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Self-expanding Carotid Stent System
CuicTema Ha camopasrbBall, ce KapoTUAEH CTEHT
Systém samoexpandujiciho karotického stentu
Selvekspanderende carotis stentsystem
Selbstexpandierendes Stentsystem fiir die Karotiden
2U0TNHA AUTOSIACTEAAGHEVOU KapWTISIKOU stent
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Sistema de stent carotideo autoexpansible Reasqn: MoldSign Signature
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Systeme de stent carotidien auto-expansible

Sustav karotidnog samosireceg stenta

Ontaguld carotis sztentrendszer

Sistem Stent Karotis yang mengembang sendiri

Sistema dello stent carotideo autoespansibile
©3[iriHeH KeHeleTiH YNKbl KypeTaMbIpblHbIH, CTEHT XXYyeci
ot 238 ZSY A”E ALY

Savaime i$sipleciancio miego arterijos stento sistema
Pasizpletosa miega artérijas stenta sistéma
CamonpoLunpyBaYKu KapoTMAEH CTEHT-CUCTEM
Zelfontplooiend carotisstentsysteem
Selvekspanderende karotisk stentsystem

System szyjnego stentu samorozprezalnego

Sistema de stent carotideo autoexpansivel

Sistem de stent carotidian autoexpandabil

CucTtema 418 CTEHTMPOBAHWA COHHbIX (KAPOTUAHbIX) apTepuit
Systém samorozpinacieho karotického stentu

Sistem samorazteznih karotidnih Zilnih opornic
Samosiredi sistem karotidnog stenta

Sjalvexpanderande karotisstentsystem

Kendinden Genisleyen Karotis Stent Sistemi

CucTema cCaMOPO3KPUBHOTO CTEHTA /1)1 COHHUX apTepiit
Hé théng khung gia d& dong mach canh tw bung
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Haszndlati utmutatd » Petunjuk Penggunaan ¢ Istruzioni per I'uso « KonaaHy »keHiHaeri Hyckaynap ¢ AbS X & ¢ Naudojimo instrukcijos ¢ Lieto$anas pamaciba ¢ YnatcTeo 3a ynotpe6a ¢ Gebruiksaanwijzing ©
Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugdes de utilizagdo ¢ Instructiuni de utilizare « MUHCTpyKuUmMA no npumeHenuio * Pokyny na pouzivanie « Navodila za uporabo * Uputstva za upotrebu * Bruksanvisning ©
Kullanim Talimatlari ¢ IHCTpyKuis 3 BUKOpHCTaHHA » Hréng dan sir dung

2797
0086



Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TpeTW CTpaHW ca ThProBCKW MapKu Ha CbOTBETHWUTE UM NpUTemaren. Bcuuku Apyri Mapku ca TbproBCKM MapKu Ha KomnaHWa Ha Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolecnosti Medtronic. ™*Znacky tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastniki. V8echny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* Varemzerker fra tredjeparter er varemeerker tilhorende de respektive ejere. Alle andre meerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.

Meditronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

To Medtronic kat To AoydTuro Medtronic givat epropika orjpata tng Medtronic. ™* OLgUMopIkéG OVOHAGIES TPITWV elval EUTOPIKE OTIHATA TWV AVTIOTOLX WV KATOX WV Toug. ‘OAEG 0L AAAEG EUTTOPIKEG OVOATIES Eival EUTMOPIKA OTjUATA Hiag eTalpeiag ™G Medtronic.
Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas regi de sus respecti propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compaiiia de Medtronic.

Meditronic ja ettevdtte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamérgid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. Kéik muud tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamérgid.

Meditronic ja Meditronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.
Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih viasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva Medtronic.

A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek dagang dari perusahaan Medtronic.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

Medtronic »aHe Medtronic norotuni - Medtronic koMnaHUACbIHbIK cayaa 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TUICTI nenepiHiH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepaiH 6apnbiFbl Medtronic KOMNaHUSACbIHbIH,
caypna 6enrinepi 6osbin Tabbnagbl.

Medtronic % Medtronic 2 0= Medtronic™2| & HILICH* EIAL BIS= oY AR AtSl A4HALICH JIEt LE E&i S = Medtronic 12l AHALICH

»Medtronic“ ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,™** tre¢iyjy aliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. ™* Tre$o pusu zimoli ir to attiecigo Tpadnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic u noroto Medtronic ce 3awTuTHK 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETU inua Ce 3alTUTHU 3HaLK Ha HUBHUTE COOABETHM CONCTBEHUUM. CHTe ApYrv GPEHZ0BM Ce 3alTUTHK 3HaLM Ha KomMnaxujata Medtronic.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilherer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilherer de respektive eierne. Alle andre merker er varemerker som tilherer et Medtronic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotow trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie inne marki sa znakami towarowymi firmy Medtronic.

Meditronic e o logétipo N ic sdo marcas comerciais da ic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.
Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Mércile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.

Medtronic u norotun Medtronic TOProBbIMX Map TOBapHbIMK KomnaHun Medtronic™ *. BpeH/ibl CTOPOHHUX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMU 3HaKaMu MX COOTBETCTBYIOLLMX BNaAebLEB. Bce npoune GpeHabl
ABNAKOTCA TOProBbIMK P /TOEath\MM HOMMNaHun ic.

Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znagky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych vlastnikov. VSetky ostatné znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.
Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke druzbe Meditronic.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajucih viasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumérken ar varumérken som tillhér sina respektive agare. Alla andra marken ar arken som tillhor ett ic-féretag.

Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Ugtincii taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timi Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMM 3HaKamu KomnaHii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOBHUKIB € TOBAPHUMM 3HAKaMU BiANOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLIi MapKK1 € TOBapHMMM 3HaKammM Komnawii Medtronic.

Meditronic va logo Medtronic la cac nhan hiéu da dang ky ciia Medtronic. Cac nhan hiéu ciia bén thir ba ™* |a nhan hiéu da dang ky clia chli s& hiru trong trng. Tét c& cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky ciia mét cong ty thudc Medtronic.



Symbol definitions ¢ JedpuHuumn Ha cumsonure * Definice symboll « Symboldefinitioner ¢
Erlduterung der Symbole * Opiopoi cupBoAwv ¢ Definicion de los simbolos ¢ Stimbolite
tahendused  Symbolien maéritelmét « Définition des symboles ¢ Definicije simbola * A
szimbdlumok magyarazata ¢ Definisi simbol * Spiegazione dei simboli » Tan6anap
aHbiKTaManapsl ¢ J| S & 2| « Simboliy aprasai e Simbolu nozime * lepuHunuum 3a cumbonure ¢
Verklaring van symbolen ¢ Symbolforklaring ¢ Definicje symboli ¢ Definicdes dos simbolos ¢

ile simbolurilor « OnpepeneHune cumsosnoB ¢ Definicie symbolov ¢ Definicije simbolov ¢
ije simbola ¢ Forklaring av symboler  Sembol tanimlari ¢ MoAcHeHHA cumBoniB ¢ Giai thich
ky hiéu

kompatibilitet med MR-scanning ¢ Bedingt MRT-sicher  Mayvntikr Topoypadia (MR)
o 6poug * Compatible con RM en determinadas condiciones ® MR-tingimuslik ¢
Magneettikuvaus sallittu varauksin  Compatible avec la RM sous conditions « Moze se
upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima ¢
MR-kompatibilitas feltételekkel « Kondisi MR ¢ Compatibilita RM condizionata  MPT
opTacbiMeH WapTThl TypAe ynnecimai ¢ MR =21 ¢ Sglyginai saugus MR
aplinkoje * Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi ® 6ea6eHO Npu marHeTHa
PpesoHaHuuja camo aKo ce ynotpebysa Bo onpegenenu ycnosun * MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden)  MR-betinget ¢ Badanie MR dopuszczalne w
okreslonych warunkach « RM condicional « Compatibilitate RM conditionaté « MPT
BbIMNOMIHATL C COBNI0ASHWEM OrpaHnyeHuii » Podmienecne bezpecné v prostredi MR ¢
Pogojna uporaba pri MR ¢ Uslovno bezbedno za MR ¢ MR-villkorlig « MR Kosullu ®
MarHiTHO-pesoHaHcHi yMoBw ¢ An toan cdng hudng tir (MR) cé diéu kién

m MR Conditional ® YcnoBeH MP » Podminéné pouziti magnetické rezonance ¢ Betinget

©oNC-co, Consult instructions for use or consult electronic instructions for use * Bukte
MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpe6a Mn eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpe6a © Viz navod
k pouZiti nebo viz elektronicky navod k pouziti ® Se brugsanvisning eller elektronisk
brugsanvisning « Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten ¢ ZupBouAeuteite TIg 06nyieg xpriong 1
OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieq Xpriong  Consultar las instrucciones de
uso o consultar las instrucciones de uso en formato electrénico * Lugege
kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit ¢ Katso kayttoohjeet tai katso
elektroniset kayttdohjeet » Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi
électronique * Pogledajte upute za upotrebu ili elektronike upute za upotrebu ©
Olvassa el a haszndlati tmutatét vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatot « Lihat
petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik * Consultare le
istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico ¢
Manpanany XeHiHaeri Hyckaynapabl KapaHbli3 HemMece nanjanaHy
JKOHIHAEr NEKTPOHAbIK HYCKaynapabl KapaHbi3 ® AtE XI& L= HI AFZ
X & 2 1 e Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijg  Skatt
lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu  MpounTajre ro
yNaTcTBOTO 3a ynoTpe6a Win NpoYM1TajTe ro eNeKTPOHCKOTO ynaTcTBo 3a ynoTpeta
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing *
Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen ¢ Zajrzyj do instrukcji
uzywania lub zajrzyj do elektronicznej instrukcji uzywania ¢ Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugdes de utilizagao eletrénicas » Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare electronice ® O6partutech K
6YMaXHOM WK SNEKTPOHHON MHCTPYKLMK NO NpuMeHeHuio © Precitajte si pokyny na
pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe ¢ Glejte navodila za
uporabo ali elektronska navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ¢ Lés bruksanvisningen eller las den
elektroniska bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin ¢ O3HaiiomTecs 3 iHCTPYKUiAMM i3 3aCTOCYBaHHA a6o 3
€1eKTPOHHUMM IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHs ® Tham kh&o hudng dan str dung hodc
ban dién t&r clia hwéng dan st dung
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Sterilized using ethylene oxide ® CTepunnsmpaHo ¢ eTuneHoB oKkeug, © Sterilizovano
ethylenoxidem ¢ Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert ®
AnooTtelpwpévo pe albulevogeidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene ¢ Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan
menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato con ossido di etilene « TuneHokcua
KeMeriMeH 3apapcbi3gaHibipbiFad &5t 2 el S AFZ6H0 23
Sterilizuota etileno oksidu * Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu ¢ CTepunusmnpaHo co
eTuneH okeny, * Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ©
Sterylizowany tlenkiem etylenu  Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu
oxid de etilena ¢ CTepunmaauma okcuaom atuneHa ¢ Sterilizované pomocou
etylénoxidu ¢ Sterilizirano z etilenoksidom * Sterilisano koris¢enjem etilen-oksida ®
Steriliserad med etylenoxid * Etilen oksit ile sterilize edilmistir ¢ CTepunisosaHo i3
3acTocyBaHHAM eTuneHoKenay * Duoc khir trung bang ethylene oxide

Catalog number * KatanomeH Homep * Katalogové cislo * Katalognummer ¢
Katalognummer ¢ ApiB6g kataidyou © Nimero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢
Luettelonumero * Numéro de référence ¢ Kataloski broj ¢ Katalégusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo * KaTanor 6oibiHWwa HeMipie IHEZ ] BiS
Katalogo numeris ¢ Kataloga numurs ¢ Katanowku 6poj * Catalogusnummer ¢
Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ¢ Nimero de catalogo * Numar de catalog ®
Howmep no Katanory * Katalégové Cislo * Kataloska Stevilka ¢ Kataloski broj ¢
Katalognummer * Katalog numarasi * HatanoxHuii Homep * S6 danh muc

Authorized representative in the European Community / European Union ¢
YmbaHOMoLYeH npeacTaBnuTen B EBponeiickara o6LHOCT/EBponeiickuaA Chios
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii ¢ Autoriseret
repraesentantidet Europzeiske Faellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen Union ¢ EE0u01060TNHEVOG AVTITIPOOWTIOG OTNV
Evupwraikn Kowétnta / Eupwraikr) ‘Evwon * Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén tai Euroopan unionin alueella
* Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne ¢
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji » Hivatalos képviselet az
Eurdpai K6zdsségben/Eurdpai Unidban » Perwakilan resmi di Negara-Negara
Eropa/Uni Eropa * Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione
Europea * Eyponasblk KaybiMAacTbiKTaFbl/Eyponablk ofaKTaFbl yaKineTTi
okine R ZSHM(EC)/FE AHE(EU) i B4 L2 & «|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje ir Europos Sgjungoje ¢ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba » OBnacTeH nNpeTcTaBHUK Bo EBponcKarta saeaHnua / EBporickata yHuja
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie ©
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union ¢
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej ©
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana ¢ YnoaHOMOYEHHbIM
npeacTasuTenb B EBponeiickom coobliecTse / EBponeitckom coto3e ® Spinomocneny
zastupca v Eurdpskom spolocenstve/Eurépskej tnii » Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU e Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci ¢ YnoBHoBameHHi npeacTaBHUK y EBponeicbKomMy
CnisToBapucTsi / Esponeiicbkomy Cotosi * Dai dién duoc Gy quyén tai Cong déng
chau Au/Lién minh chau Au

Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland). ¢ OtroBopHO
nvue BbB Bennkobputanua (AHmus, Yenc u Lotnanams). « Odpovédna osoba ve
Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku). ¢ Ansvarlig person i Storbritannien (England,
Wales og Skotland). * Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und
Schottland). * YrieuBuvog otn MeydAn Bpetavia (AyyAia, Ovalia kat Zkwtia). ©
Persona responsable en Gran Bretana (Inglaterra, Gales y Escocia). * Vastutav isik
Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) « Vastuuhenkild Isossa-Britanniassa
(Englannissa, Walesissa ja Skotlannissa).  Personne responsable en
Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse) * Nadlezna osoba u Velikoj
Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj). « Felelés személy Nagy-Britanniaban (Anglia,
Wales és Skdcia). » Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales,
dan Skotlandia). * Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia).
¥nblbputaHuaaarbl (AHFANA, Yanbe xaHe LLoTnaHana) xxayanTsl TySiFa.
A2(YSUE, YLX, ADESME) ML} « Atsakingasis asmuo Didziojoje
Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje). » Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa
un Skotija). « OarosopHo mue Bo Bennka Bputanuja (AHmuja, Benc u LLKoTcKa). ©
Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). ¢
Ansvarlig person i Storbritannia (England, Wales og Skottland). « Osoba
odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). * Pessoa responsavel na
Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia) * Persoana responsabila din Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). * OTBeTCTBEHHOE /ML B BennkobputaHum
(AHrmK, Yansce 1 LotnaHanm). » Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko,
Wales a Skétsko). » Odgovorna oseba v Veliki Britaniji (Anglija, Wales in Skotska). ¢
Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). ¢ Ansvarig person i
Storbritannien (England, Wales och Skottland).  Bilylk Britanya'daki (Ingiltere, Galler
ve Iskogya) sorumlu kisi. * BignosigansHa oco6a y Benmko6puTanii (AHmii, Yensci i
LoTnaHaii). « Ngudi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, Xt Wales va Scotland).

Keep dry * Mogabpiaiite cyxo » UdrZujte v suchu * Skal opbevares tort » Trocken
aufbewahren * Alatnpriote oTeyvo * Mantener seco « Hoida kuivas * Séilyta kuivassa
A conserver dans un endroit sec ¢ Drzite na suhom ¢ Szérazon tartandé ¢ Jaga agar
tetap kering ¢ Mantenere asciutto « Kypfak Kyniae cakTaHbl3 e 21 X5H A Ef S X o
Laikyti sausoje vietoje * Uzglabat sausa vieta * [la ce 4yBa Ha cyBo MecTo * Droog
bewaren ¢ Skal holdes tarr « Chroni¢ przed wilgocig ® Manter seco ¢ Pastrati intr-un
spatiu uscat ® Bepeyb 0T Bnaru * Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru ¢ Drzati
na suvom mestu ¢ Férvaras torrt » Kuru yerde saklayin  Bepertu sig sonoru « D& noi
kho thoang

Use-by date * M3nonssaiite ao * Datum pouZzitelnosti  Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepopnvia «Xprjon éwg»  Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ®
Viimeinen kayttopaivamaara  Date de péremption ¢ Rok upotrebe ¢ Lejarati id6 «
Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro * XXapamabiniblk Mep3iMi ® AtE
JI8t e Naudoti iki ® Izmantot lidz ¢ Ynotpe6nuso fo * Uiterste gebruiksdatum e Siste
forbruksdag * Termin przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana
la data de ® Cpok rogHocT1 ® Datum spotreby ® Uporabno do » Datum,Upotrebljivo do“e
Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ® BukopucTatu go ¢ Han st dung

Manufacturer ¢ MponasoaunTen ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant » Hersteller ¢ Kataokevaotnq ©
Fabricante * Tootja * Valmistaja * Fabricant ¢ Proizvoda¢ * Gyarté « Produsen ¢
Fabbricante « ©HAaipyLwi ¢ X = & &l « Gamintojas ¢ Razotajs ¢ MpoussoauTten ¢
Fabrikant * Produsent  Producent » Fabricante  Producator « Uarotosutens * Vyrobca
« Proizvajalec * Proizvodag e Tillverkare  Uretici ® Bupo6Hmk » Nha san xuét

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3sogcTso * Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢
Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia katackeur|g » Fecha de fabricacion «
Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivaméaéréa » Date de fabrication « Datum proizvodnje ©
Gyartas ideje » Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione * ©HAipinreH kKyHi ¢ M=
Xt « Pagaminimo data * Razo$anas datums ¢ [laTym Ha npou3BoAcTBO ®
Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkcji » Data de fabrico ¢ Data fabricarii
[Mara nsrotosnenuna  Datum vyroby ¢ Datum izdelave ¢ Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi » lata BurotosnenHs » Ngay san xuét

Manufactured in  MpounsseaeHo B * Vyrobeno v ¢ Fremstillet i « Hergestellt in ¢
KataokevuaoTnke o€ * Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka ¢ Lieu de
fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di ¢ Fabbricato in ®
OHaipinrex ene K= =Jt e Pagaminimo $alis ® Razo$anas vieta ¢ MponasegeHo BO
* Vervaardigd in * Produsert i » Miejsce produkji ¢ Fabricado em  Fabricat in ¢
MpounsseneHo B * Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u ¢ Tillverkad i » Imalat yeri ¢
Micue BurotoBneHHs » San xuét tai



UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the
applicable acts for Great Britain (England, Wales, and Scotland). « UKCA (OueHeHo
cboTBETCTBME 3a BenmkobpuTaHua). Toan CMMBON O3Ha4aBa, Ye U3aenneTo
0TroBaps Ha NPUIOKUMUTE 3aKoHK 3a Bennkobputanusa (AHrMA, Yenc u
LLoTnanaus). « UKCA (vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném
kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni spliiuje pozadavky pfislusnych zakon(
pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ® UKCA-maerkning (UK Conformity
Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden
overholder de gaeldende love for Storbritannien (England, Wales og Skotland). « UKCA
(UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den
anwendbaren Gesetzen flir GroBbritannien (England, Wales und Schottland)
entspricht. « UKCA (UK Conformity Assessed: A§loAoynpévo wg mpog
ouppopdwaon oto HB). To cUPBOAC AT oNUAiVEL OTL TO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL e
TOUG LoXVOVTEG VOHOUG yia TN MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat Zkwria). ©
UKCA (UK Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las
leyes aplicables para Gran Bretafa (Inglaterra, Gales y Escocia). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See simbol naitab, et seade vastab
Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele seadustele. ¢ UKCA
(Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu). Tdma symboli
tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin, Walesin ja Skotlannin)
sovellettavien lakien mukainen. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole
signifie que le dispositif est conforme aux lois en vigueur s’appliquant a la
Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse) ® UKCA (ocjena sukladnosti
s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu). Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s
primjenjivim zakonima za Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢« UKCA (UK
Conformity Assessed — egyesiilt kiralysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbolum
azt jelenti, hogy a késziilék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia, Wales és Skdcia)
vonatkozd jogszabalyoknak. ¢« UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini
berarti perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris,
Wales, dan Skotlandia). « UKCA (verifica di conformita del Regno Unito). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigenti in Gran Bretagna
(Inghilterra, Galles e Scozia). * UKCA (BipikkeH KoposibAiKTiH, COKecTik
6aranaysbl). byn TaHba KypbINFbIHbIH, BipikkeH KoponbaikTiH (AR vs,
Y3anbc xaHe LLoTnaHans) KonaaHblaTbiH 3aH TananTapbiHa cail ekeHiH
6ingipeni.» UKCA(Z = &t “o‘ .01 1S 221010t = (Y2HE, AL =X,
ATEME)O B P2 =452 018 LICH « UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis
simbolis reiskia, kad priemone amlnka taikytinus DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso
ir Skotijos) aktus.  UKCA (UK Conformity Assessed —novertéta atbilstiba Apvienotaja
Karalisté spéka eso$ajam normativajam prasibam). Sis simbols nozimé, ka ierice
atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka esoso tiesibu aktu prasibam. ¢
UKCA (MpoueHeTo 3a coobpasHocT Bo OK/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaK
3Ha4M AieKa nomarasnoTo e BO COO6pPa3HOCT CO BaMeUKUTE Nponucu 3a Bennka
Bputanuja (AHruja, Benc u LLkoTcka). * UKCA (UK Conformity Assessed). Dit
symbool betekent dat het product voldoet aan de geldende wetgeving van
Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). « UKCA (UK Conformity Assessed).
Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med gjeldende lover i Storbritannia
(England, Wales og Skottland). « UKCA (Oceniono zgodno$é w Wielkiej Brytanii). Ten
symbol oznacza, ze wyréb jest zgodny z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi
w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). « UKCA (Avaliagao de Conformidade do
Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo estd em conformidade com as
leis aplicaveis da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escécia). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed, certificarea de evaluare a conformitétii din Regatul Unit). Acest
simbol inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabila pentru Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). * UKCA (BbinosHeHa OLeHKa COOTBETCTBUA
Tpe6oBaHUAM BenmKkobpuTaHm). STOT 3HaK O3HAYaAET, YTO U3AE/IME COOTBETCTBYET
[eNCTBYIOWMM 3aKoHaMm Besmkobputanum (AHmnKM, Yanbca u Lotnanaum). « UKCA
(UK Conformity Assessed — vyhodnoteny sulad s normami platnymi v Spojenom
krélovstve). Tento symbol znamena, Ze pomdcka spliia poziadavky prislusnych
zakonov pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skotsko). ¢ UKCA (oznaka skladnosti za
Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi
zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). ¢ UKCA (Procenjena uskladenost u
Ujedinjenom Kraljevstvu) Ovaj simbol znaéi da je sredstvo usaglaseno sa primenljivim
zakonima u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). ¢« UKCA (UK Conformity
Assessed). Denna symbol anger att enheten 6verensstammer med tillampliga akter for
Storbritannien (England, Wales och Skottland). ¢ UKCA (Birlesik Krallik Normlarina
Uygunlugu Degerlendirilmistir). Bu sembol, cihazin Bliyuk Britanya (Ingiltere, Galler ve
Iskogya) igin yurirlikte olan yasalara uygun oldugunu ifade eder. * UKCA (BuKoHaHO
OLHKY BiZNOBIAHOCTI BUMOram BesinkoBpuTaii). Liei cumBon o3Havae, Wwo npmm’piﬁ
BiZiNOBifa€ BUMOram 3aCTOCOBHUX UPEKTUB BeanoGpMTaHn (AHrnu Yenbcy 1
Lotnangii). « UKCA (P4 durgc danh gid la Hop chuén clia Virong quéc Anh). Ky hiéu
nay c6 nghia la thiét bj tudn thi céc dao luat hién hanh clia Dao Anh (Anh, Xir Wales va
Scotland).
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device
fully complies with applicable European Union acts. ® Conformité Européenne
(EBponeiicko cboTBeTCTBIE). TO3M CUMBO/ 03HA4aBa, Ye YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA
Harmb/HO Ha NPUIOKMMOTO 3aKoHOAATeNCTBO Ha EBponelickus cbios. « Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje
pozadavky pfislusnych zakon(i Evropské unie. « Conformité Européenne (Europaeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende
EU-lovgivning. « Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol
besagt, dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union
entspricht.  Conformité Européenne (Evpwraikn Zuppdppwon). To cUpBoA0 autd
onuaivel Tt To TIPOIOV CUPHOPPWVETAL TAPWG KE TOUG LOXUOVTEG VOHOUG TNG
Eupwraikng ‘Evwong. ¢ Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién
Europea. » Conformité Européenne (Euroopa vastavusmérgis). See simbol tdhendab,
et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Taméa symboli tarkoittaa, etta
laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. ¢
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme
aux lois en vigueur de I'Union européenne. « Conformité Européenne (Uskladenost s
europskim normama). Ovaj simbol zna¢i da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajucim aktima Europske unije. « Conformité Européenne (eurépai
megfeleléség). Ez a szimboélum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel
az Eurdpai Uni6 vonatkozo jogszabalyainak. « Conformité Européenne (European
Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa perangkat
sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. * Conformité Européenne
(Eyponanbik caiikecTik). Byn TaHba KypbinfbiHbiH Eypona OaafbiHbiH
TWIiCTi 3aHAapbIHa TONbIK Calikec ekeHiH 6inaipeai. » Conformité Européenne
(R Xetd). 01 JIs= 221010t Y |8 g YES 2ot =488 20|
8tLICt. « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad
prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ¢ Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice
pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité
Européenne (EBponcka coo6pasHocT). OBoj cMMB0/ 3Ha4M AieKa noMarasioTo e
Lie/IOCHO COOBPasHO CO BaXKEUKWUTE 3aKOHW Ha EBponcKara yHuja.  Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig
voldoet aan de geldende Europese wetgeving. * Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med
gjeldende EU-rettsakter.  Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. » Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. * Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului
cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponerickoe
COOTBETCTBME). DTOT CUMBO/I 0603HAYAET, YTO M3/eIne NONHOCTbIO COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHUAM NPUMEHUMbIX AMpPeKTB EBponelickoro Cotosa. » Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, e zariadenie je

v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. « Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti
skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije.  Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa
vazecim zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska
unionen. « Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
ylrrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢
Conformité Européenne 3Hak BIAI‘IOBID,HOCTI BMMOram E€BponeincbKoro Conosy
Conformité Européenne (Cong doéng Chau Au). Ky hiéu nay cé nghiala thiét bi tuan tha
day di cac dao luat dwgc ap dung cla Lién minh Chau Au.

Batch code ¢ Hop Ha naptuaa ¢ Kéd davky  Partikode ¢ Chargennummer ¢ Kwdikog
naptidag ¢ Codigo de lote ¢ Partii kood ¢ Erdkoodi * Code du lot  Sifra serije ® Tételkod ©
Kode batch ¢ Codice del lotto * MapTus koAbl * B XI T = e Serijos kodas ¢ Sérijas
numurs * Koz Ha cepuja * Partiinummer ¢ Batchkode « Kod partii « Codigo do lote » Cod
lot e« Kog naptuu « Cislo Sarze » Stevilka serije e Sifra grupe ¢ Lotnummer ¢ Parti kodu ©
Hop naprii  Ma 16

Keep away from sunlight « Masete ot crbHyYeBa ceetamHa * Chrarite pred sluneénim
svétlem » Ma ikke udszettes for direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht schiitzen * Alatnpeite
Hakpd amnd to nAlako ¢wg * Mantener alejado de la luz del sol  Hoida
paikesevalgusest eemal » Suojaa auringonvalolta e Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil » Drzite podalje od sunceve svjetlosti « Napfénytél védendd « Jauhkan dari sinar
matahari ¢ Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH cayneciHeH anbiC cakTaHbl3 ¢
ZArZE S T2 28« Saugoti nuo saulés Sviesos ¢ Sargat no tieSiem saules stariem ¢
[a ce 4yBa noganeKy of coHyesa ceeTinHa ¢ Uit de buurt van zonlicht houden « M&
ikke utsettes for sollys * Chroni¢ przed $wiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz
do sol * Nu expuneti la radiatia solara  He sonyckatb BO3/1e/CTBIA CONHEYHOTO CBETa
* Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia * Za&¢itite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti « Farinte utséttas for solljus « Glines Isigindan uzak tutun
BeperT Bif, COHA4YHWX NpomeHis © Tranh tiép xdc véi anh ndng mat troi

Do not reuse ¢ [la He ce n3nonasa nosTopHO * Nepouzivejte opakované » Ma ikke
genbruges * Nicht wiederverwenden » Mnv enavaxpnotuoroteite » No reutilizar « Mitte
kasutada korduvalt ¢ Ala kayta uudelleen  Ne pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati
vise puta ¢ Kizarélag egyszeri hasznélatra  Jangan dipakai ulang ¢ Non riutilizzare ¢
EKiHWIi KanTapa nanganaHyfa 6onmanabl « HAHS 2 Xl ¢ Nenaudoti
pakartotinai » Nelietot atkartoti « Camo 3a eaHokpatHa ynotpe6a * Niet opnieuw
gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢ ponownie ¢ N&o reutilizavel
De unica folosinta « 3anpet Ha noBTOPHOE NprMeHeHne * NepouZzivajte opakovane ©
Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden
kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOpPHCTOBYBATH 3a6opoHeHo ¢ Khong duoc tai sir dung

Do not resterilize ® He cTepunnamnpaiite nostopHo * Neprovadéjte resterilizaci « M&
ikke resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren « Mnv enavarnootelpwvete * No reesterilizar ©
Mitte steriliseerida uuesti » Ala steriloi uudelleen  Ne pas restériliser « Nemojte iznova
sterilizirati « Nem Ujrasterilizalhaté « Jangan disterilkan ulang  Non risterilizzare ©
KaliTa 3apapcbizfanabipyfa 6onmaingbl © 12 & 2 Xl » Nesterilizuokite
pakartotinai » Nesterilizét atkartoti » [la He ce cTepunuanpa nostopHo * Niet opnieuw
steriliseren « Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowaé ponownie ® Ndo reesterilizar
Nu resterilizati ¢ He ctepunusosars nosTopHo * Opakovane nesterilizujte ¢ Ne
sterilizirajte znova ¢ Nije za ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden
sterilize etmeyin * MoBTopHa cTepunisauia 3a6opoHeHa * Khong duoc khir tring lai
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Nonpyrogenic ¢ HenuporexHo * Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn
TIPETOYOVO * Apirdgeno * Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ¢ Apyrogéne ¢ Nezapaljivo
* Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ¢ Non pirogenico ¢ MuporeHai emec e H| 224 o
Nedegus * Nepirogéns ¢ AnuporeHo ¢ Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri « Produkt
niepirogenny ¢ N&o pirogénico * Apirogen * AnuporeHHo * Nepyrogénne ¢ Apirogeno ®
Nije pirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir « AniporenHo ¢ Khéng sinh nhiét

Quantity ® Konnyectso ® MnoZstvi ® Antal  Menge * Moootnta » Cantidad * Kogus ©
Maaréa ¢ Quantité ¢ Koli¢ina ® Mennyiség * Kuantitas ® Quantita » CaHbl ® =~ 2f ¢ Kiekis ®
Daudzums * HonnuuHa * Aantal » Antall « llo$¢ « Quantidade » Cantitate * Hoamuectso
MnozZstvo ¢ Koli¢ina ¢ Koli¢ina » Antal * Miktar ¢ KinbkicTs © S8 lwvong

Do not use if package is damaged and consult instructions for use * He usnonssaiite,
aKo onakoBKara e NoBpeAeHa, U BUKTE MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpe6a © Je-li baleni
poskozeno, produkt nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti » Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen ¢ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten ¢ Mnv to
XPNOWOTIOMCETE €AV 1) GUCKeVaoia EXEL UTTOOTEL {NKLA Kat CUIPBOUAEUTEITE TIQ
odnyieg xpriong * No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de
uso * Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit « Al kéyta,
jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttdohjeet » Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi ® Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne haszndlja, ha a csomagolas sérlilt és
olvassa el a haszndlati utmutatét « Jangan digunakan jika kemasan rusak dan lihat
petunjuk penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare le
istruzioni per 'uso * KanTamacsl 6y3binca, nanganaHbaHbl3 xXaHe nanganaHy
JKeHiHAeri Hyckaynapabl KapaHpiz e L& 0| E=&HE H2 AFE6HA €10 ALZ X
&2 10 2! «Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijg * Nelietot,
ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [la He ce KOPUCTH aKo
naKyBaH€eTO € OLITETEHO M NPoYUTajTe ro ynaTcTBoTo 3a ynotpeda © Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Skal ikke brukes
hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen ¢ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania * Nao utilizar se a embalagem apresentar
danos e consultar as instrugdes de utilizagdo * Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de utilizare  He ncnonssosatb npu nospexaeHnmn
YNaKOBKM; 06paTUTLCA K MHCTPYKLMK NO npuMeHeHuto © Ak je balenie poskodené,
pombcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na pouzivanie ¢ Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu * Anvéand inte produkten om forpackningen
ar skadad och las bruksanvisningen ¢ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun ¢ He BUKopuUCTOBYBaTH B pasi MOLIKOAMEHHA NaKyBaHHA i
03HaMOMUTHCA 3 IHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHs ¢ Khong st dung néu bao bi bi hdng
va tham kh&o huéng dan sir dung

Compatible guidewire * CbemecTm Bogay * Kompatibilni vodici drat « Kompatibel
guidewire « Kompatibler Filhrungsdraht ¢ Zuuato 06nyo ovpua ¢ Guia compatible
Uhilduv juhtetraat ¢ Yhteensopiva ohjainvaijeri ¢ Fil-guide compatible ¢« Kompatibilna
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1 Device description

The Protégé RX self-expanding carotid stent system is a self-expanding nitinol stent system intended for
permanent implantation. The stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes premounted on a
6 Fr rapid exchange (Rx) delivery system. The stent system is compatible with a 0.36 mm (0.014 in)
guidewire. The stent is cut from a nitinol tube in an open lattice design and has tantalum radiopaque
markers at the proximal and distal ends of the stent.

The delivery system, as shown in Figure 1, is comprised of an inner shaft and outer sheath, which are
locked together with a tuohy-borst valve (1). The inner shaft terminates distally in a flexible catheter tip (2)
and originates proximally at the end of the catheter. Two radiopaque markers, one marker distal (3) and one
retainer marker proximal (4) to the constrained stent (5), are mounted on the inner shaft. Delivery systems
with tapered stents have an additional radiopaque marker that identifies where the stent diameter transition
begins.

Tapered stents are mounted onto the delivery catheter with the smallest diameter toward the distal end of
the catheter. The outer sheath connects proximally to the Y-connector (6). The space between the inner
shaft and outer sheath constrains the self-expanding stent. This space is flushed through the side port (7)
of the Y-connector before the procedure.

The catheter is back-loaded through the distal tip onto a 0.36 mm (0.014 in) guidewire, which exits through
the Rx port (8). Radiopaque markers (9 and 10), which mark the location of the constrained stent, provide
guidance for positioning the stent before deployment. Before deploying the stent, turn the tuohy-borst valve
counterclockwise to unlock the outer sheath. The outer sheath is retracted when the Y-connector (6) is
pulled toward the proximal grip (11).

Figure 1. Stent delivery system
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2 Intended purpose

The intended purpose of the Protégé RX self-expanding stent system is to restore lumen patency and
blood flow in the common carotid artery (CCA), internal carotid artery (ICA), or carotid bifurcation.
Implanting the Protégé RX stent in the target vessel restores lumen patency and re-establishes blood flow
in the artery through the gentle, outward force exerted by the stent.

2.1 Intended patient population

The Protégé RX self-expanding stent system is intended for adult patients in need of permanent
implantation to improve and maintain luminal diameter in stenoses in the common or internal carotid artery
in patients with high surgical risk.

This device is not intended for pediatric patients.

2.2 Indications for use

The Protégé RX self-expanding carotid stent system is indicated for treatment of stenoses of the common
carotid artery (CCA), internal carotid artery (ICA), and carotid bifurcation.

2.3 Contraindications

The Protégé RX self-expanding stent system is contraindicated under the following conditions:

Patients for whom antiplatelet therapy, anticoagulants, or thrombolytic drugs are contraindicated

* Peripheral vascular disease or anatomy, which preclude safe sheath, guide catheter or stent system
insertion

Patients with known hypersensitivity to nickel titanium

Total occlusion of the carotid artery

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed lesion site, after
thrombolytic therapy

Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast medium

Presence of intracranial tumor(s), arteriovenous malformations (AVMs), ipsilateral intracranial
stenosis that requires treatment, or aneurysm requiring treatment

* Patients with lesions in the ostium of the common carotid artery
* All the customary contraindications for PTA

2.4 Clinical benefits

The clinical benefits of the Protégé RX self-expanding stent are restoration of blood flow and reduction of
the risk of stroke.

2.5 Intended users

Protégé RX stent implant procedures should only be performed by physicians who have experience with
interventional techniques in the vascular system.

The device should only be used within a clinical setting in a sterile environment. Use of this device is limited
to facilities where surgical support is readily available in the event of a serious complication.

2.6 Performance characteristics

The Protégé RX stent is a nitinol self-expanding carotid stent with tantalum radiopaque markers at the
proximal and distal ends of the stent. It conforms to tortuous vessel anatomy because of the flexibility and
kink resistance enabled by its open-cell design. The design of the stentis tailored to provide sufficient radial
strength and to maintain the vessel lumen diameter.
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2.7 Expected device lifetime

The Protégé RX stent is designed to be a permanent implant with a minimum expected lifetime of 10 years
following implantation.

3 Warnings

Through contact with the delivery system, patients may have limited exposure (< 24 hours) to cobalt,
which is considered carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction (CMR).

This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination, which could result in patient injury, iliness, or death.

Carotid procedures require the use of an embolic protection device. Refer to Medtronic product
labeling for placement instructions of the embolic protection device. The safety and efficacy have only
been demonstrated with the combination of the Protégé RX self-expanding stent system and the
Medtronic embolic protection devices.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced
passage may damage the stent system or the vessel lumen, or may cause premature deployment or
deployment complications. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying
the stent.

If resistance is felt during movement through the sheath, carefully withdraw the stent system without
deploying the stent.

If resistance is felt when pulling back the Y-connector, do not force deployment. Carefully withdraw the
stent system without deploying the stent.

If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the outer sheath
contacts the catheter tip and withdraw the system as one unit.

4 Precautions

Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the sterile
packaging has been unintentionally opened or the device is damaged.

Do not use the stent if it is partially deployed.

Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel and the puncture
site. Support from an introducer sheath is also necessary to minimize stent lengthening or shortening
during stent deployment.

To manage bradycardia and hypotension, maintain venous access for pharmaceutical intervention or
the placement of a temporary pacemaker.

During dilation, do not expand the balloon to the point that bleeding or dissection could occur.

To avoid potential entanglement, allow for and maintain adequate distance between the embolic
protection device and the stent delivery system or deployed stent.

The stent is not designed for recapturing at any time and is not designed for repositioning after
establishing vessel apposition.

The stentis not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent
lengthening or shortening may increase the risk of stent fracture.

Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.

Do not expand the stent beyond its nominal diameter.

Dispose of the delivery system and accessories in accordance with applicable laws, regulations, and
hospital procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious
substances.

Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial
deployment, foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

5 Potential adverse events

The potential adverse events (or complications) that may occur or require intervention with the use of this
device include, but are not limited to, the following conditions:

Table 1. Potential adverse events

Risks associated with carotid percutaneous procedures
Abrupt closure ¢ Fever
Allergic reactions to procedural medications, ¢ Hematoma
contrast dye, or device materials
Amaurosis fugax

Hyperperfusion syndrome

Aneurysm ¢ Hypotension or hypertension
Angina or coronary ischemia * Infection or pain at the puncture site
Arrhythmia ¢ Intraluminal thrombus

Arterial occlusion or thrombosis (at puncture
site or remote site)

Arteriovenous fistula

Bacterial infection or septicemia

Bleeding from anticoagulant or antiplatelet
medications

Ischemia or infarction of tissue or an organ

Myocardial infarction (MI)
Nerve damage
Pain (in head and neck)

Bleeding, with or without transfusion ¢ Renal failure
Cerebral edema * Renal insufficiency (new or worsening)
Cerebral hemorrhage * Seizure

Cerebral ischemia or transient ischemic attack * Severe unilateral headache
(TIA)

Congestive heart failure (CHF)
Death

Slow or no-flow during procedure

Stent or embolic protection device entangle-
ment or damage

Distal embolism Stroke or cerebrovascular accident (CVA)
Emergent or urgent endarterectomy surgery * Total occlusion of carotid artery

(CEA)

Femoral pseudoaneurysm ¢ Vessel dissection, flap, perforation, or rupture
Risks iated with stent pl.

Detachment of a component of the delivery ¢ Stent damage or entanglement

system

Embolization (from air, tissue, or thrombus) * Stent migration

Failure to deploy stent Stent misplacement

MRiI-related stent heating or vessel damage ¢ Thrombosis or occlusion of the stent
Restenosis of stented segment Vessel spasm or recoil

Stent collapse or fracture

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

Note: After the EUDAMED website is launched, the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI: 0763000B00001066X.



6 Patient counseling information

Physicians should review the instructions for use for applicable information to be shared with the patient.
A patientimplant card, which contains identifying information about the implanted device, is included in the
device package. After device implant, complete the patientimplant card and provide it to the patient before
they are discharged.
Physicians should communicate the following instructions to their patients:

* Always carry their implant card with them.

* Access additional information about their device on the website that is listed on their patient implant
card.

Note: If the patientis unable to access the website, the physician must provide the information from the
website to the patient.

* Always inform any healthcare personnel that they have an implanted device before any procedure has
begun.

* Contact their physician if they notice any new or changing symptoms.

7 Storage
Store the device in a dry area away from sunlight.

8 How supplied
The device is supplied sterile and is sterilized using ethylene oxide.

9 Device materials

The stent is comprised of nitinol with tantalum markers. Some patients are allergic to, or can become
sensitive to, nickel.

Table 2. Materials in surface area of implantable device

Material description Surface area of i (%)
Nitinol >99.8 %
Ta <0.2%

The following substances are known to be carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction (CMR). The
substances to which patients can be exposed and have been identified to be present above the > 0.1%
weight by weight threshold are listed in Table 3.

Table 3. CMR substances

Substance CAS number Concentration (% weight
by weight)
Cobalt (Co) 7440-48-4 > 0.1% w/w

Warning: Through contact with the delivery system, patients may have limited exposure (< 24 hours) to
cobalt, which is considered carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction (CMR).

10 Directions for use

Warning: This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create arisk
of contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

10.1 Selection and preparation
10.1.1 Recommended items
* 5 mL syringe filled with heparinized saline
* 0.36 mm (0.014 in) exchange guidewire
* Introducer sheath with hemostatic valve
* Embolic protection device

10.1.2 Select stent size

1. Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion).
2. Measure the length of the target lesion.
3. Select a stent size according to the vessel diameter and a stent length sufficient to extend proximal
and distal to the target lesion.
Table 4 provides the stent sizing specifications.

Table 4. Stent sizing specifications

Stent diameter | Reference vessel diameter Stent length Catheter working length

(mm) (mm) (mm) (cm)
6 4.5-5.5 20, 30, 40, 60 135
7 5.5-6.5 20, 30, 40, 60 135
8 6.5-7.5 20, 30, 40, 60 135
9 7.5-8.5 20, 30, 40, 60 135
10 8.5-9.5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (tapered) (6.5-7.5) to (4.5-5.5) 30, 40 135

10-7 (tapered) (8.5-9.5) to (5.5-6.5) 30, 40 135

Note: Properly size the tapered stent diameters to the lumen diameters.

10.1.3 Prepare the stent delivery system

1. Carefully inspect the pouch to ensure that there is no damage to the sterile barrier. Open the pouch
and remove the tray and contents. Place the tray on a flat surface and carefully pull off the tray lid and
remove the stent delivery system.

Caution: Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the
sterile packaging has been unintentionally opened or the device is damaged.

. Examine the distal end of the catheter to ensure the stent is contained within the outer sheath.
Caution: Do not use the stent if it is partially deployed.

Note: If there is a gap between the catheter tip and outer sheath, open the tuohy-borst valve and
gently pull the inner shaft in a proximal direction until the gap is closed. Secure the tuohy-borst valve
after making the adjustment by turning it clockwise.

. Flush the delivery system with heparinized saline immediately before backloading the guidewire. Do
not power inject the saline. Apply constant, steady pressure to the syringe to ensure the delivery
system is fully flushed.

a. Attach a 5 mL syringe filled with heparinized saline to the Y-connector side port.
b. Loosen the tuohy-borst valve (counterclockwise) and inject saline until it seeps from the
proximal end of the tuohy-borst valve.

. Close the tuohy-borst valve by turning it clockwise.

. Continue to flush the system by injecting saline until it comes out between the distal end
of the outer sheath and the tip.
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e. Cover the distal end of the outer sheath using fingers and continue to inject saline until it
exits the Rx port.
f. Before loading the catheter onto the guidewire, submerse the distal catheter section into
saline.
Note: The system is fully flushed when saline exits the distal end of the outer sheath and the Rx port
while applying constant steady pressure.

10.2 Deployment procedure

Warning: Carotid procedures require the use of an embolic protection device. Refer to Medtronic product
labeling for placement instructions of the embolic protection device. The safety and efficacy have only been
demonstrated with the combination of the Protégé RX self-expanding stent system and the Medtronic
embolic protection devices.

10.2.1 Insert the introducer sheath and the guidewire

1. Gain access using an introducer sheath with a hemostatic valve. Refer to the product labeling for the
required sheath size. The common femoral artery is the access site for carotid treatments.
Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel and the
puncture site. Support from an introducer sheath is also necessary to minimize stent lengthening or
shortening during stent deployment.

2. Inserta 0.36 mm (0.014 in) guidewire of appropriate length across the target lesion.

Caution: To manage bradycardia and hypotension, maintain venous access for pharmaceutical
intervention or the placement of a temporary pacemaker.

10.2.2 Dilate the lesion

Per physician discretion, predilate the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon
from the patient while maintaining lesion access with the guidewire and the embolic protection device.

Caution: During dilation, do not expand the balloon to the point that bleeding or dissection could occur.

10.2.3 Introduce the stent delivery system

Advance the stent delivery system over the guidewire or the embolic protection device until the guidewire
exits through the Rx port. Use one hand to hold the proximal end of the guidewire. Use the other hand to
advance the delivery system through the hemostatic valve and guide catheter, or through the introducer
sheath, to the site of the lesion.

Caution: To avoid potential entanglement, allow for and maintain adequate distance between the embolic
protection device and the stent delivery system or deployed stent.

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage.
Forced passage may damage the stent system or the vessel lumen, or may cause premature deployment
or deployment complications. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the
stent.

Warning: If resistance is felt during movement through the sheath, carefully withdraw the stent system
without deploying the stent.

10.2.4 Deploy the stent

1. Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque marker on the inner shaft is distal

to the target lesion.

Note: For tapered stents, position the middle radiopaque marker on the inner shaft at the location in

which the artery begins to widen.

Loosen the tuohy-borst valve to unlock the system.

. Initiate stent deployment by retracting the outer sheath (pulling the Y-connector) while holding the
inner shaft (proximal grip) in a fixed position. During release of the stent, keep the whole length of the
flexible deployment system as straight as possible. To ensure the deployment system is stationary
and straight, maintain a slight backward tension on the delivery catheter, using the proximal grip.
Deployment is completed when the outer sheath passes the proximal stent marker on the inner shaft
and the stent is released from the retainer.

Warning: If resistance is felt when pulling back the Y-connector, do not force deployment. Carefully
withdraw the stent system without deploying the stent.

Caution: Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result
in partial deployment, foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

Caution: The stent is not designed for recapturing at any time and is not designed for repositioning
after establishing vessel apposition.

Caution: The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length.
Excessive stent lengthening or shortening may increase the risk of stent fracture.

Note: If more than one stentis needed, place the most distal stent first. If overlap of sequential stents
is necessary, keep the amount of overlap to a minimum.

@ P

10.2.5 After stent deployment

. Use fluoroscopic guidance while withdrawing the entire delivery system as one unit, over the
guidewire or the embolic protection device, into the catheter access sheath, and out of the body.
Remove the delivery system from the guidewire or the embolic protection device.

Warning: If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the
outer sheath contacts the catheter tip and withdraw the system as one unit.

2. Using fluoroscopy, verify that the stent is fully deployed.

a. If the stent is not completely expanded at any point along the lesion, balloon dilation
(standard rapid exchange PTA technique) can be performed.

b. To dilate the stent, select an appropriately sized rapid exchange PTA balloon catheter
and dilate the stent. Select a PTA balloon with an inflation diameter that approximates the
diameter of the reference vessel.

c. Confirm that the stent is fully expanded, then remove the PTA balloon from the patient.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.

Caution: Do not expand the stent beyond its nominal diameter.
3. Remove the embolic protection device, then the guidewire and introducer sheath from the body.
4. Close the entry wound.
5. Discard the delivery system, guidewire, embolic protection device, and introducer sheath.

Note: Physician experience and discretion determines the appropriate drug regimen for each
patient.

11 MR Conditional

A

Nonclinical testing demonstrated that the stent in single and overlapped conditions is MR Conditional for
stents up to 110 mm. A patient with this device can be scanned safely,immediately after placement, under
the following conditions:

English



* Static magnetic field of 1.5 Tor3.0 T

* Maximum spatial gradient magnetic field of 4000 Gauss/cm or less (40 T/m)

* Maximum MR system-reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg
(normal operating mode)

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact location or close to the position
of the stent.

11.1 Artifact information

In nonclinical testing, the maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence at3.0 T
extends less than 5 mm relative to the size and shape of the stent. The lumen of the stent cannot be
visualized.

12 Disposal

Caution: Dispose of the delivery system and accessories in accordance with applicable laws, regulations,
and hospital procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious
substances.

13 Disclaimer of warranty

Important: This disclaimer of warranty does not apply in any countries where such a disclaimer is not
permitted by law.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are
considered an integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been
manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both
express and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to
any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential
damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority
to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held
tobeillegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.
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1 OnucaHue Ha yCTPOIMCTBOTO

CucTemara Ha camopasrbBalLms Ce KapoTUaeH CTeHT Protégé RX e cicTema Ha caMopasrbBall, Ce CTEHT
OT HUTWHOJI, MPeAHa3Ha4eHa 3a NOCTOAHHA UMMIaHTauuA. CTEHTBT € M3paGoTeH oT
HUKE/I0BO-TUTaHKEBA CMaB (HUTUHON) U Ce AOCTaBA NPeABapUTEIHO MOHTMPAH Ha Hocella chucTema 3a
6bp3a cmaHa (Rx) ¢ paamep 6 Fr. Cuctemara 3a cTeHTa e cbBMecTMa ¢ 0,36 mm (0,014 in) Boaay.
CTEHTBT e U3pA3aH OT HUTMHO/I0BA TPBOMUYKA BbB (hopmaTa Ha OTBOpPEHa PeLLeTKa U MMa TaHTaioBK
PEHTIEHOKOHTPACTHU MapKepK B MPOKCUMA/THWA U AUCTA/IHWA Kpai Ha CTEHTa.

Hocelara cucTema, KaKTo e NoKasaHo Ha @ur. 1, ce CbCTOM OT BLTPELLEH CTBO/ 1 BBHLLHO Ae3une,
3aK/I0YEHN 3aeAHO C tuohy-borst knana (1). BbTPeLHUAT CTBON 3aBbpLUIBA AUCTA/HO B OMbBaLL, Ce BPbX
Ha KaTeTbpa (2) 1 3ano4Ba NPOKCMMAJIHO B Kpas Ha KaTeTbpa. Ha BbTPeLUHWsA CTBO Ca MOHTUPaHH jga
PEHTIEHOKOHTPACTHW MapKepa, eAMH MapKep AUCTaHO (3) 1 eAuH UKCHPALL, MapKep NPOKCUMATHO (4)
Ha 3aCTOMNOPEHMs CTEHT (5). HOCELLMTE CUCTEMM C KOHYCOBUAHM CTEHTOBE UMAT AOMbIHUTENEH
PEHTIEHOKOHTPACTEH MapKep, KOMTO MAEHTUGMLMPA OTKbAE 3arnoyBa NpexoabT oT AuaMeTbpa Ha
cTeHTa.

HOHYCOBMAHUTE CTEHTOBE CE MOHTWPAT BbPXY A0CTABALLMA KATETHP C HAaN-MaNKUS AUAMETHP KbM
[AMCTaNHUA Kpait Ha KaTeTbpa. BBHLIHOTO 4e3unie Ce CBbP3Ba NPOKCUMMAHO KbM Y-KoHeKTopa (6).
TPOCTPAHCTBOTO MEM/Y BLTPELLHWSA CTBO/ W BBHLUHOTO A€3W/e OrpaHuyaBsa camopasrbealyus ce
CcTeHT. ToBa NPOCTPAHCTBO Ce NPOMMBA NPEe3 CTPaHW4HUSA MOPT (7) Ha Y-KOHEKTopa npeau npoueaypara.

HKaTeTbpbT ce 3apex/a 06paTHo Npes AUCTasHuA BpbX Bbpxy 0,36 mm (0,014 in) Bogad, KOWTo usnnsa
npe3 Rx nopta (8). PeHTreHOKOHTpacTHWUTE Mapkepu (9 1 10), KOUTO MapKUpaT MECTOMOIOKEHUETO Ha
3axBaHaTUs CTEHT, JaBaT HaCOKM 3a MO3MLMOHUPAHE Ha CTeHTa Npeau pasnonaraHeTo. Mpeau Aa
pas3nonoKuTe CTeHTa, 3aBbpTeTe tuohy-borst Knanara o6paTHO Ha YacoBHUKOBATa CTPEsKa, 3a Aa
OTK/IIOYMTE BLHLLHOTO Aie3unie. BBHLIHOTO jeanne ce npuéupa, Korato Y-KOHEKTOp BT (6) ce U3Tern KbM
npoKcumanHus 3axear (11).

®durypa 1. Hocella cuctema Ha cTeHTa

162cm
135cm

=—27.5¢cm —|

2 lMpepHa3HavyeHue

lMpeaHa3Ha4YeHMETo Ha cucTemaTa Ha camopasrbBalyya ce cTeHT Protégé RX e a Bb3cTaHOBK
MPOXOAMMOCTTA Ha JlyMeHa 1 KpbBOTOKa B o6Lata kapoTuaHa aptepus (CCA), BbTpeluHaTa KapoTuaHa
aptepus (ICA) unu kapoTtuaHara 6udypKraumna. MmnnanTrpaHeTo Ha cTeHTa Protégé RX B uenesus cba,
Bb30GHOBABA MPOXOAMMOCTTA Ha lyMeHa 1 Bb3CTaHOBABA KPbBOTOKA B apTepuATa Ypes3 /ieKa cuna B
MOCOKA HaBbH, MPU/IOKEHA OT CTEHTA.

2.1 LieneBa rpyna nauueHTu

CucTemara Ha camopasrbBalluma ce cTeHT Protégé RX e npeaHasHadeHa 3a Bb3pacTHU NAUMEHTH,
HY}/JaeLLu ce OT NOCTOAHHA UMNIaHTaUMA 3a Nofo6pABaHe U NOAABPKAHE Ha lYMUHANHWA AUaMeTbp
npw CTeHO3M B obLiaTa uin BbTpeLlHaTa KapoTiaHa apTepusa NP NauMeHTU C BUCOK XMPYPTUYEH PUCK.

ToBa yCTPOMCTBO He e NpefHasHa4YeHo 3a NeAnaTPUYHI NaLUEHTH.

2.2 MNokasaHusa 3a ynotpeba

CucTemara Ha camopasrbBallyus ce KapoTuaeH CTeHT Protégé RX e nokasaHa 3a ieveHne Ha CTeHO3M Ha
obLarta kapotuaHa aptepus (CCA), BbTpeluHata kapotuaHa aptepus (ICA) u kapoTuaHata
6udypraums.

2.3 MpoTtuBONOKa3aHuA
CucTemara 3a camopasrbBall ce CTEHT Protégé RX e npoTvBonoKasaHa npu ciefHUTe CbCTOAHUA:
* [ayneHTH, 3a KOUTO aHTUTPOMGOTUYHATA TePanMs, aHTUKOAryNaHTUTe UK TPOMGONUTUHHUTE
NleKapcTBa ca NPoTMBOMOKasaH!

* TMepudepHo cboBO 3aGonABaHe MM aHATOMMA, KOUTO Bb3MNPENATCTBaT 6€30NacHOTO BbBEMAaHe
Ha Aie3usie, BOJell, KaTeTbp WK CTEHT cucTema

* [auueHTH C N3BECTHa XMNEpYyBCTBUTEIHOCT KbM HUKEN U TUTaH

* [MbAHa OKNy3WA Ha KapoTuaHaTa apTepus

* [MauneHTy, KoUTO NPOABABAT NOCTOAHEH OCTbP MHTPaNYMWUHaNEH TPOMG Ha NPE//IOHEHOTO MACTO
Ha ne3us, cnej TPOMGOIUTUYHA Tepanua

* [Mepdopauya Ha MACTOTO Ha aHrMoNacTUKaTa, JoKasaHa Ypes eKcTpasasalys Ha KOHTPaCTHO
BelecTBo

* Hanunuve Ha MHTpaKpaxuaneH(Hu) Tymop(1), apTeproBeHO3HNU MandopmaLm (AVM),
vncunarepasHa MHTpaKkpaHuaiHa CTeHo3a, KOATO Hasara ieYeHue, Mn aHeBprama, Hanarala
nevenve

* [MaupeHTy c neann B ocTMyMa Ha obliaTa KapoTuaHa apTepus
* BcuuKM 06MyaiiHK NpoT1BonoKasaHua 3a PTA

2.4 HAWHWYHY NON3K

HauHWaHUTE Nonsm ot camopasrbBalymsa ce CTeHT Protégé RX ca Bb3cTaHoBABaHe Ha KPBbBOTOKa U
HamasifiBaHe Ha pUCKa OT UHCYNT.

2.5 MoTeHuManHu noTpedbutenn

MpoueaypuTe 3a MMNIaHTUMpaHe Ha cTeHT Protégé RX TpaGBa Aa 6baaT UsBbpLUBaHKM CaMO OT JIeKapH,
KOWUTO MMat ONUT C TEXHUKU 3a MHTEPBEHLMA B CbAoBaTa cuctema.

YcTpoicTBOTO TpAGBA [ja Ce U3NoA3Ba CaMo B KIMHUYHKW YCNI0BUA B CTepUHa cpeda. Ynotpebarta Ha
TOBa YCTPOWCTBO Ce orpaHn4yaBa A0 3APaBHU 3aBeAEHHs C IECHO AOCTbIHA XMPYPriyecKa nomoLy B
cAyyait Ha CepUO3HO YCIOMHEHME.

2.6 Pa6oTHU xapaKTepUCTURU

CTeHTbT Protégé RX e camopasrbBalL, Ce KapoTUAEH CTEHT OT HUTUHOJ C PEHTTEHOKOHTPACTHM MapKepu
OT TaHTa! B NPOKCUMATHUS 1 AUCTAHUA Kpal Ha CTeHTa. ToM ce MprcrocobsBa KbM U3BMUTaTa aHAaTOMMUS
Ha CbA0BETE NOPaAM MbBKABOCTTA 1 YCTOMYMBOCTTA HA OFbBAHE, OCUIYPEHN OT HETrOBMA AM3aiH THM
oTBOpeHa K/ieTKa. [JU3aiHbT Ha CTeHTa € MPUTOfeH Aa OCHrypsiBa A0CTaTbYHa paanasHa 3apasuHa u Aa
NoAAbPIKA AMaMeTbpa Ha JlyMeHa Ha Cbaa.

2.7 OuyaKBaH CePBU3€EH HUBOT Ha YCTPOMCTBOTO

CteHTbT Protégé RX e npoekTupaH a 6bie NOCTOAHEH MMMIAHT C MUHUMA/IeH O4aKBaH ¥uBoT oT 10
rOZHU CNeA UMNAaHTaLUMA.

3 MpepynpexaeHuna

 [locpeAcTBOM KOHTaKT C Hocellara cUcTeMa NaluMeHTUTe MoraT Aa nojyyar orpaHu4eHo usnaraHe
(< 24 yaca) Ha KOBGaIT, KOWTO Ce CHMTA 3a KAaHLLEPOreHeH, MyTareHeH U1 TOKCUYEH 3a
penpogykuuata (CMR).
ToBa ycTpOWCTBO € NpeaHa3Ha4YeHo camo 3a ejHoKpaTHa ynotpe6a. He 1anonssaiite NoBTOpHO
ToBa YCTPOWCTBO U HE ro noAaraiTe Ha noBTopHa 06paboTKa MK MOBTOPHA CTEPUAN3ALMA.
MosTopHaTa ynoTpe6a, 06paboTa U1 CTEPUIM3ALLMA MOKE Aa KOMMPOMETUPA CTPYKTypHaTa
LANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO MM /la Cb3JaAe PUCK OT 3aMbpcsBaHe, KOETO MOME fja joBee A0
HapaHABaHe, 3abonasaHe Un CMBPT Ha naymeHTa.
* HapoTuaHuTe NpoLefypy M3MCKBAT U3M0N13BaHETO Ha YCTPOWCTBO 3a NpeznassaHe ot
embonunsauma. BumTre eTnkeTta Ha npoayKTta Ha Medtronic 3a UHCTPYKUMKM 3a NOCTaBAHE Ha
YCTPOMCTBOTO 3a NpeAnassaHe ot em60u3auma. besonacHocTTa u eduKacHocTTa ca
[EMOHCTPUPaHK caMo € KOMBMHALMA OT cMcTeMa Ha camopasrbiall ce CTeHT Protégé RX n
yCTpOKCTBa 3a NnpeanassaHe oT em6oan3auusa Ha Medtronic.
AKO B KOMTO 1 ja € MOMEHT OT NpoLieAypaTa Ha BbBEX AaHe yCETUTE CbNPOTUB/EHWE, HE NpUnaraiTe
cuna, 3a ja NpoAb/KUTE C BbBeXAaHeTo. [PUHYAMTENHOTO BbBEKAAHE MOXE [a NoBpean
cucTemara 3a CTeHTa Win IyMeHa Ha CbAa, Uiv MOXe a NPUYMHKU NpexaeBpeMeHHOo pasnonaraHe
WK YCNOXHEHUA NPU pasnonaraHe. AKO ce ycella CbnpoTUBIEHUe, BHUMATENIHO U3TerneTe
cucTemara 3a cTeHTa, 6e3 Aa pasnonarare CTeHTa.
* AKO ce ycella CbMpOoTHUB/IEHME MO BPEME Ha ABUHEHWE NPe3 MHTPOAIOCEPA, BHUMATE/HO U3TereTe
cucTemara 3a CTeHTa, 6e3 Aa pasnonarare CTeHTa.
* AKoO ce ycella CbMpOTUB/EHWE NPK U3/IbPrBaHe Ha3az Ha Y-KOHEKTopa, He npuiaraiTe cuia npu
pasnonaraHeTo. BHUMaTenHo naterneTe cucTemara 3a CTeHTa, 6e3 ja pasnosarare CTeHTa.
Ako yceTuTe CbNpoTUBIEHWE MO BpeMe Ha U3TerNifgHe Ha HocellaTa cucTema, NpuaBuKeTe Hanpeps,
BBHLLHOTO fle3n/1e, JOKaTo B/ie3e B KOHTAKT C BbpXa Ha KaTeTbpa, U U3TereTe cucTemara Kato e4Ho
LAno.

4 MpepnasHu MepKU

OrnepfaiiTe BHUMATE/IHO CTEPUIHATA ONAKOBKA W YCTPOMCTBOTO Npeau ynotpe6a. He nanonssaiite
YCTPOMCTBOTO, aKO CTEPUIHATA ONAKOBKa € 61113 HEBOJIHO OTBOPEHA U/ YCTPOMCTBOTO €
NoBPeAeHo.

¢ He 13ron3BaiiTe CTEHTa, aKO TOM & YaCTUYHO PA3MONOHEH.

¢ BuHarv uanonssainTe MHTPOAIOCEP MO BPEME Ha NPOoLe/ypaTa 3a MNAaHTupaHxe, 3a a npeanasure

Cb/ja U MACTOTO 3a NyHKUMA. MoAAPBIKA C MHTPOAKCED ChLLO € HEO6X0AMMa, 3a fja Ce CBEeAE [0

MUHIUMYM Y/Tb/IHABAHETO /M CKBCABAHETO Ha CTEHTA MO BPEMe Ha PasnosiaraHeTo My.

3a cripaBsHe ¢ 6pafVKapAnsa 1 XUMNOTOHNSA MOAAbPIHANTE BEHO3EH OCTHIN 3a (hapMaueBTUIHa

MHTEPBEHLMA 1M 38 NOCTABAHE Ha BPEMEHEH NeNCMENKbp.

Mo Bpeme Ha AunarauusTa He paslunpsBaiiTe 6an0Ha A0 CTEMEH, B KOATO MOMe Aa Bb3HUKHE

KbPBEHE WK iUCEKALMA.

3a Aa U36erHeTe NOTEHLMAsHO NPEnMTaHe, OCUIYPETE W NOAABLPIKANTE NOAXOAALIO PasCTORHUe

MemAY YCTPOMCTBOTO 3a NpeanassaHe OT eM60/M3aLms U HOCELLaTa CUCTEMA Ha CTEHTa MK

Pa3MONOKEHNS CTEHT.

¢ CTEHTBT He e NPOEKTHPaH 3a NOBTOPHO MPUGHPaHE MO KOETO 1 Aia GU/I0 BPEME U HE € NpefHasHaueH
32 NOBTOPHO MO3ULMOHMPAHE C/IE/, YCTAHOBABAHE Ha ano3uLMATa Ha Cbaa.

e CTEeHTbTHe e NPOeKTUpaH Aa 61:[3,6 yAbaXaBaH UK CKbCABaH CMPAMO HOMUHaIHaTa My Ab/XHWHA.
MPEeKOMEpHOTO YAb/IKABAHE U/ CKBCABAHE Ha CTEHTA MOXe Aa YBE/MYM PUCKA OT (paKTypa Ha
cTeHTa.

. E‘bp,eTe BHUMATE/IHK, KOraTto npecuyare pasnoioKeH CTEHT C BCAKO AOMBAHUTENHO yCTpOnCTBO.

s He pa3prHBaFITe CTEeHTa U3BbH HOMUHATHUA My AUaMETbP.

M3XE'bpl'IHFITe HoceujaTa cucTema 1 aKkcecoapuTe B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE 3aKOHU,

Hapea6u 1 GONHUYHM NPOLEAYPU, BKIIIOUUTENHO TE3W, CBbP3aHU C GUONOrMYHM ONAaCHOCTH,

MMKpOﬁHM onacHoCTn U VIH¢6KLI,M03HI/I BeulecTBa.

AKO He 3a/ibpiKaTe NPoKCMMasHaTa ApbKa BbB (PUKCHpPaHa no3vuys No BpeMe Ha pasrnonaraHe Ha

CTeHTa, TOBa MOXE Aa JOBE/E A0 YAaCTUYHO pasnonaraHe, CKbCABaHE, yAb/aBaHe Uin

yBe/iM4aBaHe Ha cuiarta Ha pasnoiaraHe.

5 Bb3MOMHHU HEHenaHu pearkuuun

MoTeHumnanHuTe HexenaHn peaKkuuu (W'IM yCl'IO)KHeHMFl), KOUTO MOoraT Aa Bb3HUKHAT U1 USUCKBAT
Hameca npu U3noa3BaHeTo Ha ToBa yCTpOﬁCTBD, BK/IO4BAT, HO He Ce orpaHuyasar 4o CejHuTe
CbCTOAHUA:

Ta6numua 1. Bb3aMOMHM HEKeNaH! pearLmun
PUCKOBe, CBbP3aHU C KapOTUAHU NEPRYTaHHU Npoueaypu

BHesanHo 3aTapsiHe * [loBuleHa TenecHa Temneparypa

AnepruyHu peakummn KbM NpoLeaypHu Mmeau- ¢ Xemartom

KaMEHTH, KOHTPacTHO 6arpuno uaun marepua-

/11 B yCTPOMCTBOTO

TpaH3uTOpHa MOHOKyNapHa cienota

AHeBpuama

CTeHOKapAuA U KOPOHapHa UCXeMMS

CuHapom Ha xunepnepdyaua

XUNOTOHWA UM XUNEPTOHUS

WHpeKumsa nnm 6o1Ka Ha MACTOTO Ha NYHKLM-
ATa

WHTpanymmHaneH Tpom6

McxeMma nnm nHGapKT Ha TbKaH Unu opraH

Aputmuns

ApTepuanHa oknyauma unm Tpombo3a (Ha mac-
TOTO Ha NYHKUMATA UK Ha OTAa/1IeHEeHO MHCTO)
ApTepuoseHosHa pucTyna

EaKTepmanHa IAHq)SKL[IAﬂ wnn cenTuuemMusa
K'preHe OT aHTUKOArynaunuoHHU Un aH-
TMTpOM6OTM‘IHl/I MeAUKaMeHTU

HKbpseHe ¢ unu 6e3 TpaHchyana
Liepe6paneH oTok

MwuokapaeH nxdapkt (M) (MA)
HapaHsABaHe Ha HepBa
Bonka (B masara v Bpara)

BbbpeyHa HeaocTaTbY4HOCT

Bb6peyHa HelocTaTbYHOCT (HOBa MM BAoWa-
BaLa ce)

Liepe6paneH KpbBOM3MB e Mpy

LlepeﬁpaﬂHa UCXEMUA UTIN TPAH3UTOPHA UCXe- TemwKo ©AHOCTpaHHO rnaBo6osnve

MuyHa ataka (TIA)

Bbarapcku



Ta6nuua 1. BbaMOMKHM HEXeNaH peakLmum (MPOAbAKEHWE)

PuUcKOBe, CBbp3aHu C KaPOTUAHU NEPKYTaHHU NpoueaypU
3acToiHa cbpaeyHa HegocTaTbyHocT (CHF) ¢ BaBeH NOTOK MM Mnca Ha NOTOK No Bpeme Ha
npouegypara
lMpennunTaHe aM NoBpeja Ha CTeHTa UK yCT-
pO¥CTBOTO 3a NpeznasBaHe oT eM6oAn3auma
WHCynT unu uepebpoBacKynapeH MHUMAEHT
(CVA)
MbaHa OKY3Us Ha KapoTUHA apTepus

CmbpT

[AucTanHa em6onns

HeoTnomHa Wnm cneluHa onepauus Ha eHgap-
TepekTomua (CEA)
demopasiHa ncesfoaHespuaMa

[vceKauus Ha Cbj, 4aCT OT CTeHaTa Ha cbaa,
nepdopauua uam pyntypa

PucKoBe, cBbp3aHu C NOCTaBAHETO Ha CTEHTa
oTAeﬂﬂHe Ha KOMMNOHEHT OT HocellaTta cucte-  * I'Iospep,a WAn npeninTaHe Ha CTeHTa

ma
e Em60n13aumsa (0T Bb3AyX, TbKaH UAM TpOMG)  ©  Murpauma Ha CTeHTa
* HeycneluHo pasmnonaraHe Ha CTeHTa ¢ HenpaBunHo nocTassHe Ha CTeHTa

HarpsBaHe Ha cTeHTa, cBbp3aHo ¢ AMP nan  ©
yBpem/aHe Ha cbaa

nOBTOpHa CTeHO3a Ha CTeHTUPaHUA CermMeHT .
Honanc nnu dpaxTtypa Ha cTeHTa

TDOM6033 WX OKNy3MA Ha CTeHTa

CbA0B CMNasbm UK PEKOWN

AKO Bb3HUKHE Cep1O3€eH MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOWCTBOTO, He3a6aBHO [JoK/1afBaiiTe 3a MHLMAEHTa
Ha Medltronic 1 Ha CbOTBETHUA KOMMETEHTEH UW PETYNIATOPEH OpraH.

3abenemkKa: Cnep ctaptvpaHe Ha ye6caita Ha EUDAMED PestomeTo 0THOCHO 6e30nacHocTTa 1
KAuHWYHaTa ederTnBHocT (PBKE) more Aa 6bae HamepeHo Ha aapec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nomoLyTa Ha 0CHOBHUA UaeHTUdKUKaTop UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 UHdopmaumAa 3a KOHCYNTUPaHe Ha NnauueHTa

JlekapuTe TpsAGBa fa npernejar UHCTPYKUMUTeE 3a ynotpeba, 3a ga 6bae cnogeneHa npuaoxmmara
nHbopmMauma ¢ naumeHTa. Kapta 3a MMnaaHTMpaHe Ha nauueHTa, KOATO Chabpa UaeHTUdMLMpaLLa
MHbOPMaLIMA 3a MMMIAHTUPAHOTO YCTPOMCTBO, € BK/IOYeHa B ONaKkoBKaTa Ha ycTpoincTsoTto. Cnea
MMNAaHTMPaHe Ha yCTPOMCTBOTO NOMb/IHETE KapTaTa 3a UMNIaHTUpaHe Ha naumeHTa 1 A npejoctaBete
Ha nauueHTa npeau aa 6bae usnucat.

JlekapuTe TpAGBa fja npeajar Ha CBOUTE NaLMEHTH CeAHNUTE MHCTPYKLMK:

* BwuHaru aa HocAaT cBoATa KapTa 3a UmnsiaHTMpaHe CbC cebe cu.

* [a nony4asat AOMb/IHUTETHA MHdJOpMaLIMFl 3a cBOeTo yCTpOl‘aCTBO Ha yeﬁcaHTa, Moco4eH Ha
HapTtarta MM 3a UMnaaHTUpaHe Ha naumeHTa.

3abenemKa: AKO NaLMEHTBLT HE MOME Aa NOY4M A0CTBM 40 YebcaiTa, NeKapsaT Tpabsa Aa
npefocTasu MHpOPMaLMsTa oT yebeaiiTa Ha nauueHTa.
* BuHarv Aa MHOPMUPAT 34paBHIA NEPCOHA, Ye MMAT UMMIAHTUPAHO YCTPOWCTBO, NPeau Aa e
3anoyHana Kaxkearo 1 fa 6110 NpoLesypa.
/[la ce CBBPIAT CbC CBOS JIEKAP, aKO 3a6e/IEaT HAKAKBI HOBU /M MPOMEHSALLM CE CUMMTOMM.

7 CbxpaHeHue
YCTpoicTBOTO TpAGBA @ Ce ChXpaHsBa Ha Cyxo MACTO, fja/led OT C/TbHYEBA CBET/IMHA.

8 HauuH Ha pocTaBAHe

Tosa yCTpOleCTBO Ce [oCTaBA CTePU/THO U e CTEPUIN3NPAHO C EeTUIEHOB OKCUA,.

9 Marepuanu Ha yCTPOMCTBOTO
CTEHTBT Ce CbCTOU OT HUTUHO C TaHTaNoBU MapKepu. Hsakou nauneHTu ca aneprudHu uam morar ga
cTaHaT 4yBCTBUTE/IHWU KbM HUKE.
Ta6nuua 2. Matepuanu B MOBbPXHOCTTa Ha MMMIAHTAPYEMOTO YCTPOICTBO
OnucaHuve Ha matepuanuTe MoBbpPXHOCTHA NJOLY, HAa UMN1aHTa (%)
HuTtuHON >99,8%

Ta <0,2%

M3BECTHO €, Ye CieiHNTE BelLLeCTBa Ca KaHLePOreHHM, MyTareHHU M TOKCUYHM 3a PenpoayKUmMsATa
(CMR). BelecTBata, Ha KOMTO NaLueHTUTe MoraT Aa GbAaT M3/IOKEHN 1 33 KOUTO € YCTAHOBEHO, Ye
npucbeTBar Hag > 0,1% nparoBeTe 3a TEr10 CNPAMO Tero, ca U3GpoeHu B Tab. 3.

Ta6nuua 3. CMR Belecta

BeuwectBo CAS Homep HoHueHTpauuma (% Terno
Terno)
Ho6anT (Co) 7440-48-4 > 0,1% Terno/terno

Mpepynpenpenue: MocpeaCcTBOM KOHTAKT C HOcelara cuctema nalueHTUTe morat Aa noayyar
orpaHU4eHo nsnaraHe (< 24 yaca) Ha KOGanT, KOWTO Ce CYMTa 3a KaHLEPOreHeH, MyTareHeH Unm
TOKCHYeH 3a penpogykuuata (CMR).

10 PbKOBOACTBO 3a ynoTtpeba

MpeaynpewaeHue: Tosa yCTPOMCTBO e NpeAHasHavyeHo caMo 3a eJHOKpaTHa ynotpeéa. He
13non3sBaiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO W HE ro NoAaraiTe Ha NoBTOpHa 06paboTKa 1K NOBTOpHA
cTepunusaums. MoetopHara ynotpeba, 06paboTKa Uan CTepuansaLma Moxe ga KomnpomeTrpa
CTPYKTypHaTa LAAZIOCT Ha YCTPOMCTBOTO UM 1a Cb3AaAE PUCK OT 3aMbpCABAHE, KOETO MOXeE Aa 0BeAe
A0 HapaHsaBaHe, 3abonaBaHe Un CMDBPT Ha nayueHTa.

10.1 U36upaHe 1 NOAroToBKa
10.1.1 MpenopbYUTENIHU eNleMeHTH
* CnpwuHUoBKa OT 5 ml, Nb/Ha ¢ XenapuHM3upaH GUsnonornieH pasTsop
* 0,36 mm (0,014 in) cMeHAeM Boaa4
* WHTpogiocep ¢ xeMocTaTuyHa Kiana
* YCTpoWcTBO 3a npejnassaHe oT eM60/1M3aumsa

10.1.2 N360p Ha pa3mep Ha CTEHT
1. M3amepeTe anMameTbpa Ha pedepeHTHUA CbA (MPOKCUMATHO U AUCTAJTHO OT S1IE3UATA).
2. ViamepeTe gb/mKuHaTa Ha Lienesarta 1e3us.

3. UabepeTe pasmep Ha CTEHTa CrIOPes, AMaMETbPa Ha CbAa U Ab/IHUHATA Ha CTEHTA, A0CTaTbYeH 3a
MPOKCUMaIHO U ANCTAJHO pasluvpaBaHe A0 Lesiesarta Jie3usa.

Tab. 4 NpefocTaBs cneyubuKaLmTe 3a opasmepsiBaHe Ha CTeHTa.

Bbarapcku

Ta6nuua 4. CneundurKaumm 3a opasmepaBaHe Ha CTeHTa
AvameTbp Ha AnameTbp Ha pedepeHT- AbniuHa Ha | Pa6oTHa AbaKUHA Ha KaTe-
cTeHTa (mm) HUA cbA, (mm) CTeHTa (mm) Tbpa (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (KOHYCOBUAEH) (6,5-7,5) no (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (KOHycoBM- (8,5-9,5) po (5,5-6,5) 30, 40 135
AeH)

3abenemka: npaBMI'IHO opasmepeTe AnameTpuTe Ha KOHYCOBUAHUTE CTEHTOBE CNPAMO AUaMeTpuTe Ha
nymeHuTe.

10.1.3 MMoaroToBKa Ha HOCelaTa CUCTEMA Ha CTEHTA

1. BHumaresnHo nposepeTte TOp6VI'~IKaTa, 3a [a ce yBepuTe, Ye HAMa noBpexaaHe Ha cTepuaHara
6apuepa. OTBOpeTe Top6UYKaTa U U3BaAeTe TaBaTta U CbabpHaHWeTo. [locTaBeTe TaBaTa BbpXy
paBHa NoBbPXHOCT U BHUMATENTHO MSA‘hpI‘IaVITe Hanaxa Ha TaBarta U ussajeTe Hocellata cuctema
Ha CTeHTa.

BHumaHue: Ornefaiite BHUMATEIHO CTEPUIHATA ONAKOBKA M YCTPOMCTBOTO Npeau ynoTpeba. He
13M0N13BaliTe yCTPOWCTBOTO, aKO CTEPU/IHATA OMAKOBKa € G1/1a HEBOJHO OTBOPEHa U
YCTPOWCTBOTO € MOBPEAEHO.

2. OFHeAaHTe AucTanHua Kpaﬁ HaKaTteTbpa, 3a ja ce yBepuTe, Ye CTEHTbT Ce HaMmMpa BbB BbHLWHOTO

nesune.

BHumaHue: He nsnonssaite CTEHTa, aKO TOM € YaCTUYHO PA3MOJIOHEH.

3abenekKa: AKO 1Ma NMPOCTPAHCTBO MEX/Y BbpXa Ha KaTeTbpa M BLHLLHOTO Ae3u/e, OTBOpeTe

tuohy-borst knanara 1 BHUMaTENHO M3ABPNANTE BLTPELLHWA CTBOM B MPOKCUMAaIHA MOCOKa,

[IOKaTO NMPOCTPAHCTBOTO He Ce 3aTBOpU. 3aTerHeTe tuohy-borst knanara, cneg KaTo U3BBLPLLMTE

perynMpaHeTo, KaTto A 3aBbpTUTE MO NOCOKAa Ha YaCOBHUKOBATa CTpeKa.

MpomuitTe HocellaTa cucTeMa ¢ XenapuH1MampaH hrsnoNoriyeH pasTBop HEMOCPEACTBEHO Npean

NOCTaBAHETO Ha KaTteTbpa BbpXy BOAaYa OT AUCTasiHaTa CTpaHa Ha KateTbpa. He MH)KeKTMpal:iTe

¢M3MOI‘IOI’MHHMF| pasTBOp CbC cuna. ﬂpMnaraVlTe MOCTOAHHO, CTabUHO HanAraHe BbpXy
CMPUHLIOBKATA, 3a Aia CE YBEpUTE, Ye Hocellata CUCTEMA € HaMb/IHO MPOMMTA.
a. lMpuKpeneTe cnpuHUOBKa OT 5 ml, Mb/iHa ¢ XenapuHU3upaH hU3noNOrUYeH pasTBop,
KbM CTPaHWYHMA NMOPT Ha Y—KOHeKTopa.
b. PasBuiiTe tuohy-borst knanara (06paTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA) M UHKEKTUPaITe
¢Il43M0}10I'VI'~IeH pasTBop, AOKaTo TOW He npoKane OT NPOKCUManHUA Kpaﬁ Ha
tuohy-borst knanara.
c. 3arBopeTe tuohy-borst Knanara, KaTo A 3aBBLPTUTE MO YaCOBHUKOBATA CTPEsIKA.
. MpoabnKeTe ja NpOMMBATE CUCTEMATA, KATO MHKEKTUPaTe (GU3NONOrUYeH pasTseop,
[0KaTo TOW M3ne3e Mexay AUCTaNHUA Kpai Ha BBHLUHOTO ie31e 1 Bbpxa.

. MoKpwiiTe ANCTaNHUA KPait Ha BBHLLHOTO 1e3uie C NPbCTU M NPoAb/IKETe fa
MHMeKTpaTe hrU3MOoNorMiyeH pasTeop, A0KATO ToW uanese ot Rx nopra.

. Mpeau fa 3apeauTe KateTbpa BbPXY Bogaua, NOToNeTe AUCTasHaTa HacT Ha KaTeTbpa
BB PU3MONOrMYEH Pa3TBOp.

3abenemKa: Cuctemara ce NPOMUBA HAMb/IHO, KOraTo HU3UONOTUYHUAT Pa3TBOP U3/U3a OT

AucTanHua Kpaﬁ Ha BbHLWHOTO Ae3une u Rx nopTa, KaTo CblueBpeMeHHO ce npuaara NnoCTOAHHO,

CTabWNHO HanAraHe.
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10.2 Mpoueaypa 3a pasnonaraHe

MpepynpenpaeHne: KapotuaxuTe NpoLeaypy M3MCKBAT M3MOM3BAHETO Ha YCTPOHCTBO 3a
npeanassaHe oT eM60/1M3aums. BuiTe eTuKeTa Ha npofyKTa Ha Medtronic 3a MHCTPYKLMM 3a nocTaBAHe
Ha yCTPOWCTBOTO 3a NpeAnassaHe oT em6ousauua. besonacHocTTa 1 epuKacHocTTa ca
[AEMOHCTPHPaHH CamMo ¢ KOMGMHALMA OT cUCTeMa Ha caMopasbBaLl ce cTeHT Protégé RX 1 ycTpoiicTea
3a npepnassaHe oT em6onm3saumna Ha Medtronic.

10.2.1 BbBempaaHe Ha UHTpoOAlOCEpa U Bopaya

1. YctaHoBeTe A0OCTBI € NOMOLLTA HA MHTPOAIOCEP C XeMOCTaTUYHa Knana. BuxTe eTukeTta Ha
npogyKTa 3a HeoGXoANMMA pasmep UHTpogtocep. OcHOBHAaTa hemopasHa apTepus € MACTOTO 3a
[I0CTBI 32 KAPOTUAHO TPETUPaHe.

BHuMaHue: BuHary nanonssaite MHTPOAIOCEP MO BPEMe Ha npoliedypara 3a UMMaaHT1paHxe, sa
Aa npejnasuTe cbaa v MACTOTO Ha NyHKUMATA. MoaapbKKa C MHTPOAIOCEP CLLO € HeoBXoAMUMa,
3a fa ce ceefe A0 MUHUMYM YAbIHKaBaHETO NN CKbCABAHETO HA CTEHTA N0 BpemMe Ha
pasrnonaraHeTo my.

. BbBegete 0,36 mm (0,014 in) Bogay ¢ noaxoaALlaTa Ab/KUHA NPes Lesesata 1esus.
BHumaHue: 3a cnpassaHe ¢ 6pagnKapava U XUNOTOHUA NOALbPIKANTE BEHO3EH JOCTbN 3a
(apmaLeBTU4Ha UHTEPBEHLMA UK 3a NOCTaBAHE Ha BPEMEHEH NefcMenKbp.

n

10.2.2 [lunarauua Ha nesuATa

Mo npeLeHKa Ha IeKkaps, NPeABapUTENIHO AUNaTpanTe eannaTa Cbe cTaHAapTHU PTA TEXHUKH.
OtcTtpaHeTe PTA 6a/i0Ha OT NauneHTa, A0KaTo NOoAAbPIKATE JOCTb /0 e3uATa C BoAada v
YCTPOWCTBOTO 3a Npe/nasBaHe oT eM60M3aLua.

BHumanue: Mo Bpeme Ha AunaraymsaTa He paslumpsBaiiTe 6a0Ha [0 CTENEH, B KOATO MOXe Aa
Bb3HUKHE KbpBEHEe WK AuceKauus.

10.2.3 BbBewpaaHe Ha HocelyaTta CUCTEMA Ha CTEHTa

anﬂBM)KeTE Hanpepj Hocellara cMcTemMa 3a CTeHTa Haj Boja4a nau yCTpOﬂCTBOTO 3anpegnassaHe oT
eMGOI'MSGLIMH, AOKaTo BOAAYBT U3nese npes Rx nopta. W3nonsgaiite efHara Cv pbKa, 3a Aa AbpHuTe
NpOKCUManHnA Kpaﬁ Ha BoAava. M3nonssaiite Apyrara cv pbKa, 3a Aa NpuaBUHNTE HOoCceLaTta cuctema
npes3 xemocTarnyHaTa Knana v BOAeLUA KaTeTbp WK Npe3 MHTPoAoCcepa A0 MACTOTO Ha /ie3uATa.

BHuMaHue: 3a Aa M36erHeTe NoTEHLMANHO NPENUTaHe, OCUTYPETE U MOAAbPIKANTE NOAXOAALO
pascTosHWe MEeM Ay YCTPOMCTBOTO 3a NpeAna3saHe OT eME0/IM3aLMA U HoCeLaTa CUCTeMa Ha CTEHTa
WM Pa3MONOKEHUS CTEHT.

MpepynpempaeHne: AKO B KOWNTO 1 a € MOMEHT OT NpOLeAypaTa Ha BbBEHAAHE yCeTuTe
CBNPOTUB/EHHE, HE NpUAaraifTe cuia, 3a Aa NPOABLIIKUTE C BbBEMAAHETO. MPUHYANTENHOTO
npeM1HaBaHe MOoMe Aa NOBPEAW CUCTEMATA 3a CTEHTA MW JlyMeHa Ha CbAa, U1 MOKE Aia NPUYUHN
NpEeKAEBPEMEHHO pasnonaraHe au YCIOMHEHWs Npu pasnonaraHe. AKO ce ycelya CbrpoTUB/EHHE,
BHUMATE/IHO U3TerIeTe cUCTEMaTa 3a CTeHTa, 6e3 4a pasnosiarate CTeHTa.

MpeaynpenpaeHne: AKo ce ycellia CbNPOTUB/EHWE MO BpeMe Ha ABMIEHWE Npe3 UHTPoAIocepa,
BHWUMAaTe/IHO M3TerieTe cucTemara 3a CTeHTa, 6e3 ja pasrnonarare CTeHTa.
10.2.4 PasnonaraHe Ha CTeHTa

1. TpuABMIKETE HaNpes Hocelyara CUCTeMa, AOKATO AUCTANHUAT (BOAELL) PEHTTEHOKOHTPaCTEH
MapKep Ha BbTPELLHUA CTBO/ € B JUCTA/IHO NOJIOKEHWe CNPAMO LiesieBara ie3us.



3ab6enemrKa: 3a KOHYCOBU/HW CTEHTOBE NMOCTABETE CPEAHMA PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep Ha
BbTPELLHUA CTBO/ HA MACTOTO, KbETO apTepusTa 3anoysa fja ce paslmpsaBa.

2. PassuiiTe tuohy-borst knanara, 3a fa OTK/OYUTE CUCTEMATa.

3. 3anoyHeTe pasnonaraHe Ha CTEHTa 4pes3 NpMbMpaHe Ha BbHLIHOTO Aesunne (M3gbpneaHe Ha
Y-KOHeKTOopa), IOKaTO AbPHUTE BLTPELLHUA CTBO (MPOKCUMAaIEH 3axBaT) BbB GUKCUPaHO
nonoxenwe. Mo Bpeme Ha 0CBOGOXAABAHETO HA CTEHTA NOAAbPIKANTE LanaTa Ab/IK1Ha Ha
rbBKaBaTa CUCTeMa 3a pasnosiaraHe Bb3MOMHO Hali-u3npaseHa. 3a Aa ce yBepuTe, Ye cuctemara
3a pasrionaraHe e HemoABMKHa 1 Npasa, NoAAbPKaNTe IEKO HanpeweHne Hasaz Ha Hocelma
KaTteTep, KaTo n3nonssare NpoKCUMasiHMUA 3axsar. PasnonaraHeto e 3aBbpLUEHO, KoraTto
BBHLWHOTO Ae3un/ie NpeMuHe npes NPOKCUMMasIHUA MapKep Ha CTEeHTa BbB BbTPELWHUA CTBO/, &
CTEHTBT Ce 0CBOGOAM OT drKcaTopa.

MpeaynpexpaeHune: AKo ce ycella CbNpoTUB/IEHUE NPU U3bpriBaHe Has3ag Ha Y-KOHEKTopa, He
npunaraite cuna npu pasnonaraHeTo. BHMMaTenHo usterneTe cuctemara 3a cTeHTa, 6e3 aa
pasnonararte CTeHTa.

BHumaHue: AKO He 3aAbpXare npoKcuMmanHaTa pbHKa BbB q)MKCMpaHa no3uuusa No BpemMe Ha
pasnonaraHe Ha CTeHTa, ToBa MOe Aa A0BE/ie 10 YaCTUYHO pasnoiaraHe, CKbCABaHe,
yAbaBaHe nav yeesiMyaBaHe Ha cunara Ha pasnonaraHe.

BHumaHue: CTEHTHT He e NPOEeKTHpaH 3a NOBTOPHO yiaBAHE MO BCAKO BPEME U He €
npeaHa3HayeH 3a NoBTOPHO NO3ULMOHMPAHE C/efl YCTAHOBABAHE Ha anosuuMATa Ha Cba.
BHumaHue: CTEHTBT He e NPOEeKTUpaH aa 61:-[16 YAbAKaBaH UM CKbCABaH CNPAMO HOMWHaNHaTa
My AbXKUHA. ﬂpekomepHOTo yAbNXaBaHe nin CKbCABaHEe Ha CTEHTa MOX{e [ia yBe/In4n pucKa ot
(ppaKTypa Ha cTeHTa.

3abenemKa: AKO € HeO6XOMM MOBEYE OT ef1H CTEHT, NOCTABETE MbPBO HAM-AUCTANHUSA. AKO e
H606XOHMMO npuUnoKpuBaHe Ha nocnepoBare/IHi CTEHTOBE, CBeAeTe CTeneHTa Ha NpUnoKpmueaHe
A0 MUHUMYM.

10.2.5 Cnep pa3nonaraHe Ha CTeHTa

1. M3non3Baiite Gp1yopoCKONCKM KOHTPOJ, AOKATO U3TEMIATE LiANaTa HOCeLLa CUCTEMA KaTo eHO
LfNI0, Haj, BoAaya M yCTPOMNCTBOTO 3a NpejnassaHe oT eM60/113aLys, B MHTpoatocepa 3a
KaTeTbpa v M3BbH TAN0TO. OTCTpaHeTe Hocellara cucTema OT Bofada Ui YCTPOMCTBOTO 3a
npeanassaHe oT eMGon3aums.

MpeaynpewaeHne: AKO yceTuTe CbNPOTUBIIEHIE N0 BPEME Ha U3TEeMIsIHE Ha Hocellata chucTema,
NpuUaBMIKETE Hanpes BBHLUHOTO Ae3un/e, A0KATO BNIe3e B KOHTAKT C BbpXa Ha KaTeTbpa, 1
usTerneTe cucTemara Karo eAHO LAso.

2. C nomoLyTa Ha (p/1yopOCKOMNUA NMPOBEpEeTE Aa1 CTEHTHT € HAMb/IHO PA3MOJIOHEH.

a. AKO CTEHTBT He Ce pasrbHe Harmb/HO 0 BCAKA TOYKA MO NPOTEKEHWE Ha Ie3NATa,
MOMe fja Ce U3BbPLUM GasloHHa Aunartauus (ctaHaapTHa PTA TexHuKa 3a 6bp3a cMaAHa).
b. 3apaannatupare cTeHTa, M3bepeTe NoaxoAALLo opasmepeH PTA 6asoHeH KaTeTbp 3a
6bp3a cMAHa U Aunatvpaiite cTeHTa. M36epete PTA 6asloH ¢ AuameTbp Ha HagyBaHe,
KOMTO Ce paBHABa Ha AMameTbpa Ha peepPeHTHUA Cba,.
c. YBeperTe ce, Ye CTEHTBT € Harb/IHO PasrbpHaT, a c/ief Tosa ussazete PTA 6anoHa oT
nauueHTa.
BHumaHue: BbaeTe BHUMATENHW, KOraTo NpecuyaTe PasnosioMeH CTEHT C BCAKO OMb/HUTEIHO
YCTPOMCTBO.
BHumaHue: He pasiunpABaiiTe CTEHTa M3BBbH HOMUHATHUA My AMaMETbP.

3. OTcTpaHeTe yCTPOIMCTBOTO 3a Npe/nasBaHe OT eMGOM3aUms, BoAaya M MHTPOZIocepa OT TA/IOTO.

4. 3aTtBopeTe BXoAHATa paHa.

5. MsxBbpreTe Hocelata cMcTema, BOAa4a, yCTPOIMCTBOTO 3a NpeanassaHe OT eMGoM3aums 1
MHTpOACEPa.
3abenenka: OnuTbT U npeueHKara Ha n1eKkapa onpeaenaTt NnoaxXo4AAWmA NeKapCTBeH peXunm 3a
BCEKM NauueHT.

11 YcnoseH MP

A

HeKNMH14YHO TecTBaHe e NoKasao, Ye NPy eAUHUYHO MOCTaBSAHE 1 MOCTABAHE C NPUMOKPUBaHE,
CTeHTHT € MP ycnoBeH 3a cTeHToBe A0 110 mm. MauneHT ¢ ToBa YCTPOMCTBO MOME Aa Ce CKaHupa
6e3onacHo BejHara cnej nocTtaBAHETO My NpU CIeAHUTE YC/I0BUSA:

* CraTtuyHo MarHuTHo none ot 1,5 Tuan 3,0 T
* MaKc1masiHO NPOCTPaHCTBEHO rPafMEHTHO MarHUTHO nose oT 4000 rayca/cm Uan No-MasKo
(40 T/m)

* MaKcumanHa LenoTenecHa ycpeaHeHa cneumduyHa CKopocT Ha abeop6ums (SAR) ot 2,0 W/kg
(HopmasieH pexum Ha pagoTa), ot4eTeHa ot MP cucTemara

HavectBoTo Ha AMP o6pasa Moxe fa 6bAe BNOWEHO, aKo 06/1acTTa OT UHTEPEC € Ha TOYHO CHLLOTO
MFCTO MM B GIM30CT 10 MACTOTO Ha CTEHTa.

11.1 UHdopmauua 3a apTedaKrt

TPy HEKNAMHUYHO TeCTBaHE, MaKCUMATHUAT pasMep Ha apTedaKTa, KaKTo Ce BUK/A C rpaiteHTHa
exo-nyncosa cekBeHUmA npu 3,0 T, ce NpocTMpa Ha No-Masiko 0T 5 mm, B CbOTHOLLEHWE KbM pa3Mepa u
dopmara Ha cTeHTa. JlyMeHBbT Ha CTeHTa He MOXe Jja ce BU3yanuaupa.

12 UsxBbpAAHe

BHUMaHue: M3XBbpAAiiTe HoCeLaTa CUCTEMA U 8KCECOapUTE B CbOTBETCTBME C NPUIOHKUMUTE 3aKOHM,
Hapeau 1 6OHUYHN MPOLEAYPH, BKIKOUYUTENHO TE3M, CBBP3aHM C GUOIOMMYHM OMACHOCTH, MUKPOBHM
ONacHOCTH M MHDEKLIMO3HM BELECTBa.

13 OTKas ot rapaHuuu

BaHo: ToaW 0TKa3 OT rapaHLs He ce npuniara B CTPaHu, B KOWTO TaKbB OTKa3 He e paspeLueH oT
3aKoHa.

MpeaynpemaeHnATa, KOUTO Ce CbAbPIHAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTa, ChAbPHKAT noapo6Ha
MHbOpMAaLMA, U Ce CHUTAT 3a Hepa3/esiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuuu. Benpeku ye
MPOAYKTBLT e NPOoU3BefeH NP1 BHUMATE/IHO KOHTPO/IMPaHH ycioBuaA, Medtronic HAMa KOHTpon
BbpPXY YC/IOBMATA, NPU KOMTO Toii ce u3non3sa. Mopaau Tasu npuynHa Medtronic oTxBbpns
BCUYKM rapaHLum, U3pU4HN MU NOAF pallm ce, o oTH Ha NpoAyKTa, BK/IIOUUTESTHO,
HO He caMo, BCAIKa NpoM3TuyalLa rap 3anf T WU rOAHOCT 3a onpepesieHa uen.
Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT Npef, HUKOI OTAENIEH UHAUBUY, UK CYGEKT 3a KaKBUTO U Aa
6110 MeAULMHCKU Pa3XOAUN MU AUPEKTHU, CAyYaliHU UK NO weTwm, oT
ynotpe6a, AeeKT UM HEU3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBMCUMO A/l UCKBT Ce OCHOBaBa Ha
rapaHuuA, JOroBoOp, 3aKOHOBO HapylleHWe uaun Apyro. HuKoe niMue HAMa npaBo Aa 06Bbp3Ba
Medtronic ¢ KakBOTO U Aa 6110 NPEeACTaBUTENICTBO U/IM FrapaHLMA OTHOCHO NPOAYKTA.

M3Kt04eHNATA M OrpaHUYEHUATA, HAJIOXEHU NO-TOpe, He ca Npe/iHa3Ha4YeHn 1 He TpAGBa fja ce
TBJIKYBaT KaTo NPOTUBOPEYALLM HA 3aAbIIKUTENHUTE Pasnopea6ur Ha NPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.
AKO HAKOA 4acT UM YCNOBHME OT HacToAWaTa OrpaH1yeHa rapaHLmMaA ce NpUemMar OT HAKOM Cby, C
KOMMETEHTHA I0PUCANKLMA 38 HE3AKOHHM, HEUSMBIHUMU I B MPOTUBOPEYME C NPUIOKUMUA 3aKOH,
Ba/IMAHOCTTA Ha OCTaHasiaTa 4acT OT HacTosAwara OrpaHnieHa rapaHLms HAMa Aa 6bae NoBnsAHa 1

BCU4YKM Npasa 1 3agb/IKeHUA e 6‘b,an W3Tb/IKYBaHM U U3MbJIHEHM TaKa, CAKall Tasu OFpaHM‘IeHa
rapaHuuA He e CbAbpaaa 4acTTa Uau yCI0BUETO, CHETEHN 3a HEBA/IMOHU.

Bbarapcku



1 Popis vyrobku

Systém samoexpandujiciho karotického stentu Protégé RX je samoroztaZitelny systém nitinolového
stentu uréeny k trvalé implantaci. Stent je vyroben ze slitiny niklu a titanu (nitinolu) a je dodavan
predinstalovany na zavadécim systému pro rychlou vyménu (Rx) o velikosti 6 Fr. Systém stentu je
kompatibilni s vodicim dratem o priméru 0,36 mm (0,014 in). Stent je zhotoven z nitinolové trubice

s otevienym mfizkovym designem a je opaten tantalovymi rentgenkontrastnimi znac¢kami na proximainim
i distalnim konci stentu.

Zavadéci systém, ktery ukazuje Obr. 1, se sklada z vnitfniho tubusu a vnéj$iho pouzdra, které jsou spojeny
pomoci ventilu tuohy-borst (1). Vnitfni tubus konci distalné v ohebném hrotu katétru (2) a zacina proximalné
na konci katétru. Na vnitfnim tubusu jsou umistény dvé rentgenkontrastni znacky, jedna znacka distalné (3)
a jedna znacka (Uchyt) proximalné (4) vzhledem ke stlaéenému stentu (5). Na zavadécim systému se
zuzujicimi se stenty (tj. ve tvaru komolého kuZele) se nachazi dalsi rentgenkontrastni znacka, ktera
identifikuje misto prechodu, kde zacina zizeni praméru stentu.

Zuzujici se stenty jsou instalovany na zavadécim katétru s nejmensim primérem smérem k distalnimu
konci katétru. Vnéjsi pouzdro se pfipojuje proximalné ke konektoru ve tvaru Y (6). V prostoru mezi vnitfnim
tubusem a vnéjsim pouzdrem je stlacen samoexpanduijici stent. Tento prostor se pfed zakrokem
proplachne skrz boc¢ni port konektoru ve tvaru Y (7).

Katétr se skrz distalni hrot naviéka na vodici drat o primeéru 0,36 mm (0,014 in), ktery vystupuje skrz port
Rx (8). Rentgenkontrastni znacky (9 a 10), které oznacuji umisténi stlac¢eného stentu, jsou voditkem pro
umisténi stentu pred rozvinutim. Pfed rozvinutim stentu otocte ventilem tuohy-borst proti sméru
hodinovych rucicek, abyste uvolnili vnéj$i pouzdro. Vnéjsi pouzdro se vytahuje, kdyz se zatahne za
konektor Y (6) smérem k proximalni rukojeti (11).

Obrazek 1. Zavadéci systém stentu

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Zamysleny ucel

Zamyslenym ucelem systému samoexpanduijiciho stentu Protégé RX je obnoveni priichodnosti lumen a
pratoku krve ve spole¢né karotidé (CCA), vnitfni karotidé (ICA) nebo karotické bifurkaci. Implantace stentu
Protégé RX do cilové cévy obnovi priichodnost lumen a obnovi pritok krve v arterii pomoci mirné sily
vyvinuté stentem smérem ven.

2.1 Cilova populace pacient

Samoexpanduijici stent Protégé RX je uréen pro dospélé pacienty, ktefi potfebuiji trvalou implantaci ke
zlep$eni a udrzeni priméru lumen ve sten6zach spoleé¢né nebo vnitini karotidy u pacientd s vysokym
chirurgickym rizikem.

Prostfedek neni uréen k pouziti u pediatrickych pacientd.

2.2 Indikace k pouziti

Systém samoexpanduijiciho karotického stentu Protégé RX je indikovan k 1é¢bé stendz spole¢né karotidy
(CCA), vnitini karotidy (ICA) a karotické bifurkace.

2.3 Kontraindikace
Pouziti systému samoexpandujiciho stentu Protégé RX je kontraindikovano za téchto podminek:
* U pacient( s kontraindikovanou protidesti¢kovou lé¢bou nebo lébou antikoagulacnimi ¢i
trombolytickymi pfipravky
* Onemocnéni nebo anatomie perifernich cév, které vyluéuji bezpeéné zavedeni pouzdra, vodiciho
katétru nebo systému stentu
* U pacientl se znamou precitlivélosti na nikl a titan
« Uplny uzavér karotidy
* Pacienti, u nichz po trombolytické lé¢bé pretrvava akutni intraluminaini trombus predpokladaného
mista léze
* Perforace v misté angioplastiky prokdzana extravazaci kontrastni latky
* Pfitomnost intrakranialnich tumord, arteriovendznich malformaci (AVM), ipsilateralni intrakranialni
stendzy vyzaduijici Ié¢bu nebo aneurysmatu vyzaduijiciho lé¢bu
* U pacienttl s Iézemi v ostiu spolecné karotické arterie
* VSechny bézné kontraindikace PTA

2.4 Klinické pfinosy

Klinické pfinosy pouziti samoexpandujiciho stentu Protégé RX spocivaji v obnoveni krevniho priitoku a ve
snizeni rizika cévni mozkové pfihody.

2.5 Urceni uzivatelé

Implantaci stentu Protégé RX smi provadét vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s intervenénimi zakroky
v cévnim systému.

Prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostredi. PouZiti tohoto prostfedku je omezeno
na pracovisté, kde je v pfipadé zavaznych komplikaci okamzité dostupna chirurgicka pomoc.
2.6 Provozni charakteristiky

Stent Protégé RX je nitinolovy samoexpanduijici karoticky stent s tantalovymi rentgenkontrastnimi
znackami na proximalnim i distalnim konci stentu. Pfizptisobi se anatomii vinuté cévy diky konstrukci
otevienych bunék, ktera zajistuje ohebnost a odolnost viici zalomeni. Provedeni stentu je upraveno tak,
aby zajistilo dostate¢nou radialni pevnost a byl zachovan prdmér lumen cévy.

Cesky

2.7 Predpokladana zivotnost prostiedku

Stent Protégé RX je uréen k pouziti jako trvaly implantat s pfedpokladanou minimalni Zivotnosti 10 let po
implantaci.

3 Varovani

* Prikontaktu se zavadécim systémem mohou byt pacienti na omezenou dobu (< 24 hodin) vystaveni

pUsobeni kobaltu, ktery je povazovan za latku karcinogenni, mutagenni nebo toxickou pro reprodukci

(CMR).

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte vyrobek opakované ani

neprovadséijte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace

mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit

za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

* Zakroky na karotidé vyzaduiji pouziti prostfedku ochrany proti embolii. Pfectéte si informace

v produktové dokumentaci Medtronic, kde jsou uvedeny pokyny pro umisténi prostfedku ochrany proti

embolii. Bezpec¢nost a uc¢innosti byla prokdzana pouze u kombinace systému samoexpandujiciho

stentu Protégé RX a prostifedkl ochrany proti embolii spole¢nosti Medtronic.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkéte s odporem, nepostupujte nasilim. Nuceny priichod muze

poskodit systém stentu nebo lumen cévy nebo mize zplsobit piedéasné rozvinuti nebo komplikace s

rozvinutim. Pokud pocitite odpor, opatrné vytahnéte systém stentu, aniz byste stent rozvinuli.

¢ Pokud pocitite odpor béhem posunovani pouzdrem, opatrné vytahnéte systém stentu, aniz byste stent
rozvinuli.

* Pokud pocitite odpor pfi tahu za konektor ve tvaru Y smérem zpét, nepouzivejte pfi rozvinovani
nadmérnou silu. Opatrné vytahnéte systém stentu, aniz byste stent rozvinuli.

* Pokud se béhem vytahovani zavadéciho systému setkate s odporem, posunuijte vpfed vnéjsi pouzdro,
dokud se nedotkne hrotu katétru, a potom vyjméte systém jako jeden celek.

4 Upozornéni

* Pred pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a prostfedek. Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo
k neimyslnému otevieni sterilniho obalu nebo pokud je prostfedek poskozen.
Nepouzivejte stent, pokud je ¢astecné rozvinuty.
Béhem implanta¢niho zékroku vzdy pouzivejte zavadéci pouzdro, které chrani cévu a misto vpichu.
Podpora zavadéciho pouzdra je rovnéz nezbytna kvili minimalizaci prodlouzeni ¢i zkraceni stentu
béhem jeho rozvinuti.

¢ Zdlvodu lécby bradykardie a hypotenze udrZuijte vendzni pfistup pro farmakologickou intervencinebo
umisténi do¢asného kardiostimulatoru.

* Béhem dilatace neroztahuijte balonek do té miry, Ze by mohlo dojit ke krvaceni nebo disekci.

¢ Abyste zabranili moznému zapleteni, zajistéte a udrzujte dostatec¢nou vzdalenost mezi prostfedkem
ochrany proti embolii a systémem pro zavadéni stentu nebo rozvinutym stentem.

¢ Stent neni uréen k opétovnému zachyceni v libovolném bodé postupu a neni uréen k repozici po
dolehnuti na sténu cévy.

* Stent neni zkonstruovan tak, aby dovolil prodlouzeni nebo zkraceni oproti nominalni délce. Nadmérné
prodlouZeni nebo zkraceni stentu miiZe zvysit riziko rozlomeni stentu.

¢ Budte opatrni pfi priichodu jakéhokoli pomocného zafizeni rozvinutym stentem.

* Stent neroztahuijte vice, nez ¢ini jeho nominalni pramer.

¢ Zavadéci systém a piislusenstvi zlikvidujte v souladu s platnymi zékony, pfedpisy a postupy platnymi
v pfislu§né nemocnici, véetné téch, které se vztahuji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka
nebezpedi a infekéni latky.

* Pokud proximalni tichyt nebude drzen ve fixni poloze béhem rozvinovani stentu, mize to vést
k ¢astecnému rozvinuti, zkraceni, prodlouzeni nebo zvyseni sily pfi rozvinuti stentu.

