokrwienie mézgu

e Zastoinowa niewydolno$¢ serca (CHF)

e Zgon

¢ Qdtaczenie sig i /lub implantacja komponentu systemu

¢ Rozcigcie naczynia krwiono$nego

e Niedroznos¢, zakrzepica na odlegtym koricu urzadzenia
przeciwzatorowego

e Zator i zakrzep tetniczy dalszy (powietrze, ptytka, materiat
krzepliwy, stent))

e Zagrozenie i pilny zabieg
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

e Krwotok, z lub bez transfuzji

¢ Hyperperfusion syndrome

¢ Niedoci$nienie / Nadci$nienie

¢ Infekcja, lokalna lub ogdlna, w tym bakteryjna lub sepsa

¢ Niedokrwienie / martwica tkanki, organu

¢ Bl (gtowa/szyja) / ostry jednostronny bél gtowy

¢ BOl w miejscy wprowadzenia cewnika

¢ Niewydolnos¢ nerek / niewydolno$¢ zwigzana z kontrastem

¢ Ponowne zwezenie naczynia na odcinku stentu

e Atak

chirurgiczny wyciecia btony

¢ Zaplatanie/ uszkodzenie odlegtego urzadzenia
przeciwzatorowego
e Zapadnigcie sie lub przerwanie odlegtego urzadzenia

przeciwzatorowego

e Zte umiejscowienie / przesuniecie stentu

¢ Niedrozno$¢ . Zakrzepica na stencie.

¢ Wylew / udar mézgu (CVA) / przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

¢ Catkowita niedroznos¢ tetnicy szyjnej

e Zakrzepica naczyniowa / Niedroznos¢ w miejscu wktucia,
miejscu zabiegu, innym miejscu)

¢ Rozwarstwienie, przebicie lub rozerwanie naczynia

e Skurcz lub rozkurcz naczynia

8 Informacje dotyczace bezpieczenstwa &

obrazowania metoda RM

W celu oceny catej rodziny stentow szyjnych Cguard

przeprowadzono badania niekliniczne i symulacje obrazowania

metodg RM. Badania niekliniczne wykazaty, ze cata rodzina stentéw
szyjnych Cguard jest warunkowo bezpieczna podczas RM. Pacjent

z implantem z tej rodziny moze by¢ bezpiecznie skanowany w

systemie RM po spetnieniu nastepujacych warunkéw:

¢ Tylko statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Tesla i 3 Tesla

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000
Gauss/cm (40-T/m)

e Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspdtczynnik
pochtaniania SAR (ang. Specific Absorption Rate) zgtaszany
przez system MR, wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania
(tj. na sekwencje impulsu) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach oczekuje sie maksymalnego
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wzrostu temperatury stentu szyjnego CGuard po 15 minutach
ciaggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw) o 5°C.

W badaniach nieklinicznych, artefakt obrazu powodowany przez
stent szyjny CGuard rozcigga sie okoto 5 mm od tego wyrobu
podczas obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu RM 3 Tesla. Swiatto stentu szyjnego
CGuard nie moze by¢ obrazowane za pomocg sekwencji echa
gradientowego lub T1-zaleznych impulséw echa spinowego.

9 OKRESLENIE ROZMIARU STENTU

UWAGA: rozmiar stentu jest istotny dla skutecznej implantacji.

Dla uzyskania optymalnego wymiarowania i rozwinigcia

samorozprezajgcego sie stentu, zaleca sie utrzymanie minimalnego

pasowania z wciskiem okoto 0,5 mm pomiedzy naczyniem a

stentem (zob. tabela 1).

¢ Na przyktad, dla naczyn o srednicy 4,8 - 5,7 mm nalezy wybrac
stent w rozmiarze 6,0 mm. Dla naczyn o sSrednicy 5,6 - 6,5 mm,
nalezy wybrac stent w rozmiarze 7,0 mm.

o Sredni odsetek poczatkowego skrécenia stentu dla wszystkich
rozmiaréw jest mniejszy niz 6%. Optymalnie nalezy dobierac jak
najkrétsze stenty pokrywajgce caty obszar zmiany. Jezeli jeden
stent nie wystarcza, uzycie drugiego stentu uzaleznione jest od
opinii lekarza.

OSTRZEZENIE: Stent CGuard™ nie moze by¢ stosowany w

przypadku zmian w ujsciu tetnicy szyjnej wspdlnej.

OSTRZEZENIE: Aby ograniczy¢ mozliwo$¢ przesuniecia stentu,

konieczne jest prawidtowe dobranie rozmiaru stentu do naczynia.

10 WYMAGANE MATERIALY
Koszulka naczyniowa 6F lub cewnik prowadzacy 8F, dtugos¢
cewnika prowadzacego lub koszulki nie moze by¢ niezgodna z
wymaganiami uktadu Rx wprowadzajgcego stent

¢ Opcjonalny cewnik rozciggajacy z balonem przed dylatacja/po
dylatacji

e EPD przeciw embolizacji tetnicy szyjnej z prowadnikiem o
dtugosci 190 cm, 0,014”

¢ Jedna strzykawka z koricowka luer lock 3 cm® do przygotowania
uktadu wprowadzajacego

¢ 500 cm? roztworu soli fizjologicznej (sterylny)

11 PRZYGOTOWANIE PROCEDURY

Przygotowanie pacjenta i zasady sterylnosci powinny by¢ takie
samo jak w innych zabiegach angioplastyki. Zabieg umieszczania
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
krazenie oboczne. Naczynia dostepowe muszg by¢ odpowiednio
drozne aby prowadzi¢ dalszg interwencje.

12 SPRAWDZANIE PRZED UZYCIEM

e Wyja¢ CGuard™ EPS Self-Expanding Stent with Rx Delivery
System z opakowania ochronnego. Utozy¢ na pfaskiej
powierzchni. Nie wykrzywia¢ prowadnika ukfadu cewnika
wprowadzajgcego Rx.

e Obejrze¢ koszulke uktadu wprowadzajgcego Rx, w celu
sprawdzenia, czy nie zostata uszkodzona podczas transportu.
UWAGA: Sprawdzi¢ CGuard™ EPS uwaznie, czy nie zostat
uszkodzony w transporcie. Nie uzywac uszkodzonego produktu.
UWAGA: Uktad wprowadzajacy Rx ma wewnetrzny prowadnik.
Unika¢ zbednego manipulowania, ktére moze wykrzywi¢ lub
uszkodzi¢ uktad wprowadzajacy. Podczas wprowadzania zachowac
ukfad wprowadzajacy Rx w stanie wyprostowanym, a uchwyt
wprowadzajacy w pozycjistatycznej. W przypadku wykrzywienia

urzadzenia nie uzywac.

e Zapewnic petne okrycie stentu koszulka.

UWAGA: Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie chwytad
stentu za, ani w zaden sposOb nie uszkodzi€, uktadu
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wprowadzajgcego. Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu
uktadu wprowadzajacego z opakowania, umieszczania nad drutem
urzadzenia przeciwzatorowego | przesuwania przez zawor tamujacy
krwawienie i prowadzenie huba [rozgateznika] cewnika.

UWAGA: Stent z uktadem wprowadzajacym Rx jest zaprojektowany 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 uktadu wprowadzajgcego Rx.

13 PRZYGOTOWANIE UKEADU WPROWADZAJACEGO
UWAGA: Nie dopuszcza¢ do kontaktu CGuard™ EPS z
rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moze to negatywnie wptywac
na integralno$¢ konstrukcyjng i/lub funkcjonalno$¢ urzadzenia.

¢ Aby przeptuka¢ urzadzenie za pomoca strzykawki z koricowka
luer lock o pojemnosci 3 cm? roztworem soli fizjologicznej (NIE
UZYWAC KONTRASTU), utrzymywaé podwyziszone ciénienie az
do zauwazenia kropel roztworu wydostajacych sie z CGuard™
EPS na koricu dystalnym. Ten proces moze potrwaé maksymalnie
30 sekund. Upewnic sie, ze roztwdr wydobywa sie na koricu
dystalnym a takze w porcie prowadnika RX.

UWAGA: Upewnic sig, ze uktad wlano co najmniej 2 cm? roztworu

soli fizjologicznej.

UWAGA: Upewnic sie, ze przeprowadzono wtasciwe zalanie w

celu usunigcia catego powietrza z uktadu wprowadzajacego i

wyeliminowania mozliwosci tarcia w koszulce.

UWAGA: Przed uzyciem upewni¢ sig, ze uktad CGuard™ EPS

zostat doktadnie zalany roztworem soli fizjologicznej. Nie uzywac

uktadu CGuard™ EPS, jesli na koricu dystalnym cewnika nie wida¢
wydostajacej sie cieczy.

UWAGA: Podczas ptukania nie stosowac $rodka kontrastowego.

e Urzadzenie powinno by¢ utozone prosto i ptasko, aby zapobiec
zgieciu trzonu.

e Nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢, aby nie trzymac ani w
zaden sposob nie uszkodzi¢ stentu w uktadzie wprowadzajgcym.
Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu cewnika z
opakowania, umieszczaniu nad prowadnikiem i przesuwaniu
przez zastawke hemostatyczng oraz wprowadzaniu cewnika lub
koszulki naczyniowej.

e Upewni¢ sie, czy zastawka hemostatyczna jest otwarta, aby
zapewni¢ swobodne przemieszczanie koszulki zewnetrznej
podczas wprowadzania.

¢ Nie prébowa¢ wyprowadza¢ stent z uktadu wprowadzajacego
gdy uktad nie jest umiejscowiony w docelowym miejscu
zmian chorobowych. Po wprowadzeniu stent nie moze zosta¢
ponownie wprowadzony do ukfadu wprowadzajgcego, stent
moze zostac uszkodzony.

14 PRZYGOTOWANIE OBSZARU ZMIANY CHOROBOWE]

e Utrzymac aktywowany czas krzepniecia (ACT) > 250 sekund
przez czas stosowania urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Poda¢ dawke heparyny wystarczajacg dla

utrzymania ACT > 250 sekund, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepow

na urzadzeniach.

UWAGA: Dostep dozylny powinien by¢ dostepny podczas

wprowadzania stentu tetnicy szyjnej, aby opanowaé bradykardie i/

lub niedocisnienie przez umieszczenie tymczasowego stymulatora

lub podanie lekéw, w razie potrzeby.

UWAGA: CGuard™ EPS musi by¢ wykorzystywany z cewnikiem

prowadzacym lub koszulka, aby zapewni¢ podczas catej procedury

odpowiednie podtrzymywanie prowadnika 0,014” badz urzadzenia

zapobiegajacego embolizacji.

UWAGA: System nie jest kompatybilny z prowadnikami lub

urzadzeniami zapobiegajacymi embolizacji wiekszymi niz 0,014”

(0,36 mm).

UWAGA: Uzycie z automatycznymi zastawkami hemostatycznymi

nie jest zalecane.

UWAGA: Cewnikami wprowadzonymi do ciata mozna manipulowa¢
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wytagcznie pod fluoroskopia. Wymagane jest wyposazenie

radiograficzne zapewniajace obraz wysokiej jakosci.

OSTRZEZENIE: Wszystkie wymiany cewnikéw powinny by¢

wykonywane powoli, aby zapobiec wprowadzeniu powietrza,

embollzaql lub urazowi tetnicy.
Zaleca sie stosowanie urzadzenia zapobiegajacego embolizacji
lub dystalnego urzadzenia zabezpieczajgcego.

e Jezeli to konieczne, rozciggna¢ wstepnie obszar zmiany za
pomocg cewnika balonowego odpowiednich rozmiaréw, do
co najmniej 3,0 mm, gdy ostona dystalna jest znajduje sie poza
obszarem zmian. UWAGA: Jezeli nie jest wykorzystywany balon
do rozciggania, przeswit musi wynosi¢ co najmniej 3.0 mm,
aby umozliwi¢ wyjecie koncéwki uktadu wprowadzajacego
CGuard™.

¢ Podczas wycofywania cewnika z balonem, utrzymac urzadzenie
zapobiegajace embolizacji nieruchomo.

15 PROCEDURA

¢ Jezeli przeprowadzono wstepne rozcigganie zmiany chorobowej,
usuna¢ cewnik z balonem i zatadowa¢ uktad wprowadzajgcy na
prowadnik wielkosci 0,014” (0,36 mm).

UWAGA: Nie zalecane jest wykorzystanie proksymalnego

urzadzenia zabezpieczajgcego (MoMa™ o $rednicy minimum 2,12

mm) ze wstrzykiwaczem elektrycznym w celu wizualizacji zmiany,

uktad wprowadzajgcy CGuard™ moze ulec przemieszczeniu na

koricu dystalnym podczas wstrzykiwania._

¢ Urzadzenie powinno by¢ utozone ptasko, aby zapobiec zgieciu
trzonu.

¢ Wsuna¢uktad wprowadzajacy Rx przez zastawke hemostatyczng.

UWAGA: Jezeli podczas wsuwania uktadu wprowadzajacego Rx

pojawi sie opdr, uktad nalezy wycofac i uzy¢ nowego.

e Przesuwac stent i uktad wprowadzajagcy Rx do przodu, do
miejsca zmiany, kontrolujgc ruch na fluoroskopii.

UWAGA: Nie nalezy napina¢ uktadu wprowadzajgcego Rx przed

umieszczeniem.

16 UMIESZCZANIE STENTU

¢ Przed wprowadzaniem zapewnic¢ optymalne utozenie stentu. Po
rozpoczeciu wprowadzania, stent nie moze by¢ przemieszczany
ani wysuwany. Metody usuwania stentu(uzycie dodatkowych
prowadnikdw, petli i/lub kleszczy) moga  skutkowac
dodatkowymi urazami tetnicy szyjnej i/lub miejsca dostepu
naczyniowego. Powiktania mogg obejmowac zgon, udar,
krwotok, krwiaki badz tetniaki rzekome.

e Przed rozmieszczaniem potwierdzi¢c w angiografii pozycje
stentu. Poprawi¢ pozycje, jesli to konieczne.

e Utrzymujac  nieruchomo  uchwyt, obraca¢  nakretke
zabezpieczajacg zastawki hemostatycznej w uchwycie w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara az do
swobodnego jej obracania, bez oporu. Upewnic sig, ze nakretka
zabezpieczajaca nie odfaczyta sie od przewodu, w takim
przypadku zakrecic¢ co najmniej jeden petny obrot.

UWAGA: Upewni¢ sie, ze uktad wprowadzajacy Rx jest
wyprostowany i nie zawiniety. Wewnetrzny trzon ukfadu
wprowadzajgcego  Rx  powinien by¢ nieruchomy podczas
wprowadzania. Podczas wprowadzania nie przytrzymac¢ metalowej
koszulki zewnetrznej cewnika wprowadzajagcego Rx. Musi mdc
poruszac sie swobodnie.

e Umiesci¢ stent przytrzymujac zastawke hemostatyczng i
powoli odcigga¢ do tylu w otworze uchwytu, nie ciggnac
za nakretke zabezpieczajaca. Odcigga¢ az zastawka
hemostatyczna dotrze do korca, w otworze uchwytu oraz do
catkowitego umieszczenia stentu.

UWAGA: Jezeli podczas sciggania koszulki zewnetrznej wystapi

znaczacy opor, a umieszczanie stentu jeszcze nie zostato rozpoczete,

zamknac zastawke i wycofa¢ uktad. Po rozpoczeciu wprowadzania,
stent nie moze by¢ wyjety przez koszulke.
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UWAGA: Po rozpoczeciu umieszczania stentu, nie probowac
wyciggania czeciowo rozprezonego stentu z powrotem przez
cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa, poniewaz moze
nastapi¢ przemieszczenie stentu z uktadu wprowadzajacego Rx.
UWAGA: W przypadku czesciowego umieszczenia stentu w wyniku
braku mozliwosci catkowitego umieszczenia, wyjac z ciata pacjenta
caty uktad wprowadzajacy Rx pociagajac delikatnie do tytu. Moze
to spowodowac uszkodzenie Sciany naczynia i moze wymagac
interwengji chirurgicznej.

¢ Zapomocg fluoroskopii upewnic sig, ze stent zostat umieszczony

w miejscu zmiany chorobowej.

17 PO UMIESZCZENIU STENTU
Po wprowadzeniu stentu, ostroznie wycofa¢ dystalng koricdwke
uktadu wprowadzajacego Rx przez stent przesuwajgc zastawke
hemostatyczng do przodu i obraca¢ nakretke do pozycji
zablokowanej, aby zapewni¢ bezpieczne przejscie koncowki do
cewnika prowadzacego/koszulki naczyniowej lub kanatu roboczego
proksymalnego urzadzenia zabezpieczajgcego. Nastepnie ostroznie
wycofa¢ uktad wprowadzajacy z ciata pacjenta.

UWAGA: W przypadku stosowania proksymalnego urzadzenia

zabezpieczajacego (MoMa) konieczne jest ostoniecie koszulka

koncowki, aby zapewni¢ bezpieczne wycofanie uktadu do kanatu
roboczego proksymalnego urzadzenia zabezpieczajacego.

e Jezeli wskazane jest dodatkowe przesuniecie stentu do Sciany
lub aby umozliwi¢ uzycie innych urzadzen interwencyjnych,
stent moze by¢ rozciggniety dodatkowo za pomocg cewnika z
balonem. Nie rozcigga¢ stentu ponad maksymalng srednice
stentu swobodnego, tak jak wskazano na etykiecie i w Tabeli
1. Rozcigganie po umieszczeniu jest wymagane zgodnie z kartg
zgodnosci dotaczong do wybranego cewnika z balonem.

UWAGA: Gdy wymagany potrzebny jest wiecej niz jeden stent do
pokrycia catego obszaru zmiany chorobowej lub gdy wystepuje
kilka takich obszaréw, w pierwszej kolejnosci nalezy umiesci¢
stent w najdalszej zmianie przechodzac do blizszych. Umieszczanie
stentow w tej kolejnosci nie powoduje koniecznosci omijania
blizszego stentu podczas zabiegu na dalszej zmianie i zmniejsza
ryzyko przemieszczenia juz umieszczonego stentu.

UWAGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania nowo

wprowadzonego stentu z innymi urzgdzeniami interwencyjnymi,

aby zapobiec naruszeniu cech geometrycznych stentu i

przemieszczeniu stentu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzi¢ do

rozerwania i zagrazajacego zyciu krwawienia wewnetrznego.

e Po umieszczeniu stentu nalezy wykona¢ angiogram aby
sprawdzi¢ pozycje koricowa stentu i drozno$¢ naczynia.

e Po zakonczeniu angiogramu, nalezy usunaé urzadzenie
zapobiegajace embolizacji zgodnie z instrukcjg uzycia tego
urzadzenia.

e Pacjenci powinni zosta¢ poddani wtasciwemu schematowi
podawania srodkéw przeciwkrzepliwych/przeciwptytkowych.

18 GWARANCJA/ODPOWIEDZIALNOSC

Niniejszy produkt i kazdy z jego sktadnikdw zostat zaprojek-towany,
wyprodukowany, przetestowany i zapakowany z zachowaniem
wiasciwej ostroznosci. Stwierdza sie wyraznie, ze ostrzezenia
podane w instrukcjach uzycia opracowanych przez firme InspireMD
uwazane sg za integralng czes¢ tej deklaracji. Firma InspireMD
obejmuje produkt gwarancja do daty waznosci podanej na
produkcie. Gwarancja zachowuje waznos¢ pod warunkiem
stosowania produktu zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Firma
InspireMD nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za przydatnosé¢
handlowa produktu, ani za mozliwo$¢ jego zastosowania do
okreslonego celu. Firma InspireMD nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek bezposrednie, posrednie, uboczne lub wtérne szkody
spow-odowane przez produkt. Za wyjatkiem przypadkéw oszustwa
lub powaznego przewinienia ze strony InspireMD, w zadnym
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wypadku odszkodowanie za szkody dla kupujacego nie bedzie
przekracza¢ wymienionej na fakturze ceny zakwestionowanych
produktow.

Gwarancja zawarta w tym postanowieniu obejmuje i zastepuje
prawne gwarancje dotyczace defektdw i zgodnosci oraz wyklucza
wszelkg inng odpowiedzialnos¢ firme InspireMD za produkt, bez
wzgledu na jej zwigzek z dostarczonym produk-tem. Te ograniczenia
odpowiedzialnosci | gwarancji nie majg na celu przeciwstawienia
sie jakimkolwiek obowigzujacym post-anowieniom odpowiedniego
prawa. Jesli wiasciwy sad uzna ktérykolwiek punkt niniejszego
oswiadczenia o wyfaczeniu odpowiedzialnosci za niewazny
lub niezgodny z obowigzujagcym prawem, nie bedzie to miato
wptywu na pozostaty czes$¢ niniejszego oswiadczenia i pozostanie
ono w petni w mocy. Uniewazniony punkt zostanie zastgpiony
waznym punktem, ktdry najlepiej wyraza uzasadnione dazenie
firmy InspireMD do ograniczenia swej odpowiedzialnosci lub
gwarancji. Zadna osoba nie jest upowazniona do nafozenia na
firme InspireMD jakiejkolwiek gwarancji badz odpowiedzialnosci
wzgledem niniejszego produktu.
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Instrugdes de Uso
Po rt u g u és Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS)
foi desenhado para colocar um stent auto-expansivel nas artérias
carétidas, utilizando um sistema de colocagdo Rapid exchange (Rx)
[Troca rapida]. O stent auto-expansivel é construido a partir de
uma liga de niquel-titanio (Nitinol) e esta revestido por uma malha
protetora permanente (MicroNet™). O stent esta carregado no
sistema de colocagdo Rx. O sistema de colocagdo é colocado no
local da lesdo pretendida e o stent é expandido através da retragdo
de uma malha protetora. O stent e a malha permanecem como um
implante de suporte estrutural permanente do vaso sanguineo.
Ap0s a libertagdo, o stent exerce uma forga radial para o exterior
na parede da artéria, mantendo o limen desobstruido. Os stents
estdo disponiveis na seguinte matriz de dimensdes.

Dimetro Comprimento (mm)
“tam) [Piametro 20 | 30 | 40 | 60
(mm)

48-57 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |[CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 [CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 [CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabela 1 - Matriz de Tamanhos EPS Carotideo CGuard™

Figura 1 - CGuard™ Carotideo

O sistema de colocagdo do stent é um sistema Rapid Exchange

(Rx). O sistema de colocagdo é composto por uma coluna exterior

e um conjunto interior. O sistema Rx é uma plataforma pin-pull

disponivel num tamanho para os stents CGuard™. Apresentamos

uma representagdo grafica do sistema na Figura 2. O sistema

de colocagdo tem um comprimento funcional de 135 cm, e é

compativel com os seguintes acessorios:

1. Fio-guia de 0,014” Hi-Torque Balance Middle Weight da Abbott
Vascular ou equivalente, com um comprimento minimo de 190
cm e dispositivos de protegdo distal de 0,014”

2. Cateter-guia 8F (didmetro interno >2,20) p. ex. Mach 1™ da
Boston Scientific ou Cordis Vista Brite tip MPA 1 ou comparavel,
ou

3. Bainha vascular 6F (didmetro interno >2,20) tal como a Neuron
Max Vascular Long Sheath da Penumbra, ou a Destination™ da
Terumo, ou aFlexor® Shuttle® da Cook, ou equivalentes.

4. Dispositivo de protegdo distal, tal como o Filter EZ™ da Boston
Scientific, o Spider FX™ da EV3, o Abbott Emboshield™ ou
equivalentes.

5. Dispositivo de protegdo proximal, tal como um MoMa ultra 9F
(diamtro inerno de 2,12 mm) da Medtronic ou equivalente
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B 53" (135 cm) o
13" (33 cm)
a '
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figura 2 Dispositivo de colocagdo Rx.

2 APRESENTACAO

Este dispositivo é fornecido esterilizado. Ndo pirogénico. Uso unico.
Conteudo: Um (1) CGuard™ Self-Expanding Carotid Stent with Rx
Delivery System (Stent autoexpansivel para a carétida CGuard™
com sistema de troca rapida) esterilizado com o6xido de etileno;
Uma (1) seringa de 3 ml, esterilizada por radiagdo.

O sistema é colocado dentro de um aro e fixado ao tabuleiro para
suporte.

Armazenamento: Armazenar num local seco, escuro e fresco.

3 INDICAGOES

O EPS CGuard™ é indicado para:

Melhorar o didmetro luminal carotideo em pacientes com alto

risco de eventos adversos de endarterectomia carotidea, que

necessitam de revascularizagdo da carétida e cumprem os critérios

descritos abaixo:

¢ Pacientes com sintomas neurolégicos e >50% de estenose
da artéria cardétida comum ou interna, por ultra-som ou
angiograma, ou pacientes sem sintomas neuroldgicos e
>80% de estenose da artéria cardtida comum ou interna, por
ultrassom ou angiograma.

e Pacientes com um vaso com didmetros de referéncia entre 4,8
mm e 9,0 mm na lesdo-alvo.

4 CONTRAINDICAC()ES

O EPS CGuard™ é contra-indicado para uso nos seguintes tipos de

pacientes:

e Pacientes nos quais a terapia anticoagulante e/ou anti-
plaquetas é contra-indicada.

¢ 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 hemorréagicos ndo corrigidos.

¢ lesdes no ostio da artéria cardtida comum.

5 ADVERTENCIAS

e Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos
devidamente treinados e familiarizados com os principios,
aplicagdes clinicas, complicag@es, efeitos secundarios e riscos
frequentemente associados a colocagdo de stents corondrios.

o Teste dispositivo é de utilizagdo Gnica. NAO utilize o produto
apos a “Data de validade” indicada na embalagem

¢ N3o utilize o produto caso o indicador de temperatura na bolsa
interna esteja negro

e Caso sejam necessarios stents sobrepostos, os materiais dos
stents devem ser de composigdo semelhante.

e Ndo utilize meios de contraste quando levar a cabo a irrigagdo
de preparagdo do sistema de colocagdo CGuard™ EPS.

¢ Leve a cabo a troca de todos os dispositivos de forma lenta, para
impedir a introdugdo de ar no sistema ou traumatismo da artéria.

e A pré-dilatagdo da lesdo sem protegdo contra embolia pode
aumentar o risco de um desfecho adverso

e A implantagdo de um stent pode levar a uma dissegdo
distal e / ou proximal, e pode causar a obstrucdo aguda
do vaso sanguineo, necessitando de intervengdo adicional
(endarterectomia da carétida, dilatagdo adicional, ou colocagdo
de stents adicionais).

e Os sistemas de stents podem causar migragdo de trombos do
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local do implante ao longo do Iimen da artéria, provocando
embolias distais.

e Na eventualidade de trombose do stent expandido, devera
ser tentada a trombdlise, podendo ser necessaria a remogdo
cirtrgica do stent.

e Na eventualidade de complicagbes como infegdes,
pseudoaneurisma ou fistulizagdo, podera ser necessaria a
remogdo cirurgica do stent.

e Caso seja utilizando um filtro protetor distal (sistema de
protegdo contra embolia), mantenha uma distancia adequada
entre o CGuard™ EPS e o filtro para evitar um possivel contacto
ou enredamento. Caso ocorra contacto e/ou enredamento ou
separagdo do filtro, podera ser necessaria uma intervengdo
adicional com base num cateter, ou conversgo cirtrgica.

e Caso seja utilizando um filtro protetor distal (sistema de
protecdo contra embolia), escolha um sistema com pelo menos
190 cm de comprimento

e NAO REUTILIZAR. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR, uma vez
que tal pode comprometer o desempenho do dispositivo e
pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada devido a
processamento inadequado.