5 Mozné nezadouci pfihody
K moznym nezadoucim piihodam (nebo komplikacim), které se mohou objevit nebo vyzaduiji zakrok pfi
pouziti tohoto prostfedku, patfi mimo jiné tyto stavy:
Tabulka 1. Mozné nezadouci U¢inky

Rizika spojena s perkutannimi zakroky na karotidé
Nahly uzaver ¢ Horecka
Alergické reakce na léky podavané pfi zakroku, ¢ Hematom
kontrastni barvivo nebo materidly prosttedku
Amaurosis fugax

Syndrom hyperperfuze

¢ Aneurysma ¢ Hypotenze nebo hypertenze
* Angina pectoris nebo koronarni ischemie * Infekce nebo bolest v misté vpichu
e Arytmie ¢ Intraluminaini trombus

Arteridlni okluze nebo trombdza (v misté vpichu ¢
nebo na vzdaleném misté)

Arteriovenozni pistél .
Bakterialni infekce nebo septikemie .
Krvaceni zplsobené antikoagulanty nebo pro- e
tidesti¢kovymi léky

Ischemie nebo infarkt tkané nebo organu

Infarkt myokardu (IM)
Poskozeni nervl
Bolest (hlavy a $ije)

* Krvaceni, s transfuzi nebo bez transfuze ¢ Renalni selhani
¢ Otok mozku ¢ Renalni insuficience (nova nebo zhorseni sta-
vajici)
¢ Krvaceni do mozku e Zachvat
¢ Ischemie mozku nebo tranzitorni ischemicka e Zavazna jednostranna bolest hlavy
ataka (TIA)
* Méstnavé srdecni selhani (CHF) * Pomaly nebo zadny pritok béhem zakroku
o Umrti ¢ Zapleteni nebo poskozeni stentu nebo pro-
stfedku ochrany proti embolii
* Distalni embolie ¢ Mrtvice neboli cévni mozkova pfihoda (CMP)
* Emergentni nebo urgentni endarterektomie « Uplny uzavér karotické tepny
(CEA)
¢ Femoralni pseudoaneurysma * Disekce, odchlipeni intimy, perforace nebo rup-

tura cévy

Rizika spojena s umisténim stentu

* Oddéleni komponenty zavadéciho systému * Poskozeni nebo zapleteni stentu
* Embolie (zptisobena vzduchem, tkani nebo ¢ Migrace stentu

trombem)
* Nezdarené rozvinuti stentu ¢ Nespravné umisténi stentu

Zahtéati stentu nebo poskozeni cévy v souvis- ¢ Trombdza nebo okluze stentu
losti s vySetfenim magnetickou rezonanci (MRI)
Restendza stentovaného segmentu .

Kolaps nebo prasknuti stentu

Spazmus nebo opétovné smrsténi (recoil) cévy



Dojde-li k zdvaznémuincidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnimu Gfadu nebo regula¢nimu organu.

Poznamka: Po zpfistupnéni webovych stranek EUDAMED bude mozné vyhledat Souhrn Gdaji

0 bezpecnosti a klinické U¢innosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pfi vyhledavani pouzijte zakladni identifikator UDI-DI:
0763000B00001066X

6 Poskytovani informaci pacienttiim

Lékati by si méli precist navod k pouZiti, kde naleznou informace vhodné ke sdileni s pacienty. Identifikacni
karta implantatu pro pacienta, ktera obsahuje identifikacni informace o implantovaném zafizeni, je
soucasti baleni zafizeni. Po implantaci zafizeni vypliite identifikacni kartu implantatu pro pacienta a
predejte ji pacientovi pfed propusténim z nemocnice.
Lékati by méli pacientovi sdélit nasledujici pokyny:
* Identifikaéni kartu implantatu musi pacient stale nosit u sebe.
* Pacient si ma precist dalsi informace o zafizeni na webovych strankach, které jsou uvedeny na
identifikacni karté implantatu pro pacienta.
Poznamka: Pokud se pacient nedokaze dostat na tyto webové stranky, musi mu informace uvedené
na téchto webovych strankach poskytnout lékar.
* Pacient musi vzdy pred zahdjenim jakéhokoli zakroku informovat zdravotnicky personal o tom, Ze ma
implantovany zdravotnicky prostfedek.
* Pacient musi kontaktovat svého Iékare, pokud si v8imne jakychkoli novych nebo ménicich se
symptom0.

7 Skladovani
Uchovavejte zafizeni na suchém misté, mimo dosah slunecniho svétla.

8 Stav pfi dodani
Toto zafizeni je dodavano sterilni a je sterilizovano ethylenoxidem.

9 Materialy zafizeni
Stent se sklada z nitinolu se znackami z tantalu. Néktefi pacienti jsou alergicti na nikl nebo na néj mohou
byt citlivi.

Tabulka 2. Materialy na povrchu implantabilniho prostfedku

Popis materialu Povrch atu (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

O nasledujicich latkach je znamo, Ze jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR).
Léatky, kterym mohou byt pacienti vystaveni a u kterych bylo zjisténo, Ze jsou pfitomny v koncentraci vy$si
nez 0,1 hmotnostnich %, uvadi Tab. 3.

Tabulka 3. Latky toxické pro reprodukci (CMR)

Latka Cislo CAS Koncentrace ( v hmot-
ich %)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 hmotnostnich %

Varovani: Pfi kontaktu se zavadécim systémem mohou byt pacienti na omezenou dobu (< 24 hodin)
vystaveni ptisobeni kobaltu, ktery je povazovan za latku karcinogenni, mutagenni nebo toxickou pro
reprodukci (CMR).

10 Pokyny k pouziti

Varovani: Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NepouzZivejte vyrobek opakované ani
neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

10.1 Vybér a pfiprava
10.1.1 Doporucené pfislusenstvi
* 5 mlinjekeni stiikatka naplnéna heparinizovanym fyziologickym roztokem
¢ 0,36 mm (0,014 in) vyménny vodici drat
* Zavédéci pouzdro s hemostatickym ventilem
* Prostfedek ochrany proti embolii

10.1.2 Vybér velikosti stentu
1. Zméite pramér referencni cévy (proximalné a distalné k ézi).

2. Zméfte délku cilové léze.
3. Podle priméru cévy zvolte velikost stentu a délku stentu dostate¢nou k tomu, aby sahal proximalné
a distalné k cilové |ézi.
Tab. 4 uvadi specifikace velikosti stentu.

Tabulka 4. Specifikace velikosti stentu

Pramér stentu Pramér referenéni cévy Délka stentu Pracovni délka katétru
(mm) (mm) (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (zlizeny) (6,5-7,5) az (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (z4zeny) (8,5-9,5) a7 (5,5-6,5) 30, 40 135

Poznamka: Vhodnym zplisobem uréete velikost primeérd zuzujicich se stentl vzhledem k primérim
lumen.

10.1.3 Priprava zavadéciho systému stentu
1. Peclivé zkontrolujte sacek a uijistéte se, Ze nebyla poskozena sterilni bariéra. Oteviete sacek a

vyjméte tac a obsah. PoloZte tac na rovny povrch, opatrné odloupnéte viko tacu a vyjméte zavadéci
systém stentu.
Upozornéni: Pied pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a prostiedek. Prostfedek nepouziveite,
pokud doslo k neimysinému otevieni sterilniho obalu nebo pokud je prostfedek poskozen.

. Zkontrolujte distalni konec katétru a ovérte, Ze se stent nachazi ve vnéjsim pouzdre.
Upozornéni: Nepouzivejte stent, pokud je ¢astecné rozvinuty.

N

Poznamka: Pokud je mezi hrotem katétru a vnéj$im pouzdrem mezera, oteviete ventil tuohy-borst a
lehce zatahnéte za vnitini tubus proximalné, dokud se mezera neuzavie. Po provedené upravée
zajistéte ventil tuohy-borst jeho oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.

. Bezprostiedné pfed zpétnym zasunutim vodiciho dratu (technikou backload) proplachnéte zavadéci
systém heparinizovanym fyziologickym roztokem. Fyziologicky roztok nevstfikujte nasilné.
Konstantnim stalym tlakem na stfikacku zajistite dokonalé proplachnuti zavadéciho systému.

a. Pripojte 5 ml injekéni stiikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem k
boénimu portu Y-konektoru.

b. Uvolnéte ventil tuohy-borst (oto¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek) a vstfikujte
fyziologicky roztok, dokud nezaéne vytékat z proximalniho konce ventilu tuohy-borst.

c. Zavrete ventil tuohy-borst jeho oto¢enim ve sméru hodinovych rucic¢ek.

. Pokracuijte s proplachovanim systému vstfikovanim fyziologického roztoku, dokud
nezacne vytékat mezi distalnim koncem vnéjsiho pouzdra a hrotem.

. Prsty zakryjte distalni konec vnéjsiho pouzdra a pokracuijte ve vstfikovani fyziologického
roztoku, dokud nezaéne vytékat z portu Rx.

. Pred navléknutim katétru na vodici drat ponofte distalni ¢ast katétru do fyziologického
roztoku.

Poznamka: Systém je cely proplachnuty, kdyz pfi plisobeni konstantnim stalym tlakem fyziologicky

roztok vytéka z distalniho konce vnéjsiho pouzdra a z portu Rx.
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10.2 Postup rozvinuti

Varovani: Zakroky na karotidé vyZzaduiji pouZiti prostfedku ochrany proti embolii. Pfe¢téte si informace
v produktové dokumentaci Medtronic, kde jsou uvedeny pokyny pro umisténi prostfedku ochrany proti
embolii. Bezpecnost a Uc¢innosti byla prokdzana pouze u kombinace systému samoexpandujiciho stentu
Protégé RX a prostfedkd ochrany proti embolii spole¢nosti Medtronic.

10.2.1 Zavedeni dratu

1. Vytvoite pfistup pomoci zavadéciho pouzdra s hemostatickym ventilem. Pozadovanou velikost
pouzdra naleznete v produktové dokumentaci. Spole¢na femoralni artérie je pfistupovym mistem
pro o$etfeni karotidy.

Upozornéni: Béhem implantacniho zékroku vzdy pouzivejte zavadéci pouzdro, které chrani cévu a
misto vpichu. Podpora zavadéciho pouzdra je rovnéz nezbytna kvili minimalizaci prodlouzeni ¢i
zkraceni stentu b&hem jeho rozvinuti.

2. Zavedte vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 in) a vhodné délce skrz cilovou lézi.

Upozornéni: Z divodu Iécby bradykardie a hypotenze udrzuijte vendzni pfistup pro farmakologickou
intervenci nebo umisténi doéasného kardiostimulatoru.

iho pouzdra a

10.2.2 Dilatace léze

Pokud je to dle uvéazeni chirurga nutné, provedte pfedbéznou dilataci Iéze pomoci standardnich postupt
PTA (perkutanni transluminalni angioplastiky). Vytahnéte balonek pro PTA z téla pacienta, béhem
vytahovani vak zachovejte pfistup k 1ézi po vodicim dratu a ponechte na misté prostfedek ochrany proti
embolii.

Upozornéni: Béhem dilatace neroztahuijte balonek do té miry, Ze by mohlo dojit ke krvaceni nebo disekci.

10.2.3 Zavedeni 10 sy

Posunuijte zavadéci systém stentu po vodicim dratu nebo prostfedku ochrany proti embolii, dokud vodici
drat neprojde ven skrz port Rx. Jednou rukou pfidrZujte proximalni konec vodiciho dratu. Druhou rukou
posunujte zavadéci systém vpred skrz hemostaticky ventil a vodici katétr nebo skrz zavadéci pouzdro do
mista léze.

1 stentu

Upozornéni: Abyste zabranili moznému zapleteni, zajistéte a udrzujte dostate¢nou vzdalenost mezi
prostfedkem ochrany proti embolii a systémem pro zavadéni stentu nebo rozvinutym stentem.

Varovani: Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nepostupuite nasilim. Nuceny prichod
muZze poskodit systém stentu nebo lumen cévy nebo muiZze zpusobit pfedasné rozvinuti nebo komplikace
s rozvinutim. Pokud pocitite odpor, opatrné vytahnéte systém stentu, aniz byste stent rozvinuli.

Varovani: Pokud pocitite odpor béhem posunovani pouzdrem, opatrné vytahnéte systém stentu, aniz
byste stent rozvinuli.

10.2.4 Rozvinuti stentu

1. Posunujte zavadéci systém, dokud se distaini (vedouci) rentgenkontrastni znacka na vnitfnim tubusu
nenachazi distalné vzhledem k cilové |ézi.

Poznamka: U zuzujicich se stentl umistéte prostfedni rentgenkontrastni znacku na vnitfnim tubusu
do mista, ve kterém se tepna zacina rozsifovat.

Uvolnénim ventilu tuohy-borst odemknéte systém.

Zahajte rozvinovani stentu zatazenim vnéjsiho pouzdra (zatazenim za konektor ve tvaru Y), pficemz
vnitfni tubus (proximalni rukojet) drzte ve fixni poloze. Béhem uvolfiovani stentu udrzujte celou délku
flexibilniho rozvinovaciho systému co nejpfiméjsi. Abyste zajistili, Ze je rozvinovaci systém stabilni a
rovny, udrzujte pomoci proximalni rukojeti mirny zpétny tah na zavadéci katétr. Rozvinuti je
dokonéeno, kdyz vnéjsi pouzdro mine proximalni znacku stentu na vnitfnim tubusu a stent se uvolni
z Uchytu.

Varovani: Pokud pocitite odpor pfi tahu za konektor ve tvaru Y smérem zpét, nepouzivejte pfi
rozvinovani nadmeérnou silu. Opatrné vytahnéte systém stentu, aniz byste stent rozvinuli.
Upozornéni: Pokud proximalni ichyt nebude drzen ve fixni poloze béhem rozvinovani stentu, mize
to vést k ¢astecnému rozvinuti, zkraceni, prodlouzeni nebo zvyseni sily potfebné k rozvinuti stentu.
Upozornéni: Stent neni uréen k opétovnému zachyceni v libovolném bodé postupu a neni uréen
k repozici po dolehnuti na sténu cévy.

Upozornéni: Stent neni zkonstruovan tak, aby dovolil prodlouzeni nebo zkraceni oproti nominalni
délce. Nadmeérné prodlouzeni nebo zkraceni stentu mlze zvysit riziko rozlomeni stentu.
Poznamka: Pokud je zapotfebi vice nez jeden stent, umistéte nejprve nejdistalngjsi stent. Pokud je
nutné dosahnout prekryti po sobé nasleduijicich stentu, zajistéte, aby toto prekryti bylo minimalni.
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10.2.5 Po rozvinuti stentu

. Pod fluoroskopickym navadénim vytahnéte cely zavadéci systém jako jeden celek po vodicim dratu
nebo prostiedku ochrany proti embolii do zavadéciho pouzdra katétru a ven z téla pacienta. Sejméte
zavadéci systém z vodiciho dratu nebo prostfedku ochrany proti embolii.

Varovani: Pokud se béhem vytahovani zavadéciho systému setkate s odporem, posunuijte vpied
vnéjsi pouzdro, dokud se nedotkne hrotu katétru, a potom vyjméte systém jako jeden celek.

Fluoroskopicky ovéite, Ze je stent zcela rozvinuty.

a. Pokud stent ve kterémkoli bodé podél Iéze neni zcela rozvinuty, Ize provést dilataci
balonkem (standardni metodou PTA s rychlou vyménou).

b. Kdilataci stentu zvolte rychle vyménitelny balonkovy katétr pro PTA o vhodné velikosti a
pomoci balonku dilatujte stent. Zvolte balonek pro PTA s primérem po naplnéni, ktery je
piiblizné stejny jako pramér referencni cévy.

c. Ovérte, zda je stent UpIné rozvinuty, a poté vytahnéte balonek pro PTA z téla pacienta.
Upozornéni: Budte opatrni pfi priichodu jakéhokoli pomocného zafizeni rozvinutym stentem.
Upozornéni: Stent neroztahuijte vice, nez ¢ini jeho nominalni primer.

3. Vyjméte prostfedek ochrany proti embolii, a potom vodici drat a zavadéci pouzdro z téla pacienta.

n
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4. Uzavrete vstupni ranu.
5. Zlikvidujte zavadéci systém, vodici drat, prostfedek ochrany proti embolii a zavadéci pouzdro.

Poznamka: Lékovou terapii urcuje Iékaf pro kazdého pacienta na zakladé své zkusenosti a
klinického tsudku.

11 Podminéna magneticka rezonance

A

Neklinické testovani prokazalo, Ze stent je podminéné bezpecny pro vysetfeni magnetickou rezonanci
(MR) pfi délce jednotlivych nebo prekryvajicich se stentil do 110 mm. Pacient s timto implantatem mize
byt bezpecné snimkovan ihned po implantaci za nasledujicich podminek:

statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussti/cm nebo méné (40 T/m),

* maximalni mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR) hlaseny systémem MR 2,0 W/kg
(normalni provozni rezim).

Kvalita snimku magnetické rezonance miize byt zhor$ena, pokud se oblast zajmu nachazi presné ve
stejném misté nebo blizko pozice stentu.

11.1 Informace o artefaktech

Pfi neklinickém testovani sahala maximalni velikost artefakt pozorovanych v podminkach zobrazeni
pulzni sekvenci gradientniho echa a pouziti systému s indukci 3,0 T do vzdalenosti méné nez 5 mm
vzhledem k velikosti a tvaru stentu. Lumen stentu nelze vizualizovat.

12 Likvidace

Upozornéni: Zavadéci systém a pfisludenstvi zlikvidujte v souladu s platnymi zékony, pfedpisy a postupy
platnymi v pfislu§né nemocnici, véetné téch, které se vztahuji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka
nebezpedi a infekéni latky.

13 Odmitnuti zaruky
Dulezité: Toto odmitnuti zaruky nelze uplatnit v zemich, kde toto odmitnuti neni povoleno zakonem.

Varovani uvedena na Stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana za
nedilnou soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé
kontrolovanych pod k, nema spoleénost Medtronic Zzadny vliv na podminky, za kterych je
tento vyrobek pouzivan. Spoleénost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za
tento vyrobek, at uz pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu. Spoleénost Medtronic neodpovida zadné
osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, ndhodné ¢éi nasledné
$kody zpuisobené pouzitim, vadou, selhdnim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda
narok vyplyva ze zéruky, smlouvy, protipravniho &inu &i z jiného divodu. Zadna osoba neni
opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky
tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych
pravnich predpisti a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto
odmitnuti zaruky shledana prislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s
prislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna
prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni
¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1 Beskrivelse af enheden

Protégé RX-selvekspanderende carotis stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem
beregnet til permanent implantering. Den selvekspanderende stent er fremstillet af en nikkel-titanlegering
(nitinol), og den leveres formonteret pa et 6 Fr fremferingssystem af typen rapid exchange (Rx).
Stentsystemet er kompatibelt med en 0,36 mm (0,014 in) guidewire. Stenten skaeres af en nitinolslange i
et abent net og har rentgenfaste tantalmarkerer i den proksimale og distale ende af stenten.

Fremferingssystemet, som vises i Figur 1, bestar af et indvendigt skaft og en udvendig sheath, som er last
sammen med en tuohy-borst-ventil (1). Det indvendige skaft afsluttes distalt i en fleksibel kateterspids (2)
og starter ved kateterets proksimale ende. To rentgenfaste markerer, én marker distalt (3) og en
holdermarker proksimalt (4) i forhold til den fastholdte stent (5), er placeret pa det indvendige skaft.
Fremforingssystemer med tilspidsede stenter har en ekstra rentgenfast marker, der markerer det sted,
hvor stentens diameter begynder at zendre sig.

Tilspidsede stenter er monteret pa fremferingskateteret med den mindste diameter mod kateterets distale
ende. Den udvendige sheath tilsluttes i den proksimale ende til Y-konnektoren (6). Mellemrummet mellem
det indvendige skaft og den udvendige sheath fastholder den selvekspanderende stent. Dette omrade
skylles gennem Y-konnektorens sideport (7) inden indgrebet.

Kateteret indsaettes bagfra pa en 0,36 mm (0,014 in) guidewire gennem den distale spids, der kommer ud
gennem Rx-porten (8). Rentgenfaste markerer (9 og 10), som markerer den fastholdte stents placering,
hjeelper med placering af stenten fer anlzeggelsen. For stenten anlaegges, drejes tuohy-borst-ventilen mod
uret for at frigere den udvendige sheath. Den udvendige sheath traekkes tilbage, nar Y-konnektoren (6)
traekkes mod det proksimale greb (11).

Figur 1. Stentfremforingssystem
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2 Tiltaenkt formal

Det tilteenkte formal med Protégé RX-selvekspanderende stentsystem er at gendanne lumenabning og
blodflow i a. carotis communis (CCA), a. carotis interna (ICA) eller bifurcatio carotica. Implantering af
Protégé RX-stenten i malkarret gendanner lumenabning og genopretter blodflow i arterien gennem den
lette, udadrettede kraft, der udeves af stenten.

2.1 Tilsigtet patientgruppe

Det selvekspanderende Protégé RX-stentsystem er beregnet til voksne patienter med behov for
permanentimplantering til at forbedre og bibeholde lumendiameteren i stenoser i a. carotis communis eller
a. carotis interna til patienter med hgj risiko ved operativt indgreb.

Denne enhed er ikke beregnet til paediatriske patienter.

2.2 Indikationer for brug

Det selvekspanderende Protégé RX-carotis stentsystem er indiceret til behandling af stenoser i a. carotis
communis (CCA), a. carotis interna (ICA) og bifurcatio carotica.

2.3 Kontraindikationer

Det selvekspanderende Protégé RX-stentsystem er kontraindiceret i felgende tilfeelde:

Patienter, for hvem antitrombocytbehandling, antikoagulationsbehandling eller trombolytiske

laegemidler er kontraindiceret

Perifer vaskuleer sygdom eller anatomi, som forhindrer sikker indfering af sheath, guidekateter eller

stentsystem

Patienter med kendt overfaelsomhed over for nikkel-titan

Total okklusion af carotis

Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa det foreslaede leesionssted efter

trombocytbehandling

Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmiddel

« Tilstedeveerelse af intrakraniale tumor(er), arteriovenogse misdannelser, ipsilateral intrakranial
stenose, der kraever behandling, eller aneurisme, der kraever behandling

* Patienter med lzesioner i det arterielle carotis communis ostium

* Alle saedvanlige kontraindikationer for PTA

2.4 Kliniske fordele

De kliniske fordele ved Protégé RX-selvekspanderende stent er genoprettelse af blodflow og mindskning
af risiko for apopleksi.

2.5 Tilsigtede brugere

Protégé RX stentimplantering ma udelukkende udferes af laeger, som har erfaring med interventionelle
teknikker i det vaskuleere system.

Enheden ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljo. Anvendelsen af denne enhed er begreenset til
faciliteter, hvor kirurgisk support er til radighed i tilfeelde af en alvorlig komplikation.

2.6 Praestationskarakteristika

Protégé RX-stenten er en selvekspanderende carotis stent af nitinol med rontgenfaste tantalmarkereriden
proksimale og distale ende af stenten. Den tilpasser sig til snoet karanatomi, idet fleksibiliteten og dens
modstandsdygtighed overfor knaek muliggeres af designet med &bne celler. Stentens udformning er
designet til at yde tilstreekkelig radialstyrke og til at opretholde karrets lumendiameter.

2.7 Forventet levetid

Protégé RX-stenten er designet til at vaere et permanent implantat med en levetid pa mindst 10 ar efter
implantation.

3 Advarsler

* Ved kontakt med fremferingssystemet kan patienter have begraenset eksponering (< 24 timer) for
kobolt, som anses for at veere carcinogent, mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR).

Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes, genbehandles
eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens
strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fore til personskade, -sygdom
eller -dod.

Under carotis-indgreb skal der anvendes en enhed til beskyttelse mod emboli. Se anvisninger i
placering af enheden til beskyttelse mod emboli pa produktmeerkningen fra Medtronic. Sikkerheden
og effektiviteten er kun blevet pavist med en kombination af det selvekspanderende

Protégé RX-stentsystem og Medtronic-enheden til beskyttelse mod emboli.

Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, méa der ikke benyttes
kraft for at komme igennem. Tvungen passage kan beskadige stentsystemet eller karlumenen eller
kan forarsage for tidlig anlaeggelse eller anlaeggelseskomplikationer. Hvis der maerkes modstand, skal
stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at stenten anleegges.

¢ Huvis der meerkes modstand under beveegelsen gennem sheathen, skal stentsystemet treekkes
forsigtigt tilbage uden at anleegge stenten.

Hvis der mades modstand, nar Y-konnektoren treekkes tilbage, ma anleeggelsen ikke forceres. Traek
forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

Hvis der medes modstand, nar fremferingssystemet traekkes tilbage, skal den udvendige sheath fores
frem, indtil den udvendige sheath berorer kateterspidsen, hvorefter systemet traekkes tilbage som én
enhed.

4 Forholdsregler

Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Brug ikke enheden, hvis
den sterile emballage utilsigtet er blevet abnet, eller enheden er beskadiget.

Anvend ikke stenten, hvis den er delvist anlagt.

For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en introducersheath under
implanteringen. Stette ved hjeelp af en introducersheath er ogsa nedvendig for at minimere
forleengelse og afkortning af stenten under anlaeggelsen.

Oprethold vengs adgang til farmaceutiske interventioner eller placering af en midlertidig pacemaker,
for at behandle bradykardi og hypertension.

Under dilatationen ma ballonen ikke udvides til det punkt, hvor bledning eller dissektion kan
forekomme.

For at undga potentiel sammenvikling, serg for og oprethold tilstraekkelig afstand mellem enheden til
beskyttelse mod emboli og stentfremferingssystemet eller den anlagte stent.

Stenten er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til omplacering efter
etablering af karapposition.

Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle laengde.
Overdreven forlzengelse eller afkortning af stenten kan ege risikoen for stentfraktur.

Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.

Stenten mé ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

Bortskaf fremferingssystemet og tilbeheret i overensstemmelse med geaeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme
stoffer.

Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anlezeggelsen af stenten, kan det
medfore delvis anlaeggelse, forkortelse, forleengelse eller aget anlaeggelsesmodstand.

5 Mulige bivirkninger

De mulige bivirkninger (eller komplikationer), der matte opsta eller kreever handling ved brug af denne
enhed, omfatter, men er ikke begraenset til, falgende forhold:

Tabel 1. Mulige bivirkninger
Risici forbundet med perkutane indgreb i carotis

Pludselig lukning * Feber

Overfolsomhedsreaktioner over for laegemid- ~ * Haematom

lerne anvendt under indgrebet, kontrastmidlet

eller enhedens materialer

Amaurosis fugax

Hyperperfusionssyndrom

¢ Aneurisme ¢ Hypotension eller hypertension
* Angina eller koronar iskeemi ¢ Infektion eller smerter ved punkturstedet
e Arytmi ¢ Intraluminal trombe

Arteriel okklusion eller trombose (ved punktur-
stedet eller et andet sted)

Arteriovengs fistel

Bakteriel infektion eller septikeemi

Blodning forarsaget af antikoagulations- eller
antitrombocytbehandling

Veevs- eller organiskaemi eller -infarkt

Myokardieinfarkt (MI)
Nerveskade
Smerter (i hoved og hals)

¢ Bledning, med eller uden transfusion ¢ Nyresvigt
¢ Hjernegdem ¢ Nedsat nyrefunktion (ny eller forveerret)
¢ Hijernebladning ¢ Anfald

Cerebral iskeemi eller transitorisk iskeemisk at- Alvorlig unilateral hovedpine

tak (TIA)
* Haojresidig hjerteinsufficiens ¢ Langsomt eller intet flow under indgrebet
¢ Dodsfald * Beskadigelse eller indvikling af stent eller en-

hed til beskyttelse mod emboli

Apopleksi eller cerebrovaskuleer skade (CVA)
Total okklusion af carotis

Kardissektion, -flap, -perforering eller -ruptur

Distal embolisme
Kritisk eller akut endarterektomi (CEA)
Femoral pseudoaneurisme

Risici forbundet med stentanlaeggelse
Losrivelse af en af fremforingssystemets kom- ¢ Stentbeskadigelse eller -indvikling

ponenter
¢ Emboli (fra luft, veev eller trombe) ¢ Stentmigration
¢ Manglende anlaeggelse af stent * Fejlplacering af stenten
* MR-relateret opvarmning af stent eller karska- * Stenttrombose eller -okklusion
de
* Restenose af stentet segment ¢ Krampe i eller fornyet sammentraekning af aren

Kollaps eller fraktur af stenten
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Hvis der forekommer en alvorlig heendelse i relation til enheden, skal heendelsen omgéaende rapporteres
til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

Bemeerk: Efter lanceringen af EUDAMED-webstedet kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved sogning efter det grundleeggende
UDI-DI: 0763000B00001066X.

6 Radgivning af patienten
Laegen skal gennemga brugsanvisningen for at fa de relevante informationer, der skal gives til patienten.
Der medfelger et patientidentifikationskorti enhedens pakning, derindeholder identificerende oplysninger
om den implanterede enhed. Udfyld patientimplantatkortet efter implantering af enheden, og giv det til
patienten fer denne bliver udskrevet.
Leegen skal videregive de felgende instruktioner til sine patienter:
* Atde altid skal have deres patientimplantatkort pa sig.
* At yderligere informationer om deres enhed kan fas pa det websted, der er naevnt pa deres
patientimplantatkort.
Bemaerk: Hvis patienten ikke kan f& adgang til webstedet, skal leegen udlevere informationen fra
webstedet til patienten.
* Atde altid skal forteelle sundhedspersonalet, at de har en implanteret enhed, for nogen procedure
bliver pabegyndt.
At de skal kontakte deres laege, hvis de bemaerker nye eller zendrede symptomer.

7 Opbevaring
Enheden skal opbevares tert og ma ikke udsaettes for direkte sollys.

8 Levering
Enheden leveres steril og er steriliseret med etylenoxid.

9 Enhedens materialer
Stenten er fremstillet af nitinol med tantalmarkerer. Nogle patienter er allergiske over for, eller kan blive
overfalsomme over for nikkel.
Tabel 2. Materialer i den implanterbare enheds overfladeareal
Materialebeskrivelse overfladeareal (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Folgende stoffer er kendt for at vaere carcinogene, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR). De
stoffer, som patienter kan udszettes for, og som er blevet identificeret at veere til stede over teerskelveerdien
> 0,1% veegt/veegt er angivet i Tabel 3.

Tabel 3. CMR-stoffer

Stof CAS-nummer Koncentration
(% vaegt/vaegt)
Kobolt (Co) 7440-48-4 >0,1% v/v

Advarsel: Ved kontakt med fremforingssystemet kan patienter have begraenset eksponering (< 24 timer)
for kobolt, som anses for at veere carcinogent, mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR).

10 Brugsanvisning

Advarsel: Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fere til
personskade, -sygdom eller -ded.

10.1 Udvzelgelse og klargering
10.1.1 Anbefalede dele
* 5 mlsprojte fyldt med hepariniseret saltvand
* 0,36 mm (0,014 in) udskiftningsguidewire
* Introducersheath med hzemostaseventil
* Enhed til beskyttelse mod emboli

10.1.2 Veelg stentstorrelse

1. Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt i forhold til lzesionen).
2. Mal lzengden af mallzesionen.
3. Veelg en stentsterrelse i henhold til kardiameteren og en stentlzengde, der er lang nok il at streekke
sig proksimalt og distalt i forhold til malleesionen.
Tabel 4 angiver specifikationer for stentstorrelser.

Tabel 4. Specifikationer for stentstorrelser

St Refer i St d K arbej d
(mm) (mm) (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (tilspidset) (6,5-7,5) il (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (tilspidset) (8,5-9,5) til (5,5-6,5) 30, 40 135

Bemeerk: Den tilspidsede stents diametre skal passe korrekt til lumendiametrene.

10.1.3 Klarger stentfremforingssystemet

1. Kontrollér posen omhyggeligt for at sikre, at den sterile barriere ikke er beskadiget. Abn posen, og tag
bakken ogindholdet ud. Placer bakken pa en flad overflade, og treek forsigtigt Iaget af bakken og fiern
stentfremferingssystemet.

Forsigtig: Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Brug ikke
enheden, hvis den sterile emballage utilsigtet er blevet abnet, eller enheden er beskadiget.

. Undersog kateterets distale ende for at sikre, at stenten befinder sig inden i den udvendige sheath.
Forsigtig: Anvend ikke stenten, hvis den er delvist anlagt.

Bemaerk: Hvis der er et mellemrum mellem kateterspidsen og den udvendige sheath, skal
tuohy-borst-ventilen &bnes, og det indvendige skaft forsigtigt treekkes i en proksimal retning, indtil
mellemrummet er lukket. Fastger tuohy-borst-ventilen efter at have foretaget justeringen ved at dreje
den med uret.
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3. Skyl fremferingssystemet med hepariniseret saltvand, umiddelbart inden guidewiren szettes pa
bagfra. Saltvandet ma ikke injiceres ved hjeelp af tryk. Anvend et konstant og jeevnt tryk pa sprojten
for at sikre, at fremferingssystemet skylles helt igennem.

a. Monter en 5 ml sprojte fyldt med hepariniseret saltvand pa Y-konnektorens sideport.
b. Lasn tuohy-borst-ventilen (mod uret), og injicer saltvand, indtil det siver ud af
tuohy-borst-ventilens proksimale ende.

. Luk tuohy-borst-ventilen ved at dreje den med uret.

. Fortszet med at skylle systemet ved at injicere saltvand, indtil det kommer ud mellem den
udvendige sheaths distale ende og spidsen.

e. Dzek den udvendige sheaths distale ende med fingrene, og fortseet med at injicere
saltvand, indtil det kommer ud gennem Rx-porten.

Seenk kateterets distale sektion ned i saltvand, inden kateteret szettes pa guidewiren.

Bemazerk: Systemet er skyllet heltigennem, nar der kommer saltvand ud af den udvendige sheaths
distale ende og af Rx-porten, mens der anvendes et konstant og jeevnt tryk.

Qo

10.2 Procedure for anleeggelse

Advarsel: Under carotis-indgreb skal der anvendes en enhed til beskyttelse mod emboli. Se anvisninger
i placering af enheden til beskyttelse mod emboli pa produktmeerkningen fra Medtronic. Sikkerheden og
effektiviteten er kun blevet pavist med en kombination af det selvekspanderende Protégé RX-stentsystem
og Medtronic-enheden til beskyttelse mod emboli.

10.2.1 Indfor introducersheathen og guidewiren

1. Skab adgang ved hjeelp af en introducersheath med en haemostaseventil. Se produktmaerkningen
angaende den pakraevede sheathsterrelse. A. femoralis communis er adgangsstedet til carotis
behandlinger.

Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en introducersheath
under implanteringen. Stette ved hjzelp af en introducersheath er ogsa nedvendig for at minimere
forlaengelse eller afkortning af stenten under anlaeggelsen.

Indsaet en 0,36 mm (0,014 in) guidewire af passende laengde hen over méllaesionen.

Forsigtig: Oprethold vengs adgang til farmaceutiske interventioner eller placering af en midlertidig
pacemaker, for at behandle bradykardi og hypertension.
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10.2.2 Dilatér lzesionen

Preedilater lzesionen ved hjeelp af standard-PTA-teknikker i overensstemmelse med lzegens skon. Tag
PTA-ballonen ud af patienten, mens adgangen til laeesionen opretholdes med guidewiren og enheden til
beskyttelse mod emboli.

Forsigtig: Under dilatationen méa ballonen ikke udvides til det punkt, hvor bladning eller dissektion kan
forekomme.

10.2.3 Indfor stentfremforingssystemet

For stentfremforingssystemet frem over guidewiren eller enheden til beskyttelse mod emboli, indtil
guidewiren kommer gennem Rx-porten. Hold guidewirens proksimale ende med den ene hand. Brug den
anden hand til at fere fremferingssystemet frem gennem haemo: ntilen og guidek eller
gennem introducersheathen til leesionsstedet.

Forsigtig: For at undga potentiel sammenvikling, serg for og oprethold tilstreekkelig afstand mellem
enheden til beskyttelse mod emboli og stentfremferingssystemet eller den anlagte stent.

Advarsel: Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma der ikke
benyttes kraft for at komme igennem. Tvungen passage kan beskadige stentsystemet eller karlumenen
eller kan forarsage for tidlig anleeggelse eller anlzeggelseskomplikationer. Hvis der meerkes modstand,
skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at stenten anlaegges.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand under bevaegelsen gennem sheathen, skal stentsystemet treekkes
forsigtigt tilbage uden at anlaegge stenten.

10.2.4 Anlaeg stenten

1. For fremferingssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker pa det indvendige
skaft er distalt i forhold til méalleesionen.

Bemazerk: For tilspidsede stenter skal den midterste, rentgenfaste marker pa det indvendige skaft
placeres ved det sted, hvor arterien begynder at udvides.

Losn tuohy-borst-ventilen for at frigare systemet.

Pabegynd anlaeggelsen af stenten ved at treekke den udvendige sheath tilbage (ved at treekke i
Y-konnektoren), mens det indvendige skaft (proksimalt greb) holdes i en fast position. Mens stenten
frigeres, skal hele det fleksible anlaeggelsessystem holdes sa lige som muligt. Anvend det
proksimale greb til at opretholde et let, bagudrettet traek af fremforingskateteret for at sikre, at
anlaeggelsessystemet er stabilt og lige. Anlaeggelsen er fuldfert, nar den udvendige sheath passerer
den proksimale stentmarker pa det indvendige skaft, og stenten frigeres fra holderen.

Advarsel: Hvis der mades modstand, nar Y-konnektoren treekkes tilbage, mé anleeggelsen ikke
forceres. Traek forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anlzegge stenten.

Forsigtig: Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anleeggelsen af stenten,
kan det medfere delvis anlzeggelse, forkortelse, forleengelse eller aget anlzeggelsesmodstand.
Forsigtig: Stenten er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til
omplacering efter etablering af karapposition.

Forsigtig: Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle
leengde. Overdreven forlaengelse eller afkortning af stenten kan oge risikoen for stentfraktur.
Bemaerk: Hvis der kreeves mere end én stent, skal den mest distale stent placeres forst. Hvis
sekventielle stents skal overlappe hinanden, skal overlappet begraenses til et minimum.
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10.2.5 Efter anlaeggelse af stenten

. Brug vejledning fra fluoroskopi mens hele fremferingssystemet treekkes tilbage som én enhed over
guidewiren eller enheden til beskyttelse mod emboli, ind i kateterets adgangssheath og ud af
kroppen. Fjern fremferingssystemet fra guidewiren eller enheden til beskyttelse mod emboli.
Advarsel: Hvis der mgdes modstand, nar fremferingssystemet traekkes tilbage, skal den udvendige
sheath fores frem, indtil den udvendige sheath berorer kateterspidsen, hvorefter systemet trackkes
tilbage som én enhed.

2. Verificer ved hjeelp af flouroskopi, at stenten er fuldsteendig anlagt.

a. Hvis stenten ikke er helt udvidet pa et hvilket som helst punkt langs lzesionen, kan der
foretages ballondilatation (standard rapid exchange PTA-teknik).

b. Hvis stenten skal dilateres, veelges et rapid exchange PTA-ballonkateter i en passende
storrelse, og stenten dilateres. Vaelg en PTA-ballon med en inflationsdiameter, der svarer
til diameteren pé referencekarret.

c. Bekreeft, at stenten er helt foldet ud, og fiern derefter PTA-ballonen fra patienten.

Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.
Forsigtig: Stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.
3. Fjern enheden til beskyttelse mod emboli, derefter guidewiren og introducersheathen fra kroppen.
4. Luk indgangssaret.
5. Kassér fremforingssystemet, guidewiren, enheden til beskyttelse mod emboli og

introducersheathen.



Bemaerk: Leegen fastslar ud fra egen erfaring og vurdering den passende medicinering for den
enkelte patient.

11 MR-sikker under bestemte forhold

A

Ikke-kliniske test har pavist, at stenten, enten enkelt eller overlappende, er MR-sikker under visse
betingelser for stenter op til 110 mm. En patient med denne enhed kan scannes sikkert umiddelbart efter
anbringelse under folgende betingelser:

* Statisk magnetfeltpa 1,5 Teller3,0T
* Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm eller derunder (40 T/m)

¢ MR-system med maks. rapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa
2,0 W/kg (normal driftstilstand)

MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, hvis interesseomradet er pa nejagtigt samme sted som
eller relativt teet pa stenten.

11.1 Oplysninger om artefakter

| ikke-kliniske test strakte den maksimale artefaktsterrelse i en gradientekkopulssekvens pa 3,0 T sig
mindre end 5 mm relativt til starrelsen og formen af stenten. Stentens lumen kan ikke visualiseres.

12 Bortskaffelse

Forsigtig: Bortskaf fremferingssystemet og tilbehoret i overensstemmelse med gzeldende love,
betemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrorer biologisk fare, mikrobiologiske risici og
smitsomme stoffer.

13 Ansvarsfraskrivelse

Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i nogen lande, hvor en sadan ansvarsfraskrivelse ikke er
tilladt i henhold til lovgivningen.

Advarslerne, som fremgar af produktets maerkater, giver flere detaljerede oplysninger og
betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet
fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold,
hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige
og stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for nogen
person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfeldige eller efterfolgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller
funktionssvigt vedrorende produktet, uanset om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret,
erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen
form for lofter eller garanti i forbindelse med produktet.

Ovenneevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med geeldende lovgivning, berores den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Beschreibung

Bei dem selbstexpandierenden Stentsystem fiir die Karotiden Protégé RX handelt es sich um ein
selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent wird aus einer
Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und vormontiert auf einem
Rapid-Exchange(Rx)-Einfiihrsystem mit 6 Fr Durchmesser geliefert. Das Stentsystem ist kompatibel mit
einem Fihrungsdraht mit 0,36 mm (0,014 in) Durchmesser. Der Stent wird aus einem gitterformigen
Nitinol-Tubus geschnitten und umfasst réntgenkontrastgebende Tantal-Markierungen am proximalen und
distalen Ende des Stents.

Das Einfiihrsystem besteht aus einem Innenschaft und einer AuBenhiilse, die mit einem
Tuohy-Borst-Hamostaseventil (1) arretiert werden (siehe Abbildung 1). Der Innenschaft geht proximal aus
dem Katheterende hervor und endet distal in einer flexiblen Katheterspitze (2). Zwei
réntgenkontrastgebende Markierungen befinden sich auf dem Innenschaft, eine Markierung distal (3) und
eine Markierung mit Riickhaltefunktion proximal (4) zu dem eingeschlossenen Stent (5). Bei
Einfiihrsystemen mit konisch zulaufenden Stents ist noch eine weitere réntgenkontrastgebende
Markierung vorhanden, die anzeigt, ab welcher Stelle sich der Stentdurchmesser andert.

Konisch zulaufende Stents werden so auf den Einflihrkatheter montiert, dass sich der kleinere
Durchmesser in Richtung des distalen Katheterendes befindet. Die AuBenhiilse ist proximal mit dem
Y-Konnektor (6) verbunden. Der Freiraum zwischen Innenschaft und AuBenhdilse schliet den
selbstexpandierenden Stent ein. Dieser Freiraum wird vor dem Eingriff iber den Seitenanschluss (7) des
Y-Konnektors gesplilt.

Der Katheter wird durch die distale Spitze auf einen Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 in) geschoben, der
am Rx-Anschluss austritt (8). Die rontgenkontrastgebenden Markierungen (9 und 10), die die Position des
eingeschlossenen Stents kennzeichnen, unterstiitzen die Positionierung des Stents vor der Freisetzung.
Drehen Sie vor der Freisetzung des Stents das Tuohy-Borst-Hdmostaseventil entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die Arretierung der AuBenhllse zu lI6sen. Die AuBenhiilse wird zurlickgezogen, wenn
der Y-Konnektor (6) in Richtung des proximalen Griffs (11) gezogen wird.
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Abbildung 1. Stenteinfiihrsystem
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2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des selbstexpandierenden Stentsystems Protégé RX besteht darin, die
Lumendurchgéangigkeit und den Blutfluss in der A. carotis communis, der. A. carotis interna oder der
Karotidengabelung wiederherzustellen. Die Implantation des Stents Protégé RX im ZielgefaB stellt die
Lumendurchgangigkeit und den Blutfluss in der Arterie durch die schonende, nach au3en gerichtete Kraft
des Stents wieder her.

2.1 Geeignete Patientengruppe

Das selbstexpandierende Stentsystem Protégé RX wird bei erwachsenen Patienten mit hohem
Operationsrisiko eingesetzt, die eine dauerhafte Implantation zur Verbesserung und Aufrechterhaltung
des Lumendurchmessers bei Stenosen der A. carotis communis oder A. carotis interna benétigen.

Dieses Produkt ist nicht flir padiatrische Patient*innen vorgesehen.

2.2 Indikationen

Das selbstexpandierende Stentsystem Protégé RX fiir die Karotiden ist indiziert fir die Behandlung von
Stenosen der A. carotis communis, der A. carotis interna und der Karotidengabelung.

2.3 Kontraindikationen
Das selbstexpandierende Stentsystem Protégé RX ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:
* Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern oder
Thrombolytika kontraindiziert ist

Periphere GefaBerkrankungen oder anatomische Gegebenheiten, die das sichere Einfiihren von
Schleuse, Fuhrungskatheter oder Stentsystem verhindern

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan in der Anamnese

Totaler Verschluss der A. carotis

Patienten, die nach einer thrombolytischen Therapie einen persistierenden akuten intraluminalen
Thrombus auf Hohe der vorgesehenen Ziellasion aufweisen

Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt
Vorliegen eines intrakranialen Tumors oder intrakranialer Tumoren, arteriovendser Malformationen
(AVM), einer ipsilateralen, intrakranialen behandlungsbediirftigen Stenose oder eines
behandlungsbediirftigen Aneurysmas

Patienten mit Lasionen im Ostium der A. carotis communis

* Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

2.4 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des selbstexpandierenden Stentsystems Protégé RX besteht in der
Wiederherstellung des Blutflusses und der Senkung des Schlaganfallrisikos.

2.5 Vorgesehene Anwender

Die Verfahren zur Implantation des Stents Protégé RX sollten nurvon Arzten durchgefiihrt werden, die tiber
Erfahrung im Bereich interventioneller Techniken im GefaBsystem verfligen.

Das Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt werden. Dieses
Produkt darf nur in solchen Einrichtungen zum Einsatz kommen, in denen bei schwerwiegenden
Komplikationen rasche chirurgische Hilfe gewahrleistet ist.
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2.6 Leistungsmerkmale

Der Stent Protégé RX ist ein selbstexpandierender Nitinol-Stent fiir die Karotiden mit
réntgenkontrastgebenden Tantal-Markierungen am proximalen und distalen Stent-Ende. Durch seine
gitterférmige Struktur ist der Stent so flexibel und knickstabil, dass er sich an eine gewundene
GefaBanatomie anpasst. Das Stentdesign ist so ausgelegt, dass er gentigend radiale Kraft aufweist, um
den Lumendurchmesser des GefaBes zu erhalten.

2.7 Erwartete Lebensdauer des Produkts

Der Protégé RX Stent ist fir eine dauerhafte Implantation ausgelegt. Seine zu erwartende Lebensdauer
betragt mindestens 10 Jahre nach der Implantation.

3 Warnhinweise

* Durch den Kontakt mit dem Einfiihrsystem kdnnen die Patient*innen kurzzeitig (< 24 Stunden) Kobalt
ausgesetzt sein, das als karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische (CMR-)Substanz gilt.

¢ Dieses Produkt ist flir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden,
erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
kénnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die
zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

* Fir Karotiseingriffe muss ein Embolieschutz eingesetzt werden. Anweisungen zur Platzierung des
Embolieschutzes entnehmen Sie der Produktkennzeichnung von Medtronic. Die Sicherheit und
Wirksamkeit wurde nur fiir die Kombination aus dem selbstexpandierenden Stentsystem Protégé RX
und den Embolieschutzvorrichtungen von Medtronic nachgewiesen.

¢ Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie
nicht mit erhéhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des
Stentsystems, zur Verletzung des GefaBlumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu
Komplikationen bei der Freisetzung fiihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem
vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

« Bei Auftreten eines Widerstands wahrend der Bewegung in der Schleuse muss das Stentsystem
vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

¢ Wenn beim Zurlickziehen des Y-Konnektors ein Widerstand zu spiiren ist, darf die Freisetzung nicht
erzwungen werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.

¢ Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhllse
vorzuschieben, bis die AuBenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu
entfernen.

4 VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig die Sterilverpackung und das Produkt. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung unabsichtlich gedffnet wurde oder das Produkt
beschadigt ist.

Verwenden Sie den Stent nicht, wenn dieser teilweise freigesetzt ist.

Verwenden Sie zum Schutz des GeféBes und der Punktionsstelle wéhrend des
Implantationsverfahrens stets eine Einfiihrschleuse. Die Unterstiitzung durch eine Einfiihrschleuse ist
auch erforderlich, um die Verlangerung oder Verkiirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung auf
ein Minimum zu beschréanken.

Um Bradykardie und Hypotonie behandeln zu kénnen, legen Sie einen Venenzugang fiir
medikamentdse Interventionen oder den Einsatz eines temporéren Herzschrittmachers.

Dehnen Sie wéhrend der Dilatation den Ballon nicht so weit auf, dass es zu einer Blutung oder
Dissektion kommen kann.

¢ Um ein mogliches Verheddern zu vermeiden, halten Sie jederzeit ausreichenden Abstand zwischen
der Embolieschutzvorrichtung und dem Stenteinfiihrsystem bzw. dem abgesetzten Stent.

Der Stent ist weder daflir ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden noch
dafur, nach der GefaBapposition neu positioniert zu werden.

Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein iberméBiges
Verlangern oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.

* Expandieren Sie den Stent nicht (iber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Das Einflihrsystem und die Zubehérteile miissen geman den geltenden Gesetzen, Bestimmungen
und Verfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle
Gefahrguter sowie infektiose Stoffe beziehen.

Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht festin Position gehalten, kann es zu
einer teilweisen Freisetzung, Verkirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhéhte
Freisetzungskraft auftreten.

5 Mégliche Nebenwirkungen

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse (oder Komplikationen), die beim Gebrauch dieses Produkts
auftreten oder eine Intervention erfordern kénnen, sind insbesondere die folgenden Zustéande und
Ereignisse:

Tabelle 1. Mégliche Nebenwirkungen

Risiken im Z thang mit perk 1 Verfahren in den Karotiden
¢ abrupter Verschluss ¢ Fieber
« allergische Reaktionen auf beim Eingriff ver- ¢ Hamatom
wendete Medikamente, Kontrastmittel oder
Produktmaterialien
¢ Amaurosis fugax ¢ Hyperfusionssyndrom

Aneurysma
Angina pectoris oder Koronarischamie

Hypotonie oder Hypertonie
Infektion oder Schmerzen an der Punktions-
stelle

¢ Arrhythmie ¢ intraluminaler Thrombus

« arterielle Okklusion oder Thrombose (an der ¢ Ischamie oder Infarkt eines Organs oder Gewe-
Punktionsstelle oder einer entfernt liegenden bes
Stelle)

arteriovendse Fistel

Bakterielle Infektion oder Septikamie
Blutungen aufgrund von Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmern
Blutungen mit oder ohne Transfusion
Zerebralodem

Myokardinfarkt (MI)
Nervenverletzung
Schmerzen (Kopf und Hals)

Nierenversagen

Niereninsuffizienz (neu auftretend oder sich
verschlechternd)

Krampfanfall

schwerer einseitiger Kopfschmerz

Zerebralblutung
zerebrale Ischédmie oder transitorisch-ischami- e
sche Attacke (TIA)

kongestive Herzinsuffizienz

geringe oder fehlende Durchblutung wahrend
des Eingriffs

Stent oder Embolieschutz verheddert sich oder
wird beschadigt

¢ Tod



Tabelle 1. Mégliche Nebenwirkungen (Fortsetzung)

Risiken im Zusammenhang mit perkutanen Verfahren in den Karotiden
distale Embolie * Schlaganfall oder apoplektischer Insult
sich abzeichnende oder notfallméBige Endar- ¢ totaler Verschluss der A. carotis

terektomie

« femorales Pseudoaneurysma * Dissektion, Flap, Perforation oder Ruptur eines

GefaBes
Risiken im Z thang mit der ung

¢ Ablésung einer Komponente des Einfiihrsy- * Beschadigung oder Hangenbleiben des Stents
stems

¢ Embolie (durch Luft, Gewebe oder Thrombus) ¢ Migration des Stents

¢ Unméglichkeit der Stentfreisetzung * Fehlpositionierung des Stents

¢ Stenterwarmung oder GefaBschadigung durch e« Stentthrombose oder Okklusion des Stents
MRT-Scan

Restenose des mit Stent versorgten Abschnitts ¢ GefaBkrampf oder Zusammenfallen des Ge-

faBes

Kollaps oder Bruch des Stents

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den
Vorfall unverziiglich an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehérde.

Hinweis: Nach dem Start der EUDAMED-Website finden Sie den Kurzbericht tiber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP) dort unter Verwendung der Basis-UDI-DI 0763000B00001066X unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Beratung und Aufklarung des Patienten

Prifen Sie, ob die Gebrauchsanweisung Informationen enthalt, die Sie lhrem Patienten mitteilen méchten.
Dem Produkt liegt eine Patientenimplantatkarte bei, die die notwendigen Informationen zur Identifizierung
des implantierten Produkts enthalt. Nach der Implantation des Produkts flllen Sie die
Patientenimplantatkarte aus und tibergeben diese dem Patienten vor seiner Entlassung aus dem
Krankenhaus.

Die Patienten sollten auBerdem die folgenden Anweisungen erhalten:

* Die Implantatkarte muss immer mitgefiihrt werden.

* Informationen Uber sein Produkt findet der Patient auf der Website, die auf der Patientenimplantatkarte
angegeben ist.
Hinweis: Wenn der Patient keinen Zugang zu der Website hat, muss der Arzt dem Patienten die
Informationen von der Website zur Verfligung stellen.

« Arzte und medizinisches Personal sind vor Eingriffen und Behandlungen jeglicher Art stets (iber das
implantierte Produkt zu informieren.

* Bei neuen oder veranderten Symptomen den Arzt kontaktieren.

7 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt lagern.

8 Lieferform
Das Produkt wird steril geliefert; die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid.

9 Produktmaterialien

Der Stent besteht aus Nitinol mit Tantal-Markierungen. Einige Patient*innen sind allergisch gegen Nickel
oder kdnnen allergisch gegen Nickel werden.

Tabelle 2. Materialien an der Oberflache des implantierbaren Produkts

B g des Materials Anteil an der Oberfléache des (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Folgende Substanzen sind bekannte karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische
(CMR-)Substanzen. Die Substanzen, mit denen Patient*innen in Kontakt kommen kdnnen und die mit
einem Massenanteil oberhalb der Schwelle von > 0,1 Gew.-% nachgewiesen wurden, sind in Tabelle 3
aufgefihrt.

Tabelle 3. CMR-Substanzen

Substanz CAS-Nummer Konzentration (Gewichts-
prozent)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 Gew.-%

Warnung: Durch den Kontakt mit dem Einflihrsystem kénnen die Patient*innen kurzzeitig (< 24 Stunden)
Kobalt ausgesetzt sein, das als karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische (CMR-)Substanz gilt.

10 Hinweise zum Gebrauch

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen oder eine Kontamination
bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

10.1 Auswahl und Vorbereitung
10.1.1 Empfohlenes Zubehor
* 5 ml-Spritze, gefillt mit heparinisierter Kochsalzlosung
* Austauschfiihrungsdraht 0,36 mm (0,014 in)
* Einfiihrschleuse mit Hamostaseventil
* Embolieschutz

10.1.2 Auswahl der StentgroBe
1. Messen Sie den Durchmesser des ReferenzgefaBes (proximal und distal zur Lasion).
2. Messen Sie die Lange der Ziellasion.

3. Wahlen Sie eine dem GefaBdurchmesser angemessene StentgroBe und eine Stentlange aus, die
ausreicht, damit der Stent proximal und distal iiber die Ziellasion hinausragt.

In Tabelle 4 sind die Spezifikationen fiir die StentgréBe aufgefihrt.

Tabelle 4. Spezifikationen fir die StentgréBe

Stentdurchmes- | ReferenzgefaBdurchmes- | Stentldnge (mm) | Nutzldnge des Katheters
ser (mm) ser (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

Tabelle 4. Spezifikationen fir die StentgréBe (Fortsetzung)

Stentdurchmes- | ReferenzgefiaBdurchmes- | Stentlinge (mm) | Nutzldnge des Katheters
ser (mm) ser (mm) (cm)
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (konisch) (6,5-7,5) bis (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (konisch) (8,5-9,5) bis (5,5-6,5) 30, 40 135

Hinweis: Passen Sie die Durchmesser des konisch zulaufenden Stents korrekt an die
Lumendurchmesser an.

10.1.3 Vorbereitung des Stenteinfithrsystems

1. Uberpriifen Sie den Beutel sorgfaltig auf mégliche Verletzungen der Sterilbarriere. Offnen Sie den
Beutel und entnehmen Sie die Schale samt Inhalt. Stellen Sie Schale auf eine ebene Flache, ziehen
Sie die Schalenabdeckung vorsichtig ab und entnehmen Sie das Stenteinfiihrsystem.

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung unabsichtlich gedffnet wurde oder das
Produkt beschéadigt ist.

Betrachten Sie das distale Ende des Katheters, um sich zu vergewissern, dass der Stent sich in der
AuBenhiilse befindet.

Vorsicht: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn dieser teilweise freigesetzt ist.

Hinweis: Wenn ein Spalt zwischen Katheterspitze und AuBenhiilse vorliegt, 6ffnen Sie das
Tuohy-Borst-Hamostaseventil und ziehen den Innenschaft behutsam nach proximal, bis der Spalt
verschwunden ist. Sichern Sie nach dieser Anpassung das Tuohy-Borst-Ventil, indem Sie es im
Uhrzeigersinn drehen.

Spulen Sie das Einfuhrsystem unmittelbar vor dem Aufschieben auf den Fuhrungsdraht mit
heparinisierter Kochsalzlésung. Injizieren Sie die Kochsalzldsung nicht mit einem Injektor. Uben Sie
einen konstanten, stetigen Druck auf die Spritze aus, um zu gewahrleisten, dass das Einfiihrsystem
vollstandig gespilt wird.

a. SchlieBen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillite 5 ml-Spritze an den

Seitenanschluss des Y-Konnektors an.

b. Lésen Sie das Tuohy-Borst-Ventil (entgegen dem Uhrzeigersinn) und injizieren Sie so
lange Kochsalzldsung, bis diese aus dem proximalen Ende des Tuohy-Borst-Ventils
austritt.

. SchlieBen Sie das Tuohy-Borst-Ventil, indem Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

. Spulen Sie das System weiter, indem Sie weiterhin Kochsalzlésung injizieren, bis diese
zwischen dem distalen Ende der AuBenhtilse und der Spitze austritt.

. VerschlieBen Sie das distale Ende der AuBenhiilse mit den Fingern und injizieren Sie
weiter Kochsalzldsung, bis diese am Rx-Anschluss austritt.

. Tauchen Sie den distalen Abschnitt des Katheters in Kochsalzlésung, bevor Sie den
Katheter auf den Flihrungsdraht schieben.

Hinweis: Das System ist vollstandig gesplilt, wenn Kochsalzlésung am distalen Ende der

AuBenhllse und dem Rx-Anschluss austritt, sobald ein konstanter, stetiger Druck ausgetbt wird.
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10.2 Einbringungsverfahren

Warnung: Fir Karotiseingriffe muss ein Embolieschutz eingesetzt werden. Anweisungen zur Platzierung
des Embolieschutzes entnehmen Sie der Produktkennzeichnung von Meditronic. Die Sicherheit und
Wirksamkeit wurde nur fiir die Kombination aus dem selbstexpandierenden Stentsystem Protégé RX und
den Embolieschutzvorrichtungen von Medtronic nachgewiesen.

10.2.1 Einfiihren von Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

1. Stellen Sie an einer geeigneten Stelle mittels einer kompatiblen Einflihrschleuse mit
Hamostaseventil einen Zugang her. Die erforderliche SchleusengréBe entnehmen Sie der
Produktkennzeichnung. Bei Behandlung der Karotis erfolgt der Zugang tber die A. femoralis
communis.

Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GefaBes und der Punktionsstelle wahrend des
Implantationsverfahrens stets eine Einflihrschleuse. Die Unterstlitzung durch eine Einfilhrschleuse
istauch erforderlich, um die Verlangerung oder Verkirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung
auf ein Minimum zu beschrénken.

2. Fuhren Sie einen Fihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 in) Durchmesser und geeigneter Lange durch
die Ziellasion.

Vorsicht: Um Bradykardie und Hypotonie behandeln zu kénnen, legen Sie einen Venenzugang fir
medikamentése Interventionen oder den Einsatz eines temporéaren Herzschrittmachers.

10.2.2 Dilatieren der Lasion

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der Giblichen PTA-Techniken nach &rztlichem Ermessen vor. Entfernen Sie
den PTA-Ballon aus dem Kérper des Patienten, wahrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem
Flhrungsdraht und dem Embolieschutz aufrechterhalten.

Vorsicht: Dehnen Sie wéhrend der Dilatation den Ballon nicht so weit auf, dass es zu einer Blutung oder
Dissektion kommen kann.

10.2.3 Einfiihren des Stenteinfiihrsystems

Schieben Sie das Stenteinfiihrsystem (iber den Fiihrungsdraht oder den Embolieschutz vor, bis der
Fuhrungsdraht durch den Rx-Anschluss austritt. Halten Sie mit einer Hand das proximale Ende des
Fuhrungsdrahts. Schieben Sie das Einfiihrsystem mit der anderen Hand durch das Hamostaseventil und
den Fiihrungskatheter oder durch die Einflihrschleuse bis zur Lésion vor.

Vorsicht: Um ein mdgliches Verheddern zu vermeiden, halten Sie jederzeit ausreichenden Abstand
zwischen der Embolieschutzvorrichtung und dem Stenteinfiihrsystem bzw. dem abgesetzten Stent.

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einflihrens ein Widerstand zu spuren ist,
reagieren Sie nicht mit erhdhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung
des Stentsystems, zur Verletzung des GefaBlumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu
Komplikationen bei der Freisetzung fiihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem
vorsichtig zuriickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

Warnung: Bei Auftreten eines Widerstands wahrend der Bewegung in der Schleuse muss das
Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

10.2.4 Freisetzen des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung
auf dem Innenschaft sich distal der Ziellasion befindet.
Hinweis: Bei konisch zulaufenden Stents positionieren Sie die mittlere réntgenkontrastgebende
Markierung auf dem Innenschaft an der Stelle, ab der sich die Arterie weitet.

2. Lockern Sie das Tuohy-Borst-Ventil, um das System zu entriegeln.

. Beginnen Sie mitder Stentfreisetzung, indem Sie die AuBenhlilse zuriickziehen. Ziehen Sie dazuam
Y-Konnektor, wahrend Sie den Innenschaft (proximalen Griff) an Ort und Stelle halten. Achten Sie
darauf, das flexible Freisetzungssystem wahrend der Freigabe des Stents Uber die gesamte Lange
moglichst gerade zu halten. Halten Sie einen leichten Gegenzug auf dem Einfiihrkatheter, indem Sie
den proximalen Griff verwenden, damit das Einflihrsystem unbeweglich und gerade gehalten wird.

w
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Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die AuBenhlilse die proximale Stentmarkierung auf dem
Innenschaft passiert und der Stent aus der Halterung freigegeben ist.

Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des Y-Konnektors ein Widerstand zu spiren ist, darf die
Freisetzung nicht erzwungen werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent
freizusetzen.

Vorsicht: Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position
gehalten, kann es zu einer teilweisen Freisetzung, Verkirzung oder Verldngerung kommen bzw. eine
erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Vorsicht: Der Stent ist weder dafiir ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu
werden noch dafiir, nach der GefaBapposition neu positioniert zu werden.

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlénge weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein
liberméaBiges Verlangern oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.
Hinweis: Wenn mehr als ein Stent erforderlich ist, sollte der am weitesten distal gelegene Stent
zuerst platziert werden. Wenn ein Uberlappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das
AusmaB der Uberlappung so gering wie méglich gehalten werden.

10.2.5 Nach der Freisetzung des Stents
1. Ziehen Sie das komplette Einfiihrsystem unter Durchleuchtung als Ganzes tiber den Fiihrungsdraht
oder den Embolieschutz in die Kathetereinfiihrschleuse zuriick und aus dem Korper des Patienten
heraus. Lésen Sie das Einflihrsystem vom Fiihrungsdraht oder Embolieschutz.
Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhiilse
vorzuschieben, bis die AuBenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu
entfernen.

. Vergewissern Sie sich unter Durchleuchtung, dass der Stent vollstandig freigesetzt ist.

a. Sollte der Stent an irgendeiner Stelle entlang der Lasion nicht vollstandig expandiert
sein, kann eine Ballondilatation (mit den tiblichen Rapid-Exchange-PTA-Techniken)
vorgenommen werden.

. Wahlen Sie zur Stentdilatation einen Rapid-Exchange-PTA-Ballonkatheter geeigneter
GroBe aus und dilatieren Sie den Stent. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen
Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des ReferenzgefaBes
entspricht.

c. Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstandig expandiert ist. Entfernen Sie dann den

PTA-Ballon aus dem Patienten.
Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig
vor.
Vorsicht: Expandieren Sie den Stent nicht Gber seinen Nenndurchmesser hinaus.

. Entfernen Sie den Embolieschutz und dann den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse aus dem
Korper.

. VerschlieBen Sie die Wunde an der Zugangsstelle.

. Entsorgen Sie das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht, den Embolieschutz und die Einflihrschleuse.
Hinweis: Die fiir den jeweiligen Patienten geeignete medikamentése Therapie richtet sich nach der
Erfahrung und dem Urteil des Arztes.

N
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11 Bedingt MR-sicher

A

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass Stents mit einer Lange von bis zu 110 mm bedingt MR-sicher
sind. Dies gilt sowohl fiir den Einsatz einzelner Stents als auch fiir den Einsatz tiberlappender Stents. Ein
Patient kann unmittelbar nach der Platzierung des Stents unter den folgenden Bedingungen problemlos
gescannt werden:

¢ Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3,0 T
¢ Maximales rdumliches Gradientmagnetfeld von 4000 Gauf3/cm oder weniger (40 T/m)

¢ Maximale, vom MRT-System ausgegebene, gemittelte spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate
(SAR) von 2,0 W/kg (normale Betriebsart)

MRT-Aufnahmen, die den Bereich des Stents oder die benachbarten Korperregionen abbilden, kénnen
Qualitatsbeeintrachtigungen aufweisen.

11.1 Informationen zu Artefakten

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die maximale ArtefaktgroBe bei
Gradienten-Echo-Pulssequenzen bei 3,0 T weniger als 5 mm relativ zur GréBe und Form des Stents
betragt. Das Stentlumen kann nicht dargestellt werden.

12 Entsorgung

Vorsicht: Das Einflihrsystem und die Zubehdrteile miissen geméas den geltenden Gesetzen,
Bestimmungen und Verfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und
mikrobielle Gefahrgiter sowie infektiose Stoffe beziehen.

13 Haftungsausschluss

Wichtig: Dieser Haftungsausschluss gilt nicht in Landern, in denen solche Haftungsausschliisse
gesetzlich nicht zuldssig sind.

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und
sind als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau
kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die
Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede
ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt
jegliche implizite Garantie auf Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck ein.
Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir
medizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch,
Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine
Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder
eine andere Anspruchsgrundl; stitzt. Ni 1 ist berechtigt, Medtronic an irgendeine
Zusicherung oder Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungiltig
erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

Deutsch
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1 Neprypadn Tng cuckeung

To cUoTNHA AUTOSIAoTEANGUEVOL KapwTISIkoU stent Protégé RX eivat éva cotua
AUTOSLACTEAAOHEVOL stent Ao VITIVOAN Tou TipoopieTal yia HovIun epdutevon. To stent eivat
KATAOKEVAOHEVO ard KpAa VIKEAOU-TITaviou (VITLVOAN) Kat SlaTiBeTal ipoTomoBeTnéVO oe Eva
oUoTNHa TOToBETONG Taxeiag evaAiayrg (rapid exchange: Rx) 6 Fr. To cuotnua stent eivat cupBato pe
08nyd cuppua 0,36 mm (0,014 in). To stent eivat kKoppévo arnd Evav owArva ano VITvoAn oe oxESLo
AVOLKTOU TIAEYHATOG KAl EXEL AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OO TAVTAALO OTO EYYUS KAl TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou stent.

To cUoTNHA TOTIOBETNONG, OTIWG TIAPOUCIAeTaL TNV Elk. 1, anoTeAeital amnod £va ECWTEPIKO
OTEAEXOG Kal EEWTEPIKO BNKApL, Ta oTtoia eival acpallopéva peta&l Toug pe pa BaABida Tuohy-Borst
(1). To eowTEPIKO OTEAEXOG KATAANYEL TIEPIPEPIKA OE LA EVKAUTTTN ATIOANEN KaBeTPaA (2) Kat Eekiva
£YYUG 0TO AKPO TOU KABETTPA. ZTO ECWTEPLKO OTEAEXOG ElVaL TOTTOBETNHEVOL SU0 AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG,
£vag SeiKTNg TepLpepLka (3) Kal vag SEIKTNG CUYKPATNONG £YYUS (4) Tou Tieploplopévou stent (5). Ta
OUOTHHATA TOTIOBETNONG HE KWVIKA stent €xouv évav EMTAEOV OKTIVOOKLEPO SEIKTN TIOU UTIOSEIKVUEL
aro mov EeKIVAEL N HETABOAY| TG SlapéTpou Tou stent.

Ta kwvika stent gival TOTOBETNUEVA OTOV KABETPA TOTIOBETNONG KE TN HIKPOTEPT) SIAUETPO TIPOG TO
TIEPLPEPLKO AKPO TOU KABETHPA. To EEWTEPIKO BNKAPL CUVEEETAL EYYUG OTOV GUVSETHO OX1HATOG

«Y» (6). O XWPOG HETAEY TOU ECWTEPIKOU OTEAEXOUG Kal TOU EEWTEPLKOV BNKapLov Slatnpei
TIEPLOPLOHEVO TO AUTOSIACTEAAGHEVO Stent. AUTOG 0 XWPOG EKTTAVVETALTIPLY ATt TN Sladikacia pEow TN
TIAEUPIKTG BUPAG (7) TOU GUVSECHOU OXAHATOG «Y».

O kaBetrpag GopTWVETAL AVASpoua, arod TV TIEPLPEPIKT) ATOANEN, o€ Eva 0dnyo cUppa 0,36 mm
(0,014 in) kat e€€pxetal amnod tn BUpa Rx (8). AkTtivookiepoi Seikteg (9 kat 10), o emonpaivouy tn Béon
TOU TIEPLOPLOPEVOU stent, TIapExouV kaBodrynon yla Tnv ToroBETnon Tou stent Tiptv arnd Tnv EKTTuEn.
Mptv and tnv €kmtun Tou stent, oTpéPte T PaiBida Tuohy-Borst aplotepootpoda yia va
anacparoeTe To EEWTEPIKO ONKAPL. To EEWTEPIKO BNKAPL ATTOCUPETAL OTAV O GUVSECHOG OX1HATOG «Y»

(6) éAkeTal tpog TV eyyug Aapn (11).
&
A

Ewkéva 1. ZVoTnpa TonoBETnong Tou stent

162cm

135¢cm

[=—27.5¢cm —|

2 MNpoopI{ONEVOG OKOTIOG

O TPoOopPI{OHEVOG OKOTIOG TOU GUOTIATOG auTodlacTEAAOEVOL stent Protégé RX eivain
aToKATACTAOT) TNG BATOTNTAG TOU AVAOU Kal TNG POTG TOU QiATOg OTNV KOWVI) KAPWTISIKY apTnpia
(common carotid artery: CCA), Tnv €ow Kapwtida aptnpia (internal carotid artery: ICA) 1} TV kapwTISIKN
SlakAadwon. H epgutevon Tou stent Protégé RX 0To 0TOXEUOHEVO ayYeio arokabloTd Tn BAtdTnTa Tou
QUAOU Kal arokabloTd T por) Tou aipaTtog oTnv aptnpid, HEow TG Nag, TIPog Ta £§w Suvapng mov
aokeital ané To stent.

2.1 MANBUGHOG ACOEVWY Yyia TOV OTIoio TIpoopideTal

To ovotnua autodlacteAAOHEVOU stent Protégé RX mpoopietal yia evriAikeg acBeveig mou xpetalovtat
HOVIUN epdUTEVON Yia TN BeATiwon kat Slatripnon Tng SIAPETPOU TOU AUAOU OE OTEVWOELG OTNV KOWVN 1}
TNV €0Ww KapwTida aptnpia oe acOeVeig IOV SIATPEXOUV UPNAG XEIPOUPYIKS Kivouvo.

Auto To TIPOoibY Sev TipoopileTal yia mablaTpikolg acBeveig.

2.2 Evéei&elg xpriong

To cUoTNHA AUTOSIACTEANOUEVOU KapwTISIKOU stent Protégé RX evdeikvutal yia ) Bepareia
OTEVWOEWYV TNG KOWVNG KapwTidag aptnpiag (CCA), g éow kapwTidag apmpiag (ICA) kat tng
KapwTSIKNAG SlakAadwong.

2.3 Avtevéei&elg
To oUoTnpa autodlacTeAAOHEVOL stent Protégé RX avtevdeikvutal oTiq akOAOUBEG KATAOTAOELG:
* AcBeveig yla TOUG 0T0ioUG AVTEVSEIKVUVTAL 1 AVTIAHOTIETAALAKT) BEpareia, Ta aVTIMKTIKA 1) Ta
BpopBOAVTIKA pappaKa
* TepLPEPIKT| AYYELAKT] VOTO 1) AVATOHIA TIOU ATIOKAEIEL A0PaAT| El0aywyr) Bnkaptov, odnyol
KaBeTpa 1 cuoTHpaTog stent
* AcBeveig e yVwoTr UTiepeualobnoia oTo VIKEAO-TITAVIO
* O antodpagn g Kapwtidag aptnpiag
AcBeveig TTou TIapouctdlouy eRPEVOVTA 0§V EVEOAUAIKO BPOBO TOU oNpEiou TNG TTPoopILOHEVNS yia
Bepareia BAGBNG, HETA amtd BpopBoAUTIKY Bepareia
AlATPNOo™ TOU ONHEIOV AYYELOTTAACTIKYG TTOU TEKUNPLOVETAL LE EEAYYEIWOT) TOV OKLAYPADIKOU HETOU
* [Mapoucia evéokpaviakwy OYKwv, aptplodAePikég Suotihacieq (arteriovenous malformation:
AVM), opOTIAEUPT) EVEOKPAVIOKT) GTEVWOT) TIOU amaitei Bepareia 1) avevpuopa tou anartei eparneia
Acbeveig Je BAABEG 0TO OTOMIO TNG KOIVNG KapwTidag aptnpiag
‘OAeg oL ouvriBelg avtevseifelg yia PTA (Aladeppikr) SIAUAIKY) ayYEIOTIAQCTIKT])

2.4 KAwikd odpéAn

Ta KAWVIKA opEAN Tou avtodlacTeAAdpevVoU stent Protégé RX eival 1 amokatdotaon g por|g Tou
aipaTog Kat N Helwom Tou KIvEUVOU EyKEPAAKOU ETELTOSIOU.

2.5 XproTeg yla Toug omoioug ripoopideTal

Odladikaoieq epdutevong tou stent Protégé RX Bampérnel va dlevepyouvTal poévo armo [atpoug oL ottoiot
Sla0€Touv gpmelpia o€ EMEPBATIKEG TEXVIKEG OTO AyYELAKO cUOTNHA.
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To mipoidv Ba pémel va xpnotporoleitat povo HEoa o€ KAWVIKO XWpPo o€ oTeipo epBAAlov. H xprion tou
TIapdVTOG TPOIOVTOG TIEPLOPIJETAL OE EYKATACTATELG OTIOU UTIAPYXEL Aeca SIABETIUN XELPOUPYIKN
UTOOTHPLEN o€ TIEPITTWON 0ORAPY|G ETUMTAOKNG.

2.6 XapakTtnploTika anodoong

To stent Protégé RX eival éva autodlacTEAAOUEVO KapwTISIKS stent ard VITIVOAN HE aKTIVOOKIEPOUG
SeikTeg anod TAVTAALO 0TO £yYUG Kal TO TIEPLPEPIKO AKPO ToU stent. MpocapuoleTal oTnV avatopia
EAKWHEVWV ayYeiwv AOyw TG evkapiag Kat Tng avtiotaong otn cuotpodr) Tou e§acdaliletn
oxediaon avolktwv kueAwv. H oxediaon Tou stent ival mpooapHoCHEVN WOTE VA TTAPEXETAL ETIAPKNAG
AKTIVIKT) aQvToxT Kat va Slatnpeital n SIaHETPOS Tou AUAOU TOU ayYEiou.

2.7 Avapevopevn Sidpkela {wrg poidvTog

To stent Protégé RX €xel oxedlaoTtel woTe va arnoTeAei HOVIHO EUPUTEUHA e EAAXIOTN AVAUEVOUEVN
Slapketa wng 10 £Tn petd tnv eppuTevon.

3 Mpoeidomomoelg

¢ Méow NG emagriq Ke TO CUOTNHA TOTIOBETNONG, Ol ACOEVEIG UTOPEL VA EKTEBOUV YO TIEPLOPLOHUEVO
XPOVIKO SLAcTNHA (< 24 WPEG) 0E KOBAATLO, TTOU BEWPEITAL KAPKIVOYOVO, HETAAAAELOYOVO 1) TOEIKO
yla v avarapaywyr (KMT).

To apov Tpoidv £xel oxedlacTel yia pia povo xprjon. Mnv enavaypnolpoToLeite, Hnv
enavenegepyadeoTe Kal UNV EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIdV. H emavaypenouoroinon, n
enavenegepyaoia fj n ENAvVANooTeipwon eVEEXETAL VA SIAKUBEVUCOUV TN SOUIKT) AKEPAUOTNTA TOU
TIPOIGVTOG 1) Va SNHIOUPYNiooUV KivEuvo pHoAUVONG, TIOU HIMOPEL VA 08NYNOEL OE TPAUHATIONO,
acBgvela 1) 6avaro Tou acBevouq.

Ol EMEUPATELG TTIG KAPWTISEG ATIAUTOUV TN XProN CUOKEUNG TipooTaciag arnd EuBoAa. Avatpegte
0T OTHAVOT TOU TIPOTdVTog TNG Medtronic yla 0dnyieq TOmoBETONG TNG CUCKELNG poocTaciag anod
£pPoAa. H aopdAela kat n arnoTeAECHATIKOTNTA £X0UV KATASELXBEL HOVO |E TOV CUVSUAOHO TOU
OUOTNHATOG AUTOSLACTEAAOHEVOU stent Protégé RX kal Twv cUoKEVWYV TipoaTaciag arnd EUBoAa Tng
Medtronic.

Edv ouvavTroeTe avTioTaon omoladnmoTe OTtypr| Katd T Sladikaoia eloaywyng, unv eEavaykacete
™ StEAevon. H eEavaykaopévn SIEAEUOT) EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL {Niud 0TO cUoTNHA stent 1) oTov
AUAS TOU ayyeiou 1} UTOpPEi va TIPOKAAETEL TIPOWPN EKTITUEN 1) ETUITAOKEG OTNV EKTITUEN. EQv
OUVAVTIOETE AVTIOTAOT), AOCUPETE TIPOTEKTIKA TO OUOTNHA stent Xwpig va ekmTtUgeTe To stent.
Edv ouvavtioeTe avTioTaon katd t Slapkela g Kivnong HEow Tou Bnkaplov, arnocUpeTe
TIPOCEKTIKA TO cUOTNHA stent Xwpiq va ekMTVUEETE To stent.

Edv ouvavTroeTe avTtioTaon evw TPARATE TOV CUVEECHO OXNHATOG «Y» TIPOG TA TIoW, PNV
£EAVAYKACETE TNV EKTITUEN. ATIOCUPETE TIPOOEKTIKA TO CUCTNHA Stent Xwpiq va eKTTUEETE To stent.
Edv ouvavtioeTe avTioTaon Katd tnv andoupon ToU CUCTHATOS TOTIOBETNONG, TPOWBNOTE TO
EWTEPLKO BNKAPL HEXPL TO EEWTEPLKO BNKAPL va EpBEL OE ETTAY) HE TO AKPO TOU KABETIPA Kat
AMooUPETE TO CUOTNHA WG Mia povasda.

4 MpoduAagelg

EmuBewpnioTe MPOooeKTIKA TN OTEIPa cuoKeVaaia Kat To TIPoidV Tiptv ard t xprion. Mn
XPNOOTIOMCETE TO TIPOIOV EAV 1) OTEIPA GUCKEVAGIX £XEL AVOIXTEL KATA AABOG 1) TO TIPOIOV EXEL
urooTei {nuia.

¢ Mn xpnoigoroiroeTe To stent eAv el EKTTITUXOEL HEPIKWG.

Na xpnoiotoleite mavta €va Onkdapt eloaywynq katd m Sidpkela g dladikaciag epgutevong yla
Va TIPOOTATEVCETE TO AYYEIO Kal TO onpeio k€vinong. H urtootpign anod Bnkdpt eloaywynq eivat
£TTiONG arapaitnTn yla TNV EAXICTOTIOMOT TNG EMIUIKUVONG 1) TNG Bpdxuvong Tou stent katd Tnv
€KTTTUEn Tou stent.

lMa ™ dlaxeipion Bpadukapdiag kal urtdtaong, SlatnprioTte T GAEPIKT TIPOoTIEACON Yia
DAPHUAKEUTIKT) TTAPEUBACT) 1) TNV TOTTOBETNON TIPOTWPLIVOU BNHATOSOTN.

Katda  Sidpkela Tng S1acToAng, Un Slacteilete To HraAdvi oe onpeio ov Ba propoloe va
TIPOKANGEL aloppayia 1y Slaxwplopos.

¢ [la va anodpevyBei Tbavr| eUMAOKT, adrioTe Kat SIATNENOoTe EMAPKT| ArdoTaot HETagy g
OUOKEUN|G TIpooTasiag amod UBoA Kat TOU CUCTIHATOG TOTIOBETNONG TOU stent 1| TOU EKTITUYUEVOU
stent.

To stent dev eival oxedlacuEvo yla emavacVAANY oToladnTioTe oTiydr, Kat Sev eival oxedlaopévo
yla enavatonoBETnon agdov emtevyBei andbeon oto ayyeio.

To stent Sev eival oXeSIAOUEVO YA VA ETIPNKVVETAL T} VA BPAXVUVETAL OE OXEOT) LE TO OVOUACTIKO
Hrikog Tou. H umepBoAwK| eTirikuvon 1) Bpdxuvon Tou stent evééxeTtal va augnoel Tov kivduvo
Bpavong Tou stent.

Aei&te mpoooxn) katd N diEAeuon and eKTTUYHEVO stent pe oroladnmote Bondntikr Siatagn.

Mn SlacTéAAeTE TO stent TEpa ATIO TNV OVOUACTIKY| TOU SIAPETPO.

AmoppiyTe TO CUOTNUA TOTIOBETNONG KAl TA TIAPEAKOUEVA CUNPWVA HE TOUG LOXVOVTEG VOLOUG,
KAVOVIOHOUG KAl VOGOKOUEIAKES SLASIKACIES, CUMTEPIAAUBAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU adOPOUV
BroAoykoUg KIvoUvVoug, HIKPORLaKOUG KIVEUVOUG KAl HOAUCHATIKEG OUTIEG.

e mepimtwon Tou n eyyug AaBn dev ouykpatBei oe oTabepr) B€om Katd v KTuEN Tou stent,
EVOEXETAL VA TIPOKANBEL LEPIKT| EKTTTUEN, Bpaxuvon, emiprikuvon 1 auEnuévn Suvaun EKmTuEng.

5 MOava avemOuunta cuppavra

2Ta SuvnTIKA averBupnTa cupBAavTa (1 ETTAOKEG) TIOU EVOEXETAL VA TIAPOUCLATTOVV 1) VA AMALTioouV
TapépBacn Adyw TG XProng Tng napovoag Slatagng nepAapBavovtal, eVSEIKTIKA, oL akdAouBeg
KATAOTACELG:
MNivakag 1. MOava averuduunta cuppavta
Kivduvol ou oxetifovtal pe S108EPHUIKEG S1ASIKATIEG OTIG KAPWTISEG

¢ Apvidla cUyKAelon e [lupeTdg
¢ AM\epYIKEG aVTISPACELG 0T BAPHAKA TNG ¢ Apdtwpa
dladikaoiag, oTn oKlaypaAPIKr) XPWOTIKY| oucia
1) 0TA VAIKA TOU TIPOiOVTOG
¢ TMapodikr| apavpwon ¢ ZUVSPOUO uTtEPAIPATWONG
¢ Avelpuopa ¢ Yrdtaon 1y unépTtaon
* ZmOdyxn 1 loxaia otedpaviainwv *  Noipw&n 1} TOVOG 0TO ONHEIo KEVTNONG
* Appubuia ¢ EvdoauAikog Bpoupog

Aptnplakn) anoddpagn ) BpdpuBwon (oTo on- e loxawia rj EpppaxTo LoTov 1) opydvou
Heio KEVTNONG 1| O€ ATIOUAKPUOUEVO ONEio)
ApTnpLopAEPIKd cupPiyYLIO .
Baktnplakr Aoidwén 1 onyatpia .
Aoppayia AGyw QVTITNKTIKWY 1 aVTIAWOTIE-  ©
TAALOKWY GAPHAKWY

‘Epdpaypa Tou puokapsiou
BAGBN vevpwv
MNévog (oe kepaAr| kat auxEva)

* Aoppayia, He 1) Xwpig HETAYYLON ¢ Nedppiknr) BAARN
¢ Eykepalko oidnua ¢ Nedpikn avemdpkeld (véa 1| eTSEVOUHEVN)
¢ Eykedpalikr) aidoppayia ¢ [apo&uouog

EykedaAikr) oxaiia r) mapodikd oxatpukod .
emnetoodio (MIE)

Bapid povormieupn kedpaAaAyia

EAAnviKa



Mivakag 1. MBava averubuunta cupBdavta (ouvéxela)

Kiv&uvol mou oxeTidovtal pe S1adepuikég S1adkacieq oTIq KAPWTISES
ZupdopNTIKY Kapdlakr) averndpkela (EKA) *  Apyn 1 kaBoAou por) katd Tn Slapkela TG
Sladikaciag
EprAokr) 1} {nid tou stent 1j Tng cuokeunq
TpooTaciag ano £upBoia

@dvartog .

¢ Mepideplkny EPPOAN o EykedaAikd i ayyeloeykepaAko emelcddlo
¢ Emeiyouoa rj KATETEyOUTA XEPOUPYIKT| ¢ OAw| andppagn TG Kapwtidag aptnpiag
enéupaon evdaptnpektoung (CEA)

Weudoavelpuopa pnplaiag aptnpiag *  AlaXwplopog, KpNuvog, didtpnon 1 prgn ay-

yeiou

Kivduvol ou oxetifovtal pe tnv TomoBETnon stent
ATOKOAANON EEAPTHUATOG TOU CUCTIHATOS *  Znud 1) eUmAoKT Tou stent

TOTOBETNONG
e EpBoMiopdg (amoé agpa, 10To 1) BpduBo) * Metartoron tou stent
¢ Amotuyia €KmTugng tou stent * EopaApévn tomobetnon stent

©¢éppavon Tou stent 1y BAGRN Tou ayyeiou Tov ¢
OXETI(ETAL PE ATIEIKOVIOT) HAYVNTIKOU OUVTOVI-
opov (MRI)

Emavaotévwon TUrHatog omou €xel Torobe-  ©
TnOei stent

Katdppeuon 1) Bpavon tou stent

Opoppwon 1 anodpa&n tou stent

2macuog 1y emavagopd ayyeiov

Edv ripokUel coPapd cupBav OXETIKO HE TO TIPOIOV, avapEPETE aUEowS To cupPdav otn Medtronic kat
oTNV avTioTolXn appddia apxr 1 PUBHIOTIKY apxn.

Inueiwomn: Metd Ty gvepyoroinon Tou lototortou EUDAMED, pmopeite va Bpeite Tnv mepidnym
XAPAKTNPIOTIKWY aoPAAELag Kat KAVIkwY emidooewv (Summary of Safety and Clinical Performance:
SSCP) ot 8levbuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed xpnaotpormowwvtag To Baoiké UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 MNMAnpodopieg CUUPBOVAEUTIKIG ACOEVOUG
Ot latpoi Ba PEMEL va avaTpéXouV OTIG 08NYIES XPrioNg YLa KATAAANAEG TTANPOPOPIES TIOU HITOPOVV Va
YVWOTOTION|C0UV OTOV AGBEVY|. TN GUOKEVAGIX TOU TIPOIOGVTOG TIEPIAAUBAVETAL A KAPTA
£UPUTEVPATOG A0BEVOUG 1 OTIOIN TIEPLEXEL OTOLXEI TAUTOTIOMONG YA TO EUPUTEVHEVO TIPOIdV. MeTd
TNV eudUTEVOT] TOU TIPOIOVTOG, CUUTTANPWOTE TNV KAPTA EPPUTEVHATOG acBeVOUG Katl SWOTE T OTOV
aoBevn Tptv AdBel e§Lmplo.
Ot atpoi Ba mpérel va Sivouv aToug acbeveig Tiq akdAoubeg odnyieg:
* Na €xouv navta padi Toug Ty KapTa ePPUTEVHATOG.
* Na petaBaivouv 6ToV IOTOTOTIO TIOU AvaypAdEeTaL 0TIV KAPTA EPPUTEVHATOG AoBEVOUG YIa va SouvV
TIPOOBETEG TTANPOPOPIES YA TN GUCKEUT] TOUG.
Znueiwon: Eav o acBevrg Sev propei va EXeLTIPOGRACT GTOV LOTOTOTIO, O LATPOG TIPETIEL VA TIAPEXEL
TIG TANPODOPIEG TOU LOTOTOTIOU GTOV ACHEVT).
* Na EVNUEPWVOUV TIAVTA OTIOLOSTIOTE TIPOTWTTIKO UYELOVOUIKNG dpovTidag OTL dEpouv
eHPUTEVHEVN SlATagn TiPoToU Eekivrioet oroladnmoTe Sladikasia.
* Na EMKOVWVOUV [E TOV LATPO TOUG EAV TIAPATNPICOUV OTIOLAST|TIOTE VEA 1) HETABAANOUEVA
CUUMTWHATA.
7 Amobnkeuon
DUAAETE TO TIPOIGV O€ ENPY| TIEPLOXT|, HAKPLA aTtd TO NALAKO PwG.

8 Tpomog diabeong
To TipoidV SlaTiBETAL ATIOCTEPWHEVO Kat £XEL ATIOOTEPWOEL e ABUAEVOEEISIO.

9 YAka mpoiovrtog

To stent aroteAeitat arnoé VITVOAN kat £xel SeikTeg amnd TavtdAlo. Oplopévol aobeveig eivatl aAepyikoi fy
UIOpEL va TIapoUsLAcouV evalcinaia 0To VIKEAL.

Mivakag 2. YAKA oTnV mepLoxr) g EMPAVELAg Tou EPPUTEVCIHOU TIPOIOVTOG

MNeprypadn VAWV Eppadov emgaveiag epdutevparog (%)
NiTtvoAn >99,8 %
TavtdAlo <0,2%

OL TapaKATW OUCIEG Eival YVWOoTO OTL Eival KAPKIVOYOVEG, LETAAAAELOYOVEG 1) TOEIKEG Yia TNV
avartapaywyn) (KMT). Ot ouoieg oTig oTtoieg UMopEei va eKTEBOUV 0L A0BEVE(G Kal €X0UV EVTOTIOTEL OE
TIOCOTNTA TIOU UTtePRaivel To KatwdAL Tou > 0,1% katd Bapog napatibevtal otov [Tiv. 3.

Mivakag 3. Ouoieq KMT

Ougia ApBpog CAS Zuykévtpwoan (% kata
Bépog)
KoBdAtio (Co) 7440-48-4 >0,1% K.B.

Mpoeidoroinon: Méow g enadr|g He To CUCTNA TOTIOBETNONG, Ol ACOEVEIG UMOPEL va EKTEBOUV Yia
TIEPLOPLOHEVO XPOVIKO SIA0TNHA (< 24 WPEG) TE KOBAATLO, TTOU BEwpE(TaL KAPKIVOYOVO, HETAAAAEIOYOVO
1) TO&IKO yla v avarnapaywyr} (KMT).

10 O&nyieg xpriong

Mpoeidortoinon: To apov Poiov EXel OXESIAOTEL yla pia pévo Xprion. Mnv enavaypnoLuoToLeiTe, unv
eMavenegepyaleoTe Kal unv EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO To TiPoidv. H emavaypnaotporoinon, n
enavenegepyaoia r) n enavanooTteipwon evoEXETAL va SIAKUBEVCOUV TN SOUIKT) aKePAIOTNTA TOU
TIPOI6VTOG 1) VA SNUIOUPYICOLV KIVEUVO HOAUVOT|G, TIOU UTITOPEL VA 08NYHOEL OE TPAUUATIONS, acBévela
1) 6AvaTto Tou acOevoug.

10.1 EmAoyr kai tpoeToacia
10.1.1 ZuvicTwpeva gidn
* >Uptyya Twv 5 mL yEUIOPEVN HE NTAPIVIOUEVO AAATOUXO SIAAUUA
*  Obnyo alppa evaAAaynig 0,36 mm (0,014 in)
*  OnKApL ELCAyWYNG He AooTaTIK BaABida
* Zuokeur pooTtaciag ano £upoia
10.1.2 EruAoyn pey£0oug stent
1. Metpriote Tn SIAUETPO TOU ayyeiou avadopdg (eyyug Kat epidpepika Tng BAABNG).
2. MeTprioTe TO PNKOG TNG OTOXEVOUEVNG BAABNG.

3. EmuA€ETe péyebog stent cOppwva pe T SIAUETPO Tou ayyeiov Kat Uikog stent EMAPKEG WOTe va
eKTelveTal eyyug Kal TepIpepika TNG oToXeuduevng BAARNG.

EAAnvika
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O MMiv. 4 mapéxet Tig podlaypadég poodloplopol peyEdoug Tou stent.

Mivakag 4. Mpodiaypadeg mpocdloplopoy HeyEBoug Tou stent

Awapetpog stent | Alapetpog ayyeiov ava- Mrkog stent QpEApo prikog kabeTrpa

(mm) dopdg (mm) (mm) (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (KWwVIKO) (6,5-7,5) éwg (4,5-5,5) 30, 40 135

10-7 (KWVIKO) (8,5-9,5) £wg (5,5-6,5) 30, 40 135

Inueiwon: EMAEETE 0woTA TIG SIAPETPOUG KWVIKOU stent e BAon Tiq SIapéTPoug auAov.

10.1.3 MPOETOIPACTE TO GVUCTNUA TOTIOBETNONG TOU stent

1. EMBewprioTe MPOCEKTIKA TN B11KN yla va Slacdaioete OTL v umtdpyet {niitd oTov oTEpo ppayHo.
AVOIETE TN Bk Kal adpalp€oTe Tov SioKo Kal Ta TiepleXOHeVa. TOTOBETIOTE ToV 8i0ko o€ [ia
emtinedn erupdvela, TPaBETE MPOCEKTIKA TO KAAUPUA TOU Si0KOU Kal adaPECTE TO CUCTNHA
TOTOBETNONG TOU stent.
Mpocoxn: EMBewpr|oTe MPOCEKTIKA TN OTEIPA CUCKEUAGIA Kal TO TIPOIOV TPLV ard Tn Xerion. Mn
XPNOLHOTIOMOETE TO TIPOIOV EAV 1) OTElpa cuoKevaaia XL avolyTel katd AaBog 1j To TPoidV Exel
UmooTel {nptd.
EEeTAOTE TO TIEPLPEPIKO AKPO TOU KABETIPA YA Va SLacdAAITETE OTLTO stent TIEPIEXETALEVTOG TOU
£EWTEPIKOV BNKapPLOU.
Mpocoxn: Mn xpnoluomooeTe To stent eAv £Xel EKTTTUXBEL HEPIKWG.
Znueiwon: Edv untdpyel kevo HeTAagU TNG arnoAngng Tou KaBeTpa Kal Tou eEWTEPLKOV Bnkaploy,
avoi&te TN BaABida Tuohy-Borst kat TPAPHETE HAAAKA TO ECWTEPIKO OTEAEXOG OF EYYUG
KatevBuvon HEXPL va KAEITEL TO KEVO. AdOU KAVETE TNV TIPOCAPHOYY|, odiETE TN BaABida
Tuohy-Borst otpédovtag ) Se€ldoTpoda.
EKTTAUVETE TO CUGTNHA TOTIOBETNONG KE NTAPIVIGHEVO AAATOUXO SIAAVHA OKPLBWS TIPLV ard TV
avddpopn popTwan Tou 08nyol CUPHATOS. Mn XPNCOTIOLEITE CUOTNHA UTIoRoNBOVHEVNG
£yXuong yla To aAatouxo StdAupa. ACKNoTE CUVEXT), 0TABEPN Tieon oTn cupLyya yia va
S1a0dpaAiceETE OTL TO CUCTNHA TOTIOBETNONG EXEL EKTTAUBEL TIATPWG.
a. MPocapTr|oTE 0TNV TTAEUPIKT) BUPA TOU GUVEEGHOU OXIHATOG «Y> pia cUpLyya Twv
5 mL YeUIOPEVN HE NMAPIVICHEVO AAATOUXO SIAAUpA.
b. XaAapwote Tn BaABida Tuohy-Borst (aplotepdaTtpoda) Kat yXUOTE AAATOUXO SIAAUUA
HEXPL Va EKPEVOEL amo To £yYUG dkpo TG BaABidag Tuohy-Borst.
. KAeiote ) BaABida Tuohy-Borst oTpEdovTdg Tn Seglootpoda.
. ZuvexioTe va eKTIAEVETE TO GUOTNHA EYXEOVTAG AAATOUXO SIAAUHA HEXPL VA EKPEVDEL
avAageoa ard To MePIPEPIKO AKPO Tou EEWTEPIKOV Bnkaptol Kat TV arndAngn.
. KaAuyTe To MEpIdEPIKSd AKPO TOU EEWTEPIKOU BNKAPLOV He Ta SAKTUAA Kat GUVEXIoTE
Va eyxEETE AAATOUXO SIAAUMA PEXPL va eEEABEL amd Tn BUpa Rx.
. Tptv GOPTWOETE TOV KABETNPA 0TO 08NYO CUPHA, BUBICTE TO TIEPIPEPIKO TN A TOU
KABETNPA 0TO AAATOUXO SIAAUMA.
Znueiwon: To cUoTNUA EXEL EKTTAUBEL TIATPWG OTaV To aAaToUX0 SlaAupa eEEABEL amnd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EEWTEPIKOV BNnKapLov kat Trn Bupa Rx evw aoKeital ouvexng oTabepr) Tieon.
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10.2 Aadikacia EKTTUENG

Mpoeidomoinon: OleneuBACELS OTIG KAPWTISEG ATIAITOVV TN P01 CUCKEUTG TIpooTaciag aro £uBoAa.
AvatpgETe 0Tn orpavon Tov Tpoiévtog ¢ Medtronic yia 08nyieg TomoB£Tnong TG CUOKEUNG
TipooTaociag anoé éuoAa. H acpaAela kat n arnoTEAEOHATIKOTNTA £XOVV KATASELXBEL HOVO LE TOV
OUVSUAOHS TOU CUCTHHATOG auToSIacTEAASpEVOU stent Protégé RX katl Twv cuokeuwv ripootaociag and
éupoia Tng Medtronic.

10.2.1 Elcaydyete To Onkdpl el0aywyrg kat 1o odnyo cvpua

1. ATIOKTNOTE TIPOORACT) XPNOIOTIOWWVTAG £Va BNKAPL EICAYWYNG HE AooTaTIKY BaABida.
AvatpEETE 0TN OTIHAVOT) TOU TIPOIOVTOG YIa TO AMAUTOVHEVO HEYEBOG Bnkaplov. To onueio
TIpooTIEAAONG Yia Bepareia oe kapwTida eivat 1 ko pnplaia appia.

Mpoooxn: Na xpnolloroleite mavta éva Bnkdpl elcaywyng Katda m Sidpkela g dtadikaciag
eUPUTEUONG YO VA TIPOCTATEVOETE TO AYYEIO KAl TO ONUEi0 KEVTNONG. H uooTrpi&n aroé enkdpt
eloaywyng eivat emiong anapaitntn yia Ty EAAXIOTOTNONON TNG ETIHAKUVONG 1) TNG Bpdxuvong
Tou stent katd TNV €KTTUEN ToU stent.

2. Eloaydyete £va 06nyo oUppa 0,36 mm (0,014 in) KATAAANAOU UNKOUG KATA PrKOG TNG
OTOXEUOHEVNG BAARNG.

Mpoooxn: MNa ™ Slaxeipton Bpadukapsdiag kalumoTaong, SlatneroTe T GAEBIKT TIPOoTIEAAOT yia
PapHAKEVTIKY) TIApEPBAON 1) TNV TOTOBETNON TIPOCWPIVOU BNHATOSOTN.

10.2.2 Awaoteilete ) BAGRN

Katd v kpion 0ag wg 1atpov, TPodlacTeiAeTe T BAGRN XPNOIHOTIOLWVTAG TUTIKESG TEXVIKEG PTA.
Adatpéate To prardvt PTA ard Tov achevr) evw Slatpeite TNV mpooTtieAacn otn BAARN He To 0dnyd
oUpua Kat TN GUOKELY| TipooTaciag and éuBoAa.

Mpocoxn: Katd ) SidpKela NG SLaoTOANG, Un SIACTEIAETE TO HMAAGVL O€ Oneio TTou Ba propovoe va
TIPOKANBei aloppayia 1j Slax wpLopog.

10.2.3 ElocaydyeTte TOo OUCTNHA TOTIOBETNONG TOVL stent

Mpow6noTe To cUOTNUA TOTIOBETNONG TOV stent Tl TOU 08NYOU CUPHATOG 1) TNG CUOKEUNG TIPOOTAGIAG
arnd eupoAa pEXPL To 08nyd cUppa va eEEABeL amo T BUpa Rx. XpnolororoTe To £va XEpL yia va
KPATAOETE TO £YYUG AKPO TOU 08NyoU CUPHATOG. XPNOMOTIOWOTE TO AAAO XEPL YIa VA TIPOwONoeTe TO
OUOTNHA TOTIOBETNONG HECW TNG ALOOTATIKTG BAABISAG Kat Tou 08nyol KABeTHpA ) HECW TOU BNKaPLOU
£10aywYNG P0G TO onpeio TNG PAAPNG.

Mpocoxn: Ma va anodeuyOel TOavr) EUMAOKT|, adprioTe Kal SLATNPENOTE EMAPKY| AMOCTACT METAEY TNG
OUOKeEUNG TIPOooTaciag arnd EUBOAC KAl TOU CUCTIATOG TOTIOBETNONG TOU stent 1) Tou eKTITUYHEVOU stent.
Mpoeidomoinon: EGv ouvavTrioeTe avTioTaon oroladioTe oTiyr) Katd Tn Sladikaoia eloaywyng, inv
ggavaykaoete N SlEAgvOT. H e§avaykaopEvn SIEAEUOT| EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL {NIA 0TO CUOTNHA
stentrj oTov auAd Tou ayyeiou 1) Hropei va TPOoKAAETEL TIPOWPEN EKTTTUEN 1) ETUMTAOKEG OTNV EKTTTUEN. Edv
OUVAVTHOETE AVTIOTAOT], AMOCVUPETE TIPOOEKTIKA TO oUOTNHA stent Xwpig va ekmTUgeTe To stent.
Mpoegidormoinon: Edv cuvavtiioete avtiotaon Katd ) Sidpkela g kivnong HEow Tou Bnkaplov,
ATOCUPETE TIPOCEKTIKA TO CUOTNHA Stent Xwpiq va eKTTTUEETE To stent.

10.2.4 Ekmntu&Te 7o stent
1. Mpow6NoTE TO CUGTNHA TOTIOBETNONG HEXPL O TIEPIDEPIKOG (TIPOTBLOG) AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG TOU
£0WTEPIKOV OTEAEXOUG Va BPeBEl TIEPIPEPIKA TNG OTOXEVOHEVNG BAABNG.
Inueiwon: Ma Kwvikd stent, TOTIOOETNOTE TOV PHECAIO AKTIVOOKIEPS SEIKTN TOU ECWTEPIKOY
OTEAEXOUG OTO oneio 6mou N aptnpia apxilet va dieupvvetal.
2. Xahapwote ) BaABida Tuohy-Borst yia va anacdpalioete 1o cUoTNUA.



3. ZeKvroTe TNV EKTTTUEN Tou stent armoovpovTag To eEwTePKd ONKAPL (TPABWVTAG TOV GUVOECHO
OXNHATOG «Y») eVW KPATATE TO ECWTEPIKO OTEAEXOG (EYYUS Aafr)) oe aTabepr) B¢on. Katd tnv
arneAeuBépwon Tou stent, SlatnEroTe OAOKANPO TO UKOG TOU EVKAUTTTOU GUCTANATOG EKTITUENG
600 To duvatov o eubL. Ma va SlacPaiioeTe OTL To CUOTNHA EKTTTUENG eival akivnTo Kat evev,
SlatnprioTe pia eAadpd TAVUOT) TOU KABETHPA TIPOG TA TTIOW, XPNOLOTIOWVTAG TNV £YYUS Aapr). H
EKTITUEN €XEL OAOKANPWOEL OTaV TO EWTEPIKS BNKAPL TIEPATEL TOV £YYUQG deiktn stent Tou
£0WTEPIKOV OTEAEXOUG Kal TO stent areAeuBepwBei amd To e§ApTnUa ouyKkpdTNoNg.
MNpogisomnoinon: EQv cuvavTroeTe QvTioTao EVW TPABATE TOV CUVSEGHO OXAATOG «Y » TIPOG TA
Tiow, PNV eEavayKAceTe TNV EKTITUEN. ATTIOCUPETE TIPOTEKTIKA TO CUOTNUA stent xwpig va
eKTITUEETE TO stent.

Mpoooxn): e mepimtwon Tou N eyyUg Aafr| Sev cuykpatnOei o€ oTabepry BEon KATA TNV EKTITUEN
Tou stent, evEEXeTAL va TIPOKANBEL HEPIKT) EKTTTUEN, BPAXUVON, ETIHAKUVOT 1) augnuévn SUvaun
EKTITUENG.

Mpoocoxn): To stent Sev eivatl oXeSIAOHEVO YIa EMAVAGUAANYN OTIOLASTTIOTE GTIYWr), Kal SeV gival
OXESIAONEVO Yla eMavaToTiofETNON adou emTeuxOei anodeon oTo ayyeio.

Mpoocoxn): To stent v eivat oXeSIACHEVO YIa va ETIUNKUVETAL 1) VA BPAXUVETAL GE OXEDN ME TO
OVOMAOTIKO KOG TOU. H UTTEPBOAIKY) ETTIUNKUVOT 1) Bpdyuvon Tou stent evééxetal va avgrioet Tov
kivéuvo Bpavong tou stent.

Inueiwon: Edv xpeialovtal meplocdTepa arod éva stent, TOMOBETIOTE MPWTO TO TILO TIEPIPEPIKO
stent. EQv 1 aAAnAeTikdAuyn SladoxIkwv stent eival anapaitn, dlatnperote v €KTaon g
AAANAETIKAAUYNG TNV EAAXLOTN SuvaTr).

10.2.5 Meta Vv €kmTugn Tou stent

. XpNOLHOTIOOTE AKTIVOOKOTIKY KAB0STyNnon EVW arnocUpeTe OAOKANPO TO CUCTNHA TOTIOBETNONG
wgG eviaia povada, et Tou 08nyol CUPHATOG T) TNG CUCKEUNG TipooTaciag arnd EupoAa, péoa oTo
Bnkapt PooTEAAONG Tou KaBeTrpa kat €§w arnd To owpa. APaPETTE To GUOTNHA TOTIOBETNONG
arno To 08nyo6 cUpua 1y TN CUCKeLY| TipooTtaciag arnd EuBoAa.

Mpoeidormoinon: Edv cuvavtioeTe avTioTaon Katd Tnv anoécupor) ToU CUCTHHATOG

TOTIOBETNONG, TIPOWONOTE TO EEWTEPIKO BNKAPL HEXPL TO EEWTEPIKO BNKAPL Va €pBEL oe EMad pe

TO GKPO TOU KABETIPA KAl AMOCUPETE TO CUCTNHA WG pia povada.

XpNOOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTINOT, EMAANBeVOTE OTL TO stent £xel ekTTTUXOEL TTATIPWG.

a. Edv To stent Sev SlaoTalei MANPWG O OTIOLOSNTIOTE OMEI0 KATA urKkog TG BAARNG,
uropel va mpaypatoromBei SIacToAr pe UraAdvt (turtkn Texvikn PTA Taxeiag
evaAAayng).

. Ma va dlaoteilete To stent, eTIAEETE KATAAANAOU HeyEBoUG kaBeTripa praioviol PTA
Taxeiag evaiiayng Kat SlacTteileTe To stent. ETUAEETe Eva pmaidvt PTA e Siduetpo
S16yKWwoNG oV TIPOcEeyYIeL TN SIAETPO TOU ayYeiou avadpopdg.

c. EmBepaiote 611 TO stent Exel EKTTTUXOEL TIANPWSG, EMEITA aPaPECTE TO UMardvL PTA

arno Tov aodevn.

Mpocoxn): AciETe TIPOCOXT KATA TN SIEAEUOT) ATIO EKTITUYHEVO stent e oTtoladnmote Bonentikn

duatagn.

Mpocoxn: Mn SlacTtéAAeTE TO stent TEpa amoé TNV OVOUACTIKY| TOU SIAUETPO.

Adalp€oTe TN CUOKEUT) TPOOTACIAG Ao EUBOAQ, KAl KATOTIV TO 08NYO cUPHA Kal TO Onkapt

€l0aywyéa arnod To cwHa.

KAeioTe 10 Tpavpa elcddov.

AToppiYTe TO CUOTNHA TOTIOBETNONG, TO 08NYO CUPKA, TN CUCKEUT TIpoaTaciag arnd éuBoAa Kat To

Onkdpt elcaywyng.

Inueiwon: H epmelpia katn kpion Tou latpov poodlopilouy To KATAAANAO GAPHAKEUTIKO OXNHA

yla kaBe acbev.
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11 Mayvntikog cuvtoviopog (MR) umté 6poug

A

Mn KAWVIKEG SOKIHES KATESEIEQV OTL TO Stent 0€ GUVONKEG HEUOVWHEVNG Kal AAANAETIKAAUTITOUEVNG
ToTMoBETONG eival cuppaTo He HayvnTikd ouvtoviopd urd opoug (MR Conditional) yia stent £wg kat
110 mm. ‘Evag aoBevng pe autd To poidv propei va urtofAnBei oe odpwon pe acPaela, apéows HETA
TNV TOToBETNON, LTS TIG EENG TipoUToBéoelg:

* ZTaTiKd payvntiko medio twv 1,5 TR 3,0 T

* MEyIoTO XWPIKO BaBHWTO HayvnTiko Tedio 4000 Gauss/cm 1) Atyotepo (40 T/m)

*  MEyloTog, avapepopevog and To cUOTNHA HayVNTIKNG Topoypadiag (MR), pubuog elSIkig
anoppddnong (SAR) HECOTIUNHEVOS YLa OAOKANPO TO owpa 2,0 W/kg (kavovikdg Tpotog
Aettoupyiag)

H moldTnTa TG £1k6Vag Hayvntiko ouvTtoviopov (MR) propei va urtoBabuioTei eav n eploxr
evdladEpovTog PpiokeTal akpBwg oTnyv idla meploxr 1 Kovtd ot B€om Tou stent.

11.1 NAnpodopieq yla Texvipara

Z& N KAWVIKEG SOKIUEG, TO HEYIOTO PEYEBOG TEXVIHATOG TIOU TIAPATNPEITAL OTNV TTAAMIKT) akoAouBia
gradient echo ota 3,0 T exteivetal AtydTtepo and 5 mm oe ox£or We To PéyeBog Kal To oxrua tou stent. H
OTTTIKT) TIAPAKOAOUB 0T TOU auAoU Tou stent Sev eival ePIKTY).

12 Amoppipn

Mpogcoxn: AroppiyTe To CUCTNHA TOTIOBETNONG Kal T TIAPEAKOHEVA GUNPWVA HE TOUG LoXUOVTEG
VOHOUG, KAVOVIOHOUG KAl VOGOKOUELAKES S1adIkacieq, CUMTEPIAAUBAVOUEVWY EKEIVWYV TIOU adopolV
BloAoylkoUg KIvEUVOUG, HIKpoBLakoUg KIvEUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUGIES.

13 AmormoinTiki) SnAwon eyyvnong

InuavTiko: H mapovoa SAwaon anomoinong g £yyunong 8ev 1oXUEL o€ XWPES OTIOU TETOLOV €i6oug
SMAwon artortoinong dev emtpénetal ano T vopobeaia.

OL TTPOEISOTIONCELG TIOU TIEPIEXOVTAL OTI CTHAVCT] TOU TIPOIGVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG
TIANPOdOPIEG KAl CUVIGTOUV OKEPALO THIHA AUTIG TNG SIIAWGCNG amnoTmoinong Tng £yyunong.
MapdTt To MAPOV TPOIGV £XEL KATACKEVACTEL UTIO TIPOGEKTIKA EAEYXOMEVEG GUVOIKEG, N
Medtronic 8ev aokei kavévav €AEYX0 OTIG CUVOINKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOIUOTIOLEITAL TO TTAPOV
TIPOioV. Zuvenwg, n Medtronic amoroleitat OAEQ TI§ EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPES,
avadopiKda PE TO TIPOIOV, TTEPIAAUBAVOUEVNG, EVSEIKTIKA, OTIOLACSHTIOTE GLWTINPTG EYYUNONGg
EUTOPEVCIHOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG Yla CUYKEKPLUEVO okotto. H Medtronic 6ev Ba givat
UMEVOUVN AMEVAVTL OE OTIOLOSTTIOTE PUCIKO 1] VOUIKO TIPOCWTIO YIA OTIOLECSYTIOTE LATPIKEG
SamAveg 1) oMOLECSNTIOTE AUECEG, BETIKEG 1) ATIOBETIKEG {NMIEG TIPOKAAOVHEVEG ATIO
OTIoLAdTIOTE XP1ioN, EAATTWHA, AcTOoXid 1) SUGAEITOUPYIa TOU TIPOIOVTOG, EITE N agiwon yia
TéTOolEG {npieg BaoileTal o€ eyyunon, cupBacn, adikompagia gite o KATL AANo. Kavéva
TipdcwTIo SeV £Xel TN Sikalodoaia va Secpevoet TNV Medtronic og omoladnmote
AVTIMPOGWTIEVUOT) 1] EYYUNON GE GX£0T) KE TO TIPOIOV.

OL eEap€oelg Kal oL TTEPLOPLOKOI TIOU OpiovTal avwTEPW eV £XOUV WG OKOTIO Kal Sev Ba Tpémel va
E£PUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIRAIVOUV OTIG UTIOXPEWTIKES SIATAEELG TNG LoXVouoaq
vopoBeaiag. Eav omolodrmote TUpar 6pog Tng mapolodg anoTiomnTKhG SHAWONG TNG eyyunong KpLoei
arnd oTolodNTOTE SIKACTIPLO APHOSLAG SIKAL0S00i{ag TIAPAVOHO(Q), AKUPO(G) 1} CUYKPOUOHEVO(S) e TNV
LoxVoUoa VOROoBETia, N IOXUG TWV UTIOAOIMWY TUNHATWY TNG TIapovoag arnoTomTikhg SAwong ™mg
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gyyunong 6ev Ba eTnpeacTel Kat OAA TA SIKALWHUATA KAL OL UTIOXPEWTELG Ba EPUNVEVTOVV Kal Ba loXUoouV
wg eav Sev TepLeixe N TAPOVOA ATTOTIONTIKY) SJAWOT) TO CUYKEKPIUEVO TUTHA 1) TOV OPO TIOU KPiBnke
AKupo(g).

EAAnviKa



1 Descripcion del dispositivo

El sistema de stent carotideo autoexpansible Protégé RX es un sistema de stent de nitinol autoexpansible
para implantacion permanente. El stent esta hecho de una aleacion de niquel y titanio (nitinol) y viene
premontado en un sistema de liberacién de intercambio rapido (Rx) de 6 Fr. El sistema de stent es
compatible con una guia de 0,36 mm (0,014 in). El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un
disefo reticular y tiene marcadores radiopacos de tantalo en los extremos proximal y distal del stent.

El sistema de liberacion, como se muestra en la Figura 1, esta formado por un véastago interior y una vaina
exterior que estan unidos entre si por una valvula Tuohy-Borst (1). El vastago interior termina distalmente
en una punta de catéter flexible (2) y se origina proximalmente en el extremo del catéter. Hay dos
marcadores radiopacos, un marcador distal (3) y un marcador de retencién proximal (4) al stent
constrefido (5), montados en el vastago interior. Los sistemas de liberacion con stents conicos tienen un
marcador radiopaco adicional que identifica el lugar donde comienza la transicion del diametro del stent.

Los stents conicos se montan en el catéter de liberacion con el didmetro mas pequefio orientado hacia el
extremo distal del catéter. La vaina exterior se conecta proximalmente al conector en Y (6). El espacio
existente entre el vastago interior y la vaina exterior constrifie el stent autoexpansible. Este espacio se
irriga a través del puerto lateral (7) del conector en Y antes del procedimiento.

El catéter se carga en sentido retrégrado a través de la punta distal sobre una guia de 0,36 mm (0,014 in)
que sale a través del puerto Rx (8). Los marcadores radiopacos (9 y 10), que marcan la posicién del stent
constrefido, proporcionan orientacion para colocar el stent antes del despliegue. Antes de desplegar el
stent, gire la valvula Tuohy-Borst en sentido contrario al de las agujas del reloj para desbloquear la vaina
exterior. La vaina exterior se retrae cuando se tiradel conector en Y (6) hacia la empunadura proximal (11).

Figura 1. Sistema de liberacion del stent

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Fin previsto

Lafinalidad prevista del sistema de stent autoexpansible Protégé RX es restaurar la permeabilidad luminal
y el flujo sanguineo en la arteria carétida comun (ACC), la arteria carétida interna (ACI) o la bifurcacion
carotidea. La implantacion del stent Protégé RX en el vaso de interés restaura la permeabilidad luminal y
restablece el flujo sanguineo en la arteria mediante la aplicacion de una ligera fuerza hacia fuera por parte
del stent.

2.1 Poblacidon de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El sistema de stent autoexpansible Protégé RX esta indicado para pacientes adultos que necesitan una
implantacion permanente para mejorar y mantener el diametro luminal en estenosis en la arteria carétida
comun o interna en pacientes con un riesgo quirurgico alto.

Este dispositivo no esta indicado para pacientes pediatricos.

2.2 Indicaciones de uso

El sistema de stent carotideo autoexpansible Protégé RX esté indicado para el tratamiento de estenosis
de la arteria carétida comun (ACC), la arteria carétida interna (ACI) y la bifurcacion carotidea.

2.3 Contraindicaciones
El sistema de stent autoexpansible Protégé RX esta contraindicado en las situaciones siguientes:

Pacientes en los que estén contraindicados el tratamiento antiagregante plaquetario, los
anticoagulantes o los medicamentos tromboliticos

Enfermedad o anatomia vascular periférica que impide la insercién segura de la vaina, el catéter guia
o el sistema de stent

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacion de niquel y titanio
Oclusion total de la arteria carétida

Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el foco de lesion de interés
después de un tratamiento trombolitico

Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la extravasacion de medio de contraste
Presencia de tumor o tumores intracraneales, malformaciones arteriovenosas (MAV), estenosis
intracraneal ipsilateral que requiere tratamiento o aneurisma que requiere tratamiento

Pacientes con lesiones en el ostium de la arteria carétida comuin

Todas las contraindicaciones habituales de la ATP

2.4 Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos del stent autoexpansible Protégé RX son el restablecimiento del flujo sanguineo y
la reduccion del riesgo de sufrir un ictus.

2.5 Usuarios previstos

Los procedimientos de implantacion del stent Protégé RX deben realizarlos unicamente médicos con
experiencia en técnicas quirdrgicas en el sistema vascular.

El dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico. El uso de este
dispositivo esta limitado a centros en los que se disponga rapidamente de apoyo quirirgico en caso de
complicaciones graves.

2.6 Caracteristicas de rendimiento

El stent Protégé RX es un stent carotideo autoexpansible de nitinol con marcadores radiopacos de tantalo
en los extremos proximal y distal del stent. Se adapta a anatomias vasculares tortuosas gracias a la
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flexibilidad y la resistencia al acodamiento que permite su disefio de celda abierta. El disefio del stent se
adapta para proporcionar una resistencia radial suficiente y para mantener el diametro de la luz del vaso.

2.7 Vida util prevista del dispositivo

El stent Protégé RX esta disefiado como implante permanente con una vida Util prevista minima de 10
afios después de la implantacion.

3 Advertencias

¢ Mediante el contacto con el sistema de liberacion, los pacientes pueden tener una exposicion limitada
(<24 horas) al cobalto, que se considera carcinégeno, mutageno y téxico para la reproducciéon (CMR,
por sus siglas en inglés).

El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacién que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o incluso la muerte.

Los procedimientos carotideos requieren el uso de un dispositivo antiembdlico. Consulte el etiquetado
del producto de Medtronic para ver las instrucciones de colocacion del dispositivo antiembdlico. La
seguridad y la eficacia solo se han demostrado con la combinacién del sistema de stent
autoexpansible Protégé RX y los dispositivos antiembdlicos de Medtronic.

Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion, no fuerce el paso. El
paso forzado puede dafiar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue prematuro
o complicaciones en el despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin
desplegar el stent.

Si nota resistencia durante el movimiento a través de la vaina, retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

Sinota resistencia al tirar hacia atras del conector en Y, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el
sistema de stent sin desplegar el stent.

Si nota resistencia durante la retirada del sistema de liberacion, haga avanzar la vaina exterior hasta
que esta entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

4 Precauciones

Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si
el envase estéril se ha abierto accidentalmente o esta dafiado.

No utilice el stent si esta parcialmente desplegado.

Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso
y el lugar de puncion. Se requiere también soporte de una vaina introductora para reducir al minimo el
alargamiento o el acortamiento del stent durante su despliegue.

Para controlar la bradicardia y la hipotensién, mantenga un acceso venoso para intervencion
farmacéutica o para la colocacion de un marcapaso temporal.

Durante la dilatacién, no expanda el balén hasta el punto de que pueda producirse una hemorragia o
diseccion.

Para evitar un posible enredo, permita y mantenga una distancia adecuada entre el dispositivo
antiembodlico y el sistema de liberacion del stent o el stent desplegado.

El stent no esta disefiado para ser recapturado en ningtin momento ni para ser cambiado de posicion
una vez establecida su aposicion al vaso.

Elstentno esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento
o un acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.

No expanda el stent méas alla de su didmetro nominal.

* Deseche el sistema de liberacién y los accesorios de acuerdo con las leyes, normativas y
procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos
microbianos y sustancias infecciosas.

Si no se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede
producirse un despliegue parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de
despliegue del stent.

5 Posibles eventos adversos

Los posibles efectos adversos (o complicaciones) que pueden producirse o requerir intervencién durante
el uso de este dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:

Tabla 1. Posibles efectos adversos

Riesgos alos pr per car )
* Cierre abrupto ¢ Fiebre
¢ Reacciones alérgicas a los medicamentosem- ¢ Hematoma

pleados en el procedimiento, al medio de con-
traste o a los materiales del dispositivo
Amaurosis fugaz

Sindrome de hiperperfusién

¢ Aneurisma ¢ Hipotension o hipertension
¢ Angina o isquemia coronaria * Infeccion o dolor en el lugar de puncion
e Arritmia ¢ Trombo intraluminal

Oclusién o trombosis arterial (en el lugar de
puncién o en un lugar alejado)

Fistula arteriovenosa

Infeccion bacteriana o septicemia
Hemorragia provocada por anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios

Hemorragia, con o sin transfusion

Edema cerebral

Isquemia o infarto de un tejido o un érgano

Infarto de miocardio (IM)
Lesion nerviosa
Dolor (en cabeza y cuello)

Fallo renal

Aparicién de insuficiencia renal o empeora-
miento de una insuficiencia renal preexistente
Convulsiones

Cefalea unilateral grave

Hemorragia cerebral
Isquemia cerebral o accidente isquémico tran-

sitorio (AIT)
* Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) ¢ Flujo lento 0 ausente durante el procedimiento
¢ Muerte ¢ Enredo o dafios del stent o el dispositivo anti-
embdlico
¢ Embolia distal ¢ Ictus o accidente cerebrovascular (ACV)
* Endarterectomia carotidea (CEA) urgente o ¢ Oclusion total de la arteria carétida
emergente
¢ Seudoaneurisma femoral * Diseccion, colgajo, perforacion o rotura de un

vaso

Riesgos asociados a la implantacién del stent
Desprendimiento de un componente del siste- ¢ Dafio o enredo del stent
ma de liberacion
Embolia (por aire, tejido o trombo) .
Fallo en el despliegue del stent .

Desplazamiento del stent
Colocacién incorrecta del stent



Riesgos iados alai
Calentamiento del stent o dafio vascular rela-
cionados con la RM
Reestenosis del segmento que contiene el
stent
Colapso o rotura del stent

ion del stent
Trombosis u oclusion del stent

* Espasmo o retroceso eldstico vascular

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la
autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

Nota: Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) esta disponible en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando el identificador de producto basico (UDI-DI basico):
0763000B00001066X.

6 Informacién para asesoramiento del paciente

Los médicos deben revisar las instrucciones de uso para ver la informacion pertinente que deben
compartir con el paciente. En el envase del dispositivo se incluye una tarjeta de implante del paciente que
contiene informacion identificativa relativa al dispositivo implantado. Tras la implantacion del dispositivo,
rellene la tarjeta de implante del paciente y entréguela al paciente antes de que reciba el alta hospitalaria.
Los médicos deben comunicar las instrucciones siguientes a sus pacientes:

* Que lleven siempre consigo su tarjeta de implante.

* Que pueden consultar informacion adicional sobre su dispositivo en el sitio web que se indica en la
tarjeta de implante del paciente.

Nota: Si el paciente no puede acceder al sitio web, el médico debera proporcionar la informacion que
aparece en el sitio web al paciente.

* Que informen siempre a los profesionales sanitarios de que llevan un dispositivo implantado antes del
inicio de cualquier procedimiento.

* Que se pongan en contacto con el médico si notan algtin sintoma nuevo o cambiante.

7 Almacenamiento
Conserve el dispositivo en un lugar seco alejado de la luz del sol.

8 Presentacién
El dispositivo se suministra estéril y se ha esterilizado mediante éxido de etileno.

9 Materiales del dispositivo

El stent esté fabricado en nitinol y tiene marcadores de tantalo. Algunos pacientes son alérgicos o pueden
desarrollar sensibilidad al niquel.

Tabla 2. Materiales que se encuentran en la superficie del dispositivo implantable

Descripcion del material Superficie del i (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2 %

Se sabe que las sustancias siguientes son carcinégenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion
(CMRY). Enla Tabla 3 se enumeran las sustancias a las que los pacientes pueden quedar expuestos, y que
se ha identificado que estan presentes por encima del umbral de 0,1 % de peso/peso.

Tabla 3. Sustancias CMR

Sustancia Numero CAS Concentracion (% pe-
so/peso)
Cobalto (Co) 7440-48-4 >0,1 % peso/peso

Advertencia: Mediante el contacto con el sistema de liberacion, los pacientes pueden tener una
exposicion limitada (<24 horas) al cobalto, que se considera carcinégeno, mutageno y téxico para la
reproduccion (CMR, por sus siglas en inglés).

10 Instrucciones de uso

Advertencia: El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

10.1 Seleccion y preparacion

10.1.1 Material recomendado

* Jeringa de 5 mL llena con solucién salina heparinizada
* Guia de intercambio de 0,36 mm (0,014 in)
* Vaina introductora con valvula hemostatica
* Dispositivo antiembdlico
10.1.2 Seleccion del tamano del stent
1. Mida el diametro del vaso de referencia (en los puntos proximal y distal a la lesion).
2. Mida la longitud de la lesién de interés.

3. Seleccione un tamafio de stent segun el didmetro del vaso y una longitud del stent suficiente para
extenderse proximal y distal a la lesion de interés.

En la Tabla 4 se proporcionan las especificaciones de tamafio del stent.

Tabla 4. Especificaciones de tamafio del stent

Diametro del Diametro del vaso de refe- Longitud del L util del catéter
stent (mm) rencia (mm) stent (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (conico) (6,5-7,5) a (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (conico) (8,5-9,5) a (5,5-6,5) 30, 40 135

Nota: Elija los diametros de los stents conicos que sean adecuados para los didmetros de las luces.

10.1.3 Preparacion del sistema de liberacion del stent

1. Examine detenidamente la bolsa para asegurarse de que la barrera estéril no esté dafiada. Abra la
bolsa y extraiga la bandeja y su contenido. Coloque la bandeja sobre una superficie plana y con
cuidado quite la tapa de la bandeja y extraiga el sistema de liberacion del stent.
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Precaucién: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice

el dispositivo si el envase estéril se ha abierto accidentalmente o esta dafiado.

Examine el extremo distal del catéter para asegurarse de que el stent esta contenido dentro de la

vaina exterior.

Precaucién: No utilice el stent si esta parcialmente desplegado.

Nota: Si hay un espacio entre la punta del catéter y la vaina exterior, abra la valvula Tuohy-Borst y tire

suavemente del vastago interior en sentido proximal hasta que desaparezca el espacio. Bloquee la

valvula Tuohy-Borst después de realizar el ajuste girandola en el sentido de las agujas del reloj.

Irrigue el sistema de liberacién con solucién salina heparinizada justo antes de cargar la guia en

sentido retrégrado. No realice unainyeccién mecanica de solucién salina. Aplique presién constante

y uniforme sobre la jeringa para asegurarse de que el sistema de liberacién quede totalmente

irrigado.

a. Conecte una jeringa de 5 mL llena de solucién salina heparinizada al puerto lateral del

conectoren Y.

. Afloje la valvula Tuohy-Borst (en sentido contrario al de las agujas del reloj) e inyecte
solucién salina hasta que se filtre por el extremo proximal de la valvula Tuohy-Borst.

. Cierre la valvula Tuohy-Borst girandola en el sentido de las agujas del reloj.

. Continue irrigando el sistema mediante la inyeccién de solucion salina hasta que esta
salga entre el extremo distal de la vaina exterior y la punta.

e. Cubra el extremo distal de la vaina exterior con los dedos y contintie inyectando solucién
salina hasta que esta salga por el puerto Rx.

. Justo antes de cargar el catéter en la guia, sumerja la seccién distal del catéter en
solucion salina.

Nota: El sistema estara completamente irrigado cuando salga solucion salina por el extremo distal

de la vaina exterior y por el puerto Rx mientras se aplica una presion constante y uniforme.

r
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10.2 Procedimiento de despliegue

Advertencia: Los procedimientos carotideos requieren el uso de un dispositivo antiembdlico. Consulte el
etiquetado del producto de Medtronic para ver las instrucciones de colocacion del dispositivo
antiembdlico. La seguridad y la eficacia solo se han demostrado con la combinacion del sistema de stent
autoexpansible Protégé RX y los dispositivos antiembdlicos de Medtronic.

10.2.1 Insercién de la vaina introductora y la guia

1. Obtenga acceso utilizando una vaina introductora con una valvula hemostatica. Consulte el
etiquetado del producto para ver el tamafio necesario de la vaina. La arteria femoral comun es el
lugar de acceso para los tratamientos carotideos.

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para
proteger el vaso y el lugar de puncion. Se requiere también soporte de una vaina introductora para
reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent durante su despliegue.

2. Introduzca una guia de 0,36 mm (0,014 in) y de la longitud apropiada a través de la lesién de interés.
Precaucion: Para controlar la bradicardia y la hipotensién, mantenga un acceso venoso para
intervencion farmacéutica o para la colocacion de un marcapaso temporal.

10.2.2 Dilatacién de la lesion

A juicio del médico, predilate la lesién mediante técnicas convencionales de ATP. Retire del paciente el
balén para ATP mientras mantiene el acceso a la lesién con la guia y el dispositivo antiembdlico.

Precaucion: Durante la dilatacion, no expanda el balon hasta el punto de que pueda producirse una
hemorragia o diseccion.

10.2.3 Introduccién del sistema de liberacion del stent

Haga avanzar el sistema de liberacion del stent sobre la guia o el dispositivo antiembélico hasta que la guia
salga por el puerto Rx. Sostenga con una mano el extremo proximal de la guia. Utilice la otra mano para
hacer avanzar el sistema de liberacion a través de la valvula hemostatica y del catéter guia, o a través de
la vaina introductora, hasta llegar al lugar de la lesion.

Precaucion: Para evitar un posible enredo, permita y mantenga una distancia adecuada entre el
dispositivo antiembdlico y el sistema de liberacion del stent o el stent desplegado.

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce
el paso. El paso forzado puede dafiar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue
prematuro o complicaciones en el despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

Advertencia: Sinota resistencia durante el movimiento a través de la vaina, retire con cuidado el sistema
de stent sin desplegar el stent.

10.2.4 Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) del vastago
interior se encuentre en posicion distal respecto de la lesion de interés.
Nota: Para los stents conicos, sittie el marcador radiopaco central del véstago interior en el lugar
donde la arteria comienza a ensancharse.

2. Afloje la vélvula Tuohy-Borst para desbloquear el sistema.

. Comience a desplegar el stent retirando la vaina exterior (tirando del conector en Y) mientras sujeta
el vastago interior (empufiadura proximal) en una posicion fija. Durante la liberacién del stent,
mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible. Para asegurar que
el sistema de despliegue se mantenga inmavil y recto, aplique una ligera tensién hacia atras sobre
el catéter de liberacion mediante el uso de la empufiadura proximal. El despliegue estara completo
cuando la vaina exterior supere el marcador proximal del stent en el vastago interior y el stent se
libere de la retencion.

Advertencia: Sinota resistencia al tirar hacia atras del conector en Y, no fuerce el despliegue. Retire
con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

Precaucion: Si no se sujeta la empufadura proximal en una posicion fija durante el despliegue del
stent, puede producirse un despliegue parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de
la fuerza de despliegue del stent.

Precaucion: El stent no esta disefiado para ser recapturado en ningiin momento ni para ser
cambiado de posicién una vez establecida su aposicion al vaso.

Precaucion: El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal.
Un alargamiento o un acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.
Nota: Si se necesita mas de un stent, coloque en primer lugar el stent mas distal. Si se requiere la
superposicion de stents secuenciales, mantenga la superposicion minima posible.
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10.2.5 Después del despliegue del stent

1. Utilice guia fluoroscopica mientras retira el sistema de liberacién completo en bloque, sobre la guia
o el dispositivo antiembdlico, al interior de la vaina de acceso al catéter y fuera del cuerpo. Retire el
sistema de liberacion de la guia o el dispositivo antiembodlico.

Advertencia: Sinota resistencia durante la retirada del sistema de liberacion, haga avanzar la vaina
exterior hasta que esta entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

2. Bajo fluoroscopia, verifique que el stent esté completamente desplegado.

Espafiol



a. Si el stent no esta totalmente expandido en algun punto a lo largo de la lesién, puede
realizarse una dilatacién con baldn (técnica convencional de ATP de intercambio
rapido).

. Para dilatar el stent, seleccione un catéter de balén para ATP de intercambio rapido del
tamafio apropiado y dilate el stent. Seleccione un balén para ATP que tenga un didmetro
de inflado que se aproxime al didmetro del vaso de referencia.

. Confirme que el stent estd totalmente expandido y después retire el catéter balén para
ATP del paciente.

Precaucién: Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
Precaucion: No expanda el stent mas alla de su diametro nominal.

3. Retire del cuerpo el dispositivo antiembdlico y, después, la guia y la vaina introductora.

4. Cierre la incision de entrada.

5. Deseche el sistema de liberacion, la guia, el dispositivo antiembodlico y la vaina introductora.

Nota: La experiencia y el criterio del médico determinan el tratamiento farmacolégico adecuado
para cada paciente.

o
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11 Compatible con RM en determinadas condiciones

AN

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el stent, tanto individual como superpuesto, es
condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM) para stents de hasta 110 mm. Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de
forma segura justo después de la implantacion del dispositivo en las siguientes condiciones:

* Campo magnético estaticode 1,5To3,0T.

* Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 4000 Gs/cm (40 T/m).

« indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo informado

por el sistema de RM maximo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal).

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente
en la misma ubicacion o cerca de la posicién del stent .

11.1 Informacion sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el tamafio de artefacto méximo observado en la secuencia de pulsos de eco de
gradiente a 3,0 T se extiende menos de 5 mm con respecto al tamafo y la forma del stent. La luz del stent
no se puede visualizar.

12 Eliminacién
Precaucion: Deseche el sistema de liberacion y los accesorios de acuerdo con las leyes, normativas y

procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos biolégicos, riesgos
microbianos y sustancias infecciosas.

13 Renuncia de responsabilidad

Importante: Esta renuncia de garantia no es aplicable en aquellos paises en los que dicha renuncia no
esté permitida por la ley.

Las advertencias que contiene la dc ion del prod ) proporcionan informacion mas
detallada y se consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el
producto se ha fabricado en condiciones cuidadc 1te controladas, Medtronic no tiene

control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia
alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera responsable
ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafos directos, indirectos o
resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal funcior i > del prod , aun la
reclamacioén por dichos dafos se base en una garantia, contrato, responsabilidad
extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por
cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del
resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones
se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o
término considerado no valido.

Espariol
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1 Seadme kirjeldus

Iselaienev unearteri stendististeem Protégé RX on iselaienev nitinoolist stendististeem, mis on mdeldud
pusivaks implanteerimiseks. Stent on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinoolist) ning on
eelpaigaldatud 6 Fr kiirvahetusega (Rx) paigaldusstisteemile. Stendististeem thildub 0,36 mm (0,014 in)
juhtetraadiga. Avatud silmadega ehitusega stent on vélja I6igatud nitinooltorust ning stendi proksimaalses
ja distaalses otsas asuvad réntgenkontrastsed tantaalmarkerid.

Paigaldussusteem (vtjoonis 1) koosneb sisemisest varrest ja valisest hiilsist, mis on omavahel iihendatud
Tuohy-Borsti klapiga (1). Sisemine vars |6peb distaalses otsas painduva kateetriotsakuga (2) ja saab
proksimaalses otsas alguse kateetri otsaga. Sisemisel varrel asub kaks réntgenkontrastset markerit: tiks
marker sisestatud stendi (5) suhtes distaalses (3) ja teine marker proksimaalses asendis (4). Kitseneva
otsaga stentide paigaldusslisteemidel on veel Uks taiendav réntgenkontrastne marker, mis néitab kohta,
kus stendi 1abimddt hakkab muutuma.

Kitseneva otsaga stendid paigaldt isse nii, et vaikseima labimdoduga osa jaab
kateetri distaalse otsa poole. Valine hilss (ihendatakse proksimaalselt Y-liitmikuga (6). Iselaienev stent
asub sisemise varre ja valise hilsi vahele jadvas ruumis. Seda ruumi loputatakse enne protseduuri algust
Y-liitmiku kdlgpordi (7) kaudu.

Kateeter laaditakse distaalse otsaku kaudu tagantpoolt 0,36 mm (0,014 in) juhtetraadile, mis valjub
Rx-pordi (8) kaudu. Réntgenkontrastsed markerid (9 ja 10), mis tahistavad sisestatud stendi asukohta,
aitavad stenti enne selle aktiveerimist digesti paigutada. Enne stendi aktiveerimist pd6rake Tuohy-Borsti
klappi vastupéeva, et vabastada véline hiilss. Véline hilss ligub tahapoole, kui Y-liitmikku (6)
proksimaalse kaepideme (11) poole tommata.

Joonis 1. Stendi paigaldussiisteem

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Sihtotstarve

Iselaieneva stendislisteemi Protégé RX sihtotstarve on taastada valendiku l&bitavus ja verevool
hisunearteris (ACC), sisemises unearteris (ACI) voi unearteri bifurkatsioonis. Stendi Protégé RX
implanteerimine sihtveresoonde taastab valendiku labitavuse ja verevoolu arteris tanu stendi avaldatavale
kergele véljapoole suunatud survele.

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Iselaienev stendislisteem Protégé RX on mdeldud suure kirurgilise riskiga tiskasvanud patsientidele, kes
vajavad Uhis- vdi sisemise unearteri stenooside korral pisivat implantaati valendiku labimd6du
suurendamiseks ja séilitamiseks.

Seade ei ole mdeldud lapspatsientidele.

2.2 Kasutusnaidustused

Iselaienev unearteri stendisiisteem Protégé RX on néidustatud tihisunearteri (ACC), sisemise unearteri
(ACI) ja unearteri bifurkatsiooni stenooside raviks.

2.3 Vastunéidustused
Iselaienev stendististeem Protégé RX on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

 patsiendid, kelle puhul antiagregantravi, antikoagulandid voi tromboludtilised ravimid on
vastunaidustatud;
hulsi, juhtekateetri voi stendististeemi ohutut sisestamist mittevoimaldav perifeersete veresoonte
haigus voi anatoomia;
patsiendid, kellel on teadaolev Ulitundlikkus nikli-titaani sulami suhtes;
* unearteri taielik oklusioon;
Patsiendid, kellel tekib parast tromboliiiitilist ravi lesiooni hinnangulises asukohas plsiv
agedaloomuline valendikusisene tromb
Angioplastikakoha perforatsioon, mis on téendatud kontrastaine ekstravasatsiooniga
intrakraniaalse(te) kasvaja(te), arteriovenoossete malformatsioonide (AVM), ravi vajava ipsilateraalse
intrakraniaalse stenoosi voi ravi vajava aneuriismi esinemine;
patsiendid, kellel esineb lesioone Uihisunearteri suistikus.
koik tavaparased vastunaidustused PTA suhtes.

2.4 Kiiinilised eelised
Iselaieneva stendi Protégé RX kliinilised eelised on verevoolu taastamine ja insuldi riski vahendamine.

2.5 Kavandatud kasutajad

Stenti Protégé RX tohivad paigaldada tiksnes arstid, kellel on kogemusi veresoonestiku interventsioonide
vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas. Seadet tohib kasutada ainult keskkondades,
kus kirurgiline tugi on raskete tlsistuste puhuks vabalt kattesaadav.

2.6 Toimivusnéitajad

Stent Protégé RX on iselaienev unearteri nitinoolstent, mille proksimaalses ja distaalses otsas asuvad
réntgenkontrastsed tantaalmarkerid. See sobitub lookleva veresoone anatoomiaga tanu painduvusele ja
vaandumiskindlusele, mida pakub selle avatud silmadega konstruktsioon. Stendi ehitus tagab piisava
radiaalse tugevuse ja veresoone valendiku [abimdddu sailimise.
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2.7 Seadme oodatav t6diga

Stent Protégé RX on mdeldud plsivaks implanteerimiseks ja selle minimaalne oodatav té6iga on 10 aastat
alates implanteerimisest.

3 Hoiatused

* Patsiendid voivad sisestussilisteemi kaudu puutuda piiratud aja (< 24 h) jooksul kokku koobaltiga, mida
loetakse kantserogeenseks, mutageenseks voi reproduktiivtoksiliseks (CMR).

« Seade on méeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastéétlemine voi resteriliseerimine vaib rikkuda seadme
konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis voib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi
surma.

¢ Unearteri protseduuride korral Iaheb vaja embolikai det. Embolik ime

paigaldusjuhiseid vaadake ettevétte Medtronic tootemargistuselt. Ohutus ja tdhusus on téestatud

ainult iselaieneva stendislisteemi Protégé RX ja ettevotte Medtronic embolikaitseseadmete koos
kasutamisel.

Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge suruge seadet jduga edasi. Jouga edasisurumine voib

kahjustada stendislisteemi voi veresoone valendikku voi pohjustada enneaegset aktiveerumist voi

tusistusi aktiveerumisel. Takistuse tundmise korral tommake stendististeem ettevaatlikult tagasi iima
stenti aktiveerimata.

Kui tunnete takistust Iabi hiilsi likumise ajal, tommake stendislisteem ettevaatlikult tagasi ilma stenti

aktiveerimata.

Kui tunnete Y-liitmiku tagasitombamisel takistust, rge aktiveerige stenti jbuga. Tommake

stendisiisteem ettevaatlikult tagasi ilma stenti aktiveerimata.

Kui tunnete paigaldussiisteemi tagasitombamisel takistust, Ilikake vélist hiilssi edasi, kuni valine hiilss

puutub kokku kateetri otsakuga, ja tommake stisteem korraga valja.

4 Ettevaatusabindud
« Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui steriilne
pakend on tahtmatult avatud v&i kui seade on kahjustatud.
Arge kasutage stenti, kui see on osaliselt aktiveeritud.
* Kasutage implanteerimisel alati sisestushtilssi, et kaitsta veresoont ja punktsioonikohta. Sisestushiilsi
pakutav tugi on vajalik ka selleks, et minimeerida stendi pikenemist v6i Iihenemist stendi
aktiveerimisel.

Selleks, et bradiikardiat ja hiipotensiooni kontrolli all hoida, tagage venoosne juurdepaas
medikamentoosse sekkumise vdi ajutise kardiostimulaatori paigaldamise jaoks.

Arge laiendage ballooni dilatatsiooni ajal liigselt, nii et tulemuseks véib olla veritsus véi dissektsioon.
* Voimaliku s6lmemineku véltimiseks tagage ja séilitage piisav vahemaa embolikaitseseadme ja stendi
paigaldussiisteemi voi aktiveeritud stendi vahel.

Stent ei ole mdeldud tagasihaaramiseks ega iimberpaigutamiseks parast veresoonde asetumist.
Stenti ei tohi selle nimipikkusega vorreldes pikendada ega lihendada. Stendi Glemaarane
pikendamine v6i lihendamine voib suurendada stendi murdumise ohtu.

* Olge ettevaatlik aktiveeritud stendi l&bimisel mis tahes abiseadmega.

Arge laiendage stenti (ile selle nimilabiméadu.

Korvaldage paigaldussiisteem ja tarvikud kohaldatavate seaduste, maaruste ja haigla protseduuride,
shbioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike ja4tmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate
eekirjade kohaselt.

* Kui proksimaalset k&epidet ei hoita stendi aktiveerimise ajal paigal, voib tulemuseks olla selle osaline
aktiveerumine, liihenemine, pikenemine voi aktiveerimisjéu suurenemine.

5 Voimalikud korvaltoimed

Seadme kasutamisega kaasneda vdivate korvaltoimete (voi tlsistuste) hulka, mis voivad nduda
sekkumist, kuuluvad jargmised.

Tabel 1. Véimalikud korvaltoimed
Unearteri perkutaansete protseduuridega seotud riskid

Akiline sulgus e Palavik

Allergilised reaktsioonid protseduuri kdigus ka- * Hematoom

sutatavate ravimite, kontrastaine v6i seadme

materjalide suhtes

Amaurosis fugax

Huperperfusiooni stindroom

¢ Aneurism ¢ Hupotensioon voi hiipertensioon
¢ Stenokardia voi pargarteri isheemia ¢ Punktsioonikoha infektsioon v6i valu
e Arltmia * Valendikusisene tromb

Koe vai elundi isheemia voi infarkt

Arteriaalne oklusioon vdi tromboos (punktsioo-
ni- vGi kaugemas kohas)

Arteriovenoosne fistul

Bakteriaalne infektsioon voi septitseemia
Antikoagulandist vo6i antiagregandist tingitud

Muokardiinfarkt (MI)
Nérvikahjustus
Valu (peas ja kaelas)

veritsus
¢ Veritsus (transfusiooniga voi ilma) ¢ Neerupuudulikkus
¢ Ajuturse ¢ Neerutalitluse haire (uus voi &genev)

Krambid
Tugev Uhepoolne peavalu

Ajuverejooks

Ajuisheemia voi médduv isheemiline atakk
(TIA)

Stidame paispuudulikkus (CHF)

Voolu aeglustumine v6i peatumine protseduuri
kaigus

Stendi v6i embolikaitseseadme sdlmeminek
voi kahjustus

Insult voi tserebrovaskulaarne episood (CVA)
Unearteri téielik oklusioon

¢ Surm

Distaalne emboolia

Erakorraline voi kiireloomuline endarterektoo-
mia (CEA)

Reiearteri pseudoaneuriism

Veresoone dissektsioon, lapp, perforatsioon
voi ruptuur

Stendi paigaldamisega seotud riskid
Paigaldusstisteemi komponendi eraldumine ¢ Stendi kahjustus v6i s6lmeminek
Embolisatsioon (6hk, koed vai trombid) ¢ Stendi nihkumine
Stendi aktiveerimise ebadnnestumine Stendi valesti paigaldamine
MRT-st tingitud stendi soojenemine voivere- ¢ Stendi tromboos vdi oklusioon
soone kahjustus
Stenditud segmendi restenoos
Stendi kollaps v6i murdumine

Veresoone spasm vdi tagasitombumine

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja
asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.
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Markus. Parast EUDAMED-i veebisaidi kdikulaskmist on ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)
leitav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades pdhi-UDI-DI-d 0763000B00001066X.

6 Patsiendi nbustamise teave

Arstid peavad kasutusjuhendist lugema, millist teavet tuleb patsiendile anda. Seadme pakend sisaldab
patsiendi implantaadikaarti, millel toodud teave v6imaldab implanteeritud seadet tuvastada. Parast
seadme implanteerimist taitke patsiendi implantaadikaart ja andke see enne patsiendi haiglast lahkumist
talle kaasa.

Arstid peavad andma patsientidele jargmised juhised.

* Kandke implantaadikaarti endaga alati kaasas.

* Vaadake lisateavet oma seadme kohta veebisaidilt, mis on esitatud patsiendi implantaadikaardil.
Maérkus. Kui patsiendil ei ole voimalik seda veebisaiti kiilastada, peab arst veebisaidil esitatud teabe
patsiendile ise edastama.

Teavitage enne mis tahes protseduuri alustamist tervishoiutdttajaid alati sellest, et teil on
implanteeritud seade.
* Votke kdigi uute voi muutunud siimptomite mérkamisel ihendust oma arstiga.

7 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas péikesevalgusest eemal.

8 Tarnimine
Seade tarnitakse steriilsena ja on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

9 Seadme materjalid

Stent koosneb nitinoolist ja tantaalmarkeritest. Moned patsiendid on niklile allergilised vai neil vaib nikli
suhtes vélja kujuneda Ulitundlikkus.

Tabel 2. Implanteeritava seadme pinnal kasutatud materjalid

Materijali kirjeldus Implantaadi pindala (%)
Nitinool >99,8%
Ta <0,2%

Jargmised ained on teadaolevalt kantserogeensed, mutageensed voi reproduktiivtoksilised (CMR).
Ained, millega patsiendid véivad kokku puutuda ja mille sisaldus Uletab > 0,1 massiprotsendi lave, on
loetletud allpool (vt tabel 3).

Tabel 3. CMR-ained

Aine CASi number Kontsentratsioon (mas-
siprotsent)
Koobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 massiprotsenti

Hoiatus! Patsiendid voivad sisestussiisteemi kaudu puutuda piiratud aja (< 24 h) jooksul kokku
koobaltiga, mida loetakse kantserogeenseks, mutageenseks voi reproduktiivtoksiliseks (CMR).

10 Kasutusjuhised

Hoiatus! Seade on méeldud vaid (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastdédelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastéétlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse v6i surma.

10.1 Valimine ja ettevalmistamine
10.1.1 Soovitatavad vahendid
* 5mlsustal, mis on taidetud hepariniseeritud flisioloogilise lahusega
* 0,36 mm (0,014 in) vahetusjuhtetraat
* Hemostaatilise klapiga sisestushiilss
* Embolikaitseseade
10.1.2 Stendi suuruse valimine
1. Madtke referentsveresoone labimddtu (lesiooni suhtes proksimaalselt ja distaalselt).
2. Mdotke sihtlesiooni pikkust.

3. Valige stent, mille suurus vastab veresoone labimdodule ning mille pikkus on piisav, et ulatuda
proksimaalselt ja distaalselt Ule sihtlesiooni.

Stendi suuruste andmed esitab tabel 4.

Tabel 4. Stendi suuruste andmed

Stendi 12bimoot | Referentsveresoone lébi- Stendi pikkus Kateetri t66pikkus (cm)
(mm) mo6t (mm) (mm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (kitsenev) (6,5-7,5) kuni (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (kitsenev) (8,5-9,5) kuni (5,5-6,5) 30, 40 135

Markus. Valige selline kitseneva otsaga stent, mille 1abimd6t vastab valendiku labimdodule.

10.1.3 Stendi paigaldussii i i ine

1. Kontrollige kotti hoolikalt veendumaks, et steriilne barjaér ei oleks saanud kahjustada. Avage kott ja
votke alus koos selles sisalduvate komponentidega vélja. Asetage alus tasasele pinnale, eemaldage
aluselt ettevaatlikult kaas ja votke stendi paigaldussiisteem valja.

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage
seadet, kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi kui seade on kahjustatud.

. Kontrollige kateetri distaalset otsa veendumaks, et stent on valise hilsi sees.

Ettevaatust! Arge kasutage stenti, kui see on osaliselt aktiveeritud.

Markus. Kui kateetri otsaku ja vélise hulsi vahel on tihimik, avage Tuohy-Borsti klapp ja tommake
sisemist vart ettevaatlikult proksimaalses suunas, kuni tiihimik sulgub. Seejérel podrake
Tuohy-Borsti klappi selle sulgemiseks paripéeva.

. Loputage paigaldusststeemi hepariniseeritud fUsioloogilise lahusega vahetult enne juhtetraadi
laadimist. Arge kasutage flsioloogilise lahuse slstimiseks perfuusorit. Avaldage sustlale pidevat
Uhtlast survet, et tagada paigaldussusteemi taielik loputus.

a. Kinnitage Y-litmiku kllgpordi killge 5 ml siistal, mis on téidetud hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

b. Keerake Tuohy-Borsti klapp (vastupdeva) lahti ja stistige fusioloogilist lahust, kuni see
hakkab Tuohy-Borsti klapi proksimaalsest otsast vélja immitsema.
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c. Sulgege Tuohy-Borsti klapp, pdérates seda paripéeva.
. Jatkake siisteemi loputamist fiisioloogilise lahuse sistimise teel, kuni see hakkab vélise
hiilsi distaalse otsa ja otsaku vahelt vélja voolama.

. Katke vdlise hlsi distaalne ots sdrmedega kinni ja jatkake fusioloogilise lahuse
sustimist, kuni see hakkab Rx-pordist vélja voolama.

. Enne kateetri laadimist juhtetraadile kastke kateetri distaalne osa fiisioloogilisse
lahusesse.

Markus. Susteem on téielikult 1abi loputatud, kui pideva thtlase surve avaldamisel hakkab

fusioloogilist lahust vélja voolama vélise hlsi distaalsest otsast ja Rx-pordist.

[=%
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10.2 Aktiveerimisprotseduur

Hoiatus! Unearteri protseduuride korral I&heb vaja embolikai det. Embolik dme
paigaldusjuhiseid vaadake ettevotte Medtronic tootemargistuselt. Ohutus ja tdhusus on tdestatud ainult
iselaieneva stendislisteemi Protégé RX ja ettevotte Medtronic embolikaitseseadmete koos kasutamisel.

10.2.1 Sisestushiilsi ja juhtetraadi sisestamine

1. Kasutage sisenemiseks sisestushtilssi, mis on varustatud hemostaatilise klapiga. Sobiva suurusega
hiilsi valimiseks vaadake tootemaérgistust. Unearteri ravi korral on sisenemiskohaks Uhisreiearter.
Ettevaatust! Kasutage implanteerimisel alati sisestushiilssi, et kaitsta veresoont ja
punktsioonikohta. Sisestushiilsi pakutav tugi on vajalik ka selleks, et minimeerida stendi pikenemist
Vvoi luhenemist stendi aktiveerimisel.
Sisestage sobiva pikkusega 0,36 mm (0,014 in) juhtetraat labi sihtlesiooni.
Ettevaatust! Selleks, et bradiikardiat ja hiipotensiooni kontrolli all hoida, tagage venoosne
juurdepéaas medikamentoosse sekkumise voi ajutise kardiostimulaatori paigaldamise jaoks.

]

10.2.2 Lesiooni dilatatsioon

Tehke arsti d&randgemise kohaselt lesiooni eeldilatatsioon, kasutades standardseid PTA toovotteid.
Eemaldage PTA balloon patsiendist, sailitades samal ajal juurdepaasu lesioonile juhtetraadi ja
embolikaitseseadme abil.

Ettevaatust! Arge laiendage ballooni dilatatsiooni ajal liigselt, nii et tulemuseks vaib olla veritsus véi
dissektsioon.

10.2.3 Stendi pai i i si ine

Liikake stendi paigaldusstisteemi lle juhtetraadi voi embolikaitseseadme edasi, kuni juhtetraat valjub
Rx-pordist. Hoidke juhtetraadi proksimaalset otsa lihe kdega paigal. Teise kaega likake
paigaldusslisteem labi hemostaatilise klapi ja juhtekateetri voi I&bi sisestushiilsi lesioonikohani.

Ettevaatust! Voimaliku sdlmemineku véltimiseks tagage ja séilitage piisav vahemaa
embolikaitseseadme ja stendi paigaldussiisteemi voi aktiveeritud stendi vahel.

Hoiatus! Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge suruge seadet jouga edasi. Jouga edasisurumine
vBib kahjustada stendislisteemi vai veresoone valendikku voi pohjustada enneaegset aktiveerumist voi
tlsistusi aktiveerumisel. Takistuse tundmise korral tommake stendisiisteem ettevaatlikult tagasiilma stenti
aktiveerimata.

Hoiatus! Kui tunnete takistust Iabi hillsi likumise ajal, tommake stendislisteem ettevaatlikult tagasi ilma
stenti aktiveerimata.

10.2.4 Stendi aktiveerimine

1. Likake paigaldussiisteemi edasi, kuni sisemisel varrel asuv distaalne (juhtiv) réntgenkontrastne
marker paikneb sihtlesiooni suhtes distaalselt.

Markus. Kitseneva otsaga stentide puhul paigutage sisemisel varrel olev keskmine
réntgenkontrastne marker asukohta, kus arter hakkab laienema.

Lédvendage Tuohy-Borsti klappi siisteemi vabastamiseks.

Alustage stendi aktiveerimist, tommates valist hiilssi tagasi (Y-litmikust tdmmates) ja hoides samal
ajal sisemist vart (proksimaalset kéepidet) fikseeritud asendis. Hoidke stendi vabastamise ajal
painduvat aktiveerimissiisteemi kogu pikkuses voimalikult sirgena. Et aktiveerimissiisteem piisiks
paigal ja sirgena, avaldage paigalduskateetrile proksimaalse kaepideme abil kerget tommet
tahapoole. Aktiveerimine on I6pule jdudnud, kui véline hilss méddub sisemisel varrel olevast
proksimaalsest stendimarkerist ja stent vabaneb hoidikust.

Hoiatus! Kui tunnete Y-liitmiku tagasitombamisel takistust, arge aktiveerige stenti jouga. Tommake
stendististeem ettevaatlikult tagasi ilma stenti aktiveerimata.

Ettevaatust! Kui proksimaalset kaepidet ei hoita stendi aktiveerimise ajal paigal, voib tulemuseks
olla selle osaline aktiveerumine, llihenemine, pikenemine voi aktiveerimisjou suurenemine.
Ettevaatust! Stent ei ole mdeldud tihelgi hetkel tagasihaaramiseks ega imberpaigutamiseks pérast
veresoone apositsiooni saavutamist.

Ettevaatust! Stenti ei tohi selle nimipikkusega vorreldes pikendada ega lihendada. Stendi
uleméaéarane pikendamine voi lihendamine voib suurendada stendi murdumise ohtu.

Markus. Kui vaja laheb mitut stenti, paigaldage esimesena kdige distaalsem stent. Kui kdrvuti
asetsevad stendid peavad omavahel osaliselt kattuma, hoidke kattuva osa suurus véimalikult
vaiksena.
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10.2.5 Pérast stendi aktiveerimist

. Kasutage fluoroskoopilist jalgimist, kui tdmbate kogu paigaldussiisteemi korraga Ule juhtetraadi voi
embolikaitseseadme kateetri juurdepaasuhdlssi ja kehast vélja. Eemaldage paigaldussiisteem
juhtetraadi voi embolikaitseseadme kiiljest.

Hoiatus! Kui tunnete paigaldussisteemi tagasitombamisel takistust, llikake vélist hiilssi edasi, kuni
valine hillss puutub kokku kateetri otsakuga, ja tommake siisteem korraga vélja.

Kontrollige fluoroskoopia abil, et stent oleks taielikult aktiveeritud.

a. Kui stent ei ole lesiooni mingis osas téielikult laienenud, voib teostada
balloondilatatsiooni (standardse kiirvahetusega PTA tehnikaga).

b. Valige stendi dilatatsiooni jaoks sobiva suurusega PTA kiirvahetusega balloonkateeter ja
teostage stendi dilatatsioon. Valige selline PTA balloon, mille taitmislabimd6t vastab
ligilahedaselt referentsveresoone labimdddule.

c. Veenduge, et stent oleks téielikult laienenud, ja seejarel eemaldage PTA balloon
patsiendi kehast.

Ettevaatust! Olge ettevaatlik aktiveeritud stendi labimisel mis tahes abiseadmega.
Ettevaatust! Arge laiendage stenti ile selle nimilabimdodu.

. Eemaldage embolil de ning jarel juhtetraat ja sisestushilss kehast.

Sulgege sisenemiskoha haav.

Kérvaldage paigaldussiisteem, juhtetraat, embolikaitseseade ja sisestushdilss.

Maérkus. Igale patsiendile tuleb valida sobiv ravikuur arsti kogemuste ja aranagemise jérgi.
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11 MR-tingimuslik
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Mittekliinilised katsed on naidanud, et stent on nii Uksikult kasutatuna kui ka kattuvas paigutuses
MR-tingimuslik kuni 110 mm pikkuse stendi puhul. Selle seadmega patsiendil vaib vahetult parast
paigaldamist teha ohutult uuringut jargmistes tingimustes:

* staatiline magnetvali 1,5 Tv6i 3,0 T;
* magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 gaussi/cm voi alla selle (40 T/m);
* MR-slsteemiteatatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavaline
té6reziim).
MR-kujutise kvaliteet voib langeda, kui huvipakkuv piirkond paikneb tapelt stendi asukohas vo6i selle
lahedal.

11.1 Teave artefaktide kohta

Mittekliinilistes katsetes oli artefaktide maksimaalne suurus gradientkaja impulsisekventsiga skannimisel
3,0 T juures vahem kui 5 mm stendi suuruse ja kuju suhtes. Stendi valendikku ei saa visualiseerida.

12 Korvaldamine

Ettevaatust! Korvaldage paigaldussiisteem ja tarvikud kohaldatavate seaduste, mééruste ja haigla
protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike ja&tmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist
puudutavate eekirjade kohaselt.

13 Garantiist lahtiiitlemine
Téhtis. See lahtittlus garantiist ei kehti riikides, kus selline lahtittlus ei ole seadusega lubatud.

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad iiksikasjalikumat teavet ning neid loetakse
kéesoleva garantiist lahtiiitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote
kasutustingimuste lile. Seega litleb Medtronic lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega
seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, koikidest kaudsetest garantiidest
migikolblikkuse voi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta Gihegi
flisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi
kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi
talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjunéue pShineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul voi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite
tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole meldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega
vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
garantiist lahtiGitlemise mis tahes osa v&i tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldatavate
seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtititiemise Glejaédnud osade kehtivust ning koiki
Sigusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiGitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.
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1 Laitteen kuvaus

ltsestaan laajeneva Protégé RX -kaulavaltimostenttijarjestelma on itsestdén laajeneva pysyvaksi
implantiksi tarkoitettu nitinolistenttijarjestelma. Stentti on valmistettu nikkeli-ti iseoksesta (nitinolista),
ja se toimitetaan valmiiksi asennettuna 6 F:n rapid exchange (Rx) -sisaanvi riestelmééan.
Stenttijarjestelméa on yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin kanssa. Stentti on leikattu
nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon, ja sen proksimaali- ja distaalipdissa on rontgenpositiiviset
tantaalimerkit.

estelmassa (Kuva 1) on sisévarsi ja ulkoholkki, jotka lukitaan yhteen Tuohy-Borst-venttiililla
(1). Sisavarsi paattyy distaalisesti taipuisaan katetrin karkeen (2) ja alkaa proksimaalisesti katetrin paasta.
Sisévarren paalle on kiinnitetty kaksi rontgenpositiivista merkkia, yksi jarjestelmassa olevan stentin (5)
distaalipuolella oleva merkki (3) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva pidikemerkki (4).
Sisaanviejajarjestelmissé, joissa on kapenevat stentit, on ylimaarainen rontgenpositiivinen merkki. Se
osoittaa kohdan, jossa stentin lapimitta alkaa kaveta.

Kapenevat stentit on kiinnitetty sisdénviejakatetrin paalle niin, etta kapein l&pimitta on katetrin distaalipaata
kohti. Ulkoholkki yhdistyy proksimaalipaastaan Y-liittimeen (6). Itsestaén laajeneva stentti pysyy
paikallaan sisavarren ja ulkoholkin vélisessé tilassa. Tata tilaa huuhdellaan Y-liittimen sivuportin (7) kautta
ennen toimenpidetta.

Katetri viedaan takakautta distaalisen karjen I&pi 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin paélle, joka tulee ulos
Rx-portista (8). Rontgenpositiiviset merkit (9 ja 10), jotka osoittavat jarjestelmassa olevan stentin sijainnin,
ohjaavat stentin sijoittamista ennen sen vapauttamista. Ennen kuin vapautat stentin, avaa ulkoholkin
lukitus kéantamalla Tuohy-Borst-venttiilia vastapaivaan. Ulkoholkki vetaytyy taakse, kun Y-liitinta (6)
vedetdan proksimaalista kadensijaa (11) kohti.

Kuva 1. Stentin sisaanviejajarjestelma

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Kéyttotarkoitus

ltsestaan laajenevan Protégé RX -stenttijarjestelman kayttotarkoitus on palauttaa yhteisen kaulavaltimon,
sisemman kaulavaltimon tai kaulavaltimon haarautumiskohdan luumenin avoimuus ja verenvirtaus. Kun
Protégé RX -stentti implantoidaan kohdesuoneen, se palauttaa valtimon luumenin avoimuuden ja
verenvirtauksen stentin kevyen ulospain suuntautuvan voiman avulla.

2.1 Kohdepotilasryhma

Itsestaan laajeneva Protégé RX -stenttijarjestelmé on tarkoitettu aikuispotilaille, jotka tarvitsevat pysyvan
implantin luumenin lapimitan laajentamiseen ja yllapitdmiseen yhteisen tai sisemmaén kaulavaltimon
stenooseissa ja joilla on suuri leikkausriski.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu lapsipotilaille.

2.2 Kéyttoaiheet

ltsestaan laajeneva Protégé RX -kaulavaltimostenttijarjestelméa on tarkoitettu yhteisen kaulavaltimon,
sisemman kaulavaltimon ja kaulavaltimon haarautumiskohdan stenoosien hoitoon.

2.3 Vasta-aiheet
Itsestaan laajeneva Protégé RX -stenttijarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa:
* potilaat, joille verihiutaleiden estajahoito, antikoagulantit tai trombolyyttiset |&d&kkeet ovat
vasta-aiheisia
aareisverisuonen sairaus tai anatomia, joka estaa holkin, ohjainkatetrin tai stenttijarjestelméan
turvallisen siséénviennin
potilaat, joiden tiedetéén olevan yliherkkia nikkeli-titaanille
kaulavaltimon taydellinen tukos
potilaat, joilla on sitke& akuutti intraluminaalinen trombi hoidettavassa leesiokohdassa trombolyyttisen
hoidon jalkeen
angioplastia-alueen perforaatio, joka havaitaan varjoaineen ekstravasaatiosta
kallonsiséinen kasvain (kasvaimet), valtimo-laskimoepdmuodostumat (AVM), hoitoa vaativa
ipsilateraalinen kallonsisainen stenoosi tai hoitoa vaativa aneurysma
potilaat, joilla on leesioita yhteisen kaulavaltimon aukossa.
kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

2.4 Kliiniset hyodyt

ltsestaan laajenevan Protégé RX -stentin kliinisia hyodtyja ovat verenvirtauksen palautuminen ja
aivohaverin riskin vaheneminen.

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Protégé RX -stenttien implantointitoimenpiteitd saavat tehda vain 1aakaérit, joilla on kokemusta verisuonten
interventiomenetelmista.

Laitetta saa kéyttaa vain steriilissa hoitoymparistéssé. Laitetta saa kéyttaa vain tiloissa, joissa on
mahdollista aloittaa heti kirurgiset tukitoimet, jos vakavia komplikaatioita iimenee.

2.6 Toiminnalliset ominaisuudet

Protégé RX -stentti on nitinolista valmistettu itsestaén laajeneva kaulavaltimostentti, jonka proksimaali- ja
distaalipaissa on réntgenpositiiviset tantaalimerkit. Se mukautuu suonien mutkaiseen anatomiaan
avokennorakenteensa ansiosta, joka tekee siité taipuisan ja estaa taittumista. Stentin rakenne on raatéloity
niin, etta se tuottaa riittdvan sateittaisen voiman ja yllapitda suonen luumenin lapimittaa.
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2.7 Laitteen odotettu kestoaika

Protégé RX -stentti on tarkoitettu pysyvéksi implantiksi, jonka odotettu kestoaika on vahintaan 10 vuotta
implantoinnista.

3 Varoitukset

* Kosketus siséanviejajarjestelméén voi aiheuttaa potilaiden véhéaisen altistumisen (< 24 tuntia)
koboltille, joka katsotaan sydpaa aiheuttavaksi, periméa vaurioittavaksi tai lisdantymiselle vaaralliseksi
aineeksi (CMR).

Laite on tarkoitettu kertakayttiseksi. Ala kéyta, kasittele tai steriloi taté laitetta uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Kaulavaltimotoimenpiteissé on kaytettava emboliasuojauslai Katso emboliasuojat
asetusohjeet Medtronic-yhtién tuotedokumentaatiosta. Turvallisuus ja tehokkuus on osoitettu valn
kun itsestaan laajenevaa Protégé RX -stenttijarjestelmaa kaytetaan
Medtronic-emboliasuojauslaitteiden kanssa.

* Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, la vie laitetta sisdéan vékisin. Vakisin
liikuttaminen voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia tai voi aiheuttaa ennenaikaisen
vapautumisen tai vaikeuttaa vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

Jos tunnet vastusta liikuttaessasi stenttijarjestelmaé holkin lapi, veda stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

* Jos tunnet vastusta vetéessasi distaalista Y-liitinta taakse, ala yrita vapautusta vakisin. Veda
stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Jos tunnet vastusta vetéessési sisdanviejdjarjestelmaa pois, tyénné ulkoholkkia eteenpain, kunnes
ulkoholkki koskettaa katetrin kérked, ja veda jarjestelmé pois yhtené kokonaisuutena.

4 Varotoimet

« Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos steriili pakkaus on

avattu vahingossa tai laite on vaurioitunut.

« Ala kayta stenttid, jos se on vapautettu osittain.

* Kayta aina sisédanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen ja punktiokohdan
suojaamiseksi. Sisaanvientiholkin tukea tarvitaan myds stentin lyhentymisen tai pidentymisen
minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

Bradykardian ja hypotension hoitamiseksi laskimoyhteys on pidettévé avoinna laakkeellista

interventiota tai véliaikaisen tahdistimen asettamista varten.

« Al4 laajenna palloa laajentamisen aikana niin, etta se voi aiheuttaa verenvuotoa tai dissekoituman.

Jatariittava etaisyys emboliasuojauslaitteen ja sisdanviejajarjestelman tai vapautetun stentin véliin ja

yllapida tata etaisyytta, jotta ne eivat takerru toisiinsa.

* Stenttia ei ole suunniteltu vedettavaksi milloinkaan takaisin sisaan tai siirrettavéksi sen jalkeen, kun se
on asettunut suonen seinémaa vasten.

« Stenttia ei ole suunniteltu niin, etté sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen
pidentyminen tai lyhentyminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

* Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvalineen vapautetun stentin lapi.

« Ald laajenna stenttid sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

* Havita sisdanviejajarjestelma ja lisdvarusteet muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja
tartuntavaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan kaytantéjen
mukaisesti.

* Jos proksimaalista kddensijaa ei pideta paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa
vapautua osittain, lyhentya ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

5 Mahdolliset haittatapahtumat

Mahdollisia haittatapahtumia (tai komplikaatioita), joita voi esiintyé tai jotka voivat edellyttaa toimenpiteita
laitteen kaytdn aikana, ovat muun muassa seuraavat tilat:

Taulukko 1. Mahdolliset haittatapahtumat
Kaulavaltimon perkutaanisiin toimenpiteisiin liittyvat riskit

akillinen sulkeutuminen ¢ kuume

allergiset reaktiot toimenpidelaakitykselle, var- ¢ hematooma

joaineelle tai laitteen materiaaleille

hetkellinen sokeus

hyperperfuusiosyndrooma

* aneurysma ¢ hypotensio tai hypertensio
« rasitusrintakipu tai sepelvaltimoiskemia « infektio tai kipu punktiokohdassa
o rytmihairid ¢ intraluminaalinen trombi

valtimon tukos tai tromboosi (punktiokohdassa kudoksen tai elimen iskemia tai infarkti
tai etdisessa kohdassa)
valtimo-laskimofisteli
bakteeri-infektio tai -sepsis

antikoagulanteista tai verihiutaleiden estajista

sydaninfarkti
hermovaurio
kipu (paassa ja kaulassa)

johtuva verenvuoto
* verenvuoto, verensiirron kanssa tai ilman sita ¢ munuaisten vajaatoiminta
* aivoedeema ¢ munuaisten vajaatoiminta (uusi tai paheneva)
* aivoverenvuoto * kouristuskohtaus
* aivoiskemia tai ohimeneva aivoverenkiertohdi- ¢ vaikea toispuoleinen paansarky
rio (TIA)

kongestiivinen sydamen vajaatoiminta hidas virtaus tai ei virtausta toimenpiteen aika-
na

stentin tai emboliasuojauslaitteen takertumi-
nen tai vaurioituminen

aivohaveri tai aivoverenkiertohéirié (AVH)

kaulavaltimon taydellinen tukos

kuolema

distaalinen embolia

kaulavaltimon endarterektomia héataleikkauk-
sessa tai kiireellisessa leikkauksessa
reisivaltimon valeaneurysma

suonen dissekoituma, kieleke, perforaatio tai
repeaméa

Stentin paikalleen asettamiseen liittyvat riskit
sisdanviejajarjestelman osan irtoaminen * stentin vaurioituminen tai takertuminen
embolisaatio (iima, kudos tai trombi) stentin siirtyminen
stentin vapautuksen ep&onnistuminen stentin asettaminen vaaraén kohtaan
magneettikuvauksesta johtuva stentin kuume- ¢ stentin tromboosi tai tukos
neminen tai suonen vaurioituminen
stentatun segmentin restenoosi
¢ stentin painuminen kasaan tai murtuminen

suonen kouristus tai vastaliike

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma iimenee, ilmoita siité heti Medtronic-yhticlle ja vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai saantelyelimelle.



Huomautus: Kun EUDAMED-verkkosivusto on avattu, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté (SSCP) on haettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksildllisella
UDI-DI-tunnisteella 0763000B00001066X.

6 Potilaan ohjaukseen liittyvia tietoja

Laakarien on katsottava kéayttdohjeista soveltuvat tiedot, jotka on kerrottava potilaalle. Laitteen
pakkauksessa on potilaan implanttikortti, jossa on implantoidun laitteen tunnistetiedot. Kun laite on
implantoitu, tayté potilaan implanttikortti ja anna se potilaalle ennen kotiuttamista.

Las
* Pida implanttikorttia aina mukana.

Tutustu laitetta koskeviin lisatietoihin verkkosivustossa, joka on ilmoitettu potilaan implanttikortissa.
Huomautus: Jos potilas ei pysty kayttdmaan tata verkkosivustoa, ladkérin on annettava

verkkosivustossa olevat tiedot potilaalle.

* limoita aina hoitohenkildkunnalle ennen toimenpiteiden aloittamista, etté sinulla on implantoitu laite.

Ota yhteys laakariin, jos huomaat uusia tai muuttuvia oireita.

ien on annettava potilaille seuraavat ohjeet:

7 Sailyttaminen
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

8 Toimitustapa
Laite toimitetaan steriilina ja on steriloitu etyleenioksidilla.

9 Laitteen materiaalit

Stentti on valmistettu nitinolista, ja siind on tantaalimerkit. Jotkut potilaat ovat allergisia tai voivat herkistya
nikkelille.

Taulukko 2. Implantoitavan laitteen pinta-alan materiaalit

o

. Sulje Tuohy-Borst-venttiili kdantamalla sitd myotapaivaan.

. Jatka jarjestelman huuhtelua injektoimalla keittosuolaliuosta, kunnes sité tulee ulos
ulkoholkin distaalipéén ja kérjen valista.

. Peité ulkoholkin distaalipaa sormilla ja jatka keittosuolaliuoksen injektointia, kunnes sita
tulee ulos Rx-portista.

. Ennen kuin asetat katetrin ohjainvaijerin paalle, upota katetrin distaaliosa
keittosuolaliuokseen.

Huomautus: Jarjestelmé on huuhdeltu kokonaan, kun keittosuolaliuosta tulee ulos ulkoholkin

distaalipaasta ja Rx-portista jatkuvan ja tasaisen painamisen aikana.
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10.2 Vapautustoimenpide

Varoitus: Kaulavaltimotoimenpiteissé on kaytettava emboliasuojauslaitetta. Katso
emboliasuojauslaitteen asetusohjeet Medtronic-yhtién tuotedokumentaatiosta. Turvallisuus ja tehokkuus
on osoitettu vain, kun itsestaan laajenevaa Protégé RX -stenttijarjestelmaa kaytetaan
Medtronic-emboliasuojauslaitteiden kanssa.

10.2.1 Sis:
1. Avaa suoniyhteys sisdanvientiholkilla, jossa on hemostaasiventtiili. Katso tarvittava holkin koko

tuotedokumentaatiosta. Kaulavaltimoa hoidettaessa sisdanvientikohta on yhteinen reisivaltimo.

Huomio: Kayta aina sisééanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen ja punktiokohdan

suojaamiseksi. Sisdanvientiholkin tukea tarvitaan myds stentin lyhentymisen tai pidentymisen

minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

Vie sopivan pituinen 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijeri kohdeleesion ohi.

Huomio: Bradykardian ja hypotension hoitamiseksi laskimoyhteys on pidettavé avoinna

laékkeellisté interventiota tai véliaikaisen tahdistimen asettamista varten.

vientiholkin ja ohjainvaijerin si

]

10.2.2 Leesion laajentaminen
Esilaajenna leesio laékarin harkinnan mukaan tavanomaisilla PTA-menetelmilla. Poista PTA-pallo

Materiaalin kuvaus 1 pinta-ala (%)
Nitinoli >99,8 %
Ta <0,2%

Seuraavien aineiden tiedetéén olevan sy6paa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdéntymiselle
vaarallisia (CMR). Taulukko 3 siséltaa aineet, joille potilaat voivat altistua ja joiden pitoisuuden on osoitettu
ylittdvén 0,1 painoprosentin pitoisuusrajan.

Taulukko 3. CMR-aineet

Aine CAS-numero Pitoisuus (painoprosent-
tia)
Koboltti (Co) 7440-48-4 > 0,1 painoprosenttia

Varoitus: kosketus sisaanviejajarjestelméan voi aiheuttaa potilaiden vahéaisen altistumisen (< 24 tuntia)
koboltille, joka katsotaan sy6paa aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai lisdéntymiselle vaaralliseksi
aineeksi (CMR).

10 Kéyttoohjeet

Varoitus: Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikent&a laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, miké voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

10.1 Valitseminen ja valmisteleminen
10.1.1 Suositellut tarvikkeet
¢ 5mlnruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
* 0,36 mm:n (0,014 in) vaihto-ohjainvaijeri
* sisdanvientiholkki, jossa on hemostaasiventtiili
* emboliasuojauslaite

10.1.2 Stentin koon valitseminen

1. Mittaa viitesuonen I&pimitta (leesion proksim

2. Mittaa kohdeleesion pituus.

3. Valitse stentin koko suonen lapimitan perusteella ja valitse riittava stentin pituus, joka ylittda
kohdeleesion seka proksimaali i etté di i i

jadi puolelta).

Taulukko 4 siséltaa stentin kokotiedot.

Taulukko 4. Stentin kokotiedot

Stentin ldpimitta | Viitesuonen lapimitta (mm) | Stentin pituus | Katetrin tyoskentelypituus
(mm) (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (kapeneva) (6,5-7,5) - (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (kapeneva) (8,5-9,5) - (5,5-6,5) 30, 40 135

Huomautus: Maarita kapenevan stentin lapimitta oikein luumenin lapimitan mukaan.

10.1.3
1. Tarkista huolellisesti, ettei steriili pussi ole vaurioitunut. Avaa pussi ja poista tarjotin ja sisaltd. Aseta
tarjotin tasaiselle alustalle ja veda tarjottimen kansi irti ja poista stentin sisaanviejajarjestelméa
varovasti.
Huomio: Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttda.
pakkaus on avattu vahingossa tai laite on vaurioitunut.

\|a kayta laitetta, jos steriili

2. Tutki katetrin distaalipdé ja varmista, etta stentti on ulkoholkin sisalla.
Huomio: Ala kayta stenttia, jos se on vapautettu osittain.
Huomautus: Jos katetrin kérjen ja ulkoholkin vélissé on rako, avaa Tuohy-Borst-venttiili ja veda
sisavartta varovasti proksimaalisuuntaan, kunnes rako on sulkeutunut. Sulje Tuohy-Borst-venttiili
saatotoimenpiteen jalkeen k&dantamalla sita myotapaivaan.

3. Huuhtele sisaénviejajarjestelma heparinisoidulla keittosuolaliuoksella juuri ennen ohjainvaijerin

sisdanvientia takakautta. Ala injektoi keittosuolaliuosta injektiolaitteella. Paina ruiskua jatkuvasti ja
tasaisesti, jotta saat huuhdeltua siséanviejéjarjestelmén kokonaan.
a. Kiinnita heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 5 ml:n ruisku Y-liittimen
sivuporttiin.
b. Loysaa Tuohy-Borst-venttiilia (vastapaivaan) ja injektoi keittosuolaliuosta, kunnes sité
vuotaa Tuohy-Borst-venttiilin proksimaalipaasta.
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po ja pida ohjainvaijeri ja emboliasuojauslaite samalla paikallaan leesiossa.

Huomio: Al4 laajenna palloa laajentamisen aikana niin, etté se voi aiheuttaa verenvuotoa tai
dissekoituman.

10.2.3 Stentin sisdanviejajarjestelman sisaanvienti

Tydnna stentin sisdanviejajarjestelmaéa ohjainvaijerin tai emboliasuojauslaitteen paélle, kunnes
ohjainvaijeri tulee ulos Rx-portista. Pida ohjainvaijerin proksimaalipaésta kiinni yhdella kadella. Tyonna
sisaanviejajarjestelma toisella kadella hemostaasiventtiilin ja ohjainkatetrin Iapi tai sisdénvientiholkin lapi
leesiokohtaan asti.

Huomio: Jaté riittavéa etaisyys emboliasuojauslaitteen ja sisaanviejajarjestelméan tai vapautetun stentin
valiin ja yllapida tata etaisyytta, jotta ne eivat takerru toisiinsa.

Varoitus: Jos havaitset vastusta misséén vaiheessa sisaanviennin aikana, &la vie laitetta sisdén vakisin.
Vakisin likuttaminen voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia tai voi aiheuttaa
ennenaikaisen vapautumisen tai vaikeuttaa vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma
varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varoitus: Jos tunnet vastusta likuttaessasi stenttijarjestelmaa holkin lapi, vedé stenttijarjestelma
varovasti pois vapauttamatta stenttia.

10.2.4 Stentin vapauttaminen

1. Tyénna si riestelmaa eteenpain, kunnes sisavarren distaalinen (etummainen)
réntgenpositiivinen merkki on kohdeleesion distaalisella puolella.
Huomautus: Jos stentti on kapeneva, aseta sisévarren keskimmainen réntgenpositiivinen merkki
kohtaan, jossa valtimo alkaa leveta.
2. Avaa jarjestelman lukitus I6ysaamalla Tuohy-Borst-venttiilia.
Aloita stentin vapauttaminen vetamalla ulkoholkkia taakse (vetamalla Y-liittimesta) ja pitamalla
samalla sisavartta (proksimaalista kéddensijaa) paikallaan. Kun vapautat stenttia, pida taipuisa
vapautusjarjestelma koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista. Jotta vapautusjarjestelma pysyy
paikallaan ja suorassa, pida sisaanviejéakatetri kevyesti jannitettyna taaksepéin proksimaalisen
kédensijan avulla. Vapautus on valmis, kun ulkoholkki on ylittanyt sisévarren proksimaalisen
stenttimerkin ja stentti on vapautettu pidikkeestéa.
Varoitus: Jos tunnet vastusta vetaessasi distaalista Y-liitinta taakse, ala yrita vapautusta vakisin.
Veda stenttijarjestelméa varovasti pois vapauttamatta stenttia.
Huomio: Jos proksimaalista kddensijaa ei pideta paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti
saattaa vapautua osittain, lyhentyé tai pidentyé tai vapauttamiseen tarvitaan enemmaén voimaa.
Huomio: Stenttia ei ole suunniteltu vedettavaksi milloinkaan takaisin siséén tai siirrettavaksi sen
jalkeen, kun se on asettunut suonen seindmaa vasten.
Huomio: Stenttia ei ole suunniteltu niin, etté sen nimellispituutta voisi pidentaé tai lyhentaa. Stentin
liiallinen pidentyminen tai lyhentyminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.
Huomautus: Jos potilaalle on asetettava useampi kuin yksi stentti, aseta distaalisin stentti
paikalleen ensin. Jos perédkkaiset stentit on osittain paallekkain, pida paallekkain meneva
pituus mahdollisimman pienena.

@

10.2.5 Stentin vapauttamisen jalkeen

. Veda koko sisdanviejajarjestelma yhtena kokonaisuutena lapivalaisuohjauksessa takaisin
ohjainvaijeria tai emboliasuojauslaitetta pitkin sisalle sisdanvientiholkkiin ja ulos kehosta. Poista
sisdanviejajarjestelma ohjainvaijerista tai emboliasuojauslaitteesta.

Varoitus: Jos tunnet vastusta vetaessési sisaanviejéjarjestelméa pois, tyénna ulkoholkkia
eteenpain, kunnes ulkoholkki koskettaa katetrin kérked, ja veda jarjestelmé pois yhtena
kokonaisuutena.

Varmista lapivalaisussa, etta stentti on vapautettu kokonaan.

a. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa, se voidaan laajentaa
pallolla (tavanomaisella rapid exchange -PTA-menetelmalld).

b. Valitse stentin laajennusta varten sopivan kokoinen rapid exchange -PTA-pallokatetri ja
laajenna stentti. Valitse PTA-pallo, jonka tayttolapimitta on likimaarin viitesuonen
lapimitta.

c. Varmista, ettd stentti on laajentunut kokonaan, ja poista sitten PTA-pallo potilaasta.

Huomio: Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvalineen vapautetun stentin lapi.

Huomio: Ala laajenna stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

Poista emboliasuojauslaite ja sitten ohjainvaijeri ja siséénvientiholkki kehosta.

Sulje sisdanvientihaava.

Havita sisaanviejajarjestelmé, ohjainvaijeri, emboliasuojauslaite ja sisdanvientiholkki.
Huomautus: Asianmukainen ladkehoito maarataan kullekin potilaalle laékarin kokemuksen ja
harkinnan mukaan.

n
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11 Magneettikuvaus sallittu varauksin

A
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Ei-kliinisten testien perusteella enintd&n 110 mm:n pituiset yksittdiset stentit ja osittain paéllekkain
menevat stentit soveltuvat magneettikuvaukseen varauksin. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata
turvallisesti heti laitteen asettamisen jélkeen seuraavin edellytyksin:
* Staattinen magneettikenttdon 1,5 Ttai 3,0 T.
* Maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikentté on enintédan 4 000 gaussia/cm (40 T/m).

* Magneettikuvausjarjestelmén iimoittama koko kehon keskiméarainen maksimaalinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg (normaalissa kayttotilassa).

Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos kuvattava alue on tarkalleen samassa kohdassa kuin stentti tai
lahella sita.

11.1 Artefaktitietoja

Ei-kliinisissa testeissé kooltaan suurin artefakti, joka on havaittu gradienttikaikupulssisekvenssissa
3,0 T:lla, ulottuu alle 5 mm:n etéisyydelle suhteessa stentin kokoon ja muotoon. Stentin luumenia ei voi
visualisoida.

12 Havittaminen

Huomio: Havita siséanviejéjarjestelma ja lisdvarusteet muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja
tartuntavaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maéraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

13 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Téarkeaa: Tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa maissa, joissa laki ei salli téllaista
vastuuvapauslauseketta.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset siséltavat tarkempia Ilsahem]a ja kuuluvat
olennaisena osana tahén takuuta kosk 1 vastuuvapausl. Vaikka tuote on
valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa
tata tuotetta kdytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista
nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta,
konkludenttiset takuut soveltuvuud kat in kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen.
Medtronic ei ole vastuussa kenenkazn henkilon tai tahon hoitokuluista tai mistaan suorasta,
satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan
lakkaamisesta tai virheellisesta t0|m|nnasta rllppumatta siitd, perustuuko
vahlngonkorvausvaatlmus takuuseen, sop 1, oikeudenlot 1 tai muuhun
seikkaan. Kenellakaén ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaén tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eiké
niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikééan kuin tdmé takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattéméksi.
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1 Description du dispositif

Le systéme de stent carotidien auto-expansible Protégé RX est un systéme de stent en nitinol
auto-expansible congu pour une implantation permanente. Le stent est composé d’un alliage de
nickel-titane (nitinol) et est fourni pré-monté sur un systéme de pose a échange rapide (Rx) de 6 Fr. Le
systéme de stent est compatible avec un fil-guide de 0,36 mm (0,014 in). Le stent est découpé a partir d’un
tube en nitinol dans une conception a maillage ouvert et comporte des marqueurs radio-opaques en
tantale a ses extrémités proximale et distale.

Le systéme de pose, illustré a la Figure 1, se compose d’une tige interne et d’une gaine externe qui sont
verrouillées ensemble au moyen d’une valve Tuohy-Borst (1). La tige interne se termine distalement par un
embout de cathéter flexible (2) et débute proximalement a I'extrémité du cathéter. Deux marqueurs
radio-opaques, a savoir un marqueur en distalité (3) et un marqueur de retenue en proximalité (4) du stent
contraint (5), sont montés sur la tige interne. Les systémes de pose dotés de stents effilés disposent d’'un
marqueur radio-opaque supplémentaire qui identifie 'endroit ol commence la transition du diamétre du
stent.

Les stents effilés sont montés sur le cathéter de pose avec le plus petit diametre orienté vers I'extrémité
distale du cathéter. La gaine externe se connecte proximalement au connecteur en Y (6). Lespace entre
latige interne et la gaine externe contraint le stent auto-expansible. Cet espace est rincé a travers le port
latéral (7) du connecteur en Y avant la procédure.

Le cathéter est chargé par I'arriere a travers 'embout distal sur un fil-guide de 0,36 mm (0,014 in) qui sort
par le port Rx (8). Des marqueurs radio-opaques (9 et 10), qui marquent 'emplacement du stent contraint,
facilitent le positionnement du stent avant le déploiement. Avant de déployer le stent, tourner la valve
Tuohy-Borst dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour déverrouiller la gaine externe. La gaine
externe est rétractée lorsque le connecteur en Y (6) est tiré vers la poignée proximale (11).

Figure 1. Systéme de pose du stent
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2 Finalité prévue

La finalité prévue du systeme de stent auto-expansible Protégé RX est de restaurer la perméabilité de la
lumiére et le flux sanguin dans l'artére carotide commune (ACC), I'artere carotide interne (ACI) ou la
bifurcation carotidienne. Limplantation du stent Protégé RX dans le vaisseau cible restaure la perméabilité
de la lumiére et rétablit le flux sanguin dans I'artére grace a la légére force vers I'extérieur exercée par le
stent.

2.1 Population de patients visée

Le systéme de stent auto-expansible Protégé RX est destiné aux patients adultes nécessitant une
implantation permanente afin d’améliorer et de maintenir le diameétre luminal dans les sténoses de I'artere
carotide commune ou interne chez les patients présentant un risque chirurgical élevé.

Ce dispositif n’est pas destiné a une utilisation pédiatrique.

2.2 Indications d’utilisation

Le systeme de stent carotidien auto-expansible Protégé RX est indiqué pour le traitement des sténoses de
I'artére carotide commune (ACC), de I'artére carotide interne (ACI) et de la bifurcation carotidienne.

2.3 Contre-indications
Le systéme de stent auto-expansible Protégé RX est contre-indiqué dans les conditions suivantes :
* Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire, des anticoagulants ou des médicaments
thrombolytiques sont contre-indiqués

* Maladie ou anatomie vasculaire périphérique empéchant I'insertion en toute sécurité de la gaine, du
cathéter-guide ou du systeme de stent

Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

Occlusion totale de I'artére carotide

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la Iésion proposé aprés un
traitement thrombolytique

Perforation au site d’angioplastie mise en évidence par I'extravasation du produit de contraste
Présence d’une ou de plusieurs tumeurs intracraniennes, de malformations artérioveineuses (MAV),
d’'une sténose intracranienne ipsilatérale nécessitant un traitement ou d’un anévrisme nécessitant un
traitement

Patients présentant des lésions dans I'ostium de l'artére carotide commune

Toutes les contre-indications habituelles pour 'ATP

2.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques du stent auto-expansible Protégé RX sont la restauration du flux sanguin et la
réduction du risque d’accident vasculaire cérébral.

2.5 Utilisateurs prévus

Limplantation du stent Protégé RX doit étre effectuée uniquement par des médecins ayant I'expérience
des techniques interventionnelles dans le systeme vasculaire.

Le dispositif doit uniquement étre utilisé en milieu clinique dans un environnement stérile. Lutilisation de ce
dispositif est limitée aux établissements dans lesquels une assistance chirurgicale est rapidement
disponible en cas de complication grave.
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2.6 Caractéristiques des performances

Le stent Protégé RX est un stent carotidien auto-expansible en nitinol qui comporte des marqueurs
radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Il s’adapte a 'anatomie tortueuse des
vaisseaux en raison de la flexibilité et de la résistance a la plicature assurées par sa conception a alvéoles
ouvertes. La conception du stent est taillée sur mesure pour assurer une force radiale suffisante et pour
maintenir le diametre de la lumiére du vaisseau.

2.7 Durée de vie prévue du dispositif

Le stent Protégé RX est congu pour étre un implant permanent avec une durée de vie prévue minimum de
10 ans post-implantation.

3 Avertissements

¢ Aucontact du systéme de pose, les patients peuvent étre exposés de maniére limitée (< 24 heures) au
cobalt qui est considéré comme cancérogene, mutagéne ou toxique pour la reproduction (CMR).
Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du
dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.
* Les procédures carotidiennes nécessitent ['utilisation d’'un dispositif de protection embolique. Se
reporter a I'étiquetage du produit de Medtronic pour connaitre les instructions de mise en place du
dispositif de protection embolique. La sécurité et I'efficacité ont uniquement été démontrées avec la
combinaison du systéme de stent auto-expansible Protégé RX et des dispositifs de protection
embolique de Medtronic.
Siune résistance se fait sentir a tout moment pendantl'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage
enforce peutendommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau, ou entrainer un déploiement
prématuré ou des complications liées au déploiement. Si une résistance se fait sentir, retirer
délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.
* Siune résistance se fait sentir lors du déplacement a travers la gaine, retirer délicatement le systéme
de stent sans déployer le stent.
* Siune résistance se fait sentir lors du retrait du connecteur en Y, ne pas forcer le déploiement. Retirer
délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.
En cas de résistance lors du retrait du systeme de pose, avancer la gaine externe jusqu’a ce qu’elle
entre en contact avec I'extrémité du cathéter et retirer le systéeme d’un seul tenant.

4 Précautions

Inspecter soigneusement 'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif si 'emballage stérile a été ouvert par inadvertance ou si le dispositif est endommagé.

Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Toujours utiliser une gaine d’introduction pendant I'implantation afin de protéger le vaisseau et le site
de ponction. Le soutien assuré par une gaine d’introduction est également nécessaire pour réduire au
maximum |'allongement ou le raccourcissement du stent durant son déploiement.

* Pour gérer une bradycardie et une hypotension, maintenir un acces veineux pour une intervention
pharmaceutique ou la mise en place d’un stimulateur cardiaque temporaire.

Pendant la dilatation, ne pas déployer le ballonnet au point de provoquer un saignement ou une
dissection.

« Pour éviter un enchevétrement potentiel, laisser et maintenir une distance adéquate entre le dispositif
de protection embolique et le systéme de pose du stent ou le stent déployé.

Le stent n’est & aucun moment congu pour la recapture ni pour étre repositionné apres son apposition
contre le vaisseau.

Le stent n’est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un
allongement ou un raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.
Agir avec prudence lors du franchissement d’un stent déployé avec un dispositif additionnel.

Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

Eliminer le systéme de pose et les accessoires conformément a la législation applicable, aux
réglementations en vigueur et aux procédures hospitalieres, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiens et les substances infectieuses.

Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut
entrainer un déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement
accrue.

5 Evénements indésirables potentiels
Les effets indésirables potentiels (ou complications) qui peuvent se produire ou requérir une intervention
en cas d'utilisation de ce dispositif incluent, sans toutefois s’y limiter, les affections suivantes :
Tableau 1. Evénements indésirables potentiels
Risques associés aux procédures percutanées carotidiennes
Occlusion brutale e Fiévre

Réactions allergiques aux médicaments de ¢ Hématome
la procédure, au produit de contraste ou aux
matériaux du dispositif

¢ Amaurose fugace ¢ Syndrome d’hyperperfusion

¢ Anévrisme ¢ Hypotension ou hypertension

¢ Angor ou ischémie coronaire  Infection ou douleur au site de ponction
¢ Arythmie ¢ Thrombus intracavitaire

Occlusion ou thrombose artérielle (au site de ¢ Ischémie ou infarctus des tissus ou d’'un organe
ponction ou au site distant)

Fistule artérioveineuse Infarctus du myocarde (IM)

Infection bactérienne ou septicémie ¢ Lésions nerveuses

Saignement provoqué par les anticoagulants ~ * Douleur (a la téte et au cou)

ou les antiplaquettaires

* Saignement avec ou sans transfusion « Défaillance rénale
* (Edeme cérébral * Insuffisance rénale (nouvelle ou aggravation)
¢ Hémorragie cérébrale * Crise d’épilepsie

Ischémie cérébrale ou attaque ischémique tr-  * Mal de téte unilatéral sévere
ansitoire (AIT)

 Insuffisance cardiaque congestive (ICC) ¢ Flux lent ou inexistant lors de la procédure

e Déces ¢ Enchevétrement ou endommagement du stent
ou du dispositif de protection embolique

* Embolie distale * Accident vasculaire cérébral ou accident céré-

brovasculaire (ACV)
Endartériectomie d’urgence ou urgente (EAC) * Occlusion totale de I'artére carotide

Pseudo-anévrisme fémoral « Dissection, lambeau, perforation ou rupture du
vaisseau
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Risques associés a la mise en place d’un stent
Détachement d’un composant du systtme de ¢ Endommagement ou enchevétrement du stent

pose
¢ Embolisation (gazeuse, tissulaire ou due aun  * Migration du stent
thrombus)
« Echec du déploiement du stent * Mauvais positionnement du stent
* Echauffement du stent ou Iésion vasculaire lié¢ « Thrombose ou occlusion du stent
allRM
¢ Resténose du segment stenté * Spasme ou réenroulement du vaisseau

Affaissement ou fracture du stent

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement & Medtronic et a 'autorité
compétente ou 'organisme de réglementation concerné.

Remarque : Une fois le site Web EUDAMED lancé, le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) figurera sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous I'UID-ID de
base : 0763000B00001066X.

6 Conseils a transmettre aux patients

Les médecins doivent étudier le mode d’emploi pour rechercher les informations correspondantes devant
étre transmises au patient. Une carte d’implantation patient, qui contient des informations d'identification
relatives au dispositifimplanté, estincluse dans 'emballage du dispositif. Aprés implantation du dispositif,
compléter la carte d’implantation patient et la remettre au patient avant sa sortie.

Les médecins doivent communiquer les instructions suivantes a leurs patients :
* Toujours emporter leur carte d’implantation avec eux.
* Accéder a des informations supplémentaires concernant leur dispositif sur le site Web mentionné sur
leur carte d’'implantation patient.
Remarque : Si le patient n’est pas en mesure d’accéder au site Web, le médecin doit fournir les
informations du site Web au patient.

Informer systématiquement le personnel soignant qu’ils sont porteurs d’un dispositif implanté avant le
début de toute intervention.

Contacter leur médecin s'ils constatent des symptémes nouveaux ou évolutifs.

7 Stockage
Stocker le dispositif dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

8 Conditionnement
Le dispositif est fourni stérile et il a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene.

9 Matériaux du dispositif

Le stentest composé de nitinol avec des marqueurs en tantale. Certains patients sont allergiques au nickel
ou peuvent y devenir sensibles.

Tableau 2. Matériaux & la surface du dispositif implantable

Description du matériau Surface de I (%)
Nitinol >99,8%
Ta <0,2%

Les substances suivantes sont connues pour étre cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la

reproduction (CMR). Les substances auxquelles les patients peuvent étre exposés et identifiées comme

étant présentes au-dessus du seuil de > 0,1 % masse/masse sont répertoriées au Tableau 3.

Tableau 3. Substances CMR
Substance

Numéro CAS Concentration (%

Cobalt (Co) 7440-48-4 >0,1% m/m

Avertissement : Au contact du systéme de pose, les patients peuvent étre exposés de maniére limitée
(<24 heures) au cobalt qui est considéré comme cancérogene, mutagéne ou toxique pour la reproduction
(CMR).

10 Instructions d’utilisation

Avertissement : Ce dispositif est destiné a un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre
l'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une
maladie ou le décés du patient.

10.1 Sélection et préparation

10.1.1 Eléments recommandés

¢ Seringue de 5 ml remplie de solution saline héparinée
¢ Fil-guide d’échange de 0,36 mm (0,014 in)

* Gaine d’introduction avec valve hémostatique

« Dispositif de protection embolique

10.1.2 Sélection de la taille du stent

1. Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la Iésion).

2. Mesurer la longueur de la lésion cible.

3. Sélectionner une taille de stent selon le diamétre du vaisseau et une longueur de stent suffisante
pour une extension en proximalité et en distalité de la Iésion cible.

Le Tableau 4 fournit les spécifications de dimensionnement du stent.

Tableau 4. Caractéristiques de taille du stent

Diameétre du stent| Diametre du vai de L du Long utile du ¢

(mm) référence (mm) stent (mm) (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (effile) (6,5-7,5) & (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (effilé) (8,5-9,5) a (5,5-6,5) 30, 40 135

Remarque : Adapter les diamétres des stents effilés aux diamétres des lumiéres.
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10.1.3 Préparer le systéeme de pose du stent

1. Examiner soigneusementla poche pour vérifier que la barriére stérile n’a pas été compromise. Ouvrir
la poche, et sortir le plateau et le contenu. Placer le plateau sur une surface plane, enlever
délicatement le couvercle du plateau et retirer le systeme de pose du stent.

Attention : Inspecter soigneusement 'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas
utiliser le dispositif si 'emballage stérile a été ouvert par inadvertance ou si le dispositif est
endommagé.

2. Examiner I'extrémité distale du cathéter afin de s’assurer que le stent est contenu dans la gaine

externe.

Attention : Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Remarque : En présence d’un espace entre 'embout du cathéter et la gaine externe, ouvrir la valve
Tuohy-Borst et tirer délicatement la tige interne dans le sens proximal jusqu’a ce que 'espace soit
comblé. Bloquer la valve Tuohy-Borst apres avoir procédé a I'ajustement en la tournant dans le sens
des aiguilles d’une montre.

. Rincer le systéme de pose avec une solution saline héparinée juste avant de charger le fil-guide par
l'arriere. Ne pas utiliser d’injecteur électrique pour injecter la solution saline. Appliquer une pression
constante etréguliére surla seringue pour s’assurer que le systeme de pose est complétementrincé.

a. Fixer une seringue de 5 ml remplie de solution saline héparinée au port latéral du

connecteuren Y.

b. Desserrer la valve Tuohy-Borst (en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre) et injecter la solution saline jusqu’a ce qu’elle s’écoule de I'extrémité proximale
de la valve Tuohy-Borst.

. Fermer la valve Tuohy-Borst en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre.

. Continuer de rincer le systéme en injectant une solution saline jusqu’a ce qu’elle sorte
entre 'extrémité distale de la gaine externe et 'embout.

. Recouvrir 'extrémité distale de la gaine externe avec les doigts et continuer dinjecter la
solution saline jusqu’a ce qu’elle sorte du port Rx.

. Avant de charger le cathéter sur le guide, immerger la partie distale du cathéter dans une
solution saline.

Remarque : Le systéme est complétement rincé quand la solution saline sort de I'extrémité distale

de la gaine externe et du port Rx alors qu’une pression constante et réguliere est appliquée.
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10.2 Procédure de déploiement

Avertissement : Les procédures carotidiennes nécessitent 'utilisation d’'un dispositif de protection
embolique. Se reporter a I'étiquetage du produit de Medtronic pour connaitre les instructions de mise en
place du dispositif de protection embolique. La sécurité et I'efficacité ont uniquement été démontrées avec
la combinaison du systéme de stent auto-expansible Protégé RX et des dispositifs de protection
embolique de Medtronic.

10.2.1 Insérer la gaine d’introduction et le fil-guide

1. Obtenir 'acces en utilisant une gaine d’introducteur avec valve hémostatique. Se reporter a
I'étiquetage du produit pour connaitre la taille de gaine requise. Lartere fémorale commune constitue
le site d’acces pour les traitements carotidiens.

Attention : Toujours utiliser une gaine d’introducteur pendant la procédure d’'implantation afin de
protéger le vaisseau et le site de ponction. Le soutien assuré par une gaine d’introduction est
également nécessaire pour réduire au maximum I'allongement ou le raccourcissement du stent
durant son déploiement.

2. Insérer un fil-guide de 0,36 mm (0,014 in) de longueur appropriée a travers la lésion cible.
Attention : Pour gérer une bradycardie et une hypotension, maintenir un accés veineux pour une
intervention pharmaceutique ou la mise en place d’un stimulateur cardiaque temporaire.

10.2.2 Dilater la Iésion

Selon le jugement du médecin, prédilater la Iésion en utilisant les techniques d’ATP standard. Retirer le
ballonnet pour ATP du corps du patient tout en maintenant I'acces a la Iésion avec le guide et le dispositif
de protection embolique.

Attention : Pendant la dilatation, ne pas déployer le ballonnet au point de provoquer un saignement ou une
dissection.

10.2.3 Introduire le systéme de pose du stent

Pousser le systéme de pose du stent sur le fil-guide ou le dispositif de protection embolique jusqu’a ce que
le fil-guide sorte par le port Rx. Utiliser une main pour tenir I'extrémité proximale du guide. Utiliser 'autre
main pour pousser le systeme de pose a travers la valve hémostatique et le cathéter-guide, ou a travers la
gaine d'introduction, jusqu’au site de la lésion.

Attention : Pour éviter un enchevétrement potentiel, laisser et maintenir une distance adéquate entre le
dispositif de protection embolique et le systéme de pose du stent ou le stent déployé.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir & tout moment pendant 'insertion, ne pas forcer le
passage. Un passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau, ou
entrainer un déploiement prématuré ou des complications liées au déploiement. Si une résistance se fait
sentir, retirer délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.

Avertissement : Siune résistance se fait sentir lors du déplacement a travers la gaine, retirer délicatement
le systeme de stent sans déployer le stent.

10.2.4 Déployer le stent

1. Pousser le systéme de pose jusqu’a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) de la tige
interne se trouve en distalité de la Iésion cible.
Remarque : Pour les stents effilés, positionner le marqueur radio-opaque central de la tige interne
al'endroit ol 'artere commence a s’élargir.

2. Desserrer la valve Tuohy-Borst pour déverrouiller le systéme.

. Initier le déploiement du stent en rétractant la gaine externe (en tirant le connecteur en Y) tout en
maintenant la tige interne (poignée proximale) dans une position fixe. Pendant la libération du stent,
garder le systéme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur. Pour
s’assurer que le systeme de déploiement est immobile et droit, maintenir une Iégére tension vers
I'arriére sur le cathéter de pose a I'aide de la poignée proximale. Le déploiement est terminé lorsque
la gaine externe dépasse le marqueur de stent proximal de la tige interne et que le stent est libéré du
dispositif de retenue.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir lors du retrait du connecteur en'Y, ne pas forcer le
déploiement. Retirer délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.

Attention : Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement
du stent peut entrainer un déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de
déploiement accrue.

Attention : Le stent n’est & aucun moment congu pour la recapture et il n’est pas congu pour étre
repositionné aprés avoir établi 'apposition contre le vaisseau.

Attention : Le stent nest pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport & sa longueur
nominale. Un allongement ou un raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de
fracture du stent.
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Remarque : Si plusieurs stents sont nécessaires, mettre en place le stent le plus distal en premier.
S'il est nécessaire que des stents séquentiels se chevauchent, conserver le degré de
chevauchement au minimum.

10.2.5 Apres le déploiement du stent

1. Sous guidage radioscopique, retirer le systéme de pose dans son intégralité d’un seul tenant, sur le
fil-guide ou le dispositif de protection embolique, dans la gaine d’acces du cathéter et hors du corps
du patient. Retirer le systéme de pose du fil-guide ou du dispositif de protection embolique.
Avertissement : En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe
jusqu'a ce qu’elle entre en contact avec I'extrémité du cathéter et retirer le systéme d’un seul tenant.

2. Sous radioscopie, vérifier que le stent est totalement déployé.

a. Sile stent n’est pas déployé complétement a un point quelconque le long de la Iésion, il
est possible de dilater le ballonnet (technique d’ATP a échange rapide standard).

b. Pour dilater le stent, sélectionner un cathéter a ballonnet pour ATP a échange rapide de
taille appropriée et dilater le stent. Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diamétre
de gonflage avoisine le diametre du vaisseau de référence.

c. S’assurer que le stent est totalement déployé avant de retirer le ballonnet du corps du
patient.

Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d’un stent déployé avec un dispositif
additionnel.
Attention : Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

3. Retirer le dispositif de protection embolique, puis le fil-guide et la gaine d’introducteur du corps du
patient.

4. Fermer la plaie d’entrée.

5. Mettre au rebut le systéme de pose, le fil-guide, le dispositif de protection embolique et la gaine
d’introduction.

Remarque : Uexpérience et le jugement du médecin déterminent le schéma médicamenteux
approprié pour chaque patient.

11 Compatible avec la RM sous conditions

A

Des tests non cliniques ont démontré que le stent simple et avec chevauchement est compatible avec la
RM sous conditions pour les stents jusqu’a 110 mm. Le patient porteur de ce dispositif ne court aucun
risque lors d’'un examen par résonance magnétique, immédiatement aprés 'implantation, dans les
situations suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 Toude 3,0 T
* Champ magnétique de gradient spatial maximum de 4000 gauss/cm ou moins (40 T/m)

* Taux d’absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur 'ensemble du corps rapporté par le
systeme de RM de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'investigation se trouve exactement dans la
méme zone ou est relativement proche de la position du stent.

11.1 Informations sur les artefacts

Dans les tests non cliniques, la taille d’artefact maximum, telle qu’elle est visible sur la séquence
d'impulsion d’écho de gradient a 3,0 T, s’étend sur moins de 5 mm par rapport a la taille et a la forme du
stent. La lumiere du stent ne peut pas étre visualisée.

12 Mise au rebut

Attention : Eliminer le systéme de pose et les accessoires conformément & la législation applicable, aux
réglementations en vigueur et aux procédures hospitalieres, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiens et les substances infectieuses.

13 Déni de garantie

Important : Cette clause de non-responsabilité ne s’applique pas dans les pays ou une telle clause n’est
pas autorisée par la loi.

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations
détaillées qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de
garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées,
Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En
conséquence, Medtronic décline toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont,
entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier.
Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité,
des frais médi ou des d ges directs, fortuits ou indirects causés par tous usages,
défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels
dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre.
Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant
le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du
présent déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par
untribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée
et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne
contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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1 Opis uredaja

Samosiredi sustav karotidnog stenta Protégé RX samosireci je sustav stenta od nitinola namijenjen trajnoj
implantaciji. Stent je nacinjen od slitine nikla i titanija (nitinol) i isporucuje se ve¢ montiran na sustav za
isporuku brze izmjene (engl. Rapid Exchange, Rx) veli¢ine 6 Fr. Sustav stenta kompatibilan je sa
Zicom-vodilicom od 0,36 mm (0,014 in). Stent je izrezan iz cijevi od nitinola u obliku otvorene resetke te ima
radiokontrastne oznake od tantala na proksimalnom i distalnom kraju stenta.

Sustav za isporuku, kako je prikazano naslici s/. 7, sastoji se od unutarnje osovine i vanjskog omotaca, koji
su zajedno zaklju¢ani s ventilom Tuohy-Borst (1). Unutarnja osovina distalno prelazi u fleksibilni vrh
katetera (2), a pocinje proksimlano u zavr$etku katetera. Dvije radiokontrastne oznake montirane su na
unutarnju osovinu. Jedna je oznaka distalno (3), a druga proksimalno (4) od ograni¢enog stenta (5) i
namijenjena zadrzavanju. Sustavi isporuke s koni¢nim stentovima imaju dodatnu radiokontrastnu oznaku
koja utvrduje na kojem mjestu pocinje prijelaz promjera stenta.

Koni¢ni stentovi montirani su na katater za isporuku s najmanjim promjerom prema distalnom kraju
katetera. Vanjska ovojnica spaja se proksimalno na Y priklju¢ak (6). Prostor izmedu unutarnje osovine i
vanjskog omotaca ograni¢ava samosireci stent. Taj se prostor prije postupka ispire kroz bo¢ni otvor (7) Y
prikljucka.

Kateter je potom montiran na straznji kraj kroz distalni vrh na Zicu-vodilicu veli¢ine 0,36 mm (0,014 in), koja
izlazi kroz otvor za Rx (8). Radiokontrastne oznake (9 i 10), koje ozna¢avaju lokaciju ograni¢enog stenta,
omogucuju navodenje za uvodenje stenta prije postavljanja. Prije postavljanja stenta okrenite ventil
Tuohy-Borst u smjeru suprotnom od kazaljke sata kako biste otkljucali vanjski omota¢. Vanjski se omotac
povlaci kad Y prikljuak (6) povucete prema proksimalnoj drsci (11).

SI. 1. Sustav za isporuku stenta

162cm
135cm

=—27.5¢cm —|

2 Namijenjena upotreba

Sustav samosirec¢eg stenta Protégé RX predviden je za obnovu prohodnosti lumena i protoka krvi u
zajednickoj karotidnoj arteriji (engl. common carotid artery, CCA), unutarnjoj karotidnoj arteriji (engl.
internal carotid artery, ICA) ili karotidnoj bifurkaciji. Implantacijom stenta Protégé RX u ciljnoj krvnoj Zili
obnavljate prohodnost lumena i ponovno uspostavljate protok krvi u arteriji kroz pazljivu, izlaznu silu koju
omogucuje stent.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Sustav samosire¢eg stenta Protégé RX namijenjen je odraslim bolesnicima kojima je potrebna trajna
implantacija radi pobolj$anja i odrzavanja promjera lumena u stenozama u zajednickoj ili unutarnjoj
karotidnoj arteriji u bolesnika u kojih postoji velik rizik od zahvata.

Ovaj medicinski proizvod nije namijenjen pedijatrijskim bolesnicima.

2.2 Indikacije za upotrebu

Sustav karotidnog samosireceg stenta Protégé RX indiciran je za lije¢enja stenoze u zajedni¢koj karotidnoj
arteriji (engl. Common Carotid Artery, CCA), unutarnjoj karotidnoj arteriji (engl. Internal Carotid Artery, ICA)
i bifurkacije karotidne arterije.

2.3 Kontraindikacije

Sustav samosireceg stenta Protégé RX kontraindiciran je u:

bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena antitrombocitne terapije, antikoagulansaili trombolitickih
lijekova

periferne vaskularne bolesti ili anatomiji koja onemogucuje sigurno umetanje uvodnice, vodeceg
katetera ili sustava stenta

bolesnika s poznatom preosjetljivoséu na nikal-titanij

potpunoj okluziji karotidne arterije

bolesnika u kojih se manifestira perzistentni akutni intraluminalni tromb u predloZzenom mjestu lezije
nakon tromboliticke terapije

perforacija u mjestu angioplastike koja je potvrdena ekstravazacijom kontrastnog sredstva
prisutnosti jednog intrakranijalnog tumora ili vi$e njih, arteriovenskih malformacija, ipsilateralne
intrakranijalne stenoze koja zahtijeva lijecenje ili aneurizme koja zahtijeva lijecenjep

* bolesnika s lezijama u otvoru zajedni¢ke karotidne arterije

* svih uobi¢ajenih kontraindikacija za PTA

2.4 Klinicke koristi

Klinicke koristi od samosireceg stenta Protégé RX su obnavljanje protoka krvi i smanjenje rizika od
mozdanog udara.

2.5 Predvideni korisnici

Postupke za implantaciju stenta Protégé RX smiju provoditi samo lije¢nici koji imaju iskustva u
intervencijskim tehnikama u Zilnom sustavu.

Proizvod se smije upotrebljavati samo u klinickom okruzenju u sterilnim uvjetima. Ovaj se proizvod smije
upotrebljavati samo u ustanovama s dostupnom kirurskom podrskom u slucaju ozbiljne komplikacije.
2.6 Radne znacajke

Stent Protégé RX samosireci je karotidni stent od nitinola s radiokontrastnim oznakama od tantala na
proksimalnom i distalnom zavr$etku stenta. Prilagodava se krivudavoj anatomiji Zile buduci da je njegov
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dizajn otvorene éelije fleksibilan i otporan na izvijanje. Dizajn stenta osmisljen je kako bi se omogucila
dovoljna radijalna jakost za odrzavanje promjera lumena Zile.

2.7 Ocekivani zZivotni vijek uredaja

Stent Protégé RX dizajniran je kao trajni implantat s najkracim ocekivanim Zivotnim vijekom od 10 godina
nakon implantacije.

3 Upozorenja

* Kroz kontakt sa sustavom za uvodenje, bolesnici mogu biti ograni¢eno (< 24 sata) izloZeni kobaltu, koji
se smatra karcinogenom, mutagenom ili reproduktivno toksi¢nom tvari (engl. carcinogenic,
mutagenic, or toxic to reproduction, CMR).

¢ Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni
ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, $to moze prouzrogiti
ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

« Karotidni postupci zahtijevaju upotrebu proizvoda za zastitu od embolije. Upute za postavljanje
proizvoda za zastitu od embolije pogledajte u uputama tvrtke Medtronic. Sigurnost i u¢inkovitost
utvrdene su samo za kombinaciju sustava samosireceg stenta Protégé RX i proizvoda za zaétitu od
embolije tvrtke Medtronic.

* Ako u bilo kojem trenutku naidete na otpor tijekom postupka umetanja, nemojte silom gurati kateter.
Prisilni prolaz moZe ostetiti sustav stenta ili lumen Zile ili uzrokovati prerano postavljanje ili komplikacije
s postavljanjem. Ako osjetite otpor, pazljivo povucite sustav stenta bez postavljanja stenta.

* Ako osjetite otpor kroz prolaz kroz omota¢, pazljivo povucite sustav stenta bez postavljanja stenta.

* Ako osjetite otpor prilikom povlacenja Y priklju¢ka, nemojte postavljati stent na silu. Pazljivo izvucite
sustav stenta bez postavljanja stenta.

* Ako osjetite otpor tijekom povlacenja sustava za postavljanje, uvodite vanjsku ovojnicu sve dok oznaka
na vanjskom omotacu ne dode do vrha katetera te izvucite sustav kao jedinstveni sklop.

4 Mijere opreza

* Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je
sterilno pakiranje nehoti¢no otvoreno ili je proizvod ostecen.
Stent nemojte upotrebljavati ako je djelomi¢no postavljen.

Uvijek upotrebljavajte omotac¢ uvodnice prilikom postupka implatacije kako biste zastitili krvne Zile i
mjesto punkcije. Podrska omotaca uvodnice potrebna je i kako biste produljivanje ili skradivanje stenta
tijekom postavljanja sveli na najmanju mjeru.

* Da biste drzali bradikardiju i hipotenziju pod kontrolom, odrzavajte venski pristup za farmaceutske

intervencije ili postavljanje priviemenog elektrostimulatora srca.

Tijekom dilatacije nemojte prosirivati balon do tocke u kojoj bi moglo doci do krvarenja ili disekcije.

* Kako biste izbjegli potencijalna povecéanja, omogucite i odrzavajte dovoljan razmak izmedu proizvoda

za zaétitu od embolije i sustava za isporuku ili postavljanje stenta.

Stent nije dizajniran za ponovno postavlanje u bilo koje vrijeme ili pomicanje nakon utvrdivanja

apozicija Zile.

Stent nije dizajniran za produljivanje ili skra¢ivanje u odnosu na nominalnu duljinu. Prekomjerno

produljivanje ili skracivanje stenta mogu povecati rizik od puknuca stenta.

Budite pazljivi pri prijelazu preko postavljenog stenta bilo kojim proizvodom.

« Stent nemojte prosirivati viSe od njegova nominalnog promjera.

* Sustav za isporuku i pribor odloZite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolnic¢kim
postupcima, ukljuéujuci one vezane za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te zaraznih tvari.

¢ Ako ne uspijete zadrzati proksimalnu drsku u fiksnom polozaju tijekom postavljanja stenta, moze do¢i
do djelomi¢nog postavljanja, skracivanja, produljivanja ili pove¢ane sile postavljanja.