¢ O sistema de colocagdo ndo estd concebido para ser utilizado
com injetores. A utilizagdo de injetores pode afetar o
desempenho do dispositivo de forma adversa.

e Assegure o posicionamento ideal do stent antes de o libertar.
Mal inicie a libertagdo, o stent ndo pode ser reposicionado
ou capturado de novo. Os métodos de recuperagdo de stents,
tais como lagos e/ou férceps podem resultar em traumatismo
adicional a cardtida ou local de acesso vascular. As complicagdes
podem resultar em hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma,
acidente vascular cerebral ou morte.

e Observe o CGuard™ Stent continuamente por fluoroscopia
durante a libertagdo do stent.

6 PRECAUCOES

CUIDADO: Deve estar disponivel acesso venoso durante a

colocagdo de stent na carétida, para o controlo de uma eventual

bradicardia e/ou hipotensdo mediante intervengdo farmacéutica
ou colocagdo de um marca-passo temporario, se necessario.

o E recomendada a utilizagdo de dispositivos de protegéo contra
embolia ou de um dispositivo de protecdo distal quando se
utiliza o CGuard™ EPS.

¢ Devem ser tomadas precaugdes quando se atravesse um stent
recém-colocado com outros dispositivos intervencionais, de
forma a evitar alterar a geometria e o posicionamento do stent.

e O stent e o sistema de colocagdo estdo concebidos para
funcionarem como um sistema integrado e para serem
utilizados apenas como indicado.

¢ Ndo exponha o sistema de colocagdo a solventes organicos, uma
vez que estes podem comprometer a integridade estrutural e/
ou funcionamento do dispositivo.

7 POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Baseando-se na literatura e na experiéncia clinica e co-mercial com

stents carotideos e sistemas de prote¢do embodlicos, a seguinte

lista inclui os possiveis eventos adversos associados com estes

dispositivos:

e Fechamento repentino

¢ Infarto agudo do miocardio

¢ Reagdo alérgica (meio de contraste; drogas, stent ou ma-terial
de filtro)

¢ Amaurose fugaz

¢ Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de acesso
vascular

¢ Angina Isquemia coronaria

e Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia, taquicardia
atrial e/ou ventricular, fibrilagdo atrial e/ou ventricular [VF])
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¢ Assistolia ou bradicardia exigindo a aplicagdo de um marcapasso
temporario

¢ Fistula arteriovenosa

e Complicagbes hemorragicas de anticoagulantes ou medi-
camentos antiplaquetdrios que exigem transfusdo ou
intervencdo cirurgica

¢ Edema cerebral

¢ Hemorragia cerebral

e |squemia cerebral

¢ Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)

¢ Morte

¢ Desprendimento e/ou implantagdo de um componente do
sistema

¢ Dissecgdo de vaso sanguineo

e Oclusdo por trombose do dispositivo de protegdo embolica
distal

o Embolos, distal (ar, tecidos, placas, material trombdtico, stent)

e Cirurgia emergente ou urgente (Endarterectomia Caroti-dea
[CEA])

¢ Cirurgia urgente para remover um stent ou um dispositivo de
protegdo embolica distal

¢ Febre

¢ Hematoma no local de acesso vascular, com ou sem repa-ro
cirurgico

¢ Evento hemorragico, com ou sem transfusdo

¢ Sindrome de hiperperfusdo

¢ Hipotensdo/Hipertensdo

¢ Infecgdo local ou sistémica, incluindo bacteremia ou sep-ticemia

e Isquemia/infarto do tecido do 6rgdo

¢ Dor (na cabega ou no pescogo)/grave dor de cabega unilateral

¢ Dor no local da insergdo do cateter

 Insuficiéncia renal/insuficiéncia
contraste

¢ Restenose do vaso no segmento com stent

¢ Convulsdo

e Entrelagamento ou dano no dispositivo de prote¢do embodlica
distal do stent

e "Colapso ou fratura no dispositivo de protegdo embodlica distal
do stent

¢ Posicionamento errado ou migragdo do stent

¢ Oclusdo do stent por trombose

¢ Derrame/Acidente Vascular Cerebral (AVC) / Ataque isqué-mico
transitério (AIT)

¢ Oclusdo total da artéria cardtida

¢ Trombose/oclusdo vascular no local da pungdo, do trata-mento,
ou em um local remoto

¢ dissecgdo, perfuragdo ou ruptura do vaso

¢ Espasmo ou recuo do vaso

secunddria ao meio de

Informacao de seguranca sobre RMI 4.

Testes ndo clinicos e simulagdes de RMI foram realizados para

avaliar a familia inteira do stent carotideo (Carotid Stent) CGuard.

Os testes ndo clinicos mostraram que a familia inteira do stent

carotideo CGuard é de RM condicional. Um paciente com um

implante desta familia pode ser escaneado com seguranga em um

sistema de RM sob as seguintes condigdes:

¢ Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e 3-Tesla, apenas

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de
4.000-gauss/cm (40-T/m)

¢ Sistema RM maximo relatado, taxa média de absorgdo especifica
(SAR) de 2-W/kg por 15 minutos de escaneamento (ou seja, por
sequéncia de pulso) em Modo de Operagdo Normal

Sob as condigdes de scan definidas, espera-se que o stent

carotideo CGuard produza um aumento de temperatura maxima

de 5.0°C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja, por

sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefato da imagem causado pelo stent
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carotideo CGuard estende-se em aproximadamente 5-mm deste
dispositivo, quando ilustrado com uma sequéncia de pulso de
eco de gradiente e um sistema RM de 3 Tesla. O lumen do stent
carotideo CGuard ndo pode ser visualizado no eco de gradiente ou
nas sequéncias de pulso de eco de spin ponderadas em T1.

9 DETERMINACAO DAS DIMENSOES DO STENT

CUIDADO: a determinagdo das dimensdes do stent é importante

para uma colocagdo bem-sucedida. Dependendo da dimensdo

do stent, recomenda-se uma folga de “interferéncia” de

aproximadamente 0,5 mm entre o vaso sanguineo e o stent

para obter um dimensionamento e expansdo ideal do stent

autoexpansivel (consultar a tabela 1 para referéncia).

¢ Por exemplo, selecione um stent de 6,0 mm para tratar um
vaso sanguineo com um didmetro de 4,8 - 5,7 mm. Selecione
um stent de 7,0 mm para tratar um vaso sanguineo com um
didametro de 5,6 - 6,5 mm

e A percentagem médica de encurtamento para todos os
tamanhos de stent é inferior a 6%. O ideal é o comprimento do
stent mais curto que abranja totalmente a lesdo. Caso ndo seja
possivel a cobertura adequada por um stent, a utilizagdo de um
segundo stent fica ao critério do médico.

ADVERTENCIA: O stent CGuard™ esta contraindicado na utilizagio

com lesGes do 6stio da artéria cardtida comum.

ADVERTENCIA: E necesséria a determinacdo da dimensdo

apropriada do stent face ao vaso sanguineo para diminuir a

possibilidade de migragdo do stent.

10 MATERIAL NECESSARIO

e A bainha vascular 6F, cateter-guia 8F, ou comprimento da
bainha ndo devem interferir com os requisitos do sistema de
colocagdo Rx do stent

e Cateter baldo pré-dilatagdo/pds-dilatagdo opcional

e Um EPD para a cardtida com 190 cm e fio guia de 0,014”

e Uma seringa Luer Lock de 3 ml para preparagdo do sistema de
colocagdo

¢ 500 ml de soro fisioldgico heparinizado (estéril)

11 PRE-PROCEDIMENTO

A Preparagdo do paciente e as precaugdes a respeito de
esterilidade 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 procedimentos 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
permedveis para avangar com intervengdes adicionais.

12 INSPECAO ANTES DO USO
Retire o stent autoexpansivel EPS CGuard™ com o Sistema
de Aplicagdo Rx de sua embalagem protetora. Coloque o
dispositivo sobre uma superficie plana. Tome cuidado para ndo
torcer o eixo do sistema de cateter de aplicagdo Rx.

¢ Inspecione a bainha do sistema de colocagdo Rx para verificar
que esta ndo foi danificada durante o transporte.

CUIDADO: inspecione cuidadosamente o EPS CGuard™, a fim de

verificar se o dispositivo ndo foi danificado durante o transporte.

Né&o utilize um equipamento danificado.

CUIDADO: O sistema de aplicagdo Rx tem um eixo interno interna.

Evite qualquer manuseio desnecessario que possa torcer ou

danificar o sistema de aplicagdo. Mantenha o sistema de aplicagdo

Rx 0 mais reto possivel e a alca de aplicagdo imével durante a

implantagdo. N3o usar se o dispositivo estiver torcido.

e Assegure-se de que o stent estd totalmente coberto pela
bainha.

CUIDADO: Deve ser tomado um cuidado especial para evitar

o manuseio ou a dano do stentno sistema de aplicagdo. Isto
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é especialmente importante durante a remogdo do sistema
deaplicagdo de sua embalagem, a colocagdo ao longo do fio do
dispositivo de protegdo embdlicadistal e o avango através de uma
valvula de hemostase e do eixo central do cateter-guia.

CUIDADO: O stent no sistema de aplicagdo Rx destina-se a
funcionar como um sistema. Ndoretire o stent do sistema de
aplicagdo, pois isso pode danificar o stent. Caso seja retirado, o
stentndo podera ser colocado de volta no sistema de aplicagdo Rx.

13 PREPARA(,‘[\O DO SISTEMA DE COLOCACAO
CUIDADO: N3o exponha o CGuard™ EPS a solventes organicos,
uma vez que estes podem comprometer a integridade estrutural
e/ou funcionamento do dispositivo.

e Utilize uma seringa Luer Lock de 3 ml com soro fisioldgico
heparinizado (NAO UTILIZE MEIO DE CONTRASTE) para irrigar
o dispositivo. Mantenha uma pressdo positiva até que sejam
visiveis gotas de soro fisiologico a sairem do extremo distal
do CGuard™ EPS. Este processo pode durar até 30 segundos.
Assegure-se que observa o soro na extremidade distal bem
como na porta do fio-guia Rx.

CUIDADO: Assegure-se que irriga o sistema com pelo menos 2 ml

de soro fisioldgico.

CUIDADO: Assegure-se que € levada a cabo uma irrigagdo correta

para remover todo o ar do sistema de colocagdo e para eliminar a

possibilidade de fricgdo no interior da bainha.

CUIDADO: Assegure-se que o CGuard™ EPS estd totalmente

irrigado com soro fisioldgico heparinizado antes da utilizagdo. Ndo

utilize o CGuard™ EPS caso ndo observe o liquido da irrigagdo a sair
do extremo distal do cateter.

CUIDADO: N3o utilize meios de contraste quando levar a cabo a

irrigacdo.

¢ Mantenha o dispositivo estendido e plano para evitar vincar a
coluna.

e Deverdo ser tomadas precaugdes especiais para ndo manusear
ou interferir com o stent no sistema de colocagdo. Isto é
especialmente importante durante a remogdo do cateter da
embalagem, na colocagdo do fio-guia e no avangar deste através
da valvula hemostatica e cateter guia ou bainha vascular.

e Assegure-se que a valvula hemostatica da bainha introdutdria
estd aberta para assegurar a liberdade de movimento da bainha
externa do sistema de colocagdo durante a libertagdo.

¢ N3o tente libertar o stent do seu sistema de colocagdo enquanto
o sistema ndo esta localizado na lesdo alvo. Caso seja libertado,
o stent ndo pode ser recuperado para o sistema de colocagéo e
o stent pode ser danificado.

14 PREPARACAO DA LESAO
¢ Mantenha o tempo de coagulagdo ativada (TCA) com um valor >
250 segundos, ao longo da utilizagdo do sistema.
ADVERTENCIA: Administre uma dose de heparina suficiente para
manter uma TCA > 250 segundos para impedir a formagdo de
trombos no dispositivo.
CUIDADO: Deve estar disponivel acesso venoso durante a
colocagdo de stent na cardtida, para o controlo de bradicardia
e/ou hipotensdo mediante a colocagdo de um marca-passo ou
intervengdo farmacéutica, se necessaria.
CUIDADO: O CGuard™ EPS tem de ser utilizado com um cateter-
guia ou bainha vascular para manter um apoio adequado ao fio-
guia de 0,014” ou ao dispositivo de protecdo contra embolia, ao
longo da intervengdo.
CUIDADO: O sistema ndo é compativel com fios-guia ou
dispositivos de protegdo contra embolia de dimensdes superiores
a um fio de 0,014” (0,36 mm).
CUIDADO: Ndo é recomendada a utilizagdo de valvulas
hemostaticas com controlo de sangramento automatico.
CUIDADO: Quando o cateter esta no corpo, este apenas deve
ser manipulado sob fluoroscopia. E necessario equipamento

48 CGuard™ | PAC-9010-V2

radiogréfico que disponibilize imagens de alta qualidade.

ADVERTENCIA: Leve a cabo a troca de todos os cateteres de forma

lenta, para impedir embolia gasosa ou traumatismo da artéria.

o E recomendada a utilizagio de dispositivos de protegéo contra
embolia ou de um dispositivo de protegdo distal

e Caso seja necessario, pré-dilate a lesdo com um cateter-baldao
de dilatagdo de dimensdo apropriada até um minimo de 3,0 mm
apos ter colocado o dispositivo de protegdo distal para além da
lesdo. Nota: Caso ndo seja utilizado qualquer baldo de pré-
dilatagdo, devera existir uma abertura luminal minima de 3,0
mm para possibilitar a recuperagdo da extremidade do sistema
de colocagdo CGuard™.

¢ Mantenha o dispositivo de protegdo contra embolia estacionario
enquanto retira o cateter baldo.

15 INTERVENCAO

e Caso tenha sido levada a cabo uma pré-dilatagdo da lesdo,
remova o cateter baldo e carregue o sistema de colocagdo no
fio-guia de 0,014” (0,36 mm).

CUIDADO: N3o se recomenda a utilizagdo de um dispositivo de

protegdo proximal (MoMa™ com um didmetro interno minimo de

2,12 mm) juntamente com um injetor para a visualizagdo da lesdo,

uma vez que o sistema de colocagdo CGuard™ pode deslocar-se

distalmente da sua posi¢do durante a injegdo._

e Mantenha o dispositivo numa superficie plana para evitar
vincar a coluna.

e Insira o dispositivo de colocagdo Rx através do adaptador da
valvula hemostatica.

CUIDADO: Case encontre resisténcia durante a introdugdo do

sistema de colocagdo Rx, o sistema deverd ser retirado e utilizado

um novo sistema.

¢ Faga avancar o stent e o sistema de colocagdo Rx sob orientagdo
por fluoroscopia até ao local da lesdo.

CUIDADO: Evite qualquer tensdo no sistema de colocagdo Rx antes

da libertagdo.

16 LIBERTA(;AO DO STENT
Assegure o posicionamento ideal do stent antes de o libertar.
Mal inicie a libertagdo, o stent ndo pode ser reposicionado
ou capturado de novo. Os métodos de recuperagdo de stents
(uso de fios adicionais, lagos e/ou forceps) podem resultar em
traumatismo adicional a vasculatura cardtida e/ou local de
acesso vascular. As complicagdes podem incluir morte, acidente
vascular cerebral, hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

¢ Confirme a posicdo do stent por angiografia antes da libertagdo.
Caso seja necessdrio, ajuste a posigdo.

e Enquanto segura e mantém a pega estaciondria, rode a porca
bloqueadora da valvula hemostatica na ranhura da pega no
sentido anti-horario até que esta rode livremente sem qualquer
resisténcia. Assegure-se que a porca blogueadora ndo sai da
rosca. Caso tal ocorra, volte a aperta-la pelo menos uma volta
completa.

Nota: Assegure-se que o sistema de colocagdo Rx estd estendido

e ndo enrolado. Mantenha a coluna interna do sistema Rx

estacionaria durante a libertagdo. Ndo segure no tubo metélico

exterior do cateter de colocagdo Rx durante a libertagdo. Este deve
mover-se livremente.

e Liberte o stent segurando o corpo da vélvula hemostatica,
puxando-a lentamente para tras na ranhura da pega. Nao puxe
na porca blogqueadora. Continue a puxar até que a vélvula
hemostdtica tenha atingido o fim do seu curso na ranhura da
pega e o stent esteja totalmente libertado.

Nota: Caso encontre resisténcia significante durante a retragdo da

bainha externa antes da libertagdo do stent ser iniciada, bloqueie

novamente a valvula e remova o sistema. Mal inicie a libertagéo, o

stent ndo pode ser recuperado pela bainha.

CUIDADO: Mal tenha sido iniciada a libertagdo do stent, ndo tente
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puxar um stent parcialmente expandido através do cateter guia ou
bainha vascular, uma vez que pode ocorrer um desalojamento do
stent do sistema de colocagdo Rx.

CUIDADO: Na eventualidade de libertagdo parcial do stent como
resultado da impossibilidade de libertar completamente o stent,
remova todo o sistema de colocagdo Rx do doente, puxando-o
cuidadosamente para trés. Isto pode resultar em danos na parede
do vaso sanguineo e pode requerer intervengdo cirurgica.

e Confirme sob fluoroscopia que o stent foi libertado na lesdao

alvo.

17 APOS A COLOCACAO DO STENT
Ap0s a libertagdo do stent, retire cuidadosamente a extremidade
distal do sistema de colocagdo Rx através do stent, movendo a
vélvula hemostdtica para a frente e rodando a porca da vélvula
para a posi¢do bloqueada para assegurar a retirada em seguranga
da extremidade para o interior do cateter-guia / bainha vascular ou
canal de trabalho do dispositivo de protegdo proximal. De seguida,
retire cuidadosamente o sistema do corpo do doente.

CUIDADO: Quando utilizar um dispositivo de protegdo proximal

(MoMa), é necessario voltar a colocar a extremidade na bainha

para assegurar a retirada segura do sistema para o canal de

trabalho do dispositivo de protegdo proximal

e O stent pode ser pos-dilatado com um cateter-baldo de
dilatagdo, caso se pretenda uma aposigdo adicional do stent a
parede, ou para facilitar a utilizagdo de outros dispositivos de
intervengdo. Ndo expanda o stent para além do seu didametro
maximo sem restrigdes, tal como indicado no rétulo e na Tabela
1. Efetue uma pds-dilatagdo conforme necessério, de acordo
com a tabela de tolerancia que acompanha o cateter-baldo
selecionado.

CUIDADO: Quando for necessario mais de um stent para abranger

a lesdo, ou quando existirem lesdes multiplas, a lesdo distal deve

ter o stent colocado em primeiro lugar, seguida da colocagdo

do stent na lesdo proximal. A colocagdo dos stents nesta ordem

evitard a necessidade atravessar o stent proximal para colocar o

stent distal e reduzir a probabilidade de deslocar os stents que ja

tenham sido colocados.

CUIDADO: Devem ser tomadas precaugdes quando se atravesse

um stent recém-colocado com outros dispositivos intervencionais,

de forma a evitar alterar a geometria e o posicionamento do stent.

ADVERTENCIA: A distensdo excessiva da artéria pode resultar na

rotura desta e em hemorragia com risco para a vida.

¢ Deve ser levado a cabo um angiograma apods a colocagdo do
stent para documentar o resultado final da colocagdo deste e se
0 vaso sanguineo esta desobstruido.

e Apds a conclusdo do angiograma, o dispositivo de protegdo
contra embolia deve ser removido de acordo com as instrugdes
de utilizagdo desse dispositivo.

¢ Os doentes devem ser colocados num regime adequado de
anticoagulantes / inibidores plaquetarios.

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 integrante
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
consequentes causados pelo produto. Ex-ceto no caso de fraude ou
falta grave por parte da InspireMD, a compensagdo por qualquer
dano ao comprador ndo sera, em qualquer circunstdncia, maior
que o prego de nota do produto contestado. A garantia contida

Portugués

nesta disposi¢do incorpora e substitui as garantias legais para
defeitos e conformidade, e ex-clui qualquer outra responsabilidade
da InspireMD, que possa surgir, de seus produtos fornecidos. Estas
limitagGes de responsabilidade e garantia ndo se destinam a se opor
a quaisquer disposi¢des obrigatdrias da lei aplicavel. Se qualquer
condigdo desta isengdo de responsabilidade for considerada por
um tribunal competente invalida ou em conflito com a lei aplicavel,
sua parte restante ndo serd afetada e permanecera em pleno vigor
e efeito. A clausula invalida sera substituida por uma clausula
valida que melhor represente o interesse legitimo da InspireMD
na limitagdo 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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Pycckui a3biKk

1 OIMUCAHHUE YCTPOMCTBA

Cuctema pna  npegotepawienns  ambonaun  (CM3)  COHHbIX
aptepuit InspireMD CGuard™ npeaHasHayeHa Aas [OCTaBKM
CamopacnpaBAAIoLLErocA CTEHTA B COHHbIE apTEPUM C NPUMEHEHNEM
cucTeMbI [OCTaBKyM BbICTpoit 3ameHbl (Rx). CamopacnpasasioLymiica
CTEHT U3roTOB/IEH U3 CNABa HUKENA W TUTaHa (HUTUHONA) 1 MOKPLIT
NOCTOAHHOM 3aWMTHOM ceTkoi (MicroNet™). CTeHT 3arpyxeH
B CUCTeMy [OCTaBKM bbiCTpoit 3ameHbl. CucTema [LOCTaBKu
pasmelyaeTca B 33aHHOM MeCTe MOPAKEHWsA, a 3aTem CTeHT
pacnpasnseTca nyTem M3BAeYEeHUA 3aLMTHOM 060M104KM. CTeHT
1 CeTKa OCTAOTCA HAa MeCTe B KayecTBe MOCTOAHHOMO MMM/IAHTATa,
noaAepkuBaiolero cocys. [ocne pasmelyeHua CTeHT npuaaet
CTEHKE apTepuu HanpaBNeHHOE HapyXy pafuanbHoe ycuaue,
4To6bl €O3/aTb NPOXOAMMOCTb MPOcBeTa. CTeHTbI NOCTAaBAAIOTCA B
pa3mepHOM pAfE, YKa3aHHOM HUKe.

OnvHa (mm)

[vametp

v ﬂ?;“:;Tp 20 | 30 | 40 | 60
4.8-5.7 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabnuua 1 - MaTpuua pasmepoB yctporcte CGuard™ EPS

PucyHok 1 - KapotugHbiid cteHT CGuard™

CucTema A0CTaBKM CTeHTa npeacTaBaseT coboii cuctemy BbicTpoit

3ameHbl (Rx). CucTema LOCTAaBKM COCTOWT M3 BHELUHETO CTEPKHA U

BHyTpeHHero 610ka. Cuctema Rx — 370 BbITAXXHaA nnatdopma Ans

crenTos CGuard™, nocrasnsemasn B o4HOM pasmepe. Mpaduyeckoe

1306paKeHNe CUCTEMbI AOCTABKM NPEACTABAEHO HA PUCYHKe 2.

Cuctema JoCTaBKM MmeeT pabouyto aanHy 135 cm 1 coBmectma

€O CeayoLWMMI akceccyapamu:

1. Hanpasnsiowas Hi-Torque Balance Middle Weight pasmepom
0.014”, npoussoauTens Abbott Vascular, uau aHanor, gavHon
He MeHee 190 CM, M [AuUCTanbHble 3alUMTHble YCTPOWCTBA
pasmepom 0.014”

2. Hanpasnstowuit Katetep 8F (BHyTpeHHMi auametp >2.20),
Hanp., Mach 1™, npoussogutens Boston scientific, uau Cordis
Vista Brite tip MPA 1 wunu ananor, unu

3. CocyaucTblit MHTpoabtocep 6F (BHYTpeHHWit guametp > 2.20),
TakoM, kak Neuron Max Vascular Long Sheath, npovssogutens
Penumbra, uau Destination™, npoussogutens Terumo, uau
Flexor® Shuttle®, npoussoautens Cook, nav aHanor.

4. OuctanbHoe 3alMTHOe YCTPOMCTBO, Takoe, Kak Filter EZ™,
npoussoauTens Boston Scientific, Spider FX™, npoussogutens
EV3, Abbott Emboshield™ nau aHanor.

5. MpoKcMmanbHOe 3aliMTHOE YCTPOMCTBO, TaKoe, Kak 9F
(BHYTpEHHUI anameTp 2.12 mm) MoMa ultra, npoussogutens
Medtronic, uau aHanor.
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13" (33 cm) .
i 4
6.0F Rx Port [2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032)

PucyHok 2 Cuctema gocTaBku Rx.

2 KAK OHO ITIOCTABJISIETCS

3T0  YCTPOWCTBO MOCTABAAETCA  CTEPUAbHBIM.  AMMPOreHHO.
MNpeaHasHaueHo TONbKO 418 OAHOPA30BOrO UCMNONb30BAHUA.
Cosepumoe ynakoBku: oauH (1) camopacwmpsiowminca
KapoTUAHbIK cTeHT CGuard™ ¢ cuctemoi [oCTaBkM Ana BbICTpoit
3ameHbl (Rx), CTepuAn30BaH 3TUAEHOKCMAOM; OAMH (1) wnpu
06eMOM 3 M/, CTEPUAN30BaH pasauaLmeit.

CucTema nomelLeHa BHYTPb KO/bLIEBOTO KOXYyXa M 3aKkpenaeHa Ha
NOTKE ANA NOAAEPHKKM.

XpaHeHue: XpaHWUTb B CyXOM TEMHOM NPOXNaHOM MecTe.

3 IOKA3AHUA
MokasaHwusa K npumeHenwio EPS CGuard™:
ONTUMM3auMA  AMameTpa NpocBeTa  COHHbIX — apTepuit  y

NauMeHTOB C BbICOKMM PUCKOM HeXenaTe/lbHbIX ﬂB}'IeHVIH oT

KapOTUAHON SHAAPTEPIKTOMMUM, KOTOPLIM TpebyeTcA KapoTaHas

pEeBacKyNApU3aLIMA U KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT 060MUM YKa3aHHbIM

HUKE KpUTePUAM.

e [lauMeHTbl C HEBPONOTUYECKMMU CUMNTOMAMMU U CTEHO30M
>50 % obLieit UAK BHYTPEHHEN COHHOM apTepun No AaHHbIM
YNbTPA3BYKOBOW AMArHOCTUKM UM aHTMOrpadum UAW NaLmUeHTbl
6€e3 HeBPONOr1YECKNX CUMMTOMOB CO CTeHo30M >80 % obuieit
WAN BHYTPEHHEIN COHHOM apTepuu No AaHHbIM YbTPa3ByKoBOW
[MArHOCTUKM UK aHrnorpadum.

e [lauMeHTbl C COCYA0M, UMEIOWMUM pepepeHCHbIA anameTp ot
4,8 Mm 10 9,0 MM B LLeSIEBOMTOUKE NOPaXKEHMA.

4 TIPOTUBOINIOKA3AHUSA

MpoTvBomnokasaHus Kk npumeHenuto EPS CGuard™:

¢ [laumMeHTbl, KOTOPbIM NPOTUBONOKA3aHa aHTUKOAryAAHTHaA W/
VAN aHTUTPOMBOLMTAPHAA Tepanus.

e [auMeHTbl C BbIPAaXKEHHOW UM3BWUTOCTBIO  COCYA0B  WAW
aHaTOMWYECKMMM  OCOBEHHOCTAMM,  KOTOPbIE  WUCK/OYAKOT
6e3onacHoe BBeAEHWe NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa, 060104KM
WU CTEHT-CUCTEMBI.

e [lauMeHTbl C W3BECTHOIM MOBbIWEHHOW YYBCTBUTENBHOCTBIO K
HUKeNb-TUTAaHOBOMY Cn/iaBy.

e [auMeHTbl C  HECKOPPEKTMPOBAaHHbLIMMW
CBEPTbIBAEMOCTU KPOBU.

¢ [lopaKeHus ycTbA 0bLLEel COHHOM apTepuu.

5 IIPEAOCTEPEXXEHUA

e 370 YCTPOMCTBO AOMKHbI MPUMEHATL TONLKO BPayu, KOTopble
NpowWwan CcooTBeTCTBYylOWEee O06yyeHUe W O3HAKOMEHbI C
NPUHLMNAMKM, KIMHUYECKUM MPUMEHEHUEM, OCNOMHEHWUAMM,
No6oYHbIMK 3GdEKTaMM U PUCKaMM, KOTOPbIE YACTO CBA3AHDI C
YCTaHOBKOM CTEHTA B COHHbIX apTEPHAX.

e 370 YCTPOWCTBO NpeAHa3HAYeHO TONbKO ANA OfHOPA30BOTO
ucnonb3osaHua. HE ucnonb3yiiTe ero no McTeyeHuu cpoka
FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yNaKoBKe

e He ucnonbayiiTe NpoAyKT, ecau MHAMKATOP TemnepaTypbl Ha
BHYTPEHHEM NaKeTe No4YepHen

e [pu HEO6XOAMMOCTY NPUMEHEHMA CTEHTOB, NEPEKPbIBAOLLUX
APYT Aipyra BHaX/IECT, MaTepuan Ux U3roToBNeHNsA JOMKeH BbiTb
AHaNOMMYHBIM.

e [lpn NOArOTOBKE MPOMbIBOYHOTO PacTBOpPa AAA CUCTEMbI
poctasku  CMD  CGuard™ He wWCMonb3yiTe KOHTPACTHbIN
matepuan.

e Bo u3beaHWe nNonMajaHWs BO3AyXa B CUCTEMY W TPasMmbl
apTepuy BbINONHAITE BCe 3aMeHbI YCTPOWNCTB MeAJIEHHO.

HapylweHUAMK
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¢ [lpeABapuTenbHOe paclivMpeHne  MecTa
NPOTMBOIMBONMYECKON  3aLUMTBI  MOXKET
HeKeNnaTeNbHOro ncxoaa

e MMNNaHTauMA CTeHTa MOMKET CTaTb MPUYMHON AWCTanbHON
M/ MNWM NPOKCUMANbHOM AMCCEKLMM M NPUBECTM K OCTPOM
3aKynopke cocyaa, Tpebytowei [ONONHUTENLHOTO
BMeLaTeNbCTBa  (SHAAPTEPSKTOMMM  COHHOM  apTepuu,
[laNbHeWLero paclmMpeHna Uan YCTaHOBKM AOMNONHUTENbHbIX
CTEHTOB).

e CUCTEMbI CTEHTOB MOTYT BbI3bIBaTb MUTPaLMio TPOMBOB ¢ MecTa
pacnoNoXeHUA MMMNJAHTaTa BHW3 MO NPOCBETY apTepuu M
MOrYT CTaTb NPUYMUHON AMCTaNbHO SMBoAM3aLMH.

e B cnyyae Tpombo3a pacnpaBNeHHOro CTeHTa  cneayet
BbIMONHWUTL MOMbITKY TPOMB0AM3a, M MOKET noTpeboBaTbCs
XUPYpruyeckoe yaaneHue cTeHTa.

e Bc/iyyae TaKMX OCNIONKHEHWIA, Kak MHdEKLMA, NcBeA0aHEBPU3MA
unnM GUCTYIU3aunA, MOXeT noTpe6oBaTbCA Xupypruyeckoe
yAaneHue cTeHTa.

e B cnyyae npuUMEHEHMA AMUCTANbHOTO 3alMTHOTO uabTpa
(cuctema  NpoTMBOIMBONMYECKOM  3aWMTLI)  COXpaHsaiTe
cooTBeTcTBytOWlee pacctoaHue mexay CM3  CGuard™ wn
dunbTpom BO M3bexaHWe UX NOTEHLMANbHOMO KOHTaKTa Wan
CNyTbiBaHWA. NPy KOHTAKTe C GUALTPOM W/UAM CryTbIBAHUM
dunbtpa M CTeHTa, a TaKke npu OTAeneHun ¢unbtpa
MOKET MnoTpeboBaTbCA AONONHUTENbHOE BMELLATENbCTBO C
MCNONb30BaHMEM KaTeTepa WU WU3MEHEHMEe WX MONONKEHUA
XUPYPrUYecKUm cnocobom.

¢ [1p1 NPUMEHEHUN AMUCTaNbHOTO 3aLUUTHOrO GuAbTpa (cucTembl
NPOTUBOIMBOIMYECKOI 3aLLMThI) BbIGUpaiiTe cUCTEMY AAUHOM
He meHee 190 cm

¢ HE ncnonbsosatb nostopHo. HE cTepuansosatb NOBTOPHO, Tak
KaK 3TO MOMET MOBAMATbL Ha paboTy yCTPOICTBA M MOBbICUTH
PUCK MEPEeKPEecTHOro 3arpAsHeHMA BBMAY HenpaBWUAbHOM
NOBTOPHOI 06paboTKK.

e CucTema AOCTaBKM He npedHasHayeHa AnA UCMONb30BaHUA C
MHPY3MOHHBIM Hacocom. MprMeHeHne MHOY3MOHHOTO Hacoca
MOJXET OKa3aTb HeenaTenbHbli addeKT Ha paboTy ycTpoiicTsa.

¢ [epes pasmelleHnem CTeHTa ybeauTech B €0 ONTMMaabHOM
pacrionoxeHuu. lMocne Havana pasmeLLeHNA CTeHTa HEBO3MOKHO
M3MEHUTb €ro NOJIOKEHUE UAWM NPOU3BECTU NOBTOPHBIN 3axsaT
cTeHTa. [lonbITKM BO3BPaTa CTEHTA C MOMOLUBIO NETAU W/Uan
LWMNLIOB MOTYT MPUBECTU K [JOMNOAHUTENLHOMY MOBPEXAEHMIO
COHHOM apTepun UAKM MecTa AocTyna K cocyay. OcnokHeHua
MOTYT MPUBECTU K KPOBOTEYEHMIO, 06PAa30BaHMIO reMaToMbl,
nceBAoaHeBPU3MbI, UHCYLTY MU CMEPTH.

¢ [pu1 pasmeLLEeHnm CTeHTa NOCTOAHHO HabtoaalTe 3a cucTemon
CGuard™ c nomoupbio GatoopocKonuu.

6 MEPBI IPEAOCTOPOXHOCTHU

OCTOPOMHO: B Xx04e CTEHTUPOBAHUA COHHbIX apTepuit

HeobXoAMMO MMETb BEHO3HbI AOCTYN C LEAblo YCTpaHeHuA

BO3MOKHO bpasukapanv n/vnn rMNoTeH3nUn mbo

MeMKaMEHTO3HbIM  NyTem, /NGO C NOMOLbKO  BPEMEHHOTO

KapanoCTMMyNATOPa, ecu 3To noTpebyetca.

¢ [pu npumeHeHun CM3 CGuard™ pekomeHayeTcs UCnonb3oBaTh
YCTpOIicTBa NPOTUBOIMBONMYECKOW 3aLLUTBI AWM AUCTANbHOE
3aLMTHOE YCTPOWCTBO.

e [pu  nposeaeHUM

nopaxeuus 6e3
MOBbICUTb ~ PUCK

[PYrMX  CPeAcT8  onepaTMBHOTO
BMELIaTe/bCTBA  Yepe3  HEeAaBHO  Pa3MeLyeHHblil  CTeHT
HeobxoaMmo cobntoaaTtb  OCTOPOKHOCTL BO  M3bexaHue
HapYLUIEHWs TEOMETPUM CTEHTA U €0 MONOKEHNS.

o CTeHT M cucTemMa [JOCTaBKM pa3paboTaHbl Kak LEeNocTHas
CMCTEMA M AOMKHBI WCMO/Ib30BATbCA TOMbKO COMMACHO MX
Ha3HayeHuIo.

* He noggepraiite cuCTeMy [OCTaBKM BO3AENCTBUIO OPraHUUYECKNX
PacTBOPUTENEA, NOCKO/BKY 3TO MOMKET HAPYLLUTb €€ CTPYKTYPHYIO
LieN0CTHOCTb 1/UnM GYHKLMOHNPOBaHWe YCTPOMCTBA.

PyCCKuiA A3bIK

7 BO3MOKHBIE HEKEJIATEJIbHBIE SIBTEHUS

B HWXecneaylolwem — CMUCKE  MPeACTaBNAEHbl  BO3MOXHbIE

HeenatenbHble ABNEHWUA, CBA3AaHHbIE C 3TUMM YCTPOWCTBAMM,

yroMWUHaemble B NUTEPaType UK BbiABNEHHbIE MO pesynbraTam

K/MHUYECKOTO W KOMMEPYECKOTO MPUMEHEHUA KapOTMAHBIX

CTEHTOB W CUCTEM 3aLLMUTbI OT IMB0NNM.

e BHesanHan 3akynopka.

e OCTpbIit MHPAPKT MUOKapAQ.

e Annepruyeckan peakuus (Ha KOHTPACTHOE BELLEeCTBO, Npenapar,
maTtepwuan cTeHTa uam dunbtpa).

¢ [lpexogsluas cnenora.

e AHeBpM3Ma WM NCEBAOAHEBPU3MA COCYAa WAM B MecTe
[ocTyna K cocyay.

e CTeHOKapauA. Memmna KOPOHAPHbIX COCYA0B.

e ApuTmMUA (B TOM uMCIe NpexAeBpeMeHHble COKPALLEHWs,
6pasMKapamna, NpeacepAHan U/Wav sKenyaouKosas TaxMkapans,
GMbpuANsLMA Npeacepani n/uv xenynoukos [OXK]).

e Acuctonua unv  6Gpagukapams,  Tpebylowme  yCTaHOBKM
BPEMEHHOTO KapANOCTUMY/IATOPA.

¢ ApTepuO-BEHO3HbIN LUYHT.

e OCNOXHEHWA, CBA3aHHblE C KPOBOTEYEHUEM OT MPUMEHEHUA
AHTUKOAryNsiHTOB  MAWM  aHTUTPOMBOLMTAPHBIX Npenaparos,
TpebytoLne TPaHChy3UM UM XMPYPTUYECKOTo BMELLATENbCTBa.

e OTeK roI0BHOrO MO3ra.

¢ KpoBOM3NWsAHME B FONIOBHOM MO3T.

¢ Mwemus ronosBHOro mosra.

¢ 3acToiHan cepaeyHas HeaoCTaTouHoCTb (3CH).

¢ CmepTb.

o OTCOEAMHEHME M/WUAN UMMNAHTALMA KOMMOHEHTA CUCTEMBI.

e PaccnoeHne KPOBEHOCHOTO COCYAa.

o TpomBOTHYECKas OKK/HO3MA YCTPOMCTBA 3aLLMTbI OT AUCTa/bHOM
ambonuu.

¢ IMB0AbI, AUCTabHblE (BO3AYX, TKaHb, BAsALKa, TPOMBOTUYECKUI
marepuan, CTeHT).

e JKCTPEHHas WAW  CPOYHAA  XMpypruyeckas
(kapoTuaHan aHaapTepakTomus [KIA]).

e DKCTpeHHan XMpypruyeckas onepauus ANA YAaneHus CTeHTa
WM YCTPOWCTBA 3alLUTbI OT AUCTa/IbHON 3MBOAUM.

¢ Jluxopagka.

e [ematoma B MecTe [OCTyna B COCY4, C XUPYpruyeckom
KoppeKuueii 1 6es Hee.

* 31307 KPOBOTEYEHWA, C TpaHcdy3ueit nnm bes Hee.

e CuHapom runepnepdysuu.

o [WnoTeH3us/runepTeHsns.

e MHdeKunA, MeCTHas WAW CUCTEMHARA, BKNOYaA BakTepuemuio
WK cenTuLemmio.

*  Wwemuna/vMH apKT TKaHM opraHa.

¢ Bosb (ronosa/wesn)/ cunbHas 04HOCTOPOHHAA rosoBHas 60b.

¢ Bonb B MecTe BBeAEHWA KaTeTepa.

e [loyeyHan HeOCTaTOYHOCTb B OTBET HA BBEAEHME KOHTPACTHOTO
BeLLEeCTBa.

¢ [loBTOpHOE CTEHO3UPOBaHWE COCyAa B CTEHTUPOBAHHOM
cermeHTe.

e Cypoporu.

* 3actpeBaHWe/noBpeMXAEHWE CTEHTA UM YCTPOMCTBA 3aLUMUTbI OT
AMCTanbHO ambonnu.

e CnageHue WM Nepenom CTeHTa WAW YCTPOICTBA 3aliuTbl OT
ZUCTanbHOM ambonuu.

* HenpasuabHOE HAaNOXKEHWE / MUTPALWA CTEHTa.

¢ TpomBOoTMYecKas OKKNO3UA CTEHTa.

o WHcynbt / uepebposackynapHoe asneque (LLBA) / TpaH3uTopHas
nwemuyeckas ataka (TUA).

¢ ToTanbHaA OKKNIO3UA COHHOW apTepuu.

¢ Tpomb03 / OKK/I03Ws COCYAa B MeCTe MYHKLMM, MecTe e4eHus
WU B yAaneHHoOM ToUKe.

e Paccnoetue, nepdopauys uam paspbls cocyaa.

¢ Cnasm cocyza Uau ero CMeLLeHue.

onepaunsa
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8 MP-coemectumocTb MR Z¥=\ |
HeknunHnyeckne ucnbitanuna n cumynauum MPT nposoguance ana
OLIEHKM BCEN CEPUM CUCTEM /11 CTEHTUPOBAHMUA COHHbIX apTepUit
CGuard. HeknMHMueckne WUCMbITaHMA MOKas3anu, 4To BCA cepua
CUCTEM [N1A CTEHTUPOBAHMA COHHbIX apTepuii CGuard coBmecTMMa
¢ cuctemamu MPT. MaumeHT ¢ UMNAAHTAHTOM 3TOM Cepumu MOKeT
6esonacHo npoxoauTb MPT-cKaHMpOBaHMA Npu  cobatopeHUn
CNefytoLLMX YCNOBUIA:
e CTaTU4ECKOE MAarHUTHOE none - UckuMTeNbHo 1,5 Tn v 3 Tn
e MaKcMManbHoe  MarHWTHoe  noje  MPOCTPAHCTBEHHOTO
rpagverTa - 4000 c/cm
¢ MaKcumyMm, 0 KOTOPOM CO06LLan0ch Npy UCNoNb30BaHUKM MP-
CUCTEMbI —YCPeHEHHbIN YAEbHbIA KOIGOULMEHT NOMNOLLEHNA
BceM Tenom (SAR) B 2 BT/Kr Ha 15 MUHYT CKaHMpOBaHUA(TO ecTb,
Ha KaX/aylo nocneaoBaTeNbHOCTb UMMYALCOB) B HOPMabHOM
paboyem pexume Mpn cobMOAEHUM YCTAHOBNEHHbIX YCNIOBUIA
CKaHWMPOBaHMA, OXMAAETCA, UTO B CUCTEME
ANA  CTEHTUPOBAHWMA COHHbIX apTepuit CGuard npowsoiipet
MaKCMManbHoe nosblleHne Temnepatypbl 8 5,02C nocne 15
MWHYT NPOAOMKUTENBHOTO CKaHUPOBAHMA (TO eCTb, Ha Kamaylo
nocnes0BaTeNbHOCTb UMMY/IbCOB).
B Xo4e HEKAMHMYECKMX WCMbITaHWA apTedakT Ha CHUMKe,
BbI3bIBAEMbI CUCTEMOI ANA CTEHTUPOBAHMA COHHbIX apTepuii
CGuard, npocTupanca NpUMepHO Ha 5 mMm OT ycTpoicTBa Npu
CKaHWPOBaHMM C NOCNEA0BATENbHOCTBIO UMMY/IbCOB FPAAMEHT-IX0
n cuctemoii MP «3-Tesla”. MpocBeT cuctembl A1s CTEHTUPOBAHUA
COHHbIX apTepuit CGuard He MOXeT 6biTb BU3YanuU3MpPOBaH Npu
nocne0BaTeNbHOCTAX FPAJMEHTHOTO 3XO T1-B3BELIEHHOTO WAU
MUMMYNBCHOTO PEXMMA CMIMH-3XO.

9 ONNPEJAE/JIEHUE PABMEPA CTEHTA

OCTOPOXHO: ana ycnewHoro CTeHTMPOBAHWA BaXKHO oNpeaeniTb

pasmep cTeHTa. B uUenAax onTumanbHoro nogbopa pasmepa u

pacnpaBneHna CamopacnpaBAAOWEroca CTeHTa peKoMeHAyeTcs

nocagKa ¢ MUHUMANbHOM «HATAXKoW” npumepHo 0,5 Mm mexay

COCYAOM UM CTEHTOM, B 3aBUCUMOCTM OT pasmepa CTeHTa (ans

cnpasku cm. Tabauuy 1).

e Hanpumep, gna neveHna cocyaa gnametpom 4,8 — 5,7 mm
BblOMpaiiTe cTeHT pasmepom 6,0 Mm. [na neyeHus cocysa
ZMameTpom 5,6 — 6,5 mm BbIbUpaiiTe cTeHT pasmepom 7,0 Mm.

e CpefHWit NPOLEHT CHKMMAeMOCTU CTEHTOB BCEX Pa3mepos
coctasnaer meHee 6%. ONTUManbHOM ABNAETCA HaWMeHbLIas
[IMHA CTEHTa, NONHOCTLIO OXBaTbIBatOLLaA 061acTb NOPaKeHUsA
cocysa. Mpu HEBO3MOXHOCTU MOKPbLITUA 061aCTM NopaxeHna
C MOMOLLbIO OAHOMO CTEeHTa BTOPOI CTEHT MPUMEHAETCA Ha
YCMOTpEHMe Bpaya.

BHUMAHME: npumeHenne ctenta CGuard™ npu nopaxeHuax

YCTbA 06LLEe COHHOM apTepun NPOTMBOMNOKA3aHO.

BHUMAHMUE: ona CHUKEHUA BO3MOMKHOCTU MWIPaLMKU CTEHTa

HeobxoaMMo BbIGUpaTb pasmep CTEHTa B COOTBETCTBUW C

pasmepom cocyaa.

10 HEOBXOAUMBIE MATEPHUAJIbI

e [lnvHa cocyamcToro uHTpoaptocepa 6F uan HanpasnsioLiero
Katetepa 8F WAM WHTpOAplOCEPa [OMKHA COOTBETCTBOBATHb
TpeboBaHMAM CUCTEMbI LOCTABKM CTEHTA

e BajnoHHbIA KaTeTep, MCMO/b3yeMblid [0/Noce paclumpeHus
(HeoBs3aTenbHo)

e Y pna COHHbIX apTepuii ¢ Hanpasaswowen AnnHoi 190 cm n
Anametpom 0.014”

e OAMH WNpPUL, C JII03POBCKUM HAKOHEYHWKOM obbemom 3 cm?
[N NOATOTOBKM CUCTEMbI AOCTABKM

e 500 cm® renapuHM3MPOBaHHOTO $HU3MONOTMYECKOTO pacTBopa
(cTepunbHo)

11 MEPEJ, IPOLEJYPOM

MoaroToBKa NauueHTa v opraHM3aLma CTePUAbHOCTA aHaNOTUYHbI
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TakoBbIM Npu 060K Npoueaype aHrMONNacTUKK. YCTaHOBKa
KapOTMAHOTO CTEHTa B CTEHO3UPOBAHHYID MAW 3aKYMOPEHHYIO
COHHYIO apTepUI0 JO/KHA BbINONHATLCA B NPOLEAyPHOM KabuHeTe
C BO3MOXHOCTbIO BbINONHEHUA aHruorpaduu. AHruorpadus
BbINO/HAETCA C ULEMNbl0 YTOYHEHUS pasmepa NOBPemAEHWA
M KONNaTepanbHOro KpoBOTOKAa. CoCyAbl, uepe3  KoTopble
OCYLLECTBAAETCA AOCTYN, AOMKHbI BbiTb AOCTATOYHO NPOXOAUMbI
4TO6bI NEPENTH K BLINOJHEHMIO BMELLATENbCTBA.

12 OCMOTP NNEPEJl TIPUMEHEHUEM

* 3B/IeKMTE Camopackpblsalmiics cTeHt EPS CGuard™ smecte
C CUCTEMOM AOCTaBKM RX M3 3alMTHOM ynaKkoBKu. Monoxute
YCTPOWCTBO ~ Ha  M/IOCKyl0  noBepxHocTb.  Cobntogaiite
OCTOPONKHOCTb, 4TOBbl HE COrHYyTb CTEepXeHb KaTeTepHoW
cucTemMbl AOCTaBKM RX.

e OCMOTpUTE  WMHTPOABIOCEP  CUCTEMbI  [0CTaBKM  BbiCTpoi
3aMeHbl, 4Tobbl y6eanTbea, YTO OH He Bbln NoBpexAeH npu
TpaHCNopTUPOBKE

OCTOPOMHO!  TwarenbHo  ocmotpute  EPS  CGuard™,

yTo6bl  YBEAUTbCA, UTO YCTPOWCTBO He 6bi0 MOBpPEXAEHO

npu  TpaHcnopTuposke. He  ucnonb3yiiTe  NoBpexaeHHoe
obopygosaHue.

OCTOPOMHO! B cucteme poctaBkM Rx MMeeTcs BHYTPEHHWI

cTepieHb. CobntofaiTe  OCTOPOXKHOCTb, W3beras HEHYKHbIX

MaHWNYNALWIA, KOTOpble MOryT MpuBecTM K nepernby uam

NOBPEXAEHUIO CUCTEMbI JOCTaBKU. BO BpeMA YCTaHOBKM AepKuTe

cuUCTeMy 0CTaBKM RX B MAKCMMasbHO BbIMPAMAEHHOM COCTOSHWM.

a ee pyyKy — HenoaBuKHOW. He ncnonb3osatk B ciyyae nepernba

ycTpoicTaa.

e YbeauTechb B TOM, 4TO CTEHT MONHOCTBIO MOKPLIT 060N0UKON.

OCTOPOHO! Cnenyet cobntopatb ocobble NpesoCcTOPOXKHOCTY,

n3beran MaHUNyNAUMA MAK  N0BbIX MHBIX BMELLATeNbCTB B

OTHOLLEHUM CTEHTA Ha CUCTEME A0CTaBKU. 3TO 0COBEHHO BaXKHO BO

BPEMA U3BJIEYEHUA CUCTEMbI JOCTaBKM U3 YNAKOBKM, €€ YCTaHOBKM

Ha NPOBOAHWMK YCTPOWCTBA 3alLUTbI OT AMUCTaNbHOW 3SMbBonUK

“ npu nposegeHun 4vepes remoaamuecxwﬁ KnanaH uaun nopt

NpPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

OCTOPOMHO! CreHT Ha cucteme focTaBku Rx npegHasHaueH

AnA paboTbl B BMAE €AMHON CUCTEMbI. He u3BneKalite CTeHT u3

CUCTEeMbI [OCTaBKM, MOCKO/IbKY 3TO W3BNEYEHUE MOMET b CTEHT.

Mocne ypanexus, CTeHT Henb3a byaeT obpaTHO YCTaHOBUTL Ha

cuctemy goctaBkm Rx.

13 IOATOTOBKA CUCTEMbI JOCTABKH
OCTOPOMHO: He noggepraitte CM3 CGuard™ Bo3geiicTeunio
OpraHWYeCcKnX PaCTBOPUTENEN, NOCKO/bKY 3TO MOKET HAPYLLINTL ee
CTPYKTYPHYIO LeNOCTHOCTb U/Un GYHKLMOHMPOBAHME yCTPOIACTBa.
e [InA NpOMbIBKM YCTPOICTBA BOCMOAb3YMTECH LWINPULEM C
N03POBCKUM HAKOHEYHWKOM 06beMOM 3 cM3, 3anoNHEHHbIM
renapuH13MpoBaHHbIM dunsnonormyeckum pacTsopom
(KOHTPACTHBbIY MATEPUA/ HE NPUMEHSATD), 1 HapasauBaiite
Ha NopLUeHb LWNPULA, MOKa Ha BbIXOAE U3 AUCTANbHOTO KOHLA
cucrembl CM3 CGuard™ He noseATCA Kanam GU3MOA0rNYECcKOro
pacTtBopa. 3TOT npouecc MoXeT 3aHATb A0 30 CeKyHA,.
Y6eaurech, 4o Kanam GU3nMoNorMieckoro pacteopa nosiBUANCL
KaK Ha [MCTa/lbHOM KOHLE, Tak W Ha MopTe HanpaenatoLein
cucTembl BbICTPOI 3aMeHbl.
OCTOPOHO: y6eanTech, 4TO NPOMbIBKA CUCTEMbI BbINONHEHA C
NOMOLLBIO KaK MUHUMYM 2 CM3 GU3MONOTMYECKOTO PacTBOpa.
OCTOPOMHO: uTobbl yAaNUTh BeCcb BO3AYX U3 CUCTEMbI JOCTABKU
U WUCKIIOYUTb BEPOATHOCTb TPEHUA BHYTPU WHTPOALOCEPA,
y6eauTech, YTO NPOMBbIBKA BbINONHEHA NPABU/ILHO.
OCTOPOMHO: Mepea ncnonbsosaHuem CN3 CGuard™ ybegutecs,
YTO OHa NONHOCTbIO NPOMBbITA C MOMOLLbIO FenapUHU3UPOBAHHOTO
dm3nonornyeckoro pactsopa. He wucnonbsyite CMN3 CGuard™,
€C/I Ha BbIXOAEe W3 AUCTa/NbHOIO KOHLA KaTeTepa NpoMbIBOYHOM
YKUAKOCTU He Habtogaercs.

PyccKuii A3bIK



OCTOPOMHO: He ucnonb3yitTe KOHTPACTHbIA MaTepuan npu

NPOMbIBKE.

¢ Bo m3bexaHue 3arnboB CTEPXKHA JepXUTE YCTPOICTBO NPAMO
1 NNOCKO.

e O6paTtute 0co60€e BHUMAHWE Ha TO, YTOBbI HE U3MEHWTL WUAW
Kakum-11bo 06pasom He HapylWTb MONOXKEHWe CTeHTa Ha
CUCTEME €ro JOCTaBKU. ITO 0COBEHHO BaXHO NpU U3BNEYEHUN
KaTeTepa M3 YNaKoBKW, €0 Pa3MelleHUn Ha HanpasAalwLen
M NPOABMMEHMM Yepe3 remoCTaTUYecKUn KnamaH U
HanpaBAAIOLLUIA KAaTeTep UAW COCYAUCTbINA UHTPOABIOCED.

e YbeauTecb, 4TO reMOCTaTUYECKMIt KnamaH MHTpoablocepa
OTKPbIT M MO3BONAET BHELWHel 060/M04Ke cuUCTeM AO0CTaBKW
ecB0BOAHO ABMraTbCA NO HEMY B XOZle Pa3MeLLEHNA CTEHTa.

e He nbitaiitecb W3BneYb CTEHT M3 CUCTEMbI AOCTaBKM, MOKa
cuctema He byaeT pasmelleHa B MecTe MOpaKeHUa cocyaa.
B cnyyae M3BNEeYEHWUA CTEHT HEBO3MOXHO BEPHYTb B CUCTEMY
AOCTaBKN, N CTEHT MOXET nospeauTbCA.