5 Moguce nuspojave
Potencijalne nuspojave (ili komplikacije) koje se mogu pojaviti ili zahtijevaju intervenciju s upotrebom ovog
proizvoda ukljuéuju, no nisu ograni¢ene na sljedece rizike.
Tabl. 1. Mogudi Stetni dogadaji

Rizici povezani s karotidnim perkutanim postupcima
Iznenadno zatvaranje ¢ Vrucica
Alergijske reakcije na lijekove u postupku, kon- ¢ Hematom
trastno sredstvo ili materijale proizvoda
Amaurosis fugax

Sindrom hiperperfuzije

¢ Aneurizma ¢ Hipotenzija ili hipertenzija
¢ Angina ili koronarna ishemija * Infekcija ili bol na mjestu punkcije
¢ Aritmija ¢ Intraluminalni tromb

Okluzija arterija ili tromboza (na mjestu punkcije
ili udaljenom mjestu)

Arteriovenska fistula

Bakterijska infekcija ili septikemija

Krvarenje zbog antikoagulansa ili antitrombo-
citnih lijekova

Krvarenije, s transfuzijom ili bez nje
Cerebralni edem

Cerebralno krvarenje

Cerebralna ishemija ili tranzitorna ishemijska
ataka (TIA)

Kongestivno zatajenje srca

Ishemija ili infarkt tkiva ili organa

Infarkt miokarda
Ostecenje zZivaca
Bol (glave i vrata)

Zatajenje bubrega

Bubrezna insuficijencija (nova ili pogor$ana)
Napadaj

Ozbiljna unilaterna glavobolja

Slab protok ili prestanak protoka tijekom pos-
tupka

Zapetljanje ili o$tecenje stenta ili proizvoda za
zastitu od embolije

Mozdani udar ili cerebrovaskularni akcident
(CVA)

Potpuna okluzija karotidne arterije

Disekcija, preklapanje, perforacija ili puknuce
krvne Zile

e Smrt

Distalna embolija

Nepredvidena ili hitna endarterektomija
Femoralna pseudoaneurizma

Rizici povezani s postavljanjem stenta
Odvajanije dijela sustava za isporuku Ostecenie ili zapetaljanje stenta
Embolizacija (od zraka, tkiva ili tromba) Migracija stenta
Neuspjesno postavljanje stenta Nepravilno postavljanje stenta
Zagrijavanje stenta ili ostecenije Zile povezano ¢ Tromboza ili okluzija stenta
s postupkom snimanja MR-om
Restenoza segmenta sa stentom
Kolaps ili lom stenta

Spazam ili trzaj zile



Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i
odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

Napomena: nakon pokretanja internetske stranice EUDAMED sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti moéi ¢ete pronadi na stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu osnovne oznake
UDI-DI: 0763000B00001066X.
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Informacije o savjetovanju bolesnika

Lije¢nici trebaju pregledati upute za upotrebu radi primjenjivih informacija koje trebaju podijeliti s
bolesnicima. Kartica ugradnije, koja sadrzava informacije o ugradenom proizvodu, uklju¢ena je u pakiranje
proizvoda. Nakon ugradnje proizvoda popunite karticu za bolesnika i dajte je bolesniku prije nego $to ga
otpustite.

Lije¢nici trebaju bolesnike uputiti da:

7

uvijek sa sobom nose karticu o usadku.

bolesnici na mreznoj stranici koja je navedena na kartici mogu pristupiti informacijama o njihovu
proizvodu.

Napomena: ako bolesnik ne moze pristupiti mreznoj stranici, lije¢nik mu mora omogugiti informacije
s mrezne stranice.

prije svakog medicinskog postupka obvezno obavijeste zdravstvene djelatnike da imaju implantiran
proizvod.

kontaktiraju sa svojim lije¢nikom ako primijete bilo kakve nove ili promijenjene simptome.

Skladistenje

Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zastiéenom od sunceve svjetlosti.

8

Isporuka

Proizvod se isporuéuje sterilan te je steriliziran etilen-oksidom.

9 Materijali proizvoda
Stent se sastoji od nitinola s oznakama od tantala. Neki bolesnici su alergicni ili mogu postati osjetljivi na
nikal.
Tabl. 2. Materijali na povrsini implantacijskog proizvoda
Opis materijala Povrsina (%)
Nitinol >99.8 %
Ta <0,2%

Zasljedece je tvari poznato da su karcionogene, mutagene ili toksiéne za reprodukciju (engl. carcinogenic,
mutagenic, or toxic to reproduction, CMR). Tvari kojima bolesnici mogu biti izloZeni i za koje je utvrdeno da
su prisutne u koli€ini veéoj od praga od > 0,1 % masenog udjela navedene su u tabl. 3.

Tabl. 3. CMR tvari

Tvar CAS broj Koncentrcija (postotak
masenog udjela)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 % masenog udjela

Upozorenje: Kroz kontakt sa sustavom za uvodenje, bolesnici mogu biti ograni¢eno (< 24 sata) izlozeni
kobaltu, koji se smatra karcinogenom, mutagenom ili reproduktivno toksi¢nom tvari (engl. carcinogenic,
mutagenic, or toxic to reproduction, CMR).

10 Upute za upotrebu

Upozorenje: ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati,
obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti
ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

10.1 Odabir i priprema
10.1.1 Preporuéeni pribor

Strcalika od 5 ml napunjena fiziolokom otopinom
Zica-vodilica od 0,36 mm (0,014 in) za izmjenu
Omotac uvodnice s hemostatskim ventilom
Medicinski proizvod za protuembolijsku zastitu

10.1.2 Odaberite veli¢inu stenta

1. Izmjerite promijer referentne Zile (proksimlano i distalno do lezije).

2. |zmijerite duljinu ciljne lezije.

3. Odaberite veli¢inu stenta u skladu s promjerom Zile i duljinu stenta koju je moguce dovoljno
rastegnuti proksimalno i distalno od ciljne lezije.

tabl. 4 navodi specifikacije za odredivanje veli¢ine stenta.

Tabl. 4. Specifikacije za odredivanje veli¢ine stenta

Promjer stenta | Promijer referentne krvne Duljina stenta Radna duljina katetera
(mm) zile (mm) (mm) (cm)
6 45-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 55-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 75-85 20, 30, 40, 60 135
10 85-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (sa suzenjem) (6,5-7,5) do (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (sa suze- (8,5-9,5)do (5,5-6,5) 30, 40 135
njem)

Napomena: prikladno prilagodite promjer zasilienog stenta promjeru lumena.

10.1.3 Pripremite sustav za isporuku stenta

1. Pazljivo pregledajte vredicu kako biste se uvijerili da sterilna barijera nije o$te¢ena. Otvorite vredicu
i izvadite pliticu i sadrzaj. Postavite pliticu na ravnu povrsinu i pazljivo povucite poklopac plitice i
ukonite sustav za isporuku stenta.

Oprez: prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. Proizvod nemojte
upotrebljavati ako je sterilno pakiranje nehoti¢no otvoreno ili je proizvod osteéen.

. Pregledajte distalni kraj katetera kako biste se uvijerili da se stent nalazi unutar vanjskog omotaca.
Oprez: stent nemojte upotrebljavati ako je djelomi¢no postavljen.

Napomena: ako postoji praznina izmedu vrha katetera i vanjskog omotaca, otvorite ventil
Tuohy-Borst i paZljivo povucite unutarnju osovinu u proksimalnom smjeru dok ne zatvorite prazninu.
Ventil Tuohy-Borst okrenite u smjeru kazaljke sata kako biste ga zaklju¢ali nakon $to napravite
prilagodbu.
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3. Neposredno prije montiranja zice-vodilice na strazniji dio isperite sustav za isporuku hepaniziranom
fizioloskom otopinom. Otopinu nemojte ubrizgavati pod silom. Primjenjujte neprekidan, postojan
pritisak na $trcaljku kako biste zajamcili potpuno ispiranje sustava za isporuku.

a. Spojite Strcaljku od 5 ml napunjenu hepariziranom otopinom na bo¢ni ulaz Y prikljucka.
b. Olabavite ventil Tuohy-Borst (suprotno od kazaljke sata) i ubrizgajte otopinu dok ne
pocne kapati iz proksimalnog kraja ventila Tuohy-Borst.

. Ventil Tuohy-Borst zatvorite okre¢uci ga u smjeru kazaljke sata.

. Nastavite ispirati sustav ubrizgavanjem otopine dok ne izade izmedu distalnog kraja
vanjskog omotaca i vrha.

. Prstima prekrijte distalni kraj vanjskog omotaca i nastavite ubrizgavati otopinu dok ne
izade kroz otvor Rx.

. Prije montiranja katetera na Zicu-vodilicu uronite distalni dio katetera u fiziolosku otopinu.

Napomena: sustav je potpuno ispran kada otopina izade kroz distalni kraj vanjskog omotaca i ulaza
Rx dok primjenjujete neprekidan, postojan pritisak.

Qo
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10.2 Postupak postavljanja

Upozorenje: Karotidni postupci zahtijevaju upotrebu proizvoda za zastitu od embolije. Upute za
postavljanje proizvoda za zastitu od embolije pogledajte u uputama tvrtke Medtronic. Sigurnost i
ucinkovitost utvrdene su samo za kombinaciju sustava samosireceg stenta Protégé RX i proizvoda za
zastitu od embolije tvrtke Medtronic.

10.2.1 Umetnite omota¢ uvodnice i Zicu-vodilicu

1. Osigurajte pristup s pomocu omotaca uvodnice s hemostatskim ventilom. Potrebnu veli¢inu
omotaca potrazite na naljepnici na proizvodu. Zajednicka bedrena arterija prisutpno je mjesto za
lijecenje karotidne arterije.

Oprez: uvijek upotrebljavajte omotac¢ uvodnice prilikom postupka implatacije kako biste zastitili
krvne Zile i mjesto punkcije. Podrska omotaca uvodnice potrebna je i kako biste produljivanje ili
skradivanje stenta tijekom postavljanja sveli na najmanju mjeru.

Umetnite Zicu-vodilicu od 0,36 mm (0,014 in) prikladne duljine preko ciljine lezije.

Oprez: Da biste drzali bradikardiju i hipotenziju pod kontrolom, odrzavajte venski pristup za
farmaceutske intervencije ili postavljanje privremenog elektrostimulatora srca.
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10.2.2 ProsSirite leziju

Prethodno proSirite leziju primjenom standardnih tehnika za PTA, prema prosudbi lije¢nika. Uklonite balon
za PTA iz bolesnika, odrzavajuéi pristup leziji Zicom-vodilicom i proizvodom za zastitu od embolije.

Oprez: tijekom dilatacije nemojte proSirivati balon do tocke u kojoj bi moglo doéi do krvarenja ili disekcije.

10.2.3 Uvedite sustav za isporuku stenta

Sustavom za isporuku stenta napredujte preko Zice-vodilice ili proizvoda za zastitu od embolije dok
Zica-vodilica ne izade kroz ulaz za Rx. Jednom rukom drZite proksimalni kraj zice-vodilice. Drugom rukom
napreduijte sustavom za isporuku kroz hemostatski ventil i vodedi kateter ili kroz omota¢ uvodnice do
mjesta lezije.

Oprez: kako biste izbjegli potencijalna povecéanja, omogudite i odrzavajte dovoljan razmak izmedu
proizvoda za zadtitu od embolije i sustava za isporuku ili postavljanje stenta.

Upozorenije: ako u bilo kojem trenutku naidete na otpor tijekom postupka umetanja, nemojte silom gurati
kateter. Prisilni prolaz moze ostetiti sustav stenta ili lumen Zile ili uzrokovati prerano postavljanje ili
komplikacije s postavljanjem. ako osjetite otpor, pazljivo povucite sustav stenta bez postavljanja stenta.

Upozorenje: Ako osjetite otpor kroz prolaz kroz omota¢, pazljivo povucite sustav stenta bez postavljanja
stenta.

10.2.4 Postavljanje stenta

1. Napreduijte sustavom za isporuku dok distalna (vodeca) radiokontrastna oznaka na unutarnjoj

osovini ne bude distalno od ciljne lezije.

Napomena: kod koni¢nih stentova, postavite srednju radiokontrastnu oznaku na unutarnju osovinu

na mjesto na kojem se arterija pocinje Siriti.

Olabavite ventil Tuohy-Borst kako biste otklju¢ali sustav.

. Zapo¢nite s postavljanjem stenta povlaceéi vanjski omota¢ (povlac¢enjem Y prikljucka) i drzeci
unutarnju osovinu (proksimalna dréka) u fiksiranom polozaju. Dok otpustate stent cuvajte cjelokupnu
duljinu fleksibilnog sustava za postavljanje $to je uspravnije moguce. Kako biste osigurali da se
sustav za postavljanje ne pomice i da je u uspravnom poloZaju, odrzavajte laganu zategnutost na
straznjem dijelu katetera za isporuku sluzeci se proksimalnom dr§kom. Postavljanje je dovr§eno kad
vanjski omotac prode proksimalnu oznaku stenta na unutarnjoj osovinu i kad je stent otpusen iz dijela
za zadrzavanje.

Upozorenje: Ako osjetite otpor prilikom povlacenja Y priklju¢ka, nemojte postavljati stent na silu.
pazljivo povucite sustav stenta bez postavljanja stenta.

Oprez: Ako ne uspijete zadrzati proksimalnu drsku u fiksnom polozaju tijekom postavljanja stenta,
moze doci do djelomiénog postavljanja, skradivanja, produljivanja ili pove¢ane sile postavljanja.
Oprez: Stent nije dizajniran za ponovno postavljanje u bilo koje vrijeme ili pomicanje nakon
utvrdivanja apozicija Zile.

Oprez: stent nije dizajniran za produljivanje ili skra¢ivanje u odnosu na nominalnu duljinu.
Prekomjerno produljivanje ili skracivanje stenta mogu povecati rizik od puknuca stenta.
Napomena: ako je potrebno viSe od jednog stenta, prvo postavite najudaljeniji stent. Ako je potrebno
preklapanje niza stentova, preklapanje odrzavajte $to je moguée manjim.
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10.2.5 Nakon postavljanja

. Primjenjujte fluoroskopsko navodenje dok povlacite cjelokupni sustav za isporuku kao jedinstven
sustav preko Zice-vodilice ili proizvoda za zastitu od emoblije u omota¢ za pristup kateteru i izvan
organizma. Uklonite sustav za isporuku iz Zice-vodilice ili proizvoda za zastitu od embolije.

Upozorenje: Ako osjetite otpor tijekom povlacenja sustava za postavljanje, uvodite vanjsku ovojnicu
sve dok oznaka na vanjskom omotacéu ne dode do vrha katetera te izvucite sustav kao jedinstveni
sklop.

Sluzeci se fluoroskopijom, provjerite je stent potpuno postavljen.

a. Ako stent nije potpuno prosiren u bilo kojem dijelu duz lezije, moZete provesti prosirenje
balonom (standarda tehnika brze izmjene za PTA).

b. Kako biste prosirili stent, odaberite prikladnu veli¢inu balonskog katetera za brzu izmjenu
za PTA i prosirite stent. Odaberite balon za PTA s promjerom napuhivanja koji je priblizan
promjeru referentne Zile.

c. Provjerite je li stent potpuno rasiren pa zatim izvadite balon za PTA iz bolesnika.
Oprez: budite pazljivi pri prijelazu preko postavljenog stenta bilo kojim proizvodom.
Oprez: stent nemojte prosirivati viSe od njegova nominalnog promjera.
Uklonite proizvod za zastitu od embolije, a zatim Zicu vodilicu i uvodnicu iz organizma.
Zatvorite ulaznu ranu.
Odlozite sustav za isporuku, Zicu-vodilicu, proizvod za zastitu od embolije i omota¢ uvodnice.

Napomena: lije¢nik odreduje odgovarajuéi rezim lijekova za bolesnika na temelju iskustva i prema
vlastitoj odluci.

I
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11 Uredaj se moze uvjetno upotrebljavati u okruzenju MR-a

A

Neklini¢ka ispitivanja pokazuju da je stent u uvjetima kada se upotrebljava samostalno ili uz preklapanje do
ukupne duljine od 110 mm uvjetno pogodan za snimanje magnetskom rezonancijom. Snimanje bolesnika
s ovim uredajem moZe se sigurno obaviti neposredno nakon postavljanja uredaja pod sljede¢im uvjetima:

* statitko magnetsko polieod 1,5 Tili3,0 T

* najvece magnetno polje prostornog gradijenta od 4000 G/cm ili manje (40 T/m)

* zabiljeZzena najveca snaga sustava magnetske rezonancije pri prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije
(SAR) tijela od 2,0 W/kg (normalni nacin rada)

Kvaliteta MR slike moze biti ugroZena ako je podruéje od interesa u to€no istoj lokaciji ili blizu polozaja
stenta.

11.1 Informacije o artefaktima

U neklinickom ispitivanju, najveca veli¢ina smetnje kako je uo¢ena na sekvencijiimpulsa gradijentske jeke
u 3,0 T rasirila se do priblizno 5 mm u odnosu na veli¢inu i oblik stenta. Lumen stenta nije moguce
vizualizirati.

12 Odlaganje u otpad

Oprez: sustav za isporuku i pribor odlozite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim
postupcima, ukljuéujuci one vezane za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te zaraznih tvari.

13 Iskljucéenje jamstva

Vazno: ovo odricanje od odgovornosti ne primjenuje se u zemljama u kojima takvo odricanje nije
dopusteno zakonom.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom
ovog iskljuéenja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka
Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga
odrice svih j , izriGitih i podr ij 1, U odnosu na proizvod, uklju¢ujuci izmedu
ostaloga sva podr ij 1a jamstva o mogt ima prodaije ili prikladnosti za odredenu
svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve
medicinske troskove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu
ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo traZiti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni
jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadlezni sud
proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to ne utje¢e na valjanost preostalih
dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje
jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Hrvatski
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1 Az eszkoz ismertetése

A Protégé RX éntaguld carotis sztentrendszer tartds bedltetésre alkalmas, 6ntaguld nitinol sztentrendszer.
A sztent titan-nikkel 6tvozetbdl (nitinolbdl) készill, és elére fel van szerelve egy 6 Fr-es, gyorsan cserélhetd
(Rx) bevezetérendszerrel. A sztentrendszer 0,36 mm (0,014 in) méretli vezetddrottal kompatibilis. A sztent
egy nitinolcs6bdl készllt, nyitott racsos szerkezetl eszkdz, és tantal sugarfogo jeldlést tartalmaz a
proximalis és disztalis végeén.

Abevezetdérendszer egy tuohy-borst szeleppel (1) 6sszekapcsolt belsé szarbol és kiils6 hiivelybdl &ll, 1asd:
1. dbra. A belsé szar disztalisan egy rugalmas katéterhegyben végzédik (2), és a katéter végétol
proximalisan kezdédik. A két sugarfogo jeldlés a belsé szaron helyezkedik el, egyik a bezart sztenttdl (5)
disztalisan (3), a masik rogzitéjelolés pedig a sztenttdl proximalisan (4) talalhaté. A kipos sztentekkel
ellatott bevezetérendszerek egy tovabbi sugarfogo jeldlést is tartalmaznak, amely a sztent
atmérévaltozasat jelzi.

A kupos sztentek gy vannak a bevezetokatéterre rogzitve, hogy a legkisebb atmérdjik a katéter disztalis
vége kozelében helyezkedik el. A kiils6 hiively proximalisan csatlakozik az Y-csatlakozéhoz (6). A belsé
szar és a kllsé hiively kdzétti résben taldlhato 6sszenyomva az éntaguld sztent. Ezt a réstaz Y-csatlakozd
oldalso nyilasan (7) keresztil at kell 6bliteni a beavatkozas el6tt.

A katétert a disztalis hegyen keresztiil egy 0,36 mm (0,014 in) méretli vezetddrotra hlizzuk vissza, mely az
Rx (gyorsan cserélhetd) csatlakozon (8) keresztiil Iép ki. Az sszenyomott sztent helyzetét jelz6 sugarfogd
jelolések (9 és 10) segitik a sztent pontos elhelyezését a kinyitas el6tt. A sztent kioldasa el6tt a kiilsé hiively
megnyitasahoz forditsa el a tuohy-borst szelepet az Sramutato jarasaval ellentétes iranyba. A kiils6 hiively
visszahuzodik, amikor az Y-csatlakozot (6) a proximalis markolat (11) felé huzza.

1. dbra. Sztent bevezetérendszer

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Rendeltetés

A Protégé RX 6ntagulé sztentrendszer rendeltetése, hogy helyredllitsa a lumen atjarhatésagat és a
véraramlast az arteria carotis communisban (CCA), az arteria carotis interndban (ICA) vagy a carotis
elagazasaban. Amikor a Protégé RX sztentet beiiltetik az érbe, az visszaadllitja a lumen atjarhatésagat és
helyredllitjia az artéria véraramlasat, a sztent altal kifelé gyakorolt enyhe nyomas révén.

2.1 Betegek célpopulacidja

A Protégé RX 6ntagulé sztentrendszer olyan magas mditéti kockazatu felnétt betegeknél valé hasznalatra
szolgal, akiknek allandé implantatumra van sziikségiik az érlumen atméréjének javitasara és
fenntartasara a besz(ikilt arteria carotis communisban vagy internaban.

Ez az eszkdz nem gyermekbetegek szamara késziilt.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A Protégé RX dntaguld carotis sztentrendszert az arteria carotis communis (CCA), az arteria carotis
interna (ICA) és a carotis elagazas szUkuleteinek kezelésére tervezték.

2.3 Ellenjavallatok
A Protégé RX 6ntagulé sztentrendszer hasznalata ellenjavallott az alabbi feltételek esetében:

* Azon betegekben, akiknél ellenjavallott a thrombocitagatlé kezelés, az antikoagulélés, vagy a
thrombolitikus gyégyszerek
Periférias érrendszeri betegség vagy olyan anatémiai jellemz6, amely kizérja a hiively, a vezetSkatéter
vagy sztentrendszer bevezetését.
Olyan betegeknél, ahol ismert tulérzékenység all fenn nitinolra
A carotis artéria teljes elzarédasa
Trombolitikus terapiat kdvetéen a javasolt [€zids teriileten tartds, akut intraluminalis vérroggel
rendelkez6 betegek esetében
Az angioplasztikai beavatkozas helyén jelentkez6 perforacié esetén, amit a kontrasztanyag
extravazacidja jelez
Intracranialis daganat(ok), arteriovenézus malforméaciok (AVMs), kezelést igényl6 ipszilateralis
intrakranidlis érszlkulet vagy kezelést igénylé aneurizma jelenléte.
* Az arteria carotis communis szajadékaban lévé Iézidkkal rendelkezé betegek
* A PTA-ra vonatkozd, szokasos ellenjavallatok esetén

2.4 Klinikai elényok
A Protégé RX sztent klinikai elényei a véraramlas helyreallitisa és a stroke kockazatanak csokkentése.

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznélok
A Protégé RX sztentrendszer beliltetését kizardlag az érrendszeri intervencios eljarasokban tapasztalattal
rendelkezé orvosok végezhetik.

Az eszkoz kizarolag klinikai koriimények kozott, steril kornyezetben alkalmazhaté. Ez az eszkdz csak
olyan létesitményekben hasznalhato, ahol a sebészeti tAmogatas azonnal rendelkezésre all stlyos
szévédmeények esetén.

2.6 Teljesitményjellemzék

A Protégé RX sztent egy nitinol anyagbdl késziilt 5ntagulé carotis sztent, mely tantal sugarfogo jelolést
tartalmaz a proximalis és disztdlis végén. llleszkedik a kanyargos erek anatémidjahoz, mivel a nyitott sejtes
kialakitasa lehet6vé teszi a rugalmassagot és a torésallésagot. A sztent egyedi kialakitasa lehetévé teszi,
hogy elegendé sugariranyu szilardsagot biztositson, és fenntartsa az érlumen atméréjét.
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2.7 Az eszkoz varhato élettartama

A(z) Protégé RX sztent egy tartésan beliltetett eszkdz, és a varhatd élettartama a bedltetést kdvetéen
legalabb 10 év.

3 Figyelmeztetések

¢ Abevezetérendszerrel térténé érintkezés soran a betegek korlatozott mértékben (< 24 éra) kobaltnak
lehetnek kitéve, amely rakkeltének, mutagénnek vagy reprotoxikusnak (CMR) minésiil.

Az eszkdzt egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feldjitani vagy
Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalés, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas karosithatja az
eszkodz szerkezeti épségét, illetve a fertéz6dés kockazatat hordozhatja magaban, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

A carotis érben végzett beavatkozasokhoz emboliavédé eszkdz sziikséges. Az embdliavédd eszkodz
elhelyezésének Utmutatdjat lasd a Medtronic termék cimkéin. A biztonsagossagot és a hatékonysagot
csak a Protégé RX ntagulé sztentrendszer és a Medtronic embodliavédd eszkdz egyiittes
hasznélataval igazoltak.

Ha a behelyezési mivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast. Az
erdltetett atjutas a sztentrendszer vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg idd elétti kinyitdshoz
vagy a kinyitassal 6sszefiiggé komplikaciokhoz vezethet. Ha ellenallast érez, hizza vissza a
sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkdil.

Haellenallast érez a hlivelyben valéd mozgatds soran, 6vatosan hiizza vissza a sztentrendszert a sztent
kinyitasa nélkl.

Ha ellenllas érezheté az Y-csatlakozo visszahtizasakor, ne eréltesse a kinyitast. Ovatosan htizza
vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkl.

Ha ellenallast érez a bevezetérendszer visszahtzésa soran, vezesse el6re a kiilsé hivelyt, amig a
kiils6 hiively nem érintkezik a katéter hegyével, és egy egységként hiizza vissza a rendszert.

4 Eléirasok

Hasznalat elétt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril

csomagolast véletlendl felnyitottak, vagy az eszkdz sériilt.

Ne haszndlja a sztentet, ha egy része mar kinyilt.

¢ Azérésaszurasi hely védelme érdekében minden esetben alkalmazzon bevezetéhivelyt a belltetés

soran. A bevezetéhlively kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitasa soran, a sztent megnyulasanak

vagy megrévidilésének minimalizalasa érdekében is szilikség van.

Afellépé bradycardia és vérnyomasesés esetére biztositson vénat gydgyszeres kezelés céljabol vagy

helyezzen be atmeneti pacemakert.

A tagitas soran ne fujja fel annyira a ballont, hogy az vérzést vagy disszekciét okozzon.

A lehetséges 6sszeakadas elkerlilése érdekében tartson végig megfeleld tavolsagot az embdliavédd

eszkoz és a sztentbevezetd-rendszer, illetve a kinyitott sztent kozétt.

A sztentet Uigy alakitottak ki, hogy az semmikor nem hiizhato vissza, illetve az érhez valé illeszkedést

kdvetéen nem helyezhet6 at.

A sztentet Ugy tervezték, hogy azt névleges hosszusagahoz viszonyitva nem lehet megnyuijtani vagy

leréviditeni. A sztent tulzott mértékl meghosszabbitasa vagy leroviditése fokozza a sztent eltorésének

kockazatat.

Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkozzel keresztezi.

Ne tagitsa a sztentet annak névleges atméréjénél nagyobb mértékben.

A bevezetérendszer és tartozékaik a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi

eléirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozd

hulladékokra és fert6zé anyagokra vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitandok.

¢ Ha nem tartjak meg egy helyben a proximalis markolatot a sztent kinyitasakor, eléfordulhat, hogy a
kioldas csak részleges, megrovidiil vagy megnyulik a sztent, illetve nagyobb erére van szilkség a
kinyitashoz.

5 Lehetséges nemkivanatos események

Az ennek az eszkdznek a hasznalataval 6sszefliggd, lehetséges vagy esetleg beavatkozast igényld

szovédmeények (vagy komplikaciok) — tobbek kozott — a kovetkezok:

1. tablazat. Lehetséges nemkivanatos események
Carotis perkutan b asokhoz |

hirtelen elzarédas e laz

allergias reakcidk az eljaras soran alkalmazott « hematéma

gyogyszerekre, a kontrasztanyagra vagy az

eszkdz anyagaira

atmenetei vaksag (amaurosis fugax)

kc

p

hiperperfuziés szindréma

¢ aneurizma * alacsony vagy magas vérnyomas

¢ angina vagy koszoruér ischémia « fertézés vagy fajdalom a szlrés helyén

e aritmia e intralumindlis vérrog

¢ artéria elzarédas vagy trombdzis (a szuras * szOveti vagy szervi ischemia vagy infarktus

helyén vagy tavoli helyen)
arteriovenosus fistula

szivinfarktus

¢ bakteridlis fertézés vagy vérmérgezés (szepti- ¢ idegkarosodas
kémia)
* antikoagulanstél vagy thrombocitagatl6tol * fajdalom (fej és nyak)
szarmazo vérzés
o transzfuziét nem igénylé vagy transzfuziot ¢ vesekarosodas
igénylé vérzés
e agyddéma * veseelégtelenség (Uj vagy sulyosbodod)
* agyvérzés e gobrcsroham

agyi keringészavar vagy atmeneti agyi vérella-
tasi zavar (TIA)
pangasos szivelégtelenség (CHF)

sulyos féloldali fejfajas

lassu vagy hianyzé dramlas a beavatkozas so-
ran

a sztent vagy az embdliavédd eszkdz dssze-
akadasa vagy karosodasa

stroke vagy cerebrovaszkuldris esemény (CVA)
carotis artéria teljes elzarédasa
érdisszekcidja, intima megszakadasa, perfora-
ci6 vagy repedés

halal

disztalis embolizacié
felmeriilé vagy siirgés endarterektémia (CEA)
femordlis pseudoaneurysma

Sztent behely p
a bevezetérendszer valamelyik elemének leva-
lasa
embolizacio (levegd, szbvet vagy trombus mi-
att)
sikertelen sztentnyitas

sztent kdrosodésa vagy dsszeakadasa

a sztent migracidja

a sztent rossz helyre térténd beliltetése
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Sztent behelyezéssel kapcsolatos kockazatok
MR-vizsgalat soran jelentkez6 sztentmelege-  * trombdzis vagy a sztent elzarédasa
dés vagy érkarosodas
sz(iklet kialakulasa a sztentelt szakaszban
a sztent 6sszeesése vagy torése

* érgores vagy recoil

Ha az eszkézzel kapcsolatban stlyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az
illetékes hatésag vagy a szabalyozé testlilet felé.

Megjegyzés: Az EUDAMED webhely elinditasat kdvetden a biztonsagossagrol és a klinikai kérnyezetben
nyujtott teljesitményrdl szolé dsszefoglalét (SSCP) a 0763000B00001066X alapveté UDI-DI
hasznalataval a kvetkez6 helyen taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Betegtajékoztatas

A kezelborvosnak at kell néznie a haszndlati utmutatot, és a megfeleld informacidkat meg kell osztania a
beteggel. Azimplantatumazonosité betegkartya, amely tartalmazza a belltetett eszkdz azonosité adatait,
az eszkdz csomagjaban talalhaté. Az eszkoz beliltetése utan tdltse ki az implantatumazonositd
betegkartyat, és hazabocsatas elétt adja at a betegnek.
A kezeléorvosnak a kdvetkezé utasitasokat kell megbeszélnilik betegeikkel:
* Mindig tartsa maganal az implantatumazonosité betegkartyat.
* Az eszkdzre vonatkozé tovabbi tudnivalékkal kapcsolatban az implantatumazonosité betegkartyan
feltlintetett weboldalon tajékozodhat.
Megjegyzés: Ha a beteg nem tudja elérni a weboldalt, akkor az orvosnak kell tajékoztatnia a
weboldalon talalhaté informéaciokrol.
* Barmely beavatkozas megkezdése el6tt, minden esetben tajékoztassa az egészségligyi
személyzetet, hogy beliltetett eszkdzzel rendelkezik.
* Keresse fel orvosat, ha barmilyen szokatlan, 0j vagy megvaltozott tiinetet észlel.

7 Tarolas
Az eszkdzt szaraz, napfénytél védett helyen tarolja.

8 Kiszerelés
Az eszkoz kiszerelése steril; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik.

9 Az eszkdz anyagai
A sztent nitinolbdl és tantal jelolésekbdl all. Egyes betegek allergiasok vagy érzékenyek lehetnek a
nikkelre.
2. tablazat. Anyagok a betiltetheté eszkoz fellletén
Anyag leirdsa Az implantatum feliilete ( % )
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

A kovetkez6 anyagokrol ismert, hogy rakkelté, mutagén vagy reprotoxikus hatastak (CMR). A(z)
3. tabldzat felsorolja azokat az anyagokat, amelyekkel a betegek érintkezhetnek, és amelyek jelenlététa >
0,1 tdmegszazalékos kiiszobérték felett allapitottak meg.

3. tdblazat. CMR besorolasu anyagok

Anyag CAS-szam Koncentracié (tomegsza-
zalék)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 tdmegszazalék

Vigyazat! A bevezetérendszerrel torténo érintkezés soran a betegek korlatozott mértékben (< 24 éra)
kobaltnak lehetnek kitéve, amely rakkeltének, mutagénnek vagy reprotoxikusnak (CMR) minéstil.

10 Hasznélati utasitas

Vigyazat! Az eszk6zt egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkozt tilos ismételten felhasznalni, feltijitani
vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az
eszkoz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat hordozhatja magéaban, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

10.1 Kivélasztas és el6készités

10.1.1 Javasolt kiegésziték

* 5 mltérfogaty, heparinos séoldattal toltétt fecskendd
* 0,36 mm (0,014 in) méretli cserevezetédrot
* Bevezetéhlively vérzésgatld szeleppel
* Embdlias véddeszkéz
10.1.2 A sztent méretének kivalasztasa
1. Mérje meg a referenciaér atméréjét (a ézid proximalis és disztalis oldalan egyarant).
2. Mérje meg a céllézi6 hosszusagat.

3. Valassza ki a sztent méretét ugy, hogy az megfeleljen az ér atméréjének, tovabba a sztent elég
hosszU legyen ahhoz, hogy proximalis és disztélis iranyban tulérjen a sztentelni kivant célterileten.

A sztent méretére vonatkoz6 eléirasokat lasd: 4. tabldzat.

4. tablazat. Sztent méretére vonatkozé eldirasok

Sztent atmérSje | A referenciaér atméréje | A sztent hossza | A katéter munkahossza

(mm) (mm) (mm) (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (kupos) (6,5-7,5) - (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (KUipos) (8,5-9,5) - (5,5-6,5) 30, 40 135

Megjegyzés: A kipos sztent atméréjét a lumen atméréjéhez megfeleléen kell méretezni.

10.1.3 Készitse el6 a sztentbevezetS-rendszert

1. Kériltekintéen vizsgalja meg a tasakot, és ellendrizze, hogy a steril véddboritas nem sériilt-e. Nyissa
ki a tasakot, és vegye ki a talcat, valamint annak tartalmat. Helyezze a talcat sima fellletre, dvatosan
hlizza le a talca fedelét, majd tavolitsa el a sztentbevezeté-rendszert.

Figyelem! Hasznalat el6tt nézze &t alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja az
eszkozt, ha a steril csomagolast véletlendl felnyitottak, vagy az eszkdz sériilt.

2. Vizsgalja meg a katéter disztalis végét, és ligyeljen arra, hogy a sztent a kiilsé hiivelyen bellil legyen.
Figyelem! Ne haszndlja a sztentet, ha egy része mar kinyilt.
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Megjegyzés: Ha rés van a katéterhegy és a kiils6 hiively kdzott, nyissa ki a tuohy-borst szelepet, és
dvatosan huizza proximadlis irdnyba a belsé szdrat, amig a rés el nem zarddik. A bedllitast kévetéen
az dramutatd jarasaval megegyez6 mozdulattal zarja a tuohy-borst szelepet.

lel’tse at a bevezetérendszert heparinizalt sdoldattal kozvetleniil a vezetddrét Ujratoltése elbtt.
Ovatosan fecskendezze be a séoldatot. A fecskendére allandé nyomast alkalmazva mossa &t
teljesen a bevezetérendszert.

a. Csatlakoztasson egy 5 ml térfogatu, heparinos séoldattal toltétt fecskendét az
Y-csatlakozé oldalsé nyilasara.

b. Lazitsa meg a tuohy-borst szelepet (6ramutaté jarasaval ellentétes elforditassal), és
addig fecskendezze a séoldatot, amig szivarogni nem kezd a tuohy-borst szelep
proximalis végén.

c. Az éramutatd jarasaval megegyez6 elforditassal zarja el a tuohy-borst szelepet.

. Folytassa arendszer atmosasat séoldattal addig, amig az oldat meg nem jelenik a kiilsé
hiively disztalis vége és a hegy kdzott.

. Ujjaval fedje be a kiilsé hively disztalis végét, és folytassa a séoldat befecskendezését
addig, amig szivarogni nem kezd az Rx (gyorsan cserélhetd) csatlakozon keresztiil.

. Miel6tt a katétert a vezetddrotra illeszti, meritse a katéter disztalis részét sdoldatba.

Megjegyzés: A rendszer akkor lesz teljesen atoblitve, ha allando nyomas alkalmazasa mellett a

soéoldat megjelenik a kiilsé hiively disztalis végén és az Rx csatlakozén.

w
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10.2 Nyitasi eljaras

Vigyazat! A carotis érben végzett beavatkozasokhoz embdliavédd eszkoz sziikséges. Az emboliavédd
eszkoz elhelyezésének utmutatéjat Iasd a Medtronic termék cimkéin. A biztonsagossagot és a
hatékonysagot csak a Protégé RX éntaguld sztentrendszer és a Medtronic embdliavédd eszkdz egyittes
hasznalataval igazoltak.

10.2.1 Helyezze beab 6l édrétot.

uvelyt és a
1. Vérzésgatlo szelepes bevezetShiively hasznalataval alakitsa ki a behatoldsi pontot. A sziikséges
hiivelyméret a termék cimkéjén talalhato. A carotison végzett beavatkozasok hozzaférési helye az
arteria femoralis communis.
Figyelem! Az ér és a szurasi hely védelme érdekében minden esetben alkalmazzon
bevezetohivelyt a beliltetés soran. A bevezetdhively kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitdsa
sordn, a sztent megnyulasanak vagy megrévidilésének minimalizalasa érdekében is sziikség van.
2. Vezesse keresztiil a megfelel6 hosszusagu, 0,36 mm (0,014 in) méretli vezetddrotot a sztentelni
kivant céltertileten.
Figyelem! A fellépé bradycardia és vérnyomasesés esetére biztositson vénat gyogyszeres kezelés
céljabol vagy helyezzen be atmeneti pacemakert.

10.2.2 Tagitsa a léziot.

Orvosi mérlegelés szerint, a szokdsos PTA-eljarasokat alkalmazva végezzen el6tagitast a [ézion.
Tavolitsa el a PTA-ballont a betegbdl, mikdzben a hozzaférést a vezetddrét és az emboliavédd eszkodz
segitségével megtartja.

Figyelem! A tagitas soran ne fujja fel annyira a ballont, hogy az vérzést vagy disszekciét okozzon.

be a szter I t

10.2.3 Ve

Vezesse a sztentbevezet6-rendszert a vezetddroton vagy az embdliavédd eszkdzon &t addig, amig kinem
lép az Rx csatlakozon. Az egyik kezével tartsa meg a vezetédrot proximalis végét. A masik kezével vezesse
a bevezetérendszert a vérzésgatld szelepen és a vezetdkatéteren, illetve a bevezetdhivelyen keresztil a
16zi6 helyére.

Figyelem! A lehetséges 0sszeakadas elkeriilése érdekében tartson végig megfeleld tavolsagot az
emboliavédé eszkoz és a sztentbevezetd-rendszer, illetve a kinyitott sztent kozott.

Vigyazat! Ha a behelyezési muvelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast. Az
erdltetett atjutas a sztentrendszer vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg ido elétti kinyitdshoz vagy
a kinyitassal 6sszefliggdé komplikacidkhoz vezethet. Ha ellenallast érez, hiizza vissza a sztentrendszert a
sztent kinyitasa nélkul.

Vigyazat! Ha ellenallast érez a hlivelyben valé mozgatas soran, 6vatosan hlizza vissza a sztentrendszert
a sztent kinyitasa nélkdl.

10.2.4 Helyezze el a sztentet.

1. Abevezetérendszert addig tolja elére, amig a belsd hiivelyen lévé disztélis (vezetd) oldali sugarfogd
jelélés a céllézid disztélis oldalara nem kertil.

Megjegyzés: Kupos sztentek esetén helyezze a belsd szaron 1évé kozépsoé sugarfogo jeldlést arra
a helyre, ahol az artéria szélesedni kezd.

A rendszer kinyitadsahoz lazitsa meg a tuohy-borst szelepet.

A bels6 szar (proximalis nyél) fixen tartdsa mellett a kiilsé hiively visszahtzasaval (az Y-csatlakozé
huzasaval) kezdje meg a sztent kinyitasat. A sztent kioldésa soran tartsa a rugalmas
elhelyezérendszert teljes hosszaban a lehetd legegyenesebben. Az elhelyezérendszer
mozdulatlansaganak és egyenes pozicidjanak biztositasa érdekében a proximalis nyéllel kissé
feszitse hatra a bevezetokatétert. A kinyitas akkor teljes, amikor a kiilsé hively athalad a sztentnek
a belsé hiivelyen Iévé proximalis jelzésén, és a sztent kioldddik a tartobol.

Vigyazat! Ha ellendllas érezhetd az Y-csatlakoz6 visszahtizasakor, ne erdltesse a kinyitast.
Ovatosan huizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkuil.

Figyelem! Ha nem tartjadk meg egy helyben a proximalis markolatot a sztent kinyitasakor,
eléfordulhat, hogy a kioldas csak részleges, megrévidiil vagy megnyulik a sztent, illetve nagyobb
erére van szlikség a kinyitashoz.

Figyelem! A sztentet Ugy alakitottak ki, hogy az semmikor nem hiizhaté vissza, illetve az érhez vald
illeszkedést kovetéen nem helyezheto at.

Figyelem! A sztentet Ugy tervezték, hogy azt névleges hosszisagahoz viszonyitva nem lehet
megnyujtani vagy leréviditeni. A sztent tilzott mértékli meghosszabbitasa vagy leroviditése fokozza
a sztent eltérésének kockazatat.

Megjegyzés: Ha egynél tobb sztentre van szilkség, elészor a legdisztalisabb sztentet helyezze be.
Ha a sorban Iévé sztentek egymassal valé atfedése szlikséges, az atfedés mértékét csdkkentse a
leheté legkisebbre.

@ n

10.2.5 A sztent kinyitasat kovetéen

. Réntgenatvilagitas mellett egy egységként hiizza vissza a bevezetérendszert a vezetédréton vagy
az emboliavédé eszkdzon keresztill a katéter hozzaférési hiivelyébe, majd hiizza ki a testbél.
Tavolitsa el a bevezetérendszert a vezetédrétbdl vagy az embdliavédd eszkdzbdl.

Vigyazat! Ha ellendllast érez a bevezetérendszer visszahlizasa soran, vezesse elére a kiilsé
hiivelyt, amig a kiils6 hiively nem érintkezik a katéter hegyével, és egy egységként huizza vissza a
rendszert.

2. Réntgenatvilagitassal ellendrizze, hogy a sztent teljesen ki van nyitva.

a. Ha a sztent nem nyilt ki teljesen a 1ézi6 barmelyik teriiletén, végezzen ballonos tagitast
(szokasos, gyorsan cserélheté PTA-mdédszer).



b. A sztent tagitdsahoz valasszon megfeleld méretl, gyorsan cserélhetd ballonkatétert,
majd hagyomanyos eljarassal tagitsa a sztentet. Olyan PTA-ballont valasszon, amelynek
atmérdje felfujt allapotban megkozeliti a referenciaér atmérojét.

c. Ellendrizze a sztent teljesen kinyitott allapotat, majd vegye ki a PTA-ballont a betegbél.

Figyelem! Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkézzel keresztezi.
Figyelem! Ne tagitsa a sztentet annak névleges atméréjénél nagyobb mértékben.

3. Tavolitsa el a testbdl az embdlias védbeszkdzt, majd a vezetddrotot és a bevezetdhiivelyt.

4. Zarja a behatolas helyén a sebet.

5. Dobja el a bevezetérendszert, a vezetddrotot, az emboliavédd eszkozt és a bevezetd hiivelyt.

Megjegyzés: Az orvos tapasztalata és legjobb belatasa szerint dont az egyes betegek gyogyszeres
kezelésérol.

11 MR-kompatibilitas feltételekkel

A

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a sztent egyszeres vagy atfedé elhelyezésben feltételesen
MR-kompatibilis a 110 mm hosszusagu sztentekig. Az ezzel az eszkdzzel eszkdzzel é16 betegek a
beiiltetés utan akar azonnal biztonsagosan alavetheték a vizsgalatnak az alabbi feltételek betartasa
mellett:

* 1,5Tvagy 3,0 T erésségu statikus magneses tér
* legfeliebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmezé

* legfeliebb 2,0 W/kg értékii, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus
abszorpciods rata (SAR) (normal izemmaod)

Az MR-kép minésége rosszabb lehet, ha a vizsgalt teriilet az sztenttel azonos vagy ahhoz kézeli teriileten
talalhato.

11.1 Miitermékekre vonatkozoé informaciok

Nem klinikai vizsgdlatokban a 3,0 T gradiens echo impulzusszekvencia mellett megjelené mitermék
maximalis mérete kevesebb, mint 5 mm a sztent méretéhez és alakjahoz viszonyitva. A sztent lumene nem
lathato.

12 Artalmatlanitas

Figyelem! A bevezetérendszer és tartozékaik a vonatkoz6 térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi
eléirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé
hulladékokra és fert6z6 anyagokra vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitandok.

13 Szavatossagi nyilatkozat

Fontos: Ez a szavatossdgi nyilatkozat nem vonatkozik olyan orszagokra, ahol a jogszabalyok nem
engedélyezik ezt a nyilatkozatot.

A termék cimkéin feltiintetett figyel ések tovabbi informaciokkal Igalnak, és jelen
szavatossagi nyilatkozat szerves részének tekintend6k. Bar a termék gyartasa gondosan
ellendrzott koriilmények kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a
terméket milyen koriilmények kozott hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban
semminemdi kifejezett vagy hallgatélagos felelésséget nem vdllal, tobbek kozott arra sem, hogy
a termék forgalomképes, és egy adott celra megfelel A Medtronlc semmilyen természetes vagy
jogi személynek nem felel a termék t miil égébdl vagy hibas
miikodésébdl eredd orvosi koltségért, sem kdzvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért,
legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas,
akar valami egyéb dolog. Senki sem ]ogosult kotelezni a Medtronlc vallalatot semmilyen

y tételre vagy asra a termékkel

g P 1.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé torvények kételezé hatalyd
rendelkezéseivel ellentétbe keriilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi
nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a
vonatkozd jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradé részeitez nem
érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Deskripsi perangkat

Sistem stent karotis yang mengembang sendiri Protégé RX adalah sistem stent nitinol yang mengembang
sendiri yang ditujukan untuk implantasi permanen. Stent terbuat dari paduan titanium nikel (nitinol) dan
dilengkapi dengan sistem penyaluran pertukaran cepat (Rx) 6 Fr. Sistem stent kompatibel dengan kawat
pemandu 0,36 mm (0,014 in). Stent dipotong dari selang nitinol dalam desain kisi terbuka dan memiliki
penanda radiopak tantalum di ujung proksimal dan distal stent.

Sistem penyaluran, seperti yang ditunjukkan pada Gambar 1, terdiri dari poros dalam dan selubung luar,
yang dikunci bersama-sama dengan katup tuohy-borst (1). Poros dalam berakhir jauh di ujung kateter
fleksibel (2) dan berasal dekat di ujung kateter. Dua penanda radiopak, satu penanda dekat (3), dan satu
penanda penahan jauh (4) dari stent yang dibatasi (5), dipasang pada poros bagian dalam. Sistem
penyaluran dengan stent runcing memiliki penanda radiopak tambahan yang mengidentifikasi lokasi
transisi diameter stent dimulai.

Stent runcing dipasang ke kateter penyaluran dengan diameter terkecil ke arah ujung distal kateter.
Selubung luar terhubung secara proksimal ke konektor-Y (6). Ruang antara poros dalam dan selubung luar
membatasi stent yang mengembang sendiri. Ruang ini dibilas melalui port sisi (7) konektor Y sebelum
prosedur.

Kateter dimasukkan kembali melalui ujung distal ke kawat pemandu 0,36 mm (0,014 in), yang keluar
melalui port Rx (8). Penanda radiopak (9 dan 10), yang menandai lokasi stent yang dibatasi, memberikan
panduan untuk menentukan posisi stent sebelum peneraptan. Sebelum menerapkan stent, putar katup
tuohy-borst berlawanan arah jarum jam untuk membuka kunci selubung luar. Selubung luar ditarik ketika
konektor Y (6) ditarik ke arah pegangan yang dekat (11).

Gambar 1. Sistem penyaluran stent
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2 Tujuan Penggunaan

Tujuan yang dimaksudkan untuk sistem stent yang mengembang sendiri Protégé RX adalah memulihkan
patensi lumen dan aliran darah di arteri karotis komunis (CCA), arteri karotis internal (ICA), atau bifurkasi
karotis. Mengimplan stent Protégé RX dalam pembuluh target akan memulihkan patensi lumen dan
menetapkan kembali aliran darah di arteri melalui tekanan luar yang lembut yang diberikan oleh stent.

2.1 Populasi pasien yang diharapkan

Sistem stent yang mengembang sendiri Protégé RX dimaksudkan untuk pasien dewasa yang
membutuhkan implantasi permanen untuk meningkatkan dan mempertahankan diameter luminal pada
stenosis di arteri karotis komunis atau internal pada pasien dengan risiko bedah tinggi.

Perangkat ini tidak dimaksudkan untuk pasien anak.

2.2 Indikasi penggunaan

Sistem stent karotis yang mengembang sendiri Protégé RX diindikasikan untuk perawatan stenosis arteri
karotis komunis (CCA), arteri karotis internal (ICA), dan bifurkasi karotis.

2.3 Kontraindikasi
Sistem stent Protégé RX yang mengembang sendiri memiliki kontraindikasi dalam kondisi berikut:

* Pasien yang mendapat terapi antiplatelet, antikoagulan, atau obat trombolitik memiliki kontraindikasi

Anatomi atau penyakit pembuluh darah perifer, yang menghalangi pemasangan selubung, kateter

pemandu, atau sistem stent yang aman

Pasien dengan hipersensitivitas terhadap titanium nikel

Oklusi total pada arteri karotis

Pasien yang menunjukkan trombus intraluminal akut yang persisten pada lokasi lesi yang diusulkan,

setelah terapi trombolitik

Perforasi di lokasi angioplasti yang dibuktikan dengan ekstravasasi media kontras

* Adanya tumor intrakranial, malformasi arteriovenosa (AVM), stenosis intrakranial ipsilateral yang
memerlukan perawatan, atau aneurisma yang memerlukan perawatan

* Pasien dengan lesi di ostium arteri karotis umum
* Semua kontraindikasi biasa untuk PTA

2.4 Manfaat klinis

Manfaat klinis stent yang mengembang sendiri Protégé RX adalah pemulihan aliran darah dan penurunan
risiko stroke.

2.5 Penggunaan yang dimaksudkan

Prosedur implan sten Protégé RX hanya boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki pengalaman terkait
teknik intervensi dalam sistem vaskular.

Perangkat hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril. Penggunaan perangkat ini
dibatasi di fasilitas yang menyediakan dukungan bedah yang siap digunakan apabila terjadi komplikasi
serius.

2.6 Karakteristik kinerja

Stent Protégé RX adalah stent karotis nitinol yang mengembang sendiri dengan penanda radiopak
tantalum di ujung proksimal dan distal stent. Stent ini sesuai dengan anatomi pembuluh darah berliku
karena fleksibilitas dan ketahanan terhadap tekukan yang dimungkinkan oleh desain sel terbuka. Desain
stent disesuaikan untuk memberikan kekuatan radial yang cukup dan untuk mempertahankan diameter
lumen pembuluh.
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2.7 Perkiraan masa pakai perangkat

Stent Protégé RX dirancang untuk menjadi implan permanen dengan perkiraan masa pakai minimum 10
tahun setelah implantasi.

3 Peringatan

* Melalui kontak dengan sistem penyaluran, pasien mungkin mengalami paparan terbatas (<24 jam)
terhadap kobalt, yang dianggap karsinogenik, mutagenik, atau toksik terhadap reproduksi (CMR).
Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses
ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

¢ Prosedur karotis membutuhkan penggunaan perangkat perlindungan emboli. Lihat pelabelan produk
Meditronic untuk instruksi penempatan perangkat perlindungan emboli. Keamanan dan kemanjuran
hanya ditunjukkan pada kombinasi sistem stent yang mengembang sendiri Protégé RX dan perangkat
perlindungan emboli Medtronic.

Jika resistensi ditemukan setiap saat selama prosedur penyisipan, jangan paksa untuk lewat. Laluan
yang dipaksakan dapat merusak sistem stent atau lumen pembuluh, atau dapat menyebabkan
penerapan dini atau komplikasi penempatan. Jika terdapat resistansi, tarik sistem stent dengan
hati-hati tanpa memasang stent.

Jika terdapat resistansi selama pergerakan melalui selubung, tarik sistem stent dengan hati-hati tanpa
memasang stent.

¢ Jika hambatan dirasakan saat menarik kembali konektor-Y, jangan memaksa untuk menerapkannya.
Tarik sistem stent dengan hati-hati tanpa menerapkan stent.

Jika terdapat hambatan selama penarikan sistem penyaluran, majukan selubung bagian luar sampai
selubung bagian luar menyentuh ujung kateter dan tarik sistem sebagai satu unit.

4 Tindakan pencegahan

Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan gunakan
perangkat jika kemasan steril tidak sengaja dibuka atau perangkat rusak.

Jangan gunakan stent jika diterapkan sebagian.

Selalu gunakan selubung pengantar selama prosedur implan untuk melindungi pembuluh dan tempat
tusukan. Dukungan dari selubung pengantar juga diperlukan untuk meminimalkan pemanjangan atau
pemendekan stent selama penerapan stent.

Untuk mengelola bradikardia dan hipotensi, pertahankan akses vena untuk intervensi farmasi atau
penempatan alat pacu jantung sementara.

Selama dilatasi, jangan membentangkan balon ke titik tempat perdarahan atau diseksi dapat terjadi.
Untuk menghindari kemungkinan keterikatan, biarkan dan jaga jarak yang memadai antara perangkat
perlindungan emboli dan sistem pengiriman stent atau stent yang diterapkan.

Stent tidak dirancang untuk diambil kembali kapan saja dan tidak dirancang untuk diposisikan ulang
setelah menetapkan aposisi pembuluh.

Stent tidak dirancang untuk diperpanjang atau diperpendek relatif terhadap panjang nominalnya.
Pemanjangan atau pemendekan stent yang berlebihan dapat meningkatkan risiko patahnya stent.
Berhati-hatilah saat melewati stent yang diterapkan dengan perangkat tambahan.

* Jangan memanjangkan stent melebihi diameter nominalnya.

Buang aksesori dan sistem penyaluran sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit
yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang
menimbulkan infeksi.

Kegagalan untuk memegang pegangan proksimal dalam posisi tetap selama pemasangan stent
dapat menyebabkan penerapan parsial, perpendekan, perpanjangan, atau peningkatan kekuatan
penerapan.

5 Potensi efek samping

Potensi kejadian tak diharapkan (atau komplikasi) yang mungkin terjadi atau memerlukan intervensi
dengan penggunaan perangkat ini termasuk, tetapi tidak terbatas pada, kondisi berikut:

Tabel 1. Potensi efek samping

Risiko yang terkait dengan prosedur perkutan karotis
Penutupan mendadak e Demam
Reaksialergiterhadap obat-obatan prosedural, ¢ Hematoma
pewarna kontras, atau bahan perangkat

Amaurosis fugax

Sindrom hiperperfusi

¢ Aneurisme ¢ Hipotensi atau hipertensi
¢ Iskemia angina atau koroner * Infeksi atau rasa sakit di lokasi tusukan
¢ Aritmia ¢ Trombus intraluminal

Oklusi atau trombosis arteri (di lokasi tusukan
atau lokasi agak jauh)

Fistula arteriovenosa

Infeksi bakteri atau septikemia

Pendarahan dari obat antikoagulan atau anti-
platelet

Iskemia atau infark jaringan atau organ

Infark miokardium (M)
Kerusakan saraf
Nyeri (di kepala dan leher)

¢ Pendarahan, dengan atau tanpa transfusi ¢ Gagal ginjal
* Edema serebral « Insufisiensi ginjal (baru atau memburuk)
¢ Pendarahan otak ¢ Kejang

Iskemia serebral atau transient ischemic attack Sakit kepala unilateral parah

(TIA/stroke ringan)
¢ Gagal jantung kongestif (CHF) ¢ Lambat atau tidak ada aliran selama prosedur
¢ Kematian ¢ Keterikatan atau kerusakan perangkat perlin-
dungan stent atau emboli
¢ Emboli distal ¢ Stroke atau kecelakaan serebrovaskular (CVA)
¢ Operasi endarterektomi (CEA) darurat atau * Oklusi total arteri karotis
mendesak

Pseudoaneurisme femoralis Ruptur, perforasi, flap, atau diseksi pembuluh

Risiko yang terkait dengan penempatan stent
Komponen sistem penyaluran lepas Stent rusak atau terbelit
Embolisasi (dari udara, jaringan, atau trombus) ¢ Perpindahan stent
Kegagalan memasang stent Salah penempatan stent
Pemanasan stent atau kerusakan pembuluh ¢ Trombosis atau oklusi stent
yang terkait MRI
Restenosis segmen stent
Stent lepas atau patah

Kejang atau pentalan pembuluh

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan
pengawas atau kepatuhan kompeten yang sesuai.



Catatan: Setelah situs web EUDAMED diluncurkan, Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP)
dapat ditemukan di https://ec.europa.eu/tools/eudamed menggunakan UDI-DI Dasar:
0763000B00001066X.

6 Informasi konseling pasien

Dokter harus meninjau petunjuk penggunaan terkait informasi yang berlaku untuk dibagikan kepada
pasien. Kartu implan pasien, yang berisi informasi pengenal tentang perangkat yang diimplan, disertakan
dalam kemasan perangkat. Setelah implan perangkat, lengkapi kartu implan pasien dan berikan kepada
pasien sebelum diperbolehkan untuk pulang.
Dokter harus mengomunikasikan instruksi berikut kepada pasien:
* Selalu bawa kartu implan saat mereka pergi.
* Akses informasi tambahan tentang perangkat mereka di situs web yang tercantum pada kartu implan
pasien mereka.
Catatan: Jika pasien tidak dapat mengakses situs web, dokter harus memberikan informasi dari situs
web tersebut kepada pasien.
* Selalu beri tahu tenaga medis bahwa mereka memiliki perangkat terimplan sebelum prosedur apa pun
dimulai.
* Hubungi dokter jika mereka melihat adanya gejala baru atau perubahan gejala.

7 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

8 Cara penyediaan
Perangkat ini dipasok dalam kondisi steril dan disterilkan menggunakan etilena oksida.

9 Bahan perangkat

Stent terdiri dari nitinol dengan penanda tantalum. Pasien tertentu alergi terhadap nikel atau dapat menjadi
sensitif terhadap nikel.

Tabel 2. Bahan di area permukaan perangkat implan

Deskripsi bahan Area per implan (%)
Nitinol > 99,8%
Ta <0,2%

Zat berikut diketahui bersifat karsinogenik, mutagenik, atau toksik terhadap reproduksi (CMR). Zat yang
dapat terpapar pada pasien dan telah diidentifikasi terdapat pada konsentrasi di atas ambang batas >
0,1% berat per berat dicantumkan dalam Tabel 3.

Tabel 3. Zat CMR

Zat Nomor CAS Konsentrasi ( % bobot per
bobot )
Kobalt (Co) 7440-48-4 >0,1% b/b

Peringatan: Melalui kontak dengan sistem penyaluran, pasien mungkin mengalami paparan terbatas
(<24 jam) terhadap kobalt, yang dianggap karsinogenik, mutagenik, atau toksik terhadap reproduksi
(CMR).

10 Petunjuk penggunaan

Peringatan: Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

10.1 Pemilihan dan persiapan

10.1.1 Item yang direkomendasikan

* Jarum suntik berukuran 5 mL diisi dengan larutan garam yang diberi heparin
¢ Kawat pemandu pertukaran 0,36 mm (0,014 in)

¢ Selubung pengantar dengan katup hemostatik

 Perangkat perlindungan emboli

10.1.2 Memilih ukuran stent

1. Ukur diameter pembuluh referensi (dekat dan jauh dari lesi).
2. Ukur panjang lesi target.

3. Pilih ukuran stent sesuai dengan diameter pembuluh dan panjang stent yang cukup untuk
memperpanjang jarak dekat dan jauh dari lesi target.

Tabel 4 memberikan spesifikasi ukuran stent.

Tabel 4. Spesifikasi ukuran stent

Di stent | Di pembuluh rujuk- | Panjang stent | Panjang area kerja kateter
(mm) an (mm) (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (meruncing) (6,5-7,5) hingga (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (meruncing)  (8,5-9,5) hingga (5,5-6,5) 30, 40 135

Catatan: Ukur diameter stent yang meruncing ke diameter lumen dengan benar.

10.1.3 Mempersiapkan sistem penyaluran stent
1. Periksa kantong dengan hati-hati untuk memastikan tidak ada kerusakan pada pembatas steril.

Buka kantong lalu keluarkan baki dan isinya. Letakkan baki pada permukaan yang rata dan tarik
keluar tutup baki dengan hati-hati dan lepaskan sistem penyaluran stent.
Perhatian: Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan
gunakan perangkat jika kemasan steril tidak sengaja dibuka atau perangkat rusak.

. Periksa ujung distal kateter untuk memastikan stent berada di dalam selubung luar.
Perhatian: Jangan gunakan stent jika diterapkan sebagian.
Catatan: Jika ada celah antara ujung kateter dan selubung luar, buka katup tuohy-borst dan tarik
perlahan poros dalam ke arah dekat sampai celah tertutup. Kencangkan katup tuohy-borst setelah
melakukan penyesuaian dengan memutarnya searah jarum jam.

. Siram sistem penyaluran dengan larutan garam yang diberi heparini segera sebelum memuat
kembali kawat pemandu. Jangan menyuntikkan larutan garam dengan keras. Berikan tekanan
konstan dan mantap ke jarum suntik untuk memastikan sistem penyaluran sepenuhnya tersiram.
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. Pasang jarum suntik 5 mL yang diisi dengan larutan garam yang diberi heparin ke port sisi
konektor VY.

. Longgarkan katup tuohy-borst (berlawanan arah jarum jam) dan suntikkan larutan garam
sampai merembes dari ujung proksimal katup tuohy-borst.

. Tutup katup tuohy-borst dengan memutarnya searah jarum jam.

. Lanjutkan menyiram sistem dengan menyuntikkan larutan garam sampai keluar antara
ujung distal selubung luar dan ujungnya.

. Tutup ujung distal selubung luar menggunakan jari dan terus suntikkan larutan garam
sampai keluar dari port Rx.

. Sebelum memasukkan kateter ke kawat pemandu, rendam bagian kateter distal ke
dalam larutan garam.

Catatan: Sistem sepenuhnya terbilas ketika larutan garam keluar dari ujung distal selubung luar dan

port Rx sambil menerapkan tekanan tetap konstan.

o

Qo

®

10.2 Prosedur penerapan

Peringatan: Prosedur karotis membutuhkan penggunaan perangkat perlindungan emboli. Lihat
pelabelan produk Medtronic untuk instruksi penempatan perangkat perlindungan emboli. Keamanan dan
kemanjuran hanya ditunjukkan pada kombinasi sistem stent yang mengembang sendiri Protégé RX dan
perangkat perlindungan emboli Medtronic.

10.2.1 Masukkan selubung pengantar dan kawat pemandu

1. Dapatkan akses menggunakan selubung pengantar dengan katup hemostatik. Lihat label produk
untuk ukuran selubung yang diperlukan. Arteri femoralis komunis adalah tempat akses untuk
perawatan karotis.

Perhatian: Selalu gunakan selubung pengantar selama prosedur implantasi untuk melindungi
pembuluh dan tempat tusukan. Dukungan dari selubung pengantar juga diperlukan untuk
meminimalkan pemanjangan atau pemendekan stent selama penerapan stent.

2. Masukkan kawat pemandu 0,36 mm (0,014 in) dengan panjang yang sesuai di seluruh lesi target.
Perhatian: Untuk mengelola bradikardia dan hipotensi, pertahankan akses vena untuk intervensi
farmasi atau penempatan alat pacu jantung sementara.

10.2.2 Melebarkan lesi

Sesuai kebijaksanaan dokter, lebarkan dahulu lesi menggunakan teknik PTA standar. Lepaskan balon
PTA dari pasien sambil mempertahankan akses lesi dengan kawat pemandu dan perangkat perlindungan
emboli.

Perhatian: Selama dilatasi, jangan membentangkan balon ke titik tempat perdarahan atau diseksi dapat
terjadi.

10.2.3 Memperkenalkan sistem penyaluran stent

Majukan sistem penyaluran stent pada kawat pemandu atau perangkat perlindungan emboli hingga kawat
pemandu keluar melalui port Rx. Gunakan satu tangan untuk memegang ujung proksimal kawat pemandu.
Gunakan tangan yang satunya untuk memajukan sistem penyaluran melalui katup hemostatik dan kateter
pemandu, atau melalui selubung pengantar, ke lokasi lesi.

Perhatian: Untuk menghindari kemungkinan keterikatan, biarkan dan jaga jarak yang memadai antara
perangkat perlindungan emboli dan sistem pengiriman stent atau stent yang diterapkan.

Peringatan: Jika resistensi ditemukan setiap saat selama prosedur penyisipan, jangan paksa untuk lewat.
Laluan yang dipaksakan dapat merusak sistem stent atau lumen pembuluh, atau dapat menyebabkan
penerapan dini atau komplikasi penempatan. Jika terdapat resistansi, tarik sistem stent dengan hati-hati
tanpa memasang stent.

Peringatan: Jika terdapat resistansi selama pergerakan melalui selubung, tarik sistem stent dengan
hati-hati tanpa memasang stent.

10.2.4 Menerapkan stent

1. Majukan sistem penyaluran sampai penanda radiopak (utama) distal pada poros dalam berada pada
posisi distal ke lesi target.
Catatan: Untuk stent yang meruncing, posisikan penanda radiopak tengah pada poros dalam di
lokasi tempat arteri mulai melebar.

2. Kendurkan katup tuohy-borst untuk membuka kunci sistem.

. Mulai penerapan stent dengan menarik selubung luar (menarik konektor-Y) sambil memegang
poros bagian dalam (pegangan proksimal) dalam posisi tetap. Selama pelepasan stent,
pertahankan seluruh panjang sistem penempatan fleksibel selurus mungkin. Untuk memastikan
sistem penempatan dalam stasioner dan lurus, pertahankan sedikit ketegangan pada kateter
pengiriman, menggunakan pegangan proksimal. Penerapan dianggap selesai ketika selubung luar
melewati penanda stent proksimal pada poros dalam dan stent dilepaskan dari penahan.
Peringatan: Jika hambatan dirasakan saat menarik kembali konektor-Y, jangan memaksa untuk
menerapkannya. Tarik sistem stent dengan hati-hati tanpa menerapkan stent.

Perhatian: Kegagalan untuk memegang pegangan proksimal dalam posisi tetap selama
pemasangan stent dapat menyebabkan penerapan parsial, perpendekan, perpanjangan, atau
peningkatan kekuatan penerapan.

Perhatian: Stent tidak dirancang untuk diambil kembali kapan saja dan tidak dirancang untuk
diposisikan ulang setelah menetapkan aposisi pembuluh.

Perhatian: Stent tidak dirancang untuk diperpanjang atau diperpendek relatif terhadap panjang
nominalnya. Pemanjangan atau pemendekan stent yang berlebihan dapat meningkatkan risiko
patahnya stent.

Catatan: Jika diperlukan lebih dari satu stent, tempatkan stent paling jauh terlebih dahulu. Jika
tumpang tindih stent berurutan diperlukan, pastikan jumlah tumpang tindih seminimum mungkin.
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10.2.5 Setelah penerapan stent

1. Gunakan panduan fluoroskopi saat menarik seluruh sistem penyaluran sebagai satu unit, pada
kawat pemandu atau perangkat perlindungan emboli, ke dalam selubung akses kateter, dan keluar
dari tubuh. Lepaskan sistem penyaluran dari kawat pemandu atau perangkat perlindungan emboli.

Peringatan: Jika terdapat hambatan selama penarikan sistem penyaluran, majukan selubung
bagian luar sampai selubung bagian luar menyentuh ujung kateter dan tarik sistem sebagai satu unit.

2. Dengan menggunakan fluoroskopi, pastikan stent sudah diterapkan sepenuhnya.

a. Jika stent tidak sepenuhnya diperluas pada titik mana pun di sepanjang lesi, pelebaran
balon (teknik pertukaran cepat standar PTA) dapat dilakukan.

b. Untuk melebarkan stent, pilih kateter balon PTA pertukaran cepat yang berukuran tepat
dan lebarkan stent. Pilih balon PTA dengan diameter inflasi yang mendekati diameter
pembuluh rujukan.

c. Pastikan stent telah mengembang sepenuhnya, kemudian lepaskan balon PTA dari
pasien.

Perhatian: Berhati-hatilah saat melewati stent yang diterapkan dengan perangkat tambahan.
Perhatian: Jangan memanjangkan stent melebihi diameter nominalnya.
3. Lepaskan perangkat perlindungan emboli, lalu kawat pemandu dan selubung pengantar dari tubuh.
4. Tutup luka masuk.
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5. Buang sistem penyaluran, kawat pemandu, perangkat perlindungan emboli, dan selubung
pengantar.
Catatan: Pengalaman dan kebijaksanaan dokter menentukan aturan pemberian obat yang tepat
untuk setiap pasien.

11 Kondisi MR

A

Penguijian nonklinis menunjukkan bahwa stent dalam kondisi tunggal dan tumpang tindih bersifat MR
Conditional untuk stent hingga 110 mm. Pasien yang diimplan perangkat ini dapat dipindai dengan aman,
segera setelah penempatan, dalam kondisi berikut:

¢ Medan magnet statis sebesar 1,5 Tatau3,0 T

¢ Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4.000 Gauss/cm atau kurang (40 T/m)

« Tingkat tingkat penyerapan spesifik (SAR) rata-rata seluruh tubuh yang dilaporkan sistem MR
maksimum sebesar 2,0 W/kg (mode pengoperasian normal)

Kualitas gambar MR dapat dikompromikan jika area perhatian berada di area yang sama persis atau dekat
dengan posisi stent.

11.1 Informasi artefak

Dalam penguijian nonklinis, ukuran artefak maksimum seperti yang terlihat pada urutan nadi gema gradien
pada 3,0 T meluas kurang dari 5 mm yang relatif terhadap ukuran dan bentuk stent. Lumen stent tidak
dapat divisualisasikan.

12 Petunjuk pembuangan

Perhatian: Buang aksesori dan sistem penyaluran sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah
sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang
menimbulkan infeksi.

13 Sanggahan Garansi

Penting: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di negara mana pun yang tidak mengizinkan sanggahan
tersebut secara hukum.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan
dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk
telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali
atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua
garansi, baik tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak
terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan
tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas
biaya medis atau keruglan langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh
penggunaan, k lan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut
didasarkan pada garan5| kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang
pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan
sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada
sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan
hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan
garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak
sah.
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1 Descrizione del dispositivo

Il sistema dello stent carotideo autoespansibile Protégé RX & un sistema di stent autoespansibile in Nitinol
destinato all'impianto permanente. Lo stent é realizzato in una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed &
premontato su un sistema di rilascio a scambio rapido (Rx) da 6 Fr. Il sistema dello stent & compatibile con
un filo guida da 0,36 mm (0,014 in). Lo stent & ricavato da un tubo in Nitinol e presenta una struttura
reticolare a celle aperte. Presenta inoltre dei marker radiopachi in tantalio alle estremita prossimale e
distale.

Il sistema di rilascio, illustrato nella Figura 1, € composto da un corpo interno e da una guaina esterna,
fissati tra loro con una valvola Tuohy-Borst (1). Il corpo interno termina distalmente in una punta flessibile
del catetere (2) e ha origine prossimalmente all’estremita del catetere. Al corpo interno sono fissati due
marker radiopachi: un marker distale (3) e un marker di ritenuta prossimale (4) rispetto allo stent
compresso (5). | sistemi di rilascio con stent dotati di punta conica presentano un marker radiopaco
aggiuntivo che identifica il punto in cui inizia |a transizione del diametro dello stent.

Gli stent dotati di punta conica sono fissati sul catetere di rilascio con il diametro piu piccolo rivolto verso
I'estremita distale del catetere. La guaina esterna & collegata prossimalmente al connettore a Y (6). Lo
stent autoespansibile & compresso nello spazio tra il corpo interno e la guaina esterna. Questo spazio
viene irrigato attraverso la porta laterale (7) del connettore a Y prima della procedura.

Il catetere viene caricato attraverso la punta distale su un filo guida da 0,36 mm (0,014 in), il quale fuoriesce
attraverso la porta Rx (8). | marker radiopachi (9 e 10), che delimitano la posizione dello stent compresso,
facilitano il posizionamento dello stent prima del rilascio. Prima del rilascio dello stent, ruotare la valvola
Tuohy-Borst in senso antiorario in modo da sbloccare la guaina esterna. La guaina esterna viene ritratta
tirando il connettore a Y (6) verso 'impugnatura prossimale (11).

Figura 1. Sistema di rilascio dello stent

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Utilizzo previsto

Lo scopo previsto del sistema dello stent autoespansibile Protégé RX & ripristinare la pervieta luminale e
il flusso sanguigno nell’arteria carotide comune (Common Carotid Artery, CCA), nell’arteria carotide
interna (Internal Carotid Artery, ICA) o nella biforcazione carotidea. Limpianto dello stent Protégé RX nel
vaso target permette il ripristino della pervieta luminale e ristabilisce il flusso sanguigno nell’arteria tramite
la lieve spinta verso I'esterno esercitata dallo stent.

2.1 Tipologie di pazienti di destinazione

Luso del sistema dello stent autoespansibile Protégé RX e destinato a pazienti adulti che necessitano di
un impianto permanente per migliorare e mantenere il diametro luminale in stenosi presenti nell’arteria
carotide comune o interna in pazienti ad elevato rischio chirurgico.

Questo dispositivo non & destinato all'uso su pazienti in eta pediatrica.

2.2 Indicazioni per 'uso

Il sistema dello stent carotideo autoespansibile Protégé RX & indicato nel trattamento delle stenosi
dell'arteria carotide comune, dell’arteria carotide interna e della biforcazione carotidea.

2.3 Controindicazioni
Il sistema dello stent autoespansibile Protégé RX é controindicato nelle seguenti condizioni:

* Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti, trombolitici e antipiastrinici
Conformazione anatomica o vasculopatia periferica che impedisce I'inserzione sicura
dell'introduttore, del catetere guida o del sistema dello stent

* Pazienti con ipersensibilita nota al nickel-titanio

* Occlusione totale dell'arteria carotide

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target, dopo
terapia trombolitica

* Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto

Presenza di uno o pil tumori endocranici, malformazioni arterovenose (AVM), stenosi endocranica
ipsilaterale che richiede un trattamento o aneurisma che richiede un trattamento

* Pazienti con lesioni nell'ostio dell’arteria carotide comune

* Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

2.4 Benefici clinici

| benefici clinici offerti dallo stent autoespansibile Protégé RX sono il ripristino del flusso sanguigno e la
riduzione del rischio di ictus.

2.5 Utenti previsti

Le procedure per 'impianto del sistema dello stent Protégé RX devono essere eseguite esclusivamente da
medici dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile. Lutilizzo di questo
dispositivo & limitato alle strutture in cui sia prontamente disponibile un supporto chirurgico in caso di
complicazioni gravi.

2.6 Caratteristiche di prestazione

Lo stent Protégé RX & uno stent carotideo autoespansibile in Nitinol dotato di marker radiopachi in tantalio
alle estremita prossimale e distale. Il design a celle aperte offre flessibilita e resistenza all’attorcigliamento
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e permette allo stent di adattarsi alle tortuosita anatomiche vascolari. Lo stent & progettato specificamente
in modo da fornire una forza radiale sufficiente e mantenere il diametro del lume del vaso.

2.7 Durata prevista del dispositivo

Lo stent Protégé RX & progettato come impianto permanente con una durata minima prevista di 10 anni
post-impianto.

3 Avvertenze

Attraverso il contatto con il sistema di rilascio i pazienti possono essere soggetti ad esposizione
limitata (< 24 ore) al cobalto, che & considerato una sostanza cancerogena, mutagena o reprotossica
(CMR).

Il dispositivo e esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione con conseguenti lesioni,
insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Le procedure carotidee richiedono I'uso di un dispositivo di protezione embolica. Per le istruzioni
relative al posizionamento del dispositivo di protezione embolica, fare riferimento alla documentazione
del prodotto Medtronic. La sicurezza e I'efficacia sono state dimostrate unicamente per la
combinazione del sistema dello stent autoespansibile Protégé RX con dispositivi di protezione
embolica Medtronic.

¢ Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare
'avanzamento. Un avanzamento forzato pud danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso
oppure causare il rilascio prematuro o complicazioni in fase dirilascio. Se siincontra resistenza, ritirare
con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Se siincontra una certa resistenza durante lo spostamento attraverso la guaina, estrarre con cautela
il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro il connettore a Y, non forzare il rilascio. Ritirare con
cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

* Se siincontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché
non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.

4 Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione sterile & stata aperta accidentalmente o se il dispositivo &€ danneggiato.
Non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il vaso e il sito di
inserzione. L'ausilio di un introduttore € inoltre necessario per ridurre al minimo 'allungamento o
I'accorciamento dello stent durante il rilascio di quest'ultimo.

Per la gestione della bradicardia e dell'ipotensione, mantenere I'accesso venoso per un intervento
farmacologico o per il posizionamento di un pacemaker temporaneo.

Durante la dilatazione, non espandere il palloncino fino al punto da provocare emorragia o dissezione.
Per evitare un possibile aggrovigliamento, mantenere una distanza adeguata tra il dispositivo di
protezione embolica e il sistema di rilascio dello stent o lo stent rilasciato.

Lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento né per essere riposizionato dopo
aver effettuato I'apposizione al vaso.

Lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un
eccessivo allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.
Non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

Smaltire il sistema di rilascio e gli accessori secondo la legislazione, le normative e le procedure
ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento di sostanze a rischio biologico e
microbiologico e di sostanze infettive.

I mancato mantenimento dell'impugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello
stent pud provocare un rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent oppure un
incremento della forza di rilascio.

5 Possibili effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati (o complicazioni) correlati all'uso di questo dispositivo che potrebbero
verificarsi o richiedere un intervento includono, tra gli altri, le seguenti condizioni:

Tabella 1. Possibili effetti indesiderati
Rischi associati alle procedure percutanee carotidee

Chiusura improvvisa * Febbre

Reazioni allergiche ai farmaci, al mezzo dicon- ¢ Ematoma

trasto o ai materiali dei dispositivi utilizzati du-

rante la procedura

Amaurosi fugace

Aneurisma

Angina o ischemia coronarica

Sindrome da iperperfusione

Ipotensione o ipertensione

Infezione o dolore in corrispondenza del sito di
inserzione

Trombo intraluminale

Ischemia o infarto di organi o tessuti

Aritmia .
Occlusione o trombosi arteriosa (in corrispon-
denza del sito di inserzione o in sede remota)
Fistola arterovenosa

Infezione batterica o setticemia

Emorragia da farmaci anticoagulanti o antipia- ¢
strinici

Emorragia, con o senza trasfusione
Edema cerebrale

Infarto miocardico (IM)
Danni al tessuto nervoso
Dolore (alla testa e al collo)

Blocco renale

Insufficienza renale (nuovainsorgenza o aggra-
vamento)

Crisi convulsiva
Cefalea unilaterale grave

Emorragia cerebrale
Ischemia cerebrale o attacco ischemico transi-

torio (TIA)
* Scompenso cardiaco congestizio (CHF) * Flusso lento o assente durante la procedura
¢ Decesso ¢ Aggrovigliamento o danno dello stent o del

dispositivo di protezione embolica
Accidente cerebrovascolare (CVA) o ictus
Occlusione totale dell’arteria carotide

Embolia distale
Endoarterectomia chirurgica (CEA) in emer- .
genza o urgenza

Pseudoaneurisma femorale

Dissezione, flap intimale, perforazione o rottura

di vasi
Rischi i al posizic di uno stent
« Distacco di un componente del sistema dirila- ¢ Danni allo stent o attorcigliamento
scio
¢ Embolia (gassosa, tissutale o trombotica) ¢ Migrazione dello stent
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Rischi associati al posizionamento di uno stent
Mancato rilascio dello stent * Errato posizionamento dello stent
Riscaldamento dello stent o danni vascolari * Trombosi od occlusione dello stent
correlati a procedure di risonanza magnetica
Restenosi del segmento con stent
Collasso o frattura dello stent

* Spasmo o retrazione del vaso

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a
Meditronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

Nota: una volta attivato il sito EUDAMED, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
sara disponibile al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base:
0763000B00001066X).

6 Informazioni da fornire al paziente

I medici devono consultare le istruzioni per 'uso per prendere nota delle informazioni da comunicare al
paziente. La confezione del dispositivo contiene una tessera di impianto del paziente che riporta le
informazioni di identificazione del dispositivo impiantato. Dopo I'impianto del dispositivo, completare la
tessera di impianto del paziente e consegnarla al paziente prima della dimissione.

| medici sono tenuti a comunicare ai pazienti le istruzioni riportate di seguito:
* Portare sempre con sé la tessera di impianto.
* Accedere al sito web indicato sulla tessera diimpianto del paziente per ulteriori informazioni relative al
dispositivo.
Nota: se il paziente non puo accedere al sito web, spetta al medico fornire al paziente le informazioni
presenti sul sito.

Informare sempre il personale medico/sanitario di essere portatori di un dispositivo impiantato prima
di sottoporsi a qualsiasi procedura medica.

Consultare il medico qualora si avvertano nuovi sintomi o un cambiamento dei sintomi.

7 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

8 Modalita di fornitura
Il dispositivo viene fornito sterile ed & stato sterilizzato con ossido di etilene.

9 Materiali del dispositivo

Lo stent € composto da Nitinol e dotato di marker in tantalio. Alcuni pazienti sono allergici o possono
diventare sensibili al nickel.

Tabella 2. Materiali presenti nella superficie del dispositivo impiantabile

Descrizione del materiale Superficie dell'imp (%)
Nitinol > 99,8%
Ta <0,2%

E noto che le seguenti sostanze sono cancerogene, mutagene o reprotossiche (CMR). Le sostanze
identificate come presenti sopra la soglia dello 0,1% massa/massa e a cui i pazienti possono essere
esposti sono elencate nella Tabella 3.

Tabella 3. Sostanze cancerogene, mutagene o reprotossiche (CMR)

Sostanza Numero CAS Concentrazione (% mas-

Cobalto (Co) 7440-48-4 > 0,1% massa/massa

Avvertenza: attraverso il contatto con il sistema di rilascio i pazienti possono essere soggetti ad
esposizione limitata (< 24 ore) al cobalto, che € considerato una sostanza cancerogena, mutagena o
reprotossica (CMR).

10 Istruzioni per l'uso

Avvertenza: il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione dello stesso con conseguenti lesioni,
insorgenza di malattie o decesso del paziente.

10.1 Selezione e preparazione

10.1.1 Attrezzature consigliate

* Siringa da 5 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata
* Filo guida di scambio da 0,36 mm (0,014 in)

* Introduttore con valvola emostatica

* Dispositivo di protezione embolica

10.1.2 Scelta delle dimensioni dello stent

1. Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e distale rispetto alla lesione).
2. Misurare la lunghezza della lesione target.

3. Scegliere le dimensioni dello stent in base al diametro del vaso e una lunghezza dello stent che si
estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione target.

Nella Tabella 4 vengono elencate le specifiche delle dimensioni dello stent.

Tabella 4. Specifiche delle dimensioni dello stent

Diametro dello | Diametro del vaso di rife Lunghezza dello | Lunghezza operativa del

stent (mm) mento (mm) stent (mm) catetere (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (punta conica) da6,5-7,5a4,5-5,5 30, 40 135
10-7 (punta coni- da 8,5-9,5a5,5-6,5 30, 40 135

ca)

Nota: abbinare correttamente il diametro degli stent con punta conica al diametro del lume.

10.1.3 Preparazione del sistema di rilascio dello stent

1. Ispezionare con attenzione la busta per accertarsi che non siano presenti danni alla barriera sterile.
Aprire la busta e rimuovere il vassoio e il contenuto. Posizionare il vassoio su una superficie piana,
togliere con cura il coperchio e rimuovere il sistema di rilascio dello stent.
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Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non
utilizzare il dispositivo se la confezione sterile € stata aperta accidentalmente o se il dispositivo &
danneggiato.

. Esaminare I'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia racchiuso nella guaina

esterna.

Attenzione: non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

Nota: se & presente uno spazio tra la punta del catetere e la guaina esterna, aprire la valvola

Tuohy-Borst e tirare delicatamente il corpo interno in direzione prossimale fino a chiudere lo spazio.

Dopo la regolazione, fissare la valvola Tuohy-Borst ruotandola in senso orario.

Immediatamente prima di caricare il filo guida, irrigare il sistema di rilascio con soluzione fisiologica

eparinizzata. Non iniettare la soluzione fisiologica con iniettori automatici. Applicare una pressione

costante e decisa sulla siringa in modo da consentire la completa irrigazione del sistema di rilascio.

a. Collegare una siringa da 5 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata alla porta
laterale del connettore a .
b. Allentare la valvola Tuohy-Borst (in senso antiorario) e iniettare la soluzione fisiologica

fino a quando non fuoriesce dall’estremita prossimale della valvola Tuohy-Borst.

. Chiudere la valvola Tuohy-Borst ruotandola in senso orario.

. Continuare l'irrigazione del sistema iniettando soluzione fisiologica fino a quando questa
non fuoriesce tra I'estremita distale della guaina esterna e la punta.

. Coprire I'estremita distale della guaina esterna con le dita e continuare a iniettare
soluzione fisiologica fino a quando non fuoriesce dalla porta Rx.

. Prima di caricare il catetere sul filo guida, immergere la sezione distale del catetere in
soluzione fisiologica.

Nota: l'irrigazione del sistema € completa quando la soluzione fisiologica fuoriesce dall'estremita

distale della guaina esterna e dalla porta Rx mentre viene applicata una pressione costante e decisa.
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10.2 Procedura di rilascio

Avvertenza: le procedure carotidee richiedono 'uso di un dispositivo di protezione embolica. Per le
istruzioni relative al posizionamento del dispositivo di protezione embolica, fare riferimento alla
documentazione del prodotto Medtronic. La sicurezza e I'efficacia sono state dimostrate unicamente per
lacombinazione del sistema dello stent autoespansibile Protégé RX con dispositivi di protezione embolica
Medtronic.

10.2.1 Inserimento dell'introduttore e del filo guida

1. Ottenere 'accesso mediante un introduttore dotato di valvola emostatica. Per le dimensioni richieste
dell'introduttore, fare riferimento alla documentazione del prodotto. Il sito di accesso per i trattamenti
dell’arteria carotide & I'arteria femorale comune.

Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il
vaso e il sito di inserzione. L'ausilio di un introduttore & inoltre necessario per ridurre al minimo
I'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il rilascio di quest'ultimo.

2. Inserire un filo guida da 0,36 mm (0,014 in) della lunghezza appropriata attraverso la lesione target.
Attenzione: per la gestione della bradicardia e dell'ipotensione, mantenere 'accesso venoso perun
intervento farmacologico o per il posizionamento di un pacemaker temporaneo.

10.2.2 Dilatazione della lesione

A discrezione del medico, predilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard. Rimuovere il
palloncino PTA dal paziente mantenendo I'accesso alla lesione conil filo guida e il dispositivo di protezione
embolica.

Attenzione: durante la dilatazione, non espandere il palloncino fino al punto da provocare emorragia o
dissezione.

10.2.3 Introduzione del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il sistema di rilascio dello stent sul filo guida o sul dispositivo di protezione embolica fino alla
fuoriuscita del filo guida attraverso la porta Rx. Tenere con una mano I'estremita prossimale del filo guida.
Con l'altra mano, far avanzare il sistema di rilascio attraverso la valvola emostatica e il catetere guida
oppure attraverso l'introduttore fino alla sede della lesione.

Attenzione: per evitare un possibile aggrovigliamento, mantenere una distanza adeguata tra il dispositivo
di protezione embolica e il sistema di rilascio dello stent o lo stent rilasciato.

Avvertenza: se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare
'avanzamento. Un avanzamento forzato pud danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso oppure
causare il rilascio prematuro o complicazioniin fase dirilascio. Se siincontra resistenza, ritirare con cautela
il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Avvertenza: se siincontra una certa resistenza durante lo spostamento attraverso la guaina, estrarre con
cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

10.2.4 Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) presente sul corpo
interno non si trova in posizione distale rispetto alla lesione target.

Nota: per gli stent con punta conica, posizionare il marker radiopaco centrale presente sul corpo
interno nel punto in cui 'arteria inizia ad allargarsi.

Allentare la valvola Tuohy-Borst per sbloccare il sistema.

Per iniziare il rilascio dello stent, retrarre la guaina esterna (tirando il connettore a Y) mantenendo il
corpo interno (impugnatura prossimale) in posizione fissa. Durante il rilascio dello stent, mantenere
l'intera lunghezza del sistema di rilascio flessibile nella posizione piu diritta possibile. Per fare in
modo che il sistema di rilascio rimanga fermo e diritto, mantenere una leggera trazione all'indietro sul
catetere di rilascio utilizzando 'impugnatura prossimale. Il posizionamento & completato quando la
guaina esterna supera il marker prossimale presente sul corpo interno e lo stent viene rilasciato dal
dispositivo di ritenuta.

Avvertenza: se siincontra resistenza mentre sitira all'indietro il connettore a Y, non forzare il rilascio.
Ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Attenzione: il mancato mantenimento dellimpugnatura prossimale in una posizione fissa durante il
rilascio dello stent pud provocare un rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent
oppure un incremento della forza di rilascio.

Attenzione: lo stent non € progettato per essere ricatturato in alcun momento né per essere
riposizionato dopo aver effettuato I'apposizione al vaso.

Attenzione: lo stent non € progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza
nominale. Un eccessivo allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di
rottura.

Nota: se si rende necessario I'impiego di piu stent, posizionare prima lo stent piu distale. Se &
necessaria una sovrapposizione di stent consecutivi, limitare al minimo I'area di sovrapposizione.
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10.2.5 Dopo il rilascio dello stent

. Sotto guida fluoroscopica, estrarre I'intero sistema di rilascio dal paziente facendolo scorrere sul filo
guida o sul dispositivo di protezione embolica, all'interno dell'introduttore di accesso del catetere e
fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida o dal dispositivo di protezione embolica.
Avvertenza: se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina
esterna finché non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.



2. Utilizzando la fluoroscopia, verificare che lo stent sia completamente rilasciato.

a. Se I'espansione dello stent non & completa in un punto qualsiasi lungo la lesione, &
possibile eseguire la dilatazione mediante palloncino (tecnica standard PTA a scambio
rapido).

. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA a scambio rapido di
dimensioni appropriate e dilatare lo stent. Scegliere un palloncino per PTA con un
diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del vaso di riferimento.

c. Confermare I'espansione completa dello stent, quindi rimuovere il palloncino per PTA dal
paziente.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent

gia rilasciato.

Attenzione: non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

=3

3. Rimuovere il dispositivo di protezione embolica e quindi il filo guida e I'introduttore dal corpo del
paziente.

4. Chiudere la ferita del sito di accesso.

5. Smaltire il sistema di rilascio, il filo guida, il dispositivo di protezione embolica e I'introduttore.

Nota: il regime farmacologico appropriato per ciascun paziente viene stabilito in base all'esperienza
e al giudizio del medico.

11 Compatibilita RM condizionata

A

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent, utilizzato in configurazione a stent singolo o a stent
sovrapposti, € a compatibilita RM condizionata fino a una lunghezza massima di 110 mm. Un paziente
portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza magnetica
immediatamente dopo I'impianto, purché siano rispettate le seguenti condizioni:

* Campo magnetico staticodi 1,5T03,0T
* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, rilevato nel sistema di
risonanza magnetica, pari a 2,0 W/kg (modalita di funzionamento normale)

La qualita delle immagini ottenute tramite RM pud risultare compromessa se I'area di interesse si trova
esattamente in corrispondenza o in prossimita dello stent.

11.1 Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, le dimensioni massime degli artefatti visibili in caso di sequenza di impulsi a eco di
gradiente a 3,0 T si estendono per meno di 5 mm rispetto alle dimensioni e alla forma dello stent. Il lume
dello stent non puo essere visualizzato.

12 Smaltimento

Attenzione: smaltire il sistema di rilascio e gli accessori secondo la legislazione, le normative e le
procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento di sostanze a rischio
biologico e microbiologico e di sostanze infettive.

13 Esclusione dalla garanzia

Importante: questa esclusione dalla garanzia non si applica ai Paesi nei quali tale esclusione non &
legalmente consentita.

Le avvertenze indicate nella documentazione del prodotto forniscono informazioni piu
dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente esclusione
dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra
utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al
prodotto, compresa, tra I'altro, qt iasi garanzia i icita di ciabilita o di idoneita a
determinati scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di
alcun soggetto o entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da
uso, difetti, o malfunzi 1to del prod indiper 1ite dal fatto che la richiesta di
risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto
ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali,
come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un
termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non
validi.
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1 Kypbinfbl cunaTramacsl

Protégé RX e3piriHeH KeHeleTiH YKbl KYpeTaMbIpbiHbIH, CTEHT XXYeci — TypaKTbl
MMNNaHTauusFa apHaafaH e34iriHeH KeHeneTiH HUTUHONAbBI CTeHT Xyieci. CTeHT
HUKeIb-TUTaH KopbITNacbiHaH (HUTUHOJ) >KacasiFaH >XaHe affblH ana 6 dpeHY Xbuigam
aybICTbIpbIIaTbIH (RX) XKeTKi3y XyheciHe opHaTbIIFaH Kynae xeTkisineai. CTeHT »xyleci
0,36 MM (0,014 in) cbiM ©TKi3riMeH yinecimai. CTEHT HUTUHONABI TYTIKTEH allblK Top
yAaricinae kecineni »xaHe CTEHTTIH, MPOKCUMaN bl XXaHe ANCTaNlbl LeTTepiHAe TaHTanAbl
pPeHTreH KOHTpacTbIK Mapkepnep bap.

CyperT 1 iwiHae kepceTinreHaen xeTki3sy xyneci Tuohy-Borst knanaHeiMeH (1) 6ipre
KY/bINTaNfFaH illKi @3eKTeH >XaHe CbipTKbl KabblklwanaH Typaabl. ILKi e3ek AncTanbibl
TYpAe NiNril KaTeTep ylbiHAA (2) asKTanafbl )KaHe NPOKCMManbabl TYpAe KaTeTep
weTiHAae 6acTananbl. bip Mapkep wekTenreH cteHTke (5) auctanbabl (3), an 6ip 6ekiTkiw
Mapkep npokcumanbabl (4) TypAe opHanackaH eki peHTreHOKOHTPacTbIK Mapkep ilWKi
e3ekke bekiTineai. KoHycTblk cTeHTTep 6ap XKeTKi3y ynenepi CTeHT AnameTpi eTneci
6acTanaTbiH OPbIHAbI @HbIKTANTbIH KOCbIMLLA PEHTI€HOKOHTPACTblK MapKepai KaMTumbl.

KOHYCTbIK CTEHTTEP KaTeTepAiH ANCTanbAbl WeTiHe Kapal AnaMeTpi eH Killi XeTKi3y
KaTeTepiHe bekiTineni. CbIpTKbl KabbiKia Y Tapi3Aai xanfafblllka (6) NpoKcUManbabl
TYpAe XanfaHaabl. ILLKi ©3eK )XaHe CbIpTKbl KabblKLa apacbiHAaFbl KEHICTIK ©3airiHeH
KeHeneTiH CTeHTTi WekTenai. byn KeHicTik npoueaypa anabiHaa Y Topizai KanfafbllThbiH
6yuipnik nopTbl (7) apKbiibl Wakblnagbl.

KaTeTep ancTanbabl iU apKpiabl Rx mopTbl (8) apKpeinbl WbiFaTelH 0,36 MM (0,014 in) cbim
eTKi3rire kepi xxykteneai. LLlekTenreH CTeHT OPHbIH 6eNrinenTiH PeHTreHOKOHTPACTbIK,
Mapkepsiep (9 xxaHe 10) xaiblny anablHAa CTEHTTI OpHanacTbipy HyckaybiH bepeai.
CTeHTTi »ato anabliHAa CbIpTKbl KabbiKWa KyAMbliH ally yuiH Tuohy-Borst knanaHbiH caFaT
Tini 6aFbITbiHa Kapcbl 6ypaHp3. Y Tapi3ai xanfafbil (6) NpokcUManbabl ycTafbiwka (11)
Kapall TapTblIFaH Ke3fe CbipTKbl kKabblKLla ilike TapTbinagbl.

CyperT 1. CTeHTTi XeTKi3y xyueci

162cm

135¢cm

[=—27.5¢cm —|
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2 KonpaHy aschl

Protégé RX e3piriHeH KeHeleTiH CTEHT XXYMNeCiH KonAaHy MakcaTbl — Xannbl YiiKpbl
KypeTamblpblHAafbl (CCA), iLKi yiKbl KypeTaMblpbiHAafbl (ICA) Hemece yiKbl KypeTaMblpbl
6utypKaumnsacbiHAaFbl KybIC OTKI3MLWTIFiH )K9HE KaH aFblHbIH KannblHa kenTipy. Protégé RX
CTeHTiH BenrineHreH TamMbipFa UMNAAHTTayY KYbICTbIH allblK KYWiH KainbiHa KenTipeai
)K9HE CTEHTTIH, aKbIpbIH, CbIPTKa Kapaii baFbiTTanFaH KylTeyi apkblibl KypeTaMbipaaFsbl
KaH afblHbIH KaliTa opHaTazbl.

2.1 MakcaTtTbl emgenyuwiinep To6bl

Protégé RX e3airiHeH KeHeeTiH CTEHT XyMeci 0Ta bIKTUMaAbIFbl XKOFapbl 60M1aTbiH
empenyLiinepae »annbl Hemece illKi YiiKbl KypeTaMblpblHAaFbl CTEHO3/4ap KybICbIHbIH,
AnaMeTpiH KaKcapTy XXaHe cakTay MakcaTblHa TyPaKTbl UMMIaHTaLUsAHbl KaXkeT eTeTiH
epecek empenyluinepre apHanfaH.

Byn KypbinFbl emaenylwi 6ananapfa nanfanaHyfa apHaiMaFaH.

2.2 MawnpanaHbINaThiH XaFpannap

Protégé RX e3piriHeH KeHeneTiH VKbl KYpeTaMbIpbIHbIH, CTEHT XXYNECi Xannbl YnKbl
KypeTambipbiHAasbl (CCA), ilwKi yiKkel KypeTambipbiHAaFbl (ICA) XXaHe yNKbl KypeTamblpbl
6udypKaumACbIHAaFbl CTEHO34apAbl eMAeY YLUiH YCbiHbINaabl.

2.3 KonpaHyfa 6onMalTbiH XaFgannap

Protégé RX e3i KeHeleTiH CTeHT Xyieci MblHa »Xafainapaa nafanaHbliManabl:

AHTUTPOMBOLIMTaPIbIK Tepanus, aHTUKoaryasHTTap Hemece TPOMBONNTHKTEP
YCbIHbIIMaTbIH emMaenyLinep

KabbliKwaHblH, 6aFbiTTaFbllL KaTeTEPAIH HeMece CTEHT XKYWNeCiHiH Kayincis eHrisyiHe
Kegepri KenTipeTiH nepndepunsisbiK TaMblp NaToOJOrUACkl HeMece aHaTOMUACH!

Hukenb-TUTaH runepcesriwTiri 6enrini empenywinep

¥iiKbl KYpeTaMbIpbIHbIH, Xanmbl OKK031SACHI

TpombonnTrKanblk TepanusaaaH KeiH TUicTi 3akbiMaanfaH 6enikTe y3aikcis xiTi
VHTpasloMUHanbabl TpoM6 balikanaTblH emaenyLlinep

KOHTPacTbIK 3aTTblH aFybIMeH Aa/1e/leHreH aHronaacTuka ainMasbliHAaFbl
nepdopaunsa

Empeyni KaxeT eTeTiH 6ac cyiek ilWiHaeri icikTepaiH, apTepuoBeHo3AabIK
ManbdopmauusnapabiH (AVM), nncunatepanbibl 6ac cyiek iwiHaeri cTeHo3fapabiH,
6onybl

MKannbl yKbl KypeTaMblpbl caFacbiHAa 3akbiMaanfaH beniktep 6ap emaenywinep
TTA nanpanaHbiIManTbiH 6apblk XKannbl XXaFaannap

2.4 KnuHUKanbIK apThiKWbILIKTap

Protégé RX e3iriHeH KeHeneTiH CTEHTIHIH KJIMHUKabIK apTbIKLWbIIbIKTapbl — KaH afbIHbIH
KaJinblHa KENTipy K8HEe UHCY/IbT bIKTUMaAbIFbIH a3aiTy.

Kasakwa

48

2.5 MakcaTTbl naiganaHywbinap

Protégé RX CTeHTIH MMniaHTTay npoLeaypanapbiH XKypeK-TaMbIp >XyheciHaeri
VHTEepBeHUMANbIK aaicTepae Taxipubeci 6ap Aspirepnep faHa opblHAaYbl KaXkeT.

KypbIFbIHBI TEK CTEPWIbAT OPTaAa KAVHUKabIK XKafFAaiaa nanganaHy KaxeT. Ocbl
KYPbISIFbIHBI NalifanaHy ayblp ackblHy XafAanbliHAa XMPYPrusbik KoNAay KOsDKeTiMA
60NaTbIH HbICAHAAPMEH LIEKTeNeAi.

2.6 OHimpinik cunaTTapsl

Protégé RX CTEHTi — CTeHTTiH NPOKCUManbAbl XXaHe AUCTanbAbl WeTTepiHae TaHTanabl
PEHTreHOKOHTPACTbIK Mapkepsiep 6ap HUTUHONAbI ©3A4iIrHEH KeHeNeTiH VKbl
KypeTaMblpbIHbIH, CTEeHTI. ON allblK XKacyla yAriCiHiH apkacblHAaFbl NINriWTiriHe XaHe
MalblCcyFa Te3iMainirine 6aiNaHbICTbl MPEK TaMblp aHAaTOMUACLIHA cakec kenepdi. CTeHT
KYPbINIbIMbl XKEeTKINIKTI paananbibl KYLWTi KAMTaMachl3 eTyre XxaHe TaMblp KybICbl
AnaMeTpiH cakTayfa berimaenreH.

2.7 KypbInfbiHbIH, KYTiJIeTiH KbI3MeT eTy Mep3iMmi

Protégé RX cTeHTi uMniaHTauusaaH KeiiH kemiHge 10 bl xxapamabl 6onagsl gen
KYTineTiH TypakTbl UMNAaHTaT 6oNyFa apHasiFaH.

3 Eckeptynep

JKeTkKi3y )ylheci KonaaHblIiFaH emaenyllinepae KaHueporeHai, MytareHi Hemece
penpoayKums yLWiH ynbl 3aTTek (CMR) 60obin TabblnaTbiH KobanbT acepi wekTeyni (24
caFaTTaH KeM) 601ybl MYMKIH.

Byn KypbliFbl Tek Bip peT nanganaHyfa apHanfaH. Byn KypbifbiHbI KakTa
nanpanaHbaHpl3, KanTa eHAEMEHI3 HeEMece KallTa CTepubAeMeHi3. KailTa nanaanaHy,
KalTa eHAey Hemece KalTa CTepusibley KYPbUIFbIHbIH KYPbIIbIMAbIK TYTaCTblFbiHa
KaTep TeHAIPYi MyYMKiH HeMece eMaenyLUiHiH XXapakaTblHa, ayblpyblHa HeMece efliMiHe
9Kenyi MyMKiH nactaHy KayniH Tyablpagbl.

¥Kpl KypeTaMbIpblHbIH, MpoLieAypanapbl 3M6onsAaH KOpFay KYPbUIFbIChIH
nanpanaHybl Tanan eteni. SM6onnafaH KOpFay KypblFbICbiH OPHanacTbIpy
HycKaynapbl 6oibiHLWa Medtronic eHiM xanceipMacbiH KapaHbi3. Kayincisairi meH
TuiMainiri Tek Protégé RX e3airiHeH KeHeneTiH CTeHT XyiieciMeH xaHe Medtronic
aMbonnsafaH KopFay KypbliFbinapbiMeH 6ipre nanganaHbiiFaH Kesje aHbiKTanabl.
erep eHrisy npouenypacbiHblH Ke3 KeJireH TyCbiHa Keaepri cesince, Kywren
oTKi36eHi3. KywTen eTKi3y CTEHT XXYNeCiH He TaMbIp KybICbIH 3aKbiMAaybl MyMKiH
HeMece yaKblTbiHaH BypbIH >Kalibllybl He Xatlo KublHAaybl MyMKiH. Erep kegepri
cesifce, CTEHTTI XKalMall CTEHT XXyleciH abannan WblFapbiHpI3.

Erep kabblkLia apKpelnbl XbIDKbITY Ke3iHAe Kefepri cesifnce, CTeHTTi )KanMai CTEeHT
>KyneciH abainan LWblFapbiHbI3.

Erep Y Topi3ai KanfafbiWThl Kepi TapTKaH Kesae KeJepri cesisice, KyLITen xaMaHp!3.
CTeHTTi )aMal CTeHT »KyieciH abannan WblFapbiHbI3.

Erep »eTKi3y XyNeCiH LWblFapFaH Ke3ae Kefepri cesince, CbipTKbl KabblKLia KaTeTep
YLbIHa TUreHLe CbIPTKbl KabblKLLUaHbl XbIKbITbIHbI3 )KOHE XKYEHI XKNbIHTbIK peTiHae
LbIFapbiHbI3.

4 CakTblK Wapanapbl

ManpanaHy anfblHAa CTepubAi KanTaMa MeH KypblFblHbl MYKUAT TekcepiHis. Erep
cTepunbAi kanTama b6alnikaychl3 allblIFaH HeMece Kypblifbl 3aKbiMaanFaH bonca,
KYPbINFbIHbI NanaanaHbaHbI3.

Erep cTeHT iWwiHapa Xalblnca, oHbl NanaanaHbaHbI3.

TambIpAbl X3He MYHKLVA OPHbIH KOpFay YLUiH UMMNAaHTTay npoueaypachk! kesiHae
YHeMi uHTpoAblocep kabbiKWwachklH NaaanaHbiHbi3. CoHAan-ak CTEHTTi XalifaH ke3ae
CTeHT y3apyblH He KbICKapyblH 6apblHLla a3aiTy YLWiH MHTpoAblocep KabblKLiacbIHbIH,
Tipen Typybl kaxxeT 6onaabl.

BpaavkapAva MeH runoTeH3nsHbl peTTey MakcaTbiHAa hapMaLeBTUKabiK
VNHTEPBEHLMS HEMece yaKbITLla KapAMoCTUMYAATOPAbl OPHANaCTbIPY YLUiH BEHO3AbIK,
KaTblHACTbl CaKTaHbl3.

LOvnaTtaumns kesiHae 6annoHAbl KaH KeTY He KeCiny opblH anybl MyMKiH feHrelre neniy
KeHenTneH;is.

Opany biKTUMangblFbiHa Xo bepmey yuiH, ambonnanaH KopFay KypbUIFbICh XaHe
CTEHTTI XKeTKIi3y >Xylheci Hemece aWblIFaH CTEHT apacbiHAa XETKINMIKTI KalUbIKTbIK,
KaslAblpbiHbI3 )KOHE CaKTaHbl3.

CTeHT Ke3 KeJlreH yakbiTTa XXWHa/IMalAbl XXaHe TaMbIpAblH, TipKereHiH
aHbIKTaFaHHaH KeliH OPHbIH aybICTbIpyFa apHalMaFaH.

CTeHT HOMUHAaNABIK Y3bIHAbIFbIHA KaTbICTbl Y3apTyFa He KbiCKapTyFa apHasiMaFaH.
CTeHTTi WwaMajaH Ken y3apTy He KbICKapTy CTEHTTIH, y3iny bIKkTUManAblFbiH apTTbipybl
MYMKIH.

JKalblFaH CTEHTTEH Ke3 KeJireH KocaliKbl KypbliFbiMeH abainan eTiHj3.

CTeHTTi HOMUHaNAbIK AnaMeTpiHEH aca KeHeNTMeHs.

JKeTkKi3y XyiieciH )xaHe KepeK-KapakTapAbl KOJAaHbICTaFbl 3aHHaMafFa, HOPMaTUBTIK
epexkesnepre XXaHe aypyxaHaHblH, NpoLieflypanapbiHa, COHbIH, iLliHAe BUONOrnsbIK
KaTeprepre, MUKpo6TbIK KaTepnep MeH XyKnasbl 3aTTeKTepre KaTbiCTbl
npouenypanapfa CONKeC yTuansaunsnaHpl3.

CTeHTTi )alfaH Ke3fe NpoKCUManabl yCTafblWThl OeKiTinreH Kyinge yctamay
HaTMXKeciHAe iWiHapa Xalblay, KbICKapy, y3apy OpblH ajybl HEMeCe »ato KyLli apTybl
MYMKiH.

5 blkTuMan XXafFbIMCbI3 XXaFgawnap
OcCbl KYpbIIFbIHBI Naifanany KesiHie opbiH anybl HemMece apanacybl Tanan eTyi MyMKiH

bIKTVIMa XXafblMCbI3 XXafaannap (Hemece acKplHy1lap) MblHa »Kafaannapabl KaMmTuibl,
6ipak onapMeH LUeKTeNnMenai:

KecTe 1. blKTuMan xafblMCbI3 3cepnep
YiKbl KypeTaMbipbIHbIH, TEPiacTbIbIK NpoueaypanapbiMeH 6annaHbICTbl
KaTepnep

KeHeT xabbiny * Kbi3y

Mpouenypa Aapi-AapMekTepiHe, * FemaToMa

KOHTpacTbIK 6osiFbILLKa HeMece
KYpbI/IFbl MaTepuanaapbiHa
anneprusnbik peakumsnap
OTKiHWIi amaBpo3

Fvinepnepdy3nsa CUHAPOMbI

¢ AHespusma * unoTeH3us Hemece runepTeHsns

» CTeHOKapAus Hemece KOpoHap/bl * TecinreH »kepaeri NHheKuns Hemece
nwemus aybIpCbIHY

* Aputmus * KybicCiwinik Tpom6



KecTe 1. blKkTMan xafblMCbI3 acepnep (KanFachbl)

YiKbl KypeTaMbIpbIHbIH, TEPiacTbIbIK NpoueaypansapbiMeH 6ainnaHbIiCTbl
KaTepnep

KypeTambIp OKKJt03MSCbl HEMece * TiH HEMeCe opraH ULeMusCcs Hemece

TpomMb603bl (TeciireH xxepaeri Hemece MHMapKTICi

KallblKTafbl aliMaKTafbl)

ApTepuoBeH03abIK hucTyna

bakTepusnblk NHMeKUNs Hemece

cenTulemMus

AHTVKOArynsHTTbIK HemMece

aHTUTpoMbounTapnbiK A3pi-

[9pMeKTepAeH KaH KeTy

TpaHCcy3nAMEH He OHCbI3 KaH KeTy

Mwuokapa uHdbapkTi (MI)
JKyiike 3aKbiMbl

AybIpcbiHy (6ac neH MoWbIHAA)

Bynpek xeTkinikcisairi

* Mwu iciri * Byipek xeTkinikci3airi (>kaHa Hemece
OpLUINTIH)
¢ Mufa KaH Kyibliy * Kanwsingay

Llepebpanbibl viieMns Hemece
TPaH3NTOPJIbIK ULLIEMUSANBIK Wabybii
(TIA)

Ipkinren xypek xeTkinikcizairi (CHF)

AybIp 6ip kakTbl 6ac aypybl

Mpouenypa kesiHAeri afblHHbIH 6asy He
Myngem 6onmaybl

CTeHTTiH HeMece ambonusaaH

KOPFay KYPbUIFbICbIHbIH, Opaybl He
3aKbIMAanybl

NHCYNbT HeMece MU KaH alHasbIMblHbIH,
6y3binysl (CVA)

¥IKbl KYpeTaMbIpbIHbIH, >Karbl
OKKJIIO3MACHI

TaMbIpAblH, Kecinyi, »xabbinybl,
nepgopaumsicsl HeMece »KapbuUlybl

Onim

AuncTanbibl ambonus

TeTeHwWwe Hemece WyFbla
3HAapTEpPaKTOMUA oTackl (CEA)
»Kambac ncesaoaHeBpuU3Machl

CTeHTTi opHanacTbipyMeH GainaHbICThl KaTepnep
XKeTki3y xyiieci KypaMAaacbIHbIH, CTeHT 3aKbIMAanybl He opasybl

axkblpaybl

* Smbonmsauus (ayaliaH, TIHHEH He ¢ CTeHTTIiH XbUDKbIN KETYi
TpoMb6TaH)

¢ CTeHTTIiH CaTCi3 Xalblnybl ¢ CTeHTTiH AypbIC OpHanacnaysl

* MPT npouepnypacbiHa 6annaHbICTbl ¢ Tpomb03 Hemece CTeHTTIiH biTenyi

CTEHTTIH Kbl3ybl HEMECe TaMblp 3aKblMbl
CTeHTTeNIreH CerMeHT pecTeHo3bl
CTeHTTIH, Ky/laybl HEeMece CbIHYbl

TambIp cipecneci He Kepi cepnyi

Erep KypbINiFblFa KaTbICTbl OKbIC XXaFAaii OpblH asca, okuFaHbl fepey Medtronic xaHe
TWICTi KY3bIpeTTi opraHfa Hemece Kajafanay yibiMbiHa xabapiaHpl3.