14 IOATOTOBKA OBJIACTU IIOPA’KEHU A

e B xozie MCMNONb30BaHUA CUCTEMbI NOAJEPMHMBaNTE 3HaUeHWe
AKTMBMPOBAHHOMO BPEMEHW CBEPTbIBAHWA KPOBM MNaLMeHTa
(ABC) > 250 cekyHa,

BHUMAHMUE: Bo wu3bexaHne obpasoBaHua TpombBOB Ha

YCTPOWCTBAX MNPUMEHANTE [03y renapuHa, LOCTaTOYHYIO ANA

noaaepxaHua 3Havenna ABC > 250 cekyHga,

OCTOPOMHO: B Xx04e CTEHTUPOBAHUA COHHbIX apTepuit

HeobXoAMMO MMeTb BEHO3HbI AOCTYN C LEblo YCTpaHeHus

BO3MOKHO bpasukapanv n/vnn rMNoTeH3nUn mbo

MeMKaMEHTO3HbIM NMyTem, /NGO C NOMOLbKD  BPEMEHHOTO

KapAnoCTUMYNATOPa, eCu 3To noTpebyetca.

OCTOPOMHO: Ha npotsxeHun sceit npoueaypbl CN3 CGuard™

HeobXOAMMO  WCMOMb30BaTh C  HaNPasAAOWMM  KaTeTepom
MAN  COCYAMCTBIM  WHTpOAbloCEpOM  Ana  obecneyeHus
[IOCTaTOMHOM  MOAJEPXKKU  HAanpaBAAoOWE WAM  yCTPOMCTB

NPOTUBO3MBONIMYECKOI 3aLUUTBI C AUAMETPOM NpoBosoku 0,014”.

OCTOPOHO: Cuctema He COBMECTMMA € HanpaBAAOLWMUMMU UK

YCTpOCTBaMMU NPOTUBOIMEONMYECKOW 3alUTbI € AUAMETPOM

nposonoku 6onee 0,014” (0,36 mm).

OCTOPOXHO: [pumeHeHWe  TemOCTaTUYECKMX  K/amaHoB

C aBTOMAaTMYECKUM KOHTpO/sem 06paTHOrO TOKa KpoBM He

peKomeHzyeTcA.

OCTOPOMXHO: Mpu HaxoxAeHUn KaTeTepa BHYTPU Tena naLmeHTa

UM CnedyeT ynpasaaTb TONbKO MOA KOHTPosem ¢ioopocKonuu.

Heobxoanmo 1cnonb3osath paguorpaduyeckoe obopyaosaHue,

no3BoNAloLLee Nony4aTb 306paxkeHNe BbICOKOTO KayecTsa.

BHUMAHME: Bo u3bexaHve BO3AyWHON 3M6OAMM U TpaBMbl

apTepuu BbINONHANTE BCe 3aMeHbl KaTeTePOB MeA/IEHHO.

¢ PeKOMeHZYeTCAMCNOoNb30BaTbYCTPOMCTBO MPOTMBOIMBOINYECKON
33LWNTBI UM AUCTaNIbHOE 3aLLMTHOE YCTPOWCTBO

e [locne YCTaHOBKW AWCTaNbHOMO 3alUMTHOrO YCTPOMCTBa 3a
061acTblo  MOPaXKeHMA Npu  HeoBXOAUMOCTU  BbINONHUTE
npesABapuTeNbHOE  pacluMpeHne  obnacT  MopaxeHWA
C nomouwpbto 6aNNOHHOTO KaTeTepa  COOTBETCTBYIOLLErO
pasmepa He meHee yem Ha 3,0 mm. Mpumeyanue: Ecam gna
npesBapuTeNbHOTO  PaclUMpeHns GanNoHHbIA  KaTeTep He
MCNONb3yeTca, TO NPOCBET COCYAA [AO/KEH COCTaBAATb He
meHee 3,0 Mm ans obecneyeHus BO3MOMKHOCTM BO3BpaTa
KOH4MKa cucTembl goctasku CGuard™.

¢ [pu U3BNeYeHUM BaNNOHHOTO KaTeTepa yAepHKuBaiiTe yCTpoicTBO
MPOTUBO3IMBONIMYECKOM 3aLLUTbI B HEMOABUKHOM COCTORHMN.

15 NOPAJOK JEUCTBUH

e Ecnu BbINOAHANOCH NpeaBapuTeNbHOE paclumpeHue 06aactm
NOPaXeHUA COoCyfa, W3BAEKWUTe Oa/lIoOHHbIN  KaTeTep W
pa3mecTuTe CUCTEMY JOCTaBKM Ha HaNpaBAAoLLEH AUamMeTpOM
0,014” (0,36 mm).

OCTOPOXHO: He pekomeHayeTca UCNOb30BaTh MPOKCUMAbHOE

PyCCKMiA A3bIK

3awWuTHoe ycTpoitcteo (MoMa™ ¢ MUHWManbHLIM BHYTPEHHUM
AnameTpom 2,12 Mm) HapAagy € WHOY3MOHHBIM Hacocom AnA
BM3yanusauum obnactv nopakeHus, Tak Kak B Xofe UHbeKuuu
cuctema goctaBku CGuard™ MOMKET U3MEHUTb CBOE NONOXKeHUe
Ha 6onee aucTanbHoe.
¢ [lepuTe yCTPOICTBO NNALIMA BO U3bexaHWe 3arnboB CTePIKHA.
e Beeaute cuctemy 6bICTPOM  3ameHbl 4epe3  ajantep
remocCTaTU4yeCKoro KnanaHa.
OCTOPOHO: Ecnv npu BBeAeHUM cuUCTEMbI BbICTPOI 3ameHbl
UyBCTBYETCA COMPOTUB/IEHWE, CUCTEMY ClefyeT W3BNeYb U
MCNONb30BaTh APYrytO CUCTEMY.
e oA ¢NloOPOCKOMUYECKMM KOHTPONEM MPOABUraiiTe CTEHT W
CUCTEMY [IOCTaBKM BbICTPOI 3aMeHbI K MECTY NOpPaXKeHUA cocyaa.
OCTOPOXHO: [lo pa3smeljeHMa CTeHTa Ha MecTe MNOpaKeHua
usberaiite co3faHnA HaNPAXKEHNA B CUCTEME A0CTaBKM.

16 PACKPBITHE CTEHTA

¢ [lepep pa3melleHWem CTeHTa Ha MecTe NopaxeHua ybeauTecs,
YTO OH 3aHAN ONTUMaNbHOe nosokeHue. [locne Havana
npouecca pasmeLleHUA CTEHTa HEBO3MOXHO W3MEHWUTb ero
MONOXKEHWe WMAM NPOM3BECTM MOBTOPHbLIN 3axBaT CTeHTa.
MonbiTkM BO3BpaTa CTEHTA (MCMONb30BaHWE AOMONHUTENLHOM
NPOBONOKM, METAU W/WUAU  WWMNLOB) MOrYT MNpUBECTU K
[OMNOSIHUTENILHOMY — MOBPEKAEHWIO  COHHOWM  apTepun 1/
WK MecTa AocTyna K cocydy. OCNOXHEHMA MOTyT BKAKOYaTb
CMepTb, UHCY/bT, KPOBOTEYEHWe, 06pa3oBaHMe remaTombl UAK
ncesoaHeBpU3MbI.

e [lepes pasmelleHMeM CTeHTa NpoBepbTe MONOXKEHWe CTeHTa
MeToZAOM aHrnorpaduu. Mpu HeoBGXOAMMOCTH CKOPPEKTUPYIiTE
NONOXKEHNe CTeHTa.

* YaepxuBaa PyuyKy HErMOABMKHO, BPalLaiTe 3aXUMHYIO raiiky
reMoCTaTMYecKoro KnanaHa NpOTUB YacoBOW CTPenku B
npegenax Bblpesa ANA Py4ku, NMoka oHa He ByaeT BpalaTbes
cBo60oaHO 1 6e3 conpoTusneHua. NMposepbTe, YTOObI 3aXKUMHaAA
raiika He coLwna ¢ pesb6bl; eCn 3TO NPOU3OIAET, HakMBUTE ee
He MeHee Yem Ha OZIMH NOAHbI 060pOT.

Mpumeyanue: Ybeantecb, YTO cucTeMa [OCTaBKM HaxoauTcA B

NPAMOM MONOMKEHUU M He CKpyyeHa. B npouecce pasmelleHus

CTEHTA [EepMUTe BHYTPEHHWI CTepXeHb CUCTeMbl [JOCTaBKM

6bICTPO 3aMeHbl HenoABWXKHO. He 3asepkuBaiiTe BHELHIOW

MeTaNNMYecKylo TPyBKy KaTeTepa AOCTaBKM B XO4e pasmeLleHus

cTeHTa. OHa JO/KHA ABUraTbCA CBOBOAHO.

e Pa3smecTUTe CTEHT, YAEPKMBAA KOPNyC remMoCTaTUYecKoro
KNanaHa 1 MefIeHHO TAHWUTe ero 06paTHO B Npeaenax Bbipesa
ONA PYYKM; He TAHUTE 33 3aKUMHYIO raiiky. [pogonkaiite
BbITAMMBATb, MOKA reMOCTaTUYeCKWi KnanmaH He [OCTUTHET
KOHEYHOTO NO/IOKEHUA B NpeAenax Bblpesa A1 PYUKM U noka
pasmelleH1e CTeHTa He 3aBepLUMTCA.

MpumeyaHue: ecnn npu U3BNEYEHUU BHELWHeH 060N104KM W [0

Hayana BbIMyCKa CTEHTa BO3HUKHET 3HAYUTENbHOE CONPOTUBAEHNE,

NOBTOPHO 3aMKHUTE KnanaH u yganute cuctemy. Mocne Havana

npoLecca BbiMycKa CTEHTa W3B/JeYb ero C NMOMOLLbI 060N04KK

HEBO3MOKHO.

OCTOPOMHO: Mocne Hayana npouecca pasmelleHna CTeHTa He

NbITaiTeCb BLITAHYTb YACTUYHO PaCcnpaBUBLLWIACA CTEHT 0b6paTHO

yepes HanpaBAAOLWMWIA KaTeTep WUAW COCYAUCTbIN WHTPOAbLOCED,

TaK KaK MONOMEHME CTEHTa OTHOCUTENbHO CUCTEMbI [AOCTaBKW

MOKET HapyLINTLCA.

OCTOPOMHO: B ciiy4ae 4aCTUYHOM LOCTaBKM CTEHTA B pesy/ibTate

HEBO3MOMXHOCTW Pa3MeCTUTb CTEHT MOJHOCTbIO yAanuTe BCHO

cuctemy ObICTPOM [OCTaBKM M3 OpraHM3mMa naupeHTa, MArKo

NOTAHYB €e Ha3af. ITO MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO CTEHKU

cocyza v notpeboBaTb XMPYPriyeckoro BMeLLaTebeTsa.

e Cnomolubto GL0OPOCKONNUM y6eANTECH, YTO CTEHT Pa3melLEeH B
MecTe NopaxKeHUa cocyaa.
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17 ZlEﬁCTBPlH IMOCJIE YCTAHOBKHU CTEHTA

Mocne pasmelleHNA CTEHTa aKKypaTHO WM3BNEKWUTe AWUCTaNbHbINA

KOHel, cuCTeMbl ObICTPOM AOCTaBKM uYepes CTEHT, Npoasuras

reMOCTaTUYECKWIA KNanaH Brepea, 1 BpaLLaiiTe 3asKUMHYLO raiiky,

noKa OHa He MPUAET B 3aMKHYTOE MOJOKEHWe, 4Tobbl 6e3onacHo

M3BNEYb KOHYMK B  Hanpas/AlOWMi  KaTeTep/cocyaucTblii

MHTpOAblocep UK pabounit KaHan NPOKCMMANbHOMO 3aLMUTHOMO

YCTPOWCTBA. 3aTemM aKKypaTHO W3BNEKUTE CUCTEMY AOCTaBKW U3

OpraHu3ma nauueHTa.

OCTOPOXHO: Mpu 1cnonb3oBaHUM NPOKCMMABHOTO 3aLLUTHOTO

ycTpoiictea (MoMa) TpebyeTca NMOBTOPHO 3aK/MOUMTb KOHYMK B

o6onouKy ana obecneyeHna 6e30MacHOro U3BAEUEHNUA CUCTEMbI B

paboumnii KaHan NPOKCUMAbHOTO 3aLLMTHOTO YCTPOMCTBA

¢ [pu KenaHWM BbINOAHUTbL OMONHNUTENbHYIO aNMO3ULMIO CTEHTA
Ha CTeHKe COCyAa WM C LEeNblo 0baeryntb UCnonb3oBaHWe
LPYrMX CPeacTB BMeLLaTeNbCTBa NOCAe pasMeLeHna CTeHTa
€r0  MOXHO PpaclWMpUTb C MOMOLLBIO  PACLIMPUTENBHOTO
6annoHHOro KateTepa. He paclumpaiite CTEHT ¢ npeBblleHneM
€ro ecTeCTBEHHOTO MaKCUMANbHOTO AMAMETPa, YKasaHHOro
Ha 3TuKeTke W B Tabnuue 1. PaclwmpeHue cTeHTa mocne ero
pasmelleHnA BbINONHANTE B COOTBETCTBMM C AWarpammoin
COBMECTUMOCTU M3BpaHHOro 6asNOHHOTO KaTeTepa.

OCTOPOMHO: Eciv  ans  mokpbitMa  061acTv  nopakeHwus

HeobX0AMMO WUCnoNb30BaTL 6oNee OAHOMO CTeHTa WAW B Caydyae

MHOMeCTBEHHbIX 06/1acTell NopaKeHUs BHavane BbINONHAETCA

CTEHTMPOBaHWE AWCTaNnbHOW 0671aCTU MOPaKeHWs, a 3atem —

CTEHTUPOBaHME MNPOKCUMaNbHOM obnactTu nopaxeHwa.  Takoi

NOpAZOK CTEHTUPOBAHUA MO3BONAET M3bexaTb HeobXoAMMOCTU

npoxoAa uYepes MPOKCUMAsbHBIA CTEHT C LENbl0 pasmelleHns

[AUCTANbHOTO CTEHTa U CHUXAET BEPOATHOCTb CMELLEHUA Yxe

pasmeLLEHHbIX CTEHTOB.

OCTOPOXHO: Npu nposeaeHUn Apyrux Cpeacts onepaTMBHOTO

BMeLUaTeNbCTBA Yepes HelaBHO Pa3MeLLLEHHbI CTEHT He06XOANMO

cobntoAaTh OCTOPOKHOCTL BO U3BeKaHUe HapyLIeHWUs reoMeTpum

CTEHTa W ero NoNOXKEHUA.

BHUMAHME: 136bITO4HOE pacTAXKeHUe apTepum MOXKET NPUBECTU

K paspblBy apTepuuM W KPOBOTEYEHUIO, MNPeACTaBALEMY

OMaCHOCTb /1A M3HW NaLyeHTa.

¢ [locne pasmeLLeHnA CTeHTa CAefyeT BbINONHUTL aHrMorpammy
ONA JOKYMEHTUPOBAHWMA  OKOHYATeNbHOrO  pesynbrata
CTEHTUPOBAHMA U MPOXOANMOCTH COCYAa.

e [0 3aBepleHUN aHrMorpammbl CreayeT yAanuTb YCTPOCTBO
npoTUBOIMOONMYECKOW  3aWMTbl B COOTBETCTBUM  C
MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHMIO 3TOTO YCTPOMCTBA.

e [lauMeHTam cneAyeT HasHayaTb COOTBETCTBYIOWMIA Kypc
AHTUKOAryNsHTOB / aHTUArperaHTHbIX MeAUKaMeHTOB.
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18 AHTUA/OTBETCTBEHHOCTB

M3fenmne n Kaxzaplit KOMMOHEHT ero cuctembl bbinn paspaboTaHbl,
M3roTOB/IEHbI, NPOBEPEHbI U YNaKoBaHbl CO Bcell Heobxoanmoit
TWATENbHOCTLIO. [1peAynpexAeHNUA, CofepHKaLMEca B UHCTPYKLUN
KOMnaHuM InspireMD no  aKkcnayatauuu, B obasaTenbHom
nopAsKe PaccMaTpUBalOTCA Kak HeoTbemnemas 4acTb [aHHO
nocTasku. InspireMD A@eT rapaHTUio Ha WU3jenve Ao UCTEYeHUs
YKa3aHHOTO Ha HeM CpoKa roAHOCTW. lapaHTMA [eicTBUTeNbHA
npu YCNOBWW, 4TO WCNONb30BaHWE W3AENMA COOTBETCTBOBA/IO
MHCTPYKUMM N0 3Kcnmayatauuu. InspireMD  oTKasbiBaeTca OT
No60oi  rapaHTUM  TOBApPHOTO  COCTOAHWA WAW  MPUTOAHOCTM
u3genua AN UCNoNb30BaHWA B cneuuduyeckux uensx. InspireMD
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a AoGble NpPAMblE, KOCBEHHbIE,
HenpeABuAeHHble WK mocneaylowpe y6bITKM, MPUYUHEHHbIE
usgennem. 3a  WUCKAIOYEHWEM  ClyyaeB  MOLUIEHHWYecTBa
WU Cepbe3HOW OWWBKW €O CTOPOHbI KomnaHuu InspireMD,
KoMneHcauma Nto6oro ybbiTka nokynatenio, B No6om cyyae, He
byneT 6onblue, Yem LieHa CMOPHbIX M34enuit no cyety-GakType.
[apaHTWA, COAEPKALLAACA B ITOM NOCTABKeE, BKAOYAET U 3amMeHAeT
I0pPUANYECKNE rapaHTUM Ha AePeKTbl U COOTBETCTBUE U UCKNIOHAET
Nobylo  ApYrylo  BOSMONKHYIO — OTBETCTBEHHOCTb  KOMMaHWW
InspireMD, Kakum 6bl TO HM 6blN0 06pasom BO3HMKAKOLLYKO B
OTHOLIEHUM MOCTaBNEHHOTO el U3Aenua. T  OrpaHuyeHua
OTBETCTBEHHOCTU W rapaHTUM He NOoApPa3yMeBaloT KaKoro-to
HapylweHua 06A3aTeNbHOTO  MONOMEHMA  COOTBETCTBYHOLLETO
3aKkoHa. ECM  Kakoi-nmbo NyHKT oTkasa  6yaer  nmpusHaH
He/eCTBUTENbHBIM UM He COOTBETCTBYIOWMM JeicTBytolemy
33KOHY KOMMETEHTHBIM CYA0M, 3TO HE O/IKHO PaCrpPOCTPaHATLCA
Ha OCTa/IbHYI0 €ro YacTb, KOTOPaA MONHOCTLIO OCTAaeTCA B CUne.
HepencTBUTeNbHbIN NYHKT ByAeT 3aMeHeH Ha NPaBOMEPHbIN MYHKT,
KOTOPbIA HauAyyWUM 0Bpasom OTpakaeT 3aKOHHble MHTEpechl
KomnaHuu InspireMD B OrpaHWYeHUN ee OTBETCTBEHHOCTU WUAU
rapaHTMit. HUKTO He MMeeT MONHOMOYMIA 3acTaBUTb KOMMaHUIO
InspireMD B3ATb Ha cebs KaKyto-11M60 OTBETCTBEHHOCTb UAM AATb
rapaHTUM OTHOCUTE/ILHO 3TOFO U3AENNA.

PyccKuii A3bIK
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Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS)
[Sistemul InspireMD CGuard™ de preventie a emboliei carotidiene]
este conceput in vederea pozitionarii unui stent auto-expandabil
la nivelul arterelor carotide, utilizand un sistem de pozitionare
cu schimb rapid (Rx). Stentul auto-expandabil este construit din
aliaj de nichel-titan (Nitinol) si este acoperit cu plasa de protectie
permanenta (MicroNet™). Stentul este incarcat in sistemul
de pozitionare Rx. Sistemul de pozitionare este plasat la locul
leziunii tintd si apoi stentul este expandat prin retractia invelisului
protector. Stentul si plasa raman sub forma de implant de sustinere
avasului. Dupa plasare, stentul exercita o forta radiala spre exterior
asupra peretelui arterial, mentinand lumenul deschis. Stenturile
sunt disponibile in dimensiunile din matricea de mai jos.

. Lungimea (mm
Diametrul . (mm)

vasului Diametrul
(mm) (mm) 20 30 40 60

4,8-5,7 6,0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660

56=065 7,0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760

64-73 8,0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860

7,2-8,1 9,0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960

8,0-9,0 10,0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabelul 1-Matricea marimilor EPS carotidian CGuard™

Figura 1 Stentul carotidian CGuard™

Sistemul de pozitionare a stentului este sistemul de schimb rapid
(Rx). Sistemul de pozitionare este compus dintr-o tija exterioard si
un ansamblu interior. Sistemul Rx este o platforma de tip fixare-
tragere, disponibila intr-o singura dimensiune pentru stenturile
CGuard™. Tn Figura 2 este ilustratd o reprezentare in imagini a
sistemului de pozitionare. Sistemul de pozitionare are o lungime
de lucru de 135 de cm si este compatibil cu urmatoarele accesorii:
1. Fir de ghidaj Hi-Torque Balance Middle Weight de 0,014 inci
(0,36 mm) de la Abbott Vascular sau comparabil, cu lungime de
cel putine 190 cm si dispozitive de protectie distala de 0,36 mm
2. Cateter de ghidaj 8F (ID>2,20), de ex. Mach 1™ de la Boston
scientific sau Cordis Vista Brite tip MPA 1 sau comparabil, sau
3. Teacad introductoare vasculard 6F (I1D>2,20), cum ar fi Neuron
Max Vascular Long Sheath de la Penumbra, sau Destination™
de la Terumo, sau Flexor® Shuttle® de la Cook, sau comparabild
4. Dispozitiv de protectie distala, cum ar fi Filter EZ™ de la Boston
Scientific, Spider FX™ de la EV3, Abbott Emboshield™ sau
dispozitive comparabil cu acestea.
5. Dispozitiv de protectie proximald cum ar fi 9F (ID 2,12 mm)
MoMa ultra de la Medtronic sau comparabil.

53" (135 cm)

Rx Port }2-4 F

(0.813 mm)

13" (33cm)

6.0F
(2.032 mm)

(0.08") (0.032")

Figura 2 Sistemul de pozitionare Rx.
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2 CUM SE FURNIZEAZA

Acest dispozitiv se livreaza steril. Nepirogenic. Exclusiv de unicd
folosinta.

Continut: Un (1) stent carotidian auto-expandabil CGuard™ cu
sistem de eliberare cu schimb rapid (Rx) sterilizat cu oxid de etileng;
0 (1) seringd de 3 ml, sterilizatd prin iradiere.

Sistemul se afld intr-o plasa si este fixat pe suport.

Depozitare: A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina si de
cdldura.

3 INDICATII

CGuard™ EPS este indicat pentru:

Marirea diametrului lumenului carotidian la pacientii cu risc crescut

de evenimente adverse in urma endarterectomiei carotidiene, care

necesita revascularizare carotidiana si indeplinesc ambele criterii
mentionate mai jos:

e Pacienti cu simptome neurologice si stenoza > 50% la nivelul
arterei carotide comune sau interne, depistata prin ecografie
sau angiograma sau pacienti fara simptome neurologice si
stenozd > 80% la nivelul arterei carotide comune sau interne,
depistatd prin ecografie sau angiograma.

e Pacientii cu un vas de sange cu diametre de referintd intre
4,8 mm si 9,0 mm la nivelul leziunii tinta.

4 CONTRAINDICATII

CGuard™ EPS este contraindicat pentru utilizare la:

¢ Pacientii la care este contraindicat tratamentul anticoagulant si/
sau antiagregant plachetar

e Pacienti cu tortuozitate vasculara severa sau anatomie care ar
impiedica introducerea in conditii de siguranta a unui cateter
de ghidaj, a unei teci introductoare sau a unui sistem de stent

e Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan

¢ Pacienti cu tulburdri de sangerare necorectate

e Leziuni la nivelul ostiumului arterei carotide comune

5 ATENTIONARI

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici cu
instruire adecvatd si care cunosc principiile, aplicatiile clinice,
complicatiile, reactiile adverse si riscurile asociate frecvent cu
montarea stenturilor carotidiene.

e Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. NU utilizati
produsul dupa data de expirare (,A se utiliza pana la”) inscrisa
pe ambalaj

e Nu utilizati produsul dacd indicatorul de temperaturd de pe
sdculetul interior este negru

e Daca sunt necesare stenturi suprapuse, materialele stenturilor
trebuie sa aiba compozitie similara.

e Nu utilizati substantd de contrast in timpul pregdtirii cu jet
pentru sistemul de pozitionare CGuard™ EPS .

e Efectuati lent toate schimburile aferent dispozitivului, pentru
a mpiedica introducerea aerului in sistem sau traumatizarea
arterei.

o Predilatarea leziunii fara protectie impotriva emboliei poate
determina cresterea riscului de rezultate adverse

¢ Implantarea unui stent poate duce la disectie distald si / sau
proximala si poate provoca inchiderea acuta a vasului, care
necesitd interventie suplimentard (endarterectomia carotidei,
dilatarea suplimentard sau plasarea de stenturi suplimentare).

¢ Sistemele cu stent pot provoca migrarea trombului de la locul
implantului, in jos spre lumenul arterial si poate produce
embolizare distala.

e In cazul trombozei stentului expandat trebuie incercatd
tromboliza si poate fi necesara indepartarea chirurgicala a
stentului.

e Tn cazul complicatiilor cum sunt infectia, pseudo-anevrismul
sau fistulizarea, poate fi necesara indepartarea chirurgicald a
stentului.

CGuard™ | PAC-9010-V2 55



e Dacd se utilizeazd un filtru de protectie distald (sistem de
protectie impotriva emboliei), mentineti distanta adecvatd intre
CGuard™ EPS si filtru, pentru a evita potentiala angajare sau
ncurcare. Dacd are loc angajarea si/sau incurcarea filtrului sau
detasarea filtrului, poate fi necesara o alta interventie pe baza
de cateter sau conversia chirurgicald.

e Dacd se utilizeazd un filtru de protectie distald (sistem de
protectie impotriva emboliei), alegeti un sistem cu o lungime
de cel putin 190 cm.

¢ ANU sereutiliza A NU se resteriliza, deoarece o astfel de procedura
poate compromite performantele dispozitivului si creste riscul de
contaminare incrucisata, din cauza reprelucrarii inadecvate.

¢ Sistemul de pozitionare nu este proiectat pentru injectare cu
presiune ridicata. Utilizarea injectdrii cu presiune ridicata poate
afecta in mod negativ performanta dispozitivului.

e Asigurati pozitionarea optima a stentului inainte de plasare.
Dupa initierea plasdrii, stentul nu poate fi repozitionat sau
recaptat. Metodele de extragere a stenturilor, cum sunt
sistemele tip lat si/sau forcepsurile pot provoca traume
suplimentare carotidei sau la nivelul locului de acces vascular.
Complicatiile pot duce la hemoragie, hematom, pseudo-
anevrism, accident vascular cerebral sau deces.

¢ Observati continuu Stent-ul CGuard™ sub fluoroscopie in timpul
plasarii stentului.

6 PRECAUTII

ATENTIE: Trebuie sa fie disponibil acces venos in timpul montarii

stentului carotidian pentru a gestiona bradicardia si/sau

hipotensiunea arteriald posibila, fie prin interventie farmaceutica
sau plasarea unui stimulator cardiac, daca este necesar.

e Se recomandd utilizarea dispozitivelor de protectie impotriva
emboliei sau a unui dispozitiv de protectie embolica, la
utilizarea CGuard™ EPS.

¢ Trebuie manifestata prudentd la utilizarea unui stent nou plasat
impreuna cu alte dispozitive interventionale, pentru a evita
perturbarea geometriei stentului si a pozitionarii acestuia.

e Stentul si sistemul de pozitionare sunt concepute pentru a
functiona ca un sistem integrat si trebuie utilizate numai dupa
cum au fost concepute.

e Nu expuneti sistemul de pozitionare la solventi organici,
deoarece poate fi afectatd integritatea structurald si/sau
functionarea dispozitivului.

7 EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Pe baza literaturii de specialitate si a experientei ulterioare

punerii pe piatd cu stenturile carotidiene si sistemele de protectie

impotriva emboliei, lista urmatoare include evenimentele adverse

posibile asociate cu aceste dispozitive:

« inchiderea bruscé

e Infarct miocardic acut

¢ Reactie alergica (la substanta de contrast; medicament; stent
sau materialul de filtrare)

e Amauroza fugace

* Anevrism sau pseudoanevrism al vasului de sange sau la locul
de acces vascular

¢ |schemie coronariana insotita de angina

e Aritmie (inclusiv batai premature, bradicardie, tahicardie atriala
si/sau ventriculara, fibrilatie atriald si/sau ventriculara [FV])

¢ Asistola sau bradicardie care necesitd plasarea unui stimulator
cardiac temporar

e Fistuld artero-venoasa

e Complicatii hemoragice provocate de medicatia anticoagulanta
sau antiagregantd plachetara, care necesitd transfuzie sau
interventie chirurgicala

e Edem cerebral

¢ Hemoragie cerebrald

e Ischemie cerebrald
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¢ Insuficienta cardiacd congestiva (ICC)

¢ Deces

¢ Detasarea si/sau implantarea unei componente a sistemului

¢ Disectia vasului de sange

¢ Ocluzie prin tromboza la nivelul dispozitivului distal de protectie
impotriva emboliei

e Embolusuri, la nivel distal (aer, tesut, placd, material trombotic,
stent)

e Interventie chirurgicald pe cale de consecinta sau urgenta
(endarterectomie carotidiana [EAC])

¢ |Interventie chirurgicald pe cale de consecintd, pentru
indepartarea stentului sau a dispozitivului distal de protectie
impotriva emboliei

e Febrd

e Hematom la locul de acces vascular, cu sau fara reparatie
chirurgicala

¢ Eveniment hemoragic, cu sau fard transfuzie

¢ Sindrom de hiperperfuzie

* Hipotensiune/hipertensiune arteriala

¢ Infectie, locald sau sistemicd, incluzdnd bacteriemie sau septicemie

¢ |Ischemie/infarct de tesut organ

e Durere (cap/gét)/ cefalee unilaterald severa

e Durere la locul introducerii cateterului

¢ |Insuficientd renald/insuficientd secundara
contrast

¢ Restenoza vasului la nivelul segmentului stentat

e Convulsii

o Tncurcarea / deteriorarea dispozitivului distal de protectie
impotriva emboliei aferent stentului

e Colapsul sau fracturarea dispozitivului distal de protectie
impotriva emboliei aferent stentului

* Pozitionarea defectuoasd /migrarea stentului

e Ocluzie prin tromboza a stentului

e Atac cerebral / accident vascular cerebral (AVC) / atac ischemic
tranzitoriu (AIT)

¢ Ocluzia totald a arterei carotide

e Trombozd vasculard/ocluzie la locul
tratamentului sau un loc indepdrtat

¢ Disectia, perforarea sau ruptura vasului

¢ Spasmul sau retragerea vasului de sange

substantei de

punctionarii, locul

8 Informatii privind siguranta pentru IRM &=
S-au efectuat teste non-clinice si simulari IRM pentru a evalua
intreaga clasd a stenturilor carotidiene CGuard™. Testele non-
clinice au demonstrat ca intreaga clasa a stenturilor carotidiene
CGuard™ intrd la categoria RM conditionatd [MR Conditional]. Un
pacient cu un implant din aceasta clasa poate fi scanat in conditii de
sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:
e Camp magnetic static numai de 1,5-Tesla si 3-Tesla
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000-gauss/cm
(40-T/m)
¢ Rata de absorbtie specifica (specific absorption rate, SAR) medie
la nivelul intregului corp, valoarea maxima raportata la nivelul
sistemului RM, de 2-W/kg pentru 15 minute de scanare(adica
per secventa de puls) in Modul normal de operare
Tn conditile de scanare definite, se preconizeazd ci Stentul
carotidian CGuard™ va produce o crestere maximd a temperaturii
de 5,0C dupd 15 minute de scanare continua (adicd per secventa
de puls).
La testele non-clinice, artefactul de imagine provocat de Stentul
carotidian CGuard™ se extinde la aproximativ 5 mm de acest
dispozitiv atunci cand imagistica se obtine cu o secventa de puls
cu gradient al ecoului si un sistem RM 3-Tesla. Lumenul Stentului
carotidian CGuard™ nu poate fi vizualizat la secventele de puls cu
gradient al ecoului sau cu ecou al rotirii ponderate T1.

Romana



9 STABILIREA MARIMII STENTULUI

ATENTIE: stabilirea marimii esantionului este importanta

pentru succesul stentarii. Se recomanda o potrivire minima de

sinterferentd” de aprox. 0,5 mm fintre vasul de sdnge si stent, in

functie de marimea stentului, pentru a se obtine dimensionarea

si expandarea stentului de nivel optim pentru stentul auto-

expandabil (a se vedea tabelul 1 pentru referinte).

¢ De exemplu, selectati un stent de 6,0 mm pentru a trata un
vas cu diametrul de 4,8 - 5,7 mm. Selectati un stent de 7,0 mm
pentru a trata un vas cu diametrul de 5,6 - 6,5 mm.

¢ Procentul minim de reducere pentru toate dimensiunile de
stent este mai mic de 6%. Montarea optimd se bazeaza pe cea
mai scurtd lungime a stentului care asigura acoperirea totala
a leziunii. Tn cazul in care acoperirea nu este adecvata prin
intermediul unui singur stent, utilizarea unui al doilea stent este
la latitudinea medicului.

ATENTIONARE: Stentul CGuard™ este contraindicat pentru

utilizarea la leziuni la nivelul ostiumului arterei carotide comune.

ATENTIONARE: Este necesard determinarea madrimii adecvate a

stentului fatd de vas in vederea reducerii probabilitatii de migrare

a stentului.

10 MATERIALE NECESARE

¢ Teacd introductoare vasculara 6F sau cateter de ghidaj 8F sau
lungimea tecii trebuie sa nu interfereze cu cerintele sistemului
de pozitionare Rx.

e Cateter cu balon pre-dilatare/cateter cu balon post-dilatare
optionale

¢ Undispozitiv de protectie distala (EPD) pentru carotidd, cu un fir
de ghidaj de 190 cm si 0,014 inci (0,36 mm)

e O seringa de tip luer lock de 3 ml pentru pregatirea sistemului
de pozitionare

e Ser fiziologic heparinizat 500 ml (steril)

11 PROCEDURA PREALABILA

Pregatirea pacientului si precautiile privind conditiile sterile trebuie
sa fie aceleasi ca pentru orice procedurd de angioplastie. Plasarea
stentului carotidiana la nivelul unei artere carotide stenozate
sau obstructionate trebuie efectuatd intr-o camerd de operare
cu dotdri de angiografie. Trebuie efectuatd angiografia pentru a
cartografia extinderea leziunii si fluxul colateral. Vasele de acces
trebuie sa aiba un nivel de deschidere suficient pentru a se putea
proceda la continuarea interventiei.

12 INSPECTARE INAINTE DE UTILIZARE

e Scoateti stentul auto-expandabil CGuard™ EPS cu sistem de
pozitionare Rx din ambalajul de protectie. intindeti dispozitivul.
Aveti grija sd nu indoiti tija sistemului cateterului de pozitionare
Rx.

¢ Inspectati sistemul de pozitionare Rx pentru a verifica faptul ca
nu a fost deteriorat in timpul transportului.

ATENTIE: Inspectati cu atentie CGuard™ EPS pentru a verifica

faptul ca dispozitivul nu a fost deteriorat la transport. Nu utilizati

echipamente deteriorate.

ATENTIE: Sistemul de pozitionare Rx are o tija interna. Aveti grija sa

evitati manipularea nenecesard, care ar putea duce la indoirea sau

deteriorarea sistemului de pozitionare. Tineti sistemul de pozitionare

Rx cat mai drept posibil si tineti pe loc manerul de pozitionare in

timpul plasarii. Nu utilizati daca dispozitivul este indoit.

e Asigurati-va ca stentul este acoperit integral de teaca.

ATENTIE: Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a

manipula dispozitivul astfel incat stentul sd nu se desprindd de pe

sistemul de pozitionare. Acest aspect este deosebit de important in

timpul extragerii sistemului de pozitionare din ambalaj, amplasarii

pe firul de ghidaj al dispozitivului distal de protectie impotriva

emboliei si avansarii prin valva hemostatica si prin conectorul

cateterului de ghidaj.
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ATENTIE: Stentul din sistemul de pozitionare Rx este destinat
utilizarii ca sistem. Nu scoateti stentul din sistemul de pozitionare,
deoarece procedand astfel stentul se poate deteriora. Daca este
scos, stentul nu mai poate fi amplasat inapoi pe sistemul de
pozitionare Rx.

13 PREGATIREA SISTEMULUI DE POZITIONARE
ATENTIE: Nu expuneti CGuard™ EPS la solventi organici, deoarece
poate fi afectatd integritatea structurald si/sau functionarea
dispozitivului.

e Pentru amorsarea dispozitivului utilizati o seringd de tip luer
lock de 3 ml umplutad cu ser fiziologic heparinizat (NU UTILIZATI
SUBSTANTA DE CONTRAST), mentineti presiunea pozitivd pand
cand se observa picaturi de ser fiziologic care ies din CGuard™
EPS la capdtul distal. Acest proces poate dura pand la 30 de
secunde. Asigurati-va ca se observa ser fiziologic la capatul
distal, precum si la nivelul portului firului de ghidaj RX.

ATENTIONARE: Asigurati-vd ca amorsati sistemul cu cel putin 2 ml

de ser fiziologic.

ATENTIONARE: Asigurati-va ca se efectueaza amorsarea corectd,

pentru eliminarea oricdrui volum de aer din sistemul de pozitionare

si eliminarea oricdrei probabilitati de frictiune in cadrul tecii.

ATENTIONARE: Asigurati-va cd CGuard™ EPS este complet amorsat

cu ser fiziologic heparinizat, inainte de utilizare. Nu utilizati

CGuard™ EPS daca nu sunt vizibile picaturi de lichid de amorsare

care ies la capatul distal alcateterului.

ATENTIONARE: Nu utilizati substanta de contrast la amorsare.

¢ Tineti dispozitivul drept si plan pentru a evita rasucirea la nivelul
axului.

¢ Trebuie luate mdsuri speciale de precautie pentru a manipula
dispozitivul astfel incat stentul sa nu se desprinda de pe sistemul
de pozitionare. Acest aspect este deosebit de important in
timpul extragerii cateterului din ambalaj, amplasarii pe firul de
ghidaj si avansarii prin valva hemostatica si prin cateterul de
ghidaj sau teaca introductoare vasculara.

e Asigurati-vd cd valva hemostaticd a tecii introductoare este
deschisa, pentru a asigura libertatea de miscare a tecii
exterioare a sistemului de pozitionare in timpul plasarii.

¢ Nuincercati sa plasati stentul din dispozitivul sdu de pozitionare
n timp ce sistemul nu se afld la nivelul leziunii tinta. Daca este
plasat, stentul nu poate fi retras in sistemul de pozitionare si se
poate deteriora.

14 PREGATIREA LEZIUNII
e Mentineti valoarea timpului de coagulare activat (ACT) al
pacientuluila>250 secunde pe tot parcursul utilizarii sistemului.
ATENTIONARE: Administrati o doza de heparind suficienta pentru
a mentine o valoare a ACT > 250 secunde pentru a impiedica
formarea trombilor la nivelul dispozitivelor.
ATENTIONARE: Trebuie sd fie disponibil acces venos in timpul
montdrii stentului carotidian pentru a gestiona bradicardia si/sau
hipotensiunea arteriald, fie prin plasarea unui stimulator cardiac,
fie prin interventie farmaceutica , dacd este necesar.
ATENTIONARE: CGuard™ EPS trebuie utilizat cu un cateter de
ghidare sau o teaca vasculara pentru a mentine suportul adecvat
al firului de ghidaj de 0,014 inci (0,36 mm) sau al dispozitivului de
protectie impotriva emboliei pe tot parcursul procedurii.
ATENTIE: Sistemul nu este compatibil cu fire de ghidaj sau
dispozitive de protectie impotriva emboliei cu fir cu dimensiuni
mai mari de 0,014 inci (0,36 mm).
ATENTIE: Nu se recomandad utilizarea de valve hemostatice de
control prin sangerare refluxautomate.
ATENTIE: Atunci cand cateterul se afld in corp, acesta trebuie
manipulat numai sub fluoroscopie. Este necesar echipament
radiografic care furnizeaza imagini de calitate crescuta.
ATENTIONARE: Efectuatilent toate schimburile de la nivelul cateterului
pentru a preveni embolia aeriand sau traumatizarea arterei.
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¢ Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de protectie impotriva
emboliei sau a unui dispozitiv de protectie distala

e Dacd este necesar, predilatati leziunea cu un cateter cu balon
de dilatare de dimensiune adecvatd, pana la un minim de 3 mm
dupd ce este pozitionat dispozitivul de protectie distalda dupa
leziune. Nota: Daca nu se utilizeaza un balon de predilatare,
trebuie sd existd o deschidere minima a lumenului de 3,00 mm
pentru a permite retragerea varfului sistemului de pozitionare
CGuard™.

¢ Mentineti pe loc dispozitivul de protectie impotriva emboliei in
timp ce retrageti cateterul cu balon.

15 PROCEDURA

¢ Dacid s-a efectuat predilatarea leziunii, indepartati cateterul cu
balon si incarcati sistemul de pozitionare pe firul de ghidaj de
0,014 inci (0,36 mm).

ATENTIE: Nu se recomanda utilizarea unui dispozitiv de protectie

proximald (MoMa™ cu ID minim de 2,12 mm) impreund cu un

injector de presiune ridicatd pentru vizualizarea leziunii, in timpul

injectdrii este posibil ca sistemul de pozitionare CGuard™ sa se

deplaseze distal fata de pozitia sa._

¢ Tineti dispozitivul plan pentru a evita rasucirea la nivelul axului.

¢ Introduceti sistemul de pozitionare Rx prin adaptorul valvei
hemostatice.

ATENTIE: Daca se intdmpina rezistenta in timpul introducerii

sistemului de pozitionare Rx, sistemul trebuie retras si trebuie

utilizat un nou sistem.

e Avansati stentul si sistemul de pozitionare Rx inainte, sub
ghidare fluoroscopica, pana la locul leziunii.

ATENTIE: Evitati orice tensiune aferenta sistemului de pozitionare

Rx Tnainte de plasare.

16 PLASAREA STENTULUI

e Asigurati pozitionarea optima a stentului inainte de plasare.
Dupd initierea plasarii, stentul nu poate fi repozitionat sau
recaptat. Metodele de extragere a stenturilor (utilizarea de fire
suplimentare, sistemele tip lat si/sau forcepsurile) pot provoca
traume suplimentare vasculaturii carotidei si/sau la nivelul
locului de acces vascular. Complicatiile pot include decesul,
accidentul vascular cerebral, hemoragia, hematomul sau
pseudo-anevrismul.

e Confirmati angiografic pozitionarea stentului, finainte de
plasare. Ajustati pozitia daca este necesar.

o Tn timp ce tineti pe loc manerul, rotiti contrapiulita valvei
hemostatice din cadrul fantei manerului, in sens invers acelor
de ceas, pana ce se roteste liber, fara rezistentd. Asigurati-vd ca
contrapiulita nu se desprinde de pe filet; dacd se intampla acest
lucru, reinsurubati cel putin o tura completd.

Nota: Asigurati-vd ca sistemul de pozitionare Rx este drept si nu

este spiralat. Tineti pe loc axul interior al sistemului de livrare Rx,

n timpul plasdrii. Nu blocati tubul metalic exterior al cateterului de

pozitionare Rx, in timpul plasarii. Acesta trebuie sa se deplaseze

liber.

e Plasati stentul tinand trunchiul valvei hemostatice si trageti-l
lent inapoi in fanta manerului, nu trageti utilizdnd contrapiulita.
Continuati sa trageti inapoi pana ce valva hemostaticd a ajuns
la capatul deplasarii, in fanta manerului, iar stentul este plasat
integral.

Notd: Daca se intampind o rezistenta semnificativa in timpul

retragerii tecii exterioare si inainte de initierea eliberarii stentului,

blocati din nou valva si indepartati sistemul. Dupa initierea plasarii,
stentul nu poate fi recuperat cu ajutorul tecii.

ATENTIE: Dupa initierea pozitiondrii stentului, nu incercati sa

trageti un stent expandat partial, inapoi prin cateterul de ghidare

sau teaca introductoare vasculard, deoarece poate avea loc
dislocarea stentului din sistemul de pozitionare Rx.

ATENTIE: Tn cazul pozitiondrii partiale a stentului ca rezultat al
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imposibilitatii de plasare integrald a stentului, indepartati intregul

sistem de pozitionare Rx din corpul pacientului, tragand usor

napoi. Acest lucru poate duce la deteriorarea peretelui vasului si

poate necesita interventie chirurgicala.

e Confirmati sub fluoroscopie ca stentul a fost plasat la nivelul
leziunii tintd.

17 DUPA POZITIONAREA STENTULUI
Dupd plasarea stentului, retrageti cu atentie varful distal
al sistemului de pozitionare Rx, prin stent, deplasdnd valva
hemostaticd nainte si rotiti piulita valvei in pozitia de blocare
pentru a asigura retragerea in siguranta a varfului in cateterul
de ghidare/teaca vasculara sau canalul de lucru al dispozitivului
de protectie proximald. Apoi indepartati cu atentie sistemul de
pozitionare din corpul pacientului.

ATENTIE: Atunci cand utilizati un dispozitiv de protectie proximala

(MoMa) este necesara reintroducerea varfului in teaca pentru a

asigura extragerea in siguranta a sistemului in canalul de lucru al

dispozitivului de protectie proximala.

¢ Dacd se doreste aderarea suplimentara a stentului la perete
sau facilitarea utilizarii altor dispozitive interventionale, stentul
poate fi post-dilatat cu un cateter cu balon de dilatare. Nu
expandati stentul cu depdsirea diametrului maxim neblocat,
dupd cum se mentioneazd pe eticheta si in Tabelul 1. Post-
dilatati dupa cum este necesar in conformitate cu graficul de
conformitate care insoteste cateterul cu balon selectat.

ATENTIE: Atunci cdnd este necesar mai mult de un stent pentru

acoperirea leziunii sau daca existd leziuni multiple, leziunea distala

trebuie stentatd prima, urmata de stentarea leziunii proximale.

Stentarea in aceastd ordine va evita necesitatea traversarii

stentului proximal in vederea pozitionarii stentului distal si reduce

probabilitatea dislocarii stenturile care au fost deja pozitionate.

ATENTIE: Trebuie manifestata prudenta la utilizarea unui stent nou

plasat impreuna cu alte dispozitive interventionale, pentru a evita

perturbarea geometriei stentului si a pozitiondrii acestuia.

ATENTIONARE: Intinderea excesivé a arterei poate cauza ruperea

arterei si hemoragie cu risc letal.

e Dupa pozitionarea stentului, trebuie efectuata o angiografie
pentru a documenta rezultatul final in ceea ce priveste stentul,
precum si deschiderea vasului.

e Dupa efectuarea angiografiei trebuie indepartat dispozitivul
de protectie impotriva emboliei, conform instructiunilor de
utilizare ale dispozitivului respectiv.

¢ Pacientilor trebuie sa li se administreze o schema adecvata de
anticoagulante / antiagregante plachetare.

18 GARANTIE/RASPUNDERE

Produsul si fiecare componenta a sistemului acestuia au fost
concepute, fabricate, testate si ambalate cu intreaga atentie
rezonabild. Se considera in mod expres ca atentionarile incluse in
instructiunile de utilizare Inspire MD fac parte integranta din aceste
prevederi. InspireMD garanteaza produsul pana la data de expirare
indicata pe acesta. Garantia este valabila cu conditia ca utilizarea
produsului sa respecte instructiunile de utilizare. InspireMD nu
oferd nicio garantie de vandabilitate sau caracter adecvat pentru
un anumit scop al produsului. InspireMD nu poartd raspunderea
pentru daunele directele, indirecte, incidentale sau pe cale de
consecintd provocate de produs. Cu exceptia unor cazuri de frauda
sau culpad grava din partea InspireMD, compensatia acordatd
cumparatorului pentru orice daune nu va fi mai mare, in niciun caz,
decét pretul de pe factura al produselor care fac obiectul disputei.
Garantie inclusa in aceste prevederi incorporeaza si inlocuieste
garantiile legale pentru defecte si conformitate si exclude orice alta
posibild raspundere a Inspire MD, indiferent de originea acesteia,
cu privire la produsul furnizat.

Aceste limitari ale raspunderii si garantiei nu au intentia de a incdlca
vreo prevedere cu caracter obligatoriu din legislatia aplicabild. Daca
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o instanta competenta considerd ca orice prevedere a declinarii
raspunderii nu este valabild sau intrd in conflict cu legislatia
aplicabild, partea rdmasa a acesteia nu va fi afectatd si va ramane
pe deplin in vigoare, producind efecte. Prevederea nevalabila va
fi inlocuita de o prevedere valabild care reflectd in cel mai bun
mod interesul legitim al InspireMD de a limita raspunderea sau
garantia. Nicio persoand nu are autoritatea de a angaja cu caracter
obligatoriu InspireMD in nicio garantie sau rdspundere cu privire
la produs.
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Instrucciones de Uso (C(SURRD™

E S p a ﬁ o) I Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Prevencion Embdlica Carotidea (Carotid Embolic
Prevention System o EPS por sus siglas en inglés) InspireMD
CGuard™ esta disefiado para aplicar un stent auto-expandible
a las arterias carétidas, utilizando un sistema de aplicacion de
intercambio rapido (Rapid exchange o Rx). El stent auto-expandible
esta fabricado de una aleacion de niquel-titanio (Nitinol) y va
cubierto por una malla protectora permanente (MicroNet™). El
stent se carga en el sistema de aplicacidn Rx. El sistema de aplicacion
se coloca en el lugar donde estd la lesion correspondiente y se
expande por retraccion de la funda protectora. El stent y malla
permanecerdn en el cuerpo como un implante permanente para
proteccién del vaso sanguineo. Una vez colocado, el stent ejerce
una fuerza radial hacia afuera sobre la pared arterial para permitir
la permeabilidad de la cavidad. Los stents estan disponibles en los
siguientes tamafos de matriz:

Longitud (mm)

Didmetro

O Pidmetrol 20 | 30 | 40 | 60
4.8-5.7 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
7.2-81 9.0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabla 1 - Matriz de tamafios del EPS CGuard™

Figura 1 - Stent carotideo CGuard™

El stent utiliza un sistema de aplicacidn por intercambio rapido (Rx).
El sistema de aplicacién consta de una guia exterior y un conjunto
interno. El sistema Rx es una plataforma fijar-extraer disponible en
un tamafo para los stents CGuard™. En la Figura 2 aparece una
representacion pictorica del sistema de aplicacion. El sistema de
aplicacion tiene una longitud de trabajo de 135 cm y es compatible
con los siguientes accesorios:

1. Cable guia de 0,014” de alta torsion balance de peso medio
de Abbott Vascular o similar, de 190 cm de largo minimo y
dispositivos protectores distales de 0,014”

2. Catéter guia 8F (ID>2,20) por ejemplo Mach 1™ de Boston
Scientific o final Cordis Vista Brite MPA 1 o similar, o

3. Funda vascular 6F (ID> 2,20) como Funda larga vascular Neuron
Max de Penumbra, o Destination™ de Terumo, o Flexor®
Shuttle® de Cook o similar.

4. Dispositivo de proteccion distal como Filter EZ™ de Boston
Scientific, Spider FX™ de EV3, Abbott Emboshield™ o similar.

5. Dispositivo de proteccion proximal como un 9F (ID 2,12mm)
MoMa ultra de Medtronic o similar.
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B 53" (135 cm) o
13" (33 cm)
a '
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figura 2 Sistema de aplicacion Rx.

2 COMO SE OFRECE

Este dispositivo se suministra en estado estéril. Apirégeno. Para un
solo uso.

Contenido: un (1) stent carotideo autoexpandible CGuard™ con
sistema dispensador esterilizado Rx ETO; una (1) jeringa de 3 ml,
esterilizada por radiacion.

El sistema se coloca dentro de un aro y se fija a la bandeja para
asegurarlo.

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

3 INDICACIONES

El EPS CGuard™ esta indicado para:

Aumentar el didametro 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:

¢ Pacientes con sintomas neuroldgicos y > 50% de estenosis de
la arteria cardtida comun o interna observada por ultrasonidos
0 angiograma o bien pacientes sin sintomas neuroldgicos y >
80% de estenosis de la arteria comun o interna observada por
ultrasonidos o angiograma.

e Pacientes con un vaso cuyo diametro de referencia esté entre
los 4,8 mmy los 9,0 mm en la lesion objeto de tratamiento.

4 CONTRAINDICACIONES

El EPS CGuard™ estd 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.

e Pacientes con hipersensibilidad diagnosticada al niquel-titanio.

¢ Pacientes con afecciones hemorragicas no resueltas.

¢ Lesiones en el ostium de la arteria carétida comun.

5 AVISOS

e Solo deberan utilizar este dispositivo los médicos que hayan
recibido una formacion apropiada y que estén familiarizados
con los principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos
secundarios y riesgos normalmente asociados a la colocacion
de stents carotideos.

¢ Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. NO usar el
producto si se ha sobrepasado la fecha “Usar hasta” indicada
en el empaquetado.

e No usar el producto si el indicador de temperatura del bolsillo
interior esta negro.

e Sise precisa usar stents superpuestos, los materiales de los
stents deben ser de composicion similar.