Eckeptne: EUDAMED Beb6-caiiTbiHa KipreHHeH KeltiH, Kayinci3aik »aHe KAnHuKanbiK
KepceTKilTep Typanbl KbiCKalla aknapaTTbl (SSCP) Herisri UDI-DI: 0763000B00001066X
kemerimeH https://ec.europa.eu/tools/eudamed canTbiHaa Tabyfa 6onaabl.

6 Empenyulire apHanfaH aknapat
Lapirepnep empenywimen 6enicineTiH TMicTi aknapaT 6oMbIHLWa Nanfanany HyckaynapbiH
Kapan LWbIFybl KaXXeT. VIMNaHTTanaTbiH Kypbiifbl Typasibl aikbiHAayLbl aknapaTTaH
TypaTblH eMAesNyLi UMMIaHTaTbl Typasibl KapTa KYPbUIFbl XKUbIHTbIFbIHA KOCbIIFaH.
KypbUFbl UMMIaHTTaiFaHHaH KeliH eMeyLUi UMriaHTaTbl Typasibl KapTaHbl
TONTbIPbIHbI3 XK3HE WbIKMal TypbiN OHbl emMAenyLlire 6epiHis.
[Lapirepnep emaenyuwinepre MbiHa Hyckaynapasl xabapnaybl KakeT:

¢ MIMnnaHTaT TypaJsibl KapTaHbl YHEMi ©3iMeH 6ipre anbin Xypy.

* EmpenyuwiuvMnnaHTaThl Typanbl KapTaAa KepceTinreH Beb-caiTTaFbl KYpPbIIFbl Typasbl
KOCbIMLUA aknapaTTbl Nanganany.
EckepTtne: Erep emaenyuwi Beb6-canTtka Kipe anmaca, aapirep seb-caitrafbl
aknapaTTbl emaenyuire 6epyi kepek.
Kes kenreH npouepypa 6actanmac 6ypbiH UMMNNaHTTaNFaH KypbUlFbl 6ap ekeHi
JKeHiHAe MeanunHa KbiaMeTKepiHe xabapnay.
Kes kenreH xaHa Hemece Kybbiimansl 6enrinepai 6aikaraH kesne aapirepiHe
xabapnacy.

7 Cakray
KypbINFbIHbI KYH COYNeci TYCNenTiH, KYPFak XXepe cakTaHbl3.

8 Kanawm xeTkisinepi

KypbliFbl 3apapcbi3fiaHablpbliFaH KYNAe KeTKi3ineai xxaHe 3TUNEHOKCU KeMeriMeH
3apapcbi3fiaHiblpbinagbl.

9 Kypblnfbl MaTepuangapsbi
CTEHT TaHTaNAbl MapKepJiepMeH HATVHONAAH Typaabl. Kenbip emaenyliinepmin,
HUKenbre anneprusacel Hemece cesriwTiri 60ybl MyMKiH.
KecTe 2. IMnnaHTTanaTbiH KYpbIFbl 6eTiHiH aiMaFbiHAaFbl MaTepruangap
MaTepuan cunatramachl UmnnaHTTay OeTiHiH, ayaaHbl (%)
HuTtnHon = 99,8%
Ta =0,2%

MblHanap KaHueporeHai, MyTareHi Hemece penpoayKLUua yLwiH ynbl 3atTektep (CMR)
peTiHae 6enrini. EMaenywinepre acep eTyi MyMKiH xaHe canmak 6oibiHWwa > 0,1%
LeriHeH »KoFapbl KOHLEHTPaUMACkl aHblKTasFaH 3aTTekTep KecTe 3 ilwiHae KepceTinreH.

Kecte 3. CMR 3aTTekTepi

3aTTek CAS Hemipi KoHueHTpauus
(% canmak/canmak)
KobanbT (Co) 7440-48-4 > 0,1% c/c

EckepTy: XKeTKi3y Xylheci KoffaHblnFaH emaenylwinepae KaHueporeHai, MyTareHai
Hemece penpoayKLmMa YLiH ynbl 3aTTek (CMR) 60nbin TabbinaTblH KobanbT acepi WwekTeyni
(24 caraTTaH KeM) 6011ybl MYMKIH.
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EckepTy: by KypbinfFbl Tek 6ip peT nanpanaHyfa apHanfFaH. bByn KypbUlFbiHbI KaTa
nanpanaHbaHbI3, KalTa eHAEMEHi3 HeMece KalTa cTepunbieMeris. KainTa nanganany,
KaiiTa eHAey HeMece KaliTa CTepuibAey KypblIFbIHbIH KYPbIJIbIMALIK TYTaCTblFbIHa KaTep
TeHAIpYi MYMKiH HeMece eMAenyLiHiH )KapakaTbliHa, ayblpyblHa HemMece eJliMmiHe aKenyi
MYMKiH nacTaHy KayniH Tyablpaibl.

10.1 TaHapay XaHe palbiHaay
10.1.1 YcbiHbIFaH MaTepuanpap
e [enapvHAenreH GU3NONOrANbIK ePITIHAI KyWblIFaH 5 Ma nickek
* 0,36 mm (0,014 in) KOCaKpl CbIM BTKI3ri
* [emMoCTaTuKanbIK KNnanaHMeH MHTpoablocep KabbiKLuachl
* SMbonuanaH KopFay KypbiaFbIChl

10.1.2 CTeHT esLIeMiH TaHaay
1. AHbIKTaMaJsiblK TaMbIp AVaMeTpiH (3akbiMaanFaH 6enikke NpoKcrManbl xxaHe
AVCTanabl TypAae) eseHis.
2. benrineHreH 3akpiMpanfaH 6enik y3bIHAbIFbIH 6JILLIEH,3.

3. TaMbIp AnaMeTpiHe CaNKeC CTEHT e/ILEMiH XXaHe benrineHreH 3akbiMaansaH 6enikke
NPOKCMMas bl )KaHe AUCTaNAbl TYPAE y3apTy YLiH XKEeTKINIKTI CTEHT Y3blHAbIFbIH
TaH4aHbI3.

KecTe 4 iwiHae CTeHT enWeMiHiH cunaTTamanapsl 6epinreH.

KecTte 4. CTeHT enweMiHiH cunaTTamManapsbl

CreHT AHBIKTaManbliK TaMbip CteHT KaTteTepaiH, >XyMbicC
aunameTpi (MMm) AaunameTtpi (Mm) be;HAI;IFbI Y3bIHAbIFLI (CM)
MM

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (koHycTbIK) (6,5-7,5) xaHe (4,5-5,5) 30, 40 135

apanbifbiHAa

10-7 (koHycTbIK) (8,5-9,5) xaHe (5,5-6,5) 30, 40 135

apanbifbiHOAa

EckepTne: KOHYCTbIK CTEHT AWaMeTpepiH KybiC AuaMeTprepiHe Calikec TMicTi Typae
TaHAaHbI3.

10.1.3 CTeHTTi XeTKi3y XXyheciH aaubiHpay

1. CTepunbAinikTi KOpFay )KYMECiHiH 3akbiMAasIMaFaHblHa KO3 )XXeTKi3y YLiH KanTbl
MYKUAT TeKCepiHi3. KanTbl allbiHbI3 )XKdHE Haya MeH KypaMblH LWblFapblHbi3. HayaHbl
Teric 6eTke opHanacTbIPbIHbI3 XXaHe Haya KaknaFbiH abainan wewin, CTeHTTi
JKeTKi3y XYMeCiH WblFapblHbI3.

Abannan,bi3: ManganaHy anabiHaa CTepubai KanTaMa MeH KypbIIFbIHbl MyKUAT
TeKkcepini3. Erep ctepunbai kanTama 6anikaychl3 allbliFaH HeMece Kypblifbl
3aKpIMAanFaH 6osca, KypbliFbIHLl NaiaanaHbanbs.

. CTeHTTIH CbIpTKbl KabblKLUa iWiHAe TONbIK XKalFackaHblHA KO3 XKeTKIi3y YLUiH
KaTeTepAiH AuCTanbAbl LWETIH TeKCepiHi3.

Abannan,bi3: Erep cTeHT ilWiHapa »karblfica, OHbl NanaanaHbaHbI3.

EckepTtne: Erep kaTeTep yLUbl )kaHe CbIpTKbl KabbiKLia apacbiHAa caHbinay 6onca,
Tuohy-Borst KfanaHblH alWbIHbI3 XKaHEe CaHblay XabblnFaHLwa ilWKi 83eKTi
npoKcMManbabl 6aFbITTa akbipblH TapTbiHbI3. Tuohy-Borst KnanaHbiH caFaT Tini
6aFbITbiHAa Bypan peTTereHHeH KeniH BekiTiHi3.

. CbIM ©TKIi3riHi Kepi XXyKTey aniblHAa XeTKi3y KyneciH aepey renapuHaenreH
DU3NONOrNANbIK epiTiHAIMEH WanbliHbI3. PU3NONOrUANbIK epiTIHAIHI NoMNnamMmeH
eHrizbeHi3. XKeTKi3y XXyNeCiHiH TONbIK WalblyblH KaMTaMachl3 eTy YLUiH Nickekke
TYPaKThl KbICbIM >KacaHpl3.

a. FenapuHpenreH pu3nonornanbik epiTiHAI KynbinFaH 5 Ma nickekTi Y
TOpI3Ai XKanFaFbIWTbIH OyRipNik NopThiHa TipKeH;3.

b. Tuohy-Borst knanaHblH (cafaT Tini 6aFbiTbiHa KapCbl) HOCATbLIHbLI3 XaHEe
Tuohy-Borst KnanaHbIHbIH, NPOKCUManbAbl WETIHEeH LWblKKaHLwa
ursnonornanbik epiTiHAiHI eHrize 6epiHis.

c. Tuohy-Borst knanaHbiH cafFaT Tini 6aFbiTbiHAa Bypan XabbiHbI3.

d. CbIpTKbl kabblKLLa MeH YLUTbIH AUCTaNbAbl WEeTi apacbiHaH LblKKaHLWa
DU3NONOTNANBIK ePITIHAIHI eHri3in, XXyNe WatobiH XanfacTbiPbIHbI3.

e. CbIpTKbl KabblKLLIAHbIH, AUCTaNbAbI LETIH CaycaFbiHbi36€H >KabblHbI3 XKaHe

RX NMOPTbIHaH LWbIKKaHLWa OU3N0N0ruanbIK epiTiHAIHI eHrize 6epiHi3.

KaTeTepai cbiM ©TKi3rire )xykTey anfblHaa Auctanbabl katetep 6eniriH

ursronornanbik epiTiHaire 6aTbipbiHbI3.

EckepTne: TypakTbl KbICbIM Xacasbin, (OU3VN0N0rnsabIK epiTiHAI ChIpTKbI

KabblKLIaHbIH, )XaHe RX MOPTbIHbIH, ANCTasbAbl WETIHEH LWblkKaH Ke3Ae >Xyie ToJbIK

wanblnaabl.

N
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10.2 >Kaio npouepypachbl

EckepTy: ¥iKbl KypeTaMbIpbiHbIH, MpoLeaypasiapbl 3M60MsAaH KOpFay KYpPbUIFbIChIH
nanpanaHybl Tanan etefi. SmbonusaaH KopFay KypbUIFbICbIH OPHaNacTbIpy HYCKaynapbl
BonbiHWwa Medtronic eHiM xancblpMackiH kKapaHbl3. Kayincisairi MmeH Tuimainiri Tek
Protégé RX e3airiHeH KeHeneTiH CTEHT XyieciMeH xaHe Medtronic ambonusaaH Kopray
KypbUIFblnapbiMeH 6ipre naaanaHbiiFaH Ke3ge aHblKTanabl.

10.2.1 UHTpopblocep KabbIKLIACbIH )X3He CbIM OTKI3riHi eHrisy

1. FemMocTaTrKanbIk knanaHbl 6ap MHTpoablocep KabbiKwackl KeMeriMeH KaTblHaCbIHbI3.
KakeTTi kabblkwa enwemi 6orbiHLLa 8HIM XancblpMackiH KapaHbl3. Xannbl »kambac
KypeTaMbIpbl — YIKbl KypeTaMblpbl TepanuacbiHa apHaifaH KaTblIHaC OpHbI.
AbGannaHn,bi3: TaMbIpbl XXHE NYHKLNA OPHbIH KOPFay YLUiH uMnnaHTTay
npoueaypachl KesiHae yHeMi MHTpoAblocep KabblKWacbkiH NanganaHbiHbI3.
CoHpali-ak CTEHTTI )KallFaH Ke3/fie CTEHT y3apyblH He KbiCKapyblH 6apbiHLLa a3anTy
YLWiH MHTpoAblocep KabblKLWackiHbIH, Tipen Typybl KaxxeT 6onagbl.

. TuicTi y3biHAbIKTaFbl 0,36 MM (0,014 in) cbiM ©TKI3riHi 6enrineHreH 3akbiMaanfaH
6enik 6onbIMEH eHri3iHi3.

AbannaH,bi3: bpaavkapana MeH rmnoTeH3naHbI peTTey MakcaTblHAa
hapMaLeBTUKablK MHTEPBEHLMSA HEMeCe yaKbITlla KapAnoCTUMYNATOPAbl
OpHaNacTbIpy YLWiH BEHO3bIK KaTbIHACTbl CaKTaHbl3.

N

Ka3zakLwa



10.2.2 3akbiMpanfaH 6enikTi KeHeuTy

[apirep yiFapbiMbiMeH cTaHAapTThl TTA aficTepiMeH 3akbiMaanfaH 6enikke 6acTankbl
AnnaTaumsa XKyprisinis. 3akeiMaanfaH 6enikke KaTblHACTbl CbIM OTKi3riMeH XaHe
ambonuafaH KopFay KypblIFbICbIMEH CaKTal Typbin, TTA 6annoHbiH eMmaenyLi feHeciHeH
LWblFapbiHbI3.

AbGannaHbi3: [lunatauna KesiHae 6anioHAbl KaH KeTy He KecCilly opblH anybl MyMKiH
AeHrenre feniH KeHenTneH;|s.

10.2.3 CTeHTTi XeTKi3y )XYWeciH eHrisy

CbIM ©TKi3ri RX MOpTbl apKbl/ibl LWbIKKAHLIA CTEHTTI XKeTKi3y KYNeCiH CbIM eTKi3ri He
smbonusaaH KopFay KypblIFbICbl H0MbIMEH XKbIIKbITbIHBI3. Bip KONbIHbI36EH CbiM
OTKI3riHiH NPOKCUManbAabl WeTiH yCTaHpl3. EKiHWI KonbiHbI36eH XeTKi3y XyneciH
remMocTaTVKasblk KianaH MeH 6afFbiTTafbill KaTeTep HeMece NHTpoAbiocep KabblKLwachk!
apKbI/ibl 3aKbiMAasFaH 6eikKKe XbUTKbITbIHbI3.

AbannaHn,bi3: Opany biKkTUManablFbiHa X0 6epmey yLiH, ambonnsanaH KopFay
KYPbINFbIChI XK9HE CTEHTTIi XKeTKi3y Kyneci Hemece xaWbliFaH CTEHT apacbliHAa XETKINKTi
KaLUbIKTbIK KaJAblpblHbI3 XX9HEe caKTaHbl3.

EckepTy: Erep eHri3y npoueaypacbiHblH Ke3 KenreH TyCblHAa Keaepri cesince, kywTen
oTKi36eHi3. KywTen eTKi3y CTEHT XYheCiH He TaMbIp KybICbIH 3aKbiMAaybl MyMKiH HeEMece
yaKbITbIHaH GypbIH XalblNybl He XKato KubiHAaybl MyMKiH. Erep kefepri cesince, cTeHTTi
)KalMaii CTeHT XyieciH abainan WbiFapbiHbI3.

EckepTy: Erep kabblKlia apkblibl XXbUDKbLITY Ke3iHAe Kefepri cesince, CTEHTTI xanmai
CTEeHT »yWeciH abannan WblFapbiHbI3.

10.2.4 CreHTTi Xalo

1. lwki e3ekTeri gucTanbibl (aNAblHFbl) PEHTIEHOKOHTPACTbIK Mapkep benrineHreH
3akbiMAanfaH 6enikTe gucTanbibl TYpAE OpHanacKaHLa XeTKi3y XKyneciH
XKblDKbITa 6epiHi3.

EckepTne: KOHyCTbIK CTEHTTEple OpTaHFbl PEHTF€HOKOHTPACTbIK MapKepai
KypeTaMmblp KeHele 6acTalTbiH OpbIHAAFbI iLLKi ©3€KKe OpHallacTbIpbIHbI3.

2. XKyie KynnbiH awy ywiH Touhy-Borst knanaHblH 60caTbIHbI3.

3. lwki e3ekTi (NpokCcMManbabl YCTaFbIWThl) KO3FanTnam ycTan, CbipTKbl KabblKLLaHbl
TapTy (Y Topi3ai XanfafbllWThl TAapTy) apKbl/ibl CTEHT XXatoblH 6acTaHbI3. CTEHTTI
6ocaTKaH Kesje MiNril »ato XXyNeciH MyMKiHAIriHWe Typa y3blHa 60Mbl yCTaHbI3.
JKalo KyWeciH Ko3FanTnain, Typa Kyie cakTay YLiH MPOKCMMabAbl YCTaFbiLL
KeMeriMeH »KeTKi3y KaTeTepiH a3fan apTka Kapai KepiHi3. CbipTKbl KabblKLua iLKi
©3eKTeri NpoKcMMasbAbl CTEHT MapKepiHeH eTin, CTeHT bekiTkilwTeH 6ocaTbinFaH
Ke3e »xalo asKTanambl.

EckepTy: Erep Y Topi3ai >KanfafbllUThbl Kepi TapTKaH Ke3ae Kenepri cesince, Kywten
»KariMaHpl3. CTeHTTi )KaMall CTeHT »ylieciH abainan WblFapbiHbI3.

Abannanbi3: CTEHTTi XKalfaH Ke3ae NpokCcMManabl YCTaFbIlWThl 6eKiTinreH kymnae
ycTamay HaTWXKeCiHAe iliHapa Xanblly, KbICKapy, y3apy OpbiH ajybl HEMece Xato
KYLUi @apTybl MYMKIH.

AbGaunaH,bi3: CTEHT Ke3 KeJIreH yakblTTa XXWHaJIMaii[ibl )KoHe TaMbIpAbliH,
TipKeNreHiH aHblKTaFaHHaH KeliH OpHbIH aybICTbIpyFa apHaJMaFaH.

AbGaunaH,bi3: CTEeHT HOMUHANABIK Y3bIHIbIFbIHA KaTbICTbl y3apTyFa He KbiCKapTyFa
apHanMafaH. CTeHTTi LuaMafaH Ker y3apTy He KbICKapTy CTeHTTIH, y3iny
bIKTUMaJIAbIFbIH apTThIPYbl MYMKiH.

EckepTtne: Erep 6ipaeH Ken CTeHT KaxkeT 60/1ca, anabiMeH eH AncTanibl CTeHTTI
opHanacTbipbiHbI3. Erep peTTi cTeHTTep KabaTTacysl kakeT 6osica, kabaTTacy
MeswepiH 6apbliHLLa TEMEH AeHrenae ycTaHbl3.

10.2.5 CTeHTTi )XailFaHHaH Ke#liH

1. PeHTreHocKonusnblk Bakblnay KeMeriMeH XXeTKi3y XXYNeCiH XUbIHTbIK peTiHae CbiM
OTKi3ri Hemece ambonusiiaH KopFay KypbliFbiCbl 60bIMEH KaTeTepaiH KaTblHac
KabblKLaCblHa TOMbIK €HTi3iHi3 )KaHe AeHeAeH ToJbIK WblFapblHbl3. XKeTKi3y xyheciH
CbIM BTKI3rigeH Hemece 3MbonnsafaH KopFay KypPblUIFbICbIHAH LUblFapblHbI3.
EckepTy: Erep xeTki3y XyleciH WblFapFaH Kesae Keaepri cesince, CbipTKbl
KabblKla KaTeTep yLblHa TUreHLIe CbIPTKbl KabblKWaHbl XXbIKbITbIHbI3 KaHe
XKYEHi XXUbIHTBIK PeTiHAE LblFapblHbI3.

2. PeHTreHoCKonus KeMeriMeH CTEeHTTiH TONbIK »XalblFaHblH TEKCEPIHi3.

a. Erep cTeHT Ke3 KenreH TycTa 3akpiMaanfaH 6enik 6obiHAa TONbIK
KeHenTinmece, 6anNoHAbIK AnnaTaunsHbl (CTaHAAPTThl Xblnaam
aybICTbIpbiNaThiH TTA a4ici) opbiHAayFfa 6onaabl.

b. CTeHTTi KEHEeNTY YLUiH THICTi enwemai kocankbl TTA 6annoHAbIK KaTeTepiH
TaHOaHbI3 XXaHe CTeHT AnNnaTauuAaCbliH OpbIHAAHbI3. Ypney AnameTpi
LamMmaMeH aHblKTaMasiblK TaMblp AnamMeTpiHe TeH TTA 6annoHbiH TaHOaHbI3.

C. CTEHTTIH TOJNbIK KeHelreHiH pactan, TTA 6anf0oHbIH eMaenyLi AeHeciHeH
anbin TacTaHpl3.

AbGannaH,bi3: XaiblFaH CTEHTTEH Ke3 KeJiIreH Kocankbl KypblifbiMeH abannan
OTiHi3.
AbGainaH,bi3: CTEHTTI HOMUHaNAbIK AVaMeTpiHEeH aca KeHEeNTNeHI3.

3. dMbonusanaH KopfFay KypblFbICbIH, KEiH CbIM ©TKi3ri MeH MHTpoAblocep
KabblKLWacblH JeHeJeH LblFapblHbI3.

4. XKapaHblH, ay3blH KabblHbI3.

5. XKeTKi3y XXYNeciH, CbIM 8TKi3riHi, 3MbonmaaaH KopFay KypblJIFbICbIH XXaHe
VHTpOAblocep KabblKlWachkiH TacTaHbi3.

EckepTtne: [apirepain Taxipubeci xaHe yiiFapbiMbl 6oibiHLLa apbip emaenyLwi ywiH
TUICTI MEAMKaMeHTO3 bl Tepanus aHblKTanambl.

11 MPT opTacbiMeH WapTThl TYpAe yunecimpi

KnnHvKanblk emec cbiHak 6ip »kaHe kabaTTackaH CTeHTTiH 110 MM LeNniHri CTeHTTep YLWiH
WwapTThl TypAe MP npoueaypacbkiHa )xapamabl ekeHiH kepceTTi. EmaenyLuiHi ocbl
KYPbIIFbIMEH MblHa LLApTTapMeH OpHafiacThIpbiFaHHaH KeiiH 6ipaeH kayincis Typae
ckaHepneyre 6onaabl:

* 1,5 Tn Hemece 3,0 Tn cTaTuKanblk MarHUT epici
4000 raycc/cm Hemece ofaH keM (40 Tn/M) MakCUManabl KEHICTIKTIK rpagueHTTi
MarHuT epici
Makcumangbl MP xyieciHiH TipkenreH, Bykin AeHeHiH opTalla MeHLWIKTi CiHipy
XKbingamablFbl (SAR) 2,0 BT/Kr (KanbiNTbl XKYMbIC peXuMi)

Erep 3epTTeneTiH aymak bipfen opbiHAa HemMece CTeHTKe akblH 6onca, MP
TOMOrpaMMachbiHbIH, Canacbl TeMeHeyi MyMKiH.

Kasakwa

50

11.1 ApTtedakT Typanbl aknapart

KnuHukanblk eMec cbiHakTa 3,0 T MaHiHAeri rpafMeHTTi XKaHFbIPbIK MMMy AbCTepi
Ti3beriHae KepiHeTiH MakcMManabl apTedakT eweMi CTEHT e/weMi MeH niwiHiHe
KaTbICTbl 5 MM KeM co3bi1afbl. CTEHT KybICbl BU3yann3aLMACbIH OpbiHAAY MYMKIH emec.

12 Ytunusauus

AbainaHnbi3: XKeTKi3y XYNeCiH XXaHe Kepek-)KapaKTapbl KoNAaHbICTaFbl 3aHHaMa¥Fa,
HOPMaTUBTIK epexxenepre aHe aypyxaHaHblH npouenypaiapblHa, COHbIH, ilWliHae
6uonorunanbik KaTepaepre, MUKPoOThIK KaTepaep MeH XXyKnaJibl 3aTTeKTepre KaTbiCThbl
npoueaypanapfa conkec yTuansaumnsananpls.

13 Keningik miHpeTTemenepiHeH 6ac Tapty

MaHn,bI3abl: 6yn Keningik MiHaeTTeMenepiHeH 6ac TapTy 3aHHaMaMeH pykcaT eTiIMenTiH
Ke3 KeNreH enje KongaHbliManabl.

OHiM XancblpMacbiHAaFbl ecKepTysiepae ToJbiFbipak aKknapaT 6episnreH xxaHe
onap ochkl Keningik miHaeTreMenepiHeH 6ac TapTyAbiH, axbipaMmac 6eniri 6onbin
ecentenepi. Byn eHiMm MykuaT 6akbinaHaTbiH XaFaaWnapaa eHaipinreHiMen,
Medtronic koMnaHuACbl OCbl OHIM NanpanaHbINaThiH XaFaannapabl peTren
anmanabl. CoHpbiKTaH Medtronic k bl @HIMHIH, K pUMANDbIK canacbiHa
HeMmece Genrini 6ip MaKcaTKa >xapaMAbi/ibiFbIHA KaTbICTbl YUFapbIHAbl
KeninaikreH, COHAaW-aK OCbl OHIMIre KaTbICTbl K€3 KeJireH Tikesied )XaHe XxaHaMma
Keninaikteppen 6ac Tapraabl. Medtronic KoMnNaHUACHI WbIFbIHAAP Tanabbl
Keninaik, keniciMm-wapT, KYKbiK Oy3ywibibik Hemece e3re HerisiHae 6onca aa,
OHiMAi naipanaHy, OHbIH, aKay/blFbl HEMece iCTEH LWbIFYbl HITUXeCiHAeri Ke3
KeJiIreH MeAuUMHaNbIK WhIFbIHAAP HeMece Ke3 KeJireH Tikesiel, Ke3aencok
HeMece KeWiHri WhIFbIHAAP YWiH ewbip )keke Ty/IFa Hemece 3aHAbl TYNFa
anpbiHpa XXayantbl 6onmanabl. EWGip TynFaHbiH, Medtronic KOMNaHUACKLIH @HiMre
KaTbICThbl Ke3 KeJireH MaJlimaemere HeMece Keninaikke 3aHabl TYpAe MiHaeTTeyre
KYKBIFbl XKOK.

JKofapblfa Ke3feNireH epekLLenikTep MeH LeKTeyep KOJIAaHbINaTbiH 3aHHaMaHblH,
MiHAEeTTi TananTapbliHa Kalllbl Kenyre apHasiMafFaH )XoHe Kalllbl Kenyre apHanfaH gen
TycCiHAipinmeyi Tnic. Erep ocbl Keningik miHaoeTTemMenepiHeH 6ac TapTyAblH Ke3 KenreH
6eniri He WapTbl KY3bIPETTi IOPUCANKLMA COTbIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachl3 eTiMenai
Hemece KoJiAaHbINaTbiH 3aHHaMaMeH Kallbl Aen TaHbl/Ica, 0Cbl Keninmik
MiHOeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAblH KanfaH 6enikTepiHiK 3aHabl KyLWi cakTananbl XaHe
6apblK KYKbIKTap MeH MiHLeTTeMenep oCbl Keningik MiHaeTTeMenepiHeH 6ac TapTyna
6enrini 6ip 6eNiKTiH He WapTTbiH, 3aH4bl KYLUI XOK Aen aTaJMaFaHAaln TYCiHAIpinyi xaHe
KaMTaMmachl3 eTinyi Tuic.
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1 Prietaiso aprasymas

Savaime i$sipleciancio miego arterijos stento sistema ,Protégé RX“ - tai savaime i$sipleciancio nitinolo
stento sistema, skirta implantuoti visam laikui. Stentas pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolo). Jis
tiekiamas i$ anksto pritvirtintas prie 6 Fr greitai pakei¢iamos (Rx) jstimimo sistemos. Stento sistema
suderinta su 0,36 mm (0,014 in) kreipiamaja viela. Stentas iSpjautas i$ nitinolinio vamzdelio ir yra atviro
tinklelio formos. Proksimaliniame ir distaliniame stento galuose yra rentgenokontrastiniai tantalo
zymekliai.

|stimimo sistema, kaip parodyta 7 Pav., sudaro vidinis vamzdelis ir iSoriné mova, tarpusavyje sujungti

, Tuohy-Borst“ voztuvu (1). Vidinio vamzdelio distalinis galas yra lanksc¢iame kateterio galiuke (2), o
proksimalinis galas — kateterio gale. Ant vidinio vamzdelio yra du rentgenokontrastiniai Zymekliai: vienas
yra apriboto stento (5) distalinéje puséje (3), o kitas (fiksatoriaus Zymeklis) — proksimalinéje puséje (4).
|stimimo sistemose su kigiskais stentais yra papildomas rentgenokontrastinis Zymeklis, parodantis vieta,
kurioje pradeda kisti stento skersmuo.

Kagiski stentai ant jsttmimo kateterio uzdéti taip, kad mazesnio skersmens galas bty nukreiptas kateterio
distalinio galo link. Proksimalinis iSorinés movos galas prijungtas prie trisakes jungties (6). Tarpas tarp
vidinio vamzdelio ir iSorinés movos apriboja savaime issipleciant] stenta. Sis tarpas prie$ procedirg
praplaunamas per $onine triSakés jungties anga (7).

Kateteris per distalinj galiukag uzmaunamas ant 0,36 mm (0,014 in) kreipiamosios vielos, kuri iSlenda per
Rx anga (8). Apriboto stento vietg Zymintys rentgenokontrastiniai Zzymekliai (9 ir 10) padeda nustatyti
stento padétj, pries jj iSskleidziant. Pries iSskleisdami stenta, pasukite , Tuohy-Borst* voztuva pries
laikrodzio rodykle, kad atlaisvintuméte iSoring mova. ISoriné mova jtraukiama, kai triaké jungtis (6)
patraukiama proksimalinés rankenélés (11) link.

1 Paveiksléli

Stento jstimimo sistema

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Paskirtis

Savaime i$siplec¢iancio stento sistemos ,Protégé RX“ numatyta paskirtis yra atkurti kraujagyslés spindzio
praeinamuma ir kraujotaka bendrojoje miego arterijoje (angl. CCA), vidinéje miego arterijoje (angl. ICA)
arba miego arterijos bifurkacijoje. | tiksling kraujagysle implantuotas ,Protégé RX* stentas sudaro
nestiprig,  iSore nukreipta jéga, kuri atkuria kraujagyslés spindzio praeinamuma ir kraujotaka arterijoje.

2.1 Numatoma pacienty populiacija

Savaime iSsipleciancio stento sistema ,Protégé RX" skirta naudoti suaugusiems pacientams, kuriems
reikalingas nuolatinis implantas, kuris padidinty ir iSlaikyty spindzio skersmenj stenozés pazeistose
bendrosios ar vidinés miego arterijos vietose, kai kitokia operacija pacientui kelia didelj pavojy.

Si priemoné neskirta vaikams.

2.2 Naudojimo indikacijos

Savaime i$sipleciancio miego arterijos stento sistema ,Protégé RX“ skirta bendrosios miego arterijos
(angl. CCA), vidinés miego arterijos (angl. ICA) ir miego arterijos bifurkacijos stenozéms gydyti.

2.3 Kontraindikacijos
Savaime i$sipleciancio stento sistemos ,Protégé RX“ negalima naudoti Siais atvejais:

¢ pacientams, kuriems negalima skirti antitrombocitiniy vaisty terapijos, antikoagulianty arba
trombolitiniy preparaty;
periferiniy kraujagysliy liga arba anatomija, kuri trukdo saugiai jterpti mova, kreipiamajj kateterj ar
stento sistema;
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikelio ir titano lydiniui;
visi$ka miego arterijos okliuzija;
* pacientams, kuriems pritaikius trombolitiniy preparaty terapijg gydomo pazeidimo vietoje pastebimas
iSliekantis Gminis trombas spindyje;
angioplastikos vietoje yra pradirimas, kurj parodo kontrastinés medziagos ekstravazacija;
intrakranijinio (-iy) naviko (-y), arterioveniniy malformacijy (angl. AVM), tos pacios pusés intrakranijiné
stenoze, kurig reikia gydyti, arba aneurizmos, kurig reikia gydyti, buvimas;
* pacientams, pas kuriuos pazeidimas yra bendrosios miego arterijos Ziotyse.
* visos jprastos PTA kontraindikacijos.

2.4 Klinikiné nauda

Savaime i$siplec¢iancio stento ,Protégé RX* klinikiné nauda yra kraujotakos atkarimas ir insulto rizikos
sumazinimas.

2.5 Numatytieji naudotojai

,Protégé RX“ stento jsodinimo procedras turi atlikti tik gydytojai, turintys intervenciniy metody taikymo
kraujagysliy sistemoje patirties.

Priemoné turi bati naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje. Priemoné turi bati naudojama tik
tokiose jstaigose, kuriose yra budinéiy chirurgy, galin¢iy padéti jvykus sunkiai komplikacijai.
2.6 Veikimo charakteristikos

,Protégé RX" stentas yra nitinolo savaime i$siple¢iantis miego arterijos stentas su rentgenokontrastiniais
tantalo Zymekliais proksimaliniame ir distaliniame stento galuose. Atviry langeliy konstrukcija suteikia
lankstumo ir atsparumo uzlinkimui, todél stentas prisitaiko prie vingiuotos kraujagyslés anatomijos. Stento
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konstrukcija pritaikyta taip, kad pasizymety pakankamu radialiniu tvirtumu ir i$laikyty kraujagyslés spindzio
skersmenj.

2.7 Tikétina priemonés naudojimo trukmé

,Protégé RX" stentas yra nuolatinis implantas, kurio minimali tikétina naudojimo trukmé yra 10 mety po
implantavimo.
3 |spéjimai

* dél sglycio su jstimimo sistema pacientus gali ribotg laikg (<24 valandas) veikti kobaltas, kuris
laikomas kancerogeniniu, mutageniniu ar toksigku reprodukcijai (CMR).
|taisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai io
jtaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas prietaiso struktarinis
vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali biiti suzalotas, susirgti arba gali mirti.
Atliekant procediras miego arterijoje, bitina naudoti apsaugos nuo emboly priemong. Apsaugos nuo
emboly priemonés jstimimo instrukcijy zr. ,Medtronic* gaminio dokumentuose. Sauga ir
veiksmingumas jrodyti tik kartu naudojant savaime i$siplec¢iancio stento sistemg ,,Protégé RX“ ir
,Medtronic* apsaugos nuo emboly priemones.
« Jei bet kuriuo jstimimo procediros metu pajuntate pasiprie§inimg, nestumkite kateterio per jéga.
Stumiant per jéga gali buti paZeista stento sistema ar kraujagyslés spindis arba gali bti per anksti
iSskleistas stentas ar kilti jo iSskleidimo komplikacijy. Jei juntate pasipriesinima, atsargiai iStraukite
stento sistemg nei$skleidg stento.
Jei juntate pasipriesinimag stumdami per mova, atsargiai iStraukite stento sistema nei§skleide stento.
« Jei traukiant trisake jungtj atgal juntamas pasiprieSinimas, nebandykite iSskleisti per jéga. Atsargiai
iStraukite stento sistema neiSskleidg stento.
Jei iStraukdami jstimimo sistema pajuntate pasipriesinima, stumkite iSoring mova, kol iSoriné mova
palies kateterio galiuka, ir iStraukite sistema kaip vieng mazga.

4 Atsargumo priemonés
* Prie$ naudodami jdémiai apZzidreékite sterilig pakuote ir priemone. Jei sterili pakuoté buvo atsitiktinai
atidaryta arba jei priemoné paZeista, priemonés nenaudokite.
* Nenaudokite stento, jei jis i$ dalies i$skleistas.

Atlikdami jsodinimo procedirg visada naudokite jstimimo mova, kad apsaugotuméte kraujagysle ir

punkcijos vieta. Sutvirtinimas jstimimo mova taip pat reikalingas, kad iSskleidZiant stentg jis kuo

maziau pailgéty arba patrumpéty.

* Siekdami suvaldyti bradikardijg ir hipotenzijg, iSlaikykite veninés prieigos vieta medikamentinei
intervencijai arba galimybei jterpti laikingjj Sirdies stimuliatoriy.

* I8plésdami nepripildykite balionélio tiek, kad galéty atsirasti kraujavimas arba atsisluoksniavimas.

* Kad i$vengtumeéte galimo susipainiojimo, palikite ir i$laikykite pakankama atstuma tarp apsaugos nuo
emboly priemonés ir stento jstimimo sistemos arba i$skleisto stento.

* Stentas nesukurtas taip, kad jj bty galima kada nors sugrazinti arba kad bty galima pakeisti jo padeétj,
kai jis prispaudziamas prie kraujagyslés.

* Stentas nesukurtas taip, kad bty galima pailginti arba patrumpinti jo vardinjilgj. Per daug pailginus ar
patrumpinus stentg, gali padidéti stento triikimo pavojus.

« Bikite atsargs stumdami bet kokig pagalbing priemone per iSskleistg stentg.

Neisskleiskite stento iki didesnio nei vardinis skersmens.

¢ |stimimo sistema ir priedus iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka,

iskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

Jeii$skleidziant stentg proksimaliné rankenélé neislaikoma toje pacioje vietoje, stentas gali iSsiskleisti

i§ dalies, patrumpéti ar pailgéti arba gali padidéti iSskleidimo jéga.

5 Galimi Salutiniai poveikiai
Toliau i$vardyti galimi nepageidaujami reiskiniai (arba komplikacijos), galintys pasireiksti arba dél kuriy gali
prireikti intervencijos naudojant $ig priemoneg (sarasas negalutinis).
1 Lentelé. Galimi nepageidaujami jvykiai

Rizikos, susijusios su miego arterijos perkutaninémis procediiromis
Staigus uzakimas o Karsc¢iavimas
Alerginés reakcijos j procediros metu vartoja- ¢ Hematoma
mus vaistus, kontrastines medziagas arba prie-
monés medziagas
Trumpalaikis aklumas

Hiperperfuzijos sindromas

¢ Aneurizma ¢ Hipotenzija arba hipertenzija
« Kritinés angina arba vainikiniy arterijy iSemija ¢ Infekcija arba skausmas punkcijos vietoje
¢ Aritmija ¢ Trombas spindyje

Arterijos okliuzija arba trombozé (punkcijos ar-
ba nutolusioje vietoje)

Arterioveniné fistulé

Bakteriné infekcija arba septicemija
Kraujavimas dél antikoagulianty arba antitrom-
bocitiniy vaisty

Kraujavimas (su kraujo perpylimu arba be jo)
Galvos smegeny edema

Audiniy ar organo iSemija arba infarktas

Miokardo infarktas (angl. Ml)
Nervo pazeidimas
Skausmas (galvos ir kaklo)

Inksty nepakankamumas

Inksty nepakankamumas (naujai atsirades ar-
ba pablogéjimas)

Traukuliai

Stiprus galvos skausmas vienoje galvos puséje

Intracerebrinis kraujavimas
Galvos smegeny iSemija arba praeinantis iSe-
mijos priepuolis (angl. TIA)
Stazinis Sirdies nepakankamumas (angl. CHF)

Leétatékme arba jos nebuvimas atliekant proce-
dirg

Stento arba apsaugos nuo emboly priemonés
susipainiojimas ar pazeidimas

Insultas arba cerebrovaskulinis jvykis (angl.
CVA)

Visiska miego arterijos okliuzija

Mirtis

Distaliné embolija

Neatidéliotina arba skubi endarterektomija .
(angl. CEA)
Slauninés arterijos pseudoaneurizma

Kraujagyslés atsisluoksniavimas, atplySimas,
pradirimas arba plySimas

Su stento jterpimu susije pavojai
|stimimo sistemos komponento atsiskyrimas e Stento pazeidimas arba susipainiojimas
Embolija (oro, audiniy arba trombo) « Stento pasislinkimas
Nesékmingas bandymas i$skleisti stentg ¢ Stento jterpimas netinkamoje vietoje
Su MRT susijgs stento kaitimas arba kraujagys- * Stento trombozé arba okliuzija
lés pazeidimas
Stentuoto segmento restenoze .
Stento susiskleidimas arba trikimas

Kraujagyslés spazmas arba susitraukimas



Jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei
,Medtronic* ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

Pastaba. Nuo tada, kai buvo paleista EUDAMED svetainé, saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
(SKVS) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant bazinj UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 Informacija apie pacienty konsultavimg
Gydytojai turi perziaréti naudojimo instrukcijg ir rasti informacija, kurig reikia pateikti pacientui. Priemonés
pakuotéje yra paciento implanto kortelé, kurioje pateikta jsodintg priemone identifikuojanti informacija. Kai
jsodinama priemoné, uzpildykite paciento implanto kortele ir atiduokite ja pacientui, pries jo iSleidima i$
ligoninés.
Gydytojai pacientams turi perduoti toliau pateiktus nurodymus.

* Implanto kortelg visada reikia turéti su savimi.

* Papildomos informacijos apie priemong galima gauti svetainéje, kuri nurodyta paciento implanto
korteléje.
Pastaba. Jei pacientas neturi galimybés perziaréti svetainés, gydytojas privalo pateikti pacientui
informacija, kuri nurodyta svetainéje.
Prie$ pradedant bet kokias procediiras, visada reikia pranesti sveikatos priezitiros darbuotojams, kad
yra jsodinta priemoné.
* Pastebéjus naujy arba pasikeitusiy simptomu, reikia kreiptis j gydytoja.

7 Laikymas
Priemong laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

8 Kaip pristatomas
Priemoné tiekiama sterili. Ji sterilizuota etileno oksidu.

9 Priemonés medziagos
Stentas pagamintas i$ nitinolo ir jame yra tantalo Zymekliai. Kai kurie pacientai yra alergiski arba gali tapti
jautras nikeliui.
2 Lentelé. Imaplantuojamos priemonés pavirSiuje esancios medziagos
Medziagos aprasas Implanto pavirsiaus plotas (%)
Nitinolas >99,8 %

a. Prijunkite 5 ml Svirksta, pripildytg heparinu papildyto fiziologinio tirpalo, prie trisakés
jungties Soninés angos.

. Atlaisvinkite , Tuohy-Borst" voZtuva (pries laikrodzio rodykle) ir leiskite fiziologinj tirpalg,
kol jis pradés sunktis pro proksimalinj , Tuohy-Borst voZtuvo galg.

c. Uzdarykite , Tuohy-Borst* voztuvg, pasukdami jj pagal laikrodZio rodyklg.

. Toliau plaukite sistema leisdamifiziologinj tirpalg, kol jis pradés tekéti tarp iSorinés movos
distalinio galo ir kateterio galiuko.

. Pirstais uzdenkite distalinj iSorinés movos galg ir toliau leiskite fiziologinj tirpalg, kol jis
pradés tekéti pro Rx anga.

. Prie$ uzmaudami kateterj ant kreipiamosios vielos, panardinkite distaling kateterio dalj j
fiziologinj tirpala.

Pastaba. Sistema yra visiSkai praplauta, kai sudarius pastovy slégj fiziologinis tirpalas teka pro

distalinj iSorinés movos galg ir Rx anga.

o
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10.2 ISskleidimo procediira

Ispéjimas: Atliekant procediras miego arterijoje, batina naudoti apsaugos nuo emboly priemong.
Apsaugos nuo emboly priemonés jstimimo instrukcijy zr. ,Medtronic* gaminio dokumentuose. Sauga ir
veiksmingumas jrodyti tik kartu naudojant savaime i$sipleciancio stento sistemg ,Protégé RX“ ir
»Medtronic* apsaugos nuo emboly priemones.

10.2.1 |kigkite jsti

1. Sudarykite prieigos vietg naudodami jstdmimo mova su hemostatiniu voztuvu. Reikiama movos dydj
Zr. gaminio dokumentuose. Gydant miego arterija, paprastai prieigos vieta sudaroma $launinéje
arterijoje.
Perspéjimas: Atlikdami jsodinimo procediirg visada naudokite jstiimimo mova, kad apsaugotuméte
kraujagysle ir punkcijos vieta. Sutvirtinimas jstdmimo mova taip pat reikalingas, kad iSskleidziant
stentg jis kuo maziau pailgéty arba patrumpéty.

2. Prastumkite tinkamo ilgio 0,36 mm (0,014 in) kreipiamaja viela per gydomo pazeidimo vieta.
Perspéjimas: Siekdami suvaldyti bradikardija ir hipotenzija, ilaikykite veninés prieigos vietg
medikamentinei intervencijai arba galimybei jterpti laikinajj Sirdies stimuliatoriy.

mova ir kreipi

3ig vielg

10.2.2 ISpléskite pazeidimo vietg

Gydytojo nuozidra atlikite pirminj pazeidimo vietos iSplétima, taikydami jprastus PTA metodus. I$traukite
PTA balionélj i§ paciento, kreipiamaja viela ir apsaugos nuo emboly priemone islaikydami prieiga prie
pazeidimo.

Ta <0,2 %

Toliau nurodytos medziagos laikomos kancerogeninémis, mutageninémis ar toksiskomis reprodukcijai
(CMR). Medziagos, kurios gali liestis su pacientu ir kuriy masés dalis virSija 0,1 % slenkstj, nurodytos
3Lent.

3 Lentelé. CMR medziagos
[ Medziaga [
| Kobaltas (Co)

| Koncentracija (masés %) |
>0,1 masés %

CAS numeris
7440-48-4

Ispéjimas: dél sglycio su jstimimo sistema pacientus gali ribotg laikg (<24 valandas) veikti kobaltas, kuris
laikomas kancerogeniniu, mutageniniu ar toksiSku reprodukcijai (CMR).

10 Naudojimo nurodymai

|spéjimas: Priemoné skirta naudoti tik viena karta. Sios priemonés nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas
priemoneés struktdrinis vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali bati suzalotas,
susirgti arba gali mirti.

10.1 Parinkimas ir paruosimas
10.1.1 Reke j pri é

* 5 ml $virkstas, pripildytas heparinu papildyto fiziologinio tirpalo
* 0,36 mm (0,014 in) kei¢iamoji kreipiamoji viela

* |stimimo mova su hemostatiniu voZtuvu

* Apsaugos nuo embolijos priemoné

10.1.2 Stento dydZio parinkimas

1. I18matuokite gydomos kraujagyslés skersmenj (proksimalinéje ir distalinéje pazeidimo pusése).
2. ISmatuokite gydomo pazeidimo ilgj.
3. Parinkite stento dydj pagal kraujagyslés skersmenj ir tokj stento ilgj, kad stentas iSsikisty
proksimalingje ir distalinéje gydomo pazeidimo pusése.
4 Lent. pateikta stento dydziy specifikacija.

4 Lentelé. Stento dydziy specifikacija

Stento skersmuo | Gydomos kraujagyslés | Stento ilgis (mm) | Kateterio darbinis ilgis

(mm) skersmuo (mm) (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (kiiginis) nuo (6,5-7,5) iki (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (kaginis) nuo (8,5-9,5) iki (5,5-6,5) 30, 40 135

Pastaba. Parinkite tinkamo skersmens kiigi$ka stentg pagal spindZio skersmenj.

10.1.3 Stento jstiimimo sistemos paruo§imas
1. AtidzZiai apzitrékite maiselj ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras nepazeistas. Atidarykite maiselj bei

iSimkite deéklg ir maiselio turinj. Padékite déklg ant lygaus pavirSiaus, atsargiai traukdami nuimkite
déklo dangtj ir iSimkite stento jstiimimo sistema.
Perspéjimas: pries naudodami jdémiai apzitrekite sterilig pakuote ir priemone. Jei sterili pakuoté
buvo atsitiktinai atidaryta arba jei priemoné pazeista, priemonés nenaudokite.

. Apziurékite distalinj kateterio galg ir jsitikinkite, kad stentas yra iSorinéje movoje.
Perspéjimas: Nenaudokite stento, jei jis i$ dalies iSskleistas.
Pastaba. Jei tarp kateterio galiuko ir iSorinés movos yra tarpelis, atidarykite ,, Tuohy-Borst“ voztuva ir
atsargiai traukite vidinj vamzdelj proksimaline kryptimi, kol tarpelio nebeliks. Pakoregave
uzfiksuokite , Tuohy-Borst“ voztuva, pasukdami jj pagal laikrodzio rodykle.

. Praplaukite jstimimo sistema heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu, pries pat jkiSdami kreipiamaja
vielg per galg. Neleiskite fiziologinio tirpalo automatiniu Svirkstikliu. Tolygiai spauskite $virksta, kad
isttmimo sistema bty visiskai praplauta.
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Perspéji I1Splésdami nepripildykite balionélio tiek, kad galéty atsirasti kraujavimas arba
atsisluoksniavimas.

10.2.3 |kiSkite stento jstimimo sistema

UZmaukite stento jstamimo sistema ant kreipiamosios vielos arba apsaugos nuo emboly priemonés ir
stumkite sistema, kol kreipiamoiji viela i$ljs per Rx anga. Viena ranka laikykite proksimalinj kreipiamosios
vielos galg. Kita ranka stumkite jsttmimo sistema per hemostatinj voztuva ir kreipiamajj kateterj arba per
isttmimo mova iki pazeidimo vietos.

Perspéjimas: Kad iSvengtuméte galimo susipainiojimo, palikite ir iSlaikykite pakankama atstuma tarp
apsaugos nuo emboly priemonés ir stento jstimimo sistemos arba i$skleisto stento.

Ispéjimas: Jei bet kuriuo jstimimo procediros metu pajuntate pasipriesinima, nestumkite kateterio per
jéga. Stumiant per jéga gali bati pazeista stento sistema ar kraujagyslés spindis arba gali bati per anksti
iSskleistas stentas ar kilti jo iSskleidimo komplikacijy. Jei juntate pasiprie§inima, atsargiai iStraukite stento
sistema nei$skleide stento.

Ispéjimas: Jei juntate pasipriesinima stumdami per mova, atsargiai iStraukite stento sistema nei$skleide
stento.

10.2.4 ISskleiskite stentg

1. Stumkite jstdmimo sistema, kol vidinio vamzdelio distalinis (priekinis) rentgenokontrastinis zymeklis
atsidurs uz gydomo pazeidimo.
Pastaba. Jei naudojate kuigiska stentg, vidinio vamzdelio vidurinj rentgenokontrastinj zymeklj
nustatykite ties vieta, kurioje arterija pradeda platéti.

2. Atlaisvinkite ,, Tuohy-Borst* voZtuva, kad atlaisvintuméte sistema.

. Pradékite stento i$skleidima, atitraukdami iSoring mova (traukdami trisake jungtj), o vidinj vamzdelj
(proksimaling rankenéle) laikydami vietoje. ISskleisdami stentg visg lankscig iSskleidimo sistema
stenkités iSlaikyti kuo tiesesne. Kad iSskleidimo sistema nejudéty ir bty tiesi, suéme uz
proksimalinés rankenélés laikykite jstamimo kateterj Siek tiek jtempta. ISskleidimas baigiamas, kai
iSoriné mova praslenka pro vidinio vamzdelio proksimalinj stento Zymeklj ir stentas iSlaisvinamas i§
fiksatoriaus.

Ispéjimas: jei traukiant triSake jungtj atgal juntamas pasipriesinimas, nebandykite iSskleisti per jéga.
Atsargiai iStraukite stento sistema nei$skleide stento.

Perspéjimas: Jei iSskleidZiant stentg proksimaliné rankenélé neislaikoma toje pacioje vietoje,
stentas gali iSsiskleisti i$ dalies, patrumpéti ar pailgéti arba gali padidéti iSskleidimo jéga.
Perspéjimas: Stentas nesukurtas taip, kad jj buty galima kada nors sugrazinti arba kad bty galima
pakeisti jo padét, kai jis prispaudziamas prie kraujagyslés.

Perspéjimas: Stentas nesukurtas taip, kad baty galima pailginti arba patrumpinti jo vardinj ilgj. Per
daug pailginus ar patrumpinus stentg, gali padidéti stento triikimo pavojus.

Pastaba. Jeireikia jterpti daugiau nei vieng stenta, pirmiausia jterpkite tolimiausig distalinj stenta. Jei
paeiliui jterpiamus stentus batina uzkloti vieng ant kito, stenkités uzkloti kuo mazesne dalj.

w

10.2.5 |terpus stentg
1. Stebédami vaizda fluoroskopu jtraukite ant kreipiamosios vielos arba apsaugos nuo emboly
priemonés uzmautg visg jstimimo sistema kaip vieng mazga j kateterio prieigos mova ir iStraukite i§
ktno. Nuimkite jstimimo sistema nuo kreipiamosios vielos arba apsaugos nuo emboly priemonés.
Ispéjimas: Jei itraukdami jstimimo sistema pajuntate pasipriesinima, stumkite iSoring mova, kol
iSoriné mova palies kateterio galiuka, ir iStraukite sistema kaip vieng mazga.
2. Fluoroskopu patikrinkite, ar stentas visiskai iSskleistas.
a. Jei stentas kurioje nors pazeidimo vietoje néra visiskai iSskleistas, galima atlikti balioninj
iSplétimg (jprastas PTA metodas naudojant greitai pakei¢iama sistema).
b. Jei norite iSskleisti stentg, pasirinkite tinkamo dydzio greitai pakeic¢iama PTA balioninj
kateterj ir iSpléskite stenta. Pasirinkite PTA balionélj, kurio iSplétimo skersmuo panasus
i gydomos kraujagyslés skersmenj.

c. |sitikinkite, kad stentas visiSkai iSpléstas, tada iStraukite PTA balionélj i$ paciento.
Perspéjimas: Bikite atsargls stumdami bet kokig pagalbing priemong per iSskleista stenta.
Perspéjimas: NeiSskleiskite stento iki didesnio nei vardinis skersmens.

3. Istraukite apsaugos nuo embolijos priemone, tada — kreipiamaja vielg ir jstimimo mova i$ kiino.
4. Uzverkite prieigos vietos Zaizda.
5. ISmeskite jsttmimo sistema, kreipiamajg viela, apsaugos nuo emboly priemong ir jstimimo mova.

Pastaba. Vadovaudamasis turima patirtimi gydytojas turi savo nuoZziira skirti tinkama kiekvieno
paciento gydyma vaistais.

Lietuviskai



11 Salyginai saugus MR aplinkoje

A

Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad iki 110 mm ilgio stentai, jterpti pavieniui arba perklojant, yra salyginai
saugus MR aplinkoje. Atlikus jsodinimo procediira, pacientg su $ia priemone i$kart galima saugiai skenuoti
toliau nurodytomis sglygomis:

* statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis — 1,5 T arba 3,0 T;

* didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 4 000 Gs/cm arba mazesnis (40 T/m);

» didziausia MR sistemos nustatyta viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SSS) yra 2,0 W/kg

(jprastu darbo rezimu).

MR vaizdo kokybé gali biti prastesné, jei tiriamoji sritis visiSkai sutampa su stento vieta arba yra arti jos.

11.1 Informacija apie artefaktus

Atliekant neklinikinius tyrimus didZiausias artefaktas, matomas naudojant gradientinio aido impulsy seka
ir 3,0 T sistema, tgsési maZziau nei 5 mm bei atitiko stento dydj ir forma. Stento spindZio vizualizuoti
negalima.

12 ISmetimas

Perspéji |stimimo sistema ir priedus iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés
nustatyta tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelianéioms ir infekciniy
medziagy atliekoms.

13 Atsisakymas suteikti garantijg
Svarbu. Sis atsisakymas suteikti garantija netaikomas $alyse, kuriose jstatymai draudzia tokj atsisakyma.

is 1é informacija ir jie laikomi
j i. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai
kontroliuojamy salygy, ,Medtroni egali kontroliuoti $Sio gaminio naudojimo salygy. Todél
»Medtronic“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreik§ty ar numanomy garantijy dél $io gaminio, jskaitant
bet kokig numanoma garantijg dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo
neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga asmenims ar jmonéms uz medicinines islaidas,
tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija,
sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic“ atstovauti
gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Gaminio etiketése Eiuose jspéji

Sio atsi o

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo
jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
istatymams, tai neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir
isipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty
negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.

Lietuviskai
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1 lerices apraksts

Protégé RX pasizpleto$a miega artérijas stenta sistéma ir pasizpletosa nitinola stenta sistéma, kas
paredzéta implantéSanai ka pastavigs implants. Stents ir izgatavots no nikela un titana sakauséjuma
(nitinola) un tiek piegadats uzmontéts uz 6 Fr atras apmainas (Rx) ievadi$anas sistémas. Stenta sistéma
ir saderiga ar 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigu. Stents ir izgriezts no nitinola caurulites atvérta rezga forma,
un tam ir tantala rentgenkontrastéjosi markieri stenta distalaja un proksimalaja gala.

levades sistéma, ka redzams 1. att., sastav no iek$éja spala un aréja apvalka, kas ir saslégti kopa ar
Tohija-Borsta varstu (1). lek$&jais spals beidzas distali ar elastigu katetra uzgali (2) un sakas proksimali
katetra gala. Divi rentgenkontrastéjosie markieri ir novietoti uz iek$éja spala, viens distali (3) un otrs
fiksatora markieris - proksimali (4) attieciba pret uzmontéto stentu (5). levades sisttmam ar sasaurinatiem
stentiem ir papildu rentgenkontrastéjo$s markieris, kas norada, kur sakas stenta diamatera pareja.

Sagaurinatie stenti ir uzmontéti uz ievadkatetra ar mazako diametru pret katetra distalo galu. Aréja apvalka
proksimalais gals ir savienots ar Y veida savienotaju (6). Sprauga starp iek$&jo spalu un aréjo apvalku notur
pasizpletoso stentu saspiestu. Pirms procedras §T sprauga tiek izskalota caur Y veida savienotaja sanu
portu (7).

Katetrs caur distalo uzgali tiek atmuguriski uzmaukts uz 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigas, kas iziet cauri Rx
portam (8). Rentgenkontrasté&josie markieri (9 un 10), kas norada saspiesta stenta atrasanas vietu, palidz
novietot stentu pirms izvérSanas. Pirms stenta izvérSanas pagrieziet Tohija-Borsta varstu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai attaisitu aréjo apvalku. Argjais apvalks tiek izvilkts, kad Y veida
savienotajs (6) tiek vilkts virziena uz proksimalo rokturi (11).

1. Attéls Stenta ievades sistema

162 cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

—mo=——-— -
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2 Paredzétais lietojums

Protégé RX pasizpletoda stenta sistemu ir paredzeéts lietot, lai atjaunotu limena caurlaidibu un asinsriti
kopéja miega artérija, iek§&ja miega artérija vai miega artérijas bifurkacija. Implant&jot Protégé RX stentu
paredzétaja asinsvada, artérijas limena caurlaidiba un asinsrite tiek atjaunota, pateicoties vieglajam
spiedienam uz aru, ko izdara stents.

2.1 Paredzéta pacientu populacija

Protégé RX pasizpleto$a stenta sistému ir paredzéts lietot pieaugusiem pacientiem, kam nepiecieSams
pastavigs implants, lai uzlabotu un uzturétu lumena diametru kopéjas vai iek3é€jas miega artérijas stenozés
augsta kirurgiska riska pacientiem.

Stierice nav paredzéta bérniem.

2.2 LietoSanas indikacijas

Protégé RX pasizpleto§a miega artérijas stenta sistému ir paredzéts lietot, lai arstétu stenozes kopéja
miega artérija, iek8€ja miega artérija un miega artérijas bifurkacija.

2.3 Kontrindikacijas
Protégé RX pasizpletosa stenta sistéma ir kontrindicéta talak minétajos apstaklos:

pacientiem, kuriem ir kontrindicéti prettrombocitu, antikoagulantu vai trombolitiski medikamenti;
periférisko asinsvadu slimiba vai anatomija, ka dé| nav iesp&jams ievietot dro$u apvalku, vaditajkatetru
vai stenta sistému;

pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela/titana sakauséjumu;

pilnigs miega artérijas nosprostojums;

pacientiem ar pastavigu akatu intraluminalu trombu paredzétaja bojajuma vieta péc trombolitisko
medikamentu kursa;

perforacija angioplastijas vieta, par ko liecina kontrastvielas ekstravazacija;

intrakraniali audzéji, arteriovenozas malformacijas (AVM), ipsilaterala intrakraniala stenoze, kurai
nepiecieS§ama arstésana, vai aneirisma, kurai nepiecieS§ama arstésana;

pacientiem ar bojajumiem kopéjas miega artérijas atveré;

* visas parastas PTA kontrindikacijas.

2.4 Kiliniskie ieguvumi

Protégé RX pasizpletoda stenta kliniskie ieguvumi ir asins plismas atjauno$ana un insulta riska
samazinasana.

2.5 Paredzétie lietotaji

Protégé RX stentaimplantésanas proceduras drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze asinsvadu sistémas
invazivo arstéSanas metozu izmanto$ana.

Soierici drikstizmantot tikai kiTniska, sterila vidé. So ierici drikst lietot tikai telpas, kur nopietnu komplikaciju
gadijuma nekavéjoties ir pieejama kirurgiska palidziba.

2.6 Veiktspéjas parametri

Protégé RX stents ir pasizpleto$s nitinola miega artérijas stents ar tantala rentgenkontrastgjosiem
markieriem stenta distalaja un proksimalaja gala. Tas pielagojas lTkumotai asinsvadu anatomijai,
pateicoties ta atvérto Stinu konstrukcijas elastigumam un noturibai pret samezglo$anos. Stenta
konstrukcijairizstradata ta, lai tas nodrosinatu pietiekamu izturibu un uzturétu asinsvada lumena diametru.
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2.7 lerices paredzamais darbmuzs

Protégé RX stents ir paredzéts pastavigai implanté$anai, un ta minimalais paredzamais darbmiizs péc
implantésanas ir 10 gadi.
3 Bridinajumi

* Saskaroties ar 8o ievadi$anas sistému, uz pacientiem var ierobeZoti (< 24 stundas) iedarboties
kobalts, kurs tiek uzskatits par kancerogénu, mutagénu vai toksisku reproduktivajai sistémai
(carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction, CMR).
Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizat
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai
radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.
Procediiras miega artérija ir nepiecieSams izmantot embolijas novér§anas ierici. Embolijas
novérsanas ierices ievietoSanas noradijumus skatiet uz Medtronic izstradajuma etiketes. DroSums un
efektivitate ir noskaidrota, tikai kombingjot Protégé RX pasizpletosa stenta sistému ar Medtronic
embolijas novérsanas iericém.
Jaievadi$anas proceduras laika ir jitama pretestiba, virzot nelietojiet speku. BidiSana ar speku var
radit bojajumus stenta sistéma vai asinsvada limena vai izraisit priekslaicigu izvér§anu vai izvérsanas
komplikacijas. Ja ir jutama pretestiba, uzmanigi atvelciet stenta sistému, neizvérsot stentu.
Ja ir jatama pretestiba, virzot stentu caur ievadsltzam, uzmanigi atvelciet stenta sistému, neizvérsot
stentu.
Ja, atvelkot Y veida savienotaju, ir jatama pretestiba, neveiciet izvér§anu ar spéku. Uzmanigi atvelciet
stenta sistému, neizvérsot stentu.
Jaievadisanas sistémas izvilkSanas laika ir juitama pretestiba, pavirziet aréjo apvalku uz prieksu, lidz
aréjais apvalks pieskaras katetra galam, un izvelciet sistému ka vienu vienibu.

4 Piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas rapigi apskatiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums
ir nejausi ticis atverts vai ierice ir bojata.

Neizmantojiet stentu, ja tas ir dalgji izvérsts.

Lai aizsargatu gan asinsvadu, gan dariena vietu, implanté$anas proceduras laika vienmér izmantojiet
ievadslUzas. levadsluzu atbalsts ir nepiecie$ams arf tapéc, lai maksimali samazinatu stenta
pagarinasanos vai salsinasanos izvérsanas laika.

Lai kontrolétu bradikardiju un hipotensiju, saglabajiet piekluvi vénai, lai varétu veikt farmaceitisku
iejauksanos, vai izmantojiet pagaidu kardiostimulatoru.

Izple$anas laika neizpletiet balonu ITdz tadai pakapei, ka varétu rasties asino$ana vai atslanosanas.
Lai nepielautu iespéjamu savisanos, atstajiet un ievérojiet atbilstosu attalumu starp embolijas
profilakses ierici un stenta ievades sistému vai izvérstu stentu.

Stentu nav paredzéts jebkad atkartoti satvert vai mainit ta poziciju péc tam, kad tas ir piestiprinats pie
asinsvada.

Stentu nav paredzéts pagarinat vai saisinat attieciba pret ta nominalo garumu. Parmeérigi pagarinot vai
saisinot stentu, var palielinaties stenta salu$anas risks.

levérojiet piesardzibu, $kérsojot izvérstu stentu ar paligiericém.

IzpleSot stentu, neparsniedziet ta nominalo diametru.

Atbrivojieties no ievades sistémas un piederumiem saskana ar visiem piemérojamiem likumiem,
noteikumiem un slimnicas procedaram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem
atkritumiem, mikrobiologisko apdraudéjumu un infekciozam vielam.

Nespéjot noturét proksimalo rokturi nekustiga pozicija stenta izvérsanas laika, iesp&jams izraisit
daléju izvérSanu, saisinasanos vai palielinatu izvérsanas speku.

5 lespéjamas nevelamas blakusparadibas
Dazi no iesp&jamajiem nevélamajiem notikumiem (jeb komplikacijam), kas var rasties, lietojot So ierici, vai
radit kirurgiskas iejauk$anas nepiecieSamibu, ir $adi:
1. Tabula lespé&jamie nevélamie notikumi
Ar miega artérijas perkutanajam proceduram saistitie riski
Péksna aizversanas ¢ Drudzis
Alergiska reakcija uz procedira izmantotajem * Hematoma
medikamentiem, kontrastvielu vai ierices mate-

rialiem
¢ Parejoss redzes zudums ¢ Hiperperfuzijas sindroms
¢ Aneirisma * Hipotensija vai hipertensija
* Stenokardija vai koronara isémija « Infekcija vai sapes punkcijas vieta
¢ Aritmija ¢ Intraluminals trombs

Arterials nosprostojums vai tromboze (punkci- ¢
jas vai cita vieta)

Arteriovenoza fistula .
Bakteriala infekcija vai sepse .
Antikoagulantu vai prettrombocitu medikamen- ¢
tu izraisTta asino$ana

Audu vai kada organa iémija vai infarkts

Miokarda infarkts (M)
Nervu bojajums
Sapes (galva un kakla)

¢ AsinoSana, ar vai bez asins parlieSanas ¢ Nieru mazspéja
¢ Cerebrala tiska ¢ Nieru mazspéja (jauna vai pasliktinasanas)
¢ Cerebrala asino$ana e Lekme
¢ Cerebralais insults vai transitoriska i§émiska * Stipras galvassapes viena pusé
Iekme
¢ Hroniska sirds mazspéja ¢ Leéna plusma procediras laika vai tas pilniga
neesamiba
* Nave * Stenta vai embolijas novérsanas ierices savi-
$anas vai bojajums
* Distala embolija * Insults vai cerebrovaskulari traucéjumi
 Arkartas vai steidzama endarterektomijas ope- ¢ Pilnigs miega artérijas nosprostojums
racija
¢ Femorala pseidoaneirisma ¢ Asinsvada atslano$anas, perforacija, plisums

vai bojajums

Ar stenta ievietoSanu saistitie riski
levadi$anas sistémas komponenta atdaliS$anas ¢ Stenta bojajums vai savisanas
Embolizacija (no gaisa, audiem vai tromba) « Stenta migracija
Nespéja izverst stentu ¢ Nepareizs stenta novietojums
Ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku * Stenta tromboze vai nosprosto$anas
saistita stenta sakar$ana vai asinsvada boja-
jums
Segmenta, kura ievietots stents, restenoze .
¢ Stenta saklauSanas vai saluisana

Asinsvada spazmas vai atgrisana

Latviski



Ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un
attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

Piezime. Péc EUDAMED timekla vietnes palaiS8anas droSuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums
ir atrodams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata ierices unikalo identifikatoru
(UDI-DI) 0763000B00001066X.

6 Informacija pacientu konsultéSanai

Arstiem ir japarskata lieto$anas pamaciba, lai atrastu informéaciju, kas jadara zindama pacientam. Pacienta
implanta karte, kas ietver identificéjosu informaciju parimplantéto ierici, ir ieklauta ierices iepakojuma. Kad
ierice ir implantéta, aizpildiet Pacienta implanta karti un izsniedziet to pacientam pirms izraksti$anas.
Arstiem jasniedz pacientiem talak minétie noradijumi:

* Pacientiem vienmér janésa ldzi implanta karte.

* Pacienti var pieklut papildinformacijai par ierici uz pacienta implanta kartes noraditaja timekla vietné.
Piezime. Ja pacients nevar piek|t timekla vietnei, arstam ir jasniedz pacientam informacija no
vietnes.
pirms jebkadu medicinisku procediru sak$anas pacientam vienmér ir jainformé veselibas apripes
specialisti, ka vinam ir implantéta ierice;
pacientiem ir jasazinas ar arstu, ja ir radusies jebkadi jauni vai mainigi simptomi.

7 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

8 Informacija par piegades formu
lerice tiek piegadata sterila, un ta ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu.

9 lerices materiali

Stents sastav no nitinola, un tam ir tantala markieri. Daziem pacientiem ir alergiska reakcija pret nikeli, vai
ari pacienti var k|t jutigi pret to.

2. Tabula Materiali implantéjamas ierices virsmas laukuma

Materialu apraksts virsmas (%)
Nitinols >99,8%
Ta <0,2%

Talak minétas vielas ir zinamas ka kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai.
Vielas, kas var iedarboties uz pacientu un kas ir noteiktas ka klatesosas, ja to saturs parsniedz 0,1 masas
procentus, ir noraditas 3. tab.
3. Tabula Vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai
Viela [ CAS numurs [ Koncentracija (masas %) |
l Kobalts (Co) 7440-48-4 >0,1% masas

Bridinajums. Saskaroties ar $o ievadi$anas sistému, uz pacientiem var ierobezoti (< 24 stundas)
iedarboties kobalts, kurs tiek uzskatits par kancerogénu, mutagénu vai toksisku reproduktivajai sistémai
(carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction, CMR).

10 Noradijumi par lietoSanu

Bridinajums. Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat
un sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

10.1 Atlase un sagatavosana
10.1.1 leteicamie piederumi
* 5 ml$lirce, kas pildita ar heparinizétu fiziologisko $kidumu
* 0,36 mm (0,014 in) apmainas vaditajstiga
* levadslizas ar hemostatisko varstu
* Embolijas novérsanas ierice

10.1.2 Stenta izméra izvéle
1. Izmeériet references asinsvada diametru (proksimali un distali pret bojajumu).
2. lzmériet apstradajama bojajuma garumu.

3. lzvélieties stenta izméru atbilstosi asinsvada diametram un pietiekamu stenta garumu, lai tas
sniegtos pari apstradajama bojajuma proksimalajam un distalajam galam.

4. tab. ir sniegtas stenta izméra noteikSanas specifikacijas.

4. Tabula Stenta izméra noteik$anas specifikacijas

Stenta diametrs | Attieciga asinsvada dia- Stenta garums |Katetra darba garums (cm)
(mm) metrs (mm) (mm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (konusveida) no (6,5-7,5) lidz (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (konusveida)  no (8,5-9,5) lidz (5,5-6,5) 30, 40 135

Piezime. pareizi pielagojiet sasaurinata stenta diametrus lumena diametriem.

10.1.3 Stenta ievades sistémas sagatavosana
1. Rapigi parbaudiet maisinu, lai parliecinatos, vai sterila barjera nav bojata. Atveriet maisinu un
iznemiet paplati un saturu. Novietojiet paplati uz lidzenas virsmas, uzmanigi novelciet paplates vaku
un iznemiet stenta ievades sistému.
Uzmanibu! Pirms lietoSanas rapigi apskatiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja sterilais
iepakojums ir nejausi ticis atverts vai ierice ir bojata.

. Parbaudiet katetra distalo galu, lai parliecinatos, vai stents atrodas aréja apvalka iekSpuseé.
Uzmanibu! Neizmantojiet stentu, ja tas ir daléji izversts.

Piezime. ja starp katetra uzgali un aréjo apvalku ir sprauga, atveriet Tohija-Borsta varstu un uzmanigi
pavelciet iek§&jo spalu proksimala virziena, lidz sprauga ir aizvérta. PEc pielagojuma veik$anas
fikséjiet Tohija-Borsta varstu, pagrieZot to pulkstenraditaju kustibas virziena.

. Tiesi pirms vaditajstigas ievietosanas izskalojiet ievades sistému ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu. Fiziologiska $kiduma ievadi$anai neizmantojiet automatisko $lirci. Pielietojiet pastavigu,
vienmeérigu spiedienu uz $lirces virzuli, lai nodrosinatu ievades sistémas pilnigu izskalosanu.

a. Pievienojiet 5 ml lirci, kas pildita ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, Y veida
savienotaja sanu portam.
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. Atbrivojiet Tohija-Borsta varstu (pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam) un ievadiet
fiziologisko $kidumu tik ilgi, lidz tas izplUst pa Tohija-Borsta varsta proksimalo galu.

. Aizveriet Tohija-Borsta varstu, pagriezot to pulkstenraditaju kustibas virziena.

. Turpiniet skalot sistému, ievadot fiziologisko $kidumu, ITdz tas izplist starp aréja apvalka
distalo galu un uzgali.

. Aizspiediet aréja apvalka distalo galu ar pirkstiem un turpiniet ievadit fiziologisko
Skidumu, I1dz tas izpllst pa Rx portu.

. Pirms vaditajstigas ievieto$anas katetra iemérciet katetra distalo dalu fiziologiskaja
$Kiduma.

Piezime. sistémair pilnibaizskalota, ja fiziologiskais skidums izpllst no aréja apvalka distala galaun

Rx porta, kad tiek izdarits pastavigs vienmérigs spiediens.

Qo

®

10.2 lzveérsanas procediira

Bridinajums. Procedlras miega artérija ir nepiecie$ams izmantot embolijas novérsanas ierici. Embolijas
novérsanas ierices ievietosanas noradijumus skatiet uz Medtronic izstradajuma etiketes. DroSums un
efektivitate ir noskaidrota, tikai kombin&jot Protégé RX pasizpletoso stenta sistému ar Medtronic embolijas
novérsanas iericém.

10.2.1 levadslizu un vaditajstigas ievietoSana

1. Pieklustiet atbilsto$ajai vietai, izmantojot saderigas ievadslizas ar hemostazes varstu.
NepiecieSamo sliizu izméru skatiet uz izstradajuma markéjuma. Procedlram miega artérija parasta
piekluves vieta ir aug$stilba artérija.

Uzmanibu! Implantésanas procediras laika vienmér izmantojiet ievadslizas, lai aizsargatu gan
asinsvadu, gan punkcijas vietu. levadslizu atbalsts ir nepiecieSams ari tapéc, lai maksimali
samazinatu stenta pagarinaanos vai saisinasanos izvérsanas laika.

levietojiet 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigu aiz apstradajama bojajuma.

Uzmanibu! Lai kontrolétu bradikardiju un hipotensiju, saglabajiet piekluvi vénai, lai varétu veikt
farmaceitisku iejauk$anos, vai izmantojiet pagaidu kardiostimulatoru.

]

10.2.2 Bojajuma izpleSana

Atbilsto$i arsta ieskatiem izpletiet bojajuma vietu, izmantojot standarta PTA metodes. Iznemiet PTA balonu
no pacienta kermena, saglabajot piek|uvi bojajuma vietai pa vaditajstigu un embolijas profilakses ierici.
Uzmanibu! IzpleSanas laika neizpletiet balonu l1dz tadai pakapei, ka varétu rasties asinosana vai
atslanosanas.

10.2.3 Stenta ievades sistémas ievietoSana

Bidiet stenta ievades sistému uz priek$u pa vaditajstigu vai embolijas profilakses ierici, lidz vaditajstiga iet
cauri Rx portam. Ar vienu roku turiet vaditajstigas proksimalo galu. Ar otru roku bidiet ievades sistému uz
priekSu cauri hemostatiskajam varstam un vaditajkatetram vai ievadslizam lidz bojajuma vietai.

Uzmanibu! Lai nepielautu iesp&jamu savi$anos, atstajiet un ievérojiet atbilstosu attalumu starp embolijas
profilakses ierici un stenta ievades sistému vai izvérstu stentu.

Bridinajums. Ja ievadiSanas procediras laika ir jtitama pretestiba, virzot nelietojiet spéku. Bidisana ar
spéku var radit bojajumus stenta sistéma vai asinsvada limena vai izraisit priekslaicigu izvér§anu vai
izvérSanas komplikacijas. Ja ir jutama pretestiba, uzmanigi atvelciet stenta sistému, neizvérsot stentu.

Bridinajums. Ja ir jutama pretestiba, virzot stentu caur ievadsliizam, uzmanigi atvelciet stenta sistému,
neizvérsot stentu.

10.2.4 Stenta izvérS$ana

1. Bidiet ievades sistému, 1dz iek$éja spala distalais (priek&€jais) rentgenkontrastéjosais markieris
atrodas distali no apstradajama bojajuma.

Piezime. sasaurinatiem stentiem novietojiet iek$éja spala vidéjo rentgenkontrastéjoso markieri
vieta, kur artérija sak paplasinaties.

Atbrivojiet Tohija-Borsta varstu, lai atvertu sistému.

Saciet stenta izvérsanu, atvelkot aréjo apvalku (pavelkot Y veida savienotaju), vienlaicigi turot
iekséjo spalu (proksimalo rokturi) fikséta pozicija. Stenta atbrivo$anas laika turiet visu elastigo
ievietoSanas sistému izstieptu maksimali taisni. Lai nodrosinatu, ka izvérsanas sistéma ir nekustiga
untaisna, turietievadkatetru nedaudz iestieptu, izmantojot proksimalo rokturi. Izvér§ana ir pabeigta,
kad aréjais apvalks ir pargajis pari stenta proksimalajam markierim uz iek$&ja roktura un stents ir
atbrivots no fiksatora.

Bridinajums. Ja, atvelkot Y veida savienotaju, ir jitama pretestiba, neveiciet izvér§anu ar speku.
Uzmanigi atvelciet stenta sistému, neizversot stentu.

Uzmanibu! Nespéja noturét proksimalo rokturi nekustiga pozicija stenta izvérsanas laika var izraisit
daléju izvér§anu, saisina$anos vai palielinatu izvérsanas speku.

Uzmanibu! Stentu nav paredzéts jebkad atkartoti satvert vai mainit ta poziciju péc tam, kad tas ir
piestiprinats pie asinsvada.

Uzmanibu! Stentu nav paredzéts pagarinat vai saisinat attieciba pret ta nominalo garumu.
Parmerigi pagarinot vai saisinot stentu, var palielinaties stenta sali$anas risks.

Piezime. ja ir nepiecieSami vairaki stenti, vispirms ievietojiet visdistalako stentu. Ja ir nepiecieSams
secigu stentu parklajums, veidojiet vismazako iesp&jamo parklajumu.

w n

10.2.5 Péc stenta izvérSanas

. Izmantojot fluoroskopijas kontroli, izvelciet visu ievadi$anas sistému ka vienu instrumentu pari
vaditajstigai vai embolijas noversanas iericei, ievelciet to katetra piek|uves slizas un izvelciet no
kermena. Iznemiet ievadi$anas sistému no vaditajstigas vai embolijas novérsanas ierices.

Bridinajums. Ja ievadi$anas sistémas izvilksanas laika ir jutama pretestiba, pavirziet argjo apvalku
uz prieksu, lTdz aréjais apvalks pieskaras katetra galam, un izvelciet sisttmu ka vienu vienibu.

Izmantojot fluoroskopiju, parliecinieties, ka stents ir pilniba izvérsts.

a. Ja stents nav pilniba izpleties kada no bojajuma vietam, var veikt balondilataciju (ar
standarta atras apmainas PTA metodi).

b. Laiizplestu stentu, izvélieties atbilsto$a izméra atras apmainas PTA balonkatetru un
izpletiet stentu. Izvélieties PTA balonu ar izpleSanas diametru, kas aptuveni vienads ar
attieciga asinsvada diametru.

c. Parliecinieties, vai stents ir pilniba izplests; péc tam iznemiet no pacienta kermena PTA
balonu.

Uzmanibu! levérojiet piesardzibu, $kérsojot izvérstu stentu ar paligiericém.

Uzmanibu! IzpleSot stentu, neparsniedziet ta nominalo diametru.

Iznemiet embolijas novérdanas ierici, péc tam vaditajstigu un ievadslizZas no pacienta kermena.
Noslédziet ieejas briici.

Atbrivojieties no ievadi$anas sistémas, vaditajstigas, embolijas novér§anas ierices un ievadsliazam.
Piezime. Arsts atbilstosi pieredzei un saviem ieskatiem katram pacientam nosaka atbilsto$u
medikamentozo arstésanu.

N
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11 Nosacita saderiba ar magnétisko rezonansi

A

Nekliniskas parbaudes rezultatiliecina, ka gan atsevisks stents, gan dalgji parklati stenti ir nosaciti saderigi
ar magnétisko rezonansi, ja stentu lielums neparsniedz 110 mm. Pacientu ar $o ierici var drosi skenét taltt
Ppéc ierices ievietosanas, ievérojot $adus nosacijumus:

* statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Tvai 3,0 T;

* maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm vai mazaks (40 T/m);

* maksimalais magnétiskas rezonanses sistémas konstatétais vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums
(SAR) visam kermenim ir 2,0 W/kg (normala darbibas rezima).

Ja pétamais apgabals atrodas tiesi stenta vieta vai tuvu stenta pozicijai, magnétiskas rezonanses attéla
kvalitate var tikt negativi ietekméta.

11.1 Informacija par artefaktiem

Nekliniska testéSana noteikts, ka maksimalais artefakta lielums, ka redzams gradientabalsi izraiso$a
sekvencé pie 3,0 T, attieciba pret stenta izméru un formu palielinas par mazak neka 5 mm. Stenta limenu
nav iespéjams vizualizéet.

12 Likvidesana
Uzmanibu! Atbrivojieties no ievades sistémas un piederumiem saskana ar visiem piemérojamiem

likumiem, noteikumiem un slimnicas procedidram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem
atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam vielam.

13 Garantijas atruna
Svarigi! ST garantijas atruna nav spéka neviena valst, kura likumu normas nepielauj $adu atrunu.

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas
atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis izstradajums ir raZots rupigi kontrolétos apstak|os,
Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| Medtronic atsakas
no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai)
visam netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim.
Uzneémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku personu ictniskiem izd

jaus $ zaud@&jumi kas r Sies izstradajuma lietoSanas laika,
defekta, klimes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas
pamatojums ir garantija, [lgums, likuma noteikts atlidzinams zaud&jums vai cits pamatojums.
Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju
attieciba uz So izstradajumu.

lepriek$ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna ar
piemérojamo tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek
uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas
neattiecas uz paréjam §is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir
jaskaidro un jatsteno ta, it ka garantijas atruna nebttu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc Ha nomaranoTo

CamonpoLMpyBa4K1OT KapoTUAEH CTEHT-crcTeM Protégé RX e camonpolumpyBaykii HUTUHOMICKN
CTEHT-CUCTEM HaMEHET 3a TpajHa UMMnaHTaumja. CTEeHTOT e U3paGoTeH o7, lerypa Ha HUKe U TUTaHUyM
(HUTWMHON) M Ce 1cropaYyBa NPETXOAHO BrpaZieH BO CUCTEM 3a BoBeAyBatbe 3a 6p3a pa3meHa (Rx) oa
6 Fr. CTEHT-CMCTEMOT € KoMNaTUBK/IEH CO HuLa-BoauaKa oa 0,36 mm (0,014 in). CTeHTOT e uceyeH of
HUTUHO/IHA LieBKa CO M3I/ef, Ha OTBOPEHA PELLeTKA M MMa TaHTa/IHW PEHATEHCKU HeNponycTaMBK
MapKepy Ha NMPOKCUMA/THUTE W AWUCTa/IHUTE KPaeBU Ha CTEHTOT.

CUCTEMOT 3a BOBEAYBatbe, KaKo LITO € NPUKamaHo Ha C/1. 1, € COCTaBeH 0 BHATPELUHa OCOBUHA U
HaABopeLLHa 06BMBKA KOMLLTO Ce 3aKNy4eHu 3aefHo co tuohy-borst BeHTwOT (1). BHaTpeluHara
0COBMHA 3aBPLLYBa AUCTA/HO CO PIEKCHUBINEH BPB Ha KaTeTep (2) U 3anoyHyBa MPOKCMMaHO Ha KpajoT
Ha KaTeTepoT. Ha BHaTpeLuHaTa 0CoBWHa Ce BrpafjeH ABa PEHArEHCKU HENPOMYCTAMBI MapKepH, efeH
AucTaneH mapkep (3) M eAeH ApHay Ha MapKep NPOKCUMAHO (4) Ha CTErHaTUOT CTeHT (5). CucTemuTe
3a BOBE/lyBarbe CO CTECHETH CTEHTOBW MMAAT A0MOHUTENIEH PEHATEHCKM HEMPOMYCT/IMB MapKep co
KOJLUTO Ce MAEHTUGMKYBA Kade 3anoyHyBa TpaHauuMjaTa Ha AnjamMeTapoT Ha CTEHT.

CTecHeTWUTe CTEHTOBYM Ce BrpajyBaar Ha KaTeTepoT 3a BOBEAyBarbe CO HajMas AnjameTap KoH
[AMCTaNHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT. HazjBopeluHata 06B1BKa Ce NoBP3yBa NPOKCMMAHO CO Y-KOHEKTOPOT
(6). MpoCTOpOT NoMery BHATpeLIHaTa 0COBUHA M HAABOpPELLHATa 06BIMBKA O OrpaHuysa
CamonpoLUMpyBa4KUOT CTeHT. OBOj MPOCTOP Ce UCIMPa NPEKyY CTPAHUYHWOT NPUKITYHOK (7) Ha
Y-KOHEKTOPOT npej nocTankara.

HaTeTepoT ce nocTaByBa Ha 3aHUOT A€/ NPEKY AUCTAIHMOT BPB Ha MuLaTa-BoAnKa of, 0,36 mm
(0,014 in) M u3nerysa H13 RX NPUKIYHOKOT (8). PeHAreHCKM HenponycTameuTe Mapkepy (9 1 10), KOULWTO
ja 03HauyBaarT /loKaumjaTa Ha CTerHaT1oT CTEHT, JaBaaT HaCoKM 3a MO3ULMOHMParLe Ha CTEHTOT npeg,
nocTaByBaeTo. [1pef Aa ro NoCTaBUTE CTEHTOT, CBPTETE ro tuohy-borst BEHTUMOT CNPOTUBHO 07,
CTpesIKMTE Ha YaCOBHUKOT 3a Aa ja OTKJ/y41Te HaABoOpeLUHaTa 06BMBKa. HazBopeluHaTa 06B1BKa ce
noB/eKyBa Kora Ke ro noeneyere Y-KOHEKTOPOT (6) KOH NpoKcuManHara padka (11).

Cnuka 1. Cuctem 3a BOBejyBaH-e Ha CTEeHT

162 cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

) @y

2 HameHa

MpeaBuaeHaTa ues Ha caMonpoLLMPyBaYKUOT CTEHT-cHcTeM Protégé RX e Aa rv 06HOBM naTeHTHOCTa Ha
JlYMEHOT 1 NPOTOKOT Ha KpB BO 3aefHuuKata (CCA), BHaTpeluHaTa kapoTtuaHa aptepuja (ICA) unm
KapoTuigHata 6udypkaumja. Co BrpaflyBareTo Ha CTeHTOT Protégé RX Bo LieIHWOT cag, ce o6HoBYBa
NaTeHTHOCTA Ha JYMEHOT W MOBTOPHO CE BOCMOCTaBYBa MPOTOKOT Ha KPB BO apTepujata Co HeXHa,
Ha/jBopeLLHa cuia HaHeceHa of, CTEHTOT.

2.1 Monynauyuja Ha NaLMeHTU 3a KOU € HaMeHeTo

CamMonpoLmnpyBa4K1OT CTEHT-cUCTeM Protégé RX e HameHeT 3a naumeHTH KOMLWTO umaar notpeda of
TpajHa MMniaHTaumja 3a noaobpyBarbe 1 OAPHYBaHE Ha [UjameTapoT Ha JIYMEeHOT Ha CTEHO3U BO
3ae/iHMYKaTa UM BHaTpeluHaTa KapoTiaHa apTepuja Kaj nauyueHT CO BUCOK XMPYPLUKU PUSMK.

OBa nomarasio He e HaMeHeTO 3a NneaujaTpucKa ynotpeda.

2.2 UHauKaumm 3a ynotpeba

CamonpoLuMpyBaYKMOT KapOTUAEH CTeHT-cucTeM Protégé RX e HameHeT 3a TpeTMaH Ha CTEHO3M Ha
3aefHWYKaTa KapotuaHa aptepuja (CCA), BHaTpeluHaTa KapoTuaHa aptepuja (ICA) u KapoTuaHaTta
6udypraumja.

2.3 HoHTpauHpuKkauum
CamonpoLmnpyBa4K1OT CUCTEM CO CTEHT Protégé RX e KOHTpauHaMLMpaH BO CeAHUBE YCI0BM:
* [alyeHTH 3a KOULITO aHTUTPOMGOLMTHATA Tepanuja, aHTUKOAryNaHTHATE W TPOMGOIUTUYHI
JIEKOBM Ce KOHTPaUHAULIMPaHK

* TepudepHo BacKynapHo 3a60/yBarbe M aHaTOMUja LTO He 403B0/yBa 6€36€/4HO BMETHYBakE Ha
06BMBKA, BOAEHKM KaTeTep U1 CTEHT-CUCTEM

* [auneHTV co nosHaTa NPeoCeTIMBOCT Ha HUKE TUTaHUYM

LleniocHa oknyauja Ha KapoTuaHaTta apTepuja

MauneHTH Kaj Kou ce jaByBa NOCTOjaH aKyTeH UHTPaTlyMUHaNeH TPOMG Ha NPE/A/IOKEHOTO MECTO 3a
nesuja, no TPOMBONMTCKA Tepanuja

Mepdopauuja Ha MeCTOTO 3a aHrMoniacTHja, AoKaXaHa Co eKcTpaBasaumja Ha KOHTpaCTeH MeinyM
MprcycTBO Ha MHTPaKpaHujanex/1 Tymop/1, apTepruoBeHcKU Mandgopmaumm (AVMs),
vncunatepanHa MHTpaKpaHwjaiHa cTeHo3a WTo Tpeba Aa ce TpeTvpa uav aHeBprama WTo Tpeba ga
ce TpeTupa

MauneHT co NIesnn Bo OCTUYMOT Ha 3aeiHNYKaTa KapoTaHa apTepuja

* CuTe BoOGMYaeHU KOHTpanHanKaummn 3a PTA

2.4 HnuHu4KKM 6eHedULUU

HKAMHUYKMUTE NPUAOGUBKYM Of, CamMoNpoLLMPYBAYKUOT CTeHT Protégé RX ce pectaBpupaH KpBEH TEK U
HamanyBarbe Ha PUSMKOT OA yAap.

2.5 HameHeTH KOPUCHULMU

MocTankuTe 3a BrpagyBare Ha CTeHTOT Protégé RX Tpeba aa ru usspluysaar camo JieKapy KOULITO
“MaaT UCKYCTBO CO MHTEPBEHUMUCKN TEXHUKK BO BACKY/TAPHNOT CUCTEM.

Momaranoto Tpeba fa ce KOPUCTH Camo BO KJIMHUYKK YCI0BM BO CTEpUHA cpeamHa. YnoTpebara Ha oBa
nomara’sio e orpaH14eHa Ha yCTaHOBM Kaje LUTO e JIECHO ocTanHa X1pypLUKa NoAAPLLIKA BO C/yyaj Ha
CcepurosHa Komnankaumja.

MakepoHCcKun
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2.6 HapaKTepuCTHKM Ha PYHKLMOHMpPaHETO

CteHTOT Protégé RX e camonpoLunpyBayKku KapoTUAEH CTEHT CO TaHTAJIHW PEHAMEHCKM HENPOMNYCT/INBM
MapKepu Ha NMPOKCUMaTHWTE U AUCTATHUTE KPaeBM Ha CTEHTOT. Bo cornacHocCT e co ucnpenneTkaHara
aHaTomuja Ha KpBHUTE Caf0BM Nopaau GIEKCUGUNHOCTA 1 OTNOPHOCTA Ha U3BUTKYBat:e, OBO3MOMEHH
CO M3ajHOT Ha OTBOPEHW Kenuu. [In3ajHoT Ha CTEHTOT € NprUcnocobeH Aa o6e3besu oBoHA pagujanHa
jaunHa 1 ja ro oApHM AnjamMeTapoT Ha JlyMEeHOT Ha cafoT.

2.7 OueHyBaH pa6oTeH BEK Ha NomarasioTo

CreHToT Protégé RX e HameHeT fa 61ae TpaeH UMNAAHT U Ce O4eKyBa a MMa MUHUMasIeH paboTeH BEK
oz 10 roavHW No MMNaHTaumjaTa.

3 Mpepynpepysara

* [peKy KOHTAKT CO CHCTEMOT 3a 0CTaBa, NaLMEHTUTE MMaaT OrpaHuieHa U3NI0KEHOCT (< 24 Yaca) Ha
KOGaUIT LITO Ce CMeTa 3a KaHLeporeH, MyTareH 1 TOKCU4eH 3a penpoaykuuja (CMR).

« OBa nomarasio e HaMeHEeTo caMmo 3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a. YpesoT He Tpeba Aa ce ynotpebysa,
o6paboTyBa 1M CTepuInaMpa NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NoAroToBKa UM CTepun3almja
MOXE fja ro 3arpo3ar CTPYKTYPHWUOT MHTErPUTET Ha YPEAOT UM MOXE /la CO3AazaT PUSHK of,
KOHTaMMHaLWja Ha nomarasioTo, LTo NaK MOME fja NpesuaBuKa noBpesaa, 601ecT 1AM CMpT Ha
NauueHToT.

* 3a KapoTuaHMTE MocTanku e NoTpeGHa yroTpe6a Ha ypes 3a 3awTuTa og emGonuja. MornegHete rv

03HaKWTe Ha Npoun3BoAeT Ha Medtronic Bo BpcKa co ynatcTsa 3a nocTaByBatbe Ha ypeaoT 3a

3awTuTa of embonuja. beabegHocTa M eeKTUBHOCTA Ce AoKawaa caMmo npu KoMGUHaLmWja Ha

CcamOonpoLIMpyBaYKMOT CTeHT-cucTem Protégé RX 1 nomaranara 3a sawturta og em6onumja Medtronic.

AKO HauzieTe Ha OTMop BO KOj G110 MOMEHT BO TEKOT Ha rocTankara Ha BMETHyBarbe, HeMojTe

Hacu/IHO [a TypKaTte. anCMﬂHMOT NPemMWH MOXe Aa ro OWTeT CUCTEMOT CO CTEHT U/IU IYMEHOT Ha

€afoT Unv MOXe Aa npean3suKa npeBpeMeHo noctaByBarbe U KOMMJIMKaLMK Npu NocTaByBambe.

Ako HaungeTe Ha 0Tnop, BHUMATE/IHO NoB/ieveTe ro CUCTEMOT CO CTEHT 6e3 Aaro nocrtaesyeate

CTEHTOT.

* Ako HaungeTe Ha OTNop 3a BpeMe Ha NOMeCTyBareTo H13 oﬁamsxa‘ra, BHMMATE/IHO NoB/eYeTe ro
CHCTEMOT CO CTEHT 6€e3 Aa ro nocTaByBare CTEHTOT.

¢ AKO ce No4yBCTBYBa OTMNOP KOra ro noB/eKysare Y-KOHEKTOpOT, He hopcupajTe ro NocTaByBaHETO.
BHMMaTeNHO NoBsieyeTe ro CTEHT-CUCTEMOT 6e3 Aa ro nocraBuTe CTEHTOT.

* AKO HaupeTe Ha OTMop 3a BPeMe Ha MOBJIEKyBatbETO Ha CUCTEMOT 3a BOBEAyBatbe, NPUABUIKYBajTe
ja HagBopeluHaTa 06BMBKa Ce AofeKa HaaBopeLLHaTa 06B1MBKa He fojae BO ONMp CO BPBOT Ha
KaTeTepoT 1 MoBJIeYeTe ro CUCTEMOT KaKo efHa eAnHULA.

4 MepKu Ha NpeTnasiMBoCT

BHUMaTeNHO NpoBEpPETE ' CTEPUIHOTO NaKyBak-€ 1 MomMaranoTo npea ynotpetda. He ynotpebysajte

TO NOMarasoTo AOKOJIKY NaKyBarbeTo /I MOMarasioTo Ce OLITETEHU.

He Kopu1cTeTe ro CTEeHTOT aKo € [1e/lyMHO MOCTaBeH.

CeKorall KopucTeTe 06BMBKa Ha BOBe/lyBaY 3a BpEME Ha rnocTankara 3a Brpajlysarbe 3a aa rv

3alUTUTUTE CaZj0T M MECTOTO Ha NyHKuMja. MoaapluKaTa oA 0GBMBKAaTa Ha BOBEAYyBay € UCTO TaKa

HeomnxozHa 3a fa Ce MMHUMM3MPa U3/0/THYBaHETO UM CKYCYBaHbETO Ha CTEHTOT 3a BpeMe Ha

HEeroBOTO NnocTaByBaH-e.

3aynpaByBarbe Co GpaauKapamja v XMNoTeHauja, OApIKyBajTe Mp1cTan A0 BeHata 3a papMalieBTCKa

MHTepBeHLl'Mja W1 nocTaByBame Ha NpUBpemMeH nejcmejHep.

3a Bpeme Ha agunatauuja, He 3rosiemyBajTe ro 6a0HOT A0 TOj CTEMEH LITO MOXKeE Aa Ce nojasu

KpBaeemwe uin AMCeKL\Mja.

3a f1a n3berHeTe MOXHa UCNPEN/IETEHOCT, OCTABETE U OAPHYBajTe COOABETHO PacTojaH1e nomery

YPEAoT 3a 3aluT1Ta 04 eMG0IMja U CUCTEMOT 3a BOBEZlyBatbe Ha CTEHT U/ MOCTaBEH CTEHT.

CTEHTOT He e HaMeHeT 3a MOBTOPHO COBMparbe BO KOe G110 BpeME U He e HaMeHET 3a MOBTOPHO

nosuunoHupame no yTepayeame Ha anOSMLLVIjaTa Ha cagor.

¢ CTEHTOT He e HamMeHeT Aa ce u3aomKyBa nan CKycysa BO O4HOC Ha HeroBata HOMWHaIHa AOJTHUHA.
ﬂpekymepHOTo n3[omKyBare 1N CKyCcyBare Ha CTEHTOT MOXe Aa ro 3rosieMu pUsnKOT 04 HEeroso
KplueHse.

¢ BupaeTe NpeTnasMBM Kora ro NpeceKyBaTe NOCTABEHUOT CTEHT CO KOj 6110 MOMOLLEH YPes.

He npolumpysajTe ro CTeHTOT Ha/} HEroBUOT HOMWHANEH AnjameTap.

Mccppne‘re ro CUCTEMOT 3a BOBeZyBarbe U AONONHUTENIHUTE Ae/10BU BO COMTACHOCT CO BaXKE4YKUTe

3aKOHM, MPONUCK U GONHUYKM NPOLIEAYPH, BKTyHyBajKU1 ' M OHKE BO BPCKAa CO GUOJIOLLKA ONaCHOCT,

0nacHoCT o4 MMKpOGM W 3apasHu CyncTaHUnu.

¢ AKO MpOKCUMAasIHaTA payKa He Ce APHM BO hHUKCMpaHa nosuuuja 3a BpeMe Ha nocTaByBarbeTo Ha

CTEHTOT, MOXe Aa 0ojae A0 AeNYMHO NOCTaByBatbe, CKpaTyBarbe UK U3[0/KYyBarbe Ha

paamorpadcKata CvMKa uan saroneMeHa cuna npu noctaBysase.

5 MoTteHuMjanHn HecaKaHu nojaBu

MOMHHTE HecaKaHu AejCTBa (MM KOMIIMKALMN) 40 KOWLLTO MOME Aa A0jA€ U/ 3a KOWLUTO € NoTpe6Ha
MHTEpBEHLWja Npy ynoTpe6a Ha oa nomarasio, BK/Iy4yBaarT, Ho He Ce OrpaHUYeHM Ha CIe{HUBE YCNOBM:

Ta6ena 1. [oTeHUWjaIHW HecaKkaHu Nojasu

P131LM NoBp3aHU CO KAPOTUAHMU NEPKYTaHU NOCTANKKU
Harno sarBoparbe e Tpecka
Aneprucku peakumu Ha nexkosuTe, 6ojataHa ¢ Xemartom

KOHTPaCTHOTO CPEACTBO WK Ha MaTepujan1Te
3a nocrankara

Awmayposa dyraxc
AHneBpusma
AHrMHa UM KOpoHapHa ucxemuja

CuHApoM Ha xunepnepdysuja

XuUnoTeHsuja nnm xunepTeHsunja

WHdeKumja nm 601Ka Ha MECTOTO Ha MyHKLM-
ja

WMHTpanymmuHanta Tpoméosa

Mcxemuja nam nHGapKT Ha TKMBO MK opraH

Aputmuja

ApTepucKa oK/ly3uja nnm Tpombo3sa (Ha mec-
TOTO Ha MyHKLUMja UM Ha [Ja/IeYUHCKOTO Mec-
TO)

ApTepuoBeHcKa puctyna

BakTepucka nHpeKumja unm cenTukemmja
HpBaBerbe 04, aHTUKOAarynaHTHU UAU aHTUT-
POMBOLIMTHM NNEKOBU

HpeaBetse, co nnm 6e3 TpaHcdysuja
Liepe6paneH egem

MuokapaeH nHbapkT (M)
OwTeTyBare Ha HepBUTe
Bonka (Bo rnaeara 1 BparoT)

PeHanHo 3a6onysarbe

By6peHa uHcypuumeHumja (Hoa uam WTo ce
B/IOLLyBa)

Hanag

CunHa egHoCcTpaHa rmaso6onka

Liepe6panHo KpBaBere

Llepe6panHa ncxemuja Mam MUHINB UCXEMM-
YeH Hanag (TIA)

HonrecTusHa cpuesa cnaboct (CHF)

3abaBeH NPOTOK MM HeLOCTATOK O/, NPOTOK
3a Bpeme Ha nocrankara

McnpenneTkaHoCT MK OLITETYBarE Ha CTeH-
TOT UK ypeaoT 3a 3alTuTa of embonuja

e Cwmpt



Ta6ena 1. MoTeHuMjanHK HecaKkaHu Nojasu (MPOAONHKYBa)
PY31uM NOBP3aHK CO KApOTUAHM NEPKYTaHU NOCTanKn
[AunctanHa em6onuja * MosoueH yaap wam LuepebpoBackynapHa 60-
nect (CVA)
LienocHa oxknyauja Ha KapoTuaHata apTepuja

WTHa x1pypruja co UTHa eHapTepeKkToMuja .
(CEA)

demopasnHa ncespoaHeBpuama * [l1ceKumja Ha cag, npexonysatse, nephopa-

uuja uam pynTypa

PU31LM NOBP3aHM CO NOCTaBYyBatbe Ha CTEHTOT
OpBojyBatbe Ha KOMMOHEHTa Ha cucTeMoT 3a  *  OLITeTyBarbe MM UCTIPENIETHYBake Ha CTeH-
BOBE/JYBarbe ToT
EmGonmn3saumja (of BO3AyX, TKMBO MM TPOMG)  ©  Mwurpauuja Ha CTEHTOT
HeyCI‘IeLIJHO nocTtaByBar-€ Ha CTEHTOT . I'Iowaayaarbe Ha CTEeHTOT Ha norpeLwwHo MecTo
[peetbe Ha CTEHTOT UM OLITETYBare HAaCcaaoT © Tpom603a UK OKJy3uja Ha CTEHTOT
nosp3axu co MRI
PecTeHo3a Ha CEerMeHTOT Ha CTEHT .
OTKayBarbe WK KpLUeHe Ha CTEHTOT

Cnasam unn noBJieKyBak-e Ha cafoT

AKO HacTaHe Cepuo3eH MHLMAEHT NOBP3aH Co NomaranoTo, BeaHall npujasete Kaj Medtronic n
COO/}BETHUOT HaZ/IEMEH OpraH Wiax perynatopHo Teno.

3BabenewkKa: Mo aKTMBMparETO Ha Be6-noKaumjata EUDAMED, KpaTkuoT nperneq Ha 6e36eaHocTa v
KAMHUYKOTO paboTetrse (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) moxe fa ce Hajae Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed co kopucTere Ha ocHoBHKOT UDI-DI: 0763000B00001066X.

6 UHdopmauumn 3a coBeTyBame Ha NayueHToT

JlekapuTe Tpeba Aa rv pasrieaaat ynarcTeara 3a ynotpe6a 3a fja rv cnogenar npyMeHInBuTe
MHQ)OpMaLU/IVI CO NaymneHToT. Bo nakeToT Ha nomarasnoTo e BH/ly4eHa KapTu4yKa 3a l/IMl'IﬂaHTaLl,Mja Ha
NaUWeHTOT, Koja COAPMM MHDOPMaLMK 3a UaEHTUdUKauMja Ha BrpageHoTo nomarasno. Mo
Brpa/lyBarbeTO Ha MoMarasioTo, MOMoJHETE ja KapTUyKaTa 3a UMNaHTauuja 1 AajTe My ja Ha nauneHToT
npeq Aa ro oTnywTUTe 0 6oNHMLA.
ﬂeKapMTe Tpe6a Aa vUMm r1 coonwTar cnefHuBe ynatcTea Ha nauneHTuTe:

* CeKorall Aa ja HOCaT KapTMyKaTta 3a uMniaHTaumja co cebe.

* [la no6apaar AONONHUTENHN MH(OPMALMK BO BPCKA CO HUBHOTO Nomaraso Ha BeG-noKauumjara
KOjalLTO e HaBeJeHa Ha KapTHyKaTa 3a UMMaHTalmja Ha NauueHToT.

3abenelKa: AKO NaUMEHTOT He MOKe Aa npucTanu o Be6-noKaLujaTa, 1eKapoT Mopa fja rv cTaBu
Ha pacrnonarare nHhopmaumnTe of Be6-1oKaumjata Ha naumMeHToT.

« CeKorall fja ro U3secTyBaar MeMLMHCKUOT NepcoHa jeka Mmaar BrpaZieHo nomaraso npeg aa ce
3ano4He co Koja 610 nocTanka.

* [la KOHTaKTWUpaaT CO IEKapOT aKO 3a6eNEKaT HOBU UM MEHIMBU CUMIMTOMM.

7 Yysame

,Cla Ce 4yBa nomaraszioto Ha CyBO MeCTO noaasieKy o4 COH4YeBa CBET/IMHA.

8 HauuH Ha ucnopaka
MomaranoTo ce ncnopavysa CTepU/IHO U e CTepUIM3MpaHo Co eTU/IEH OKCKA,.

9 Marepujanu Ha nomarasoTo

CTeHTOT e cocTaBeH 04 HUTUHON CO TaHTa/IHU MapKepw. Hekoun naymeHTu ce alepru4yHn Uin moxe aa
CTaHaT 4yBCTBUTE/THU Ha HUKE.

Ta6ena 2. Matepujanu BO NOBpLUMHCKATa 061aCT HA UMNAaHTUBUIHOTO Nomaraso

onuc Ha pujanute n 0651aCT Ha UM TOT (%)
HutuHoN >99,8
Ta <0,2%

CnepHu1Be CyncTaHLMmM ce NO3HATH KaKo KaHLepOoreHu, MyTareHn Uam TOKCUYHM 3a penpoayKumja
(CMR). CyncTaHuuuTe Ha KoW NaLMEeHTUTE MOXE Aa BUAAT U3NIOMKEHN U KOU CE MAEHTUDUKYBAHWU KaKo
npucyTHU Hag > 0,1% 0 NparoT Ha TEXMHA NO TeXMHA ce HaBefeHW Bo Tab. 3.

Ta6ena 3. CMR-cyncTaHumu

CyncraHumja CAS-6poj HKoHueHTpauuja (% Temu-
Ha Mo TeHUHa)
Ko6anT (Co) 7440-48-4 > 0,1 % w/w

MpepynpepyBatbe: MpeKy KOHTaKT Co CUCTEMOT 3a A0CTaBa, NaLuueHTUTe Maar orpaHuyeHa
U3IOMEHOCT (< 24 Yaca) Ha KOBaNT LUTO Ce CMeTa 3a KaHLEPOreH, MyTareH U TOKCUHEH 3a penpoayKumja
(CMR).

10 YnarcTBo 3a ynotpe6a

Mpeaynpeaysatbe: OBa nomarasio e HAMEHETO CaMo 3a IHOKpaTHa ynoTpe6a. YpeaoT He TpeGa aa ce
ynoTpebyBa, 06pa6oTyBa UK CTEPUIN3Mpa NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba, NoAroToBKa Uan
CTepu/iM3aLmja MOXe A ro 3arpo3aT CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha YPEZOT UM MOXE fja co3aazat
PU3MK Off KOHTaMMHaLMja Ha MoMarasioTo, WTO NaK MOMe Aa NpefuaBrKa noBpesa, 6071ecT UM CMPT Ha
NaLWeHToT.