¢ No usar material de contraste mientras se efecttan los preparativos
de enjuague del sistema de aplicacion CGuard™ EPS.

¢ Efectuar lentamente todos los intercambios de dispositivos para
evitar que entre aire al sistema, o se produzca un trauma a la
arteria.

¢ Pre-dilatar la lesion sin proteccion embdlica puede aumentar el
riesgo de un resultado no deseado.

e Al implantar un stent puede crearse una diseccion distal
y / o proximal y puede provocar un bloqueo agudo del
vaso sanguineo, exigiendo wuna intervencion adicional
(endarterectomia carotidea, ampliar dilatacion o colocacion de
stents adicionales).
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¢ Los sistemas de stents pueden producir migracion de trombos
desde el lugar del implante a lo largo de la cavidad arterial y
puede provocar una embolia distal.

¢ En caso de trombosis del stent expandido, deberd efectuarse
trombolisis y se requiere la extraccion quirurgica del stent.

e En caso de complicaciones tales como infeccion, pseudo-
aneurisma o fistulacion, se deberd extraer quirdrgicamente el
stent.

e Sise utiliza un filtro de proteccion distal (sistema de proteccién
embodlica), mantener la distancia adecuada entre el EPS
CGuard™ vy el filtro, para evitar un potencial enganche o
enmarafiamiento. Si se produce enganche y/o enmarafiamiento
del filtro o desprendimiento del filtro, puede ser necesaria una
intervencion basada en un catéter adicional o una intervencion
quirurgica.

¢ Sise usa un filtro de proteccion distal (sistema de proteccion
embdlica), elegir un sistema con una longitud de 190 cm como
minimo.

¢ NO reutilizar. NO volver a esterilizar, esto podria comprometer
el funcionamiento del aparato y puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada debido a un reprocesado inapropiado.

¢ El sistema de aplicacidn no estd disefiado para efectuarlo con
inyeccién a presion. Una aplicaciéon por inyeccion a presion
puede afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo.

e Comprobar que el stent se encuentra en una posicion optima
antes de su aplicacion. Una vez iniciada la aplicacion, el stent
ya no puede volverse a colocar o sacarse. Los métodos de
retirada de stents como trampas y/o forceps pueden provocar
un trauma adicional a la cardtida o al lugar de acceso vascular.
Las complicaciones pueden provocar sangrados, hematomas,
pseudo-aneurisma, infarto o la muerte.

e Observar continuamente el stent CGuard™ bajo fluoroscopia
durante su aplicacion.

6 PRECAUCION

CUIDADO: Puede ser necesario un acceso venoso durante la

colocacion del stent carotideo para atajar posible bradicardia y/o

hipotensién por medio de intervencion farmacéutica o colocacién

de un marcapasos temporal, si es necesario.

e Se recomienda usar dispositivos de proteccion embdlica o
dispositivo de proteccion distal cuando se usa el EPS CGuard™.

e Tener cuidado cuando se cruza un stent recién aplicado
con otros dispositivos de aplicacion, para que no afecte a la
geometria del stent y a su colocacion.

e Elstentyelsistema de aplicacion estan disefiados para aplicarlos
como un sistema integrado y deben usarse Unicamente tal
como se indica.

¢ No exponer el sistema de aplicacion a disolventes organicos ya
que estos pueden afectar al funcionamiento del dispositivo y/o
a su integridad estructural.

7 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Segun las publicaciones existentes y la experiencia clinica y

comercial con los stents carotideos y los sistemas de proteccion

embodlica, la lista de posibles acontecimientos adversos asociados a

estos dispositivos incluye los siguientes:

¢ Cierre repentino

¢ Infarto agudo de miocardio

¢ Reaccion alérgica (medio de contraste; farmaco; material del
stent o del filtro)

¢ Amaurosis fugaz

¢ Aneurisma o pseudoaneurisma en el vaso o en el sitio de acceso
vascular

¢ Angina o isquemia coronaria

e Arritmia (incluyendo extrasistoles, bradicardia, taquicardia
auricular y/o ventricular, fibrilacion auricular y/o ventricular
[FV])
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e Asistole o bradicardia que requiere la colocacion de un
marcapasos provisional

¢ Fistula arteriovenosa

e Complicaciones hemorragicas derivadas de la medicacion
anticoagulante o antiplaquetaria que requieren transfusion o
intervencion quirtrgica

¢ Edema cerebral

¢ Hemorragia cerebral

e |squemia cerebral

¢ Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)

¢ Fallecimiento

¢ Desprendimiento y/o implantacion de un componente del
sistema

¢ Diseccion del vaso sanguineo

e Oclusion por trombosis del dispositivo de proteccion embélica
distal

o Embolos distales (gas, tejido, placa, material trombético, stent)

¢ Cirugia de urgencia (endarterectomia carotidea [EAC])

e Cirugia de urgencia para retirar el stent o el dispositivo de
proteccién embodlica distal

¢ Fiebre

¢ Hematoma en el sitio de acceso vascular, con o sin reparacion
quirdrgica

¢ Episodios hemorragicos, con o sin transfusion

¢ Sindrome de hiperperfusion

* Hipotension/hipertension

¢ Infeccidn, local o sistémica, incluyendo bacteriemia o septicemia

¢ Isquemia / infarto tisular orgénico

* Dolor (cabeza/cuello) / cefalea unilateral grave

¢ Dolor en el sitio de insercion 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
embolica distal

e Colapso o fractura del stent en el dispositivo de proteccion
embdlica distal

¢ Descolocacion o migracion del stent

e Oclusion del stent por trombosis

e Apoplejia / accidente cerebrovascular (ACV) / accidente
isquémico transitorio (AIT)

¢ Oclusion total de la arteria carétida

¢ Trombosis/oclusion vascular en el sitio de puncidn, sitio de
tratamiento o sitio remoto

¢ Diseccion, perforacion o rotura del vaso

¢ Espasmo o retroceso elastico vasculares

8 Tomografia (IRM. Imagen por Resonancia

Magnética) - Informacion de Seguridad

Se realizaron ensayos no clinicos y simulaciones IRM para evaluar

toda la familia del CGuard Carotid Stent. Las pruebas no clinicas

demostraron que toda la familia del CGuard Carotid Stent estd

condicionada por RM. Un paciente con un implante de esta familia,

puede ser escaneado de forma segura en un sistema de RM bajo

las siguientes condiciones:

¢ Campo magnético estatico de 1,5-Tesla y 3-Tesla, solamente

e Gradiente del campo magnético espacial maximo de 4.000
gauss / cm (40-T / m)

¢ Sistema de RM maximo informado, tasa de absorcién especifica
(SAR) del cuerpo entero de 2-W/kg durante 15 minutos de
escaneo (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

Bajo las condiciones de escaneo definidas, se espera que CGuard

Carotid Stent produzca un aumento de temperatura de maximo

5,02 C después de 15 minutos de escaneo continuo, (es decir, por

secuencia de pulso).

En ensayos no clinicos, el artefacto (error de observacién) deimagen

MR Condional
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causado por CGuard Carotid Stent se extiende aproximadamente a
5 mm de este dispositivo cuando se representa con una secuencia
eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Teslas. El lumen del
CGuard Carotid Stent no se puede visualizar en el eco de gradiente
o0 en las secuencias spin eco potenciada en T1.

9 DETERMINACION DEL TAMANO DEL STENT

CUIDADO: El tamafio del stent es importante para poder

efectuar una aplicacién correcta. Se recomienda que exista una

“interferencia” minima de aproximadamente 0,5 mm entre el

vaso sanguineo y el stent, dependiendo del tamafio del stent, para

poder aplicar un tamafio con expansion 6ptima del stent auto-

expandible (Ver tabla 1 para mas informacién).

¢ Por ejemplo, seleccionar un stent de 6,0 mm para aplicar en un
vaso de 4,8 — 5,7 mm de didmetro. Seleccionar un stent de 7,0
mm para aplicar en un vaso de 5,6 — 6,5 mm de diametro.

¢ El porcentaje medio de escorzo para todos los tamafios de
stents debe ser de menos del 6%. La longitud minima del stent
debe sobrepasar la lesion, permitiendo el cubrimiento total de
la lesion. En caso de que no sea posible el cubrimiento con un
Unico stent, el uso de un segundo stent quedard a discrecién
del médico.

AVISO: El stent CGuard™ esta contraindicado para su uso en

lesiones del ostium de la arteria carétida comun.

AVISO: Se requiere un tamafio apropiado del stent respecto al vaso

sanguineo para reducir la posibilidad de desplazamiento del stent.

10 MATERIAL REQUERIDO

e Funda vascular 6F o catéter guia 8F o longitud de funda que se
adapte a los requisitos del sistema de aplicacidn Rx del stent.

e Catéter con globo de pre-dilatacién/ catéter con globo de post-
dilatacion opcionales.

e Un EPD carotideo con cable guia de 0,014” y 190 cm.

e Una jeringuilla luer lock para la preparacion del sistema de
administracion

¢ 500 cc de solucion salina heparinizada (estéril)

11 PROCEDIMIENTO PREVIO

La preparacion del paciente y las precauciones sobre esterilidad
deben ser las mismas que en cualquier intervencion de
angioplastia. 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 extension de la lesion
y el flujo colateral. Los vasos de acceso deben ser lo bastante
permeables como para permitir nuevas intervenciones.

12 INSPECCION ANTES DEL USO

¢ Extraiga el stent carotideo autoexpansible EPS CGuard™ con
sistema de colocacion RX del embalaje protector. Coloque
el dispositivo en una superficie plana. Tenga cuidado de no
retorcer el cuerpo del sistema de colocacion RX de catéteres.

¢ Inspeccionar la funda del sistema de aplicacion Rx para verificar
que no se ha dafiado durante el envio.

PRECAUCION: Inspeccione el EPS CGuard™ sistema a conciencia

para verificar que el dispositivo no se haya dafiado durante el

envio. No use el equipo si estd dafiado.

PRECAUCION: El sistema de colocacion RX cuenta con un

cuerpo interno. Tenga cuidado de no someter el producto a una

manipulacion innecesaria, que podria retorcer o dafiar el sistema

de colocacion. Mantenga el sistema de colocacion RX lo mas

enderezado posible, y no mueva el mango de colocacion durante el

despliegue. No usar el dispositivo si esta retorcido.

¢ 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 posicion del stent en el sistema de

colocacion. Esto resulta especialmente importante durante la
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retirada del sistema de colocacion de su embalaje, la colocacién
sobre el dispositivo de proteccion embodlica distal y el avance a
través del adaptador de la valvula hemostatica y del catéter guia.
PRECAUCION: El stent y el sistema de colocacion RX sobre el que se
sitia estan pensados para istema de colocacion, ya que al hacerlo
podria dafiarlo. Si lo extrae, no podrd volver a ponerlo en el sistema
de colocacién RX.

13 PREPARACION DEL SISTEMA DE APLICACION
CUIDADO: No exponer el EPS CGuard™ a disolventes organicos
ya que podrian afectar a su integridad estructural y/o a su
funcionamiento.

e Para enjuague del dispositivo utilizar una jeringuilla luer
lock de 3 cc con una solucidn salina heparinizada (NO USAR
CONTRASTE), mantener una presion constante en la jeringa
hasta que aparezcan gotas de la solucion salina en el final distal
del EPS CGuard™. Este proceso puede durar hasta 30 segundos.
Comprobar que aparece el fluido tanto en el final distal como en
el puerto del cable guia Rx.

CUIDADO: Asegurarse de que el sistema se enjuaga con 2 cc de

solucion salina como minimo.

CUIDADO: Comprobar que se efectiia un correcto enjuague para

eliminar todo el aire del sistema de aplicacién y evitar la posibilidad

de friccién dentro de la funda.

CUIDADO: Comprobar antes de usarlo que el EPS CGuard™ esta

completamente enjuagado con solucién salina heparinizada. No

usar el EPS CGuard™ si no se ve que sale el fluido del final distal
del catéter.

CUIDADO: No usar material de contraste mientras se enjuaga.

e Mantener el dispositivo recto y plano para evitar que se
retuerza la guia.

¢ Debe tenerse un cuidado especial en no manipular o cambiar de
cualquier modo el stent dentro del sistema de aplicacion. Esto
es de maxima importancia durante la retirada del catéter de su
funda, colocacion sobre el cable guia y avance por la valvula
hemostatica y catéter guia o funda vascular.

e Comprobar que la vélvula hemostatica de la funda de
introduccion esta abierta para asegurar la libertad de
movimientos de la funda exterior de los sistemas, durante la
aplicacion.

¢ No intentar sacar el stent de su sistema de aplicacion mientras
el sistema no haya llegado a la lesién afectada. Si se saca, el
stent ya no puede meterse al sistema de aplicacion y puede
dafiarse el stent.

14 PREPARACION DE LA LESION

e Poner el Tiempo de Coagulacion Activado (Activated Clotting
Time o ACT) en > 250 segundos a lo largo de todo el tiempo de
uso del sistema.

AVISO: Administrar una dosis de heparina suficiente para mantener

un ACT > 250 segundos y asi impedir la formacién de trombos en

los dispositivos.

CUIDADO: Puede ser necesario un acceso venoso durante la

colocacién del stent carotideo para atajar posible bradicardia y/o

hipotension por medio de intervencion farmacéutica o colocacién

de un marcapasos, si es necesario.

CUIDADO: EI EPS CGuard™ debe usarse con un catéter guia o funda

vascular para poder mantener a lo largo del proceso suficiente

soporte al cable guia de 0,014” o dispositivo de proteccion

embodlica.

CUIDADO: El sistema no es compatible con cables guia o

dispositivos de proteccion embélica con cables mas gruesos de

0,014” (0,36 mm).

CUIDADO: No se recomienda usar las vélvulas hemostdticas de

control automatico de sangrado.

CUIDADO: Cuando el catéter esta dentro del cuerpo, debe
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manejarse Unicamente bajo fluoroscopia. Se requiere un equipo

radiogréfico que proporcione imagenes de alta calidad.

AVISO: Efectuar lentamente todos los cambios de catéter para

evitar embolias gaseosas o trauma a la arteria.

¢ Se recomienda usar un dispositivo de protecciéon embdlica o de
proteccion distal.

e Si asi se requiere, pre-dilatar la lesion con un catéter de
dilatacion de globo del tamafio adecuado hasta un minimo
de 3,0 mm una vez que el dispositivo de proteccion distal estd
colocado mas alla de la lesion. Nota: Si no se utiliza globo de
pre-dilatacion debera haber una apertura luminal minima de
3,0 mm para permitir la retirada de la punta del sistema de
aplicacion CGuard™.

e Mantener estable el dispositivo de proteccion embdlica
mientras se retira el catéter de globo.

15 PROCEDIMIENTO

e Sise ha efectuado la pre-dilatacion de la lesion, quitar el catéter
de globo y cargar el sistema de aplicacion en un cable guia de
0,014” (0,36 mm).

CUIDADO: No es recomendable usar un dispositivo de proteccion

proximal (MoMa™ con ID minimo de 2,12 mm) junto con un

inyector de presion para la visualizacion de la lesion, el sistema de

aplicacion CGuard™ podria moverse distalmente desde su posicion

durante la inyeccién._

¢ Mantener plano el dispositivo para evitar que se retuerza la
guia.

¢ Insertar el sistema de aplicacion Rx por medio del adaptador de
la vélvula hemostatica.

CUIDADO: Si se aprecia resistencia durante la introduccién del

sistema de aplicacion Rx, debera retirarse el sistema y usarse un

sistema nuevo.

e Ir metiendo el stent y sistema de aplicacion Rx bajo guia
fluoroscdpica hasta el lugar de la lesion.

CUIDADO: Evitar cualquier tension en el sistema de aplicacion Rx

antes de la introduccion.

16 INTRODUCCION DEL STENT
Asegurarse de que el stent esta en la posicion adecuada antes
de su introduccion. Una vez iniciada la aplicacion, el stent ya
no puede recolocarse o retirarse. Los métodos de retirada del
stent (uso de cables adicionales, trampas y/o férceps) pueden
provocar un trauma adicional en las carétidas y/o lugar de
acceso vascular. Las complicaciones que pueden producirse
incluyen la muerte, infarto, sangrado, hematoma y pseudo-
aneurisma.

e Confirmar la posicion del stent por angiografia antes de la
introduccion. Ajustar la posicion si es necesario.

¢ Mientras se sujeta el agarre fijo, girar en sentido anti-horario la
tuerca de bloqueo de la valvula hemostatica dentro de la ranura
del asa hasta que gire libremente y sin resistencia. Comprobar
que la tuerca de bloqueo no estd suelta; si se suelta volver a
darle una vuelta de rosca completa.

Nota: Comprobar que el sistema de aplicacion Rx esta recto y

no enrollado. Mantener el eje interior del sistema de aplicacion

Rx estdtico durante la introduccion. No frenar el tubo de metal

externo del catéter de aplicacion Rx durante la introduccion. Debe

moverse libremente.

¢ Introducir el stent sujetando el cuerpo de la valvula hemostatica
e ir sacandola lentamente por la ranura del asa, no tirar usando
la tuerca de bloqueo. Seguir tirando hasta que la vélvula
hemostdtica haya llegado al final de su carrera, dentro de la
ranura del asa y el stent se haya introducido completamente.

Nota: Si se encuentra una resistencia significativa durante la

retraccion de la funda exterior y antes de haber soltado el stent,

volver a bloquear la valvula y extraer el sistema. Una vez iniciada

la introduccidn, el stent ya no se puede recuperar con la funda.
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CUIDADO: Una vez iniciada la colocacion, no intente sacar un stent
parcialmente introducido por el catéter guia o funda vascular ya
que podria soltarse el stent del sistema de aplicacion Rx.
CUIDADO: En caso de una aplicaciéon parcial del stent como
resultado de que ha sido imposible introducirlo completamente,
debera quitdrsele al paciente todo el sistema de aplicacion Rx,
tirando suavemente hacia atras. Esto puede provocar dafios
en la pared del vaso sanguineo y puede exigir una intervencion
quirdrgica.
¢ Bajo fluoroscopia, confirmar que el stent ha sido colocado
adecuadamente dentro de la lesion correspondiente.

17 TRAS COLOCAR EL STENT
Una vez introducido el stent, retirar con cuidado la punta distal
del sistema de aplicacion Rx, por el stent, moviendo la vélvula
hemostatica hacia adelante y girar la tuerca de la valvula hasta
su posicion de bloqueo, para asegurar una retirada segura de la
punta por el catéter guia / funda vascular o el canal de trabajo del
dispositivo de proteccion proximal. Después sacar con cuidado del
cuerpo del paciente el sistema de aplicacion.

CUIDADO: Cuando se use un dispositivo de proteccion proximal

(MoMa) es preciso volver a enfundar la punta para asegurar

una retirada segura del sistema dentro del canal de trabajo del

dispositivo de proteccidn proximal.

e Sise precisa una aposicion de stent a pared para facilitar el uso
de otros dispositivos de intervencidn, el stent puede dilatarse
posteriormente con un catéter de dilatacion de globo. No
expandir el stent mas alld de su didametro maximo libre, segiin
se indica en la Tabla 1. Post-dilatar segin sea necesario de
acuerdo con la tabla de conformidad que acompafia al catéter
de balén seleccionado.

CUIDADO: Cuando se necesita mas de un stent para cubrir la lesion

o cuando existen multiples lesiones, se debe colocar el primer stent

en la lesion distal y después el siguiente en la lesion proximal. Si se

introducen los stents en este orden se evita tener que pasar por el
stent proximal al poner el stent distal y asi se reduce la posibilidad
de mover los stents que ya han sido colocados.

CUIDADO: Debe tenerse cuidado cuando se cruce un stent recién

aplicado con otros dispositivos de intervencién, para evitar que se

modifique la geometria y la colocacion del stent.

AVISO: Una sobre-dilatacion de la arteria puede provocar la rotura

de la arteriay una hemorragia con amenaza de muerte.

e Tras la colocacion del stent, debera efectuarse un angiograma
para documentar el resultado final del stent y la permeabilidad
del vaso afectado.

e Tras completar el angiograma, el dispositivo de proteccion
embodlica deberd quitarse siguiendo las instrucciones de uso de
ese dispositivo.

e Los pacientes deberan seguir entonces un régimen apropiado
de anticoagulantes / antiplaquetarios.

18 GARANTiA/ RESPONSABILIDAD

El producto y cada componente de su sistema han sido dis-
efados, fabricados, probados y empaquetados con todo el cuidado
razonable. Las advertencias contenidas en las instrucciones de
uso InspireMD estdn expresamente consideradas como una parte
integrante de esta disposicion. InspireMD ga-rantiza el producto
hasta la fecha de expiracion 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 propdsito particular del
producto. InspireMD no es responsable de ningun 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 provision incorpora y

Espaiiol

substituye las garantias legales para defectos y cumplimiento, y
excluye cu-cualquier otra posible responsabilidad de InspireMD,
cualquiera sea su origen, de su producto suministrado. Estas
limitaciones de responsabilidad y garantia no estan destinadas
a contra-venir cualquier provision legal obligatoria aplicable. Si
alguna clausula de la limitacion de responsabilidad es considerada
por un tribunal competente como no valida o en conflicto con
la ley aplicable, la parte restante de la misma no serd afectada y
permancera en total vigencia y efecto. La clausula no valida sera
sustituida por una clausula véalida que mejor refleje el legitimo
interés de InspireMD en limitar su responsabilidad o garantia.
Ninguna persona tiene autoridad para vincular a InspireMD con
cualquier garantia o responsabilidad con respecto al producto.
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Anvandning
svenska

CGUARRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

InspireMD  CGuard™ Carotid Embolic Prevention System
(EPS) ar utformat for att leverera en sjalvexpanderande stent
till  karotidartarna med ett snabbvaxlingssystem (Rx). Den
sjdlvexpanderande stenten ér tillverkad av en nickel-titanlegering
(Nitinol) och ar tackt av ett permanent skyddsnat (MicroNet ™).
Stenten lastas i Rx-leveranssystemet. Administreringssystemet
placeras pa det avsedda lesionsstéllet och darefter expanderas
stenten genom att en skyddande hylsa dras tillbaka. Stenten och
natet forblir som ett permanent implantat som stéder blodkarl.
Vid placering astadkommer stenten en utdtriktad radiell kraft
pa artarvaggen for att etablera lumen patency. Stentarna finns i
nedanstaende storlek matris.

Langd (mm)
Karldiameter |Diameter|
(mm) (mm) 20 30 40 60

48-5.7 6.0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660
5.6-6.5 7.0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760
6.4-73 8.0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860
72-8.1 9.0 [CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960
8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

Tabell 1 - CGuard storleksmatris

Figure 1 - CGuard™ Carotisstent

Stentleveranssystemet dr ett  snabbvaxlingssystem  (Rx).

Leveranssystemet bestar av en yttre skaft och inre enhet. Rx-

systemet ar en dra-och-skjut-plattform tillgénglig i en storlek for

CGuard™-stentar. En bildrepresentation av leveranssystemet

visas i bilden 2. Leveranssystemet har 135 cm arbetslangd och ar

kompatibelt med féljande tillbehor:

1. 0,014” ledartrad Hi-Torque Balance Middle Weight av Abbott
Vascular eller liknande, med minst 190 cm langd och 0,014”
distala skyddsanordningar

2. 8F (Inner diameter>2,20) styrkateter, t.ex. Mach 1 ™ av Boston
Scientific eller Cordis Vista Brite tip MPA 1 eller liknande, eller

3. Vaskuldra hylsor 6F (innerdiameter> 2,20) som Neuron Max
vaskuldra langa hylsor av Penumbra, eller Destination™ fran
Terumo, eller Flexor® Shuttle® fran Cook eller liknande.

4. Distal skyddsanordning som Filter EZ ™ av Boston Scientific,
Spider FX ™ av EV3, Abbott Emboshield ™ eller liknande.

5. Proximal skyddsanordning som en 9F (inner diameter 2,12 mm)
MoMa ultra med Medtronic eller liknande.

53" (135 cm)

Rx Port }2-4 F

13" (33¢cm)

6.0F
(2.032 mm)
(0.08")

(0.813 mm)
(0.032")

Bild 2 Rx-leveranssystem.
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2 LEVERANS

Denna enhet levereras steril. Icke-pyrogen. Endast avsedd for
engangsbruk.

Innehall: En (1) CGuard™ sjélv-expanderande karotisstent med
inforingssystem for snabbt utbyte (Rx), ETO-steriliserad; En (1) 3 ml
spruta, steriliserad med stralning.

Systemet arplacerat i en ring och fast pa brickan for stod.
Forvaring: Forvara pa en torr, mork och sval plats.

3 INDIKATIONER

CGuard™ carotisstentsystem &r indikerat for:

Okning av carotisdiametern hos patienter som Ioper stor risk

vid kirurgi och vars blodfléde | carotis maste forbattras. Bagge

nedanstaende kriterier maste ocksa vara uppfyllda:

¢ Patienter med neurologiska symptom och >50 % stenos i den
gemensamma eller interna  carotisartdaren som upptackts
med endera ultraljud eller angiogram, eller patienter utan
neurologiska symptom och > 80 % stenos i den gemensamma
eller interna carotisartaren 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 | mallesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER

CGuard™ EPS &r kontraindikerat for anvandning i:

e Patienter for vilka antikoaguleringsmedel
antitrombocytbehandling drkontraindikerat.

e Patienter med allvarlig kérltortuositet eller anatomi som
utesluter sédker inforing av en styrkateter, ett skyddshdlje eller
ett stentsystem.

¢ Patienter med kand 6verkédnslighet mot nickel-titan.

¢ Patienter med obehandlad blédningssjukdom.

¢ Lesioner i den gemensamma carotisartdrens ostium.

och/eller

5 VARNINGAR

e Endast ldkare som har fatt lamplig traning och &r bekanta
med principerna, kliniska applikationer, komplikationer,
biverkningar och faror som vanligtvis ar forknippade med
karotidstentplacering ska anvanda denna enhet.

e Enheten &r avsedd endast foér engdngsbruk. Anvand INTE
produkten efter utgdngsdatumet pa férpackningen

¢ Anvind inte produkten om temperaturindikatorn pa innerpasen
ar svart

e Om Overlappade stentar krdvs, ska stentmaterial vara av
liknande sammansattning.

e Anvand inte kontrastmaterial under beredning av spolning till
CGuard™ EPS-leveranssystemet.

e Utfor alla enhetsbyt sakta for att forhindra att luft introduceras i
systemet, eller trauma till artaren..

¢ Fordilatering av lesionen utan emboliskt skydd kan 6ka risken
for ett negativt resultat

¢ Implantering av en stent kan leda till distal och/eller proximal
dissektion och kan orsaka akut stangning av karlet, vilket
kraver ytterligare ingrepp (karotidendarterektomi, ytterligare
expansion eller placering av ytterligare stenter).

e Stent-systemen kan  orsaka  trombusmigration  fran
implantatplatsen ner i den arteriella lumen och kan orsaka distal
embolisering.

o | fall av trombos av den expanderade stenten bor trombolys
forsokas, och kirurgisk avldgsnande av stenten kan kravas.

e | fall av komplikationer som infektion, pseudoaneurysm eller
fistulering kan kirurgisk avlagsnande av stenten kravas.

¢ Om ett distalt skyddsfilter (emboliskt skyddssystem) anvands, behall
lampligt avstand mellan CGuard™ EPS och filtret for att undvika
potentiellt ingrepp eller férveckling. Om filtret ingrepp och/eller
forveckling eller filter avlossning sker kan ytterligare kateterbaserat
ingrepp vara nodvandigt eller kirurgisk konvertering.

svenska



e Om ett distalt skyddsfilter (emboliskt skyddssystem) anvands,
vélj ett system med minst 190 cm ldngd

e Far INTE ateranvdndas. Far INTE omsteriliseras, eftersom
det kan &ventyra enhetens prestanda och oOka risken for
korskontaminering pa grund av oldmplig upparbetning.

e leveranssystemet dr inte avsett for anvandning med
kraftinsprutning. Anvandning av kraftinsprutning kan paverka
enhetens prestanda negativt.

o Se till att stenten placeras optimalt innan den expanderas. Nar
placeringen har paborjat kan stenten inte flyttas eller aterforas.
Stenthamtningsmetoder som snérdar och/eller tangar kan
resultera i ytterligare trauma pa karotidkarlet eller den
vaskulara atkomstplatsen. Komplikationer kan leda till blédning,
hematom, pseudoaneurysm, stroke eller dod.

e Stindigt observera CGuard ™ Stent under fluoroskopi vid
stentinstallation.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

FORSIKTIGHET: Venos atkomst borde vara tillgénglig under

karotidstentning for att hantera eventuell bradykardi och/eller

hypotension genom antingen farmaceutisk ingrepp eller placering
av en tillfallig pacemaker, om sa behdvs.

e Anvandning av emboliska skyddsanordningar eller distala
skyddsanordningar rekommenderas vid anvdndning av
CGuard™ EPS.

o Forsiktighet maste utévas nar man passerar en nyplacerad stent
med andra interventionsanordningar for att undvika paverka
stentgeometrin och placering.

¢ Stent- och leveranssystemet ar utformade for att fungera som
ett integrerat system och ska endast anvandas for bruk de ar
avsedda for.

e Utsatt inte leveranssystemet for organiska |6sningsmedel,
eftersom strukturell integritet och/eller enhetsfunktion kan
vara nedsatt.

7 POTENTIELLA NEGATIVA EFFEKTER

Foljande lista, som baseras pa litteratur och klinisk och kommersiell

erfarenhet av carotisstenter och emboliska skyddssytem, innehaller

potentiella negativa effekter vid anvandning av dessa enheter:

o Pl6tslig forslutning

e Akut hjartinfarkt

o Allergisk reaktion (kontrastmedel,
filtermaterial)

e Amaurosis fugax

lakemedel, stent eller

e Aneurysm eller falsk aneurysm i karlet eller pa
karlatkomstplatsen

e Kranskarlsischemi

e Arrytmi (inklusive ventrikuldra extraslag, bradykardia,

férmakstakykardi och/eller kammartakykardi, formaksflimmer
och/eller ventrikelflimmer (VF))

e Asystoli eller bradykardi som kraver anvandning av en temporar
pacemaker

¢ Arteriovends fistel

¢ Blddningskomplikationer p.g.a. antikoaguleringsmedel eller
antitrombocytbehandling som kraver blodtransfusion eller
kirurgiskt ingrepp

e Cerebralt 6dem

¢ Cerebral blodning

e Cerebral ischemi

o Hjartsvikt (CHF)

e Dod

e Losgoring och/eller implantering av en systemkomponent

¢ Dissektion av blodkarl

¢ Distal embolisk skyddsenhet trombos ocklusion

¢ Emboli, distal (luft, vavnad, plack, trombosmaterial, stent)

o Akut eller bradskande kirurgiskt ingrepp (carotidkirurgi (CEA))

o Akut kirurgiskt ingrepp for borttagning av stenten eller av en
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distal embolisk skyddsenhet

e Feber

¢ Hematom vid karlatkomstplatsen, med eller utan kirurgisk
reparation

¢ Blodning, med eller utan blodtransfusion

¢ Hypoperfusionssyndrom

¢ Hypotoni/hypertoni

e Infektion, lokal eller systemisk, inklusive bakteriemi eller
blodférgiftning

o |Ischemi/infarkt i vdvnadsorgan

* Smirta (huvud/nacke)/allvarlig ensidig huvudvérk

e Smarta vid kateterinforingsplatsen

¢ Njursvikt/njurproblem efter injektion av kontrastmedel

¢ Stenosaterfall i kdrlsegment med stent

e Hjartattack

 |Intrassling/skada pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

* Kollaps/bristning pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

¢ Malapposition/migrering av stent

¢ Stenttrombos/ocklusion

o Stroke / cerebrovaskuldr handelse (CVA) / transient ischemisk
attack (TIA)

¢ Total ocklusion av carotisartdren

e Vaskuldr  trombos/ocklusion  vid
behandlingsplatsen, eller fjarrplatsen

o Karldissektion, perforering eller bristning

e Kérlspasm eller -rekyl

punkteringsplatsen,

8 MRI sdkerhetsinformation ...

Icke-kliniska tester och MRI-simuleringar utférdes for att utvardera

hela utbudet av CGuard Carotid Stent. Icke-kliniska tester visade att

hela utbudet CGuard Carotid Stent & MR-villkorlig. En patient med

ett implantat fran detta utbud kan skannas p3 ett sikert satt i ett

MR-system under foljande betingelser:

e Endast statiskt magnetfalt for 1,5-Tesla och 3-Tesla

e Maximal spatial gradient magnetfilt pa 4000-gauss/cm (40-
T/m)

e Maximal MR-system rapporterade, medelvardesbildad over
hela kroppen Specific Absorption Rate (SAR) for 2-W/kg under
15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i det normal
driftslaget.

Enligt de definierade betingelserna for skanning forvantas CGuard

Carotid Stent ge en maximal temperaturokning pa 5.0°C efter 15

minuter av kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens ).

| icke-kliniska tester, bildartefakt orsakad av CGuard Carotid Stent

stracker sig ungefdr 5 mm fran denna enhet nar den avbildas med

en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system. Lumen av

CGuard Carotid Stent kan inte visualiseras pa gradienteko eller T1-

viktad spinn eko pulssekvenser.

9 Bestimning av stentstorlek

FORSIKTIGHET: stentstorlek &r viktigt for framgangsrik stenting.

En minimal “interferens” av ca. 0,5 mm mellan kérlet och stenten,

beroende pd stentstorleken, rekommenderas for att uppna optimal

storlek och stentexpansion av den sjalvexpanderande stenten (se
tabell 1 som referens).

¢ Vilj till exempel en 6,0 mm stent for att behandla ett 4,8-5,7 mm
diameter karl. Valj en 7,0 mm stent for att behandla ett 5,6-6,5
mm diameter karl.

e Den genomsnittliga procentsatsen av forkortning for alla
stentstorlekar ar mindre an 6%. Den kortaste stentldngden
som overensstammer med den totala tackningen av skadan ar
optimal. Om adekvat tackning med en stent inte ar majlig, ar
anvandningen av en andra stent per ldkarens diskretion.

VARNING: CGuard ™ Stent ar kontraindicerad for anvandning med

lesioner i osten hos den gemensamma halshinnan.

VARNING: Lamplig dimensionering av stenten till karlet kravs for

att minska risken for stentmigration.
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10 BEGART MATERIAL

e 6F vaskuldr hylsa eller 8F styrande kateter eller hylsa ldngd
bérde inte stéra kraven pa stent Rx-leveranssystem

o Valfri fér-dilatationsballongkateter/post-
dilatationsballonkateter

¢ En karotid-EPD med en 190 cm och 0,014” ledartrad

e En 3 ccluer lock-spruta for forberedelse av leveranssystem

¢ 500 cc hepariniserad saltlosning (steril)

11 FORFARANDE FORE INGREPP

Patientforberedelserna  och de sterila forberedelserna ar
samma som vid normal angioplastikingrepp. Placeringen av
stenten i en stenotisk eller fortrangd carotisartdr maste utforas
i en operationssal med angiografisk utrustning. Angiografi bor
utforas for att kartlagga lesionens omfattning och den kollaterala
cirkulationen. Atkomstkarlen maste vara tillrackligt 6ppna for
fortsatt ingrepp.

12 INSPEKTION FORE ANVANDNING

e Ta ut CGuard™ EPS sjilvutvidgande stent med RX-
inforingssystem ur  skyddsforpackningen. Lagg enheten
pa en plan yta. Var forsiktig s& att du inte klammer Rx
kateterinforingssystemets skaft.

¢ Kontrollera Rx-leveranssystemets hylsa for att verifiera att den
inte har skadats under transporten.

OBS: Inspektera CGuard™ EPS noga for att kontrollera att enheten

inte har skadats i samband med frakten. Anvdnd inte en skadad

produkt.

0BS: Rx Inféringssystem har ett invandigt skaft. Var forsiktig och

undvik onddig hantering, vilket kan resultera i att inforingssystemet

kldms eller skadas. Hall Rx inféringssystem sa rakt som majligt och

enhetens handtag stationart under utplaceringen. Anvand inte

systemet om enheten ar klamd.

e Sakerstall att stenten tdcks helt av skyddsholjet.

OBS: Var mycket noga med att inte vidrora eller flytta stenten pa

inforingssystemet pa nagot sitt. Det hir &r viktigast nar katetern tas

ut ur férpackningen, placeras dver den emboliska skyddsenhetens

styrtrad, och nar den skjuts fram genom hemostasventilen och

styrkatetens nav.

OBS: Stenten pa Rx inforingssystem ar avsedd att fungera som

ett system. Ta inte bort stenten fran inféringssystemet, eftersom

det kan skada stenten. Om stenten avlagsnas kan den inte sattas

tillbaka pé Rx inforingssystem

13 FORBEREDELSE AV LEVERANSSYSTEM
FORSIKTIGHET: Utsitt inte CGuard™ EPS for
I6sningsmedel,  eftersom  strukturell  integritet
enhetsfunktion kan vara nedsatt.

e For spolning av enheten anvand en 3 cc luer lock-spruta
fylld med hepariniserad saltlésning (anvand inte kontrast),
behall positivt tryck tills saltiésningdroppar observeras lamna
CGuard™ EPS vid den distala anden. Denna process kan ta upp
till 30 sekunder. Se till att saltlosning observeras vid den distala
anden saval som vid RX-ledartradsporten.

FORSIKTIGHET: Se till att spola systemet med minst 2 CC saltlésning.

FORSIKTIGHET: Se till att korrekt spolning utfors for att avlagsna all

luft fran leveranssystemet och eliminera risken for friktion i hylsan.

FORSIKTIGHET: Se till att CGuard™ EPS spolas fullstandigt med

hepariniserad saltlésning fore anvandning. Anvand inte CGuardT™

EPS om spolning inte ar synlig vid den distala dnden av katetern.

FORSIKTIGHET: Anvind inte kontrastmaterial vid spolning.

¢ Hall enheten rak och platt for att undvika att kinka skaften.

e Sarskild forsiktighet maste vidtas for att inte hantera eller pa
nagot satt stéra stenten pa leveranssystemet. Detta ar viktigast
vid kateteravldgsnande fran forpackning, placering over
ledartraden och framatskridande genom hemostasventilen och
styrkatetern eller vaskular hylsan.

organiska
och/eller
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e Se till att den introducerande hylsans hemostatiska ventil ar
Oppen for att sékerstalla fri rorlighet for leveranssystemets yttre
hylsa under placering.

e Forsok inte flytta stenten fran sitt leveranssystem medan
systemet inte ar placerat i malskada. Om den ar placerad in
situ, kan stenten inte hamtas tillbaka in i leveranssystemet och
stenten kan bli skadad.

14 LESIONFORBEREDELSE

¢ Behall patientens Activated Clotting Time (ACT) vid> 250
sekunder under systemanvéandningen.

VARNING: Administrera heparin dos som &r fillracklig for

att uppratthélla en ACT pa> 250 sekunder for att forhindra

trombbildning pa enheterna.

FORSIKTIGHET: Vends &tkomst bérde vara tillgénglig under

karotidstentning for att hantera bradykardi och/eller hypotension

genom antingen placering av en ftillfallig pacemaker, eller

farmaceutisk ingrepp eller sa behovs.

FORSIKTIGHET: CGuard™ EPS maste anvindas med en styrkateter

eller vaskuldr hylsa fér att uppratthélla adekvat stéd av 0,014 ”

ledartrad eller embolisk skyddsanordning under hela proceduren.

FORSIKTIGHET: Systemet &r inte kompatibelt med ledartradar

eller emboliska skyddsanordningar som &r storre dn 0,014 "trad

(0,36 mm).

FORSIKTIGHET: ~ Anvindning av  automatiska

hemostatiska ventiler rekommenderas inte.

FORSIKTIGHET: Nar katetern &r i kroppen, borde den endast

manipuleras under fluoroskopi. Radiografisk utrustning som ger

hogkvalitativa bilder behovs.

VARNING: Utfor alla kateterbyt sakta for att forhindra luftembolysm

eller trauma till artaren.

¢ Det rekommenderas att anvdnda en embolisk skyddsanordning
eller distal skyddsanordning

e Cordis Vista Brite tip Cordis Vista Brite tipVid behov, fordilatera
lesionen med en lamplig storlek for ballongdilatationsskateter
till minst 3,0 mm efter att distalskyddsanordningen ar pa
plats bortom lesionen. OBS: Om ingen predilatationsballong
anvands, maste det finnas en minimal luminal 6ppning pa
3,0 mm for att majliggora hamtning av spetsen av CGuard™
-leveranssystemet.

¢ Behall den emboliska skyddsanordningen stationar medan du
drar ut ballongkatetern.

bleedback

15 PROCEDUR

e Om predilatationen av lesionen har utforts, ta bort
ballongkatetern och lasta leveranssystemet pad ledartraden
0,014 (0,36 mm).

FORSIKTIGHET: Anvindningen av en proximal skyddsanordning

(MoMa™ med ett minimal innerdiameter pa 2,12 mm) tillsammans

med en kraftinjektor for visualisering av lesionen rekommenderas

inte, CGuard ™ leveranssystemet kan flytta pa sig distalt fran sin

position under injektionen.

¢ Hall enheten platt for att undvika att kinka axeln.

e Satt in Rx leveranssystemet via hemostatisk ventiladapter.

FORSIKTIGHET: Om resistans upptriader under introduktionen av

Rx-leveranssystem, ska systemet tas ut och ett nytt system maste

anvands.

Forflytta stenten och Rx-leveranssystemet

fluoroskopisk vagledning till lesionstallet.

FORSIKTIGHET: ~ Undvik spanning i Rx-leveranssystemet fore

positioneringen.

framat under

16 STENTPOSITIONERING

¢ Se till att stenten placeras optimalt innan den expanderas. Nar
installationen har paborjat kan stentet inte flyttas eller aterforas.
Stenthamtningsmetoder som anvéandning av ytterligare tradar,
snordar och/eller tang kan resultera i ytterligare trauma

svenska



pa karotidvaskulatur eller den vaskuldra atkomstplatsen.
Komplikationer kan inkludera dod, stroke, blédning, haematom
eller pseudoaneurysm.

o Bekrifta stentpositionen angiografiskt fére positionering.
Justera positionen om det behovs.

¢ Hall handtaget stationart, vrid lasmuttern pa hemostatventilen
inuti handtagssparet moturs tills den roterar fritt utan
motstand. Se till att |asmuttern inte lossnar fran traden; om
detta intraffar, skruva at minst ett helt varv.

0BS: Se till att Rx leveranssystemet ar rakt och inte lindad. Hall den

inre skaften av Rx-leveranssystemet stationart under installationen.

Hall inte det yttre metallroret i Rx-leveranskatetern under

utplacering. Det maste kunna rora sig fritt.

¢ Montera stenten genom att halla den hemostatiska
ventilkroppen och dra den langsamt tillbaka genom att halla den
i handtaget, dra inte genom att anvanda lasmuttern. Fortsatt att
dra tillbaka tills hemostatventilen har natt granskontakten, inuti
handtaget och stenten &r pa plats.

0BS: Om signifikant motstand upptrader vid aterdragning av den

yttre hylsan och innan stentfrisattning pabarjas, aterlas ventilen

och ta bort systemet. Nar installationen har pabérjat kan stenten

inte tackas av hylsan.

FORSIKTIGHET: Nar proceduren har inletts kommer det inte att

vara mojligt att dra en delvis expanderad stent tillbaka genom

styrkatetern eller vaskular hylsan, eftersom stenten kan lossna fran

Rx-leveranssystemet.

FORSIKTIGHET: | fall stenten blir bara partiell levererad som

resultatet av oférmagan att positionera stenten fullt ut, ta bort

hela RX-leveranssystem fran patienten genom att dra det forsiktigt

bakat. Detta kan leda till skador pa karlviggen och kan kréva

kirurgisk ingrepp.

e Under fluoroskopi, bekrdfta att stenten har anvénts vid
malskadan.

17 POSTPOSITIONERING AV STENT
Efter stentutplacering, dra forsiktigt ut RX:s distala spets genom
att flytta hemostatventilen framat och rotera ventilen, for att
sakerstélla saker hamtning av spetsen i styrkatetern/vaskular hylsa
eller den proximala skyddsanordningens arbetskanal. Ta sedan
forsiktigt ut leveranssystemet ur patientkroppen.
FORSIKTIGHET: Vid anvindning av en proximal skyddsanordning
(MoMa) &r det nodvandigt att skjuva igen spetsen for att sakerstalla
saker systemhamtning i proximal skyddsanordningens arbetskanal
e Om ytterligare stent-till-vagg-apposition onskas eller for att
underldtta anvdndningen av andra interventionsanordningar
kan stenten efterdilateras med en ballongdilateringskateter.
Dilatera inte stenten ut6ver den obestridda maximala
diametern som anges pa etiketten och i Tabell 1. Efterdilatera
efter behov i enlighet med 6verensstammelseskartan som féljer
den valda ballongkatetern.
FORSIKTIGHET: N&r mer &n en stent krévs for att tdcka lesionen
eller om det finns flera lesioner, ska den distala lesionen stentas
forst foljt av stentning av den proximala lesionen. Stenting i denna
ordning kommer att undvika behovet av att passera den proximala
stenten for att placera distalstenten och reducerar chansen att
lossna stentar som redan har placerats.
FORSIKTIGHET: Forsiktighet maste utévas ndr man passerar en
nyplacerad stent med andra interventionsanordningar for att
undvika paverka stentgeometrin och placering.
VARNING: Overstrackning av artdren kan resultera i artarbrott och
livshotande blddning.
Efter stentplacering, bor ett angiogram utforas for att dokumentera
stent slutresultat och karl patency.
Efter angiogram ska den emboliska skyddsanordningen avlagsnas
enligt anvisningarna for anvandning med denna enheten.
Patienterna ska sattas pa lamplig behandling med antikoagulantia/
trombocytaggregationshammande.

svenska

18 GARANTI/ANSVAR

Produkten och varje komponent i systemet har utvecklats,
tillverkats, utprovats och forpackats 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 utgangsdatum som finns angivet pa produkten. Garantin
géller under forutsattning att produkten anvands i enlighet med
bruksanvisningen. InspireMD franséger sig allt ansvar for saljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal for produkten. InspireMD
ansvarar inte for nagon direkt, indirekt eller atfoljande skada eller
foljdskada som orsakas av produk-ten. Férutom vid bedrégeri eller
allvarligt fel fran InspireMD:s sida kan inget skadestand till koparen
i nagot fall 6verstiga 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 begrdansningar av
an-svar och garanti dr inte avsedda att strida mot nagon bindande
bestémmelse i tillimplig lagstiftning. Om en behérig domstol
faststéller att nagon klausul i denna ansvarsfriskrivning ar ogilt-
ig eller strider mot tillamplig lagstiftning ska Ovriga delar av
ansvarsfriskrivningen fortsétta vara i kraft utan begransning. Den
ogiltiga klausulen ska erséttas med en giltig klausul som sa val som
mojligt aterspeglar InspireMD:s rattmatiga intresse av att begransa
ansvar eller garanti. Ingen person &dr behorig att binda InspireMD
vid nagon garanti eller nagot ansvar som géller produkten.
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Kullanim Talimatlari

Tiirkce =GUARD"

Carotid Embolic Prevention System

1 IHAZ TANIMI

InspireMD CGuard™ Karotis Emboli Koruma Sistemi (EPS),
hizli degisim (Rx) dagitim sistemini kullanarak karotis arterlere
kendinden agilan bir stent uygulamak Uzere tasarlanmistir.
Kendinden agilan stent, nikel titanyum alagimdan (Nitinol)
yapilmigtir ve kalici bir koruyucu ag ile kaplidir (MicroNet™). Stent
Rx dagitim sistemine yuklenir. Dagitim sistemi hedeflenen lezyon
bolgesine yerlestirilir ve ardindan, koruyucu kilif geri gekilerek
stent agilir. Stent ve ag, kalici damar iskele implanti olarak kalir.
Yerlestirildikten sonra stent, limen agikligi olusturmak igin arteriyel
duvar Uzerinde disari dogru radyal kuvvet saglar. Stentler asagidaki
boyut matriksinde mevcuttur.

Uzunluk (mm)

Damar
capl Cap
(mm) (mm) 20 30 40 60

4,8-5,7 6,0 |CRX0620|CRX0630|CRX0640|CRX0660

56-6,5 7,0 |CRX0720|CRX0730|CRX0740|CRX0760

6,4-73 8,0 |CRX0820|CRX0830|CRX0840|CRX0860

72-81 9,0 |CRX0920|CRX0930|CRX0940|CRX0960

CRX1020|CRX1030|CRX1040|CRX1060

8,0-9,0 10,0

Tablo 1- CGuard™ Karotis EPS Boyut Matriksi

Sekil 1 CGuard™ Karotis stenti

Stent dagitim sistemi bir Hizli Degisim (Rx) sistemidir. Dagitim

sistemi, dis saft ve i¢ diizenekten olusur. Rx sistemi, CGuard™

stentleri igin tek boyutta bulunan bir pim-gekme platformudur.

Dagitim sisteminin temsili ¢izimi Sekil 2’de bulunmaktadir.

Dagrtim sistemi 135 cm galisma uzunluguna sahiptir ve asagidaki

aksesuarlarla uyumludur:

1. Abbott Vascular tarafindan dretilen en az 190 cm uzunluga
sahip 0,014” kilavuz tel Hi-Torque Balance Middle Weight veya
muadili ve 0,014” Distal Koruma Cihazlari

2. 8F (i¢ cap>2.20) Kilavuz kateter, 6rn. Boston scientific tarafindan
tretilen Mach 1™ veya Cordis Vista Brite tip MPA 1 veya muadili
ya da

3. Vaskdler kilif 6F (ID> 2,20); 6rn. Penumbra tarafindan Uretilen
Neuron Max Vascular Long Sheath veya Terumo tarafindan
uretilen Destination™ veya Cook tarafindan uretilen Flexor®
Shuttle® veya muadili.

4. Distal koruma cihazi; 6rn. Boston Scientific tarafindan Uretilen
Filter EZ™, EV3 tarafindan Uretilen Spider FX™ veya Abbott
Emboshield™ veya muadilleri.

5. Proksimal koruma cihazi; érn. Medtronic tarafindan Gretilen 9F
(i¢ cap 2,12mm) MoMa ultra veya muadili

53" (135 cm)
13" (33 cm) g% ji
Rx Port 2”
(2032 mm) (o 813 mm)
(0.08") (0.032")

Sekil 2 Rx Dagrtim sistemi.
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2 NASIL TEMIN EDILIR

Bu cihaz steril olarak tedarik edilir. Pirojen icermez. Yalnizca tek
kullanimliktir.

igindekiler: Bir (1) CGuard™ Kendinden Agilan Karotis Stenti ve Hizli
Degisim (Rx) Dagitim Sistemi, ETO ile sterilize edilmis; Bir (1) 3 ml
Enjektor, 1sinlamayla sterilize edilmis.

Sistem bir kasnak igine yerlestirilir ve destek saglamasi igin tepsiye
sabitlenir.

Saklama: Kuru, serin ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz.

3 ENDIKASYONLAR

CGuard™ EPS asagidaki durumlar igin endikedir:

Karotis revaskiilarizasyonu gereken ve asagida agiklanan iki kriteri

de karsilayan, karotis endarterektomiye bagl advers olay riski

yuksek hastalarda karotisin luminal gapinin iyilestiriimesi:
Norolojik semptomlari olan ve ultrason veya anjiyogramda ana
veya internal karotis arterde >%50 stenozu olan hastalar veya
norolojik semptomlari olmayan ve ultrason veya anjiyogramda
ana veya internal karotis arterde >%80 stenozu olan hastalar.

¢ Hedef lezyonda referans gaplari 4,8 mm ve 9,0 mm arasinda
olan bir damara sahip hastalar.

4 KONTRENDIKASYONLAR

CGuard™ EPS asagidaki durumlarda kontrendikedir:

* Anti-koagtilan ve/veya anti-platelet tedavisi kontrendike olan
hastalar

e Bir kilavuz kateter, kilif veya stent sisteminin gulvenle
yerlestirilmesini engelleyecek siddetli vaskiler egrilige veya
anatomiye sahip hastalar

¢ Nikel-titanyuma bilinen asiri duyarliligi olan hastalar

¢ Diizeltilmemis kanama bozukluklari olan hastalar

¢ Ana karotis arter agzinda lezyonlar

5 UYARILAR

¢ Bu cihaz yalnizca karotis stentleme islemiyle ilgili uygun egitimi
almis ve karotis stentleme presipleri, klinik uygulamalari,
komplikasyonlari, yan etkileri ve tehlikeleri konusunda bilgili
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

e Cihaz yalnizca tek kullanimhktir. Bu cihazi ambalaji Gzerinde
belirtilen “son kullanma tarihinden” sonra KULLANMAYIN

« ¢ posetteki sicaklik gostergesi siyah ise iiriinii kullanmayin

o Ust iiste iki stent kullanilmasi gerekirse, stent materyallerinin
bilesimi ayni olmalidir.

e CGuard™ EPS dagitim sistemini hazirlarken kontrast madde
kullanmayin.

¢ Sisteme hava girmesini veya arterde travma olusmasini dnlemek
igin tim cihaz degisim islemlerini yavasca gergeklestirin.

e Lezyonun emboli korumasi olmadan 6n dilatasyonu istenmeyen
sonug alma riskini artirabilir

o Stentleme distal ve/ veya proksimal disseksiyona yol agabilir
ve damarin, daha fazla mudahale (karotis endarterektomi
ameliyati, ek dilatasyon veya ek stentleme gibi) gerektirecek
sekilde akut kapanmasina yol agabilir.

e Stent sistemleri implant bolgesinden arteriyel limene dogru
trombus tasinmasina neden olarak distal embolizasyona yol agabilir.

¢ Agilan stentin trombozunda, trombolitik tedavi uygulanmalidir
ve stentin cerrahi olarak ¢ikariimasi gerekebilir.

e Enfeksiyon, psodo-anevrizma veya fistulizasyon  gibi
komplikasyonlarin gelismesi durumunda stentin cerrahi olarak
cikarilmasi gerekebilir.

¢ Distal koruma filtresi (emboli koruma sistemi) kullaniliyorsa,
potansiyel birlesme veya dolasmayi 6nlemek igin CGuard™
EPS ve filtre arasinda yeterli mesafe birakin. Filtre birlesmesi
ve/veya dolasmasi veya filtre ayrilmasi olusursa, ilave katetere
dayali midahale veya cerrahi gevirme gerekli olabilir.

e Bir distal koruma filtresi (emboli koruma sistemi) kullanilirsa, en
az 190 cm uzunlukta bir sistem segin.