10.1 U360p 1 NnogroToBKa
10.1.1 Mpenopa4aHu npegmeTn
¢ LUnpuy og 5 ml HAMONHET CO CTEPWU/IEH XeNapUHU3UPaH HU3MOJOLLKK pacTBop
* Yuua-Boannka 3a pasmena og 0,36 mm (0,014 in)
* O6BMBKa Ha BOBEAYBaY4 CO XEMOCTATCKWU BEHTUN
* [lomarano sa em60nM4Ka salTuTa

10.1.2 U36eperTe ja ronemMmmHaTa Ha CTEHTOT
1. U3mepeTe ro anjameTapoT Ha peepeHTHUOT caz (MPOKCUMATHO M IUCTa/HO /10 NesujaTa).
2. U3mepeTe ja fonmunHaTa Ha LeniHaTa fiesuja.

3. WsbeperTe ja ronemmHaTa Ha CTEHTOT Cropes, AvjaMeTapoT Ha caZioT U JOIKMHATA Ha CTEHTOT
[I0BOJIHA 32 /ja Ce MPOLIMPY NPOKCUMAITHO M AUCTAJTHO A0 LiesHaTa leauja.

Tab. 4 Hypy cneumdUKaLMK 3a roNemM1Ha Ha CTEHTOT.

Ta6ena 4. CneunduKaLmm 3a ronemmHa Ha CTeHTOT

Avj p Ha Avj p Ha pedep pat Ha |Pa6oTHa Ao/IMHA Ha KaTe-
CTEeHTOT (mm) THUOT cap (mm) CTEeHTOT (mm) Tepor (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
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Ta6ena 4. CneundurKaLmm 3a roneMmHa Ha CTEHTOT (MPOAOIKYBa)

Avj ap Ha p Ha pedep A Ha Pa6oTHa flonKuHa Ha KaTe-
CTEHTOT (mm) THUOT cap, (mm) CTEHTOT (mm) Tepor (cm)
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (3a06eH) op (6,5-7,5) Ao (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (3206/1eH) on (8,5-9,5) 0 (5,5-6,5) 30, 40 135

3ab6enewKa: MpaBuIHO U3MEPETE M1 CTECHETUTE AWjaMETPU Ha CTEHTOT 3a AujaMeTapuTe Ha JlYMEHOT.

10.1.3 MoaroTBeTe ro CUCTEMOT 3a BoBeAyBate Ha CTEHT

1. BHumaTenHo npoBepeTe ja TOp6GUUKaTa 3a Aa Ce MOrpuUIKUTE fjeKa Hema OLITETYBare Ha
cTepunHara 6aprepa. OTBopeTe ja Top6U4KaTa U M3BaZeTe v nogJiorara v CoapmmHara.
MocTaBeTe ja nog/iorara Ha pamMHa NoBpLUMHA 1 BHUMATE/HO M3B/IEYETE o KanaKoT Ha nog/iorara
1 U3BajieTe ro CUCTEMOT 3a BOBE/yBatbe Ha CTEHT.

OnomeHa: BH1maTeIHO MpoBepeTe M1 CTEPUIHOTO NaKyBarbe W nomarasioTo npeg ynorpeéa. He
ynoTpe6yBajTe ro NoMarasoto A0KO/KY NaKyBar-eTO UM MOMarasioTo Ce OLUTETEHH.

2. lMpernejajte ro AUCTANHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT 3a Aa MOrpUIKMTE jeKa CTEHTOT e Cof|pHaH BO

Ha/|BopelLHaTa 06BM1BKa.

OnomeHa: He KOPUCTETE IO CTEHTOT aKO € AENYMHO MOCTaBEH.

3abenelka: AKO Ma pacTojaH1e Nomery BpBOT Ha KaTeTepoT M Ha/jBopeLlHaTa 0GBMBKa,
oTBOpETe ro tuohy-borst BEHTUMOT 1 HEXHO NOB/EYETE ja BHATPeLUHaTa 0COBMHA BO MPOKCUMAaHa
HacoKa flofieka Hema pacTojaHue. MpuuspcTeTe ro tuohy-borst BEHTUNOT WTOM Ke ro u3spLumTe
nprCrocoGyBaHeTO CO BPTEH-E BO HACOKA Ha CTPE/IKUTE Ha YaCOBHUKOT.

. MicnnakHeTe ro cMCTeMOT 3a BOBEyBats-e CO XenapuHanpaH GranosloLLKM pacTBOP BeAHaLL Npej,
[la ja BMEeTHeTe uuara-BoauIKa og, 3aiH1OT Aes. He B6pM3ryBajTe ro pM3noIOWKUOT pacTeop
npucuaHo. MprMeHyBajTe KOHCTAHTEH, MOCTOjaH NPUTVUCOK Ha LUMPULIOT 3a ja Ce NOrPUIKUTE AeKa
CHUCTEMOT 3a BOBE/lyBarbe € LieJIOCHO UCTIaKHET.

a. MpuKayeTe WnpuL, og 5 ml HANOAHET CO CTEPUEH XenapUHU3MPaH GU3MOOLLKK
pacTBOp Ha CTPaHUYHUOT MPUKITYHOK Ha Y-KOHEKTOPOT.

b. Ona6aseTe ro tuohy-borst BEHTUIOT (CMPOTUBHO Ha HACOKaTa Ha CTPesIKUTE Ha
4aCOBHMKOT) 1 B6PU3ryBajTe G13MOMOLLKW PacTBOpP C& JoAeKa HE NpoTeye of,
NPOKCUMAaIHWOT Kpaj Ha tuohy-borst BeHTUMOT.

c. 3atBopeTe ro tuohy-borst BEHTUIOT BpTEjKM ro BO HACOKA Ha CTPESIKUTE Ha

4aCOBHMKOT.

. MpoponmKeTe Aa ro NaaKHeTe CUCTEMOT CO BOPU3ryBatbe Ha G13MO/OLIKM PacTBop C&
[lofleKa He ce nojaBu NoMery AUCTaNHWOT Kpaj Ha HaABopeLlHaTa 06BMUBKA 1 BPBOT.

. TMoKpwjTe ro AUCTaNHMOT Kpaj Ha HaJBOPeLLHaTa 06BMBKa KOPUCTEJKIU T NPCTUTE U
npoao/IKeTe Aa B6pU3ryBaTe (U3MOMOLIKM PacTBOp C& oAeKa He 3/e3e of,
NPUKNYYOKOT RX.

. Mpea Aaro cTaBUTE KATETEPOT Ha IWLATa-BOAWIKA, NOTOMETE ro Ae/I0T Ha AUCTaIHUOT
KaTeTep BO GU3MO/IOLWKMOT pacTBop.

3abenewwka: CUCTEMOT € Le/IOCHO UCT/TAKHET Kora (hKU3MOJIOLKMOT PacTBop Ke n3nese of

[VMCTaNHMOT Kpaj Ha HaZjBopellHaTa 06BMBKa 1 MPUKJ/TYHOKOT RX Npu NMpUMeHa Ha KOHCTaHTEH,

MocTojaH MPUTUCOK.
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10.2 MocTtanka 3a nocTtaByBabe

Mpeaynpeaysame: 3a KAPOTUAHWUTE NOCTAMNKM € NOTpe6Ha ynoTpeda Ha ypea 3a 3aluTuta og embonuja.
MorneaHeTe rn 03HaKkMTE Ha NPon3BoAOT Ha Medtronic Bo BpcKa co ynatcTsa 3a noctaByBare Ha ypeaoT
3a 3awWwTnTa of embonuja. besbeaHocTa M eheKTUBHOCTA Ce AOKamaa camo Npu KOMGMHaLMWja Ha
camonpoLUMpyBaYKUOT CTeHT-cucTem Protégé RX 1 nomaranara 3a 3awTtuta og em6onumja Medtronic.

10.2.1 BmetHeTe ru Ta Ha

lyBAYOT U HULY oaunka

1. MpucTaneTe co KOPUCTEHE Ha COOABETHA OGBMBKA Ha BOBE/lyBay CO XeMOCTATCKU BEHTMJI.
MornepHeTe ja 03HaKaTa Ha NPOW3BOAOT 3a NoTpe6HaTa rofleM1Ha Ha oGBMBKaTa. 3aeHnIKaTa
temopasnHa apTepuja € MecToTo 3a NpucTan 3a KapoTUAHW TPETMaHMU.

OnomeHa: CeKorall KopucTeTe 06BMBKa Ha BOBE/lyBay 3a BpeMe Ha rocTankara 3a
MMNAaHTUparbe 3a ja M 3alWTUTHTE CaioT M MECTOTO Ha NyHKUMja. MoaapLuKaTa og 06BMBKaTa Ha
BOBe/yBay € 1CTO TaKa HeoMnxoAHa 3a Aa Ce MUHUMU3MPa U3/I0/IKYBaHETO UM CKYCYBarbeTo Ha
CTEHTOT 3a Bpeme Ha HeroBoTO NOCTaByBak-e.

2. BmeTHeTe ®uua-Boguika o 0,36 mm (0,014 in) co cooABeTHa AOMKMHA AO/MK LenHaTa feauja.
OnomeHa: 3a ynpasyBarbe co 6paguKapaumja 1 XMNnoTeHsuja, oApHyBajTe npucTan Ao BeHaTa 3a
thapmaLeBTCKa MHTEpBEHLMja WK MOCTaByBarbe Ha MPUBPEMEH MejcMejKep.

10.2.2 Mpowwuperte ja neaunjata

Cropef M1C/IeHETO Ha IEKapOoT, IPETXOAHO NPOLLMPETE ja 1e3ujata co KOPUCTEHE Ha CTaHAapaHU PTA
TexHWKW. 3BageTe ro PTA 6an0HOT o4 NauMeHTOT OApyBajKku npucTan fo nesunjata co
HuuaTa-BOAWIKA U YPEAoT 3a 3alTuTa of embonuja.

Onomera: 3a Bpeme Ha aunarauuja, He 3ronemyBajTe ro 6a/10HOT A0 TOj CTEMEH LUTO MOMe Aa ce nojasu
KpBaBerbe UK AuceKumja.

10.2.3 BoBepyBatbe Ha CUCTEM 3a BOBeflyBate Ha CTEHT

MpuaBKiKyBajTe ro CUCTEMOT 3a BOBEAYBarbe Ha CTEHT Ha/, UL aTa-BoOAUIKA MW YPEAOT 3a 3aluTUTa Of,
emBonnja ceé AofeKa HKuuaTa-BoanIKa He n3nese H1U3 NpuKIy4oKoT Rx. Co eagHaTta paKa ApHeTe ro
NPOKCUMAaJTHMOT Kpaj Ha #uuata-soauaKka. Co gpyrata ctpaHa NnpuaBUIKYBajTe ro CUCTEMOT 3a
BOBeZlyBarbe HU3 XeMOCTaTUCKUOT BEHTU/T U HUUaTa-BoOAMNIKa Ha KATeTepoT UIN HU3 obBMBKaTa Ha
BOBeAyBa4oT 0 MECTOTO Ha neswjaTa.

OnomeHa: 3a fja us3berHeTe MOXHa UCNPEnIETEHOCT, OCTAaBETE U OJPHYBajTe COOABETHO pacTojaHne
nomery ypezoT 3a 3awTuTa og em60u1ja M CUCTEMOT 3a BOBE/lyBarbe Ha CTEHT MM MOCTABEH CTEHT.

Mpeaynpeaysame: AKO HanzeTe Ha OTMOP BO KOj 6110 MOMEHT BO TEKOT Ha nocTankara Ha
BMETHyBarbe, HeMOjTe HaCU/HO fa TypKaTte. MPUCUAHMOT NPEMUH MOKE [1a ro OLUTETU CUCTEMOT CO CTEHT
WA NyMEHOT Ha CafoT Uav MOXe [a NnpeausBuKa npeaBpeMeHo noctaByBarbe UM KOMNMKauum npu
nocTtaByBambe. Ako HaungeTe Ha 0TNop, BHUMATE/IHO NoBeYeTe ro CUCTEMOT CO CTEHT 6e3 aaro
nocTtaByBarte CTEHTOT.

MpepynpepyBatbe: AKO HaMAETE Ha OTNOP 3a BPEMeE Ha NOMECTYBaHETO H13 0BBUBKATA, BHUMATE/HO
MOB/IEYETE [0 CHCTEMOT CO CTEHT 6€3 Aa ro NoCcTaByBaTe CTEHTOT.

10.2.4 MocTaBeTe ro CTEHTOT
1. MpuaBKKyBajTE rO CUCTEMOT 3a BOBeZlyBatbe C& JOAEKa AUCTASIHUOT (BOAEYKM) PEHATEHCKN
HEMPONYCT/IMB MapKep Ha BHAaTPELUHATa OCOBMHA HE € AUCTaIeH [0 LenHarta flesuja.
3abenewwKa: 3a CTECHETUTE CTEHTOBM, MOCTABETE IO CPEAHWUOT PEHAMEHCKU HEMPONYCTINB
MapKep Ha BHaTpeLUHaTa 0COBMHA Ha MECTOTO Ka/ie LITO apTepujaTa 3arnoyHyBa Aa ce NpoLumupyBsa.
2. Ona6aseTe ro tuohy-borst BEHTMNOT 3a fia ro OTKAYYUTE CUCTEMOT.

. 3anouHeTe Co NocTaByBarbe Ha CTEHTOT CO NOBJIEKYBatE Ha HaZIBOPELLHAaTa 06BMBKA
(noBneKyBajkm ro Y-KOHEKTOPOT), APMHEjKM ja BHAaTpeLIHaTa OCOBMHA (MPOKCMManHarta padka) Bo
$UKCHa nosuuuja. 3a BpeMe Ha 0C10604yBaHETO Ha CTEHTOT, OAPIKYBAjTe ja BKyrNHaTa A0/IHUHA

w
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Ha (DNIEKCMBUHMOT CUCTEM 3a MOCTaByBatbe KOJKY LUTO e MOXHO noucnpaseHa. 3a ga 6ugete
CUTYPHU [ieKa CUCTEMOT 3a NOCTaByBaHE € HEMOABUIEH U UCMPABEH, OAPKYBajTe Ma MPUTUCOK
HaHasa/, Ha KaTeTepoT 3a BOBE/lyBabe KOPUCTEjHM ja MPOKcMMaHaTa payka. MocTasyBarbeTo e
3aBpLUEHO Kora HagaBopelHara 06BMBKA Ke ro NoM1He MPOKCUMaHUOT MapKep Ha CTEHT Ha
BHaTpeLIHaTa OCOBMHA U CTEHTOT Ke Ce 0C/I060/M Of iPHAYOT.

MpeaynpeayBare: AKO ce NOYYyBCTBYBa OTMOP KOra ro NoB/eKyBaTe Y-KOHEKTOpOT, He
thopcupajTe ro nocTaByBareTO. BHUMAaTENIHO NOBNEYETE O CTEHT-CUCTEMOT 6e3 Aa ro nocTaBuTe
CTEeHTOT.

OnomeHa: AKO NPOKCHMasIHaTa payKa He ce ApHKKM BO (PUKCHMpaHa nosuupmja 3a Bpeme Ha
NoCTaByBaHETO Ha CTEHTOT, MOXe Aa A0jAe A0 AENYMHO MOCTaByBatbe, CKpaTyBarbe Uan
M3J0/MKyBare Ha pajuorpadcKara C/IMKa UM 3rofieMeHa Cua npuy nocTaByBakse.

OnomeHa: CTEHTOT He e HaMeHeT 3a NOBTOPHO COGMParbe BO KOE G110 BPEME U HE € HaMEHET 3a
MOBTOPHO MO3ULMOHMPaH-E NO YTBPAYBakbe Ha anosuvuujara Ha caaoT.

OnomeHa: CTEHTOT He € HaMeHeT Aia Ce U3/0/IHYBa UM CKYCyBa BO OAHOC Ha Heroeata
HOMUWHaHa A0/THUHA. FIpeKymepHO'ro n3[onyBare UM CKycyBare Ha CTEHTOT MOXe Aa ro
3rO/IEMM PUBMKOT Of} HErOBO KpLUEH:E.

3abenewKa: AKo e NOTPeGEH NOBEKE Of, €AEH CTEHT, MPBO NOCTABETE O HAjAUCTANHUOT CTEHT.
AKko e I'IOTpe6HO npexknonyeame Ha CeKBeHLLMja!‘IHM CTEHTOBM, op,p)KyBajTe ja Konun4yuHata Ha
npexnonyeBawke Ha MUHUMYM.

10.2.5 Mo nocraByBaHeTO Ha CTEHTOT

1. HopwcTeTe diyopocKomncKa HacoKa npy MoB/IeKyBarbe Ha KOMMIETHUOT CUCTEM 3@ BOBEZyBaH-e
KaKo e/iHa efjuHu1La, Ha/ )uLaTa-BoAUIKa UKW YPEAOT 3a 3aluTuTa of, eMGomMja, Bo 06BMBKaTa 3a
npucTan Ao KaTteTep 1 HaaBop oA TesoTo. OTCTpaHeTe ro CUCTEMOT 3a BOBE/yBatbe 0f
HuLaTa-BOAMIKA UM YPEOT 3a 3aluTuTa o, eMGonuja.

MpeaynpepyBate: AKO HauaeTe Ha OTrNOp 3a Bpeme Ha NOB/EKYBaHETO Ha CUCTEMOT 3a
BOBe/yBatbe, NPUABMIKYBAjTE ja HaBOpeLLHaTa 06BMBKa Cé AofieKa HaBopeLuHaTa 06BMBKaA HE
[0jAie BO OMMp CO BPBOT Ha KaTeTepoT 1 NOB/IEYETE ro CUCTEMOT KaKo eiHa eAuHMLa.

2. Co nomoLu Ha yopocKonuja, NpoBepeTe Aann CTEHTOT e LieIOCHO NOCTaBeH.

a. AKO CTEHTOT He e Lie/IoCHO NPOLUMPEH BO Koja G110 ToYKa A0MK NieaujaTa, MoXe a
M3BPLUMTE NPOLUMPYBatse co 6asloH (cTaHaapaHa PTA TexHuKa 3a 6p3a pasmeHa).

b. 3aparonpolmpunTe CTEHTOT, 36epeTe CooABeTHa rofiemMiHa Ha PTA 6a/10H KaTeTepoT
3a 6p3a pa3meHa 3a fia ro npoLumMpuTe cTeHToT. M3bepeTe PTA 6anoH co anjameTap 3a
Ha/lyeHOCT NPUB/IMIKEH Ha injamMeTapoT Ha pedepeHTHUOT caf.

c. MoTBpAeTe AeKa CTEHTOT e Lie/IOCHO MPOLUMPEH M NoToa uasageTe ro PTA 6asoH of
nauueHToT.

OnomeHa: BujeTe npeTnas/MBK Kora ro NpeceKyBaTe NOCTaBEHWUOT CTEHT CO KOj GU/I0 MOMOLLEH
ypea.
OnomeHa: He npoLmpyBajTe ro CTEHTOT Ha/j HEroBMOT HOMUHA/IEH AnjameTap.

3. OTcTpaHeTe rvM 0f Te/IOTO MoOMarasoTo 3a eMG0/IMYKa 3alTKUTa, MoToa MULaTa-BoANIKa 1
06BMBKaTa Ha BOBE/lyBaYoT.

4. 3aTtBopeTe ja BNesHara paHa.

5. OTCTpaHeTe r'1 CUCTEMOT 3a BOBE/lyBarbe, JuLaTa-BoAW/IKa, ypeoT 3a 3aluThTa of em6onuja unm
obBMBKaTa Ha BOBE/lyBajoT.
3abenelwka: Bps ocHoBa Ha UCKYCTBOTO, /IEKAPOT O YTBP/yBa COOABETHOTO JIEKYBakH-e 3a CEKOj
nayueHT.

11 Bes6epHO Npy MarHeTHa pe3oHaHLmja camo aKo ce ynotpebysa Bo
onpepaesieHun ycnosm

A

HEeKNMHUYKOTO TeCTUparbe NOKama ieKa Npere/in Co MarHeTHa Pe3oHaHLMja He Ce ONacHu 3a CTEHTOT
BO €IMHUYHM W NPEKIONYBaYKM YCIOBU 3a CTEHTOBM 0 110 mm. MauueHT co oBa nomarasio Moxe
6e36e/HO [ia Ce CKeHWpa BeAHall Mo MoCTaByBar-ETO 1 TOa NOg, CNIEAHMBE YCIOBU:

* Cratnyko marHeTHo none og 1,5 Tunm 3,0 T
* MaKcMmanHo MarHeTHO NoJie Ha MPOCTOPHUOT rpaaneHT o 4000 Gauss/cm unm nomanky (40 T/m)

* MakrcumanHo n3BecTeHo 3a cuctemot 3a MR, npoceyHa cTanka Ha cneumduyHa ancopnuuja sa
uenoto Teno (SAR) og 2,0 W/kg (npu HopmaneH HaumH Ha paboTa)

KBa/MTeTOT Ha CHUMAHLETO CO MarHeTHa pe3oHaHLWja MOME /ja Ce Hamau IOKOSKY 06/1acTa Of, UHTEpPeC
ce Haora TOKMY Ha MCTOTO MEeCTO UK BAUCKY A0 Nonoxbara Ha CTEHTOT.

11.1 Undopmauun 3a apredarTute

Kaj HEK/IMHWYKO TECTUPatbEe, MaKCHUMAasIHaTa roleMMHa Ha apTEdAKTOT KaKo LITO Ce Mefja Ha rpaaueHT
€x0 nync cekseHLa o 3,0 T ce npoTera nomasKy of 5 mm BO 3aBUCHOCT O/ FOSIEMUHATA 1 OB/IMKOT Ha
CTEHTOT. JlyMEHOT Ha CTEHTOT HE MOKE /1A Ce BUSYenuanpa.

12 OtcTpaHyBarbe BO oTnaj

OnomeHa: Mcdpnete ro cUCTEMOT 3a BOBeAyBarbe 1 JONONHUTENHUTE eI0BU BO COMACHOCT CO
BaXKEUKMUTE 3aKOHM, NPONMCHU U BOSIHUYKM NpoLEeAypH, BKY4YyBajKu M 1 OHKE BO BPCKa CO GUOMOLLKA
0MacHOCT, OMACHOCT 0 MUKPOGU 1 3apasHit CYNCTaHLmm.

13 OrpaHuvyBatbe Ha O roBOPHOCTA LITO NpoU3JieryBa of rapaHuujata

BarHo: OBa 0fjpeKyBarbe Of rapaHLmja He Ce NpUMEeHyBa BO HUTY eAHa 3eMja Kora TaKBOTO
OfipEKyBatbE He € [J03BO/IEHO CO 3aKOH.

MpepynpepyBatbaTa 03HA4YEHWU HA ETUKETaTa Ha NPOM3BOAOT COAPHKAT NoAETaIHU UHOPMAL UK
W ce cMeTaaT 3a COCTaBeH [ie/1 o, 0Ba OfipeKyBathbe Of} OrOBOPHOCT BO OHOC Ha rapaHuujara.
WNaKo npc AOT € NpC leH BO BHUMAaTE/IHO KOHTPO/IMpaHu ycnosu, Medtronic Hema
KOHTpO/1a BP3 YC/I0OBUTE BO KOMWITO ce ynoTpe6yBa nponssoaot. Medtronic, nopaaw oBa, ru

or yBa CUTe rapaHLuu, U3p: W MMNJIMLMPAaHK, BO BPCKa CO NPOM3BO/0T, BKY4YBajKu ',
HO He orpaHu4yBajKku ce Ha UMNIMLMpaHaTa rapaHuymja 3a KomepuujaaHa BpefHOCT Uin
norogHocTa 3a oapeaAeHa HameHa. Medtronic Hema fja 6uae oaroBopHa Npea NnLa UK cy6jeRTu
3a KaKBY 6WJ10 MeIMLMHCKM TPOLLIOUM WU APYTU AUPEKTHHU, C/TYHajHU UM NOCNEeAUYHN
owTeTyBatba NpeAu3BUKaHK of, ynotpe6a, fledekT, rpelka unm HeyHKUMOHMpatbe Ha
npou3BopoT, 6e3 ornep, Aanu 6apareTo ce Ha rapaHuuja, A0roBop, MPEKPLIOK UK Ha
HewTo Apyro. HUTY eAHO NMLe Hema oB/lacTyBaka fAa ja 06Bp3e Medtronic Ha KakBM 6uno
3acTanyBatba WM rapaHLmja BO BpCKa CO NPOM3BOAOT.

FopeHaBeAeHUTE UCK/YHOLM 1 OrpaHnuyBarba HemMaar 3a Lies 1 He Tpeba Aa Ce TO/IKyBaaT Kako
CMPOTUBHM Ha 38/0/IHUTE/THUTE 3aKOHCKM OAPEA6M Ha BAHEUYKUOT 3aKOH. [JOKONKY HaAIEKeH cyA
CMeTa fieKa HeKoj Aen nu yeioB of oBa OApeKyBarbe 0f OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHLuujara e
HE3AKOHCKM, HECTIPOBE//IMB WM CNIPOTUBEH Ha 3aKOHCKIUTE 0ApeatU, Toa Hema Aa Bvjae Bp3
Ba)XXHOCTa Ha OCTaHaT1Te Ae/10BM o, 0Ba OApeKyBatbe of 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujara, a cure
npasa 1 06BPCKY Ke Ce ToNIKyBaar 1 Ke ce cnpoBefyBaar KaKo oBa OfperyBatbe 0f 0ArOBOPHOCT BO
OfHOC Ha rapaHLuujaTa fja He ro COAPHENO KOHKPETHUOT AN MM TEPMUH KOj CE CMeTa 38 HEBAKEYKN.

MakepoHCcKu
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1 Productbeschrijving

Het Protégé RX zelfontplooiend carotisstentsysteem is een zelfontplooiend nitinolstentsysteem dat is
bedoeld voor permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een legering van nikkel en titanium
(nitinol) en is vooraf gemonteerd op een Rapid Exchange (Rx)-plaatsingssysteem van 6 Fr. Het
stentsysteem is compatibel met een voerdraad van 0,36 mm (0,014 in). De stent wordt uit een nitinolbuisje
gesneden in een open rasterontwerp en is aan het proximale en het distale uiteinde voorzien van een
radiopake tantaliummarkering.

Het plaatsingssysteem (afgebeeld in Afbeelding 1) bestaat uit een binnenste schacht en een buitenste
sheath, die samen worden gehouden door een Tuohy Borst-klep (1). De binnenste schacht loopt distaal uit
in een flexibele kathetertip (2) en komt proximaal uit het uiteinde van de katheter. Op de binnenste schacht
zijn reeds twee radiopake markeringen aangebracht: één markering distaal (3) en één borgmarkering
proximaal (4) van de vastgehouden stent (5). Plaatsingssystemen met taps toelopende stents zijn
uitgerust met een extra radiopake markering, die aangeeft waar de overgang in stentdiameter begint.

Op de plaatsingskatheter zijn taps toelopende stents gemonteerd met de kleinste diameter in de richting
van het distale uiteinde van de katheter. De buitenste sheath wordt proximaal aangesloten op de
Y-connector (6). De zelfontplooiende stent wordt vastgehouden in de ruimte tussen de binnenste schacht
ende buitenste sheath. Voorafgaand aan de procedure wordt deze ruimte doorgespoeld via de zijpoort (7)
van de Y-connector.

De katheter wordt door de distale tip aangebracht op de achterzijde van een voerdraad van 0,36 mm
(0,014 in), die naar buiten komt door de Rx-poort (8). De radiopake markeringen (9 en 10), die de locatie
van de vastgehouden stent aangeven, helpen bij het positioneren van de stent voordat deze wordt
ontplooid. Voorafgaand aan de ontplooiing van de stent moet u de Tuohy Borst-klep linksom draaien om de
buitenste sheath te ontgrendelen. Wanneer u de Y-connector (8) richting de proximale handgreep (11)
trekt, wordt de buitenste sheath teruggetrokken.

Afbeelding 1. Het stentplaatsingssysteem

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem is het herstellen van de
doorgankelijkheid van het lumen en de doorstroming van bloed in de arteria carotis communis (ACC), de
arteria carotis interna (ACI) of de bifurcatie van de halsslagader. Na implantatie van de Protégé RX-stent
inhetdoelvat zorgt de lichte buitenwaartse druk van de stent ervoor dat de doorgankelijkheid van hetlumen
en de doorstroming van bloed in de slagader worden hersteld.

2.1 Doelgroep

Het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de
luminale diameter bij volwassen patiénten bij wie een permanente implantatie noodzakelijk is bij stenose
in de arteria carotis communis of de arteria carotis interna bij patiénten met een hoog risico op een operatie.

Dit product is niet bedoeld voor gebruik bij pediatrische patiénten.

2.2 Gebruiksindicaties

Het Protégé RX zelfontplooiend carotisstentsysteem is geindiceerd voor de behandeling van stenosen
van de arteria carotis communis (ACC), de arteria carotis interna (ACI) en de bifurcatie van de
halsslagader.

2.3 Contra-indicaties
Het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:
* Patiénten met contra-indicaties voor behandeling met trombocytenaggregatieremmers,
antistollingsmiddelen of trombolytische geneesmiddelen

Perifere vasculaire aandoening of anatomie, waardoor het veilig inbrengen van een sheath,
geleidekatheter of stentsysteem niet mogelijk is

Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium

Volledige occlusie van de halsslagader

Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de voorgestelde locatie van de
laesie, na behandeling met trombolytica

Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddel
Aanwezigheid van intracraniale tumor(en), arterioveneuze malformaties (AVM’s), ipsilaterale
intracraniale stenose die behandeling vereist, of aneurysma’s die behandeling vereisen
Patiénten met laesies in het ostium van de arteria carotis communis

Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

2.4 Klinische voordelen

De klinische voordelen van de zelfontplooiende Protégé RX-stent zijn herstel van de bloeddoorstroming en
vermindering van de kans op een beroerte.

2.5 Beoogde gebruikers

De procedure van de implantatie van een Protégé RX-stent mag uitsluitend worden uitgevoerd door artsen
met ervaring in interventietechnieken in het vasculaire systeem.

Het product dient uitsluitend binnen een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt. Dit
product mag alleen worden gebruikt op locaties waar chirurgische ondersteuning meteen beschikbaar is
voor het geval dat er zich ernstige complicaties voordoen.
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2.6 Prestatiekenmerken

De Protégé RX-stent is een zelfontplooiende carotisstent van nitinol en is aan het proximale en het distale
uiteinde voorzien van een radiopake tantaliummarkering. Dankzij de flexibiliteit en knikweerstand die het
resultaat zijn van het opencelontwerp, is het hulpmiddel geschikt voor een kronkelige anatomie. Het
ontwerp van de stent is aangepast zodat de stent voldoende radiale kracht bezit en de diameter van het
vaatlumen behoudt.

2.7 Verwachte levensduur van het product

De Protégé RX-stent is bedoeld voor permanente implantatie en heeft een minimale verwachte levensduur
van 10 jaar na implantatie.

3 Waarschuwingen

« Via contact met het plaatsingssysteem kunnen patiénten beperkt (< 24 uur) blootgesteld worden aan
kobalt, waarvan wordt aangenomen dat het carcinogeen, mutageen of reproductietoxisch (CMR) is.

* Ditproductis uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken

of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product

worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Bij carotisprocedures is het gebruik van een instrument voor embolusbescherming vereist. Raadpleeg

de productlabels van Medtronic voor instructies met betrekking tot het plaatsen van het instrument

voor embolusbescherming. De veiligheid en werkzaamheid zijn alleen aangetoond bij gebruik in
combinatie met het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem en de instrumenten voor
embolusbescherming van Medtronic.

* Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade
veroorzaken aan het stentsysteem of het vaatiumen, of kan voortijdige ontplooiing of complicaties bij
de plaatsing veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de
stent te ontplooien.

¢ Als uweerstand voelt tijdens het inbrengen door de sheath, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug
zonder de stent te ontplooien.

* Alsuweerstand voelt wanneer u de Y-connector terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren. Trek het
stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

* Als uweerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath
op totdat de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

4 Voorzorgsmaatregelen
* Inspecteer vdor gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en het product. Gebruik het product niet als
de steriele verpakking onbedoeld geopend is of als het product beschadigd is.
* Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de

aanprikplaats te beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is ook noodzakelijk om het

verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot een minimum te beperken.

* Zorg voor het behoud een veneuze toegang voor toediening van medicatie of voor plaatsing van een
tijdelijke pacemaker, om bradycardie en hypotensie te kunnen behandelen.

* Ontplooi de ballon tijdens de dilatatie niet zover dat er bloedingen of dissectie kunnen optreden.

¢ Zorg voor voldoende afstand tussen het instrument voor embolusbescherming en het
stentplaatsingssysteem of de ontplooide stent en handhaaf deze afstand om potentiéle verstrikking te
voorkomen.

* De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de
bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

* Destentis nietbestemd omin de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting
of verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

* Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.

* Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

* Werp het plaatsingssysteem en toebehoren weg volgens de van toepassing zijnde wetten,
regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval,
microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

* Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat
leiden tot een gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

5 Potentiéle ongewenste neveneffecten

Ongewenste voorvallen (of complicaties) die kunnen optreden door gebruik van dit product of die
interventie noodzakelijk kunnen maken, zijn onder meer:
Tabel 1. Mogelijke ongewenste voorvallen
Risico’s die verband houden met percutane carotisprocedures
Abrupte sluiting ¢ Koorts
Allergische reacties op medicatie, contrastmid- ¢ Hematoom
del of productmateriaal die tijdens de procedu-
re worden toegediend
Amaurosis fugax

Hyperperfusiesyndroom

¢ Aneurysma ¢ Hypotensie of hypertensie
¢ Angina of coronaire ischemie « Infectie of pijn op de aanprikplaats
¢ Aritmie ¢ Intraluminale trombus

Arteriéle occlusie of trombose (op de aanprik-
plaats of een verdergelegen plaats)
Arterioveneuze fistel

Bacteriéle infectie of sepsis

Bloeding als gevolg van antistollingsmiddelen
of trombolytische geneesmiddelen

Ischemie of infarct van weefsel of een orgaan

Myocardinfarct (MI)
Zenuwbeschadiging
Pijn (in hoofd en nek)

¢ Bloeding, met of zonder transfusie ¢ Nierfalen
¢ Hersenoedeem * Renale insufficiéntie (nieuw of verergerend)
¢ Cerebrale bloeding e Convulsie

Cerebrale ischemie of TIA
Congestief hartfalen (CHF)

Ernstige eenzijdige hoofdpijn

Vertraagde of verhinderde doorstroming tijdens
procedure

Verstrikking of beschadiging van stent of instru-
ment voor embolusbescherming

Beroerte of cerebrovasculair accident (CVA)
Volledige occlusie van halsslagader

Overlijden

Distale embolie

Acute of spoedeisende carotis-endarteriécto-
mie (CEA)

Pseudoaneurysma van de dijslagader

Dissectie, flap, perforatie of ruptuur van een vat
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Risico’s die verband houden met plaatsing van een stent
Losraken van een onderdeel van het plaat- * Beschadiging of verstrikking van stent
singssysteem
Embolisatie (van lucht, weefsel of trombus) .
Problemen bij ontplooien van de stent
MRI-gerelateerde opwarming van de stent of .
bloedvatbeschadiging
Restenose van het gestente segment
Ineenzakken of breken van de stent

Stentmigratie
Verkeerde plaatsing van de stent
Stenttrombose of -occlusie

Vaatspasme of terugveren

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk
melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Opmerking: Na lancering van de EUDAMED-website kunt u met behulp van de Basic UDI-DI:
0763000B00001066X de samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) terugvinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Informatie voor patiéntbegeleiding

De arts moet de relevante informatie uit de gebruiksaanwijzing delen met de patiént. De productverpakking
bevat een patiént-implantaatkaart, waarop identificatiegegevens van het geimplanteerde product staan.
Na de implantatie van het product vult u de patiént-implantaatkaart in en geeft u deze aan de patiént
voordat hij/zij wordt ontslagen.
De arts moet de patiént instrueren om:

* De implantaatkaart altijd bij zich te dragen.

« Informatie over zijn/haar implantaat op te zoeken op de website die op de patiént-implantaatkaart staat

vermeld.

Opmerking: Als de patiént geen toegang tot de website kan krijgen, moet de arts de informatie van de
website halen en aan de patiént geven.

* Medisch personeel voorafgaand aan een procedure altijd in te lichten dat bij hem/haar een product is
geimplanteerd.

* De arts te raadplegen als nieuwe of veranderende symptomen worden waargenomen.

7 Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

8 Leveringswijze
Het product wordt steriel geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

9 Productmateriaal

De stent bestaat uit nitinol met tantaliummarkeringen. Sommige patiénten hebben een nikkelallergie of
kunnen een gevoeligheid voor nikkel ontwikkelen.

Tabel 2. Materialen in de oppervlakte van het implantaat

Beschrijving materiaal Oppervlakte van i (%)
Nitinol >99,8%
Ta <0,2%

Van de volgende stoffen is bekend dat ze carcinogeen, mutageen of reproductietoxisch (CMR) zijn. De
stoffen waaraan patiénten blootgesteld kunnen worden en waarvan is vastgesteld dat ze boven de
drempelwaarde van > 0,1% gewicht / gewicht aanwezig zijn, staan vermeld in Tabel 3.

Tabel 3. CMR-stoffen

Stof CAS-nummer Concentratie (gewichts-
procent)
Kobalt (Co) 7440-48-4 >0,1% w/w

Waarschuwing: Via contact met het plaatsingssysteem kunnen patiénten beperkt (< 24 uur) blootgesteld
worden aan kobalt, waarvan wordt aangenomen dat het carcinogeen, mutageen of reproductietoxisch
(CMR) is.

10 Gebruiksinstructies

Waarschuwing: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het
product worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

10.1 Selectie en voorbereiding
10.1.1 Aanbevolen benodigdheden
* Injectiespuit van 5 ml met gehepariniseerde zoutoplossing
* Verwisselbare voerdraad van 0,36 mm (0,014 in)
* Introducersheath met hemostaseklep
* Instrument voor embolusbescherming

10.1.2 Selectie van de stentmaat

1. Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie).

2. Meet de lengte van de doellaesie.

3. Selecteer een stentmaat passend bij de vaatdiameter en een stentlengte die aan proximale en
distale zijde langer is dan de doellaesie.

In Tabel 4 staan maatspecificaties van de stent.

Tabel 4. Maatspecificaties van de stent

St Di referenti d- |Ster (mm) | Bruikbare lengte van de ka-
(mm) vat (mm) theter (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (taps toelo- (6,5-7,5) tot (4,5-5,5) 30, 40 135
pend)
10-7 (taps toelo- (8,5-9,5) tot (5,5-6,5) 30, 40 135
pend)

Opmerking: Bepaal de juiste diameter van een taps toelopende stent ten opzichte van de lumendiameter.
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10.1.3 Het stentplaatsingssy gereedmal

1. Inspecteer het zakje zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barriére niet beschadigd is.
Open het zakje en haal de tray met inhoud eruit. Plaats de tray op een vlakke ondergrond, haal
voorzichtig het deksel van de tray af en neem het stentplaatsingssysteem er voorzichtig uit.
Let op: Inspecteer vodr gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en het product. Gebruik het
product niet als de steriele verpakking onbedoeld geopend is of als het product beschadigd is.
Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog in de buitenste sheath zit.
Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.
Opmerking: Als er een opening zit tussen de kathetertip en de buitenste sheath, opent u de
Tuohy Borst-klep en trekt u de binnenste schacht voorzichtig in proximale richting om de opening te
sluiten. Sluit de Tuohy Borst-klep na het verstellen door de klep rechtsom (met de klok mee) te
draaien.
Spoel het plaatsingssysteem vlak voor het backloaden van de voerdraad met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Gebruik geen aangedreven injectiespuit voor het injecteren van de
zoutoplossing. Oefen een constante, gelijkmatige druk op de injectiespuit uit om ervoor te zorgen dat
het plaatsingssysteem volledig wordt gespoeld.
a. Bevestig een injectiespuit van 5 ml met gehepariniseerde zoutoplossing aan de zijpoort
van de Y-connector.
b. Draai de Tuohy Borst-klep los (linksom) en injecteer zoutoplossing tot deze uit het
proximale uiteinde van de Tuohy Borst-klep komt sijpelen.
. Draai de Tuohy Borst-klep dicht door de klep rechtsom te draaien.
. Gadoor met het spoelen van het systeem door fysiologische zoutoplossing te injecteren
totdat deze naar buiten komttussen het distale uiteinde van de buitenste sheath en de tip.
e. Dekmetenkele vingers het distale uiteinde van de buitenste sheath af en ga door met het
injecteren van zoutoplossing tot deze uit de Rx-poort naar buiten komt.
. Dompel het distale kathetergedeelte onder in fysiologische zoutoplossing voordat u de
katheter over de voerdraad schuift.
Opmerking: Het systeem is volledig gespoeld wanneer er zoutoplossing naar buiten komt uit het
distale uiteinde van de buitenste sheath en de Rx-poort terwijl u een constante, gelijkmatige druk
uitoefent.
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10.2 Plaatsingsprocedure

Waarschuwing: Bij carotisprocedures is het gebruik van een instrument voor embolusbescherming
vereist. Raadpleeg de productdocumentatie van Medtronic voor instructies met betrekking tot het plaatsen
van het instrument voor embolusbescherming. De veiligheid en werkzaamheid zijn alleen aangetoond bij
gebruik in combinatie met het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem en de instrumenten voor
embolusbescherming van Medtronic.

10.2.1 Inbrengen van introducersheath en voerdraad

1. Creéer toegang met behulp van een introducersheath met een hemostaseklep. Raadpleeg de
productdocumentatie voor de juiste maat van de sheath. Als de halsslagader behandeld wordt, dient
de a. femoralis communis als toegangsplaats.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de
aanprikplaats te beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is ook noodzakelijk om
het verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot een minimum te beperken.

Breng via de sheath een voerdraad van 0,36 mm (0,014 in) en met de juiste lengte in door de
doellaesie.

Let op: Zorg voor het behoud een veneuze toegang voor toediening van medicatie of voor plaatsing
van een tijdelijke pacemaker, om bradycardie en hypotensie te kunnen behandelen.
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10.2.2 Dilateren van de laesie

Predilateer naar inzicht als arts de laesie door middel van standaard PTA-technieken. Verwijder de
PTA-ballon uit de patiént terwijl met de voerdraad en het instrument voor embolustoegang de toegang tot
de laesie gehandhaafd blijft.

Let op: Ontplooi de ballon tijdens de dilatatie niet zover dat er bloedingen of dissectie kunnen optreden.

10.2.3 Inbrengen van het stentplaatsingssysteem

Voer het stentplaatsingssysteem op over de voerdraad of het instrument voor embolusbescherming tot de
voerdraad naar buiten komt door de Rx-poort. Gebruik één hand om het proximale uiteinde van de
voerdraad vast te houden. Gebruik uw andere hand om het plaatsingssysteem op te voeren door de
hemostaseklep en geleidekatheter, of door de introducersheath, naar de plaats van de laesie.

Let op: Zorg voor voldoende afstand tussen het instrument voor embolusbescherming en het
stentplaatsingssysteem of de ontplooide stent en handhaaf deze afstand om potentiéle verstrikking te
voorkomen.

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren
kan schade veroorzaken aan het stentsysteem of het vaatlumen, of kan voortijdige ontplooiing of
complicaties bij de plaatsing veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug
zonder de stent te ontplooien.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het inbrengen door de sheath, trekt u het stentsysteem
voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

10.2.4 Ontplooien van de stent

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering op de binnenste
schacht zich distaal van de doellaesie bevindt.

Opmerking: Bij taps toelopende stents positioneert u de middelste radiopake markering op de
binnenste schacht op de plek waar de slagader zich begint te verwijden.

Draai de Tuohy Borst-klep los om het systeem te ontgrendelen.

Start de ontplooiing van de stent door de buitenste sheath terug te trekken (door aan de Y-connector
te trekken) terwijl u de binnenste schacht (proximale handgreep) op een vaste positie houdt. Tijdens
de vrijgave van de stent moet u de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht
mogelijk houden. Om ervoor te zorgen dat het plaatsingssysteem recht en op zijn plaats blijft,
handhaaft u met de proximale handgreep een lichte achterwaartse spanning op de
plaatsingskatheter. De ontplooiing is voltooid wanneer de buitenste sheath voorbij de proximale
stentmarkering op de binnenste schacht komt en de stent vanuit de houder is vrijgegeven.
Waarschuwing: Als u weerstand voelt wanneer u de Y-connector terugtrekt, mag u de ontplooiing
niet forceren. Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Let op: Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt,
kan dat leiden tot een gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.
Let op: De stent s niet bedoeld om op ongeacht welk moment een recapture uit te voeren. Ook is het
niet de bedoeling de stent anders te positioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is
gebracht.

Let op: De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige
verkorting of verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Opmerking: Als er meer dan een stent nodig is, moet u eerst de meest distale stent plaatsen. Indien
plaatsing van elkaar overlappende of opeenvolgende stents nodig is, moet de overlapping tot een
minimum worden beperkt.
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10.2.5 Na stentplaatsing

1. Trek het gehele plaatsingssysteem onder réntgendoorlichting als één geheel over de voerdraad, of
het instrument voor embolusbescherming, de toegangssheath van de katheter in en terug uit het
lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad of het instrument voor
embolusbescherming.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u
de buitenste sheath op totdat de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één
geheel terug.

. Controleer met behulp van réntgendoorlichting of de stent volledig is ontplooid.

a. Als blijkt dat de stent op een bepaald punt langs de laesie niet volledig is ontplooid, kunt
u ballondilatatie (standaard Rapid Exchange PTA-techniek) uitvoeren.

b. Selecteer een Rapid Exchange PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de
stent. Kies een PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het
referentievat benadert.

c. Bevestig dat de stent volledig is ontplooid; verwijder vervolgens de PTA-ballon uit de
patiént.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Let op: Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

. Verwijder het instrument voor embolusbescherming en vervolgens de voerdraad en de
introducersheath uit het lichaam.

. Sluit de ingangswond.

. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad, het instrument voor embolusbescherming en de
introducersheath weg.

Opmerking: De juiste medicamenteuze therapie na de ingreep wordt per patiént bepaald aan de
hand van de ervaring en beoordeling van de arts.
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11 MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

A

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de stent in enkele en overlappende omstandigheden MR
Conditional is (MR-veilig onder voorwaarden) voor stents tot 110 mm. Een patiént met dit product kan
onmiddellijk na plaatsing worden gescand onder de volgende voorwaarden:

* Statisch magnetisch veld van 1,5 Tof 3,0 T
* Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4000 gauss/cm of minder (40 T/m)

* Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR
(specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg (normale werkingsmodus)

De MRI-beeldkwaliteit kan achteruitgaan als het gebied waar het om gaat, zich precies op de plaats van,
of in de buurt van de stent bevindt.

11.1 Informatie over artefacten

Bij niet-klinische tests strekte de maximale omvang van de artefact zoals waargenomen op de
gradiént-echosequentie bij 3,0 T zich uit over minder dan 5 mm, afhankelijk van de maat en vorm van de
stent. Het lumen van de stent kan niet in beeld worden gebracht.

12 Wegwerpen

Let op: Werp het plaatsingssysteem en toebehoren weg volgens de van toepassing zijnde wetten,
regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch
afval en afval met besmettingsgevaar.

13 Uitsluiting van garantie

Belangrijk: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in landen waar een dergelijke uitsluiting niet wettelijk is
toegestaan.

De waarschuwingen in de productdc ie bieden meer gedetailleerde informatie en
vormen een integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is
vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen
enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van
maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of
geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon
aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade
veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist functioneren van het product,
ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te
binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

65

Nederlands



1 Beskrivelse av ledningen

Protégé RX selvekspanderende karotisk stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem som er
beregnet for permanent implantasjon. Stenten er laget av en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres
forhandsmontert pa et 6 F innferingssystem for hurtig utskifting (rapid exchange, Rx). Stentsystemet er
kompatibelt med en 0,36 mm (0,014 in) ledevaier. Stenten er laget av et nitinolrer med en apen
gitter-utforming og har rentgentette tantalmarkerer ved stentens proksimale og distale ender.

Innforingssystemet, som vist i Figur 1, bestar av et indre skaft og en ytre hylse, som er last sammen med
en tuohy-borst-ventil (1). Det indre skaftet slutter distalt i en fleksibel katetertupp (2) og starter proksimalt
ved enden av kateteret. To rentgentette markerer er montert pa det indre skaftet, en marker distalt (3) og
en holdermarker proksimalt (4) for den sammenpressede stenten (5). Innferingssystemer med koniske
stenter har i tillegg en rentgentett marker som angir hvor stentdiameterovergangen begynner.

Koniske stenter er montert pa innferingskateteret med den minste diameteren mot kateterets distale ende.
Denytre hylsen ertilkoblet Y-koblingen (6) proksimalt. | mellomrommet mellom detindre skaftet og den ytre
hylsen ligger den selvekspanderende stenten sammenpresset. Dette mellomrommet skylles gjennom
Y-koblingens sideapning (7) fer prosedyren.

Kateterets distale tupp feres inn pa en 0,36 mm (0,014 in) ledevaier, som kommer ut gjennom Rx-apningen
(8). Rantgentette markerer (9 og 10), som angir hvor den sammenpressede stenten befinner seg, gir
veiledning om posisjonering av stenten for plassering. Fer stenten plasseres, vris tuohy-borst-ventilen mot
klokken for & lase opp den ytre hylsen. Den ytre hylsen trekkes tilbake nar Y-koblingen (6) trekkes mot det
proksimale handtaket (11).

Figur 1. Stentinnforingssystem
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2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Protégé RX selvekspanderende stentsystem er & gjenopprette lumenapenhet
og blodflow i arteria carotis communis (common carotid artery, CCA), arteria carotis interna (internal
carotid artery, ICA) eller karotisbifurkasjonen. Implantasjon av Protégé RX-stenten i malkaret
gjenoppretter lumenapenheten og blodflowen i arterien gjennom stentens varsomme utovervirkende kraft.

2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Protégé RX selvekspanderende stentsystem er beregnet for pasienter som har behov for permanent
implantasjon for & forbedre og opprettholde lumendiameteren i stenoser i arteria carotis communis eller
arteria carotis interna hos pasienter med hoy kirurgisk risiko.

Denne enheten er ikke beregnet for pediatriske pasienter.

2.2 Indikasjoner for bruk

Protégé RX selvekspanderende karotisk stentsystem er indisert for behandling av stenose i arteria carotis
communis (common carotid artery, CCA), arteria carotis interna (internal carotid artery, ICA) og
karotisbifurkasjonen.

2.3 Kontraindikasjoner
Protégé RX selvekspanderende stentsystem er kontraindisert under felgende forhold:
* Pasienter som platehemmende behandling, antikoagulasjonsbehandling eller trombolytiske
medikamenter er kontraindisert for
* Perifer vaskulzer sykdom eller anatomi som utelukker sikker innfering av hylse, ledekateter eller
stentsystem
* Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan
Total okklusjon av karotisarterien
* Pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe ved foreslatt lesjonssted etter
trombolytisk behandling
Perforering ved angioplastikkstedet, pavist ved ekstravasasjon av kontrastmiddel
* Forekomst av intrakranial(e) tumor(er), arteriovengse misdannelser (AVM), ipsilateral intrakranial
stenose som krever behandling, eller aneurisme som krever behandling
* Pasienter med lesjoner i ostiet til arteria carotis communis
* Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

2.4 Kliniske fordeler

De kliniske fordelene med Protégé RX selvekspanderende stent er gjenoppretting av blodflow og
reduksjon i risikoen for slag.

2.5 Tiltenkte brukere

Implantasjonsprosedyrer med Protégé RX-stenten skal kun utferes av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker i det vaskuleere systemet.

Enheten skal kun brukes i et klinisk, sterilt miljg. Bruk av denne enheten er begrenset til institusjoner der
kirurgisk stette er lett tilgjengelig hvis det skulle oppsta en alvorlig komplikasjon.

2.6 Ytelsesegenskaper

Protégé RX-stenten er en selvekspanderende karotisk nitinolstent med rentgentette tantalmarkerer ved
stentens proksimale og distale ender. Den foyer seg etter buktende karanatomi pa grunn av utformingen
med apne celler, som gir fleksibilitet og knekkmotstand. Stentens utforming er tilpasset for & serge for
tilstrekkelig radial styrke og for & opprettholde karets lumendiameter.
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2.7 Enhetens forventede levetid

Protégé RX-stenten er ment & vaere et permanent implantat med en forventet levetid pa minimum 10 ar
etter implantasjon.

3 Advarsler

¢ Gjennom kontakt med innferingssystemet kan pasienten fa en begrenset eksponering (< 24 timer) for
kobolt, som regnes som kreftfremkallende, mutagent eller reproduksjonstoksisk (CMR).

« Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller

steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det

pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fere til at
pasienten skades, blir syk eller dor.

Karotisprosedyrer krever bruk av en enhet for embolibeskyttelse. P4 produktmerkingen fra Medtronic

finner du instruksjoner for plassering av enheten for embolibeskyttelse. Sikkerheten og effekten har

kun blitt dokumentert ved bruk av Protégé RX selvekspanderende stentsystem i kombinasjon med
enheter for embolibeskyttelse fra Medtronic.

* Hvis det motes motstand pa et tidspunkt under innferingsprosedyren, mé enheten ikke tvinges
gjennom. Bruk av makt ved innfering kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fore til for tidlig
plassering eller komplikasjoner ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes
forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.

* Hvis du merker motstand under bevegelsen giennom hylsen, skal stentsystemet trekkes forsiktig
tilbake uten at stenten plasseres.

* Hvis du merker motstand nar du trekker Y-koblingen bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk
stentsystemet forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

¢ Hvis du merker motstand mens innforingssystemet trekkes ut, fores den ytre hylsen fremover til den
ytre hylsen kommer i kontakt med katetertuppen, og hele systemet trekkes sa ut som én enhet.

4 Forholdsregler

« Kontroller den sterile pakningen og enheten noye for bruk. Bruk ikke enheten hvis den sterile

emballasjen har blitt utilsiktet apnet, eller hvis enheten er skadet.

¢ Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.
Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet og
punksjonsstedet. Stette fra en innferingshylse er ogsa nedvendig for & minimere forlengelse eller
forkortelse av stenten under stentplassering.
For & handtere bradykardi og hypotensjon ma det opprettholdes vengs tilgang for farmaseytisk
intervensjon eller plassering av en midlertidig pacemaker.

Under dilatasjon ma du ikke ekspandere ballongen s& mye at det kan fere til bledning eller disseksjon.

¢ For & unnga faren for sammenfiltring ma du serge for og opprettholde tilstrekkelig avstand mellom

enheten for embolibeskyttelse og stentinnferingssystemet eller den plasserte stenten.

Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og den er heller ikke utformet for &

reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven

stentforlengelse eller -forkortelse kan oke risikoen for brudd pa stenten.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Kasser innforingssystemet og tilbehoret i samsvar med gjeldende lover og forskrifter samt sykehusets

rutiner, inkludert rutiner knyttet til biologisk risiko, mikrobiell risiko og smittefarlige stoffer.

¢ Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fore til
delvis plassering, forkortelse, forlengelse eller plassering som krever okt kraft.

5 Mulige bivirkninger
De potensielle bivirkningene (eller komplikasjonene) som kan oppsta eller kreve intervensjon ved bruk av
denne enheten, inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende tilstander:
Tabell 1. Mulige bivirkninger
Risikoer forbundet med karotiske perkutane prosedyrer
o feber
hematom

plutselig lukking
allergiske reaksjoner overfor medikamenter .
som brukes under prosedyren, kontrastmiddel
eller enhetens materialer

amaurosis fugax

hyperperfusjonssyndrom

¢ aneurisme ¢ hypotensjon eller hypertensjon
¢ angina eller koronar iskemi ¢ infeksjon eller smerte p& punksjonsstedet
e arytmi ¢ intraluminal trombe

arteriell okklusjon eller trombose (pa punk-
sjonsstedet eller et eksternt sted)
arteriovengs fistel

bakterieinfeksjon eller septikemi

bledning som folge av antikoagulasjonsmidler
eller platehemmende medikamenter

iskemi eller infarkt i vev eller organ

myokardinfarkt (MI)
nerveskade
smerter (i hode og nakke)

¢ blodning, med eller uten transfusjon ¢ nyresvikt
¢ cerebralt edem « nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
* cerebral blodning e anfall

cerebral iskemi eller transitorisk iskemisk anfall alvorlig unilateral hodepine

(TIA)
¢ kongestiv hjertesvikt (CHF) ¢ lav eller manglende flow under prosedyren
e dod « innfiltring av eller skade pa stent eller enhet for
embolibeskyttelse
« distal emboli * slag eller cerebrovaskulzer hendelse (CVA)

uforutsett eller akutt endarterektomi (CEA)
femoralt pseudoaneurisme

total okklusjon av karotisarterien
kardisseksjon, -rift, -perforasjon eller -ruptur

Risikoer forbundet med stentplassering
losning av en komponent i innforingssystemet e stentskade eller -sammenfiltring
embolisering (pga. luft, vev eller trombe) ¢ stentmigrasjon
manglende stentplassering feilplassering av stent
MR-relatert stentoppvarming eller karskade trombose eller okklusjon av stent
restenose i stentet segment karspasme eller -tilbaketrekning
stentkollaps eller -brudd

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til
Meditronic og gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

Merk! Nar EUDAMED-nettstedet er lansert, kan du finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ved & ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved
bruk av grunnleggende UDI-DI: 0763000B00001066X



6 Pasientveiledningsinformasjon

Legen skal lese instruksjonene for bruk for & finne ut hvilken informasjon det er aktuelt & formidle til
pasienten. Enhetspakningen inneholder et pasientimplantatkort med identifiserende informasjon om den
implanterte enheten. Etterimplantasjon av enheten skal pasientimplantatkortet fylles ut og gis til pasienten
for utskrivning.
Legen skal gi folgende instruksjoner til pasienten:

* Alltid ha implantatkortet med seg.

* Finne ytterligere informasjon om enheten pa nettstedet som er oppfert pa pasientimplantatkortet.

Merk! Hvis pasienten ikke har tilgang til nettstedet, ma legen videreformidle informasjonen fra
nettstedet til pasienten.

Alltid informere helsepersonell om den implanterte enheten for en prosedyre startes.
Kontakte legen ved eventuelle nye eller endrede symptomer.

7 Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tert sted som er beskyttet mot sollys.

8 Leveringsform
Enheten leveres steril og er sterilisert med etylenoksid.

9 Enhetens materialer
Stenten bestar av nitinol med tantalmarkerer. Enkelte pasienter er allergiske eller kan bli sensitive overfor
nikkel.
Tabell 2. Materialer pa den implanterbare enhetens overflateomrade
Materialbeskrivelse overflateomrade (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

e. Dekk til den ytre hylsens distale ende med fingrene, og fortsett & injisere saltvann til det
kommer ut av Rx-&pningen.
f. For du ferer kateteret inn pa ledevaieren, legger du den distale delen av kateteret i
saltvann.
Merk! Hele systemet er skylt nar det kommer saltvann ut av den ytre hylsens distale ende og
Rx-apningen mens du paferer konstant, jevnt trykk.

10.2 Prosedyre for plassering

Advarsel! Karotisprosedyrer krever bruk av en enhet for embolibeskyttelse. P& produktmerkingen fra
Meditronic finner du instruksjoner for plassering av enheten for embolibeskyttelse. Sikkerheten og effekten
har kun blitt dokumentert ved bruk av Protégé RX selvekspanderende stentsystem i kombinasjon med
enheter for embolibeskyttelse fra Medtronic.

10.2.1 Fore inn innferingshylsen og ledevaieren

1. Opprett tilgang ved bruk av en innferingshylse med en hemostaseventil. Se produktmerkingen for &
finne riktig hylsestorrelse. Arteria femoralis communis er tilgangsstedet for behandling av arteria
carotis.
Forsiktig! Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet og
punksjonsstedet. Stotte fra en innferingshylse er ogséa nedvendig for & minimere forlengelse eller
forkortelse av stenten under stentplassering.
For en 0,36 mm (0,014 in) ledevaier med riktig lengde gjennom mallesjonen.
Forsiktig! For & handtere bradykardi og hypotensjon ma det opprettholdes vengs tilgang for
farmasoytisk intervensjon eller plassering av en midlertidig pacemaker.

o

10.2.2 Dilatere lesjonen

Forhandsdilater lesjonen ved bruk av standard PTA-teknikker i henhold til legens skjenn. Fjern
PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes lesjonstilgang med ledevaieren og enheten for
embolibeskyttelse.

Forsiktig! Under dilatasjon ma du ikke ekspandere ballongen sa mye at det kan fore til bladning eller

Folgende er kjente kreftfremkallende, mutagene eller reproduksjonstoksiske (CMR) stoffer. Stoffer som
pasienten kan bli eksponert for, og som har blitt pavist ved nivaer over terskelen pa > 0,1 % vekt/vekt, er
oppferti Tabell 3.

Tabell 3. CMR-stoffer

Stoff CAS-nummer Konsentrasjon (%
vekt/vekt)
Kobolt (Co) 7440-48-4 > 0,1 % w/w

Advarsel! Gjennom kontakt med innferingssystemet kan pasienten fa en begrenset eksponering
(< 24 timer) for kobolt, som regnes som kreftfremkallende, mutagent eller reproduksjonstoksisk (CMR).

10 Bruksanvisning

Advarsel! Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller

steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke
enhetens strukturelle integritet eller skape enrisiko for kontaminering, som kan fore til at pasienten skades,
blir syk eller der.

10.1 Utvalg og klargjering
10.1.1 Anbefalt utstyr
* 5 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann
* 0,36 mm (0,014 in) utskiftingsledevaier
* innferingshylse med hemostaseventil
* enhet for embolibeskyttelse

10.1.2 Velg stentstorrelse
1. Mal diameteren pé referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen).
2. Mal lengden pa mallesjonen.
3. Velg en stentstorrelse som er tilpasset karets diameter, og en stentlengde som strekker seg utenfor
mallesjonen proksimalt og distalt.
Tabell 4 viser spesifikasjoner for valg av stentsterrelse.

Tabell 4. Spesifikasjoner for valg av stentstorrelse
Stentdiameter Refer kardi; Stentlengd K arbeidslengd

(mm) (mm) (mm) (cm)

6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135

7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135

8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135

9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (konisk) (6,5-7,5) il (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (konisk) (8,5-9,5) til (5,5-6,5) 30, 40 135

Merk! Velg riktige diametere for den koniske stenten i forhold til lumendiameterne.

10.1.3 Klargjore stentinnfoeringssystemet

1. Kontroller posen naye for a forsikre deg om at den sterile barrieren ikke er skadet. Apne posen og ta
ut brettet og innholdet. Plasser brettet pa flatt underlag, trekk brettets lokk forsiktig av og ta ut
stentinnferingssystemet.

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten naye for bruk. Bruk ikke enheten hvis den
sterile emballasjen har blitt utilsiktet &pnet, eller hvis enheten er skadet.

. Kontroller den distale enden av kateteret for & forsikre deg om at stenten befinner seg innenfor den
ytre hylsen.

Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.

Merk! Hvis det er et mellomrom mellom katetertuppen og den ytre hylsen, apner du
tuohy-borst-ventilen og trekker det indre skaftet forsiktig i proksimal retning til mellomrommet er
borte. Sikre tuohy-borst-ventilen ved & vri den med klokken etter at justeringen er gjort.

. Skyll innferingssystemet med heparinisert saltvann rett for ledevaieren feres inn. Injiser ikke
saltvannet under trykk. Pafer et konstant, jevnt trykk pa spreyten for a serge for at hele
innforingssystemet blir skylt.

a. Koble en 5 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann til Y-koblingens sideapning.
b. Lesne tuohy-borst-ventilen (mot klokken), og injiser saltvann til det siver ut fra den
proksimale enden av tuohy-borst-ventilen.

. Lukk tuohy-borst-ventilen ved & vri den med klokken.

. Fortsett & skylle systemet ved & injisere saltvann til det kommer ut mellom den ytre
hylsens distale ende og tuppen.

N

w

a o

67

10.2.3 Fore inn stentinnforingssystemet

For stentinnferingssystemet frem over ledevaieren eller enheten for embolibeskyttelse til ledevaieren
kommer ut gjennom Rx-apningen. Hold i den proksimale enden av ledevaieren med den ene handen. Bruk
den andre handen til & fere innferingssystemet frem gjennom hemo: ntilen og led eteller
gjennom innferingshylsen til lesjonsstedet.

Forsiktig! For & unnga faren for sammenfiltring ma du serge for og opprettholde tilstrekkelig avstand
mellom enheten for embolibeskyttelse og stentinnferingssystemet eller den plasserte stenten.

Advarsel! Hvis det mates motstand pa et tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges
giennom. Bruk av makt ved innfering kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fore til for tidlig
plassering eller komplikasjoner ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes
forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.

Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom hylsen, skal stentsystemet trekkes
forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.

10.2.4 Plassere stenten

1. For frem innferingssystemet til den distale (fremre) rentgentette markeren pa det indre skaftet
befinner seg distalt for mallesjonen.

Merk! For koniske stenter ma du posisjonere den midtre rentgentette markeren pa det indre skaftet
der arterien begynner & utvide seg.

Losne tuohy-borst-ventilen for & lase opp systemet.

Start stentplasseringen ved a trekke tilbake den ytre hylsen (trekke i Y-koblingen) mens du holder det
indre skaftet (proksimalt handtak) i en fast posisjon. Mens stenten frigjeres, ma du serge for & holde
hele lengden av det fleksible innferingssystemet sa rett som mulig. For & sikre at innferingssystemet
holder seg stasjonaert og rett, ma du trekke i det proksimale handtaket for a skape litt strekk i
innferingskateteret. Plasseringen er fullfert nar den ytre hylsen passerer den proksimale
stentmarkeren pa det indre skaftet og stenten frigjeres fra holderen.

Advarsel! Hvis du merker motstand nar du trekker Y-koblingen bakover, skal plasseringen ikke
tvinges. Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten a plassere stenten.

Forsiktig! Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan
det fore til delvis plassering, forkortelse, forlengelse eller plassering som krever okt kraft.
Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og den er heller ikke
utformet for & reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for a forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde.
Overdreven stentforlengelse eller -forkortelse kan ke risikoen for brudd pa stenten.

Merk! Hvis det er behov for mer enn én stent, plasseres den mest distale stenten forst. Hvis
overlapping av pafelgende stenter er nadvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.
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10.2.5 Etter stentplassering

. Bruk gjennomlysning mens du trekker hele innferingssystemet tilbake over ledevaieren eller enheten
for embolibeskyttelse, inn i katetertilgangshylsen og ut av kroppen som én enhet. Fjern
innforingssystemet fra ledevaieren eller enheten for embolibeskyttelse.

Advarsel! Hvis du merker motstand mens innferingssystemet trekkes ut, feres den ytre hylsen
fremover til den ytre hylsen kommer i kontakt med katetertuppen, og hele systemet trekkes sa ut som
én enhet.

2. Bekreft ved gjennomlysning at stenten er fullstendig plassert.

a. Huvis stenten ikke er helt ekspandert pa et sted langs lesjonen, kan det utfores
ballongdilatasjon (standard PTA-teknikk med hurtig utskifting).

b. For a dilatere stenten velger du et PTA-ballongkateter for hurtig utskifting av passende
storrelse og dilaterer stenten. Velg en PTA-ballong med en fyllediameter som tilsvarer
diameteren pa referansekaret.

c. Bekreft at stenten er fullstendig ekspandert, og fiern deretter PTA-ballongen fra
pasienten.

Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Forsiktig! Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.
3. Fjern enheten for embolibeskyttelse, deretter ledevaieren og innferingshylsen fra kroppen.
4. Lukk saret pa tilgangsstedet.
5. Kasser innferingssystemet, ledevaieren, enheten for embolibeskyttelse og innferingshylsen.

Merk! Legens erfaring og skjenn avgjer hva som er riktig legemiddelregime for hver enkelt pasient.

11 MR-betinget

A
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Ikke-klinisk testing har vist at stenten, brukt enkeltvis eller overlappende, er MR-betinget for stenter pa
opptil 110 mm. En pasient med denne enheten kan trygt giennomgéa MR-skanning, rett etter plassering,
under folgende vilkar:

* statisk magnetfelt pa 1,5 T eller 3,0 T

* maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm eller mindre (40 T/m)

* maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen
pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Kvaliteten pa MR-bildene kan reduseres hvis undersgkelsesomradet er pa noyaktig samme sted eller nzert
stedet der stenten er plassert.

11.1 Informasjon om artefakter

Ved ikke-klinisk testing strekker maksimal artefaktsterrelse, som sett pa gradientekko-pulssekvensen ved
3,0 T, seg til mindre enn 5 mm i forhold til sterrelse og form pa stenten. Stentens lumen kan ikke
visualiseres.

12 Kassere enheten

Forsiktig! Kasser innforingssystemet og tilbehoret i samsvar med gjeldende lover og forskrifter samt
sykehusets rutiner, inkludert rutiner knyttet til biologisk risiko, mikrobiell risiko og smittefarlige stoffer.

13 Ansvarsfraskrivelse
Viktig! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i land der en slik fraskrivelse ikke erfillatti henhold til loven.

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal
betraktes som en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert
under noye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet
brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for
dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet
eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller
juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er
basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har
myndighet til & binde Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrorende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i
gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i
denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og
héandheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som
ble funnet & veere ugyldig.
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1 Opis urzadzenia

System szyjnego stentu samorozprezalnego Protégé RX zawiera samorozprezalny stent nitinolowy
przeznaczony do wszczepiania na state. Stent wykonany jest ze stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest
fabrycznie zamontowany na systemie wprowadzajacym 6 Fr przystosowanym do szybkiej wymiany (Rx).
System stentu jest zgodny z prowadnikiem 0,36 mm (0,014 cala). Stent jest wycinany z rurki nitinolowej
w postaci siatki, a na proksymalnym i dystalnym koricu jest wyposazony w radiocieniujgce znaczniki

z tantalu.

System wprowadzajacy (patrz Ryc. 1) sktada sig z trzonu wewnetrznego i koszulki zewnetrznej,
unieruchomionych wzgledem siebie za pomocg zaworu Tuohy-Borst (1). Trzon wewnetrzny korczy sig
dystalnie koricéwka stanowiaca gietki cewnik (2), a proksymalnie zaczyna na koricu cewnika. Na trzonie
wewnegtrznym ztozonego stentu (5) zamontowane sg dwa radiocieniujace znaczniki, jeden dystalny (3) i
jeden proksymalny (stabilizator) (4). Systemy wprowadzajace ze stentami zwezajgcymi sig zaopatrzone
sg w dodatkowy znacznik radiocieniujgcy w miejscu, w ktérym rozpoczyna si¢ zmiana $rednicy stentu.

Stenty zwezajgce sie montowane sg na cewniku wprowadzajgcym z najmniejsza srednicg zwrécong

w strong dystalnego korica cewnika. Koszulka zewnetrzna taczy sig proksymalnie z tacznikiem typu Y (6).
W przestrzer migdzy trzonem wewnetrznym a koszulka zewngtrzng weisnigty jest stent samorozprezalny.
Przestrzen ta jest przed zabiegiem przeptukiwana przez otwér boczny (7) tacznika typu Y.

Cewnik zaktada sig od tytu przez koricowke dystalng na prowadnik o $rednicy 0,36 mm (0,014 cala), ktéry
wychodzi przez otwor Rx (8). Znaczniki radiocieniujgce (9 10), oznaczajace potozenie ztozonego stentu,
utatwiajg umieszczenie stentu przed jego zatozeniem. Przed zatozeniem stentu nalezy obréci¢ zawor
Tuohy-Borst przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby odblokowac koszulke zewnetrzng. Wycofanie
zewnetrznej koszulki nastepuje w wyniku pociagnigcia tacznika typu Y (6) w stroneg rekojesci
proksymalnej (11).

Rycina 1. System wprowadzajacy stent

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem systemu stentu samorozprezalnego Protégé RX jest przywrdcenie
droznosci $wiatta i przeptywu krwi w tetnicy szyjnej wspoinej (CCA), tetnicy szyjnej wewnetrznej (ICA)
lub rozwidleniu tetnicy szyjnej. Wszczepienie stentu Protégé RX w naczyniu docelowym przywraca
droznos¢ $wiatta i przeptyw krwi w tetnicy poprzez delikatny, skierowany na zewnatrz nacisk wywierany
przez stent.

2.1 Pacjenci, dla ktérych wyroby sa przeznaczone

System stentu samorozprezalnego Protégé RX jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw,
u ktérych konieczne jest wszczepienie na state w celu poszerzania i utrzymania $rednicy $wiatta naczynia
w przypadku stenozy w tetnicy szyjnej wspdinej badz tetnicy szyjnej wewnetrznej u pacjentow z wysokim
ryzykiem operacyjnym.

Ten wyrdb nie jest przewidziany do uzywania u pacjentéw pediatrycznych.

2.2 Wskazania do stosowania

Stosowanie systemu szyjnego stentu samorozprezalnego Protégé RX jest wskazane w leczeniu stenoz
w obrebie tetnicy szyjnej wspdinej (CCA), tetnicy szyjnej wewnetrznej (ICA) i rozwidlenia tetnicy szyjnej.

2.3 Przeciwwskazania
Stosowanie systemu stentu samorozprezalnego Protégé RX jest przeciwwskazane w nastgpujacych
przypadkach:
* Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa oraz przeciwwskazane jest
podawanie lekéw przeciwkrzepliwych i trombolitycznych
* Choroby naczyn obwodowych lub warunki anatomiczne, ktére uniemozliwiaja bezpieczne
wprowadzenie koszulki, cewnika prowadzgcego lub systemu stentu
* Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na stop niklowo-tytanowy
* Catkowita okluzja tetnicy szyjnej
Pacjenci wykazujacy po leczeniu trombolitycznym uporczywy ostry zakrzep srédnaczyniowy w
miejscu proponowanej zmiany
* Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem érodka kontrastowego poza naczynie
* Obecnosc guza lub guzéw $rédczaszkowych, malformacii tetniczo-zylnych (AVM), ulokowanej po tej
samej stronie stenozy $rodczaszkowej wymagajgcej leczenia lub tetniaka wymagajacego leczenia
* Pacjenci ze zmianami w ujéciu tetnicy szyjnej wspdlnej
* Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA

2.4 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajgce z zastosowania stentu samorozprezalnego Protégé RX to przywrécenie
przeptywu krwi i zmniejszenie ryzyka udaru.

2.5 Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwac produkt

Zabiegi implantacii stentu Protégé RX powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy majacych
doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych w obrgbie uktadu naczyniowego.

Wyréb powinien by¢ uzywany wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym srodowisku. Stosowanie
niniejszego wyrobu jest ograniczone do placéwek, w ktérych, w przypadku wystgpienia powaznych
powiktan, pomoc chirurgiczna jest dostepna natychmiast.
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2.6 Charakterystyka dziatania

Stent Protégé RX to samorozprezalny nitinolowy stent szyjny wyposazony w radiocieniujace znaczniki

z tantalu na proksymalnym i dystalnym koricu. Jest on odpowiedni do anatomii o kretym przebiegu naczyn
dzigki konstrukciji typu ,open-cell”, ktéra zapewnia elastycznosc i odpornos¢ na zagigcia. Stent jest tak
skonstruowany, aby zapewni¢ dostateczng wytrzymatos¢ promieniowa i zachowanie $rednicy $wiatta
naczynia.

2.7 Oczekiwany okres eksploatacji urzadzenia

Stent Protégé RX zostat zaprojektowany jako staty implant o minimalnym oczekiwanym okresie
eksploatacji wynoszacym 10 lat po implantaciji.

3 Ostrzezenia

* Na skutek kontaktu z systemem wprowadzajgcym pacjenci moga by¢ w ograniczonym czasie (<

24 godziny) narazeni na kobalt, ktéry jest zaliczany do substancji rakotwérczych, mutagennych

lub dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR).

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie

nalezy ponownie stosowaé, przetwarza¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do

ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia lub

doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta.

W zabiegach w obrgbie tetnic szyjnych wymagane jest stosowanie urzadzenia zapobiegajgcego

powstawaniu zatoréw. Instrukcje umieszczania urzadzenia zapobiegajacego powstawaniu zatoréw

znajdujg sie w dokumentacji produktu firmy Medtronic. Wykazano bezpieczenstwo i skutecznosé

wytgcznie kombinacji systemu stentu samorozprezalnego Protégé RX i urzagdzen zapobiegajgcych

powstawaniu zatoréw firmy Medtronic.

¢ W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢

urzgdzenia na sit¢. Wprowadzanie urzgdzenia na sitg moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu

lub $wiatta naczynia albo spowodowac przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania zwigzane

z jego zaktadaniem. Jesli wyczuwa sig opdr, nalezy ostroznie wycofaé system stentu bez rozprezania

stentu.

Jesli w trakcie przemieszczania przez koszulkg wyczuwa sig opér, nalezy ostroznie wycofaé system

stentu bez rozprezania stentu.

* W razie napotkania oporu przy pocigganiu za tgcznik typu Y nie wolno rozprgzac¢ stentu na site.
Ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

* Wrazie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego nalezy wsuwac koszulkg
zewngtrzng az do jej zetknigcia z koicdwka cewnika i wycofac system jako catosé.

4 Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i wyrdb. Nie uzywaé wyrobu, jesli
opakowanie sterylne zostato nieumysinie otwarte lub wyréb ulegt uszkodzeniu.

Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czesciowo rozprezony.

W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chronié naczynie

i miejsce wktucia. Podtrzymywanie przez koszulke naczyniowg jest konieczne réwniez w celu
zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

W celu przeciwdziatania bradykardii i/lub niedoci$nieniu nalezy utrzymac dostep zylny na potrzeby
zastosowania farmakoterapii lub umieszczenia tymczasowego stymulatora.

Podczas rozszerzania nie wolno zwigksza¢ objetosci balonu do punktu, w ktérym mogtoby wystapi¢
krwawienie lub rozwarstwienie.

Aby unikng¢ ewentualnego zaplatania, nalezy zachowac odpowiednig odlegto$¢ migdzy urzadzeniem
zapobiegajacym powstawaniu zatoréw a systemem wprowadzajgcym stent lub zatozonym stentem.
Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do
zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwoéci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugoséci
nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrédcenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowa¢
ostroznosé.

Nie nalezy rozprezac¢ stentu poza jego $rednicg nominalng.

System wprowadzajacy i akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami,
zarzadzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych,
zagrozen mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu moze
doprowadzi¢ do czgéciowego rozprezenia, pozornego skrécenia, wydtuzenia lub zwigkszenia sity
potrzebnej do zatozenia stentu.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych (lub powiktan), jakie moga wystapic¢ lub spowodowaé
konieczno$¢ podjecia interwencji zwigzanych z zastosowaniem tego urzadzenia, nalezg w szczegdlnosci:
Tabela 1. Mozliwe zdarzenia niepozadane

Rodzaje ryzyka zwigzane z kazdym zabiegiem przezskérnym w obrebie tetnic szyjnych
Gwattowne zamknigcie * Gorgczka

¢ Reakcje alergiczne na leki stosowane podczas ¢ Krwiak
zabiegu, barwnik kontrastowy lub materiaty,
z ktérych wykonano urzgdzenie

* Zacémienie przejsciowe wzroku e Zespot hiperperfuzyjny

¢ Tetniak ¢ Niedocisnienie lub nadci$nienie

¢ Dusznica bolesna lub niedokrwienie migénia e Zakazenie lub bél w miejscu wkiucia
sercowego

Niemiarowos$¢ rytmu serca

Niedroznos$¢ lub zakrzep tetnicy (w miejscu
wkiucia lub w miejscu odlegtym od niego)
Przetoka tetniczo-zylna

Zakazenie bakteryjne lub posocznica
Krwawienie wywotane przez leki przeciwkrze-
pliwe lub przeciwptytkowe

Krwawienie wymagajace lub niewymagajace
przetaczania krwi

Obrzek mézgu

Skrzeplina wewnatrz $wiatta
Niedokrwienie lub zawat tkanki badz narzadu

Zawat migénia sercowego
Uszkodzenie nerwu
Bdl (w obrebie gtowy i szyi)

Niewydolnos¢ nerek

Uposledzenie funkcji nerek (wystepujace po
raz pierwszy lub zaostrzone)

Napad drgawkowy

Silny jednostronny bél gtowy

Krwotok mézgowy

Niedokrwienie mézgu lub przej$ciowy incydent
niedokrwienny (TIA)

Zastoinowa niewydolnosc serca (CHF)

Spowolnienie lub brak przeptywu podczas za-
biegu

e Zgon ¢ Zaplatanie sig lub uszkodzenie stentu lub urza-
dzenia zapobiegajgcego powstawaniu zatoréow
¢ Zator dystalny ¢ Udar lub incydent naczyniowo-mézgowy (CVA)
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Tabela 1. Mozliwe zdarzenia niepozgdane (cigg dalszy)
Rodzaje ryzyka zwigzane z kazdym zabiegiem przezskérnym w obrebie tetnic szyjnych
Konieczno$é nieplanowanego lub pilnego wy-  « Catkowita okluzja tetnicy szyjnej

konania endarterektomii (CEA)

Tetniak rzekomy tetnicy udowej .

Rozwarstwienie, powstanie ptata, perforacja
lub przerwanie naczynia

Zagrozenia zwigzane z umieszczaniem stentu
QOdtgczenie elementu systemu wprowadzajg- ¢ Uszkodzenie lub zaplatanie sig stentu
cego
Zator (spowodowany przez powietrze, tkankg ~ ©
lub skrzepling)
Brak mozliwosci rozprezenia stentu .
Nagrzewanie stentu lub uszkodzenie naczynia
zwigzane z badaniem MRI
Restenoza odcinka naczynia ze stentem .

Migracja stentu

Nieprawidtowe umieszczenie stentu
Zakrzep lub zator stentu

Skurcz naczynia lub jego powrdt do poprzed-
niej geometrii

Zapadnigcie sig lub ztamanie stentu

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosi¢
ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

Uwaga: Po uruchomieniu strony EUDAMED Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uzywajac kodu Basic UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 Informacje o poradnictwie dla pacjentow

Lekarze powinni przejrze¢ instrukcje uzytkowania pod katem odpowiednich informacji, ktére nalezy
przekaza¢ pacjentowi. W opakowaniu urzadzenia znajduje sig kartaimplantu pacjenta, ktéra zawiera dane
identyfikujgce wszczepione urzadzenie. Po wszczepieniu urzadzenia nalezy wypetni¢ kartg implantu
pacjenta i przekazaé jg pacjentowi przed wypisaniem ze szpitala.

Lekarze powinni przekaza¢ pacjentom nastepujace instrukcje:

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie karte implantu.

* Pacjenci moga uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat swojego urzadzenia na stronie internetowej
podanej na karcie implantu pacjenta.
Uwaga: Jesli pacjent nie jest w stanie uzyskac¢ dostepu do strony internetowej, lekarz musi przekazac
mu informacije z tej strony.

* Przed jakimkolwiek zabiegiem nalezy zawsze powiadomi¢ personel medyczny o wszczepionym

urzadzeniu.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nowych lub zmieniajgcych sig objawéw nalezy zgtosi¢ sig do

swojego lekarza prowadzgcego.

7 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu bez dostgpu $wiatta stonecznego.

8 Sposéb dostarczania
Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i dostarczane w stanie jatowym.

9 Materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie

Stent jest wykonany z nitinolu i zawiera znaczniki tantalowe. Niektorzy pacjenci sg uczuleni lub moga
wykazywac wrazliwos$¢ na nikiel.

Tabela 2. Materiaty w powierzchniowej czgéci wyrobu wszczepialnego

Opis materiatu Powierzchnia il (%)
Nitinol >99,8%
Ta <0,2%

Nastepujace substancje sg materiatami o znanych wtasciwosciach rakotworczych, mutagennych lub
dziatajgcych szkodliwie na rozrodczo$é (CMR). Substancie, na ktére mogg by¢ narazeni pacjenci i ktére
sg obecne w wyrobie w ilo$ci wigkszej niz >0,1% (wagowo), wymieniono w Tab. 3.

Tabela 3. Substancje CMR

j | stezenie (% wagowo) |
[ Kobalt (Co)

>0,1% wagowo

[ Numer CAS
7440-48-4

Ostrzezenie: Na skutek kontaktu z systemem wprowadzajgcym pacjenci moga by¢ w ograniczonym
czasie (< 24 godziny) narazeni na kobalt, ktéry jest zaliczany do substancji rakotwérczych, mutagennych
lub dziatajgcych szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR).

10 Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego
urzgdzenia nie nalezy ponownie stosowac, przetwarzac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia lub
doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

10.1 Wyboér i przygotowanie
10.1.1 Elementy zalecane
* Strzykawka o pojemnosci 5 ml wypetniona heparynizowanym roztworem soli
* Prowadnik do wymiany o érednicy 0,36 mm (0,014 cala)
* Koszulka naczyniowa z zastawkg hemostatyczng
* Urzadzenie zapobiegajgce powstawaniu zatorow
10.1.2 Wybor wielkosci stentu
1. Zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany).
2. Zmierzy¢ dtugos$c zmiany docelowej.

3. Wybraé rozmiar stentu w odniesieniu do $rednicy naczynia oraz dtugo$ci stentéw wystarczajgcy do
wykroczenia w kierunku proksymalnym i dystalnym poza zmiane docelowa.

Tab. 4 przedstawia dane dotyczace rozmiaréw stentu.

Tabela 4. Dane dotyczgce rozmiaréw stentu

Srednica stentu | Srednica referencyjna na- | Diugosé stentu | Diugosé rob L
(mm) czynia (mm) (mm) (cm)
6 4,5-55 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
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Tabela 4. Dane dotyczace rozmiaréw stentu (cigg dalszy)
Srednica stentu | Sredni yjna na- | Diugosé stentu | Dtugosé robocza cewnika

(mm) czynia (mm) (mm) (cm)

10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135

8-6 (zwezajacy (6,5-7,5) do (4,5-5,5) 30, 40 135
sig)

10-7 (zwezajacy (8,5-9,5) do (5,5-6,5) 30, 40 135
sig)

Uwaga: Nalezy prawidtowo dopasowaé $rednice stentu zwezajgcego si¢ do Srednic Swiatta.

10.1.3 Przygotowanie sy

1 WPrC go stent

1. Doktadnie sprawdzi¢ torebke w celu upewnienia sig, ze bariera jatowa jest nienaruszona. Otworzy¢
torebke i wyjgc tacke oraz zawarto$¢. Umiescic tacke na ptaskiej powierzchni, delikatnie $ciggnaé
pokrywe tacki i wyja¢ system wprowadzajgcy stent.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i wyréb. Nie uzywaé
wyrobu, jesli opakowanie sterylne zostato nieumyslinie otwarte lub wyrdb ulegt uszkodzeniu.
Obejrze¢ dystalny koniec cewnika, aby upewnic sig, ze stent miesci sie¢ w obrebie koszulki
zewnetrznej.
Przestroga: Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czeéciowo rozprgzony.
Uwaga: Jesli pomigdzy koricéwka cewnika a koszulkg zewnetrzng jest przerwa, nalezy otworzy¢
zawor Tuohy-Borst i delikatnie pociggngé za trzon wewnetrzny w kierunku proksymalnym az do
zamknigcia przerwy. Po wykonaniu korekty zablokowa¢ zawér Tuohy-Borst, obracajac go w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
Bezposrednio przed zatozeniem od tytu na prowadnik przeptuka¢ system wprowadzajacy
heparynizowanym roztworem soli. Nie wstrzykiwac roztworu soli za pomocg iniektora
wytwarzajgcego wysokie cisnienie. Wytwarza¢ za pomoca strzykawki state ci$nienie, aby zapewnic
catkowite przeptukanie systemu wprowadzajacego.
a. Podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci 5 ml wypetniong heparynizowanym roztworem soli
do bocznego otworu tacznika Y.
b. Poluzowaé zawér Tuohy-Borst (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara)
i wstrzykiwac roztwor soli, dopdki nie zacznie on wyptywaé z proksymalnego korica
zaworu Tuohy-Borst.
c. Zamkna¢ zawor Tuohy-Borst, obracajgc go w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.
. Kontynuowaé przeptukiwanie systemu poprzez wstrzykiwanie roztworu soli, dopdki nie
zacznie on wyptywac¢ spomigdzy dystalnego korica koszulki zewnetrznej i koricowki.
. Zamkna¢ palcami dystalny koniec koszulki zewngtrznej i kontynuowaé wstrzykiwanie
roztworu soli, dopdki nie zacznie on wyptywac z otworu Rx.
. Przed zatadowaniem cewnika na prowadnik zanurzyé dystalny odcinek cewnika
w roztworze soli.
Uwaga: System jest w petni przeptukany, gdy pod wptywem stale wywieranego cisnienia roztwor soli
wyptywa z dystalnego korica zewnetrznej koszulki i z otworu Rx.
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10.2 Procedura zaktadania

Ostrzezenie: W zabiegach w obrebie tetnic szyjnych wymagane jest stosowanie urzagdzenia
zapobiegajacego powstawaniu zatoréw. Instrukcje umieszczania urzgdzenia zapobiegajacego
powstawaniu zatoréw znajdujg sie w dokumentaciji produktu firmy Medtronic. Wykazano bezpieczeristwo
i skutecznos$c¢ wytgcznie kombinaciji systemu stentu samorozprezalnego Protégé RX i urzadzen
zapobiegajacych powstawaniu zatoréw firmy Medtronic.

10.2.1 Wprowadzanie koszulki naczyniowej i prowadnika

1. Uzyskac dostep przy uzyciu koszulki naczyniowej z zastawkg hemostatyczna. Informacje
0 wymaganym rozmiarze koszulki podano w dokumentacji produktu. W przypadku zabiegéw
w obrebie tgtnicy szyjnej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspdina.
Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywacé koszulki naczyniowej, aby chroni¢
naczynie i miejsce wktucia. Podtrzymywanie przez koszulkg naczyniowg jest konieczne réwniez
w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

2. Wprowadzi¢ prowadnik 0,36 mm (0,014 cala) o odpowiedniej dfugosci przez docelowg zmiane.
Przestroga: W celu przeciwdziatania bradykardii i/lub niedoci$nieniu nalezy utrzymac dostep zylny
na potrzeby zastosowania farmakoterapii lub umieszczenia tymczasowego stymulatora.

10.2.2 Rozszerzenie zmiany

Stosujac standardowe techniki PTA, wstepnie rozszerzy¢ zmiang, naile lekarz uzna za stosowne. Usunaé
balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujgc dostgp do zmiany prowadnikiem i urzgdzeniem zapobiegajgcym
powstawaniu zatordw.

Przestroga: Podczas rozszerzania nie wolno zwigksza¢ objetosci balonu do punktu, w ktérym mogtoby
wystagpi¢ krwawienie lub rozwarstwienie.

stent

10.2.3 Wprowadzanie sy wpr jaceg

Wsuwac system wprowadzajacy stent po prowadniku lub urzgdzeniu zapobiegajacym powstawaniu
zatoréw, dopoki prowadnik nie wyjdzie przez otwdr Rx. Jedna reka przytrzymac proksymalny koniec
prowadnika. Druga reka przeprowadzi¢ system wprowadzajgcy przez zastawke hemostatyczng i cewnik
prowadzacy lub przez koszulkg naczyniowg do lokalizacji zmiany.

Przestroga: Aby unikngé ewentualnego zaplatania, nalezy zachowa¢ odpowiednig odlegto$¢ miedzy
urzadzeniem zapobiegajgcym powstawaniu zatoréw a systemem wprowadzajacym stent lub zatozonym
stentem.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy
wprowadzaé urzadzenia na site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia
systemu stentu lub $wiatta naczynia albo spowodowac przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania
zwigzane z jego zaktadaniem. Jesli wyczuwa sig opdr, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez
rozprezania stentu.

Ostrzezenie: Jesli w trakcie przemieszczania przez koszulke wyczuwa sig opor, nalezy ostroznie wycofaé
system stentu bez rozprezania stentu.

10.2.4 Zaktadanie stentu

1. Wsuwac system wprowadzajgcy az do chwili, gdy dystalny (prowadzacy) znacznik radiocieniujacy
na trzonie wewnetrznym znajdzie si¢ w potozeniu dystalnym do zmiany docelowej.

Uwaga: W przypadku stentéw zwezajgcych sig srodkowy radiocieniujgcy znacznik na trzonie
wewnetrznym nalezy ustawi¢ w miejscu, w ktérym tetnica zaczyna sig rozszerzaé.

Poluzowaé zawér Tuohy-Borst, aby odblokowac system.

Zainicjowac¢ zaktadanie stentu, wycofujgc koszulkg zewnetrzng (pociagajac za tacznik typu Y),
jednoczesnie trzymajac nieruchomo trzon wewnetrzny (za rekojesc proksymalng). Przy zwalnianiu
stentu nalezy utrzymywac catg dtugos¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto.
Aby system zaktadania byt nieruchomy i prosty, nalezy lekko ciggng¢ cewnik wprowadzajacy do tytu
za rekojesc proksymalng. Stent jest catkowicie zatozony, gdy koszulka zewnetrzna minie
proksymalny znacznik stentu na trzonie wewngtrznym i nastgpuje zwolnienie stentu ze stabilizatora.
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Ostrzezenie: W razie napotkania oporu przy pocigganiu za tgcznik typu Y nie wolno rozprezac
stentu na sit¢. Ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Przestroga: Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu
moze doprowadzi¢ do czeéciowego rozprezenia, pozornego skrécenia, wydtuzenia lub zwigkszenia
sity potrzebnej do zatozenia stentu.

Przestroga: Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest
przeznaczony do zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

Przestroga: W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwo$ci wydtuzania ani skracania go
wzgledem dtugosci nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko
ztamania stentu.

Uwaga: Jesli potrzebny jest wigcej niz jeden stent, nalezy najpierw umiesci¢ stent potozony
najbardziej dystalnie. Jesli konieczne jest zachodzenie na siebie kolejnych stentdw, nalezy stara¢
sig, aby obszar zachodzenia byt jak najmniejszy.

10.2.5 Po zatozeniu stentu
1. Pod kontrola fluoroskopii wycofa¢ caty system wprowadzajacy jako jedng catos¢, po prowadniku lub
urzadzeniu zapobiegajacym powstawaniu zatoréw, do koszulki dostgpowej cewnika i poza ciato
pacjenta. Zdja¢ system wprowadzajacy z prowadnika lub urzadzenia zapobiegajacego powstawaniu
zatorow.
Ostrzezenie: W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego nalezy
wsuwac koszulke zewnetrzng az do jej zetknigcia z koricéwka cewnika i wycofac system jako catosé.
. Za pomocg fluoroskopii sprawdzi¢, czy stent jest catkowicie zatozony.
a. Jesli stent w dowolnym punkcie wzdtuz zmiany nie jest catkowicie rozprezony, mozna
wykonac rozszerzenie balonem (standardowa technika PTA z szybkg wymianag).
b. Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do PTA przystosowany do
szybkiej wymiany o odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent. Wybra¢ balon do PTA
o $rednicy napetniania zblizonej do $rednicy naczynia referencyjnego.
c. Upewnic sie, ze stent jest catkowicie rozprezony; nastepnie usuna¢ balon do PTA z ciata
pacjenta.
Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent
nalezy zachowac ostrozno$¢.
Przestroga: Nie nalezy rozprezac stentu poza jego $rednicg nominalng.
. Wyja¢ urzadzenie zapobiegajace powstawaniu zatoréw, a nastepnie prowadnik i koszulke
naczyniowa z ciata pacjenta.
4. Zamkna¢ rang w miejscu wprowadzenia.
. Wyrzuci¢ system wprowadzajgcy, prowadnik, urzgdzenie zapobiegajgce powstawaniu zatoréw
i koszulke naczyniowg.
Uwaga: Wyboru odpowiedniego sposobu leczenia farmakologicznego kazdego pacjenta dokonuje
lekarz w oparciu o swoje do$wiadczenie i osgd.
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11 Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

AN

Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze pacjenci ze stentami o dtugosci pojedynczego odcinka i tacznej
dtugosci odcinkow naktadajacych sie nieprzekraczajacej 110 mm moga by¢ warunkowo badani metoda
MR. Pacjent z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany bezposrednio po implantacji przy
zachowaniu nastepujgcych warunkéw:

* Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3,0 T
¢ Pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wigkszym niz 4000 Gs/cm (40 T/m)

¢ Podawana dla danego systemu MR maksymalna warto$¢ szybkosci pochtaniania wtasciwego energii
(specific absorption rate, SAR) usredniona dla catego ciata wynoszaca 2,0 W/kg (zwykty tryb pracy)

W sytuacii gdy obszar zainteresowania pokrywa sig z miejscem implantaciji stentu lub znajduje si¢ w jego
okolicy, jako$¢ obrazu uzyskanego metoda rezonansu magnetycznego moze by¢ obnizona.

11.1 Informacje o artefaktach

W testach nieklinicznych najwigkszy artefakt zaobserwowany na obrazie uzyskanym przy uzyciu
sekwenciji echa gradientowego w polu o indukcji 3,0 T rozciggat sig na mniej niz 5 mm wzgledem rozmiaru
i ksztattu stentu. Swiatta stentu nie mozna zwizualizowac.

12 Utylizacja

Przestroga: System wprowadzajacy i akcesoria nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami,
zarzadzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych,
zagrozen mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

13 Wytaczenie gwaranciji

Wazne: To wytgczenie gwarancji nie obowigzuje w krajach, w ktérych takie wytaczenie nie jest dozwolone
przez prawo.

Ostrzezenia podane na etykletach produktu zawierajg bardziej szczegétowe informacje

i stanowig integralng czes¢ niniej wyt ia gwarancji. Ni znie od faktu, ze niniejszy
produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma
zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany Firma Medtronic niniejszym
wyklucza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zarowno wyrazne |ak i dorozumlane, w
tym migdzy innymi ie dor iane gwarancje przy i handl j lub przyd

do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadne| osoby ani
innego podmlotu 2za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne
szkody sp 1e dowolnym tosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem
produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysunigte na
podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym
lub w inny spos6b. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania
oswiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszego
wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do
wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznoséc
pozostatej czesci wytgczenia gwaranciji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane

i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwaranciji nie zawierato danej czgsci lub warunku
uznanego za niewazny.
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1 Descricao do dispositivo

O sistema de stent carotideo autoexpansivel Protégé RX é um sistema de stent de nitinol autoexpansivel
destinado a implante permanente. O stent ¢ fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol) e é
fornecido pré-montado num sistema de colocag&o de troca rapida (Rx) de 6 Fr. O sistema de stent é
compativel com um fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]). O stent é cortado a partir de um tubo de nitinol
numa trelica aberta e tem marcadores radiopacos de tantalo nas extremidades proximal e distal do stent.

O sistema de colocagao, conforme ilustra a Figura 1, é formado por uma haste interna e uma bainha
externa, unidas por uma valvula tuohy-borst (1). A haste interna termina distalmente numa ponta de
cateter flexivel (2) e tem origem proximalmente na extremidade do cateter. Na haste interna, estdo
montados dois marcadores radiopacos, um marcador distal (3) e um marcador retentor proximal (4), no
stent imobilizado (5). Os sistemas de colocagdo com stents conicos possuem um marcador radiopaco
adicional que identifica o local onde comega a transi¢do do didametro do stent.

Os stents conicos estdo montados no cateter introdutor com o didmetro mais pequeno orientado para a
extremidade distal do cateter. A bainha externa liga-se proximalmente ao conector em Y (6). O espaco
entre a haste interna e a bainha externa imobiliza o stent autoexpansivel. Este espago ¢ irrigado através
da porta lateral (7) do conector em Y antes do procedimento.

O cateter é carregado através da ponta distal sobre um fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]), que sai pela
porta de troca rapida (Rx) (8). Os marcadores radiopacos (9 e 10), que assinalam a localizagéo do stent
imobilizado, fornecem orientagao para posicionar o stent antes da abertura. Antes da abertura do stent,
rode a valvula tuohy-borst no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para desbloquear a bainha

externa. A bainha externa é retraida quando o conector em Y (6) é puxado na dire¢do da pega proximal

(11).

Figura 1. Sistema de colocagdo do stent

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Finalidade prevista

Afinalidade prevista do sistema de stent autoexpansivel Protégé RX é restabelecer a permeabilidade dos
limenes e o fluxo sanguineo na artéria carétida comum (ACC), artéria carétida interna (ACI) ou bifurcagao
carotidea. O implante do stent Protégé RX no vaso-alvo restabelece a permeabilidade do [imen e o fluxo
sanguineo na artéria através da forga suave orientada para fora exercida pelo stent.

2.1 Populacéao de doentes a que se destina

O sistema de stent autoexpansivel Protégé RX destina-se a doentes adultos que necessitam de um
implante permanente para melhorar e manter o didmetro luminal em estenoses na artéria carétida comum
ou interna em doentes de alto risco cirurgico.

Este dispositivo ndo se destina a doentes pediatricos.

2.2 Indicagoes de utilizacao

O sistema de stent carotideo autoexpansivel Protégé RX é indicado para o tratamento de estenoses da
artéria carétida comum (ACC), da artéria carétida interna (ACI) e da bifurcagéo carotidea.

2.3 Contraindicagoes

O sistema de stent autoexpansivel Protégé RX esta contraindicado nas seguintes situagdes:

Doentes para quem a terapéutica antiplaquetaria, anticoagulante ou os farmacos tromboliticos sejam

contraindicados

Doenca ou anatomia vascular periférica que impega uma introdu¢ao segura da bainha, do

cateter-guia ou do sistema de stent

* Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

* Oclus&o total da artéria carotida

* Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da les@o proposto ap6s terapia
trombolitica

* Perfuragéo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste

* Presencade tumor(es) intracraniano(s), malformagdes arteriovenosas (MAV), estenose intracraniana
ipsilateral exigindo tratamento ou aneurisma exigindo tratamento

* Doentes com les6es no dstio da artéria carétida comum

* Todas as contraindica¢des habituais para PTA

2.4 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do stent autoexpansivel Protégé RX s&o o restabelecimento do fluxo sanguineo e
areducao do risco de AVC.

2.5 Utilizadores previstos

Os procedimentos de implante do stent Protégé RX devem ser efetuados apenas por médicos que tenham
experiéncia em técnicas de intervencéo no sistema vascular.

O dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril. A utilizagdo deste dispositivo esta
limitada a instalagdes que disponham de apoio cirtrgico imediato na eventualidade de ocorréncia de uma
complicagéo grave.

2.6 Caracteristicas de desempenho

O stent Protégé RX é um stent carotideo autoexpansivel de nitinol com marcadores radiopacos de tantalo
nas extremidades proximal e distal do stent. Adapta-se & anatomia de vasos tortuosos devido a

Portugués (Portugal)
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flexibilidade e resisténcia a tor¢cédo que o seu desenho de célula aberta permite. O desenho do stent é
adaptado para proporcionar uma forga radial suficiente e manter o didmetro luminal do vaso.

2.7 Vida util prevista do dispositivo

O stent Protégé RX foi concebido para ser um implante permanente com uma vida Gtil minima prevista de
10 anos apos a implantag&o.

3 Avisos

* Através do contacto com o sistema de colocagao, os doentes poder&o ter uma exposi¢ao limitada
(<24 horas) ao cobalto, que é considerado cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugao
(CMR).

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao comprometer a
integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagao, o que podera resultar em
lesdes, doenga ou morte do doente.

* Os procedimentos carotideos requerem a utilizag@o de um dispositivo de protecdo embdlica.
Consulte a documentagao do produto da Medtronic para obter as instrugdes de colocagao do
dispositivo de protecao embodlica. A seguranca e a eficacia do sistema sé foram comprovadas para a
combinagéo do sistema de stent autoexpansivel Protégé RX com os dispositivos de prote¢éo
embdlica da Medtronic.

* Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de inser¢éo, néo force a
passagem. A passagem forgada podera danificar o sistema de stent ou o limen do vaso ou causar
uma abertura prematura ou complicagdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente
o sistema de stent sem abrir o stent.

* Caso encontre resisténcia durante 0 movimento através da bainha, retire cuidadosamente o sistema
de stent sem abrir o stent.

¢ Se sentir resisténcia quando puxar para tras o conector em Y, nao force a abertura. Retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

* Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagéo, avance a bainha externa até a
mesma entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

4 Precaucoes

* Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes da utilizagao. N&o utilize o
dispositivo se a embalagem estéril tiver sido aberta acidentalmente ou se o dispositivo estiver
danificado.

N&o utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protecéo do vaso e

do local da pungdo. Também é necessario o suporte de uma bainha introdutora para minimizar o

alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura do stent.

* De modo a controlar a bradicardia e a hipotensao, mantenha um acesso venoso para intervengdo
farmacéutica ou colocagdo de um pacemaker temporario.

* Durante a dilatagao, ndo expanda o balao ao ponto de poder ocorrer hemorragia ou dissecgéo.

¢ Para evitar um possivel enredamento, tenha em conta e mantenha uma distancia adequada entre o
dispositivo de protegdo embodlica e o sistema de colocacgao do stent ou o stent aberto.

* O stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser
reposicionado apds estabelecer a aposi¢do ao vaso.

* O stent nao foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal.
O alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

¢ Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

* Nao expanda o stent para além do seu diametro nominal.

« Elimine o sistema de colocagao e respetivos acessorios de acordo com as leis, os regulamentos e os
procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos biolégicos e
microbioldgicos e substancias infeciosas.

* Se néo conseguir segurar a pega proximal numa posigao fixa durante a abertura do stent, isso pode
resultar numa abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da forga de
abertura.

5 Possiveis efeitos adversos

Os eventos adversos (ou complicagdes) que podem ocorrer ou requerer intervengdo com o uso deste
dispositivo incluem, entre outras, as seguintes condicoes:

Tabela 1. Possiveis eventos adversos

Riscos associados a procedimentos percutaneos carotideos
Fecho abrupto * Febre
Reagbdes alérgicas aos medicamentos do pro- ¢ Hematoma

cedimento, ao corante de contraste ou a mate-
riais do dispositivo

¢ Amaurose fugaz ¢ Sindrome de hiperperfusao

¢ Aneurisma ¢ Hipotensao ou hipertensao

¢ Angina ou isquemia coronaria * Infegdo ou dor no local da pun¢éo
e Arritmia ¢ Trombo intraluminal

Trombose ou oclusdo arterial (no local da pun-
cdo ou em local distante)

Fistula arteriovenosa .
Infegdo bacteriana ou septicemia .
Hemorragia devido a medicamentos anticoa-
gulantes ou antiplaquetarios

Isquemia ou enfarte de um érgéo ou tecido

Enfarte do miocardio (EM)
Lesdes nos nervos
Dor (na cabega e pescogo)

¢ Hemorragia, com ou sem transfusdo ¢ Falharenal
¢ Edema cerebral « Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
¢ Hemorragia cerebral ¢ Convulsdo
¢ Isquemia cerebral ou ataque isquémico transi- ¢ Dor de cabega unilateral grave
tério (AIT)
* Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) ¢ Fluxo lento ou inexistente durante o procedi-
mento
* Morte ¢ Danos ou enredamento do stent ou do disposi-
tivo de protecdo embodlica
¢ Embolia distal ¢ Acidente vascular cerebral (AVC)
¢ Cirurgia de endarterectomia (EAC) emergente ¢ Oclus&o total da artéria carétida
ou urgente
¢ Pseudoaneurisma femoral » Disseccéo, flap, perfuragéo ou rutura do vaso

Riscos associados a colocacdo de stent
Separagao de um componente do sistemade ¢ Danos ou enredamento do stent
colocagéo
Embolizagao (de ar, tecido ou trombo) .
Falha na abertura do stent

Migragéao do stent
¢ Colocagdo incorreta do stent



Riscos associados a colocagéo de stent

¢ Lesdes no vaso ou aquecimento do stentasso- ¢ Trombose ou oclus&o do stent
ciados a RM

¢ Reestenose do segmento com stent .
¢ Colapso ou fratura do stent

Espasmo ou recuo do vaso

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a
Medtronic e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

Nota: Apds o langamento do sitio da Internet da EUDAMED, pode encontrar o Resumo de seguranca e
desempenho clinico (RSDC) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI basico:
0763000B00001066X.

6 Informacao de aconselhamento ao doente

Os médicos devem rever as instrugdes de utilizagado para identificar a informagao aplicavel a transmitir ao
doente. A embalagem do dispositivo inclui um cartdo de implante do doente que contém informagdes de
identificagdo sobre o dispositivo implantado. Apds o implante do dispositivo, preencha o cartao de
implante do doente e entregue-o ao doente antes deste receber alta hospitalar.

Os médicos devem instruir os doentes no sentido de:

* transportarem sempre consigo o cartdo de implante;

* acederem a informagdes adicionais sobre o seu dispositivo no sitio da Internet indicado no cartao de
implante;
Nota: Caso o doente ndo tenha possibilidade de aceder ao sitio da Internet, o médico devera
disponibilizar-lhe a informagéao ai constante.

informarem quaisquer profissionais de satide de que tém um dispositivo implantado antes do inicio de
qualquer procedimento;

* contactarem o seu médico se detetarem qualquer sintoma novo ou alterado.

7 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

8 Apresentacao
O dispositivo é fornecido estéril e é esterilizado com éxido de etileno.

9 Materiais do dispositivo
O stent € composto de nitinol com marcadores de tantalo. Alguns doentes s&o alérgicos ou podem
desenvolver sensibilidade ao niquel.
Tabela 2. Materiais na area de superficie do dispositivo implantavel
Descri¢ao do material Area de superficie do implante (%)
Nitinol 299,8%
Ta <0,2%

As substancias seguintes sao reconhecidas como sendo cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo (CMR). As substancias as quais os doentes podem ser expostos e que foram identificadas
como presentes acima do limiar >0,1% peso por peso séo apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Substancias CMR

Substancia Numero CAS Concentracéo (% peso
por peso)
Cobalto (Co) 7440-48-4 >0,1% p/p

Aviso: Através do contacto com o sistema de colocagao, os doentes poderdo ter uma exposigao limitada
(<24 horas) ao cobalto, que é considerado cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reproducéo (CMR).

10 Instrucées de utilizacao

Aviso: Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao Unica. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo ou criar umrisco de contaminagao, o que podera resultar em lesdes,
doenga ou morte do doente.

10.1 Selecao e preparacao
10.1.1 ltens recomendados

* Seringa de 5 ml cheia com soro fisioldgico heparinizado
* Fio-guia de troca de 0,36 mm (0,014 in [pol.])
* Bainha introdutora com véalvula hemostatica
* Dispositivo de protegdo embdlica
10.1.2 Selecdo do tamanho do stent
1. Meca o didametro do vaso de referéncia (proximal e distal a lesao).

2. Mega o comprimento da lesao-alvo.

3. Selecione um tamanho do stent de acordo com o didmetro do vaso e um comprimento do stent
suficiente para se prolongar proximal e distalmente em relagéo a lesao-alvo.

A Tabela 4 fornece as especificagdes para o dimensionamento do stent.