Turkge



o Tekrar KULLANMAYIN. Cihazin performansini bozabileceginden
ve uygun olmayan tekrarisleme nedeniyle ¢capraz kontaminasyon
riskini artirabileceginden dolay tekrar sterilize ETMEYIN.

¢ Dagitim sistemi otomatik enjeksiyon cihaziyla kullanima yonelik
degildir. Otomatik enjeksiyon cihazinin kullaniimasi, sistem
performansini olumsuz etkileyebilir.

¢ Yerlestirmeden dnce stentin en iyi sekilde konumlandirildigindan
emin olun. Yerlestrime islemi basladiktan sonra, stent yeniden
konumlandirilamaz veya yeniden tutulamaz. Kiskag ve/veya
pensle stenti geri ¢ekme yontemleri karotis damarda veya
vaskiler erisim bolgesinde ilave travmaya neden olabilir.
Komplikasyonlar kanama, hematoma, psddoanevrizma, inme
veya 6lumle sonuglanabilir.

¢ Stent yerlestirme sirasinda CGuard™ Stenti floroskopi ile strekli
izleyin.

6 UYARILAR

DIKKAT: Gerekirse, karotis stentlemesi sirasinda farmasétik

miidahale veya gegici bir pacemaker yerlestirilerek olasi bradikardi

ve/veya hipotansiyon yénetimi i¢in vendz erigim hazir olmalidir.

e CGuard™ EPS kullanilirken emboli koruma cihazlarinin veya
distal koruma cihazinin kullanilmasi énerilir.

¢ Stent geometrisine ve yerlesimine zarar vermemek igin yeni
yerlestirilen stentin tizerinden diger girisim cihazlarini gegirirken
dikkatli olunmalidir.

¢ Stentve dagitim sistemi, timlesik bir sistem olarak tasarlanmistir
ve yalnizca tasarlandigi sekilde kullaniimalidir.

e Yapisal bltlinliigl ve/veya cihaz fonksiyonu bozulabileceginden
dagitim sistemini organik ¢oziicilerle temas ettirmeyin.

7 POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Literatiire ve karotis stentleri ve emboli koruma sistemleri ile klinik

ve ticari deneyime dayanarak, asagidaki liste bu cihazlarla iligkili

olasi advers olaylari icermektedir:

e Ani kapanma

e Akut miyokard enfarktisu

o Allerjik reaksiyon (kontrast ortam; ilag; stent veya filtre
materyali)

o Gegici gorme kaybi

e Damarda veya vaskiler erisim bdlgesinde anevrizma veya
psédoanevrizma

¢ Anjina Koroner iskemi

o Aritmi (prematiire atimlar, bradikardi, atriyal ve/veya ventrikiiler
tasikardi, atriyal ve/veya ventrikuler fibrillasyon [VF] dahil)

e Gegici pacemaker yerlestirilmesini gerektiren asistol veya
bradikardi

¢ Arteriovenoz fistula

¢ Transflizyon veya cerrahi miidahale gerektiren antikoagiilan veya
antiplatelet ilaglardan kaynaklanan kanama komplikasyonlar

¢ Serebral 6dem

¢ Serebral hemoraji

¢ Serebral iskemi

¢ Konjestif kalp yetmezligi (KKY)

e Olim

¢ Sistem bilesenlerinden birinin ayrilmasi ve/veya implantasyonu

e Kan damari disseksiyonu

¢ Distal emboli koruma cihazinin tromboz okliizyonu

¢ Emboli, distal (hava, doku, plak, trombotik materyal, stent)

¢ Ani veya acil cerrahi (Karotis Endarterektomisi [KEA])

¢ Stent veya distal emboli koruma cihazinin gikariimasi igin acil
ameliyat

o Ates

e Cerrahi onarimla veya olmadan vaskiler erisim bdlgesinde
hematoma

¢ Transflizyonla veya olmadan hemoraji olayi

¢ Hiperperfiizyon sendromu

* Hipotansiyon/Hipertansiyon
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¢ Bakteremi veya septisemi dahil lokal veya sistemik enfeksiyon

* Doku, organ iskemisi/ enfarktiisti

¢ Apgi (boyun/bas)/ siddetli tek tarafli bas agrisi

o Kateter giris yerinde agri

* Kontrast maddeye bagli renal yetmezlik/yetersizlik

¢ Stentlenen segmentte damarin yeniden stenozu

¢ Nobet

* Stent, distal emboli koruma cihazi dolagmasi/hasari

e Stent, distal emboli koruma cihazi ¢gdkmesi veya kirilmasi

¢ Stentin yanlig konumlanmasi /hareket etmesi

¢ Stent tromboz okliizyonu

o inme/ serebrovaskiiler kaza (SVK) / gegici iskemik atak (GiA)

¢ Karotis arterin tamamen tikanmasi

¢ Ponksiyon bolgesinde, tedavi bolgesinde veya uzak bir bolgede
vaskuler tromboz/ttkanma

¢ Damar disseksiyonu, delinmesi veya yirtiimasi

e Damar spazmi veya geri gekilmesi

8 MR Giivenlilik Bilgisi A

CGuardTM Karotis Stentin tiim ailesini degerlendirmek igin klinik

digi testler ve MRG simiilasyonlari gergeklestirilmistir. Klinik

disi testler, tim CGuardTM Karotis Stent ailesinin Kosullu MR

uygunluguna sahip oldugunu gostermistir. Bu aileden bir implanti

olan bir hasta, asagidaki kosullarda MR sisteminde giivenle

goriuntilenebilir:

¢ Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alan

e Maksimum spatial gradiyent manyetik alan 4,000-gauss/cm
(40-T/m)

¢ Maksimum MR sistemi, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik
tarama igin (pulse sekansi bagina) 2-W/kg tam viicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) bildirmistir

Tanimlanan goriintileme kosullarinda, CGuardTM Karotis Stentinin

15-dakikalik surekli tarama sonunda (pulse sekansi basina)

maksimum 5,0°C sicaklik artisina yol agmasi beklenir.

Klinik disi testte, CGuardTM Karotis Stentin neden oldugu goriintu

artefakt, gradiyent echo pulse sekansi ve 3-Tesla MR sistemi

ile tarandiginda bu cihazdan yaklagik 5 mm mesafeye uzanir.

CGuardTM Karotis Stentin limeni, gradiyent echo veya T1-agirlikh

spin echo pulse sekanslari Uzerinde gorintilenemez.

9 STENT BOYUTUNUN TESPITI

Dikkat: Basarili bir stentleme igin stent boyutunun belirlenmesi

o6nemlidir.  Kendinden agilan stentin  optimum  sekilde

boyutlandiriimasi ve agilmasi igin damar ve stent arasinda stent
boyutuna bagli olarak yaklagik 0,5 mm’lik minimum “enterferans”
mesafesi 6nerilir (referans igin tablo 1’e bakin).

o Ornegin, 4,8 — 5,7 mm capinda bir damari tedavi ederken 6,0
mm’lik bir stent segin. 5,6 — 6,5 mm ¢apinda bir damari tedavi
ederken 7,0 mm’lik bir stent segin.

e Tum stent boyutlar igin ortalama kisalma orani %6'dan
dusuktir. Lezyonun tamamini kaplayacak en kisa stent uzunlugu
optimaldir. Bir stentle yeterli kaplama saglanamiyorsa, hekimin
kararina gore ikinci bir stent kullanilabilir.

UYARI: CGuard™ Stenti, ana karotis arterin agzindaki lezyonlar igin

kullanilmaz.

UYARI: Stentin hareket etme olasiligini azaltmak igin damar igin

uygun stent boyutunun ayarlanmasi gerekmektedir.

10 GEREKLi MATERYALLER

e 6F Vaskiler kilif veya 8F kilavuz kateteri veya kilavuz uzunlugu,
stent Rx dagitim sistemi gerekiliklerine uygun olmalidir

o istege bagli dn-dilatasyon balon kateteri /post-dilatasyon balon
kateteri

e 190 cm ve 0.014” kilavuz teline sahip bir karotis EPD

¢ Dagitim sisteminin hazirlanmasi igin bir 3 cc luer lock enjektor

¢ 500 cc heparinize salin ¢ozeltisi (steril)
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11 iSLEM ONCESI

Hastanin hazirlanmasi ve steril uyarilar, tim anjiyoplasti islemleri
icin gegerli olanlarla aynidir. Stenotik veya tikali bir karotis artere
karotis stentinin yerlestirilmesi, anjiyografi olanaklari bulunan bir
ameliyat odasinda yapilmalidir. Lezyon boyutu ve kolllateral akigi
goruntiilemek igin anjiyografi uygulanmalidir. Giris damarinda,
isleme devam etmek igin yeterli agiklik olmalidir.

12 KULLANIM ONCESi KONTROL

¢ Rx Dagitim Sistemine sahip CGuard™ EPS Kendinden Agilan
Stenti koruyucu ambalajindan gikarin. Cihazi diiz sekilde koyun.
Rx dagitim kateter sisteminin saftini bikmemeye dikkat edin.

e Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin Rx
dagitim sisteminin kilifini kontrol edin.

DIKKAT: Cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak

icin  CGuard™ EPS sistemini dikkatlice kontrol edin. Hasarli

ekipmani kullanmayin.

DIKKAT: Rx dagitim sistemi bir i¢ safta sahiptir. Dagitm sistemini

biiklip hasar verebileceginden gerekmedikge cihazi ellemeyin.

Yerlestirme sirasinda Rx dagitim sistemini miimkiin oldugunca diiz

ve dagitim sapini hareketsiz tutun. Buklii cihazi kullanmayin.

¢ Stentin tamamen kilifin iginde oldugundan emin olun.

DIKKAT: Dagitim sistemindeki stenti tutmamaya veya hicbir

sekilde bozmamaya 6zen gosterin. Bu 6zellikle dagitim sisteminin

ambalajindan ¢ikarilmasi, distal emboli koruma cihazi telinin

lizerine yerlestirilmesi ve bir hemostatik valf ve kilavuz kateterinin

govdesinde ileri hareket ettirilmesi sirasinda 6nemlidir.

DIKKAT: Rx dagiimindaki stent, bir sistem olarak kullanima

yoneliktir.  Stente zarar verebileceginden, stenti dagitim

sisteminden gikarmayin. Cikarildigi takdirde, stent Rx dagitim

sistemine geri koyulamaz.

13 DAGITIM SiSTEMiNiN HAZIRLANMASI

DiKKAT: Yapisal biitiinliigii ve/veya fonksiyonu bozulabileceginden

CGuard™ EPS sistemini organik ¢oziiciilerle temas ettirmeyin.

¢ Cihazi hazirlamak igin heparinize salin ¢ozeltisi iceren 3 cc luer
lock enjektor kullanin (KONTRAST KULLANMAYIN), CGuard™
EPS’nin distal ucundan salin damlalarinin gikisini gérene kadar
pozitif basing uygulamaya devam edin. Bu proses 30 saniye
kadar strebilir. Distal ugta ve RX kilavuz teli portunda salin
gozlendiginden emin olun.

DIKKAT: istemden en az 2CC salin gegirdiginizden emin olun.

DIKKAT: Dagitim sistemindeki tiim havayi bosaltmak ve kilif iginde

strtinme olasiligini elimine etmek igin hazirlik islemini dogru

sekilde uyguladiginizdan emin olun.

DiKKAT: CGuard™ EPS'nin tamamindan kullanim ncesi heparinize

salin gectiginden emin olun. Kateterin distal ucunda salin cikigi

gorilmezse CGuard™ EPS'yi kullanmayin.

DIKKAT: Hazirlama isleminde kontrast madde kullanmayin.

¢ Cihaz, safti blikmeyecek sekilde diz ve yatay sekilde tutun.

e Dagitim sistemindeki stenti tutmamaya veya higbir sekilde
bozmamaya 6zen gosterin. Bu ozellikle dagiim sisteminin
ambalajindan ¢ikariimasi, kilavuz telinin tzerine yerlestirilmesi
ve bir hemostaz valfi ve kilavuz kateter veya vaskuler kiliftan
hareket ettirilmesi sirasinda énemlidir.

e Yerlestirme sirasinda dagitim sisteminin dis kilifinin serbestge
hareket etmesini saglamak igin yerlestirme kilifinin hemostatik
valfinin agik oldugundan emin olun.

e Stent hedef lezyonda konumlanmamigken, stenti dagitim
sisteminden yerlestirmeye c¢alismayin. Yerlestirilen stent
dagitim sistemine geri gekilemez ve stent hasar gorebilir.

14 LEZYONUN HAZIRLANMASI

e Hastanin Aktive Pihtilagma Suresini (APS) sistemin kullanildigi
stire boyunca > 250 saniyede tutun.

UYARI: Cihaz tizerinde trombus olusumunu dnlemek igin APS diizeyini

> 250 saniyede tutmak amaciyla yeterli heparin dozu uygulayin.
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DIKKAT: Gerekirse, karotis stentlemesi sirasinda farmasotik

mudahale veya bir pacemaker ile bradikardi ve/veya hipotansiyon

yonetimi igin vendz erigsim hazir olmalidir.

DIKKAT: CGuard™ EPS, 0,014” kilaviz teli veya emboli koruma

cihazinin islem boyunca yeterli sekilde destek saglamasi igin bir

kilavuz kateteri veya vaskiler kilifla birlikte kullaniimalidir.

Dikkat: Sistem, 0.014” tel (0,36 mm) boyutundan biiyiik kilavuz

teller veya emboli koruma cihazlari ile kullanima uygun degildir.

DIKKAT: Otomatik geri kanama kontrolii hemostatik valfinin

kullanilmasi énerilmez.

DiKKAT: Kateter viicuttayken, yalnizca fluoroskopi altinda manipiile

edilmelidir. Yiiksek kalitede goriintli saglayan radyografi ekipmani

gerekmektedir.

UYARI: Hava embolisini veya arterde travma olugmasini dnlemek

icin tim kateter degisim islemlerini yavasca gerceklestirin.

¢ Bir emboli koruma cihazi veya distal koruma cihazi kullanilmasi
onerilir

e Gerekirse, distal koruma cihazi lezyonu en az 3,0 mm gegecek
sekilde uygun boyutta bir balon dilatasyon kateteriyle lezyon
énceden dilate edilir. Not: On dilatasyon balonu kullaniimazsa,
CGuard™ dagitim sisteminin ucunun geri gekilmesi i¢in en az
3,00 mm bir luminal agiklik olmasi gerekir.

¢ Balon kateteri geri gekerken emboli koruma cihazini hareket
ettirmeyin.

15 ISLEM

e Lezyon igin on dilatasyon islemi gergeklestiriimisse, balon
kateteri gikarin ve dagitim sistemini 0,014” (0.36 mm) kilavuz
tele yikleyin.

DIKKAT: Lezyonun gériintilenmesi igin otomatik enjektorle bir

proksimal koruma cihazinin (ig capi en az 2,12 mm olan MoMa™)

6nerilmez, CGuard™ dagitim sistemi enjeksiyon sirasinda

konumundan distal yonde hareket edebilir.

¢ Cihazl, safti blikmeyecek sekilde diiz tutun.

¢ Rx dagitim sistemini hemostatik valf adaptoriine yerlestirin.

DIKKAT: Rx dagitim sisteminin yerlestirilmesi sirasinda bir direngle

karsilasilirsa, sistem geri gcekilmeli ve yeni bir sistem kullaniimalidir.

¢ Fluoroskopik kilavuz altinda stenti ve Rx dagitim sistemini lezyon
bolgesine ilerletin.

DiKKAT:Yerlestirme 6ncesinde Rx dagitim sisteminde herhangi bir

gerilim olmamalidir.

16 STENT YERLESTIRME
¢ Yerlestirmeden Gnce stentin en iyi sekilde konumlandirildigindan
emin olun. Yerlestirme islemi bagladiktan sonra, stent yeniden
konumlandirilamaz veya yeniden tutulamaz. Stent geri
cekme yontemleri (ilave tel, kiskag ve/veya pens kullanilarak)
karotis vaskiilatiirde ve/veya vaskiiler erisim bolgesinde ilave
travmaya neden olabilir. Komplikasyonlar 6lim, inme, kanama,
hematoma veya psddoanevrizmayi icerebilir.

¢ Yerlestirmeden 6nce stent konumunu anjiyografi ile dogrulayin.
Gerekirse konumu ayarlayin.

¢ Sapi hareket ettirmeden, hemostatik valfin kilitleme somununu
sapin yuvasinda herhangi bir direng olmadan serbestge donene
dek saat yoniinln tersine gevirin. Kilitleme somununun digliden
¢tkmamasina dikkat edin; eger gikarsa, en az tam bir turla
yeniden vidalayin.

Not: Rx dagitim sisteminin diiz oldugundan ve sarili olmadigindan

emin olun. Yerlestirme sirasinda Rx dagiim sisteminin i¢ saftini

hareket ettirmeyin. Yerlestirme sirasinda Rx dagitim kateterinin dig

metal tiplni sinirlamayin. Serbestge hareket edebilmelidir.

¢ Hemostatik valf govdesini tutarken sap yuvasi iginde yavasca
geri cekerek stenti yerlestirin, kilitteme somununu kullanarak
¢ekmeyin. Hemostatik valf sap yuvasinda hareket edebildigi son
noktaya gelene ve stent tamamen yerlesene dek geri cekmeye
devam edin.
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Not: Dis kilifin geri gekilmesi sirasinda, stent serbest birakilmadan
once onemli bir direngle karsilasirsaniz, valfi yeniden kilitleyin ve
sistemi gikarin. Yerlestirme islemi basladiktan sonra, stent yeniden
kilifa konulamaz.

DIKKAT: Stent vyerlestirme islemi bagladiktan sonra, stent, Rx
dagitim sisteminden ayrilabileceginden kismen agilmis bir stenti
kilavuz kateterden veya vaskiiler kiliftan geri gekmeye ¢alismayin.
DIKKAT: Stent tamamen vyerlestirilemedigi igin stentin kismen
iletiimesi durumunda, nazikge geri ¢ekmek suretiyle tim Rx
dagitim sistemini hastadan gikarin. Bu islem damar duvarina zarar
verebilir ve cerrahi miidahale gerektirebilir.

Fluoroskopi altinda, stentin hedef lezyona vyerlestirildigini
dogrulayin.

17 STENT YERLESTIiRILDIKTEN SONRA

Stent yerlestirmeyi takiben, hemostatik valfi ileriye dogru hareket

ettirip Rx dagitim sisteminin distal ucunu dikatlice stentten gikarin

ve ucun kilavuz katetere/vaskiler kilifa veya proksimal koruma

cihazi calisma kanalina giivenle geri gekilmesini saglamak igin valf

somununu kilitli konuma donduriin. Ardindan, dagitim sistemini

dikkatlice hastanin viicudundan gikarin.

DiKKAT: Proksimal koruma cihazi (MoMa) kullanilirken, sistemin

glivenle proksimal koruma cihazi galisma kanalinin igine geri

cekilmesini saglamak igin ug kismin yeniden kilifla 6rtiilmesi gerekir.

e Sayet ilave stent-duvar eslemesi yapilmak istenirse veya baska
girisimsel cihazlarin kullaniimasini kolaylagtirmak igin, bir balon
dilatasyon kateteri kullanilarak stent islems sonrasi dilate
edilebilir. Stenti, etiketinde ve Tablo 1'de belirtilen serbest
maksimum c¢apindan fazla agmaya galismayin. Segilen balon
kateterin tablosuna uygun sekilde gereken sekilde sisirin.

DIKKAT: Lezyonun kaplanmasi icin birden fazla stent kullaniimasi

gerektiginde veya birden g¢ok lezyon varsa, once distal lezyon

stentlenmeli, ardindan proksimal lezyona gegilmelidir. Bu sira ile

yapilan stentleme, distal stenti yerlestirmek icin proksimal stenti

gecme gerekliligini 6nleyecek ve yerlestirilen stentlerin yerinden

oynama olasiligini azalatacaktir.

DIKKAT: Stent geometrisine ve yerlesimine zarar vermemek igin

yeni yerlestirilen stenti diger girisim cihazlari ile gegirirken dikkatli

olunmalidir.

UYARI: Arterin asiri gerilmesi arter rlptiriine ve yasami tehdit

eden kanamaya yol agabilir.

¢ Stentlemeyi takiben, nihai stent sonucunu ve damar agikligini
belgelemek igin bir anjiyogram yapiimalidir.

¢ Anjiyogramin tamamlanmasindan sonra, emboli koruma cihazi,
ilgili cihazin kullanma talimatina uygun sekilde gikariimalidir.

e Hastalar uygun bir antikoagllan / antiplatelet rejimine
baslatiimalidir.

18 GARANTi/SORUMLULUK

Uriin ve her bir sistem bileseni en titiz sekilde tasarlanmis,
Uretilmis, test edilmis ve ambalajlanmistir. InspireMD kullanma
talimatinda yer alan uyarilar bu hiikmun agik sekilde tamamlayici
pargasi olarak kabul edilmelidir. InspireMD, rln igin Uriin
ambalajinda belirtilen son kullanma tarihine kadar garanti verir.
Garanti, Urtintin kullanma talimatina uygun sekilde kullaniimasi
kosuluyla gegerlidir. InspireMD, Urinle ilgili herhangi bir ticari
garanti veya belirli bir amaca uygunluk garantisi vermez. InspireMD,
Urtintn yol agtg direkt, indirekt, arizi veya dolayh zararlardan
sorumlu degildir. InspireMD’nin kusuru veya kullaniciyr aldatmasi
haricindeki durumlarda, aliciya yonelik zararlarla ilgili tazminat
higbir kosulda ilgili Griinlerin fatura bedelinden fazla olmayacaktir.
Bu hiikimde yer alan garanti kusurlar ve uygunlukla ilgili yasal
teminatlari olusturur ve bunlarin yerine geger ve InspireMD’nin
tedarik edilen Griininden kaynaklanan diger olasi sorumluluklari
harig tutulmaktadir.

Bu teminat ve garanti sinirlamalari, gegerli kanunla belirlenen
zorunlu hiiktimleri ihlal etmeyi amaglamaz. Bu beyanin herhangi bir
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maddesinin yetkili mahkemeler tarafindan gegersiz kabul edilmesi
veya gegerli kanuna aykir bulunmasi durumunda, kalan hiikiimler
etkilenmeyecek ve gegerli olmaya devam edecektir. Gegersiz
madde, sorumluluk veya garantiyi sinirlandirmada InspireMD’nin
mesru cikarlarini en iyi sekilde yansitan gegerli bir madde ile
degistirilecektir. Hickimse, InspireMD'yi Urinle ilgili herhangi bir
garanti veya sorumlulukla baglama yetkisine sahip degildir.
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14.Namero de referencia
15.Katalognummer
16.Katalog Numarasi

10.NIE STOSOWAC PONOWNIE
11.NAO REUTILIZAR

12.HE NCNONB30BATb MOBTOPHO
13.A NU SE REUTILIZA

14.NO REUTILIZABLE

15.FAR INTE ATERVANDAS
16.TEKRAR KULLANMAYIN
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. KEEP DRY
. UCHOVAVEITE V SUCHU

. OPBEVARES T@RT

. VOR NASSE SCHUTZEN

. DROOG BEWAREN

. CONSERVER AU SEC

. TARTSA SZARAZON

. MANTENERE ASCIUTTO

9. LAGRES T@RT

10.CHRONIC PRZED WILGOCIA
11.MANTER SECO

12.5EPEYL OT B/IATU

13.A SE PASTRA USCAT
14.MANTENER SECO

15.HALL TORR

16.KURU TUTUN

0N UDWNRE

0NV DWNE

. DO NOT RESTERILIZE
. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

. MA IKKE RESTERILISERES

. NICHT RESTERILISIEREN

. NIET OPNIEUW STERILISEREN

. NE PAS RESTERILISER

. NE STERILIZAUA UJRA

. NON RISTERILIZZARE

9. MA IKKE RESTERILISERES

10.NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
11.NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE
12.HE CTEPW/IN30OBATb MOBTOPHO
13.A NU SE RESTERILIZA

14.NO VOLVER A ESTERILIZAR
15.FAR INTE OMSTERILISERAS
16.TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

. Serial Number

. Sériové Cislo
Serienummer
Seriennummer
Serienummer
Numéro de série
. Sorozatszdm

. Numero di serie
. Serienummer
10.Numer seryjny
11.Ndmero de série
12.CepuitHbiii Homep
13.Numadrul de serie
14.Ndmero de serie
15.Serienummer
16.Seri Numarasi

WO NDU A WNE

0N UEWN R

. DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
. NEPOUZIVEJTE, POKUD JE POSKOZENY OBAL

. MA IKKE BRUGES, HVIS PAKKEN ER BESKADIGET

. NICHT VERWENDEN WENN VERPACKUNG BESCHADIGT
. NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

. NE PAS UTILISER EN CAS D’EMBALLAGE ENDOMMAGE
. NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT

. NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

9. SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET

10.NIE UZYWAC, JEZELI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE
11.NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
12.HE UCMO/b30BATb, EC/IN YITAKOBKA MOBPEXAEHA
13.A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT
14.NO USAR SI EL EMPAQUETADO ESTA DANADO
15.ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD
16.AMBALAJ HASAR GORMUSSE KULLANMAYIN

40°

0°

. TEMPERATURE LIMITATION
. TEPLOTNI OMEZEN{

. TEMPERATURBEGRANSNING

. TEMPERATURBEGRENZUNG

. TEMPERATUURBEGRENZING

. TEMPERATURE COMPRISE ENTRE

. HOMERSEKLETKORLATOZAS

. LIMITAZIONE DELA TEMPERATURA
9. TEMPERATURBEGRENSNINGER
10.0GRANICZENIA TEMPERATURY
11.LIMITES DE TEMPERATURA
12.0TPAHUYEHMA TEMMEPATYPbI
13.LIMITARE DE TEMPERATURA
14.LIMITES DE TEMPERATURA
15.TEMPERATURGRANSE
16.SICAKLIK SINIRI

0N UDWNRE

OO ~NOUTA WN R

. CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
. PRECTETE SI NAVOD K POUZITI

. LAS BRUGSANVISNINGEN

. GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

. RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIZING

. CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

. LASD A HASZNALATI UTMUTATOT

. CONSULTAREW LE ISTRUZIONI PER L'USO

. SE BRUKSANVISNINGEN

10.SPRAWDZIC INSTRUKCJE STOSOWANIA
11.CONSULTAR AS INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
12.CM. MHCTPYKLIM MO NPUMEHEHUIO
13.CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
14.CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

15.SE BRUKSANVISNINGAR

16.KULLANMA TALIMATINA BAKIN

. Sterilized using irradiation

. Sterilizovadno zarenim

. Steriliseret med straling

. Strahlensterilisiert

. Gesteriliseerd met behulp van straling
. Stérilisé par irradiation

. Besugarzassal sterilizélva

. Sterilizzato con radiazioni

9. Sterilisert med straling
10.Sterylizowany przez napromieniowanie
11.Esterilizada utilizando radiagdo.
12.CrepununsosaHo paguaumen
13.Sterilizat prin iradiere

14.Esterilizado por radiacion
15.Steriliserad med stralning
16.1sinlamayla sterilize edilmis
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