Tabela 4. Especificagdes para dimensionamento do stent

Diametro do stent | Diametro do vaso de refe- | Comprimento do | Comprimento (til do cate-
(mm) réncia (mm) stent (mm) ter (cm)
6 45-55 20, 30, 40, 60 135
7 55-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 65-75 20, 30, 40, 60 135
9 75-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 85-95 20, 30, 40, 60 135
8 -6 (conico) (6,5-7,5)a(4,5-5,5) 30, 40 135
10 - 7 (conico) (8,5-9,5)a(5,5-6,5) 30, 40 135

Nota: Dimensione corretamente os didmetros do stent cénico relativamente aos diametros do limen.

10.1.3 Preparacao do sistema de entrega do stent

1. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril ndo apresenta danos. Abra
a bolsa e retire o tabuleiro e o contetido. Coloque o tabuleiro numa superficie plana, retire
cuidadosamente a tampa do tabuleiro e remova o sistema de colocacéo do stent.

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes da utilizagdo. Nao
utilize o dispositivo se a embalagem estéril tiver sido aberta acidentalmente ou se o dispositivo
estiver danificado.
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2. Examine a extremidade distal do cateter para se certificar de que o stent se encontra contido no

interior da bainha externa.

Atencao: Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

Nota: Se existir um espago entre a ponta do cateter e a bainha externa, abra a valvula tuohy-borst
e puxe ligeiramente a haste interna numa dire¢do proximal até o espago fechar. Aperte a valvula
tuohy-borst apds efetuar o ajuste, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.

3. Irrigue o sistema de colocagao com soro fisiolégico heparinizado imediatamente antes de carregar
o fio-guia. Nao utilize um injetor automatico para injetar o soro fisiolégico. Aplique uma pressdo
constante e uniforme na seringa, de modo a garantir uma irrigacao total do sistema de colocagao.

a. Ligue uma seringa de 5 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado a porta lateral do
conector em Y.

b. Desaperte a valvula tuohy-borst (no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio) e
injete soro fisiolégico até este escorrer pela extremidade proximal da valvula
tuohy-borst.

c. Feche a valvula tuohy-borst, rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio.

. Continue a irrigar o sistema, injetando soro fisiolégico até este emergir entre a

extremidade distal da bainha externa e a ponta.

e. Cubra a extremidade distal da bainha externa com os dedos e continue a injetar soro

fisiolégico até sair liquido pela porta de troca rapida.

. Antes de carregar o cateter no fio-guia, mergulhe a sec¢éo distal do cateter em soro

fisiolégico.

Nota: O sistema encontra-se totalmente irrigado quando, ao aplicar uma pressao constante e

uniforme, sair soro fisiologico pela extremidade distal da bainha externa e pela porta de troca rapida.
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10.2 Procedimento de abertura

Aviso: Os procedimentos carotideos requerem a utilizagdo de um dispositivo de protegdo embdlica.
Consulte adocumentagéo do produto da Medtronic para obter as instrugdes de colocagéo do dispositivo
de prote¢@o embdlica. A seguranca e a eficacia do sistema sé foram comprovadas para a combinagao do
sistema de stent autoexpansivel Protégé RX com os dispositivos de protecdo embdlica da Medtronic.

10.2.1 Introdugéo da bainha introdutora e do fio-guia

1. Obtenha acesso utilizando uma bainha introdutora com uma valvula hemostatica. Consulte a
documentagéo do produto para ver o tamanho necessario da bainha. A artéria femoral comum é o
local de acesso para tratamentos carotideos.

Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protegédo
do vaso e do local da pungdo. Também é necessario o suporte de uma bainha introdutora para
minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura do stent.

2. Introduza um fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]) de comprimento apropriado através da lesdo-alvo.
Atencao: De modo a controlar a bradicardia e a hipotensdo, mantenha um acesso venoso para
intervencdo farmacéutica ou colocagéo de um pacemaker temporario.

10.2.2 Dilatagdo da lesdo

De acordo com o critério do médico, dilate previamente a les&o utilizando técnicas de PTA padrao. Retire
o baldo para PTA do doente, mantendo o acesso a lesdo com o fio-guia e o dispositivo de protegao
embdlica.

Atencao: Durante a dilatagé@o, ndo expanda o baldo ao ponto de poder ocorrer hemorragia ou dissecgéo.

10.2.3 Introducéo do sistema de entrega do stent

Avance o sistema de colocagao do stent sobre o fio-guia ou o dispositivo de prote¢cdo emboélica até que o
fio-guia saia pela porta de troca rapida. Com uma mao, segure a extremidade proximal do fio-guia. Com
aoutra mao, avance o sistema de colocagao através da valvula hemostatica e do cateter-guia, ou através
da bainha introdutora, até ao local da leséo.

Atencéo: Para evitar um possivel enredamento, tenha em conta e mantenha uma distancia adequada
entre o dispositivo de protegdo embdlica e o sistema de colocagéo do stent ou o stent aberto.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo, néo force a
passagem. A passagem forcada podera danificar o sistema de stent ou o limen do vaso ou causar uma
abertura prematura ou complicagdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha, retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

10.2.4 Abertura do stent

1. Avance o sistema de colocacao até o marcador radiopaco distal (da frente) da haste interna ficar
distal & lesao-alvo.
Nota: No caso de stents conicos, posicione o marcador radiopaco médio da haste interna no local
em que a artéria comeca a alargar.

2. Desaperte a valvula tuohy-borst para desbloquear o sistema.

. Inicie a abertura do stent, retraindo a bainha externa (puxando o conector em Y) ao mesmo tempo
que segura a haste interna (pega proximal) numa posi¢éo fixa. Durante a libertagéo do stent,
mantenha o comprimento total do sistema de abertura flexivel tdo reto quanto possivel. De modo a
garantir que o sistema de abertura permanece imével e reto, mantenha uma ligeira tensao
retrégrada no cateter introdutor recorrendo & pega proximal. A abertura esta concluida quando a
bainha externa ultrapassar o marcador do stent proximal da haste interna e o stent estiver libertado
do retentor.

Aviso: Se sentir resisténcia quando puxar para trds o conector em Y, ndo force a abertura. Retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Atencéo: Se nao conseguir segurar a pega proximal numa posicao fixa durante a abertura do stent,
isso pode resultar numa abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da
forga de abertura.

Atencao: O stent nao foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para
ser reposicionado apds estabelecer a aposi¢do ao vaso.

Atencao: O stent nao foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu
comprimento nominal. O alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco
de fratura do stent.

Nota: Se for necessario mais do que um stent, coloque primeiro o stent mais distal. Se for necessaria
a sobreposi¢do de stents sequenciais, mantenha o total de sobreposi¢ées no minimo.
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10.2.5 Apds a abertura do stent

1. Utilize orientagao fluoroscopica enquanto recolhe todo o sistema de colocagdo como uma unidade,
sobre o fio-guia ou o dispositivo de protegdo embodlica, para o interior da bainha de acesso do cateter
e para fora do corpo. Remova o sistema de colocagéo do fio-guia ou do dispositivo de protecéao
embodlica.
Aviso: Se sentir resisténcia durante a remogéo do sistema de colocagéo, avance a bainha externa
até a mesma entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.
2. Usando fluoroscopia, verifique se o stent esta completamente aberto.
a. Se o stent ndo estiver totalmente expandido em qualquer ponto ao longo da les&o,
podera ser efetuada uma dilatagdo por baldo (técnica de PTA de troca rapida padrao).
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b. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo para PTA de troca rapida de tamanho
adequado e dilate o stent. Selecione um balao para PTA com um diametro de insuflagéao
préximo do diametro do vaso de referéncia.

c. Confirme que o stent estd completamente expandido e, em seguida, retire o baldo para
PTA do doente.

Atencéao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Atencao: Ndo expanda o stent para além do seu didmetro nominal.
. Retire o dispositivo de protecdo embdlica do corpo, seguido do fio-guia e da bainha introdutora.
4. Feche a ferida de entrada.
. Elimine o sistema de colocagao, o fio-guia, o dispositivo de protegdo embdlica e a bainha
introdutora.
Nota: A experiéncia e o critério do médico determinam o regime medicamentoso apropriado para
cada doente.

[

o

11 RM condicional

A

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent, em condi¢des simples e de sobreposicéo, é RM
condicional para stents até 110 mm. Um doente com este dispositivo pode ser submetido a uma leituraem
segurancga, imediatamente apds a colocagao, nas seguintes condigoes:

* Campo magnético estaticode 1,5 Tou3,0T
* Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm ou inferior (40 T/m)

* Taxa maxima de absor¢éo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de RM, de
2,0 W/kg (modo de funcionamento normal)

A qualidade dasimagens de RM pode ficar comprometida se a drea de interesse se encontrar exatamente
na mesma localizagdo ou préxima da posi¢do do stent.

11.1 Informagoes sobre artefactos

Em testes ndo clinicos, a dimensdo maxima dos artefactos, tal como revela a sequéncia de impulsos de
eco de gradiente a 3,0 T, estende-se menos de 5 mm, relativamente a dimensao e forma do stent. O lumen
do stent ndo pode ser visualizado.

12 Eliminacao
Atencao: Elimine o sistema de colocagao e respetivos acessorios de acordo com as leis, os regulamentos

e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos biolégicos e
microbiolégicos e substancias infeciosas.

13 Renduncia de garantia

Importante: Esta rentincia de garantia ndo se aplica nos paises em que semelhante rentincia ndo é
permitida por lei.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo
considerados como parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em
condicdes cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as
condicdes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer
garantias, expressas e implicitas, em relacdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comercializacdo ou de ad ao a um fim especifico. A Medtronic nao
sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou
por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao,
defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha
por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para
vincular a Medtronic a qualq tipo de repr do ou garantia relativas ao produto.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei
aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia
for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdigdo competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia ndo deveréa ser afetada
e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia
nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Descrierea dispozitivului

Sistemul de stent carotidian autoexpandabil Protégé RX este un sistem de stent cu extindere automata, din
nitinol, destinat pentru implantare permanenta. Stentul este fabricat din aliaj de nichel-titan (nitinol) si este
livrat pre-montat pe un sistem de plasare cu schimb rapid (Rx), de 6 Fr. Sistemul de stent este compatibil
cuunfirde ghidare de 0,36 mm (0,014 in). Stentul este taiat dintr-un tub de nitinol, cu un design de tip plasa,
si are marcaje radioopace din tantal la capatul sau proximal si cel distal.

Sistemul de plasare, asa cum este ilustrat in Figura 1, este compus dintr-o tija internd si o teaca externa,
care sunt prinse impreuna printr-o valva Tuohy-Borst (1). Tija interna se termina distal cu un varf de cateter
flexibil (2) si incepe proximal la capétul cateterului. Douad marcaje radioopace, un marcaj distal (3) si un
marcaj de retinere proximal (4) fata de stentul comprimat (5), sunt montate pe tija interna. Sistemele de
plasare cu stenturi conice au un marcaj radioopac suplimentar, care identifica locul unde incepe tranzitia
diametrului stentului.

Stenturile conice sunt montate pe cateterul de plasare cu diametrul cel mai mic catre capatul distal al
cateterului. Teaca externa se conecteaza proximal la conectorul in Y (6). Spatiul dintre tija interna si teaca
externa limiteaza stentul autoexpandabil. Acest spatiu este spalat prin portul lateral (7) al conectorului in
Y inainte de procedura.

Cateterul este incarcat prin spate, prin varful distal, pe un fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 in) care iese prin
portul Rx (8). Marcajele radioopace (9 si 10) , care indic locatia stentului constrans, oferé indrumare
pentru pozitionarea stentului inainte de amplasare. Inainte de amplasarea stentului, rasuciti valva
Tuohy-Borst in sens antiorar pentru a debloca teaca externa. Teaca externa este retrasa atunci cand
conectorul in Y (6) este tras catre manerul proximal (11).

Figura 1. Sistemul de plasare a stentului
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2 Scop

Scopul propus al sistemului de stent autoexpandabil Protégé RX este sa se restaureze permeabilitatea
lumenului si fluxul sangvin in artera carotida comuna (ACC), artera carotida interna (ACI) sau in bifurcatia
carotidiana. Implantarea stentului Protégé RX in vasul tinta restaureaza permeabilitatea lumenului si
restabileste fluxul de sange in arterd prin exercitarea de cétre stent a unei forte blande indreptate catre
exterior.

2.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Sistemul de stent autoexpandabil Protégé RX este destinat pentru utilizare la pacientii adulti care au nevoie
de implantare permanenta in scopul imbunatatirii si mentinerii diametrului luminal in stenoze la nivelul
arterei carotide comune sau interne, la pacienti cu risc chirurgical ridicat.

Acest dispozitiv nu este destinat pentru pacienti pediatrici.

2.2 Indicatii de utilizare

Sistemul de stent carotidian autoexpandabil Protégé RX este indicat pentru tratamentul stenozelor arterei
carotide comune (CCA), ale arterei carotide interne (ICA) si ale bifurcatiei carotidiene.

2.3 Contraindicatii
Sistemul de stent cu extindere automata Protégé RX este contraindicat in urmatoarele situatii:

* Pacientii la care sunt contraindicate terapia antiplachetara, anticoagulantele sau medicamentele
trombolitice
Boala vascularé periferica sau caracteristici anatomice care impiedica introducerea in conditii de
siguranta a tecii, a cateterului de ghidare sau a sistemului de stent.
Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan
Ocluzie totald a arterei carotide
Pacientii care prezintd tromb intraluminal acut persistent la locul propus al leziunii, dupé tratament
trombolitic
Perforare la locul angioplastiei, evidentiata prin extravazarea mediului de contrast
* Prezenta uneia sau a mai multor tumori intracraniene, a uneia sau a mai multor malformatii
arteriovenoase (MAV), a stenozei intracraniene ipsilaterale care necesita tratament sau a unui
anevrism care necesita tratament
Pacientii cu leziuni la nivelul ostiumului arterei carotide comune
* Toate contraindicatiile obisnuite ale PTA

2.4 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale stentului autoexpandabil Protégé RX sunt restabilirea circulatiei sangvine si
reducerea riscului de accident vascular cerebral.

2.5 Utilizatori vizati

Procedurile de implantare a stentului Protégé RX trebuie sa fie efectuate numai de catre medici cu
experienta in tehnici de interventie la nivelul sistemului vascular.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril. Utilizarea acestui dispozitiv este
limitatd la unitatile in care este imediat disponibild asistenta chirurgicala in eventualitatea unei complicatii
grave.

2.6 Caracteristici de performanta

Stentul Protégé RX este un stent din nitinol, autoexpandabil, pentru implantare la nivel carotidian, prevazut
cu marcaje radioopace din tantal la capatul sdu proximal si cel distal. Se conformeaza anatomiei tortuoase
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a vasului datorita flexibilitatii si rezistentei sale la indoire, datorate designului sau cu celule deschise.
Designul stentului este personalizat pentru a conferi suficienta tarie radiala si pentru a mentine diametrul
lumenului vascular.

2.7 Durata de viata preconizata a dispozitivului

Stentul Protégé RX este conceput ca implant permanent, cu o durata minima de viata preconizata de 10
ani dupa implantare.

3 Avertismente

« Prin contactul cu sistemul de pozitionare, pacientii pot avea o expunere limitata (< 24 de ore) la cobalt,
care este considerat o substanta carcinogena, mutagena sau toxica pentru functia de reproducere
(CMR).

« Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati
acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la
vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

* Procedurile la nivel carotidian necesita utilizarea unui dispozitiv de protectie antiembolica. Consultati
etichetele produsului Medtronic pentru instructiuni de plasare a dispozitivului de protectie
antiembolica. Siguranta si eficacitatea au fost dovedite numai pentru combinatia dintre sistemul de
stent autoexpandabil Protégé RX si dispozitive de protectie antiembolica Medtronic.

* Dacd intampinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie, nu fortati trecerea.
Trecerea fortatad poate deteriora sistemul de stent sau lumenul vascular sau poate cauza o amplasare
prematura sau complicatii la amplasare. Daca se intampina rezistenta, retrageti cu grija sistemul de
stent fard a amplasa stentul.

« Dacd se intampina rezistenta in timpul miscarii prin teaca, retrageti cu grija sistemul de stent fara a

amplasa stentul.

Daca intampinati rezistenta |a tragerea inapoi a conectorului in Y, nu fortati desfasurarea. Retrageti cu

grija sistemul de stent faré a amplasa stentul.

* Dacd se intampina rezistenta in cursul retragerii sistemului de plasare, avansati teaca externa pana
cand teaca externd intra in contact cu varful cateterului si retrageti sistemul ca pe o singura unitate.

4 Precautii

* Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul nainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul steril a fost deschis accidental sau daca dispozitivul este deteriorat.
Nu utilizati stentul daca acesta este partial amplasat.

Utilizati intotdeauna o teacd de introducere in timpul procedurii de implantare, pentru a proteja atat
vasul, cat si locul punctiei. Suportul generat de o teaca de introducere este, de asemenea, necesar
pentru a minimiza alungirea sau scurtarea stentului in cursul amplasarii stentului.

¢ Pentru a gestiona bradicardia si hipotensiunea, mentineti accesul venos pentru interventia
farmacologica sau amplasarea unui pacemaker temporar.

in cursul dilatarii, nu umflati balonul pana la punctul la care poate apérea sangerarea sau disectia.

* Pentruaevita potentiala incurcare, lasati si mentineti o distantd adecvata intre dispozitivul de protectie
antiembolica si sistemul de plasare a stentului sau stentul amplasat.

* Stentul nu este destinat pentru recapturare in nicio situatie si nu este destinat pentru repozitionare
dupa stabilirea apozitiei vasculare.

* Stent nu este destinat alungirii sau scurtarii fata de lungimea sa nominala. Alungirea sau scurtarea
excesiva a stentului poate creste riscul de rupere a stentului.

* Procedati cu precautie atunci cand traversati un stent amplasat cu orice dispozitiv auxiliar.

* Nu extindeti stentul dincolo de diametrul sau nominal.

« Eliminati sistemul de plasare si accesoriile in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile
spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele
infectioase.

* Daca manerul proximal nu este mentinut intr-o pozitie fixa in cursul amplasarii stentului, acest lucru
poate conduce la amplasare partiald, scurtare, alungire sau cresterea fortei de amplasare.

5 Evenimente adverse potentiale

Evenimentele adverse posibile (sau complicatiile) care pot aparea sau pot necesita interventie cu folosirea
acestui dispozitiv includ, fara limitare, urmatoarele:

Tabelul 1. Evenimente adverse posibile
Riscuri asociate cu procedurile carotidiene percutanate
inchidere brusca + Febra
Reactii alergice la medicamentele asociate cu ¢ Hematom
procedura, |la substantele de contrast sau ma-
terialele din componenta dispozitivului

* Amauroza fugace « Sindrom de hiperperfuzie

¢ Anevrism ¢ Hipotensiune sau hipertensiune

¢ Angina sau ischemie coronarianad * Infectie sau durere la locul de punctie
e Aritmie ¢ Trombus intraluminal

Ocluzie arteriala sau tromboza (la locul de
punctie sau intr-un loc aflat la distanta)

Fistuld arteriovenoasa

Infectie bacteriana sau septicemie

Sangerare din cauza medicamentelor antioco-
agulante sau antiplachetare

Sangerare, cu sau fara transfuzie

Edem cerebral

Hemoragie cerebrala

Ischemie cerebralé sau atac ischemic tranzito-

Ischemie sau infarct de tesut sau organ

Infarct miocardic (IM)
Leziuni ale nervilor
Durere (la nivelul capului si gatului)

Deteriorarea functiei renale

Insuficienta renald (nou-aparutad sau agravata)
Atac convulsiv

Cefalee unilaterala severa

riu (AIT)
* Insuficienta cardiaca congestiva (ICC) ¢ Flux lent sau inexistent in timpul procedurii
¢ Deces « incurcare sau deteriorare a stentului sau dispo-

zitivului de protectie antiembolica
Accident vascular cerebral (AVC)
Ocluzie totald a arterei carotide

Embolism distal

Interventie chirurgicald de endarterectomie
(CEA) in urgenta

Pseudoanevrism femural

Disectie, fald, perforare sau rupere ale vasului
sangvin

Riscuri asociate cu amplasarea stentului
Detasarea unei componente a sistemului de ¢ Deteriorarea sau incurcarea stentului
plasare
Embolizare (cu aer, tesut sau trombus) ¢ Migrare a stentului
Amplasare nereusitd a stentului ¢ Amplasare incorectd a stentului
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Riscuri asociate cu amplasarea stentului
« incalzirea stentului sau lezarea vasului, legate e+ Tromboza sau ocluzie a stentului
de IRM

¢ Restenoza segmentului stentat
¢ Cedare sau rupere a stentului

* Spasm/recul al vasului

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre
autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

Nota: Dupa lansarea website-ului EUDAMED, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza:
0763000B00001066X.

6 Informatii pentru consilierea pacientului

Medicii trebuie s& citeasca instructiunile de utilizare pentru a identifica informatiile aplicabile care trebuie
sa fie comunicate pacientului. Inambalajul dispozitivului este inclus un card de implant pentru pacient, care
contine informatii de identificare despre dispozitivul implantat. Dupa implantarea dispozitivului, completati
cardul de implant si dati-l pacientului inainte de externarea acestuia.
Medicii trebuie s& comunice pacientilor lor urmatoarele instructiuni:
* Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.
* Sd acceseze informatii suplimentare despre propriul dispozitiv pe website-ul care este mentionat pe
cardul de implant respectiv.
Nota: in cazul in care pacientul nu poate accesa website-ul, medicul trebuie sa furnizeze pacientului
informatiile de pe website.
* Sdinformeze intotdeauna personalul de ingrijire medicala asupra faptului ca au un dispozitiv
implantat, inainte de inceperea oricarei proceduri.
* Séisi contacteze medicul daca observa orice simptom nou sau care se modifica.

7 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

8 Cum se livreaza
Acest dispozitiv este furnizat steril si este sterilizat cu oxid de etilena.

9 Materialele dispozitivului

Stentul este fabricat din nitinol, cu marcaje de tantal. Unii pacienti sunt alergici la nichel sau pot deveni
sensibili la acesta.

Tabelul 2. Materialele din zona de suprafata a dispozitivului implantat

Descrierea materialului Parte din suprafata i lui (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Urmétoarele substante sunt cunoscute ca fiind carcinogene, mutagene sau toxice pentru functia de
reproducere (CMR). Substantele la care pot fi expusi pacientii si care au fost identificate ca fiind prezente
la o concentratie masa-masa > 0,1% sunt prezentate in Tabelul 3.

Tabelul 3. Substante CMR

Substanta Numarul CAS Concentratie (% masa-
masa)
Cobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1% masad/masa

Avertisment: Prin contactul cu sistemul de pozitionare, pacientii pot avea o expunere limitata (< 24 de ore)
la cobalt, care este considerat o substanta carcinogena, mutagena sau toxica pentru functia de
reproducere (CMR).

10 Instructiuni de utilizare

Avertisment: Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului sau poate crea unrisc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea,
la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

10.1 Selectia si pregétirea
10.1.1 Instrumentar recomandat
* Seringa de 5 ml umplutd cu solutie salina heparinizata
« Fir de ghidare de schimb de 0,36 mm (0,014 in)
* Teacd introducatoare cu valva hemostatica
* Dispozitiv de protectie antiembolica
10.1.2 Selectarea dimensiunii stentului
1. Masurati diametrul vasului de referinta (proximal si distal fatd de leziune).
2. Masurati lungimea leziunii tinta.

3. Selectati dimensiunea stentului conform diametrului vascular i o lungime a stentului suficienta
pentru a permite extinderea proximal si distal fata de leziunea tinta.

Tabelul 4 furnizeaza specificatii pentru dimensionarea stentului.

Tabelul 4. Specificatii pentru dimensionarea stentului

Di ul stentu- | Di: u lar de refe- |L i tentu- | Lungi utila a cateteru-
lui (mm) rintd (mm) lui (mm) lui (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (conic) (6,5-7,5) pana la (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (conic) (8,5-9,5) pana la (5,5-6,5) 30, 40 135

Nota: Dimensionati corect diametrele stentului conic in raport cu diametrele lumenului.

10.1.3 Pregatiti sistemul de plasare a stentului
1. Inspectati cu grija punga, pentru a va asigura ca bariera sterila nu este deteriorata. Deschideti punga
si scoateti tava si continutul. Puneti o tava pe o suprafata plana si indepartati cu grija capacul tavii,
dupa care scoateti sistemul de plasare a stentului.
Atentie: Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca ambalajul steril a fost deschis accidental sau daca dispozitivul este deteriorat.

2. Examinati capatul distal al cateterului pentru a va asigura ca stentul este cuprins in teaca externa.
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Atentie: Nu utilizati stentul daca acesta este partial amplasat.

Nota: Dacé exista un spatiu intre varful cateterului si teaca externd, deschideti valva Tuohy-Borst si

trageti usor tija interna intr-o directie proximala, pana cand spatiul se inchide. Stabilizati valva

Tuohy-Borst dupa ce faceti ajustarea, rotind-o in sens orar.

Clatiti sistemul de plasare cu solutie salina sterila heparinizata chiar inainte de incarcarea prin spate

afirului de ghidare. Nu injectati solutia salina cu ajutorul unui injectomat. Aplicati o presiune

constantd, stabild, pe seringa, pentru a va asigura ca sistemul de plasare este spalat complet.

a. Atasati o seringa de 5 ml umpluta cu solutie salina heparinizata la portul lateral al

conectoruluiin Y.

. Slabiti valva Tuohy-Borst (sens antiorar) si injectati solutie salina pana cand aceasta se
prelinge din capatul proximal al valvei Tuohy-Borst.

. Inchideti valva Tuohy-Borst rotind-o in sens orar.

. Continuati sa spalati sistemul injectand solutie salind pana cand aceasta iese printre
capatul distal al tecii externe si varf.

. Acoperiti capatul distal al tecii externe cu degetele si continuati sa injectati solutie salina
pana cand aceasta iese prin portul Rx.

. Inainte de a incérca cateterul pe firul de ghidare, scufundati sectiunea distald a
cateterului in solutie salina.

Nota: Sistemul este spalat complet atunci cand solutia salina iese prin capatul distal al tecii externe

si portul Rx atunci cand se aplica o presiune constanta, stabila.

©@
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10.2 Procedura de amplasare

Avertisment: Procedurile la nivel carotidian necesita utilizarea unui dispozitiv de protectie antiembolica.
Consultati etichetele produsului Medtronic pentru instructiuni de plasare a dispozitivului de protectie
antiembolica. Siguranta si eficacitatea au fost dovedite numai pentru combinatia dintre sistemul de stent
autoexpandabil Protégé RX si dispozitive de protectie antiembolica Medtronic.

10.2.1 Introduceti teaca de introducere si firul de ghidare

1. Obtineti acces utilizand o teaca de introducere cu valva hemostatica. Pentru a afla dimensiunea
dorita a tecii, consultati etichetele produsului. Artera femurala comuna reprezinta locul de acces
pentru tratamentele la nivel carotidian.

Atentie: Utilizati intotdeauna o teaca de introducere n timpul procedurii de implantare, pentru a
proteja atat vasul, cat si locul punctiei. Suportul generat de o teaca de introducere este, de
asemenea, necesar pentru a minimiza alungirea sau scurtarea stentului in cursul amplasarii
stentului.

Introduceti un fir de ghidare 0,36 mm (0,014 in), de lungime corespunzétoare peste leziunea vizata.

Atentie: Pentru a gestiona bradicardia si hipotensiunea, mentineti accesul venos pentru interventia
farmacologica sau amplasarea unui pacemaker temporar.

]

10.2.2 Dilatati leziunea

in functie de optiunea medicului, predilatati leziunea folosind tehnici PTA standard. Extrageti balonul PTA
din pacient in timp ce mentineti accesul la leziune cu firul de ghidare si dispozitivul de protectie
antiembolica.

Atentie: in cursul dilatarii, nu umflati balonul pana la punctul la care poate aparea sangerarea sau disectia.

10.2.3 Introduceti sistemul de plasare a stentului

Avansati sistemul de plasare a stentului pe firul de ghidare sau dispozitivul de protectie antiembolica pana
cand firul de ghidare iese prin portul Rx. Cu 0 mana, tineti capatul proximal al firului de ghidare. Folosind
cealaltd mana, avansati sistemul de plasare prin valva hemostatica si cateterul de ghidare, sau prin teaca
de introducere, pana la locul leziunii.

Atentie: Pentru a evita potentiala incurcare, lasati si mentineti o distanta adecvaté intre dispozitivul de
protectie antiembolica si sistemul de plasare a stentului sau stentul amplasat.

Avertisment: Daca intampinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie, nu fortati
trecerea. Trecerea fortatd poate deteriora sistemul de stent sau lumenul vascular sau poate cauza o
amplasare prematurad sau complicatii la amplasare. Daca se intampina rezistenta, retrageti cu grija
sistemul de stent fara a amplasa stentul.

Avertisment: Daca se intampina rezistenta in timpul miscarii prin teaca, retrageti cu grija sistemul de stent
fara a amplasa stentul.

10.2.4 Amplasati stentul

. Avansati sistemul de plasare pana cand marcajul radioopac distal (célduzitor) de pe tija interna se
afld in pozitie distala fata de leziunea tinta.

Nota: in cazul stenturilor conice, pozitionati marcajul radioopac mijlociu pe tijainterna, inlocul in care
artera incepe sa se largeasca.

Slabiti valva Tuohy-Borst pentru a debloca sistemul.

Initiati amplasarea stentului prin retragerea tecii exterioare (tragand de conectorul in Y), tinénd teaca
interna (manerul proximal) in pozitie fixa. In cursul eliberérii stentului, mentineti intreaga lungime a
sistemului de amplasare flexibil cat mai dreapta cu putinta. Pentru a va asigura ca sistemul de
amplasare este stationar si drept, mentineti o usoaréa tensiune in directie posterioara in cateterul de
plasare, folosind manerul proximal. Amplasarea este completa atunci cand teaca externa trece de
marcajul proximal al stentului de pe tija interna, iar stentul este eliberat din dispozitivul de prindere.
Avertisment: Daca intampinati rezistenta la tragerea inapoi a conectorului in Y, nu fortati
desfasurarea. Retrageti cu grija sistemul de stent fard a amplasa stentul.

Atentie: Daca manerul proximal nu este mentinut intr-o pozitie fixa in cursul amplasérii stentului,
acest lucru poate conduce la amplasare partiala, scurtare, alungire sau cresterea fortei de
amplasare.

Atentie: Stentul nu este destinat pentru recapturare in nicio situatie si nu este destinat pentru
repozitionare dupa stabilirea apozitiei vasculare.

Atentie: Stent nu este destinat alungirii sau scurtérii fatd de lungimea sa nominala. Alungirea sau
scurtarea excesiva a stentului poate creste riscul de rupere a stentului.

Nota: Dacé este necesar mai mult de un stent, plasati mai intai stentul cel mai distal. Daca este
necesara suprapunerea stenturilor succesive, mentineti gradul de suprapunere la minimum.
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10.2.5 Dupa amplasarea stentului

. Utilizati ghidajul fluoroscopic cand retrageti sistemul de plasare in intregime, ca o singurd unitate, pe
firul de ghidare sau dispozitivul de protectie antiembolicg, in teaca de acces a cateterului si in afara
corpului. Indepartati sistemul de plasare de pe firul de ghidare sau dispozitivul de protectie
antiembolica.

Avertisment: Daca se intampina rezistenta in cursul retragerii sistemului de plasare, avansati teaca
externa pana cand teaca externa intrd in contact cu varful cateterului si retrageti sistemul ca pe o
singura unitate.

2. Cu ajutorul fluoroscopiei, verificati daca stentul este complet amplasat.

a. Daca stentul nu este complet expandat in orice punct de-a lungul leziunii, poate fi

efectuata dilatarea cu balonul (tehnica PTA standard cu schimb rapid).



b. Pentru a dilata stentul, selectati un cateter cu balon pentru PTA cu schimb rapid de
dimensiune potrivita si dilatati stentul. Selectati un cateter pentru PTA cu un diametru in
stare umflata care este aproximativ egal cu diametrul vasului de referinta.

c¢. Confirmati ca stentul este extins la maximum; apoi extrageti balonul pentru PTA din
pacient.

Atentie: Procedati cu precautie atunci cand traversati un stent amplasat cu orice dispozitiv auxiliar.
Atentie: Nu extindeti stentul dincolo de diametrul sdu nominal.

. Scoateti dispozitivul de protectie antiembolica, apoi firul de ghidare siteaca de introducere din corpul
pacientului.

. Inchideti plaga de intrare.

. Eliminati sistemul de plasare, firul de ghidare, dispozitivul de protectie antiembolica si teaca de
introducere.
Nota: Schema de medicatie adecvata pentru fiecare pacient se va determina in functie de
experienta si preferinta medicului.

[
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11 Compatibilitate RM conditionata

AN

Testele non-clinice au demonstrat ca stentul, in configuratie simpla sau suprapusa, prezinta
compatibilitate RM conditionata pentru stenturi cu lungime de pana la 110 mm. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in siguranta imediat dupa amplasarea dispozitivului, in urmatoarele conditii:

* Camp magnetic staticde 1,5Tsau3,0 T
* Gradient spatial maxim al campului magnetic de 4000 Gauss/cm sau mai putin (40 T/m)

* Valoareamaximaraportatd, pentru sistemul RM, a ratei de absorbtie specifice (SAR) medii a intregului
corp de 2,0 W/kg (mod de operare normal)

Callitatea imaginilor produse prin rezonanta magnetica poate fi compromisa daca zona de interes este
apropiata sau coincide cu pozitia stentului.

11.1 Informatii cu privire la artefacte

in testele non-clinice, dimensiunea maxima a artefactelor vizualizate in secventa de puls de tip ecou de
gradient la 3,0 T a atins mai putin de 5 mm in raport cu dimensiunea si forma stentului. Lumenul stentului
nu poate fi vizualizat.

12 Eliminarea la deseuri

Atentie: Eliminati sistemul de plasare si accesoriile in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile
spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele
infectioase.

13 Declaratie de limitare a garantiei

Important: Clauza de declinare a garantiei nu se aplica in tarile in care o astfel de clauza nu este permisa
de lege.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
réspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civild delictuald sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Dacé orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este consideratd de o instantd competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fiinterpretate
si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

7
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1 OnucaHue ycTpoicTBa

CucTema ANs CTEHTUPOBAHMA COHHbIX (KapoTUAHbIX) apTepuii Protégé RX npeacTasiseT co6oi
CHCTEMY CaMOPaCKpPbIBatoLLErocs HUTUHO/IOBOTO CTEHTA, NPeAHa3HaYeHHOTO /1A MOCTOAHHOM
nMnnaHTaunu. CTEHT U3roTOB/IEH U3 HUKE/b-TUTAHOBOTO Cr/laBa (HUTMHOANA) U BbiMyCKaeTcA
npeaBapuTesIbHO YCTAHOB/IEHHbBIM Ha CUCTEMY AOCTaBKM GbICTPOI 3ameHbl (Rx) guameTtpom 6 Fr.
CucTema CTeHTa COBMECTMMA C NPOBOAHUKOM AnameTpom 0,36 MM (0,014 in). CTEHT BbipesaH U3
HUTUHO/IOBOM TPYGKM B BUAE OTKPLITOM PELLETHATOM KOHCTPYKLMM; Ha €r0 MPOKCUMAasIbHOM U
[MCTa/IbHOM KOHL{aX HaXO/AATCA TaHTa/I0Bble PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl.

CucTtema AOCTaBKM (CM. Pyc. 1) COCTOUT 13 BHYTPEHHETO CTEPHHS U BHELLHEN 060I04KM, CKPEN/IEHHbIX
C romoLbto Knanaxa Tyoxu-BopcT (1). BHYTpeHHUi CTepHeHb AUCTaNbHO 3aKaHYMBAETCA B MMEKOM
KOHUYMKe KaTeTepa (2), a NPOKCMMaUIbHO HAYMHAETCS OKO/O KOHLA KaTeTepa. Ha BHy TPEHHHM CTepeHb
YCTaHOB/IEHO ABa PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa: OAMH MapKep HaXOAUTCS AUCTANLHO (3) 1 OANH
MapKep drKcatopa — NPOKCUMALHO (4) OT yAePHKUBAEMOro cTeHTa (5). CUCTEMbI AOCTaBKM C
KOHUYECKMMM CTEHTAMMU MMEIOT OMO/THUTE IbHbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep B MeCTe, e
Ha4WMHaeTCs U3MEHEHUE AnameTpa CTEHTa.

HOHWYeCK1e CTEHTbI yCTaHOB/IEHbI Ha JOCTABOYHbIM KaTeTep TaKM 06Pa3oM, HTO CTOPOHa C
MUHUMa/IbHBIM [JMaMETPOM OBpalleHa K iUCTa/IbHOMY KOHLY KaTeTepa. BHelHAR o6ono4Ka
NPOKCUMAasIbHO NOACOeAUHAETCA K Y-06pa3HOMY KOHHEKTOPY (6). B mpocTpaHCcTBe MemAY BHY TPEHHUM
CTepHEM 1 BHELLHEe  060/104KOM YAEPHMBAETCA CaMOpacKpbiBaloLMiiCs CTEHT. Mepes npoleaypoi
3TO NPOCTPAHCTBO MPOMbIBAIOT Yepe3 GOKOBOM NOpPT (7) Y-06pas3HOro KOHHEKTopa.

HateTep HageBatoT Ha NPOBOAHUK AvameTpom 0,36 MM (0,014 in) Yepes AnCTaNbHbIA KOHYWK, KOTOPbIN
BbIBOAAT Yepe3 nopT Rx (8). PeHTreHOKOHTpacTHbIe MapKepbl (9 1 10), KoTopble 0603HavatoT
MECTOMO/IOMEHNE YAEPIKMBAEMOr0 CTEHTA, C/Ty}aT OPUEHTUPOM A/1A NO3ULMOHMPOBAHHA CTEHTa Nepes,
pa3sBepTbiBaH1eM. [lepes, pa3BepTbiBaHIEM CTEHTa MOBEpHIUTE KnanaH Tyoxu-BopcT npotvs yacosoi
CTPeJIKM, YTOBbI Pa36/I0KMPOBATH BHELLHIOIO 060/104KY. [I1f OTBEIEHUA BHELLHEH 060/I04KM OTTAHUTE
Y-06pasHblit KOHHEKTOp (6) K NpoKcMMansHoMmy 3axeary (11).

PVICyHOK 1. Cuctema AOCTaBKU CTEHTa

162cm

135¢cm

[=—27.5¢cm —|

2 Mpeanonar o6nactb np {eHunA

CucTema camopacKpbiBaiolLerocs cteHTa Protégé RX npepHasHaueHa fi/1a BOCCTaHOB/IEHUA
NPOXoAMMOCTM NPOCBETa U KPOBOTOKA B 06LLei CoHHo apTepun (OCA), BHYyTpPEHHel COHHOM apTepumn
(BCA) 1 6udypKaumm coHHoit apTepun. MmnnaxTtauums ctenTa Protégé RX B Lienesoit cocyp no3sonseT
BOCCTaHOBMUTb NPOXOAMMOCTb NPOCBETA 1 KPOBOTOK B apTepui NOCPEACTBOM YMEPEHHOTO,
HanpaB/IeHHOrO Hapyy fJaB/IeHMs, OKa3bIBAEMOrO CTEHTOM.

2.1 Mpeanonaraemas NONynALUA NaLMEHTOB

CucTema camopacKpbiBatoLerocs cteHTa Protégé RX npeaHasHaueHa Ans B3pOC/biX NALUEHTOB,
HYXOarLWnxea B MOCTOAHHOW nMnaaHTauum ¢ Lesnbto yBeIM4eHUs U COXpaHeHna AnameTpa npoceeTa
npw CTEHO3ax B O6LLE MW BHYTPEHHEN COHHbIX apTepUAX Y NALMEHTOB C BbICOKMM XUPYPrUYECKUM
PUCKOM.

370 U3aenune He NpeHasHaYeHo AN MPUMEHEHUA Y NaLUMEHTOB NeauaTpUYEcKoro Npogus.

2.2 Moka3saHWA K NPUMEHEHUI0

CucTema 18 CTEHTUPOBAHWA COHHbIX (KaPOTUAHBIX) apTepuii Protégé RX npeaHasHavyeHa ansa neveHns
CTEHO30B B 06LLei coHHo apTepumn (OCA), BHyTpeHHel CoHHol apTepuu (BCA) 1 6udypKaLmm COHHOM
apTepuu.

2.3 MpoTuBoNoKa3aHuA

Huke nepeumcneHbl cayyan, Npy KOTOPbIX UCMOb30BaAHME CUCTEMbI ANA CTEHTUpoBaHUA Protégé RX
NPOTUBOMOKA3aHO:

* [MauueHTsl, KOTOpPbIM NPOTUBOMNOKa3aHa aHTMTp0M6OL|MTapHaH, aHTUKOAryn1AaHTHaA nan
TpOM60!MTVIHeCKaH Tepanua

* [latonorusa nan aHaToMU4ecKoe CTpoeHue nepmd:epmqecxmx COCY/,0B, KOTOpPble NPEeNATCTBYIOT
GeaonaCHomy BBELEeHUI0 MHTpOoAboCepa, NPOBOAHMKOBOIO KateTepa Ui CUCTeMbl CTEeHTa

o TlauMeHTbI C U3BECTHOM rMMNEPHYBCTBUTEIBHOCTBIO K HUKE/Ib-TUTaHOBbIM CriiaBam
TMonHas OKK/IKO3MA COHHOM apTepun

MaumneHTsbl ¢ nepcUCTUPyoLWMM OCTPbIM BHYTPUCOCYANUCTBIM TDOMGOSOM B npejnonaraemMom
y4yacTKe nopaxeHusa, nocne TpOMGOI’IMTW-{eCKOﬂ Tepanun

Mepdopauyuna B y4acTKe aHrMonaacTuKK ¢ Hasim4nMemM sKCTpaBas3aln KOHTPacTHOro BelecTsa

Hanunune BHyTpUYEpenHoi onyxonu (onyxonei), apTepMoBEHO3HbIX ManbhopmaLmii (ABM),
uncunaTepaIbHOro BHyTPUYEPErNHOro CTEHO3a, TPEBYIOLLMX IEHEHNA, UM aHEBPHU3MbI, TpeGytoLLei
NeveHus

* [alyeHTbl C y4acTKaM1 NOPaMeEHUs B YCTbe 06ILEH COHHOM apTepun
* Bce o6LienpuHATbIe NPOTUBONOKa3aHua ans YTA

2.4 HnuHuyeckue npeumyllecTsa

KnuHuyeckas nonb3a oT cUCTEMbI camopacKpbliBatoLLerocsa cTeHTa Protégé RX 3aknioyaercs B
BOCCTaHOB/IEHWMN KPOBOTOKA M CHUEHUWN PUCKA Pa3BUTUA UHCYbTa.

2.5 Mpepnonaraemblie nonb3oBaresn

Mpoueaypbl UMnaHTauum cteHTa Protégé RX foKHbI BbINOJHATLCA TO/IbKO Bpaiyamu, UMEOLLMMM OMbIT
NPUMEHEHNA MHTEPBEHLIMOHHBLIX METOZI0B B COCYUCTOM CUCTEME.
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M3penue noanesuT UCMo/b30BAHNIO UCK/IOUNUTE/IBHO B CTEPU/IbHBIX YCIIOBUAX B PAMKAX KIMHUYECKOM
NpaKTUKK. DTO U3/leNne CNeslyeT UCMONb30BATb TOMbKO B YUPEHAEHUSAX, IAe B Clyyae pasBuTUA
CEpPbe3HOT0 OC/IOHHEHNUA MMEETCA BbICTPbIN OCTYM K XMPYPrityeCKOM NOMOLUM.

2.6 Pa6oumne xapaKTEPUCTUKMU

CreHT Protégé RX npeactaBnfeT co6oi caMopacKpbIBaOLMICA HUTUHOIOBbIM CTEHT ANA COHHbIX
apTepuit, Ha MPOKCMMA/ILHOM U JUCTa/IbHOM KOHLIAX KOTOPOTO HaXoAATCA TaHTaloBbIe
PEHTreHOKOHTPaCTHbIe MapKepbl. OH NpUCMocaGMBaeTCA K aHaTOMUYECKOMY CTPOEHMIO M3BUTbIX
COCY/10B, MOCKOJIbKY Er0 KOHCTPYKLMA C OTKPLITLIMU A4EMKamm 06ecrnedmBaeT rMBKOCTb 1 YCTOMYMBOCTL
K nepernéam. KOHCTPYKLMA CTeHTa ONTUMU3MPOBaHA TaK, YTO6bl 06ecneynBaTb 0CTaToOHHOE
pafuanbHoe yeunue v NofepHuBaTs AMaMeTp NpocBeTa cocyaa.

2.7 OmupaemMblii CPOK CYHGbI U3aeNUA

CreHT Protégé RX npegHasHayeH ANns NOCTOAHHOW MMMAAHTALMM, @ €F0 MUHUMaIbHbIN OXMAaEeMbI
CPOK CNyH6bl cocTanfeT 10 fEeT nocie UMNAaHTaLUu.

3 MpepynpewaeHuna

¢ B pesynbrare KOHTaKTa C CUCTEMOI 0CTABKU NaLMEeHTbI MOTYT NOABEPrHYTLCA OrpaHUYEHHOMY
BO3/EMCTBUIO (< 24 4acoB) KobasbTa, KOTOPbI NPU3HAH KaHLEPOreHHbIM, MyTareHHbIM Un
TOKCHYHbBIM ANA PenpoAyKTUBHOM c1cTembl BelecTBoM (CMR).

[laHHoe u3aenne npeHa3Ha4eHo TONbKO /1A OAHOKPATHOrO NPUMEHeHUs. M3aenmne He noanemuT
NOBTOPHOMY MCMNO/Ib30BaHI0, 06PaGOTKE UK CTEePUAM3aLMK. MOBTOPHbIE MCMONL30BaHNE,
06paboTKa UK CTEPUAM3ALMA MOTYT HapyLLIMTL CTPYKTYPHYIO LENIOCTHOCTb U3AEUA UK CO3/iaTh
PUCK 3arpA3HEHNA, 4TO MOXET NPMBECTU K NPUYMHEHUIO Bpea 340PO0BbIO, 3a60/1eBaHMI0 MK
CMepTU nauneHTa.

[ina nposeaeHnA Npoueayp B COHHOM apTepun TpeGyeTcs MCMo/b30BaTh YCTPOMCTBO 3alUuThl OT
3MB0MKU. MHCTPYKLMM MO YCTaHOBKE YCTPOMCTBA 3aLLWThl OT IMEOIMM CM. B JOKYMEHTALMM K
COOTBETCTBYOLLEMY M3Aennto KomnaHun Medtronic. BeaonacHoCTb U 3PEKTUBHOCTb CUCTEMbI
camopacKpblBatoLerocs cteHTa Protégé RX noaTBepaeHa TONbKO Npy UCMOIb30BaHWA B
KOMGMHALIMK C YCTPOMCTBaMM 3aLMTbl OT am601m Medtronic.

Mpu BO3HUKHOBEHUM CONPOTUBEHWS Ha 0GOM aTarne NpoLeaypbl BBEAEHUA He npunarante
Ype3MEepHbIX YCUNIA ANA NPOABUKEHUA YCTPOMUCTBA. [PUNOKEHWE YCUANA NPU NPOABUMEHUN
MOET NMPUBECTHU K NOBPEH/EHMIO CTEHTA UM COCY/AA, NPEH/AEBPEMEHHOW YCTAHOBKE /IMGO0 K
OCJIOHEHUAM NpU yCTaHOBKe. ECnu oLyLaeTca conpoTMBEHNE, OCTOPOKHO U3BIEKUTE CUCTEMY
CTEHTA, He PacKpbIBas CTEHT.

Ecnu npu nepemeLLeHnn Yepes MHTPOABLIOCEP OLLYLLAETCA COMPOTUB/IEHNE, aKKYPATHO U3B/IEKUTE
CUCTEMy CTeHTa, He pa3BepTbiBas CTEHT.

Ecnv npu otBeieHnM Y-06pa3HOro KOHHEKTOPA OLLYLLLAETCA CONPOTUB/IEHHUE, He NPOBOAUTE
NPUHYANTENBHOE pasBepTbiBaHUE. AKKYPaTHO U3BIEKUTE CUCTEMY AJ1A CTEHTUPOBAHUA, He
pacKpbiBaa CTEHT.

Ecnm NP U3BJIEYEHUU CUCTEMbI OCTABKM OLLYLLAEeTCA CONPOTUBEHNE, MPOABUHBETE BHELLHIO
060/104KY Briepes, TaK, YTobbl ee MapKep KOCHY/ICA KOHYMKA KaTeTepa, U U3BNEKUTE CUCTEMY
€AWHbIM 6710KOM.

4 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTH

* BHMMAaTe/IbHO OCMOTPUTE CTEPU/ILHYIO YNIAKOBKY M YCTPOIMCTBO /0 €ro NnpuMeHeHnaA. Ecamn
CTepu/bHasA ynaKoBKa HenpejHaMepeHHo BCKPbITa UM U3 e NOBPEK/AEHO, MCMOob30BaTh
13aenve sanpeLyeHo.

¢ He 1CNONb3YITE CTEHT, EC/IU OH YAaCTUYHO PasBEPHYICH.

* BcerganpumeHsiiTe 060/104Ky BO BpeMA NMPOLEeAypbl MMMIAHTALMN, YTOGbI 3aLLMTUTb KaK COCY/, TaK
1 MeCTo ocTyna. [I1s Toro, YTo6bl CBECTH K MUHUMYMY YAJ/IMHEHWE U/ COKpPALLEH1E CTEHTa BO
BPEMSs ero pacKpbITUA, HEOGXOAMMA OMopa CO CTOPOHbI 0GOIOHKMU.

e [infA KynupoBaHuA 6pazMKapani U apTepuasbHON MMMOTEH3NUM COXPaHANTE BEHO3HbINM OCTYN C
Lie/1blo IEKAPCTBEHHOM Tepanuu MK yCTaHOBKKU BpemeHHoro OKC.

* He paclmpsiite 6a/110H A0 CTEMEHU, MPU KOTOPO BO3MOMKHO KPOBOTEYEHUE UM PACC/IOeHHE.

¢ Bo n36emaHne NoTeHLMaibHOro cuenieHns GopMUpyiMTe U NOAAEPHKUBAITE AOCTATOYHOE
paccTosiHWe MeMzy YCTPOWCTBOM 3alMTbl OT IMGOIMU U CUCTEMOM AOCTABKMU CTEHTA WU
pasBepHyTbIM CTEHTOM.

 [OBTOPHBI 3aXBaT CTEHTA Ha /IGOM aTane v ero nepeMeLLeH1e Noc/e NPUMHATUA K COCYAY He
npeaycMoTpeHbl.

o CTeHTbl He paccyuTaHbl ANA UX pacT: W1 COKpaLLy nocne AocCTl nmMu
HOMWHANbHOMN ANMHbI. L‘|p€3MepHoe YANMHEHWEe UIn COKpaleHne MOXET NOBbICUTb PUCK paspbiBa
CTeHTa.

. I'lponanﬂme OCTOPOMXHOCTb MPX NOBTOPHOM NpPOBEAEHUM BCMOMOraTe/ibHbIX MHCTPYMEHTOB 4Yepe3
yCTaHOBﬂeHHbIﬁ CTeHT.

* Henbsa AONyCKaTb pacwMpeHna CTEHTa CBbIle ero HOMMHaIbHOro gMameTpa.

. an YTUIM3auum CUCTEMbI JOCTaBKU U I'IpMHa,CI,l'Ie)KHOCTeﬁ HeO6XOFtMMO CO6J1lOFtaTb
COOTBETCTBYHOLLNE 3aKOHbl U HOPMAaTUBHbIE aKTbl, & TaK¥Ke NPpUAepPHUBATLCA Npoueayp, NPUHATBLIX
B MEAULIMHCKOM YUPEKAEHWUH, BK/IIOYas Te, KOTOPble PACNPOCTPAHAIOTCA Ha GUOIOrMYECKN
onacHble 0TX0oAbl, MMKpO6MOI‘IOI’MHeCKM onacHble 0TX0A4bl U NOTeHUMaIbHO MHqJML[MpOBaHHbIe
BellecTBa.

* EcnvBo BpeMA pasBepTbiBaHMUA CTeHTa I'IpOKCl/IMaI'IbeIlji 3axsar CMellaeTcs, MOXeT I'IPOVISOFITVI
4acTU4HOe pa3BepTbiBaHWE, YKOPO4EHHe, YA/IMHEHNE CTeHTa Wan noTpebyeTca Gonbliee yeunme
ANA ero pasBepThIBaHNA.

5 Bo3MoMHbIe HewenaresibHble ABIeHUA

Bo3MOMHble HexenartebHble ABNeHUA (VII'IVI OCI'IO)KH&HMH), KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb UK MOTYT
I'IOTpE6OBaTb BMeLlarenbCcTBa ¢ UICNoNb30BaHMEM AAaHHOIMO yCTpOl:ICTBa, BK/IOHAIOT, HO HEe
OrpaHn4MBaOTCA UMN:

Ta6numua 1. Bo3MOKHbIE HewenaresbHble ABNEHUA

PucKM, c yp Te/IbCTBaMM Ha COHHbIX apTepUAX
¢ OcTpas OKK/I03UA e Jluxopagka
¢ ANnepruyeckue peakuuy Ha npenaparbl, uc-  * lematoma

nosib3yemble BO BPeMsi NpoLeaypbl, KOHTpacT-
HOE BEeLLECTBO WM MaTepuasbl yCTpoicTBa
Mpexoaswas cnenota

Cunapom runepnepdyann

¢ AxeBpuama [WNOTEH3MA MW TNepTeHsNsA
¢ CTeHOKapaus AW KOPOHapHas UEeMUA * MHbeKumsA unm 60/1b B MeCTe NpoKona
*  Aputmua * Tpom6 B npocBeTe cocyaa

OHKNO3MA MK TPOMB03 apTepuit (B Mecte
NPOKO/A UM Ha OTAANEHHOM y4YacTKe)
ApTEep1OBEHO3HbIM CBHLL,

BakTepuanbHas MHDEKLUA UK cenTuLeMms
HPOBOTEHSHMG, BbI3BAHHOE aHTUKOAryfaHT-
HbIMU 1IN aHTVITpOMGOL[IATaprIMM npenapa-
Tamu

Miwemuna nnm nHdapKT TKaHW UK opraHa

WHdapKT muokapaa (MM)
MoBpemaeHne HepBa
Bonb (B ronose u wee)



Ta6nuua 1. BoamomHble (npogo. )

Pucku, a C YPECHC TBaMU Ha COHHbIX apTepuaAx
¢ HKpoBoTeyeHue c TpaHchysmern unmbeatpaHc- © [oyeyHas He[OCTATOYHOCTb
dy3um
* OTeK rofloBHOro Moara ¢ ToyeyHan He0CTaTOYHOCTb (BHOBb BO3HUK-
Lwas nan o60CcTpuBLLAACA)
* BHyTpUMO3roBoe KpoBOM3/INAHWE * Cypoporun
*  Mwemua ronoBHOro Mosra Uam TpaHautopHas © OAHOCTOPOHHASA rosoBHaA 60/1b TAMKENON CTe-
vwemmnyeckas ataka (TUA) nexn

* 3acToltHan cepfeyHan HeJoCTaTOYHOCTb * 3amesneHne Uun nepeKpbITMe KPOBOTOKA BO
(3CH) BpeMA BMeLaTeNbCTBa
¢ JleTanbHbli UCXOL, * CuenneHue uam NoBpemAeH!e CTeHTa Un
YCTpOICTBA 3aLUMUThI OT AMEO/INK
¢ [uctanbHan am6onma * MHCYNLT UM OCTPOE HapyLUEHWe MO3roBoro

KpoBoo6patyeHns (OHMK)
[MoNHan OKKIO3MA COHHOM apTepun

HeoTnoMmHan Mm SKCTPEHHas aHApPTEPIKTO-
Must (KapoTuaHas aHaapTepakTomus, KOA)
MceBpoaHeBpr3ma GepeHHoON apTepun .

PaccioeHue, 06pasoBaHie SOCKyTOB, nepdo-
pauws um paspbis cocyaa

PucHu, cBA3aHHbIe CO CTeHTUpoBaHuem
OTCUGAMHEHMB HOMMNOHeHTa CUCTeEMbl AOCTaB-  * I'Ione)KAeHme Wnu cuensieHne cteHTa

KU
e OMm6onuMA (BO3AYXOM, THAHAMMU MM TPOMGOM)  ©  Murpaums cTeHTa
¢ HeBO3MOXHOCTb PACKPbITUA CTEHTa * HenpaBunbHOE NO3ULMOHMPOBAHWE CTEHTa

O6ycnosnenHoe MPT HarpeBaHue CTEHTauAmn  ©
noBpeMAeH1e cocyaa

PecTeH03 CTEHTUPOBAHHOMO CermeHTa .
CI'IaAeHMe WU U3/1I0M CTEHTa

TDOM603 NN OKK/IO3UA CTeHTa

Cnaam cocyaa unn addeKT "puroLeta”

B crny4ae cepbe3HOro MpoMCLLECTBUA, CBASAHHOMO C paGoTo 3NN, HEMEAIEHHO COOBLMTE O
npown3oLlezLemM KomnaHui Medtronic 1 ynonHOMOYeHHOMY peryanpytoLemy opraHy.

Mpumeuanwme. Mocne 3anycka Be6-carita EUDAMED KpaTkuii oT4eT 0 6€30MacHOCTU U K/IMHUYECKOM
aderTuBHOCTM (SSCP) ByseT aocTyneH no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed, oCHOBHOM
naeHTudurarop UDI-DI: 0763000B00001066X.

6 MpepocTtaBnAeman nauneHTy uHgopmaumna

Bpayam cneflyet n3yumnTb UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, HTOGbI HAMTU COOTBETCTBYIOLLYIO HOPMALMIO,
KOTOPYI0 HEOGXOAMMO COOBLUMTL NALUMEHTY. YaKoBKa YyCTPOMCTBA COAEPHMUT UMMNAHTALMOHHYIO KapTy
nauueHTa, B KOTOPOI yKasaHa uaeHTuduumpytowan niopmMauma 06 MMNIaHTMPOBAHHOM YCTPOMCTBE.
Mocne MMnnaHTauun yCcTPpOCTBa 3anoIHUTE MMMNNAHTALMOHHYIO KapTy naluueHTa v nepeaaiTe ee
nauneHTy A0 BbIMUCKU.

Bpayam cneayeT nepesath nauueHTam cnesyowme UHCTPYKLMM:

* Bcerga MMeTb Npyu cebe UMMNIaHTAUMOHHYIO KapTy.

* [1ns NoNYyHeHs AONONHUTENIBHOM MHGOPMALM 06 YCTPOMCTBE NAUMEHT MOMET NOCETUTL BE6-CANT,
yKasaHHbIM B UMNAAHTALUMOHHOM KapTe nauueHTa.

MpumeyaHue. EC/iv naLyeHT He MMEEeT BO3MOKHOCTM NOCETUTL BeG-CaitT, Bpay 06A3aH
npeAocTaBuTL NaLMeHTy MHbopMaLmio ¢ BeG-caiiTa.

Bcerga npeaynpemaarb MepaGoTHUKOB O HA/IM4MM UMMIAHTUPOBAHHOO YCTPOKCTBA A0 Havana
060 npoueaypbl.

OGpallatbCA K Bpady Npy BbIABAEHN NOBbIX HOBbIX CUMMTOMOB UM UX U3MEHEHNM.

7 XpaHeHue
XpaHWUTb YCTPOMCTBO B CYXOM MeCTe, He [IoNyCcKas nonaAaHna CONHEYHbIX JTy4en.

8 Cnoco6 nocTaBKu
MSD,EJ'IME NOCTaBNAETCA CTePU/IbHbIM, CTEPUIN3aUUA 3TUNIEHOKCUA0M.

9 Marepuansbi usgenua
CTEHT COCTOMUT U3 HUTUHONA C TAHTa/I0BbIMU MapKepamu. Yy HEKOTOPbIX NaUuMeHTOB MOXET pa3BUTbCA
anneprua Ha HUKeb UAK HyBCTBUTEIbHOCTb K HEMY.
Ta6nm.|,a 2. I'Inou.l,apu; MOBEPXHOCTU MMNNAHTUPYEMOro U3[enuns, 3aHATan marepmanamm
OnucaHue marepuana Mnowaab NnoBepxXHOCTU UMNaHTaTa (%)
HuTtuHoN >99,8 %
Ta <02%

CrieaytoLme BeLECTBA ABAAIOTCA KAHLEPOTEHHBIMW, MyTareHHbIMU U TOKCUYHBIMK A5
penpoayKTvBHOM ccTembl (CMR). BelecTsa, C KOTOPbIMIU MOMET KOHTAKTUPOBATb NALMEHT U
COfiepHaHNe KOTOPbIX MPEBbILIAET NOPOroBoe 3HaueHue 0,1 % no macce, npuseseHs! B Tab. 3.

Ta6nuua 3. BewecTsa 13 kateropun CMR

BeuwectBo Homep CAS KoHueHTpauuma (% no
macce)
Hobanst (Co) 7440-48-4 > 0,1 % no macce

MpepynpexpeHue. B peaynbtate KOHTaKTa C CUCTEMOM OCTABKM NaLUMEHTbI MOTYT NOABEPTHYTLCA
orpaH1ieHHOMY BO3/EHCTBHIO (< 24 4acoB) KOGaILTa, KOTOPbIM NPU3HAH KaHLEPOTeHHBIM, MyTareHHbIM
WM TOKCUYHBIM ANA PENPOAYKTUBHOM cucTembl BelecTsom (CMR).

10 YKasaHuA No NpMMEHeHUIo

MpeaynpemaeHue. [laHHoe YCTPOMCTBO NpeAHA3HAYEHO TO/bKO [/1A OHOKPATHOTO MPUMEHEHHS.
M3penve He NOANEKUT NOBTOPHOMY UCMO/b30BaHUIO, 06paboTKe MK cTepuamnsaumu. NMoBTopHbIe
MCMoNb30BaHWe, 06paboTKa MK CTEPUAM3ALIMA MOTYT HAPYLUMTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb
YCTPOMCTBA WM CO3/aThb PUCK 3arpA3HEHUA, HTO MOXET NPMBECTM K NPUYMHEHWIO BPEAA 3A0POBbIO,
3a601€BaHMI0 UK CMepTU nauueHTa.

10.1 Bbi6op 1 NoaroToBKa

10.1.1 PeKomeHaoBaHHble MaTepuabl
* LLiNpuu, eMKOCTbIO 5 M/, HAaNOHEHHbI renapMHU3MPOBaHHbLIM GU3MONOTMHECKUM PACTBOPOM
* [MpoBoAHMK ANA 3ameHbl gnameTtpom 0,36 mm (0,014 in)

* WHTpogplocep ¢ reMocTaTM4eCK1M KaanaHom
* YCTPOMCTBO 3aLUMTbI OT AMBONMUK
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10.1.2 BbiGop pasmepa cTeHTa

1. N3amepsTe anameTp HaTUBHOrO cocyaa (MPOKCUMabHO M AMCTAIbHO MO OTHOLLEHUIO K
NOpameHHOMY y4acTKy).
2. MamepbTe ANMHY LIeNeBoro y4acTKa noparmeHus.
3. Bbl6epuTe CTEHT pa3amMepom, COOTBETCTBYIOLMM A1aMeTPy COCYAa, U A/IMHOM, IOCTATOYHON AR
BbIX0Aa 3a NPOKCUMAIbHBIN M AUCTa/IbHBIM Kpait LeIeBOro y4acTHa NopameHus.
B Ta61. 4 yka3aHbl pa3MepHbIe XapaKTePUCTUKK CTEHTA.

Ta6nuua 4. PasvepHble XapaKTEPUCTUKM CTEHTA

il P cTeHTa P HaTMBHoOrO cocy- | [lnuHa cTeHTa | Pa6owvas AsMHa KateTepa
(mm) Aa (mm) (vm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (KoHnyeckuit)  OT (6,5-7,5) oo (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (KoHWye- Or (8,5-9,5) Ao (5,5-6,5) 30, 40 135
CKUi)

Mpumeyanue. MpasuabHO NogGUpaTe AMameTp KOHUYECKOro CTEHTA NO AMameTpy npoceeTa.

10.1.3 MoproTtoBKa CUCTEMbI JOCTaBKU CTEHTA

1. TLlJ,aTel'IbHO OCMOTpUTE NaKeT, YTOGbI yseRMTbCﬂ B OTCYTCTBUM NOBPEHAEHUA CTEPU/IBHOIO
6apbepa. BCKPOI‘/IITB naKkeT U U3BJIEKUTE U3 HEro JIOTOK C COAEPHUMbIM. MomecTuTe NIOTOK Ha
POBHY0 MOBEPXHOCTb, aKKYPaTHO CHUMUTE KPbILWKY J1I0TKa U U3BJIEKUTE U3 HEro CUCTEMY AOCTaBKU
CcTeHTa.

R

! Mepea np TWaTebHO OCMOTPUTE CTEPU/IbHYIO YNAKOBKY 1 u3genve. Ecin
CTepu/ibHas yNaKoBKa HenpeaHamMepeHHO BCKpbITa UM U3Aene NMOBPEXAEHO, UCMO/b30BaTh
n3genme sanpeLyeHo.

2. OCMOTpMTe AMCTaJ'IbeIlji HOHeu KaTteTepa, 4TO6bI VGGAMTbCﬂ, YTO CTEHT HaxXoAUTCA BHYTpU

BHeLUHell 060/104KN.

BHUMaHKue! He UCNoNb3yiiTe CTEHT, EC/IM OH YaCTUYHO Pa3BepPHY/CA.

Mpumeuanue. Ecnv Mexay KOHYMKOM KaTeTepa U BHeLLHe 060/104KOM MEETCA 3a30p, OTKPOTE
HnanaH TyOXl/I-EOpCT W aKKypaTHO NoTAHUTE BHyTpeHHMlji CTepreHb B NPOKCMMa/IbHOM
HanpaBneHUW TaK, YToGbl YyCTPaHUTL 3a30p. [loce peryIMpoBKU 3advKCHpyiiTe KnanaH
Tyoxu-BopcT, NOBEPHYB €ro Mo 4acoBOM CTPesKe.

. Mepep BBeAEHWEM NPOBOAHMKA C ANUCTABHOTO KOHLA MPOMOITE CMCTEMY JOCTaBKU
renapuH1U3npoBaHHbIM (PU3MONOTMYECKUM PacTBOPOM. He BBOAUTE (BU3MONOrMYECKMIA PacTBOP
MO/, BbICOKWUM AaBneHnem. CospasaiiTe B LUNpULE NOCTOAHHOE CTabUIbHOE AaBNeHWe, YTOGb!
06€eCne4nTb MOJIHYK NPOMbIBKY CUCTEMbI AOCTABKM.

a. MoacoeanHWTE WNPUL, EMKOCTBIO 5 M1, HAMOJHEHHbIV renapuHU3UpPOBaHHbIM
(M3MOIOrMHECKM PACTBOPOM, K GOKOBOMY NOPTY Y-06pasHOro KOHHEKTopa.

b. Ocna6bte knanaH Tyoxu-BopcT (MPOTMB YacOBOM CTPENKK) U BBEAUTE
(DM3MOIOrMHECKUI PACTBOP TaK, YTOGbI OH Ha4as MPOCa4YNBaTLCS Yepes
MPOKCUMaIbHbIN KoHel, Knanaxa Tyoxu-bopcT.

c. 3akpoiite knanaH Tyoxu-BopcT, NOBEPHYB €ro no 4acoBOW CTPESIKE.

. Mpogonxaiite NpoMbIBaTb CUCTEMY, BBOAA GU3MONOrMHYECKUIA PACTBOP TaK, YTOObI OH
BbllWen Mexay AUCTasibHbIM KOHLOM BHELUHEN 060I04KU U KOHYUKOM.

e. lNpuKpoWiTe AMCTaNbHbIM KOHEL, BHELUHeW 060/104KM NasibLaMun v Npoo/KanTe
BBOAUTb ¢M3MOHOFMH€CKMH pacTBoOp TakK, YTOGbI OH BbILLEN U3 nopta Rx.

8 ﬂepep. HageBaHWeM KateTepa Ha NPOBOAHUK NOrpysuTe [J,I/ICTa}'IbeIle CerMeHT
KaTteTepa B q)MSMOl'IOFMHeCKMI\;i pacTsop.

Mpumeyanue. Crctema NONHOCTLIO NPOMbITA, €CNM HU3MONOTUHECKUIA PACTBOP BbIXOAUT U3

ANCTaZIbHOro KOHUa BHELUHEW 060104KU U noprta Rx npw cO34aHUM NOCTOAHHOIO CTabuIbHOro

AaBNeHunA.

w

a

10.2 Mpoueaypa pa3sepTbiBaHUA

MpeaynpenaeHue. 1nA nposeaeHUs NPoLeAyp B COHHOM apTepuu TpeGyeTcs UCMo/b3oBaTh
YCTPOWCTBO 3aLL1TbI OT AMGOAMU. MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE YCTPOMCTBA 3alLMTbl OT 9MGOMMM CM. B
[IOKYMEHTaLMK K COOTBETCTBYIoLLEeMY U3aenuto Komnanum Medtronic. BeaonacHocTb n addpeKTMBHOCTL
cH1cTEMbI camopacKpbiBatoLerocs cTeHTa Protégé RX nogTeepiaeHa ToIbKO NPK UCMO/b30BaHWM B
KOMBUHaLWK C YCTPOWCTBaMM 3aluTbl OT amMGoamn Medtronic.

10.2.1 BBepeHue 060104KM U NPOBOJIOYHOrO HaNpaBuTena

1. [Ansa cospaHuna JOCTyna UCNOb3yHTe MHTPOABIOCEP C reMOCTaTUYECKUM KnanaHoM. Tpebyemblit
pasmep MHTPOZAbIOCEPa CM. B AOKYMEHTALMM K U3Aenuto. [pu BMeLIaTeNbCTBE Ha COHHOM apTepun
B Ka4ecTBe MecTa I0CTyna Ucnosb3yeTca oblias GeapeHHan apTepus.
B ! Bcerganp ¥Te 060104Ky BO BpeMsA NpoLeAypbl UMMIAHTALMK, YTOGbI 3aLUUTUTD
KaK cocyf, TaK 1 MecTo AocTyna. [ins Toro, YToGbl CBECTU K MUHUMYMY YAJIMHEHWE UK
COKpallieHe CTeHTa BO BPEMS ero PacKpbITUA, HEOGXOAMMA OMopa CO CTOPOHbI 0GOIOUKM.

2. MpoaBHHLTE NPOBOAHMK, UMetoLMiA anameTtp 0,36 mm (0,014 in) 1 noaxoAsALLyo ANMHY, Yepe3
LieNIeBOI Y4aCTOK NOPaKEHUA.
Buumanue! [1na KynuposaHva 6paavKkapanmn U apTepuanbHOi rMnoTEH3UM CoxpaHanTe
BEHO3HbIM JOCTYN C Le/bl0 IEKapCTBEHHOW Tepanun Uan ycTaHoBKM BpemerHoro SKC.

10.2.2 Aunatauuna yyacTHa nopameHus

Ha ycMoTpeHme Bpaya BbIMNOHUTE NPpeABapUTE/IbHYIO AUnaTaLmio yHacTKa NopameHus, Creays
cTaHAapTHbIM MeTogam YTA. U3snekuTe 6annoH ana YTA U3 Tena naumeHTa, CoxpaHuB AOCTYM K
YHaCTKy MOpaKeHUs C NMOMOLLbI0 MPOBOAHWKA U YCTPOICTBA 3aLLMThI OT IMGOSINN.

BHumaHue! He paclunpsiite 6ani1oH 40 CTENEHU, NPU KOTOPOI BO3MOKHO KPOBOTEUEHUE UK
paccnoeHue.

10.2.3 BBepaeHMe cUCTEMbl AOCTAaBKU CTEHTA

MpoaBMHETE CUCTEMY JOCTABKM CTEHTA MO MPOBOAHNKY MW YCTPOMCTBY 3aLLMTbI OT IMBO/INM TaK, HTOBbI
NPOBOAHVK BblleN Yepes nopT Rx. OAHOM PyKOW yAepHuBaiTe Ha MeCTe NPOKCUMabHBINA KOHeL,
NpoBOAHWKA. [Ipyroi pyKoi NpoaBuraiTe cMCTeMy AOCTaBKM Yepes reMoCTaTMHECKUIA KnanaH
NPOBOAHWKOBBIM KATETEP UM UHTPOABIOCEP K YHACTKY NOPaMEHUA.

BHumaHue! Bo 13beraHne NoTeHLMabHoro cuenneHns GopMUpyNTe 1 NopAepHuBaNTe A0CTaTouHoe
paccTosiHWe Mex/y YCTPONCTBOM 3alLMThI OT SMEO/IMW 1 CUCTEMOM AOCTABKM CTEHTA UM PA3BEPHY TIM
CTEHTOM.

Mpepynpewpaenue. NMpu BO3HMKHOBEHUW CONPOTUB/IEHNS Ha JIOGOM 3Tane NpoLeaypbl BBEAEHUS He
npunarainTe YpeamMepHbIX YCUIUM ANs NPOABUIKEHUS YCTPOMCTBA. [PUIOKEHE YCUWS Npu
NPOABMIKEHUM MOKET NPUBECTH K MOBPEMHAEHMIO CTEHTA AW COCYAR, NPEHAEBPEMEHHOM YCTaHOBKE
JIMBO K OC/IOKHEHUAM NMPU yCTaHOBKE. EC/IW OLLYLLAETCS CONPOTUB/EHUE, OCTOPOKHO U3B/IEKIUTE
CHCTeMy CTEHTa, He PacKpbIBas CTEHT.
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MpeaynpemwaeHne. ECv npu nepemeLLeHnn Yepes MHTPOABLIOCEp OLLYLAETCA CONPOTUBIEHHE,
AKKypaTHO M3BNIEKNUTE CUCTEMY CTEHTA, HE pa3BepTbiBasd CTEHT.

10.2.4 PacKpbiTHe CTeHTa

1. MpoaBWHLTE CUCTEMY [JOCTaBKM TaK, YTOGb! AUCTasIbHbIN (NepeHUit) PEHTIEHOKOHTPACTHbIN
MapKep Ha BHYTPEHHEM CTEPHE OKa3a/iCA AUCTa/IbHEE LIe/IeBOTO y4acTKa NopameHus.
MpumeyaHme. YTo KacaeTCA KOHMYECKWUX CTEHTOB, PAa3MECTUTE CPEANHHbIM
PEHTTEHOKOHTPACTHbIM MapKep, PacroOKeEHHbIM Ha BHYTPEHHEM CTEPIKHE, B MECTe, [ apTepus
Ha4yMHaeT PacLUMPATLCA.

2. Ocna6bTte KnanaH Tyoxu-BopcT, 4To6bl pa36iIoKMpOBaTL CUCTEMY.

3. HauHuTe pasBepTbiBaHWE CTEHTA, OTTAMMBAA BHELLUHIO 060/104KY (3@ Y-06pasHbIii KOHHEKTOP) U
YAEPIMBaA BHYTPEHHU# CTEPHEHb (MPOKCHMaTIbHbIM 3aXBaT) B UKCHPOBAHHOM MOMIOMeHUU. Bo
BPEMsi BbICBOGOK/EHUA CTEHTA MOAAEPHMBAITE TMOKYI0 CUCTEMY pPasBepPTLIBaHWA MO BCEH A/MHE
B MaKCMMaJIbHO PacnPAMIEHHOM COCTORHUK. [N yepaHNA CUCTEMbI Pa3BEPTLIBAHWUA B
HEMOABMIHOM M PacnpPAMIEHHOM COCTOSIHUM 0BecneybTe He3HaUMTEIbHOE HaTAKEHWe
[l0CTaBOYHOrO KaTeTepa 3a NPOKCHMa/IbHbIN 3axBaT. PasBepTbiBaHWe 3aBEPLIEHO, KOrAa BHELLHAR
060/104Ka NpoLLa NPOKCUMaUTbHbIM MapKep CTEHTA, PACcNONOKEHHbIM Ha BHYTPEHHEM CTEPIKHE, 1
CTEHT BbICBOGOAW/ICA U3 (UKCaTopa.

Mpeaynpewpaenue. Ecnvnpu otBefieHMM Y-06pa3HOro KOHHEKTOPA OLLYLLAETCA CONPOTUBEHNE,
HE NPOBOAUTE NMPUHYANUTEIbHOE pa3BepTbiBaHWe. AKKYPaTHO U3BNIEKUTE CUCTEMY OIS
CTEHTUPOBAHWA, He PacKpbIBas CTEHT.

BHumaHue! Ecnv Bo BpeMs BbICBOGOM/IEHIA CTEHTA MPOKCHMAJTbHBII 3aXKMM CMELLaeTCA, MOMET
NPOU30NTH YACTUYHOE PACKPbITHE, YKOPOUEHHE, YA/IMHEHWE CTEHTa UK NOTpebyeTcs Gobluee
YCUIe AS ero BbICBOGOMAEHMS.

BHumaHue! CTeHT He NpeaHa3Ha4eH A1 NOBTOPHOrO 3axBaTta UM PerosvLMOHUPOBaHIUA Noce
COMPUKOCHOBEHMSA C COCYZIOM.

BHuUMaHwMe! CTeHTbI He pacCunTaHbl /1A UX PACTAKEHUA WM COKPALLEHNA NOC/IEe AOCTUMEHNA
VMU HOMUHA/ILHOM ANMHbI. YPEe3MEpPHOE YAIMHEHUE UM YKOPOUEHIE MOKET MOBBICUTH PUCK
paspbiBa CTeHTa.

Mpumeyanue. Ecnm Heo6xoamMa ycTaHOBKA HECKO/IbKMX CTEHTOB, YCTaHaB/MBaiTe cHavana
[AWCTasIbHBIN CTEHT. ECnn TpebyeTcs NepeKpbITUE COCEAHNX CTEHTOB, CBEAMUTE NEpeKpbIThE K
MUHAMYMY.

10.2.5 Mocne packpbITUA CTeHTa

1. I'Iop, KOHTPOJIEM PEHTFEHOCKOMNUK U3BIEKUTE U3 Tesla NauueHTa BCIO CUCTEMY AOCTaBKU €4NHbIM
6/10KOM MO NPOBOAHMKY MW YCTPOMCTBY 3aLLMTbI OT SMBOIMN YEPES MHTPOALIOCED, MCMO/b3YeMblit
ANA co34aHuA JocTyna KateTepy. CHUMWUTE CUCTEMY JOCTaBKM C NMPOBOAHMKA MM YCTPOWMCTBA
3aLMUTbI OT IMBOUN.

MpeaynpepaeHune. Ecan npy n3BneHeHNM CUCTEMbI JOCTABKM OLLYLLIAETCA CONPOTMBAEHHE,
NPOABMHBTE BHELLHIO 060104KY Briepea TakK, 4ToObl ee MapKep KOCHY/ICA KOHUYMKa KaTteTepa, 1
W3BJIEKUTE CUCTEMY €[AMNHbIM 610KOM.
2. C nomMoLLbio PEHTreHOCKONMK Y6eAnTECh, YTO CTEHT NOIHOCTbLIO PAa3BEPHY/ICA.
a. Ecnm Ha KaKOM-IMB0 YHaCTHE MOPAKEHUA CTEHT Pa3BePHYJICA HEMOIHOCTBIO, MOXHO
NpoBECTM 6aNIIOHHOE pacluMpeHune (CTaHAapTHbIM MeTog YTA ¢ GbICTPOI 3aMeHOM).
b. [ns paclumpeHus cTeHTa BbibepuTe 6asnoHHbIN KateTep Ana YTA ¢ 6bICTpoit 3ameHon
noaxoAALLero pasmepa 1 paclumpste CTeHT. Bbibepute 6anioH ana YTA ¢ guametpom
pasjyBaHus, COOTBETCTBYIOLMM AnamMeTpy HaTUBHOIO cocyaa.
c. MoaTBepauTe, YTO CTEHT NOJIHOCTLIO PACKPbIICA, 3aTeM U3BAEKUTe 6annoH Ana YTAns
Tena nauveHTa.
BHuMaHue! IMpu NPOXOKAEHUM YEPE3 PACKPbITbIN CTEHT JI06bIM BCIOMOraTesibHbIM YCTPOMCTBOM
cobntoaaiTe Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH.
BHuUMaHHe! He paclumpsaiTe CTEHT C NPeBbILLEHUEM Er0 HOMUHA/IBHOTO AMameTpa.

3. M3BneKu1Te yCTPOMCTBO 3alLMTbI OT 9MGONM, @ 3aTeM MPOBOAHWUK U MHTPOAbLIOCEp U3 Tesla
nauyueHTa.

4. Yweiite paHy B MecTe focTyna.

5. YTUNU3MpyiTe CUCTEMY JOCTaBKM, NPOBOAHMK, YCTPOMCTBO 3alLTbl OT IMBO/NM U MHTPOABIOCEP.
Mpumeyanue. Mogxoasiyee MeMKaMEHTO3HOE IeYeHNEe A/IA KaM/0ro naLyeHTa Bpay
nof61paeT CaMOCTOATE/IbHO, Moarasch Ha CBOM OMbIT.

11 MPT BbINONHATL C CO6/1I0A€HUEeM orpaHU4eHUin

A

HeKnnH1YecKre UcTbITaHUA MOKasasu, YTO CTEHT NO3BOIAET BbINONHATL MPT ¢ co6iogeHnem
OrpaHU4YeHNi NPU ANMHE OAHOTO UM HECKOMBKUX MEPEKPbIBAIOLLMXCA YCTPOHUCTB A0 110 MM. MaupeHT
C TaKWUM yCTPOVMCTBOM MOMET 6e30MacHO NofBEPraThCA CKAHMPOBAHMIO CPasy NOC/IE UMMIaHTaLMK Npy
CiefyioLLMX YCIOBUAX:

* CTaTu4ecKoe MarHMTHoe none ¢ uHaykunent 1,5 Tnnan 3,0 Tn
* MaKcuManbHblii NPOCTPAHCTBEHHbIN rPaaueHT MarHUTHOro nons He 6onee 4 000 raycc/cm (40 Tn/m)

* MakxcumanbHoe 3aperncTpupoBaHHoe ans cuctembl MPT cpeaHee ana Bcero Tena aHaveHune
YAENBHOM CKOPOCTK NornoLieHns nanyydenna (SAR) 2,0 BT/Kr (HopmanbHbIid paBounii pexmm)

HadecTBo MP-1306pameHuii MOMET CHUMKaTLCS, €C/IM 061aCTb UCCe0BaHNA CoBMnajaeT ¢
NONOXEeHWeM CTeHTa Ui HAaXOAMUTCA PAAOM C HUM.

11.1 UHdopmauua o6 apTedartax

B HEKNIMHWYECKOM UCMbITAHUM MaKCUMabHbIN pa3mep apTedarTa, Habnaaembli npu
nocNeA0BaTeIbHOCTM UMMY/ILCOB MPAAUEHT-3X0 C HAMPAKEHHOCTbIO MonA 3,0 Tn, NpeBbIaeT pasmep 1
(hopMy CTeHTa MeHee YeM Ha 5 MM. Busyannsauma npoceeTa CTeHTa HEBO3MOMHA.

12 Ytunusauuma

BHumanue! Mpu yTUAM3aLMM CUCTEMBI JOCTABKM M NPUHAAIEIKHOCTEN HEOBXOAMMO CobIoAaTL
COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI U HOPMATHUBHBIE aKTbl, @ TAKME MPUAEPHUBATLCA MPOLEAYP, NPUHATLIX B
MEMLMHCKOM Y4PEM/IeHNM, BKAIOYas Te, KOTOPbIE PACpPOCTPAHAIOTCA Ha GMOJIONMYECKM onacHble
0TXOf}bl, MUKPOBHO/IOTMYECKM OMacHble OTXOAbI M MOTEHLMaIbHO MHPULMPOBAHHbIE BELLECTBa.

13 OTKa3s oT rapaHTumn

BaHO! OTOT OTKa3 OT rapaHTHUW He MPUMEHSETCS B CTPaHax, B KOTOPbIX TAKOW OTKa3 He paspeLueH
3aKOHOAATE/IbCTBOM.

MpuBeaeHHbIE Ha ITUKETKAX JaHHOro NPOAYKTa NPeAOCTEPEEHUA coepkar 6onee
noapo6HyIo MH(OPMaLUIO U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOM YacTbIO AaHHOIO OTKa3a OT rapaHTUM.
XOTA NPOAYKT U3rOTOBJIEH B CTPOrO KOHTPOJIMPYEMbIX YCNOBUAX, KOMNaHuA Medtronic He
MOMHET HOHTPO/IMPOBaTb YC/IOBUA NPUMEHEHUA AaHHOrro NpoAyKTa. no:-n'omy HKOMnNaHuA
Medtronic oTka3biBaeTcs OT Bcex rapam’uﬁuhlx C TB, KaK np Takun

or , MO OTHC K f@aHHOMY NPOAYKTY, BRJIIOYasA, HO He OrpaHUYUBanCh
NioGLIMM 0M0CPeAOBAHHLIMU FapaHTUAMM NPUTOAHOCTM ANA NPOAAHM N COOTBETCTBUA
KaKou-1M6o on| oii uenu. Ko Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH nepep,
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No6bIM IMLOM UK OpraH L 1 Ha MeauLy 06 Wunu 3a nobble
npAMble, cay4aiiHble U1 Onocpeao YGbITHH, BO B pesyanaTe no6oro
Ucnonb3oBaHusA, AedeKTa, HeMCNPaBHOCTH UK c60A B paboTe AaHHOrO NPOAYKTA, BHE
3aBMCUMOCTHU OT TOro, OCHOBAHO /11 3aABJ/IEHNE O TaKUX ysbITKaX Ha rapaHTMﬁHle
o6a3aresnibcTBax, KOHTPaKTe, TPaHAAHCKUX NPABOHAPYLIEHNAX UK APYTHX 06CcTOATEeNIbCTBAX.
Hu oAHO ML He UMEET NOJTHOMOYMIA CBA3BIBATD KC Medtronic 60
3aABJIEHUAMU UM TaPaHTUAMM NO OTHOLUEHUIO K AaHHOMY NPOAYKTY.

BbILLEN30KEHHbIE UCK/TYEHUSA U OrpaHu4eHus He NnogpasymeBatoTCcA 1 He 6yp,yT TONKOBATbLCA TakK,
YTOGbI NPOTUBOPEYUTL ob6A3aT nono: npi npasoBbIX HOPM. Ecnu kakasa-nm6o
4acTb WM yCNoBME AAHHOrO OTKasa OT rapaHTUu Npu3HaeTcs Cyaom KOMMETEHTHOM ropucanKummn
HE3aKOHHbIM, HE UMELLUM POpMAMHeCKOFI CUNbl MU NpOTUBOPEeYaLmm KaKUM-m6o nNpUMEeHAeMbIM
npaBOBbIM HOpPMaM, OCTa/ibHble 4YaCTh OTKasa OT rapaHTum 6yﬂyT CYUTaTbCA UMELLNUMU FOPULNYECKYHO
CWAy Y BCE NpaBa v 06s13aTe/bCTBA 6y/AY T TONKOBATLCA U NMPUHYANTE/IbHO 0GECTIEYMBATLCA, KaK 8C/N Gbl
ﬂaHHblljl OTKa3 OT rapaHTuu He coaepiHan OTAEIbHbIX yacTen um yCJ'IOBMl‘/'i, KOTOpbIe 6binu NpU3HaHbl He
MMEIOLLMMI 3aKOHHOM CUJIbI.




1 Popis zariadenia

Systém samorozpinacieho karotického stentu Protégé RX je systém samorozpinacieho nitinolového
stentu, ktory je uréeny na trvaltl implantaciu. Stent je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (nitinol) a dodava sa
vopred namontovany na aplikaénom systéme typu rapid exchange (rychla vymena, Rx) s velkostou 6 Fr.
Systém stentu je kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,36 mm (0,014 in). Stent je vyrezany

z nitinolovej trubicky s dizajnom otvorenej mriezky. Na proximalnom a distalnom konci stentu sa
nachadzaju tantalové rontgenkontrastné znacky.

Aplikacny systém (znézorneny na obr. 1) pozostava z vnitorného drieku a vonkajsieho puzdra, ktoré st
vzajomne spojené ventilom typu Tuohy-Borst (1). Vnutorny driek je distalne ukonéeny flexibilnou $pi¢kou
katétra (2) a proximalne zacina na konci katétra. Na vnutorny driek su pripevnené dve réntgenkontrastné
znacky, jedna distalna (3) a jedna proximalna (4), znacka fixatora, vzhladom na stlaceny stent (5).
Aplikacné systémy so zizenymi stentmi maju d'aliu rontgenkontrastnu znacku, ktora oznacuje bod,

v ktorom sa zacina menit priemer stentu.

Zzené stenty su namontované na aplikacny katéter, pricom najmensi priemer stentu smeruje

k distalnemu koncu katétra. Vonkajsie puzdro sa proximalne pripaja ku konektoru v tvare pismena Y (6).
Priestor medzi vnutornym driekom a vonkajsim puzdrom zoviera samorozpinaci stent. Tento priestor sa
pred zakrokom preplachuje cez bocny port (7) konektora v tvare pismena Y.

Katéter sa nastiva zozadu cez distalny hrot na 0,36 mm (0,014 in) vodiaci drét, ktory vychadza z Rx portu
(8). Rontgenkontrastné znacky (9 a 10), ktoré oznacuju umiestnenie stlaéeného stentu, slizia ako
pomadcky pri umiestriovani stentu pred jeho rozvinutim. Skér nez zavediete stent, oto¢enim ventilu
Tuohy-Borst proti smeru hodinovych ruciciek odblokujte vonkajsie puzdro. Vonkajsie puzdro sa zatiahne,
ked potiahnete konektor v tvare pismena Y (6) smerom k proximalnej rukovati (11).

Obrazok 1. Systém na aplikaciu stentu

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Ugel pouzitia

Ugelom pouzitia systému samorozpinacieho stentu Protégé RX je obnovenie priechodnosti limenu

a prietoku krvi v spolo¢nej krénej tepne (common carotid artery, CCA), vnutornej krénej tepne (internal
carotid artery, ICA) a karotickej bifurkacii. Implantovanim stentu Protégé RX do cielovej cievy sa obnovi
priechodnost limenu a pomocou jemného tlaku, ktory stent vyvija smerom von, sa v tepne obnovi prietok
krvi.

2.1 Cielova populacia pacientov

Systém samorozpinacieho stentu Protégé RX je uréeny pre dospelych pacientov, ktori potrebuju trvald
implantaciu na zlep$enie a udrziavanie priemeru limenu pri stendzach v spolo¢nej alebo vnutornej krénej
tepne u pacientov s vysokym rizikom spojenym s chirurgickym zakrokom.

Tato pomdcka nie je uréena pre pediatrickych pacientov.

2.2 Indikacie pouzitia

Systém samorozpinacieho karotického stentu Protégé RX je uréeny na lie¢bu stendz spolo¢nej krénej
tepny (common carotid artery, CCA), vnutornej krénej tepny (internal carotid artery, ICA) a karotickej
bifurkacie.

2.3 Kontraindikacie
Systém samorozpinacieho stentu Protégé RX je kontraindikovany za nasledujtcich podmienok:
* pacienti, pre ktorych je kontraindikovana protidostickova lie¢ba, d'alej antikoagulancia alebo
trombolytika,

ochorenie alebo anatémia periférnych ciev, ktoré brania bezpe¢nému zavedeniu puzdra, vodiaceho
katétra alebo systému stentu,

pacienti so znamou precitlivenostou na zliatiny niklu a titanu,

Uplna okluzia krénej tepny,

pacienti, ktori vykazuju pretrvavajuci akutny intralumindlny trombus navrhovaného miesta lézie po
trombolytickej terapii,

perforacia v mieste angioplastiky preukdzana extravazaciou kontrastnej latky,

pritomnost intrakranidlneho nadoru (nadorov), arteriovenéznych malformacii (AVM), ipsilaterlnej
intrakranialnej stendzy vyzaduijtcej si lie€bu alebo aneuryzmy vyzadujicej si lie¢bu,

pacienti s |éziami v Usti spolo¢nej krénej tepny.

véetky obvyklé kontraindikacie PTA.

2.4 Klinické prinosy

Klinickymi prinosmi samorozpinacieho stentu Protégé RX su obnovenie prietoku krvi a znizenie rizika
cievnej mozgovej prihody.

2.5 Urceni pouzivatelia

Zakroky implantacie stentu Protégé RX smu vykonavat iba lekari, ktori maju skisenosti s intervenénymi
technikami v cievnom systéme.

Pomocka sa méze pouzivat vyhradne v klinickom steriinom prostredi. Pouzivanie tejto pomocky je
obmedzené na zdravotnicke zariadenia, v ktorych je v pripade zavaznych komplikacii ihned' k dispozicii
chirurgicka pomoc.
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2.6 Vykonové charakteristiky

Stent Protégé RX je nitinolovy samorozpinaci karoticky stent s tantalovymi réntgenkontrastnymi znakami
na jeho proximalnom a distalnom konci. Vd'aka svojej flexibilite a odolnosti voci zalomeniu, ktort umoziuje
dizajn otvorenych buniek, sa prispésobuje klukatej anatémii ciev. Dizajn stentu je upraveny na mieru
pacienta, aby tak zaistoval radialnu pevnost a udrziaval priemer l[imenu cievy.

2.7 Ocakavana zivotnost pomécky

Stent Protégé RX je navrhnuty ako trvaly implantat s minimalnou o¢akéavanou Zivotnostou 10 rokov po
implantacii.

3 Upozornenia

* Tym, Ze telo pacienta prichadza do kontaktu so zavadzajlicim systémom, moéze byt vystaveny
posobeniu kobaltu po obmedzenu dobu (< 24 hodin), pricom tato latka sa povazuje za karcinogénnu,
mutagénnu alebo toxicku pre reprodukciu (CMR).

Toto zariadenie je ur¢ené na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane,
negeneruijte ani ho opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie
moze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze sposobit riziko
kontaminacie zariadenia. To mZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pri karotickych zakrokoch je potrebné pouzit zariadenie na ochranu proti embdlii. Pokyny na
umiestnenie zariadenia na ochranu proti embdlii najdete na stitku vyrobku spolo¢nosti Medtronic.
Bezpecnost a uéinnost boli preukazané len pri pouziti kombinacie systému samorozpinacieho stentu
Protégé RX a pomécok na ochranu proti embodlii od spoloénosti Medtronic.

Ak kedykol'vek poéas zavadzania narazite na odpor, nepostupujte d'alej nasilu. Zavadzanie proti
odporu mbze poskodit systém stentu alebo Iimen cievy, alebo méze viest k predéasnému rozvinutiu
¢i komplikaciam v suvislosti s rozvinutim. Ak pocitite odpor, opatrne vytiahnite systém stentu bez toho,
aby ste rozvinuli stent.

Ak pocas pohybu pomécky v puzdre pocitite odpor, opatrne vytiahnite systém stentu bez toho, aby ste
rozvinuli stent.

Ak pocitite pri tahani konektora v tvare pismena Y smerom dozadu odpor, nerozviniajte stent nasilu.
Opatrne vytiahnite systém stentu bez rozvinutia stentu.

Ak pri vytahovani aplikaéného systému pocitite odpor, postvajte vonkajsie puzdro, az kym sa
nedotkne $picky katétra, a potom vytiahnite systém ako celok.

4 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a pomécku. Pomécku nepouzivajte, ak ste
neumyselne otvorili jej balenie alebo ak je poskodena samotna pomécka.

Ak je stent ¢iastocne rozvinuty, nepouzivajte ho.

Pocas implantécie vzdy pouZivajte zavadzacie puzdro na ochranu cievy a miesta vpichu. Podpora zo
zavadzacieho puzdra je potrebna aj na minimalizovanie rizika prediZenia alebo skratenia stentu po¢as
jeho rozvijania.

Pri rieSeni bradykardie a hypotenzie udrziavajte vendzny pristup na podavanie lieciv alebo
umiestnenie doc¢asného kardiostimulatora.

Pocas dilatacie neroztahujte balén do bodu, v ktorom by mohlo nastat krvacanie alebo disekcia.
Aby ste predisli pripadnému zamotaniu, medzi zariadenim na ochranu proti embdlii a systémom na
aplikaciu stentu ¢i rozvinutym stentom vytvorte a udrziavajte dostato¢nu vzdialenost.

Stent nie je uréeny na opatovné zasunutie v lubovolnom bode zakroku ani na zmenu polohy po
pripojeni k cieve.

Stent nie je navrhnuty na predizenie ani skratenie vzhladom na jeho nominalnu dizku. Nadmerné
predizenie alebo skratenie stentu moze zvysit riziko jeho zlomenia.

Pri prechode cez rozvinuty stent akymkol'vek doplnkovym zariadenim postupujte opatrne.

Stent nerozvijajte viac, ako je jeho nominalny priemer.

Aplikaény systém a prislusenstvo zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobidlnej nakazy a infekénych
latok.

Nedrzanie proximalnej rukovati v zafixovanej polohe pocas rozvijania stentu méze mat za nasledok
Ciastocné rozvinutie, skratenie v prednej Casti, prediZenie alebo zvysSenu silu potrebnu na rozvinutie.

5 Mozné neziaduce prihody
Medzi mozné neziaduce udalosti (alebo komplikacie), ktoré mézu nastat alebo ktoré si mézu vyzadovat
zéasah pri pouziti tejto pomdcky, patria, okrem iného, nasleduijlce stavy:
Tabul'ka 1. Potencidlne nezZiaduce prihody
Rizika suvisiace s karotidovymi perkutannymi zakrokmi

¢ nahle uzatvorenie ¢ hortcka
* alergické reakcie na lieciva pouzité pocas ¢ hematém
zékroku, kontrastné farbivo alebo materialy
pomaocky
¢ amaurosis fugax * hyperperfuzny syndrém
* aneuryzma * hypotenzia alebo hypertenzia
¢ angina pectoris alebo koronarna ischémia « infekcia alebo bolest v mieste vpichu
e arytmia e intraluminalny trombus

okluzia alebo trombdza tepny (v mieste vpichu
alebo vybratia)

artériovendzna fistula

bakterialna infekcia alebo septikémia
krvacanie v dosledku uzitia antikoagulancii ale-
bo protidostickovych liekov

krvacanie s transfuziou alebo bez nej
mozgovy edém

krvacanie do mozgu

mozgova ischémia alebo prechodny ische-
micky zachvat (TIA)

kongestivne zlyhanie srdca (Congestive Heart
Failure, CHF)

smrf

distalna embdlia

naliehava alebo urgentna endarterektémia (ca-
rotid endarterectomy, CEA)

femoralna pseudoaneuryzma

ischémia alebo infarkt tkaniva ¢i nejakého
organu

infarkt myokardu (MI)

poskodenie nervu

bolest (hlavy a krku)

zlyhanie obli¢iek

obli¢kova nedostatoénost (nova alebo
zhorSujuca sa)

zéchvat

silnd jednostranna bolest hlavy

pomaly alebo ziadny prietok pocas zékroku
zapletenie alebo poskodenie stentu ¢i zariade-
nia na ochranu proti embdlii

porazka alebo cievna mozgova prihoda (CMP)

uplna okluzia krénej tepny

disekcia, ohnutie, perforécia alebo ruptura cie-
vy
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Rizika suvisiace s umiestnenim stentu

¢ odpojenie sucasti aplikaéného systému * poskodenie alebo zapletenie stentu
¢ embolizécia (v dosledku vzduchu, tkaniva ale- ¢ migréacia stentu
bo trombu)

zlyhanie rozvinutia stentu
zahriatie stentu alebo poskodenie cievy vsuvis-
losti s MR

restenéza stentovaného segmentu

nespravne umiestnenie stentu
tromboza alebo okluzia stentu

cievny spazmus alebo stiahnutie (tzv. recoil)
cievy

kolaps alebo fraktura stentu
Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouZziti zariadenie, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prisluénému kompetentnému organu alebo regulaénému tradu.

Poznamka: Po otvoreni webovej lokality EUDAMED méZzete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed najst stihrn parametrov bezpecénosti a klinickej u¢innosti (SSCP). Na
vyhladanie pouzite zakladny identifikator UDI-DI: 0763000B00001066X.

6 Poucenie pre pacienta
Lekari si maju precitat pokyny na pouzivanie, v ktorych ndjdu prislusné informacie, ktoré treba oznamit
pacientovi. Stc¢astou balenia pomaécky je karta implantatu pre pacienta, ktora obsahuje identifikacné
informacie o implantovanej pomécke. Po implantovani pomécky vypliite kartu implantétu pre pacienta
a dajte ju pacientovi pred jeho prepustenim.
Lekari maju pacientom odovzdat nasledujice pokyny:
* aby vzdy nosili kartu implantatu pre pacienta so sebou,
* aby si precitali dodato¢né informdcie o svojej pombcke na webovej lokalite, ktord je uvedena na karte
implantatu pre pacienta,
Poznamka: Ak pacient neméze ziskat pristup na tito webovti lokalitu, lekar musi pacientovi poskytnut
informé&cie, ktoré obsahuje.
* aby vzdy pred zaciatkom kazdého vySetrenia informovali prislusnych zdravotnickych pracovnikov
0 tom, Ze maju implantovani pomécku,
« aby kontaktovali lekara, ak si vS§imnu nové alebo premenlivé priznaky.

7 Skladovanie
Pomécku skladujte na suchom mieste mimo sIne¢ného Ziarenia.

8 Sposob dodavky
Tato pomocka sa dodava sterilna a je sterilizovana etylénoxidom.

9 Materialy pomocky

Stent pozostdava z nitinolu s tantalovymi zna¢kami. Niektori pacienti su alergicki alebo sa mézu staf
citlivymi na nikel.

Tabul'ka 2. Materialy na ploche povrchu implantovatelnej pomécky

Popis materidlu Plocha povrchu (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Nasleduijuce latky st zname ako karcinogénne, mutagénne latky, resp. latky toxické pre reprodukciu
(CMR). Latky, ktorych pésobeniu mézu byt pacienti vystaveni a u ktorych sa zistilo, Ze st pritomné nad
prahovou hodnotou > 0,1 % w/w (hmotn. koncentracia), si uvedené v tab. 3.

Tabulka 3. Latky CMR

Latka Cislo CAS Koncentracia (hmot-
nostné %)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 hmotn. %

Varovanie: Tym, Ze telo pacienta prichadza do kontaktu so zavadzajticim systémom, méze byt vystaveny
posobeniu kobaltu po obmedzenu dobu (< 24 hodin), pricom tato latka sa povazuje za karcinogénnu,
mutagénnu alebo toxicku pre reprodukciu (CMR).

10 Navod na pouzitie

Varovanie: Tato pomécka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte opakovane,
neregeneruijte ani nesterilizujte opakovane. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo opétovné
sterilizovanie mézu mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu pomécky alebo mézu sposobit riziko jej
kontamin&cie. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

10.1 Vyber a priprava

10.1.1 Odporutéané polozky

¢ 5 mlinjekéna striekacka naplnena heparinizovanym fyziologickym roztokom
* 0,36 mm (0,014 in) vymenny vodiaci drot

* Zavédzacie puzdro s hemostatickym ventilom

* Zariadenie na ochranu proti embolii

10.1.2 Vyber velkosti stentu

1. Odmerajte priemer referencnej cievy (proximalne a distalne k 1ézii).

2. Odmerajte dizku cielovej Iézie.

3. Vyberte velkost stentu podla priemeru cievy a dizku stentu postaéujicu na to, aby siahala
proximalne a distélne od cielovej lézie.

tab. 4 uvadza parametre na stanovenie velkosti stentu.

Tabulka 4. Parametre na stanovenie vel'kosti stentu.

Priemer stentu | Priemer referencnej cievy Dizka stentu Pracovna dizka katétra
(mm) (mm) (mm) (cm)
6 45-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 55-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 65-75 20, 30, 40, 60 135
9 75-85 20, 30, 40, 60 135
10 85-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (konicky) (6,5-7,5) az (4,5-5,5) 30, 40 135
107 (konicky) (8,5-9,5)az (5,5-6,5) 30, 40 135

Poznamka: Priemery zlZeného stentu sa musia dokladne rovnat priemerom limenu.
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10.1.3 Priprava systému na aplikaciu stentu

1. Dokladne skontrolujte vrecko a uistite sa, ¢i sterilna bariéra nie je poskodena. Otvorte vrecko
a vyberte z neho podnos a obsah. Podnos polozte na plochy povrch, opatrne z neho zlozte veko
a vyberte systém na aplikéciu stentu.
Upozornenie: Pred pouZitim dékladne skontrolujte sterilné balenie a pomdcku. Pomécku
nepouzivajte, ak ste neimyselne otvorili jej balenie alebo ak je poskodena samotna pomécka.

2. Skontrolujte distalny koniec katétra a uistite sa, ¢i sa vo vnitornom puzdre nachadza stent.
Upozornenie: Ak je stent ¢iastocne rozvinuty, nepouzivajte ho.

Poznamka: Ak je medzi hrotom katétra a vonkaj$im puzdrom medzera, otvorte ventil Tuohy-Borst
a jemne tahajte vnutorny driek v proximalnom smere, kym sa medzera neuzavrie. Po tejto Uprave
zaistite ventil Tuohy-Borst tym, Ze ho otocite v smere hodinovych ruciciek.

. Aplikacny systém tesne pred spatnym zavedenim vodiaceho drétu preplachnite heparinizovanym
sterilnym fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok nevstrekuijte tlakovou injekénou striekackou.
Na striekaCku vyvijajte konstantny tlak, aby ste zaistili Gpiné preplachnutie aplikacného systému.

a. 5 mlinjekénu striekacku naplnent heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte
k boénému portu konektora v tvare pismena Y.

b. Uvolnite ventil Tuohy-Borst (proti smeru hodinovych ruciciek) a vstrekuijte fyziologicky
roztok, kym nebude unikat z proximalneho konca ventila Tuohy-Borst.

c. Zatvorte ventil Tuohy-Borst otoc¢enim v smere hodinovych ruciciek.

. Nad'alej preplachuijte systém vstrekovanim fyziologického roztoku, kym neza¢ne
vychadzat z distalneho konca vonkajsieho puzdra a hrotu.

. Pomocou prstov zakryte distalny koniec vonkajsieho puzdra a pokracujte vo vstrekovani
fyziologického roztoku, kym nebude vychadzat z Rx portu.

. Pred nasadenim katétra na vodiaci drot ponorte distalnu ¢ast katétra do fyziologického
roztoku.

Poznamka: Systém je Uplne preplachnuty, ked fyziologicky roztok vychadza z distalneho konca

vonkajsieho puzdra a Rx portu za staleho vyvijania konstantného tlaku.

w
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10.2 Postup rozvinutia

Varovanie: Pri karotickych zakrokoch je potrebné pouzit zariadenie na ochranu proti embdlii. Pokyny na
umiestnenie zariadenia na ochranu proti embodlii najdete na $titku vyrobku spoloénosti Medtronic.
Bezpecénost a U¢innost boli preukazané len pri pouziti kombinécie systému samorozpinacieho stentu
Protégé RX a pomécok na ochranu proti embodlii od spolo¢nosti Medtronic.

10.2.1 Zasunutie zavadzacieho puzdra a vodiaceho drétu

1. Pomocou zavadzacieho puzdra s hemostatickym ventilom vytvorte pristup. Informacie
o pozadovanej velkosti puzdra najdete na stitku produktu. Pri karotickych zakrokoch je miestom
pristupu spolo¢na femoralna tepna.
Upozornenie: Pocas implantécie vZzdy pouzivajte zavadzacie puzdro na ochranu cievy a miesta
vpichu. Podpora zo zavadzacieho puzdra je potrebna aj na minimalizovanie rizika prediZzenia alebo
skratenia stentu pocas jeho rozvijania.
Zasufite 0,36 mm (0,014 in) vodiaci drét s vhodnou dizkou cez cielovu léziu.
Upozornenie: Pri rieSeni bradykardie a hypotenzie udrziavajte venézny pristup na podavanie lieciv
alebo umiestnenie do¢asného kardiostimulatora.

N

10.2.2 Dilatacia lézie

Podl'a uvazenia lekara a pomocou $tandardnych technik perkutannej transluminalnej angioplastiky
predilatujte [éziu. Vytiahnite PTA baldn z tela pacienta pri si¢asnom zachovani pristupu k lézii pomocou
vodiaceho drétu a zariadenia na ochranu proti embolii.

Upozornenie: Pocas dilatacie neroztahujte baldén do bodu, v ktorom by mohlo nastat krvacanie alebo
disekcia.

10.2.3 Zavedenie systému na aplikaciu stentu

ZasUvajte systém na aplikéciu stentu po vodiacom dréte alebo zariadeni na ochranu proti embdlii, kym
vodiaci drot nevyjde cez Rx port. Jednou rukou podrzte proximalny koniec vodiaceho drétu. Druhou rukou
zasurite aplika¢ny systém cez hemostaticky ventil a vodiaci katéter alebo cez zavadzacie puzdro k miestu
lézie.

Upozornenie: Aby ste predisli pripadnému zamotaniu, medzi zariadenim na ochranu proti embdlii

a systémom na aplikéciu stentu ¢i rozvinutym stentom vytvorte a udrziavajte dostato¢nu vzdialenost.

Varovanie: Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nepostupujte d'alej nasilu. Zavadzanie

proti odporu méze poskodit systém stentu alebo Iimen cievy, alebo mdZze viest k predéasnému rozvinutiu
¢&i komplikaciam v suvislosti s rozvinutim. Ak pocitite odpor, opatrne vytiahnite systém stentu bez toho, aby
ste rozvinuli stent.

Varovanie: Ak poc¢as pohybu pomécky v puzdre pocitite odpor, opatrne vytiahnite systém stentu bez toho,
aby ste rozvinuli stent.

10.2.4 Rozvinutie stentu

1. Zasuvajte aplikacny systém, kym sa distalna (vodiaca) rontgenkontrastna znacka na vnutornom
drieku nebude nachadzat distélne od cielovej Iézie.
Poznamka: V pripade ztzenych stentov umiestnite strednu rontgenkontrastnu znacku na
vnutornom drieku do miesta, v ktorom sa zacinat tepna rozsirovat.
2. Uvolnenim ventilu Tuohy-Borst odblokuijte systém.
Zacnite rozvijat stent tak, Ze zatiahnete vonkajsie puzdro (fahanim za konektor v tvare pismena Y),
pri¢om budete drzat vnatorny driek (proximalnu rukovét) v zafixovanej polohe. Pocas uvolfiovania
stentu drzte celu dizku flexibilného rozvinovacieho systému €o najrovnejsie. Aby bol rozvinovaci
systém pevny a rovny, pomocou proximalnej rukovéte stale mierne tahajte za aplikacny katéter.
Rozvinutie je dokonéené, ked' vonkajsie puzdro minie proximalnu réntgenkontrastnti znacku na
vnutornom drieku a stent sa uvolni z fixatora.
Varovanie: Ak pocitite pri tahani konektora v tvare pismena Y smerom dozadu odpor, nerozvinajte
stent nasilu. Opatrne vytiahnite systém stentu bez rozvinutia stentu.
Upozornenie: NedrZanie proximalnej rukovati v zafixovanej polohe pocas rozvijania stentu moze
mat za nasledok Ciastoéné rozvinutie, skréatenie v prednej Casti, predizenie alebo zvysenu silu
potrebnu na rozvinutie.
Upozornenie: Stent nie je uréeny na opétovné zasunutie v lubovolnom bode zakroku ani na zmenu
polohy po pripojeni k cieve.
Upozornenie: Stent nie je navrhnuty na predizenie ani skratenie vzhladom na jeho nominalnu dizku.
Nadmerné predizenie alebo skratenie stentu méze zvysit riziko jeho zlomenia.
Poznamka: Ak je potrebné pouzit viacej stentov, najprv umiestnite najdistalnejsi stent. Ak je
potrebné prekryt postupné stenty, udrzujte mieru prekrytia na minime.

«

10.2.5 Po rozvinuti stentu

. Pri vytahovani celého aplikacného systému ako celku, ¢i uz po vodiacom dréte alebo zariadeni na
ochranu proti embdlii, do pristupového puzdra katétra a von z tela pouZite skiaskopické navadzanie.
Vytiahnite aplikacny systém z vodiaceho drétu alebo zariadenia na ochranu proti embdlii.
Varovanie: Ak pri vytahovani aplikacného systému pocitite odpor, posuvajte vonkajsie puzdro, az
kym sa nedotkne $picky katétra, a potom vytiahnite systém ako celok.



2. Pomocou skiaskopie overte, ¢i je stent Uplne rozvinuty.
a. Pokial stent nie je tplne rozvinuty ani v jednom bode pozdiz Iézie, mozete vykonat
balénovu dilataciu (Standardna technika PTA typu rapid exchange (rychla vymena, Rx)).

b. Ak chcete dilatovat stent, vyberte Rx PTA balénovy katéter vhodnej velkosti a dilatujte
stent. Vyberte PTA balén s inflaénym priemerom, ktory priblizne zodpoveda priemeru
referencnej cievy.

c. Overte, ¢i je stent Upine expandovany. Potom vytiahnite PTA balén z tela pacienta.
Upozornenie: Pri prechode cez rozvinuty stent akymkol'vek doplnkovym zariadenim postupuijte
opatrne.

Upozornenie: Stent nerozvijajte viac, ako je jeho nominalny priemer.

. Vytiahnite zariadenie na ochranu proti embodlii a nasledne aj vodiaci drét a zavadzacie puzdro z tela.

. Zatvorte vstupnu ranu.

. Zlikvidujte aplika¢ny systém, vodiaci drét, zariadenie na ochranu proti emboélii a zavadzacie puzdro.
Poznamka: O vhodnom lie¢ebnom rezime kazdého pacienta rozhoduije lekar podla viastného
uvazenia a na zaklade svojich skisenosti.

[S I )

11 Podmienecne bezpecné v prostredi MR

A

Neklinické testovanie preukazalo, Ze stent v samostatnych aj prekryvajucich sa konfiguraciach je
podmienecne bezpeény v prostredi MR v pripade stentov s diZzkou do 110 mm. Pacienta s tymto
zariadenim mozno bezpec¢ne skenovat bezprostredne po umiestneni zariadenia za nasledujicich
podmienok:

« statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T,

* magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 4 000 gaussov/cm alebo menej (40 T/m),

* maximalna, systtmom MR udavana celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR)
s hodnotou 2,0 W/kg (v normalnom prevadzkovom rezime).

Kvalita MR zobrazenia sa mdze zhorsit, ak sa oblast zaujmu nachadza v rovnakej polohe ako stent alebo
Vv jeho blizkosti.

11.1 Informacie o artefaktoch

Pri neklinickom testovani siaha maximalna velkost artefaktov, pozorovanych pri pulznej sekvencii gradient
echo pri intenzite 3,0 T, do vzdialenosti mensej ako 5 mm, v zavislosti od velkosti a tvaru stentu. Limen
stentu sa neda vizualizovat.

12 Likvidacia

Upozornenie: Aplikaény systém a prisluenstvo zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi

a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy
a infekénych latok.

13 Odmietnutie zaruky

Délezité upozornenie: Toto odmietnutie zaruky neplati v krajinach, v ktorych odmietnutie zaruky nie je
zakonom povolené.

Varovania na $titkoch, ktorymi je produkt oznaéeny, poskytuju podrobnejsie informacie

a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za
starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za
akych sa tento produkt pouziva. Spoloénost Medtronic preto odmieta v§etky zaruky na produkt,
¢i uz vyslovné alebo predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk
predaj i alebo sposobilosti na konkrétny tcel. Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost
voci ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné néklady ani Ziadne priame, nahodné
alebo nasledné Skody sposobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo
nespravnym fungovanim produktu, &i uZ sa narok na tieto $kody uplatfiuje na zaklade zaruky,
zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazat spoloénost Medtronic k Ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajtcim sa tohto produktu.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych
pravnych predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude lubovolny stid kompetentnej jurisdikcie
povazovat niektoru ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegdlnu, nevynutitelnu alebo
nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost
zvy$nych ¢asti tohto odmietnutia zaruky a véetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat
tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktoré sa povazovala za
neplatnd.
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1 Opis naprave

Sistem samorazteznih karotidnih Zilnih opornic Protégé RX je sistem samorazteznih Zilnih opornic iz
nitinola, namenjen za trajno vsaditev. Zilna opornica je narejena iz zlitine niklja in titana (nitinol) in je
dobavljena vnaprej pritrjena na sistem za vstavitev za hitro zamenjavo (RX) velikosti 6 Fr. Sistem Zilne
opornice je zdruZljiv z vodilno Zico velikosti 0,36 mm (0,014 in). Zilna opornica je v obliki odprte mreze
izrezana iz cevke, narejene iz nitinola, na proksimalnem in distalnem koncu Zilne opornice pa se nahajata
radioneprepustna oznacevalca, narejena iz tantala.

Sistem za vstavljanje, prikazan na sl. 1, sestavljata notranje steblo in zunanji tulec, ki sta skupaj zaklenjena
z ventilom tipa Tuohy-Borst (1). Notranje steblo se distalno konéa v gibljivi konici katetra (2), zacne pa
proksimalno na koncu katetra. Dva radioneprepustna oznacevalca, eden distalno (3) in eden oznacevalec
zadrzevalnega mehanizma proksimalno (4) od stisnjene Zilne opornice (5), sta pritrjena na notranje steblo.
Sistemi za vstavljanje s priostrenimi Zilnimi opornicami imajo dodaten radioneprepusten oznacevalec, ki
oznacuije, kje se zacne prehod premera Zilne opornice.

Priostrene Zilne opornice so pritrjene na uvajalni kateter, pri ¢emer je njihov najmanjsi premer obrnjen v
smeri distalnega konca katetra. Zunanji tulec se poveze proksimalno na konektor Y (6). Prostor med
notranjim steblomin zunanjim tulcem zadrZuje samoraztezno zZilno opornico. Pred postopkom se ta prostor
spere skozi stransko odprtino (7) konektorja Y.

Kateter se vstavi z zadnjega dela, skozi distalno konico na vodilno Zico premera 0,36 mm (0,014 in), ki je
izpeljana skozi odprtino Rx (8). Radioneprepustna oznacevalca (9 in 10), ki oznacujeta lokacijo stisnjene
Zilne opornice, sta namenjena kot pomo¢ pri namestitvi pred razprtjem zilne opornice. Pred razprtjem Zilne
opornice obrnite ventil tipa Tuohy-Borst v nasprotni smeri urnega kazalca, da odklenete zunaniji tulec.
Zunaniji tulec se izvlece, ko se konektor Y (6) povlece proti proksimalnemu rocaju (11).

Slika 1. Sistem za vstavljanje Zilne upornice
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2 Namen pripomocka

Sistem samorazteznih Zilnih opornic Protégé RX je namenjen obnovitvi prehodnosti lumna in pretoka krvi
v skupni karotidni arteriji, notranji karotidni arteriji ali karotidni bifurkaciji. Vsaditev Zilne opornice
Protégé RX v ciljno Zilo obnovi prehodnost lumna in ponovno vzpostavi pretok krvi v arteriji tako, da Zilna
opornica nezno pritiska navzven.

2.1 Predvidena populacija bolnikov

Sistem samorazteznih Zilnih opornic Protégé RX je namenjen odraslim bolnikom, ki potrebujejo trajno
vsaditev, s katero se izbolj8a in ohranja luminalni premer pri stenozi skupne ali notranje karotidne arterije
pri bolnikih z visokim tveganjem pri kirurskih posegih.

Ta pripomocek ni namenjen pediatri¢nim bolnikom.

2.2 Indikacije za uporabo

Sistem samorazteznih karotidnih Zilnih opornic Protégé RX je indiciran za zdravljenje stenoze skupne
karotidne arterije (ang. Common Carotid Artery — CCA), notranje karotidne arterije (ang. Internal Carotid
Artery — ICA) in karotidne bifurkacije.

2.3 Kontraindikacije
Sistem samorazteznih Zilnih opornic Protégé RX je kontraindiciran v naslednjih primerih:
* pri bolnikih, pri katerih je kontraindicirano zdravljenje z antiagregacijskimi, antikoagulacijskimi in
tromboliti¢nimi zdravili;
* Bolezen ali anatomija perifernih Zil, ki bi onemogocala varno vstavitev tulca, vodilnega katetra ali
sistema Zilne opornice
pri bolnikih z znano preobéutljivostjo na zlitino niklja in titana;
* Popolna zamasitev karotidne arterije
* Bolniki, ki izkazujejo trajen akutni intraluminalni krvni strdek na predlaganem mestu lezije po
tromboliticnem zdravljenju
Perforacija na mestu angioplastike, ki se kaze z ekstravazacijo kontrastnega sredstva
Prisotnost intrakranialnih tumorjev, arteriovenskih malformacij (AVM), ipsilateralne intrakranialne
stenoze, za katere je potrebno zdravljenje, ali anevrizme, za katero je potrebno zdravljenje
pri bolnikih z lezijami v ustju skupne karotidne arterije.
* Vse obi¢ajne kontraindikacije za PTA

2.4 Kliniéne koristi

Klini¢ne prednosti samoraztezne Zilne opornice Protégé RX so ponovna vzpostavitev pretoka krvi in
zmanj$anje tveganja za mozgansko kap.

2.5 Predvideni uporabniki

Postopke vsaditve Zilnih opornic Protégé RX lahko izvajajo samo zdravniki, ki imajo izkusnje z izvajanjem
vaskularnih intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem kliniénem okolju. Uporaba tega pripomocka je
omejena na ustanove, kjer je v primeru resnega zapleta vedno na voljo kirur§ka podpora.
2.6 Znacilnosti pripomocka

Zilna opornica Protégé RX je samoraztezna karotidna Zilna opornica, narejena iz nitinola, na
proksimalnem in distalnem koncu Zilne opornice pa se nahajata radioneprepustna oznacevalca, narejena
iz tantala. Zaradi fleksibilnosti in odpornosti na zvijanje, ki ga omogo¢a njena odprtoceli¢na oblika, se
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opornica prilagodi vijugasti anatomiji Zil. Zasnova Zilne opornice je prilagojena tako, da zagotavlja
zadostno radialno mo¢ in vzdrzuje luminalni premer Zile.

2.7 Pricakovana zivljenjska doba pripomocka

Zilna opornica Protégé RX je zasnovana kot trajni vsadek z najkrajso pri¢akovano zivljenjsko dobo 10 let
po vsaditvi.

3 Opozorila

¢ Zaradistika s sistemom za dovajanje so lahko bolniki omejen €as (< 24 ur) izpostavljeni kobaltu, ki velja
za rakotvornega, mutagenega ali nevarnega za ¢lovesko reprodukcijo (CMR).

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti,
predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi
strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi esar lahko pride do poskodbe,
bolezni ali smrti bolnika.

Pri postopkih v karotidnih arterijah je potrebna uporaba pripomocka za zas¢ito pred embolusi. Za
navodila za namestitev pripomocka za za$¢ito pred embolusi glejte oznake na embalazi izdelka
Medtronic. Varnost in u¢inkovitost sta bili izkazani samo v kombinaciji sistema samoraztezne Zilne
opornice Protégé RX in pripomockov za zas¢ito pred embolusi druzbe Medtronic.

Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli zagutite upor, ne potiskaijte na silo. Potiskanje na silo lahko
poskoduije sistem Zilne opornice ali lumen Zile ali lahko povzroi pred¢asno razprtje Zilne opornice ali
zaplete pri namestitvi Zilne opornice. Ce zacutite upor, previdno izvlecite sistem Zilne opornice brez
namestitve Zilne opornice.

Ce med potiskanjem skozi tulec zagutite upor, previdno izvlecite sistem Zilne opornice brez namestitve
Zilne opornice.

Ce privle¢enju konektorja Y zadutite upor, ne vsiljujte razprtja. Previdno izvlecite sistem Zilne opornice,
ne da bi zilno opornico razprli.

Ce med izvlaenjem sistema za vstavljanje naletite na upor, potisnite zunaniji tulec, dokler se zunanje
steblo ne dotakne konice katetra, in nato sistem izvlecite kot eno samo enoto.

4 Previdnostni ukrepi

Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalaZo. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je

bila sterilna embalaZza nenamerno odprta ali ¢e je pripomocek poskodovan.

Ce je zilna opornica deloma razprta, je ne uporabite.

Med postopkom vsaditve vedno uporabljajte uvajalni tulec, da zascitite Zilo in mesto vboda. Potrebna

je tudi podpora uvajalnega tulca, s ¢imer se minimizira podaljSanje ali skraj$anje Zilne opornice med

namestitvijo Zilne opornice.

Za obvladovanje bradikardije in hipotenzije vzdrzujte dostop do vene za primer farmacevtske

intervencije ali za namestitev za¢asnega spodbujevalnika.

Med dilatacijo balona ne razsirite do te mere, da bi lahko pri$lo do krvavitve ali disekcije.

Da preprecite morebitno zapletanje pripomockov, naj bo pripomocek za za$¢ito pred embolusi dovol;j

oddaljen od sistema za vstavljanje Zilnih opornic ali razprte Zilne opornice.

Zilna opornica ni zasnovana za ponovni oprijem in ni zasnovana za premestitev po tem, ko je bila

prislonjena na steno Zile.

Zilna opornica ni zasnovana za podalj$anje ali skraj$anje glede na njeno nominalno dolzino.

Prekomerno daljanje ali kraj$anje Zilne opornice lahko poveca tveganje za zlom Zilne opornice.

Pri prehodu skozi razprto Zilno opornico s kakr$nim koli pomoznim pripomo¢kom bodite previdni.

Zilne opornice ne razprite preko njenega nominalnega premera.

Sistem za vstavljanje in dodatke zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolnigni¢nimi

postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko

kuzne.

« Ce proksimalnega roaja med razpiranjem Zilne opornice ne drzite, lahko pride do delnega razprtja,
skrajSevanja, podalj$anja ali pove¢ane sile pri razpiranju.

5 Morebitni nezeleni uéinki
Morebitni neZeleni ucinki (ali zapleti), do katerih lahko zaradi uporabe tega pripomocka pride ali je zaradi
njih lahko potrebna intervencija vklju€ujejo, vendar niso omenjeni na naslednje:
Tabela 1. Morebitni nezeleni dogodki
Tveganja, povezana s karotidnimi perkutanimi postopki
Nenadno zaprtje ¢ Vrocina

Alergijske reakcije na zdravila, uporabljena v ¢ Hematom
postopku, kontrastno barvilo ali material pripo-

mocka
¢ Amaurosis fugax/prehodna slepota ¢ Hiperperfuzijski sindrom
¢ Anevrizma ¢ Hipotenzija ali hipertenzija
* Angina ali koronarna ishemija ¢ Okuzba ali bole¢ine na mestu vboda
¢ Aritmija ¢ Intraluminalni krvni strdek

Arterijska zamasitev ali tromboza (na mestu
vboda ali oddaljenem mestu)

Arteriovenozna fistula

Bakterijska okuzba ali septikemija

Krvavitev zaradi antikoagulacijskih ali antiagre-
gacijskih zdravil

Krvavitev, s transfuzijo ali brez

MoZzganski edem

Mozganska krvavitev

Mozganska ishemija ali prehodni ishemi¢nina-
pad (TIA)

Kongestivna odpoved srca (CHF)

Ishemija ali infarkt tkiva ali organa

Miokardni infarkt (M)
Poskodbe Zivéevja
Bolecine (v glavi in vratu)

Ledvi¢na odpoved

Ledvi¢na insuficienca (nova ali poslab$ana)
Epilepti¢ni napad

Hud enostranski glavobol

Upocasnitev ali zaustavitev pretoka med po-
stopkom

Zapletanje ali poskodba Zilne opornice ali pri-
pomocka za zascito pred embolusi

Kap ali cerebrovaskularni dogodek (CVA)
Popolna zamasitev karotidne arterije
Raztrganje, zavihanje, perforacija ali ruptura
Zile

e Smrt

Distalna embolija
Urgentna ali nujna endarterektomija (CEA)
Femoralna psevdoanevrizma

Tveganja, povezana z namestitvijo Zilne opornice
Locitev komponente sistema za vstavljanje * Zapletanje ali poskodba Zilne opornice
Embolizacija (zrak, tkivo ali krvni strdek) Premik Zilne opornice
Neuspesna vstavitev Zilne opornice Napacna namestitev Zilne opornice
Segrevanije Zilne opornice ali poskodba Zile Tromboza ali zamasitev Zilne opornice
zaradi slikanja z MR
Restenoza segmenta z Zilnimi opornicami
Stiskanje ali zlom Zilne opornice

Kré ali trzaj zile



V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi
Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

Opomba: Ko bo na voljo spletno mesto EUDAMED, bo povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP)
na voljo na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 Informacije glede svetovanja bolnikom

Zdravniki morajo pregledati navodila za uporabo in poiskati ustrezne informacije, ki jih je treba posredovati
bolniku. Bolnikova kartica s podatki o vsadku je prilozena v paketu pripomocka in vsebuije identifikacijske
podatke o vsajenem pripomocku. Po vsaditvi pripomocka izpolnite bolnikovo kartico s podatki o vsadku in
jo pred odpustom iz zdravstvene ustanove predajte bolniku.
Zdravniki morajo bolnikom podati naslednja navodila:

* Bolniki naj imajo kartico s podatki o vsadku vedno pri sebi.

* Bolniki lahko do dodatnih informacij o njihovem pripomocku dostopajo prek spletne strani, ki je
navedena na bolnikovi kartici s podatki o vsadku.
Opomba: Ce bolnik ne more dostopati do spletnega mesta, mu mora podatke s spletnega mesta
posredovati zdravnik.
Pred zacetkom izvajanja kakr$nega koli postopka naj vedno obvestijo vse zdravstveno osebje, da
imajo vsajen pripomocek.
Obvestijo naj svojega zdravnika, ¢e opazijo kakrsne koli nove simptome ali spremembe v simptomih.

7 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

8 Nacin dobave
Pripomocek je ob dobavi sterilen. Steriliziran je z etilenoksidom.

9 Material, iz katerega je izdelan pripomocek
Zilna opornica je izdelana iz nitinola, z oznac¢evalci, ki so izdelani iz tantala. Nekateri bolniki so alergi¢ni ali
lahko razvijejo obcutljivost na nikelj.
Tabela 2. Materiali na povrsini vsadnega pripomocka
Opis materiala Povrsinski del vsadka ( % )
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Naslednje snovi so znane kot rakotvorne, mutagene ali nevarne za ¢lovesko reprodukcijo (CMR). Snovi, ki
jim bodo morda izpostavljeni bolniki, in za katere je bilo ugotovljeno, da so prisotne nad pragom > 0,1 %
mase na maso, so navedene v tab. 3.

Tabela 3. Snovi CMR

3. Sistem za vstavljanje sperite s heparinizirano fiziolosko raztopino tik pred tem, ko v zadniji del vstavite
vodilno Zico. Za vbrizgavanje fiziolodke raztopine ne uporabljajte pripomocka za hitro vbrizgavanije.
Na brizgo pritiskajte neprekinjeno in enakomerno, da je sistem za vstavljanje v celoti izpran.

a. Nastransko odprtino konektorja Y priklju¢ite 5 ml brizgalko, napolnjeno s heparinizirano
fizioloko raztopino.

b. Odbvijte ventil tipa Tuohy-Borst (v nasprotni smeri urnega kazalca) in vbrizgajte fiziolosko
raztopino, dokler ne izteCe iz proksimalnega konca ventila Tuohy-Borst.

c. Zaprite ventil tipa Tuohy-Borst tako, da ga obrnete v smeri urnega kazalca.

. Se naprej izpirajte sistem z injiciranjem fizioloske raztopine, dokler ne iztede med

distalnim koncem zunanjega tulca in konico.

. Pokrijte distalni konec zunanjega tulca s prsti in $e naprej injicirajte fiziolosko raztopino,

dokler ne izte¢e skozi odprtino Rx.

. Preden namestite kateter na uvajalno Zico, potopite distalni del katetra v fizioloSko

raztopino.

Opomba: Sistem je popolnoma izpran, ko fiziolo$ka raztopina med neprestanim, enakomernim

pritiskanjem iztece iz distalnega konca zunanjega tulca in odprtine Rx.

a
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10.2 Postopek za namestitev

Opozorilo: Pri postopkih v karotidnih arterijah je potrebna uporaba pripomocka za zas¢ito pred embolusi.
Za navodila za namestitev pripomocka za za$¢ito pred embolusi glejte oznake na embalazi izdelka
Meditronic. Varnost in u¢inkovitost sta bili izkazani samo v kombinaciji sistema samoraztezne Zilne
opornice Protégé RX in pripomockov za zascito pred embolusi druzbe Medtronic.

10.2.1 Vstavitev uvajalnega tulca in vodilne Zice

1. lzvedite pristop z uporabo uvajalnega tulca s hemostatskim ventilom. Za zahtevano velikost tulca
glejte oznake na embalaZi izdelka. Mesto pristopa za karotidno zdravljenje je skupna femoralna
arterija.

Pozor: Med postopkom vsaditve vedno uporabljajte uvajalni tulec, da zas¢itite Zilo in mesto vboda.
Potrebna je tudi podpora uvajalnega tulca, s ¢imer se minimizira podalj$anje ali skrajSanje zilne
opornice med namestitvijo Zilne opornice.

2. Vstavite vodilno Zico ustrezne dolzine, 0,36 mm (0,014 in), preko ciljine lezije.

Pozor: Za obvladovanje bradikardije in hipotenzije vzdrzujte dostop do vene za primer farmacevtske
intervencije ali za namestitev zacasnega spodbujevalnika.

10.2.2 RazsSiritev lezije

S standardnimi tehnikami PTA na podlagi presoje zdravnika predhodno razsirite lezijo. Odstranite balonski
kateter PTA iz bolnika, pri ¢emer ohranjajte pristop do lezije z vodilno Zico in pripomo¢kom za zas¢ito pred
embolusi.

Pozor: Med dilatacijo balona ne razsirite do te mere, da bi lahko pri§lo do krvavitve ali disekcije.

10.2.3 V i i za j
Potiskajte sistem za vstavljanje Zilne opornice prek vodilne Zice ali pripomocka za zas¢ito pred embolusi,

je Zilne opornice

Snov Stevilka CAS Koncentracija (% mase na
maso)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1 % mase/maso

Opozorilo: Zaradi stika s sistemom za dovajanje so lahko bolniki omejen ¢as (< 24 ur) izpostavljeni
kobaltu, ki velja za rakotvornega, mutagenega ali nevarnega za ¢lovesko reprodukcijo (CMR).

10 Navodila za uporabo

Opozorilo: Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

10.1 Izbira in priprava
10.1.1 Priporoceni pripomocki
* 5 ml brizgalka, napolnjena s heparinizirano fiziolosko raztopino;
¢ vodilna Zica za zamenjavo s premerom 0,36 mm (0,014 in);
* uvajalni tulec s hemostatskim ventilom;
* Pripomocek za zas¢ito pred embolusi
10.1.2 Izbira velikosti Zilne opornice

1. Izmerite premer referenéne Zile (proksimalno in distalno od lezije).
2. lzmerite dolzino ciljne lezije.
3. Izberite velikost Zilne opornice glede na premer Zile in dolzino Zilne opornice, ki je dovolj$na, da Zilo
razsiri proksimalno in distalno od ciljne lezije.
V tab. 4 so navedene specifikacije za dolo¢anje velikosti Zilne opornice.

Tabela 4. Specifikacije za dolo¢anje velikosti Zilne opornice

Premer Zilne Premer referencne Zile Dolzina Zilne Delovna dolzina katetra
opornice (mm) (mm) opornice (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (z0zano) (6,5-7,5) do (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (z0zano) (8,5-9,5) do (5,5-6,5) 30, 40 135

Opomba: Primerno dolocite velikost priostrene Zilne opornice glede na premere lumna.

10.1.3 Priprava sistema za vstavljanje Zilne opornice

1. Vrecko previdno preglejte in se prepri¢ajte, da sterilna pregrada ni poSkodovana. Odprite vrecko in
odstranite pladenj z vsebino. Pladenj namestite na plosko povrsino in nezno odstranite pokrov
pladnja ter odstranite sistem za vstavljanje Zilne opornice.

Pozor: Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalazo. Pripomocka ne
uporabljajte, e je bila steriina embalaza nenamerno odprta ali ¢e je pripomocek poskodovan.

. Preglejte distalni konec katetra in se prepri¢ajte, da se znotraj zunanjega tulca nahaja Zilna opornica.
Pozor: Ce je zilna opornica deloma razprta, je ne uporabite.

Opomba: Ce se med konico katetra in zunanjim tulcem nahaja vrzel, odprite ventil tipa Tuohy-Borst
in nezno povlecite notranje steblo v proksimalni smeri, dokler vrzeli ni ve¢. Po prilagoditvi z
obracanjem ventila v smeri urnega kazalca varno namestite ventil tipa Tuohy-Borst.

N
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dokler vodilna Zica ne izstopi skozi odprtino Rx. Z eno roko drzite proksimalni konec vodilne Zice. Z drugo
roko potiskajte sistem za vstavljanje skozi hemostatski ventil in vodilni kateter (ali skozi uvajalni tulec) do
mesta z lezijo.

Pozor: Da preprecite morebitno zapletanje pripomockov, naj bo pripomoéek za zas¢ito pred embolusi
dovolj oddaljen od sistema za vstavljanje zilnih opornic ali razprte Zilne opornice.

Opozorilo: Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli za&utite upor, ne potiskajte na silo. Potiskanje na silo
lahko pogkoduije sistem Zilne opornice ali lumen Zile ali lahko povzro¢i pred¢asno razprtje Zilne opornice ali
zaplete pri namestitvi Zilne opornice. Ce za&utite upor, previdno izviecite sistem Zilne opornice brez
namestitve Zilne opornice.

Opozorilo: Ce med potiskanjem skozi tulec za&utite upor, previdno izvlecite sistem Zilne opornice brez
namestitve Zilne opornice.

10.2.4 Namestitev Zilne opornice

1. Potiskajte sistem za vstavljanje, dokler se distalni (vodilni) radioneprepustni oznaéevalec na
notranjem steblu ne nahaja distalno od ciljne lezije.
Opomba: Pri priostrenih Zilnih opornicah namestite srednji radioneprepustni oznacevalec na
notranjem steblu na mesto, kjer se arterija za¢ne Siriti.

2. Odvijte ventil tipa Tuohy-Borst, da odklenete sistem.

. Sprozite namestitev Zilne opornice s tem, da izvlecete zunaniji tulec (tako da povle¢ete za konektor
Y), medtem ko drzite notranje steblo (s proksimalnim ro¢ajem) na mestu. Med sprostitvijo Zilne
opornice morate celotno dolzino fleksibilnega sistema za namestitev drzati karseda ravno. Da bi
zagotovili, da se sistem za namestitev ne premika in je raven, s pomocjo proksimalnega ro¢aja na
uvajalnem katetru vzdrzujte rahlo napetost nazaj. Namestitev je zaklju¢ena, ko se zunaniji tulec
pomakne prek proksimalnega oznacevalca Zilne opornice na notranjem steblu in se Zilna opornica
sprosti iz mehanizma za zadrzevanije.

Opozorilo: Ce pri viedenju konektorja Y zadutite upor, ne vsiljujte razprtja. Previdno izvlecite sistem
Zilne opornice, ne da bi Zilno opornico razprli.

Pozor: Ce proksimalnega ro¢aja med razpiranjem Zilne opornice ne drzite, lahko pride do delnega
razprtja, skrajSevanja, podaljSanja ali povecane sile pri razpiranju.

Pozor: Zilna opornica ni zasnovana za ponovni oprijem in ni zasnovana za premestitev po tem, ko je
bila prislonjena na steno Zile.

Pozor: Zilna opornica ni zasnovana za podalj$anje ali skraj$anje glede na njeno nominalno dolino.
Prekomerno dalj$anje ali kraj$anje Zilne opornice lahko poveca tveganje za zlom Zilne opornice.
Opomba: f)e je potrebna ve¢ kot ena zilna opornica, najprej namestite najbolj distalno Zilno
opornico. Ce je potrebno prekrivanje zaporednih Zilnih opornic, naj bo koli¢ina prekrivanja
minimalna.
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10.2.5 Po namestitvi Zilne opornice

1. S pomocjo fluoroskopije izvlecite celoten sistem za vstavljanje kot eno samo enoto, ¢ez vodilno Zico
ali pripomocek za zas¢ito pred embolusi, v uvajalno cev katetra in iz telesa. Odstranite sistem za
vstavljanje z vodilne Zice ali pripomocka za za$¢ito pred embolusi.

Opozorilo: Ce med izvlaéenjem sistema za vstavljanje naletite na upor, potisnite zunanii tulec,
dokler se zunanje steblo ne dotakne konice katetra, in nato sistem izvlecite kot eno samo enoto.

2. S fluoroskopijo potrdite, da je Zilna opornica popolnoma nameséena.

a. Ce na kateri koli tocki lezije Zilna opornica ni v celoti razprta, lahko izvedete balonsko
dilatacijo (z uporabo standardne tehnike za hitro zamenjavo PTA).

b. Za dilatacijo Zilne opornice izberite primerno velik balonski kateter za hitro zamenjavo
PTA in razsirite Zilno opornico. Izberite balonski kateter PTA s premerom polnjenja, ki bo
priblizno enak premeru referencne Zile.

c. Potrdite, da je Zilna opornica v celoti razsirjena; nato odstranite balonski kateter PTA iz
bolnika.

Pozor: Pri prehodu skozi razprto Zilno opornico s kakrsnim koli pomoznim pripomockom bodite
previdni.
Pozor: Zilne opornice ne razprite preko njenega nominalnega premera.
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3. Odstranite pripomocek za zad¢ito pred embolusi, vodilno Zico in uvajalni tulec iz telesa.
4. Zaprite rano na mestu dostopa.
5. Zavrzite sistem za vstavitev, vodilno Zico, pripomocek za za$¢ito pred embolusi in uvajalni tulec.

Opomba: Ustrezno zdravljenje z zdravili za posameznega bolnika naj doloci zdravnik po lastni
presoji glede na izku$nje.

11 Pogojna uporaba pri MR

A

Neklini¢ni preskusi so pokazali, da je Zilna opornica, enojna ali s prekrivanjem, za Zilne opornice do dolzine
110 mm, primerna za pogojno uporabo pri MR. Bolnika s tem pripomoc¢kom lahko varno slikate takoj po
namestitvi, pod naslednjimi pogoji:

statiéno magnetno polieje 1,5Tali3,0T;

* najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4000 gauss/cm ali manj (40 T/m);

* najvi§ja povpre¢na stopnja specifiéne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo zabelezZi sistem za
magnetnoresonanéno slikanje, je 2,0 W/kg (obi¢ajni nacin delovanja).

Kakovost magnetnoresonanéne (MR) slike je lahko ogrozena, ¢e je Zeleno obmocje slikanja na isti lokaciji
ali v blizini Zilne opornice.

11.1 Podatki o artefaktih

Pri nekliniénem preskusaniu, pri slikanju s pulznim zaporedjem postopnega odmeva s sekvenco 3,0 T, se
najvecja velikost artefaktov razteza manj kot 5 mm glede na velikost in obliko Zilne opornice. Lumna Zilne
opornice ni mogoce vizualizirati.

12 Odlaganje

Pozor: Sistem za vstavljanje in dodatke zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi
postopki, vkljuéno s tistimi glede biologko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko
kuzne.

13 Zavrnitev jamstva

Pomembno: Ta zavrnitev jamstva ne velja za nobeno drzavo, kjer taksna zavrnitev odgovornosti ni
zakonsko dovoljena.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejse informacije, ki so sestavni del te zavrnitve
jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima
nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraéa vsa izrecna ali
naznacena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakr$nim koli naznaéenim jamstvom glede
primernosti za prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni
fizi¢ni ali pravni osebi za kakr§ne koli zdravstvene stroske ali kakr$no koli neposredno, nakljuéno
ali posledi¢no Skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega
delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, od$kodninski
odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi

druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne

zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$ce ugotovi, da je kateri koli del ali
dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na
veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot
da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Slovenséina
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1 Opis uredaja

Protégé RX samosireci sistem karotidnog stenta predstavlja samosireéi sistem stenta od nitinola
namenjen za trajnu implantaciju. Stent je napravljen od legure titanijuma i nikla (nitinol) i isporucuje se
fabri¢ki montiran na sistem za plasiranje od 6 Fr koji omogucava brzu zamenu (Rx). Sistem stenta je
kompatibilan sa vodi¢-zicom od 0,36 mm (0,014 in). Stent ima oblik otvorene reSetke, dobijene se¢enjem
nitinolske cevéice i raspolaze rendgen nepropusnim markerima od tantala koji se nalaze na proksimalnom
i distalnom kraju stenta.

Sistem za plasiranje se, kao $to je prikazano na sl. 7, sastoji od unutrasnjeg tela i spoljasnjeg omotaca koje
spaja Tuohy-Borst ventil (1). Unutrasnje telo se zavrSava distalno u vidu savitljivog vrha katetera (2), dok se
njegov pocetak nalazi proksimalno, na mestu gde se zavr$ava kateter. Na unutrasnje telo su postavljana
dva rendgen nepropusna markera, jedan distalno (3), a drugi drza¢-marker proksimalno (4) od
priévrécenog stenta (5). Sistemi za plasiranje sa koni¢nim stentovima imaju dodatni rendgen nepropusni
marker koji pokazuju mesto na kojem precnik stenta pocinje da se menja.

Koni¢ni stentovi se postavljaju na kateter za plasiranje tako $to se strana stenta sa manjim precnikom
okrece u smeru distalnog kraja katetera. Spoljasnji omota¢ se proksimalno povezuje sa ,Y” konektorom
(6). Prostor izmedu unutradnjeg tela i spoljasnjeg omotaca drzi samosiredi stent sputanim. Pomenuti
prostor se, pre same procedure, ispira kroz boéni ulaz (7) ,Y” konektora.

Pristupom sa zadnije strane, kateter se kroz distalni vrh postavlja na vodi¢-Zicu od 0,36 mm (0,014 in), koja
se pruza dalje kroz Rx ulaz (8). Rendgen nepropusni markeri (9 i 10), koji oznacavaju mesto na kojem se
nalazi sputani stent, pruzaju odrednice za postavljanje stenta pre plasiranje. Pre plasiranja stenta, okrenite
Tuohy-Borst ventil u smeru suprotnom od kazaljke na satu, da biste otkljucali spoljasnji omotac. Spoljasnji
omotac se uvlaci kada se ,Y* konektor (6) povlaci prema proksimalnoj drsci (11).

Slika 1. Sistem za plasiranje stenta

162 cm

135¢cm

=——27.5¢cm —|

2 Predvidena namena

Predvidena namena Protégé RX sistema samosireceg stenta je da ponovo uspostavi prohodnost lumena
i protok krvi u zajednickoj karotidnoj arteriji (CCA), unutrasnjoj karotidnoj arteriji (ICA) ili u karotidnoj
bifurkaciji. Implantacija Protégé RX stenta u ciljni krvni sud vraca prohodnost lumena i ponovo uspostavlja
protok krvi kroz arteriju delovanjem blage sile pritiska usmerene napolje koju primenjuje stent.

2.1 Predvidena populacija pacijenata

Protégé RX samosireci sistem stenta je namenjen odraslim pacijentima kojima je neophodan trajni
implantat u cilju pove¢avanja ili odrzavanja postojeé¢eg precnika lumena kod stenoze zajednicke ili
unutrasnje karotidne arterije, za pacijente kod kojih je hirursko le¢enje praceno velikim rizikom.

Ovo sredstvo nije namenjeno za pedijatrijskim pacijentima.

2.2 Indikacije za upotrebu

Protégé RX samosireci sistem karotidnog stenta je namenjen za le¢enje stenoza zajednicke karotidne
arterije (CCA), unutradnje karotidne arterije (ICA) i karotidne bifurkacije.

2.3 Kontraindikacije

Protégé RX samosireci sistem stenta je kontraindikovan u sledecim situacijama:

Pacijenti kod kojih je kontraindikovana primena antiagregacione, antikoagulacione ili tromboliticke

terapije

Bolest perifernih arterija ili anatomska grada koja spre¢ava bezbedno umetanje omotaca, katetera ili

sistema stenta

Pacijenti sa poznatom preosetljivo$c¢u na nikl-titanijum

Potpuna okluzija karotidne arterije

pacijenti koji pokazuju znake perzistentnog akutnog intraluminalnog tromba na datom mestu lezije,

nakon tromboliticke terapije

perforacija na mestu angioplastike, dokazana ekstravazacijom kontrastnog sredstva

* Prisustvo intrakranijalnih tumora, arterio-venskih malformacija (AVM), istostrane intrakranijalne
stenoze koja zahteva le¢enje ili aneurizme koja zahteva le¢enje

* Pacijenti sa lezijlama na us¢u zajednicke karotidne arterije

* Sve uobi¢ajene kontraindikacije za PTA

2.4 Klinicke koristi

Klinicke koristi od Protégé RX samosire¢eg stenta su obnavljanje protoka krvi i smanjivanje rizika od
mozdanog udara.

2.5 Predvideni korisnici

Postupke implantacije Protégé RX stenta bi trebalo isklju¢ivo da obavljaju lekari koji imaju iskustva u
interventnim tehnikama u vaskularnom sistemu.

Sredstvo se sme koristiti samo u klinickim uslovima u steriinom okruzenju. Upotreba ovog uredaja
ograni¢ena je na ustanove koje na raspolaganju imaju spremnu hirur§ku podrsku u sluéaju ozbiljne
komplikacije.

2.6 Radne karakteristike

Protégé RX stent predstavlja nitinolski samosire¢i karotidni stent, sa rendgen nepropusnim markerima od
tantala koji se nalaze na proksimalnim i distalnim krajevima stenta. On se prilagodava krvnim sudovima
tortuoznog oblika zahvaljujuéi savitljivosti i otpornosti na uvijanje koje duguje primeni modela otvorenih
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okaca. Konstrukcija stenta je osmisljena tako da pruzi dovoljno ¢vrstine u radijalnom pravcu i da odrzi
prec¢nik lumena krvnog suda.

2.7 Ocekivani upotrebni vek sredstva

Protégé RX stent je predviden za trajnu implantaciju i ima minimalni oekivani upotrebni vek od 10 godina
nakon implantacije.

3 Upozorenja

* Kroz kontakt sa sistemom za plasiranje, pacijenti mogu ostvariti ogranien (< 24 sata) kontakt sa
kobaltom, koji se smatra kancerogenim, mutagenim i toksi¢nim po reproduktivnu funkciju (CMR).
Ovo sredstvo je namenjeno iskljuivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati,
obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da
ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od kontaminacije, §to moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Zahvati na karotidnim arterijama zahtevaju primenu medicinskog sredstva za zastitu od embolije.
Uputstva o postavljanju medicinskog sredstva za zastitu od embolije moZete pronadi na Medtronic
oznakama proizvoda. Bezbednost i efikasnost su potvrdene samo kod kombinovanja Protégé RX
samosireceg sistema stenta sa Medtronic medicinskim sredstvima za zastitu od embolije.

Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte pokusavati da kateter
plasirate silom. Nasilno provlacenje moze da o$teti sistem stenta i zid krvnog suda ili moze da dovede
do prevremenog postavljanja i komplikacija pri postavljanju. Ako se naide na otpor, pazljivo izvucite
sistem stenta i nemojte postavljati stent.

Ako se naide na otpor tokom kretanja kroz omotac¢, pazljivo izvucite sistem stenta i nemojte postavljati
stent.

Ako se prilikom povlaéenja ,Y” konektora oseti otpor, nemojte postavljati sredstvo primenom sile.
Pazljivo izvucite sistem stenta i nemojte postavljati stent.

Ako se prilikom izvlagenja sistema za plasiranje naide na otpor, gurajte spoljasnji omota¢ sve dok
spoljadnji omotac¢ ne dode u kontakt sa vrhom katetera i izvucite sistem kao jednu celinu.

4 Mere predostroznosti

Pazljivo pregledaijte sterilno pakovanije i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili ako je sredstvo ostec¢eno.
Nemojte koristiti stent kod kojeg je zapocet postupak postavljanja.

Da biste zastitili krvni sud i mesto uboda, uvek koristite uvodnik prilikom postupka implantacije.
Podrska koju pruza uvodnik je takode neophodna da bi se smanjilo izduZivanje, odnosno skracivanje
stenta tokom postavljanja.

U cilju regulisanja bradikardije i hipotenzije, odrzavajte vensko pristupno mesto za primenu lekova,
odnosno radi postavljenja privremenog pejsmejkera.

Tokom dilatacije, nemoijte Siriti balon do te mere da se jave krvarenje ili disekcija arterije.

Da bi se izbeglo eventualno mrsenje, ostavite i odrzavajte dovoljno rastojanje izmedu medicinskog
sredstva za zastitu od embolije i sistema za plasiranje stenta, odnosno postavljenog stenta.

Nije predvideno naknadno ponovno hvatanje stenta, ni premestanje stenta nakon izvr§enog
prijanjanja na zid krvnog suda.

Nije predvideno produzavanije ni skracivanje stenta u odnosu na njegovu normalnu duzinu.
Prekomerno istezanije ili sabijanje stenta moZe povecati rizik od pucanja stenta.

Budite pazljivi kada provlacite druga medicinska sredstva pored postavljenog stenta.

Nemojte $iriti stent viSe od njegovog nominalnog prec¢nika.

Odlozite sistem za plasiranje i pribor u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni
materijal i zarazne materije.

Ako se prilikom dovodenja stenta na mesto proksimalni rukohvat ne drzi nepomi¢no u predvidenom
polozaju, to moze dovesti do delimi¢nog postavljanja, skracivanja stenta prilikom postavljanja,
izduzivanja ili do potrebe da se prilikom postavljanja primeni vecéa sila.

5 Moguci nezeljeni dogadaiji
Moguca nezeljena dejstva (ili komplikacije) koja se mogu javiti ili zahtevati intervenciju, povezana sa
primenom ovog medicinskog sredstva obuhvataju, izmedu ostalog, sledece:
Tabela 1. Moguci nezeljeni dogadaji

Rizici povezani sa karotidnim perkutanim procedurama
Nagla opstrukcija ¢ Groznica
Alergijske reakcije na lekove koji se koriste u ¢ Hematom
toku procedure, kontrastna sredstva i materijali
od kojih je napravljeno medicinsko sredstvo
Prolazno slepilo

Sindrom hiperperfuzije

¢ Aneurizma ¢ Hipotenzija ili hipertenzija
* Angina ili koronarna ishemija * Infekcija i bol na mestu uboda
¢ Aritmija  Intraluminalni tromb

Arterijska okluzija i tromboza (na mestu uboda
ili na udaljenom mestu)

Arteriovenska fistula

Bakterijska infekcija i septikemija

Krvarenje kao posledica primene antikoagu-
lantnih i antiagregantnih lekova

Krvarenije, sa ili bez transfuzije

Edem mozga

Ishemija ili infarkt tkiva ili organa

Infarkt miokarda (M)
Ostecenje nerva
Bol (u glavi i vratu)

Renalni problemi

Bubrezna insuficijencija (nova ili pogorsanje
postojece)

Epilepti¢ni napad

Teska jednostrana glavobolja

Mozdano krvarenje

Cerebralna ishemija ili tranzitorni ishemicki na-
pad (TIA)

Kongestivna insuficijencija srca (CHF)

Smanjen protok ili potpuni prekid protoka tokom
procedure

Mrsenje i ostecenje stenta ili medicinskog sred-
stva za zastitu od embolije

Mozdani udar ili drugi cerebrovaskularni doga-
daj (CVA)

Potpuna okluzija karotidne arterije

e Smrt

Distalna embolija

Izgledna ili hitna hirurska endarterektomija
(CEA)
Femoralna pseudoaneurizma

Disekcija, odvajanje reznja, perforacijairuptura

Rizici povezani sa postavljanjem stenta
QOdvajanje dela sistema za plasiranje * Ostecenje ili mréenje stenta
Embolizacija (vazduhom, tkivom ili trombom) ¢ Pomeranje proteze
Neuspesno postavljanje stenta ¢ Losa pozicija proteze
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Rizici povezani sa postavljanjem stenta
¢ Zagrevanje stenta i oSte¢enje krvnog suda de- ¢ Tromboza i okluzija stenta
lovanjem MR-a
* Restenoza segmenta sa stentom
¢ Skupljanje ili pucanje stenta

* Spazam ili kontrakcija krvnog suda

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic
i nadleznoj sluzbi ili regulatornom telu.

Napomena: Nakon pokretanja EUDAMED veb-sajta, SaZetak bezbednosnog i klinickog ucinka (SSCP)
mozete pronadi na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 Informacije za savetovanje pacijenata

Lekari bi trebalo da pregledaju uputstva za upotrebu kako bi dosli do informacija koje eventualno treba
podeliti sa pacijentom. Pacijentova kartica implantata sa informacijama koje otkrivaju identitet
implantiranog sredstva, deo je pakovanja uredaja. Nakon implantacije medicinskog sredstva, popunite
pacijentovu karticu implantata i predajte je pacijentu pre nego $to bude otpusten iz bolnice.
Lekari bi svojim pacijentima trebalo da prenesu sledece informacije:

* Potrebno je da uvek sa sobom nose svoju karticu implantata.

* Dodatnim informacijama o sredstvu pristupa se preko internet stranice koja je navedena na
pacijentovoj kartici implantata.

Napomena: Ako pacijent ne moze da pristupi internet stranici, lekar mora da pruzi pacijentu
informacije sa internet stranice.

* Potrebno je da uvek obaveste zdravstveno osoblje da imaju implantirano medicinsko sredstvo pre
zapocinjanja bilo kakve procedure.

* Potrebno je da se obrate svom lekaru ako primete bilo kakve nove ili izmenjene simptome.

7 Skladistenje
Cuvajte medicinsko sredstvo na suvom mestu, daleko od sunéeve svetlosti.

8 Stanje u kojem se isporucuje
Sredstvo se isporucuje u sterilnom stanju, sterilizovano etilen-oksidom.

9 Materijali od kojih je napravljeno medicinsko sredstvo

Stent se sastoji od nitinola sa markerima od tantala. Neki pacijenti su alergi¢ni na nikl ili mogu postati
osetljivi na njega.

Tabela 2. Materijali na povrsini implantabilnog sredstva

Opis materijala Povrsinaii (%)
Nitinol >99,8%
Ta <0,2%

Za sledece supstance je poznato da su kancerogene, mutagene i toksi¢ne po reproduktivnu funkciju
(CMRY). Supstance kojima pacijent moze bitiizloZzen i za koje je utvrdeno daimaju maseniudeo iznad praga
od > 0,1%, navedene su u tab. 3.

Tabela 3. CMR supstance

Materija CAS broj Koncentracija (% mase-
nog udela)
Kobalt (Co) 7440-48-4 > 0,1% masenog udela

Upozorenje: Kroz kontakt sa sistemom za plasiranje, pacijenti mogu ostvariti ogranic¢en (< 24 sata)
kontakt sa kobaltom, koji se smatra kancerogenim, mutagenim i toksi¢nim po reproduktivnu funkciju
(CMR).

10 Uputstva za upotrebu

Upozorenje: Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od kontaminacije, $to
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

10.1 Izbor i priprema
10.1.1 Materijal koji treba imati
« Spric od 5 ml napunjen heparinizovanim slanim rastvorom
* Zamenska vodi¢-zica od 0,36 mm (0,014 in)
* Uvodnik sa hemostatskim ventilom
* Medicinsko sredstvo za zastitu od embolije

10.1.2 Izbor veli¢ine stenta
1. Izmerite preénik odgovarajuéeg krvnog suda (proksimalno i distalno od lezije).
2. lzmerite duzinu ciljne lezije.

3. lzaberite veli¢inu stenta u skladu sa pre¢nikom krvnog suda i duzinu dovoljnu da se krajevi stenta
pruzaju proksimalno i distalno u odnosu na ciljnu leziju.

tab. 4 nudi specifikacije za odredivanje veli¢ine stenta.

Tabela 4. Specifikacije za odredivanje veli¢ine stenta
Precnik stenta

Preénik odgovarajuceg Duzina stenta | Radnaduzina katetera (cm)

(mm) krvnog suda (mm) (mm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (konusan) (6,5-7,5) do (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (konusan) (8,5-9,5) do (5,5-6,5) 30, 40 135

Napomena: Pravilno odredite veli¢inu pre¢nika koni¢nog stenta prema pre¢nicima lumena.

10.1.3 Pripremite sistem za plasiranje stenta

1. Pazljivo pregledajte kesu da biste se uverili da nema ostecenja sterilne barijere. Otvorite kesu i
izvadite podmetac sa odgovarajucim sadrzajem. Postavite podmetac na ravnu povrsinu, pazljivo
skinite poklopac podmetaca i izvadite sistem za plasiranje stenta.

Oprez: Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili ako je sredstvo oste¢eno.

2. Pregledaijte distalni kraj katetera da biste se uverili da se stent nalazi ispod spoljaSnjeg omotaca.
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Oprez: Nemojte koristiti stent kod kojeg je zapocet postupak postavljanja.

Napomena: Ako izmedu vrha katetera i spoljasnjeg omotaca postoji razmak, otvorite Tuohy-Borst
ventil i pazljivo vucite unutrasnje telo proksimalno, sve dok se razmak ne izgubi. Fiksirajte
Tuohy-Borst ventil nakon pode$avanja, okre¢uéi ga u smeru kretanja kazaljke na satu.

3. Isperite sistem za plasiranje heparinizovanim slanim rastvorom, neposredno pre postavljanja
katetera pristupom sa zadnje strane. Nemojte koristiti automatski injektor za ubrizgavanije slanog
rastvora. VrSite stalni i ujednaceni pritisak na $pric da biste bili sigurni da je sistema za plasiranje
potpuno ispran.

a. Postavite 8pric od 5 ml napunjen heparinizovanim slanim rastvorom na bocni ulaz
,Y“konektora.
b. Olabavite Tuohy-Borst ventil (suprotno od kretanja kazaljke na satu) i ubrizgavajte slani
rastvor sve dok ne pocne da curi iz proksimalnog kraja Tuohy-Borst ventila.

. Zatvorite Tuohy-Borst ventil okre¢uéi ga u smeru kretanja kazaljke na satu.

. Nastavite daispirate sistem ubrizgavanjem slanog rastvora sve dok te¢nost ne po¢ne da

izlazi izmedu distalnog kraja spoljSnjeg omotaca i vrha.

. Pokrite distalni kraj spoljasnjeg omotaca prstima i nastavite da ubrizgavate slani rastvor

sve dok te¢nost ne po¢ne da izlazi kroz Rx ulaz.

. Pre postavljanja katetera na vodi¢-zicu, potopite distalni deo katetera u slani rastvor.

Napomena: Sistem ce biti potpuno ispran kada slani rastvor izlazi kroz distalni kraj spoljasnjeg

omotaca i kroz Rx ulaz, uz primenu stalnog ujednacenog pritiska.

Qo
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10.2 Postupak postavljanja

Upozorenje: Zahvati na karotidnim arterijama zahtevaju primenu medicinskog sredstva za zastitu od
embolije. Uputstva o postavljanju medicinskog sredstva za zastitu od embolije moZete pronaci na
Medtronic oznakama proizvoda. Bezbednost i efikasnost su potvrdene samo kod kombinovanja
Protégé RX samosireéeg sistema stenta sa Medtronic medicinskim sredstvima za zastitu od embolije.

10.2.1 Ubacite uvodnik i vodi¢-zicu

1. lzvrsite pristup koristeci uvodnik sa hemostatskim ventilom. Potrebnu veli¢inu omota¢a mozete
pronaci na oznakama proizvoda. Zajednicka femoralna arterija predstavlja pristupno mesto za
lecenije karotidnih arterija.

Oprez: Da biste zastitili krvni sud i mesto uboda, uvek koristite uvodnik prilikom postupka
implantacije. Podrska koju pruza uvodnik je takode neophodna da bi se smanjilo izduZzivanje,
odnosno skracivanje stenta tokom postavljanja.

2. Ubacite vodic¢-zicu od 0,36 mm (0,014 in) odgovarajuce duzine, preko ciline lezije.

Oprez: U cilju regulisanja bradikardije i hipotenzije, odrzavajte vensko pristupno mesto za primenu
lekova, odnosno radi postavljenja privremenog pejsmejkera.

10.2.2 Dilatacija lezije

Lekar ¢e odluciti o tome da li ¢e se vrsiti pripremna dilatacija lezije, primenom standardnih PTA tehnika.
Uklonite PTA balon iz pacijenta odrzavajudi pristup leziji pomodu vodi¢-Zice i medicinskog sredstva za
zastitu od embolije.

Oprez: Tokom dilatacije, nemojte $iriti balon do te mere da se jave krvarenje ili disekcija arterije.

10.2.3 Uvodenje sistema za plasiranje stenta

Gurajte sistem za plasiranje stenta preko vodic-Zice ili preko medicinskog sredstva za zastitu od embolije,
sve dok vodi¢-Zica ne izade kroz Rx ulaz. Proksimalni kraj vodi¢-Zice drzite jednom rukom. Drugom rukom
gurajte sistem za plasiranje kroz hemostatski ventil i vodi¢-kateter, ili kroz uvodnik, sve do mesta lezije.

Oprez: Da bi se izbeglo eventualno mréenje, ostavite i odrzavajte dovoljno rastojanje izmedu medicinskog
sredstva za zastitu od embolije i sistema za plasiranje stenta, odnosno postavljenog stenta.

Upozorenje: Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenija katetera naide na otpor, nemojte pokusavati
da kateter plasirate silom. Nasilno provlacenje moze da osteti sistem stenta i zid krvnog suda ili moze da
dovede do prevremenog postavljanja i komplikacija pri postavljanju. Ako se naide na otpor, paZljivo izvucite
sistem stenta i nemojte postavljati stent.

Upozorenje: Ako se naide na otpor tokom kretanja kroz omotag, pazljivo izvucite sistem stenta i nemojte
postavljati stent.

10.2.4 Postavljanje stenta

1. Gurajte sistem za postavljanje sve dok distalni (vodeci) rendgen nepropusni marker na unutrasnjem
telu ne bude distalno od ciljne lezije.
Napomena: Kod koni¢nih stentova, postavite srednji rendgen nepropusni marker unutrasnjeg tela
na mesto gde arterija poc¢inje da se $iri.

2. Olabavite Tuohy-Borst ventil da biste otkljucali sistem.

. Pocnite postavljanje stenta izvlatenjem spoljasnjeg omotaca (povlaceci, Y konektor), istovremeno
drzeci unutrasnje telo (proksimalna drska) nepokretnim. Prilikom otpustanja stenta, trudite se da se
savitljivi sistem za plasiranje ¢itavom svojom duzinom $to manje savija. Da bi sistem za plasiranje bio
nepomi¢ani prav, odrzavajte blagu zategnutost katetera za plasiranje povlaceci unazad proksimalnu
drsku. Postavljanje je zavréeno kada spoljadnji omotac prode pored proksimalnog markera stenta na
unutrasnjem telu i stent se oslobodi svog drzaca.

Upozorenje: Ako se prilikom povlaéenja ,Y” konektora oseti otpor, nemojte postavljati sredstvo
primenom sile. PaZljivo izvucite sistem stenta i nemojte postavljati stent.

Oprez: Ako se prilikom dovodenja stenta na mesto proksimalni rukohvat ne drzi nepomi¢no u
predvidenom polozaju, to moze dovesti do delimi¢nog postavljanja, skra¢ivanja stenta prilikom
postavljanja, izduzivanja ili do potrebe da se prilikom postavljanja primeni vecéa sila.

Oprez: Nije predvideno naknadno ponovno hvatanje stenta, ni premestanje stenta nakon izvr§enog
prianjanja na zid krvnog suda.

Oprez: Nije predvideno produzavanje ni skradivanje stenta u odnosu na njegovu normalnu duzinu.
Prekomerno istezanje ili sabijanje stenta moze povecati rizik od pucanja stenta.

Napomena: Ako je potrebno vi$e stentova, prvo postavite najudaljeniji stent. Ako je potrebno
preklapati stentove u nizu, trudite se da preklapanja budu §to manja.

w

10.2.5 Nakon postavljanja stenta

1. Koristite fluoroskopsko navodenje tokom izvlacenja ¢itavog sistema za plasiranje odjednom, vodedi
ga preko vodic-zice ili preko medicinskog sredstva za zastitu od embolije, u pristupni omotac katetera
i izvan tela. Skinite sistem za plasiranje sa vodi¢-Zice ili sa medicinskog sredstva za zastitu od
embolije.
Upozorenje: Ako se prilikom izvlacenja sistema za plasiranje naide na otpor, gurajte spoljasnji
omotac sve dok spoljasnji omotac ne dode u kontakt sa vrhom katetera i izvucite sistem kao jednu
celinu.

2. Uz pomoc fluoroskopije potvrdite da je stent u potpunosti postavljen.

a. Ako se stent nije sasvim rasirio na bilo kom mestu duz lezije, moZze se obaviti
balon-dilatacija (standardna RTA tehnika brze zamene).

b. Za dilataciju stenta izaberite PTA balon-kateter za brzu zamenu odgovarajuce veli¢ine i
rasirite stent. Izaberite PTA balon ¢iji je precnik, kada se naduva, priblizno jednak
preéniku odgovarajuceg krvnog suda.

c. Proverite da li je stent u potpunosti rasiren, a nakon toga uklonite PTA balon iz pacijenta.



Oprez: Budite pazljivi kada provlacite druga medicinska sredstva pored postavljenog stenta.
Oprez: Nemojte $iriti stent viSe od njegovog nominalnog precnika.

3. Uklonite sredstvo za zastitu od embolije, a zatim izvadite vodi¢-Zicu i omota¢ uvodnika iz tela.
4. Zatvorite ulaznu ranu.
5. Odlozite sistem za plasiranje, vodi¢-Zicu, medicinsko sredstvo za zastitu od embolije i uvodnik u

otpad.
Napomena: Lekar ¢e na osnovu svog klini¢kog iskustva i misljenja birati odgovarajuéu
farmakoterapiju za svakog pacijenata.

11 Uslovno bezbedno za MR

AN

Neklinika testiranja su pokazala da je stent uslovno bezbedan za MR, bilo kao pojedinacan ili kao vise
preklopljenih stentova, u duzini do 110 mm. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom se odmah nakon
ugradnje stenta moze bezbedno snimati pod slede¢im uslovima:

* Stati¢ko magnetno polie od 1,5 Tili3,0 T

* Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 4000 Gaus/cm ili manje od toga (40 T/m)

* Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije uprosecena za celo telo (SAR) koju prijavljuje sistem MR, od

2,0 W/kg (uobicajeni rezim rada)

Kuvalitet slike magnetne rezonance moze biti ugrozen ako je oblast koja se snima u blizini ili se poklapa sa
mestom na kojem se nalazi stent.

11.1 Informacije o artefaktu

U neklinickim testiranjima, najvec¢a zabeleZena veli¢ina artefakta pri gradijentnoj eho-sekvenciimpulsa od
3,0 T pruzala se manje od 5 mm, u zavisnosti od veli¢ine i oblika stenta. Lumen stenta nije moguce videti.

12 Odlaganje

Oprez: Odlozite sistem za plasiranje i pribor u otpad u skladu sa vazedéim zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, §to obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal
i zarazne materije.

13 Odricanje garancije
Vazno: Ovo odricanje od garancije ne vazi u zemljama gde takvo odricanje nije dozvoljeno zakonom.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacij matraju se sastavnim delom
ovog odricanja garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima,
kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori§¢enja ovog proizvoda. Preduzece
Medtronic se zbog toga odrice svih garancija, denih i podraz: ih, u vezi sa
proizvodom, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na podrazi U garanciju o moguénosti
prodaije ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzeée Medtronic ne¢e odgovarati bilo kojoj
osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troSkove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili poslediénu
Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira
nato dali je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom
osnovu. Nijedna osoba nema ovlaséenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju
u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog
zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog
odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom,
to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi
kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazec¢om.
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1 Beskrivning av enheten

Det sjélvexpanderande karotisstentsystemet Protégé RX &r ett sjalvexpanderande nitinolstentsystem
avsett for permanent implantation. Stenten ér tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och levereras
férmonterad pa ett infringssystem pa 6 Fr fér snabbt utbyte (Rx). Stentsystemet &r kompatibelt med en
ledare pa 0,36 mm (0,014 in). Stenten ar utskuren ur ett nitinolrér och utformad som ett 6ppet nat, med
rontgentata tantalmarkarer i stentens proximala och distala &ndar.

Inféringssystemet, som visas i Figur 1, bestar av ettinnerskaft och en ytterhylsa, som ar sammankopplade
med hjalp av en Tuohy-Borst-ventil (1). Innerskaftet avslutas distalt med en bojlig kateterspets (2) och utgar
proximalt fran kateterns dnde. Tva rontgentata markorer, en markoér distalt (3) och en hallarmarkér
proximalt (4) om den kvarhallna stenten (5), sitter monterade péa innerskaftet. Inforingssystem med
avsmalnande stentar har ytterligare en réntgentat markér som identifierar var andringen av stentens
diameter borjar.

Avsmalnande stentar monteras pa inféringskatetern med den smalaste diametern vand mot kateterns
distala &nde. Ytterhylsan ansluts proximalt till Y-kopplingen (6). Utrymmet mellan innerskaftet och
ytterhylsan haller kvar den sjélvexpanderande stenten. Fére ingreppet spolas det héar utrymmet genom
Y-kopplingens sidoport (7).

Katetern matas in bakifran genom den distala spetsen pa en 0,36 mm (0,014 in) ledare, som kommer ut
genom Rx-porten (8). Réntgentata markérer (9 och 10), som markerar den kvarhéllna stentens position,
ger véagledning for placering av stenten i 6nskad position fére utplacering. Fore utplaceringen av stenten
ska du vrida Tuohy-Borst-ventilen moturs for att Iasa upp ytterhylsan. Ytterhylsan dras tillbaka nér
Y-kopplingen (6) dras mot det proximala greppet (11).

Figur 1. Stentinféringssystem

162cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med det sjélvexpanderande stentsystemet Protégé RX &r att aterstélla lumens
Oppenhet och blodflodet i arteria carotis communis, arteria carotis interna eller karotisbifurkationen.
Implantation av Protégé RX-stenten i malkarlet aterstaller lumens dppenhet och ateruppréttar blodflodet i
artiren genom den varsamma utatriktade kraft som utévas av stenten.

2.1 Avsedd patientpopulation

Det sjalvexpanderande stentsystemet Protégé RX ar avsett for vuxna patienter som &r i behov av
permanent implantation for att forbattra och uppratthalla lumens diameter vid stenoser i arteria carotis
communis eller interna hos patienter med hdg kirurgisk risk.

Denna enhet ar inte avsedd for pediatriska patienter.

2.2 Indikationer fér anvandning

Det sjélvexpanderande karotisstentsystemet Protégé RX &r indicerat for behandling av stenoser i arteria
carotis communis, arteria carotis interna och karotisbifurkationen.

2.3 Kontraindikationer

Protégé RX sjélvexpanderande stentsystem &r kontraindicerat i féljande fall:

Patienter for vilka behandling med trombocytaggregationshdmmare, antikoagulantia eller
trombolytiska lakemedel ar kontraindicerad

Perifer karlsjukdom eller perifer karlanatomi som utesluter sékert inférande av hylsa, styrkateter eller
stentsystem

Patienter med kand déverkénslighet mot nickeltitan

Total ocklusion av karotisartaren

* Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa det foreslagna lesionsstallet efter
trombolytisk behandling

Perforation vid angioplastikstéllet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel

* Forekomst av hjarntumor(er), arteriovenésa missbildningar, ipsilateral intrakraniell stenos som kraver
behandling eller aneurysm som kréver behandling

Patienter med lesioner i ostium i arteria carotis communis

* Alla sedvanliga kontraindikationer fér PTA

2.4 Kliniska fordelar

Den kliniska nyttan med den sjélvexpanderande stenten Protégé RX ar aterstéllande av blodflédet och
minskning av risken for stroke.

2.5 Avsedda anvéndare

Ingrepp fér implantation av Protégé RX-stenten ska endast utféras av l&kare som har erfarenhet av
interventionella tekniker i karlsystemet.

Enheten far endast anvandas i klinisk, steril miljo. Anvandningen av den har enheten &r begransad till
inrattningar dér kirurgiskt stéd finns nara till hands i handelse av en allvarlig komplikation.

2.6 Prestandaegenskaper

Protégé RX-stenten &r en sjélvexpanderande karotisstent av nitinol med réntgentata tantalmarkérer i
stentens proximala och distala &ndar. Den anpassar sig efter slingrig kérlanatomi tack vare den flexibilitet
och motstandskraft mot knickning som uppnas genom dess utformning med dppna celler. Stentens
utformning har skraddarsytts for att ge tillracklig radiell styrka och for att uppratthalla karlets
lumendiameter.
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2.7 Enhetens forvantade livslangd

Protégé RX-stenten &r avsedd att utgéra ett permanent implantat med en minsta férvantade livslangd pa
10 ar efter implantation.

3 Varningar

* Genom kontakt med inféringssystemet kan patienterna fa begransad exponering (< 24 timmar) for
kobolt, som betraktas som cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR).
Enheten ar utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férséamra den strukturella
integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering, vilket kan resulterai skada, sjukdom eller
daodsfall hos patienten.

Ingrepp i karotis kraver anvandning av en enhet fér skydd mot emboli. Se markningentill produkten fran
Meditronic fér anvisningar om placering av enheten for skydd mot emboli. Sékerheten och
effektiviteten har endast pavisats i kombinationen med det sjalvexpanderande stentsystemet
Protégé RX och enheterna for skydd mot emboli fran Medtronic.

Om det kanns motstand nagon gang under inforandet ska framférandet inte forceras. Forcerat
framférande kan skada stentsystemet eller karllumen, eller orsaka for tidig utplacering eller
komplikationer i samband med utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka
stentsystemet utan att placera ut stenten.

Om ett motstand uppstar under rorelsen genom hylsan ska stentsystemet dras tillbaka forsiktigt utan
att placera ut stenten.

Forcera inte utplaceringen om det kanns ett motstand nar Y-kopplingen dras bakat. Dra forsiktigt
tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Om ett motstand uppstar nar inféringssystemet dras tillbaka ska ytterhylsan foras fram tills ytterhylsan
kommer i kontakt med kateterspetsen och systemet dras tillbaka som en enhet.

4 Forsiktighetsatgarder

Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om
sterilférpackningen oavsiktligt har 6ppnats eller om enheten &r skadad.

Stenten far inte anvandas om den &r delvis utplacerad.

Anvénd alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda karlet och punktionsstéllet. Stod
fran eninféringshylsa kravs ocksa for att minimera férlangning eller férkortning under utplaceringen av
stenten.

Upprétthall venatkomst sa att bradykardi och hypotoni kan hanteras genom farmaceutisk atgéard eller
placering av en tillfallig pacemaker.

Under dilatationen far ballongen inte expanderas sa mycket att blédning eller dissektion intraffar.
Forhindrarisken for intrassling genom att skapa och upprétthalla ett tillréckligt avstand mellan enheten
for skydd mot emboli och stentinféringssystemet eller den utplacerade stenten.

Stenten arinte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den ar inte utformad for
att flyttas efter att karlapposition har uppnatts.

Stenten &rinte utformad for att férlangas eller forkortas i férhallande till sin nominellalangd. Om stenten
forlangs eller forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.

Utvidga inte stenten utdver dess nominella diameter.

Kassera inféringssystemet och tillbehéren enligt géllande lagar, féreskrifter och sjukhusrutiner,
daribland séddana som ror biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.

* Om det proximala greppet inte hélls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till
delvis utplacering, forkortning, férlangning eller 6kad utplaceringskraft.

5 Méjliga komplikationer

De mdjliga biverkningar (eller komplikationer) som kan uppsta eller krava ingrepp vid anvéndningen av
denna enhet omfattar, men &r inte begransade till, féljande tillstand:

Tabell 1. Méjliga negativa handelser

Risker forenade med perkutana ingrepp i karotiskarl
plétslig forslutning o feber
allergiska reaktioner mot ldkemedel som an- ¢ hematom

vands under ingreppet, kontrastmedel eller en-
hetens material

amaurosis fugax

hyperperfusionssyndrom

* aneurysm ¢ hypotoni eller hypertoni
* angina eller koronarischemi « infektion eller smérta vid punktionsstallet
e arytmi ¢ intraluminal trombos

arteriell ocklusion eller trombos (vid punktions-
stallet eller pa avlagsen plats)

arteriovenos fistel

bakterieinfektion eller septikemi

blédning pa grund av antikoagulations- eller
trombocytaggregationshammande lakemedel

ischemi eller infarkt i védvnad eller ett organ

myokardinfarkt
nervskada
smarta (i huvud och nacke/hals)

¢ blédning, med eller utan transfusion ¢ njursvikt
¢ hjarnédem  njurinsufficiens (ny eller férvarring)
¢ hjarnblédning e anfall
« hjarnischemi eller transitorisk ischemisk attack ¢ svar unilateral huvudvark
(TIA)
¢ kongestiv hjartsvikt ¢ langsamt eller inget flode under ingreppet
* dodsfall * intrassling av eller skada pa stent eller enhet for
skydd mot emboli
« distal emboli « stroke eller cerebrovaskular handelse (CVA)
* plétsligtuppkommande eller akut endarterekto- « total ocklusion av karotisartéren
miingrepp

pseudoaneurysm femoralt dissektion, flikning, perforation eller ruptur av

karl

Risker forenade med stentplacering
lossnad komponent till inféringssystemet * stentskada eller intrassling
embolisering (orsakad av luft, vavnad eller ¢ stentmigration
tromb)
oférmaga att utplacera stenten
MR-relaterad stentuppvarmning eller kérlska-
da
restenos av stentat segment
stentkollaps eller stentfraktur

felaktig placering av stent
stenttrombos eller stentocklusion

karlspasm eller sammandragning

Om enallvarlig incident som ar forknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten
till Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller tillsynsmyndighet.



Observera: Nar webbplatsen for EUDAMED har lanserats finns sammanfattningen av sékerhet och klinisk
prestanda (SSCP) tillganglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvéand grundlaggande UDI-DI:
0763000B00001066X.

6 Rad och information till patienten

Lakare ska lasa bruksanvisningen fér att ta del av tillamplig information att formedla till patienten. Ett
patientimplantatkort, som innehaller identifierande information om den implanterade enheten, medféljer i
enhetens férpackning. Efter implantationen av enheten ska du fylla i patientimplantatkortet och lamna det
till patienten innan han eller hon skrivs ut.

Lékare ska formedla féljande anvisningar till sina patienter:

De ska alltid bara med sig sitt implantatkort.

De ska inhdmta ytterligare information om sin enhet pa den webbplats som anges pa deras
patientimplantatkort.

Observera: Om patienten inte kan besoka webbplatsen méaste lakaren tillhandahalla informationen
fran webbplatsen till patienten.

De ska alltid informera all sjukvardspersonal om att de har enimplanterad enhetinnan nagon procedur
paborjats.

* De ska kontakta sin lakare om de lagger marke till nagra nya eller férandrade symtom.

7 Férvaring
Foérvara enheten pa en torr plats, skyddat fran solljus.

8 Leveranssatt
Enheten levereras steril och har steriliserats med etylenoxid.

9 Material i enheten

Stenten bestar av nitinol med tantalmarkérer. Vissa patienter &r allergiska mot, eller kan bli kansliga mot,
nickel.

Tabell 2. Material i den implanterbara enhetens ytarea

Materialbeskrivning K ytarea (%)
Nitinol >99,8 %
Ta <0,2%

Féljande &r kénda cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) &mnen. De &mnen
som patienter kan exponeras for och som férekommer i mangder éver tréskelvardet > 0,1 % (vikt/vikt)
anges i Tabell 3.

Tabell 3. CMR-amnen

Amne CAS-nummer Koncentration (%
vikt/vikt)
Kobolt (Co) 7440-48-4 > 0,1 % vikt/vikt

Varning: Genom kontakt med inféringssystemet kan patienterna f& begransad exponering (< 24 timmar)
for kobolt, som betraktas som cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR).

10 Anvisningar fér anvéandning

Varning: Enheten &r utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvéndas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella
integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller
dédsfall hos patienten.

10.1 Urval och forberedelse
10.1.1 Rekommenderade artiklar
* 5mlspruta fylld med hepariniserad koksaltiésning
¢ 0,36 mm (0,014 in) utbytesledare
* inféringshylsa med hemostasventil
* enhet for skydd mot emboli
10.1.2 Val av stentstorlek

1. Mat referenskérlets diameter (proximalt och distalt om lesionen).
2. Mat mallesionens langd.

3. Valj stentstorlek enligt kérldiametern och en tillracklig stentlangd for att stenten ska stracka sig
proximalt och distalt om mallesionen.

Tabell 4 innehaller specifikationerna for val av stentstorlek.

Tabell 4. Specifikationer for val av stentstorlek

Stentens diame- | Referenskaérlets di: St langd K ns arbetslangd
ter (mm) (mm) (mm) (cm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (avsmalnande) (6,5-7,5) till (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (avsmalnan- (8,5-9,5) till (5,5-6,5) 30, 40 135
de)

Observera: Valj ratt diametrar pa den avsmalnande stenten, som passar lumendiametrarna.

10.1.3 Forbereda stentinforingssystemet

1. Inspektera pAsen noggrant fér att sakerstélla att det inte finns nagra skador pa sterilbarriaren. Oppna
pasen och ta ut brickan och innehallet. Placera brickan pa ett plant underlag, dra férsiktigt loss
brickans lock och ta ut stentinféringssystemet.

Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fore anvandning. Anvand inte enheten
om sterilférpackningen oavsiktligt har éppnats eller om enheten ar skadad.

. Kontrollera kateterns distala &nde for att sakerstélla att stenten ar innesluten i ytterhylsan.

Obs! Stenten far inte anvandas om den &r delvis utplacerad.

Observera: Om det férekommer ett mellanrum mellan kateterspetsen och ytterhylsan ska du éppna
Tuohy-Borst-ventilen och férsiktigt dra innerskaftet i proximal riktning tills mellanrummet sténgs. Dra
at Tuohy-Borst-ventilen efter justeringen genom att vrida den medurs.

. Spola inféringssystemet med hepariniserad koksaltlésning omedelbart innan ledaren matas in
bakifran. Koksaltlosningen far inte injiceras automatiskt. Anvéand ett konstant, stadigt tryck mot
sprutan for att sékerstélla att inféringssystemet spolas igenom helt.

a. Fasten 5 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning vid Y-kopplingens sidoport.

)
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. Lossa Tuohy-Borst-ventilen (moturs) och injicera koksaltlosning tills det sipprar ut ur
Tuohy-Borst-ventilens proximala &dnde.

. Sténg Tuohy-Borst-ventilen genom att vrida den medurs.

. Fortsatt att spola systemet genom att injicera koksaltlésning tills den kommer ut mellan
ytterhylsans distala &nde och spetsen.

. Tack dver ytterhylsans distala ande med fingrarna och fortsatt att injicera koksaltlésning
tills det kommer ut ur Rx-porten.

. Innan katetern matas pa ledaren ska den distala delen av katetern doppas i
koksaltldsning.

Observera: Systemet har spolats igenom helt nar koksaltldsning kommer ut ur ytterhylsans distala

ande och Rx-porten nér ett konstant tryck appliceras.

Qo

®

10.2 Utplacering

Varning: Ingrepp i karotis kraver anvéndning av en enhet for skydd mot emboli. Se méarkningen till
produkten fran Medtronic for anvisningar om placering av enheten for skydd mot emboli. Sékerheten och
effektiviteten har endast pavisats i kombinationen med det sjalvexpanderande stentsystemet Protégé RX
och enheterna fér skydd mot emboli fran Medtronic.

10.2.1 Fora in inféringshylsan och ledaren

1. Skapa atkomst med hjalp av en inféringshylsa med hemostasventil. Se produktmarkningen for den
hylsstorlek som krévs. Arteria femoralis communis ar atkomststallet for behandling i karotiskarl.
Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda karlet och punktionsstéllet.
Stod fran en inforingshylsa krévs ocksa for att minimera forlangning eller forkortning av stenten under
utplaceringen av stenten.

2. Forinen 0,36 mm (0,014 in) ledare med lamplig I&ngd genom mallesionen.

Obs! Uppratthall venatkomst sa att bradykardi och hypotoni kan hanteras genom farmaceutisk
atgérd eller placering av en tillfallig pacemaker.

10.2.2 Dilatera lesionen

Fordilatera lesionen enligt Idkarens gottfinnande med standardtekniker for PTA. Avidgsna PTA-ballongen
fran patienten samtidigt som du bibehéller atkomsten till lesionen med ledaren och enheten for skydd mot
emboli.

Obs! Under dilatationen far ballongen inte expanderas sa mycket att blodning eller dissektion intraffar.

10.2.3 Fora in stentinfoéringssystemet

For fram stentinféringssystemet 6ver ledaren eller enheten f6r skydd mot emboli tills ledaren kommer ut
genom Rx-porten. Hall den proximala &nden av ledaren med en hand. Fér med den andra handen fram
inforingssystemet genom hemostasventilen och guidekatetern, eller genom inféringshylsan, till
lesionsstallet.

Obs! Forhindra risken for intrassling genom att skapa och uppratthalla ett tillrackligt avstand mellan
enheten for skydd mot emboli och stentinféringssystemet eller den utplacerade stenten.

Varning: Om det kénns motstand nagon gang under inforandet ska framférandet inte forceras. Forcerat
framf6rande kan skada stentsystemet eller karllumen, eller orsaka for tidig utplacering eller komplikationer
isamband med utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att
placera ut stenten.

Varning: Om ett motstand uppstar under rérelsen genom hylsan ska stentsystemet dras tillbaka forsiktigt
utan att placera ut stenten.

10.2.4 Utplacera stenten

1. Forframinféringssystemettills den distala (framre) rontgentata markoren painnerskaftet ar placerad
distalt om mallesionen.
Observera: For avsmalnande stentar: Placera den mittersta rontgentata markéren pa innerskaftet
vid den position dar artéren bérjar att vidgas.

2. Lossa Tuohy-Borst-ventilen for att lasa upp systemet.

. Borja utplaceringen av stenten genom att dra tillbaka ytterhylsan (dra i Y-kopplingen) och samtidigt
hélla fast innerskaftet (det proximala greppet) pa plats. Hall hela det bojliga utplaceringssystemets
langd sa rak som méjligt under frigéringen av stenten. Sékerstall att utplaceringssystemet halls stilla
och rakt genom att bibehalla en latt bakatstréackning av inféringskatetern, med hjalp av det proximala
greppet. Utplaceringen slutférs nar ytterhylsan passerar forbi den proximala stentmarkéren pa
innerskaftet och stenten frigors fran hallaren.

Varning: Forcera inte utplaceringen om det kénns ett motstand nar Y-kopplingen dras bakét. Dra
forsiktigt tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Obs! Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det
leda till delvis utplacering, férkortning, férldngning eller 6kad utplaceringskraft.

Obs! Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den ar inte
utformad for att flyttas efter att karlapposition har uppnatts.

Obs! Stenten &rinte utformad for att férlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella langd. Om
stenten forlangs eller forkortas fér mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Observera: Om fler an en stent behdvs ska den mest distala stenten placeras forst. Om
Overlappning av flera stentar i foljd kravs ska graden av dverlappning géras s liten som méjligt.
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10.2.5 Efter utplaceringen av stenten

1. Anvand vagledande rontgengenomlysning medan hela inféringssystemet dras tillbaka som en
enhet, 6ver ledaren eller enheten for skydd mot emboli, in i atkomsthylsan for katetern och ut ur
kroppen. Avlagsna inféringssystemet fran ledaren eller enheten fér skydd mot emboli.

Varning: Om ett motstand uppstar nar inféringssystemet dras tillbaka ska ytterhylsan foras fram tills
ytterhylsan kommer i kontakt med kateterspetsen och systemet dras tillbaka som en enhet.

2. Anvand rontgengenomlysning for att kontrollera att stenten har utplacerats fullstandigt.

a. Om det férekommer nagon punkt langs lesionen dar stenten inte ar helt utvidgad kan
ballongdilatation (standardteknik fér PTA med snabbt utbyte) utféras.

b. Dilatera stenten genom att vélja en PTA-ballongkateter fér snabbt utbyte av lamplig
storlek och dilatera stenten. Vélj en PTA-ballong med en fyllningsdiameter som ungefér
motsvarar referenskérlets diameter.

c. Kontrollera att stenten &r helt utvidgad och avldgsna sedan PTA-ballongen fran
patienten.

Obs! Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte stenten utéver dess nominella diameter.

3. Avlagsna enheten for skydd mot emboli, ledaren och inféringshylsan fran kroppen.
4. Forslutingangssaret.
5. Kassera inféringssystemet, ledaren, enheten for skydd mot emboli och inféringshylsan.

Observera: Lamplig ldkemedelsbehandling for varje patient ska faststéllas enligt lakarens
erfarenhet och bedémning.

Svenska



11 MR-villkorlig

A

Icke-kliniska tester har visat att enkla eller dverlappande stentar upp till 110 mm ar MR-villkorliga. En
patient med den har enheten kan skannas pa ett sékert satt direkt efter placeringen under féljande villkor:

¢ Statiskt magnetfalt pa 1,5 T eller 3,0 T
¢ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa hogst 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* Av MR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa
2,0 W/kg (normalt driftslage)

Kvaliteten pa MR-bilder kan forsdmras om omradet av intresse finns pa exakt samma plats eller i narheten
av -stentens position.

11.1 Information om artefakter

Vid icke-kliniska tester har artefakter som syns pa gradientekopulssekvensen vid 3,0 T en maximal storlek
som stracker sig mindre &n 5 mm utanfér stentens storlek och form. Stentens lumen kan inte visualiseras.

12 Kassering

Obs! Kassera inféringssystemet och tillbehéren enligt géllande lagar, féreskrifter och sjukhusrutiner,
daribland sadana som ror biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.

13 Garantifriskrivning
Viktigt: Denna garantifriskrivning géller inte i lander dar sadan friskrivning inte ar tillaten enligt lag.

Varningstexter pa produktméarkningen ir mera d j upplysningar och utgor en
integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under
noggrant kontrollerade forhallanden har Medtronic ingen kontroll 6ver de férhallanden under
vilka produkten anvands. Medtronic fransager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underférstadda, med de pa produk inklusive, men inte begrénsat till, eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte
hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér nagra medicinska kostnader
eller nagra direkta skador, oforutsedda skador eller foljdskador som orsakats av nagon form av
anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande
sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegorande handling eller annat. Ingen person
har beharighet att binda Medtronic vid ndgon utféstelse eller garanti som géller produkten.

Ovan angivna undantag och begransningar &r inte avsedda att sté i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nagon del av behérig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar galla i 6vrigt, varvid alla
rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehéll den del av garantin eller friskrivning
fran ansvar som underkants.

Svenska
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1 Cihaz tanimi

Protégé RX kendinden genisleyen karotis stent sistemi, kalici implantasyona yonelik, kendinden
genigleyen bir nitinol stent sistemidir. Stent, nikel titanyum alagimdan (nitinol) yapilimistir ve 6 Fr hizli
degisimli (Rx) tasima sistemine énceden monte edilmis olarak sunulur. Stent sistemi 0,36 mm (0,014 in)
kilavuz tel ile uyumludur. Stent acik kafes tasarimli bir nitinol borudan kesilmistir ve stentin proksimal ve
distal uglarinda tantal radyopak belirtecler bulunmaktadir.

Tagima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Uzere, birbirine tuohy-borst valf (1) ile kilitlenen bir i¢ saft ve bir dis
kiliftan meydana gelir. I¢ saft, distal olarak esnek kateter ucunda (2) sonlanir ve proksimal olarak baslangi¢
noktasl kateterin arka ucudur. Belirteclerden biri sinirlanmis stente (5) distal (3), retansiyon amagli olan
diger belirtec de stente proksimal (4) olacak sekilde iki radyopak belirteg i¢ safta monte edilmistir. Konik
stentli tasima sistemlerinde, stent capindaki gecisin basladid yeri tanimlayan ilave bir radyopak belirte¢
bulunur.

Konik stentler, en kiiclk cap kateterin distal ucuna dogru gelecek bigimde tagima kateterine monte edilir.
Dis kilif proksimal olarak Y konnektére (6) baglanir. I¢ saft ve dis kilif arasindaki bosluk kendinden
genigleyen stenti sinirlar. Bu alan, prosediirden dnce Y konnektdriin yan portu (7) yoluyla yikanir.

Kateter distal ucun iginden gegirilip, Rx portundan (8) gikan 0,36 mm’lik (0,014 in) bir kilavuz tel tizerine
arkadan yuklenir. Sinirlanmis stentin konumunu isaretleyen radyopak belirtecler (9 ve 10), agma
isleminden énce stent konumlandirma islemi igin rehberlik saglar. Stentin agilmasindan énce, dis kilifin
kilidini agmak tizere tuohy-borst valfi saat yonin(n tersine gevirin. Y konnektér (6) proksimal tutma
yerine (11) dogru gekildiginde dis kilif geri gekilir.

Sekil 1. Stent tagima sistemi

162 cm
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2 Amaclanan hedef

Protégé RX kendinden genisleyen stent sisteminin kullanim amaci, ana karotis arter (AKA), internal karotis
arter (IKA) veya karotis catallanma béliminde limen agikligini ve kan akisini eski haline getirmekdir.
Protégé RX stentinin hedef damara implante edilmesi, Iimen agikligini eski haline getirir ve stentin
uyguladigi hafif, disar dogru kuvvetle arterdeki kan akisini yeniden olusturur.

2.1 Amaclanan hasta popiilasyonu

Protégé RX kendinden genigleyen stent sistemi, cerrahi riski yiiksek olan hastalarda ana veya internal
karotis arterdeki stenozlarda llimen ¢apini iyilestirmek ve muhafaza etmek i¢in kalict implantasyon ihtiyaci
olan yetiskin hastalarda kullanima yéneliktir.

Bu cihaz pediyatrik hastalara yonelik degildir.

2.2 Kullanim Endikasyonlari

Protégé RX kendinden genisleyen karotis stent sistemi, ana karotis arter (AKA), internal karotis arter (IKA)
ve karotis ¢atallanma béliimindeki stenozlarin tedavisinde endikedir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Protégé RX kendinden genisleyen stent sistemi asagidaki kosullar altinda kontrendikedir:

Antiplatelet tedavisinin, antikoagulanlarin veya trombolitik ilaglarin kontrendike oldugu hastalar

Kilif, kilavuz kateter veya stent sisteminin giivenli bigcimde yerlestirilmesini engelleyen periferik vaskiiler
hastalik ya da anatomi

Nikel-titanyuma karsi asir duyarliid oldugu bilinen hastalar

Karotis arterin tamamen tikanmasi

Trombolitik tedavinin ardindan énerilen lezyon bélgesinde inatgi akut intralliminal trombls sergileyen
hastalar

Anijiyoplasti bélgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

intrakraniyal timér/timérler, arteriyovendz malformasyonlar (AVM'ler), tedavi gerektiren ipsilateral
intrakraniyal stenoz veya tedavi gerektiren anevrizma varligi

* Ana karotis arter ostiyumunda lezyonlari olan hastalar
* PTAcin olan tim olagan kontrendikasyonlar

2.4 Klinik faydalari

Protégé RX kendinden genisleyen stentin klinik faydalari, kan akiginin eski haline getirilmesi ve inme
riskinin azaltimasidir.

2.5 Amaclanan kullanicilar

Protégé RX stentimplantasyon proseddrleri yalnizca vaskuler sistemdeki miidahale tekniklerinde deneyim
sahibi olan hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.

Cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir. Bu cihazin kullanimi, ciddi bir
komplikasyon durumunda cerrahi destege hemen erisilebilecek kurumlarda olacak sekilde
sinirlandinlmgtir.

2.6 Performans ozellikleri

Protégé RX stent, proksimal ve distal uglarinda tantal radyopak belirtegleri bulunan nitinol bir kendinden
genigleyen karotis stentidir. Agik hiicreli tasariminin sagladigi esneklik ve biikiilme direnci nedeniyle
dolambagli damar anatomisine uyum saglar. Stentin tasarimi, yeterli radyal gli¢ sadlayacak ve damar
Iimen ¢apini muhafaza edecek sekilde 6zellestirilmistir.
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2.7 Beklenen cihaz 6mrii

Protégé RX stent, implantasyonun ardindan beklenen kullanim 6émri en az 10 yil olmak tizere kalici bir
implant olmasi igin tasarlanmistir.

3 Uyarilar

 Tagima sistemi ile temas yoluyla hastalarin kobalta sinirl diizeyde maruziyeti (< 24 saat) s6z konusu
olabilir; kobalt kanserojen, mutajen veya treme sistemi igin toksik (KMU) kabul edilir.

¢ Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden iglemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden igslenmesi veya yeniden sterilize
edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

» Karotis proseddirleri, embolik koruma cihazi kullanilmasini gerekli kilar. Embolik koruma cihazini

yerlestirme talimatlari icin Medtronic Uriin belge ve etiketlerine bakin. Etkililigi ve glivenliligi, yalnizca

Protégé RX kendinden genisleyen stent sistemi ve Medtronic embolik koruma cihazlar

kombinasyonuyla birlikte ortaya konmustur.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilagilirsa zorla gegirmeye ¢alismayin.

Zorla gegirme, stent sistemine veya damar limenine hasar verebilir veya erken agilmaya ya da acilma

komplikasyonlarina neden olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde

cekerek ¢ikarin.

Kilif icinden hareket ettirirken direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde

cekerek ¢gikarin.

* Y konnektér geri gekilirken direng hissedilirse zorla agmaya galismayin. Stenti agmaksizin, stent

sistemini dikkatli bicimde geri ¢ekin.

Tasima sisteminin geri gekilmesi sirasinda direngle karsilagilirsa dig kilifi, dis kilif kateter ucu ile temasa

geginceye kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde ¢ekerek cikarin.

4 Onlemler

* Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Steril ambalaji yanliglikla agilmissa
veya cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.
Kismi olarak agiimig ise stenti kullanmayin.
* Damari ve ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon proseduiri sirasinda daima bir introdlser
kilif kullanin. Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasini en aza indirmek igin de
introduser kiliftan destek alinmasi gereklidir.
Bradikardi ve hipotansiyonu yénetmek tizere farmasétik midahale veya gegici bir pacemaker
yerlestiriimesi igin vendz erigsimi muhafaza edin.
Genisletme sirasinda, balonu kanama veya diseksiyon gergeklesebilecek noktaya kadar
genigletmeyin.
Olasi dolasmayi 6nlemek igin embolik koruma cihazi ve stent tasima sistemi veya agiimig stent
arasinda yeterli mesafe birakin ve bu mesafeyi muhafaza edin.
Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu
saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.
* Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirimek iizere tasarlanmis
degildir. Stentin gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent catlamasi riskini artirabilir.
Acllmis olan bir stentten herhangi bir yardimcei aragla gegerken temkinli olun.
« Stenti nominal ¢apini gegecek sekilde genisletmeyin.
* Tasimasistemini ve aksesuarlari biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyoz maddelerle ilgili
olanlar da dahil olmak lizere, yirurliikteki yasalara, ydonetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun
bigimde bertaraf edin.
Stentin agilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agiima, kisalma,
uzama veya acilma kuvvetinde artigla sonuglanabilir.

5 Olasi advers olaylar

Bu cihazin kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilecek veya midahale gerektirebilecek olasi advers olaylar (veya
komplikasyonlar), bunlarla sinirl olmamak lizere asagidaki durumlari igerir:

Tablo 1. Olasi advers olaylar
Karotis perkiitan prosediirleri ile iligkilendirilen riskler

Ani kapanma * Ates

Proseddr ilaglarina, kontrast boyaya veya cihaz ¢ Hematom

materyallerine alerjik reaksiyonlar

Amorozis fugaks

Hiperperflizyon sendromu

¢ Anevrizma * Hipotansiyon veya hipertansiyon

¢ Anjin veya koroner iskemi * Ponksiyon bélgesinde enfeksiyon veya agr

o Aritmi * Intraliminal trombiis

* Arteriyel oklizyon veya tromboz (ponksiyon ¢ Dokuda veya bir organda iskemi veya enfarktiis
bélgesinde veya uzak bdlgede)

¢ Arteriyovenoéz fistil ¢ Miyokard enfarktlsti (ME)

* Bakteriyel enfeksiyon veya septisemi ¢ Sinir hasar

Antikoagtilan veya antiplatelet ilaglardan kayn-
aklanan kanama
Kan nakli gerektiren veya gerektirmeyen kana-

Agrn (basta ve boyunda)

Bobrek yetmezligi

ma

* Serebral 6dem * Bobrek yetersizligi (yeni veya kétiilesen)

¢ Serebral hemoraji ¢ Nobet

« Serebral iskemi veya gegici iskemik atak (GIA)  Siddetli tek tarafl bag agrisi

¢ Konjestif kalp yetmezligi (KKY) ¢ Prosedir sirasinda yavas akis veya hi¢ akis
olmamasi

o Olim * Stent veya embolik koruma cihazinda dolagsma
veya hasar

¢ Distal embolizm « inme veya serebrovaskiiler kaza (SVK)

¢ Acil veya zorunlu endarterektomi ameliyati * Karotis arterin tamamen tikanmasi

(KEA)
¢ Femoral psddoanevrizma * Damarda diseksiyon, flep, perforasyon veya

ruptlr

Stent yerlestirme ile iligkilendirilen riskler
Tagima sisteminin bir bileseninin ayrilmasi * Stent hasari veya dolasmasi
Embolizasyon (hava, doku veya trombUs kayn- ¢ Stentin yer degistirmesi
akl))
Stentin agilamamasi
MRG ile ilgili stent Isinmasi veya damar hasari
Stentli segmentte restenoz .
Stentin ¢okmesi veya kirilmasi

Stentin yanlis yerlestirilmesi
Stent trombozu veya okllizyonu
Damar spazmi veya rekoil
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Cihazlailgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici
kuruma bildirin.

Not: EUDAMED web sitesi kullanima agildiginda Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel
UDI-DI (0763000B00001066X) kullanilarak su adreste bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Hastaya verilmesi gereken bilgiler

Doktorlar, hasta ile paylasilacak ilgili bilgileri gérmek igin kullanim talimatlarini incelemelidir. Cihaz
ambalajinda, implante edilmis olan cihazla ilgili tanimlayici bilgileri iceren bir hasta implant karti bulunur.
Cihaz implantasyonu sonrasinda hasta implant kartini doldurun ve taburcu edilmeden dnce hastaya verin.
Doktorlar, hastalarina asagidaki talimatlari iletmelidir:
« implant kartlarini her zaman yanlarinda tagimak.
« Cihazlaryla ilgili olarak hasta implant kartlari Gizerinde belirtilen web sitesinde bulunan ek bilgilere
erigmek.
Not: Hastanin web sitesine erisememesi durumunda doktor web sitesindeki bilgileri hastaya
vermelidir.

* Herhangi bir prosediir baglamadan 6nce, daima saglik personeline viicutlarinda implante edilmis bir
cihaz oldugunu sdylemek.

Yeni veya degisen herhangi bir semptom fark ederlerse hekimleriyle iletisim kurmak.

7 Saklama
Cihazi glines isigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

8 Tedarik bicimi
Cihaz steril bir sekilde tedarik edilmis ve etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

9 Cihaz materyalleri

Stent, tantal belirtegleriyle birlikte nitinol igerir. Bazi hastalar nikele karsi alerjiktir veya buna hassas hale
gelebilir.

Tablo 2. implante edilebilir cihazin yiizey alaninda bulunan materyaller

Materyal tanimi yiizey alani ( % )

Nitinol >%99,8

Ta <%0,2

Asagidaki maddelerin kanserojen, mutajen veya tireme sistemi igin toksik (KMU) oldugu bilinmektedir.
Hastalarin maruz kalabilecegi ve >%0,1 adirlik/agirlik esiginin Gstlinde mevcut oldugu belirlenmis olan
maddeler Tablo 3 iginde liste halinde sunulmaktadir.

Tablo 3. KMU maddeler

Madde CAS numarasi Konsantrasyon (% agir-
lik/agirlik)
Kobalt (Co) 7440-48-4 >%0,1 a/a

Uyari: Tagima sistemi ile temas yoluyla hastalarin kobalta sinirl diizeyde maruziyeti (< 24 saat) s6z konusu
olabilir; kobalt kanserojen, mutajen veya lireme sistemi igin toksik (KMU) kabul edilir.

10 Kullanim talimatlari

Uyari: Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize
edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

10.1 Sec¢cme ve hazirlama
10.1.1 Onerilen 6geler
* Heparinize salin ile doldurulmus 5 ml'lik sinnga
* 0,36 mm’lik (0,014 in) degistirme amagh kilavuz tel
* Hemostatik valfi olan introdiser kilifi
* Embolik koruma cihazi

10.1.2 Stent boyutunun secilmesi

1. Referans damarin ¢apini (lezyona proksimal ve distal olarak) élgtn.
2. Hedef lezyonun uzunlugunu élgiin.
3. Damar ¢apina gére bir stent boyutu ve hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanmasina yetecek
bir stent uzunlugu segin.
Tablo 4 stent boyutu belirleme spesifikasyonlarini sunmaktadir.

Tablo 4. Stent boyutu belirleme spesifikasyonlari

Stent capi (mm) | Referans damar ¢api (mm) [ Stent g K in |

(mm) gu (cm)
6 4,5-55 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (konik) (6,5-7,5) ila (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (konik) (8,5-9,5) ila (5,5-6,5) 30, 40 135

Not: Konik stent caplarinin boyutunu lumen ¢aplarina gére dogru bir bigimde belirleyin.

10.1.3 Stent tagima sisteminin hazirlanmasi

1. Steril bariyerde hasar olmadigindan emin olmak igin, keseyi dikkatlice inceleyin. Keseyi agip tablayi
ve igindekileri ¢ikarin. Tablay diiz bir ylizey tizerine yerlestirin, tabla kapagini dikkatlice ¢ekip ¢ikarin
ve stent tagima sistemini ¢ikarin.

Dikkat: Kullanmadan dnce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Steril ambalaji yanhslikla
acllmigsa veya cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.

. Kateterin distal ucunu inceleyerek stentin dis kilif icinde kaldigindan emin olun.

Dikkat: Kismi olarak acilmis ise stenti kullanmayin.

Not: Eger kateter ucu ile dis kilif arasinda bir bosluk varsa tuohy-borst valfi agin ve i¢ safti, bosluk
kapanincaya kadar proksimal yonde nazik bir bicimde ¢ekin. Ayarlamayi yaptiktan sonra saat
yonunde cevirerek tuohy-borst valfi sabitleyin.

. Kilavuz teli arkadan yiiklemeden hemen 6nce tagima sistemini heparinize salinle yikayin. Salini
elektrikli enjektor kullanarak enjekte etmeyin. Tagima sisteminin tamamen yikanmasini saglamakigin
sinngaya surekli, sabit bir basing uygulayin.

a. Y konnektdr yan portuna heparinize salin ile doldurulmus 5 ml’lik bir sirnga takin.

N
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. Tuohy-borst valfi gevsetin (saat yoniiniin tersine) ve tuohy-borst valfin proksimal
ucundan sizincaya kadar salin enjekte edin.
c. Saat yonunde cevirerek tuohy-borst valfi kapatin.

. Dis kilifin distal ucuyla u¢ arasindan ¢ikincaya kadar salin enjekte ederek sistemi
yikamaya devam edin.

. Parmaklarinizla dis kilifin distal ucunu kapatin ve Rx portundan ¢ikincaya kadar salin
enjekte etmeye devam edin.

. Kateteri kilavuz tel lizerine yliklemeden 6nce, distal kateter bélimiin salin igine batirin.

Not: Stirekli, sabit basing uygulanirken salin dis kilifin distal ucundan ve Rx portundan ¢iktiginda
sistem tamamen yikanmis olur.

a

®

10.2 Acilma prosediirii

Uyari: Karotis proseddirleri, embolik koruma cihazi kullanilmasini gerekli kilar. Embolik koruma cihazini
yerlestirme talimatlari igin Medtronic Griin belge ve etiketlerine bakin. Etkililigi ve glivenliligi, yalnizca
Protégé RX kendinden genisleyen stent sistemi ve Medtronic embolik koruma cihazlar kombinasyonuyla
birlikte ortaya konmustur.

10.2.1 introdiiser kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. Hemostatik valfi bulunan bir introdiser kilif kullanarak erigim saglayin. Gerekli kilif boyutu igin Grtin
belge ve etiketlerine bakin. Ana femoral arter, karotis tedaviler igin erisim bélgesidir.
Dikkat: Damari ve ponksiyon bélgesini korumak icin implantasyon proseddiri sirasinda daima bir
introduser kilif kullanin. Stentin agiimasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasini en aza indirmek
icin de introdUser kiliftan destek alinmasi gereklidir.

2. Hedef lezyon boyunca, uygun uzunluktaki 0,36 mm’lik (0,014 in) bir kilavuz teli sokun.
Dikkat: Bradikardi ve hipotansiyonu yénetmek lzere farmasotik miidahale veya gegici bir
pacemaker yerlestiriimesi i¢in venoz erisimi muhafaza edin.

10.2.2 Lezyonun genigletilmesi

Hekim olarak takdirinize gére, lezyonu standart PTA tekniklerini kullanarak dnceden genisletin. Kilavuz
telle ve embolik koruma cihaziyla lezyona erisimi korurken PTA balonunu hastadan gikarin.

Dikkat: Genisletme sirasinda, balonu kanama veya diseksiyon gergeklesebilecek noktaya kadar
genigletmeyin.

10.2.3 Stent tagima sisteminin yerlestirilmesi

Kilavuz tel Rx portundan ¢ikincaya kadar stent tagima sistemini kilavuz tel veya embolik koruma cihazi
lzerinden ilerletin. Bir elinizle kilavuz telin proksimal ucundan tutun. Diger elinizle tasima sistemini
hemostatik valf ve kilavuz kateter icinden ya da introduser kilif icinden lezyon bdlgesine ilerletin.

Dikkat: Olasi dolasmayi 6nlemek icin embolik koruma cihazi ve stent tagima sistemi veya agilmis stent
arasinda yeterli mesafe birakin ve bu mesafeyi muhafaza edin.

Uyari: Yerlestirme iglemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gecirmeye ¢alismayin.
Zorla gegirme, stent sistemine veya damar llimenine hasar verebilir veya erken agilmaya ya da acgilma
komplikasyonlarina neden olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bigimde
cekerek gikarin.

Uyari: Kilif iginden hareket ettirirken direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde
cekerek ¢ikarin.

10.2.4 Stentin agiimasi

1. g saft lizerindeki distal (yonlendirici) radyopak belirteg hedef lezyona distal oluncaya kadar tagima
sistemini ilerletin.
Not: Konik stentlerde, i¢ saftta ortadaki radyopak belirteci arterin genislemeye basladidi yerde
konumlandirin.

2. Sistemin kilidini agmak igin tuohy-borst valfi gevsetin.

. Ig safti (proksimal tutma yeri) sabit bir konumda tutarken dis kilifi geri gekmek (Y konnektdrii gekerek)
suretiyle stenti agma iglemini baglatin. Stentin serbest birakilmasi sirasinda, esnek agma sistemini
tlim uzunlugu boyunca mimkiin oldugunca diiz tutun. Agma sisteminin sabit ve diiz oldugundan
emin olmak icin, proksimal tutma yerini kullanarak tasima kateterine hafif geriye dogru gerilim
uygulamayi strdiiriin. Dig kilif i¢ saft Gizerindeki proksimal stent belirtecini gegtiginde ve stent tutma
mandalindan serbest birakildiginda agma islemi tamamlanmis olur.

Uyari: Y konnekidr geri cekilirken direng hissedilirse zorla agmaya ¢alismayin. Stenti agmaksizin,
stent sistemini dikkatli bicimde geri gekin.

Dikkat: Stentin agiimasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma,
kisalma, uzama veya agilma kuvvetinde artigla sonuglanabilir.

Dikkat: Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar
apozisyonu saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamisgtir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek tizere
tasarlanmig degildir. Stentin gereginden fazla uzatimasi veya kisaltiimasi stent gatlamasi riskini
artirabilir.

Not: Birden fazla stent gerekirse en distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardigik stentlerin Gst
(ste binmesi gerekli ise Ust Uste binme oranini asgari élglide tutun.

w

10.2.5 Stentin agiimasindan sonra

1. Tagima sisteminin tamamini bir bitlin olarak, kilavuz tel veya embolik koruma cihazi Gizerinden,
kateter erigim kilifinin igine ve viicuttan disari dogru geri gekerek gikarirken floroskopi rehberliginden
faydalanin. Tasima sistemini kilavuz telden veya embolik koruma cihazindan ayirin.

Uyari: Tasima sisteminin geri ¢ekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa dis kilifi, dis kilif kateter ucu
ile temasa geginceye kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde cekerek ¢ikarin.

2. Floroskopiden yararlanarak stentin tam olarak agildigini dogrulayin.

a. Eger stent lezyon boyunca herhangi bir noktada tam olarak genisletimemisse balonla
genigletme (standart hizl degisimli PTA teknigi) gergeklestirilebilir.

b. Stenti genisletmek igin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir hizli degisimli PTA balon
kateteri secin ve stenti genisletin. Referans damarin gapina yaklasik olan sisirme ¢apina
sahip bir PTA balon kateteri segin.

c. Stentin tam olarak genisletildigini dogrulayin, ardindan PTA balonunu hastadan ¢ikarin.
Dikkat: Agilmis olan bir stentten herhangi bir yardimei aragla gegerken temkinli olun.
Dikkat: Stenti nominal capini gececek sekilde genisletmeyin.
. Embolik koruma cihazini, ardindan kilavuz teli ve introdiser kilifi viicuttan ¢ikarin.
. Girig yarasini kapatin.
5. Tasima sistemini, kilavuz teli, embolik koruma cihazini ve introduser kilifi atin.
Not: Her bir hasta i¢in uygun olan ilag rejimi hekimin deneyimi ve takdirine bagli olarak belirlenir.

E ]

11 MR Kosullu
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Klinik olmayan testlerde, stentin, 110 mm’ye kadar olan stentler igin, tekli ve (st liste binen kosullarda MR
Kosullu oldugu gésterilmistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirmeden hemen sonra, asagidaki
kosullar altinda giivenle taranabilir:

* 1,5T veya 3,0 T statik manyetik alan

* 4000 gauss/cm (40 T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

* MR sistemi tarafindan bildirilen, maksimum 2,0 W/kg'lik tiim viicut ortalama 6zgl emilim orani (SAR)
(normal ¢calisma modu)

Goriintilenmek istenen bélge stentin konumuyla tam olarak ayni yerde veya yakinindaysa MR goriintl
kalitesinde bozulma olabilir.

11.1 Artefakt bilgileri

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko vuru diziliminde gérldiigu tizere, maksimum artefakt boyutunun,
3,0 T'de stentin boyutu ve sekline kiyasla 5 mm’den daha az uzadigi gériilmustir. Stent lumeni
gorlntilenemez.

12 Bertaraf etme

Dikkat: Tagima sistemini ve aksesuarlari biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiy6z maddelerle
ilgili olanlar da dahil olmak Uzere, ytrirlikteki yasalara, ydnetmeliklere ve hastane proseddirlerine uygun
bigimde bertaraf edin.

13 Garantiden feragat beyannamesi

Onemli: Bu garantiden feragat beyannamesi, s6z konusu feragat beyannamesine yasalarca izin
verilmeyen ilkelerde gecerli degildir.

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin
bir parcasi sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in
bu diriiniin ku g1 kosullar izerinde hicbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu
nedenden 6tiird, tiriinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her tiirlii
ortili garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirli oilmayacak sekilde, gerek acik, gerekse
ortiili tim garantilerden feragat eder. Medtronic riiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya
arizasindan ileri gelen her tirlii tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayl hasardan
otird, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye,
sozlesmeye, haksiz fiile veya baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin
yukimli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, tiriinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye dayal
olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, y(rirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin
herhangi bir bolimuniin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya da yiriirliikteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukimlultkler, bu
garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da sarti igermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc npuctpoto

CucTema caMopo3KpUBHOTO cTeHTa Protégé RX /18 COHHIX apTepiit € CUCTEMOI0 CaMOPO3KPUBHOTO
HITMHO/IOBOrO CTEHTA, NPU3HAYEHOI0 AIA NOCTIMHOT iMnaaHTauii. CTEHT BUrOTOBNEHWIA 3
HiKe/Ib-TUTAHOBOTO CrIaBy (HITUHOAY) i MOCTA4AETLCA NOMNEPEeAHLO BCTAHOBIEHUM HA CUCTEMY AOCTaBKM
wBmnAKoi 3amiiu (Rx) aiameTpom 6 Fr. CcTema cTeHTa CymicHa 3 NpoBiAHWKOM AiameTpom 0,36 MM (mm)
(0,014 in). CTEHT BUPI3aHWH i3 HITUHONOBOT TPYGKK Y hOPMi BIAKPUTOT CiTKK; Ha MOro NPOKCUMAaNbHOMY i
[MCTaIbHOMY KiHLAX 3HaXOAATLCA TAHTA/IOBI PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepy.

Cuctema AocTaBKu (AnB. Mas. 1) CKNaAa€eTbCA 3 BHYTPILUHBOTO | 30BHILUHBOTO CTPUMKHA, CKPINIeHUX 3a
fonomoroto Knanaa Tuohy-Borst (1). BHYTpiLLHIiH CTPUMKEHb AUCTaNIbHO 3aKiHYYETLCA B FHYHKOMY
KiHYMKY KaTeTepa (2), @ NOYMHAETLCA Ha NPOKCUMaUIBHIN CTOPOHI 6IM3bKO KiHUA KaTeTepa. Ha
BHYTPILLHII CTPMIEHb BCTAHOB/IEHO [1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHNX MapKepa: OfAMH MapKep 3HaX0AUTbCA Ha
[AMCTasbHIN CTOPOHI (3) | oAMH MapKep dikcaTopa — NpoKcuMabHille (4) Bia yTpUMyBaHoro ctexTa (5).
CH1CTeMM IOCTABKM 3 KOHIYHUMI CTEHTaMW MaloTb [JOAATKOBMIA PEHTTEHOKOHTPACTHMIA MapKep y MicLy,
[ie NO4YMHAETLCA 3MiHa ZiaMeTpa CTeHTa.

HOHi4Hi CTEHTM BCTAHOB/EHI Ha KaTeTep 0CTaBKW CTOPOHOIO 3 MiHIMa/IbHUM AjaMETPOM, 3BEPHEHOIO /10
[AMCTasIbHOTO KiHLA KaTeTepa. 30BHILLHA 060/10HKa NPOKCUMAbHO Mif'eAHYETLCA A0 Y-NoAIGHOro
KOHeKTopa (6). Y NpocTopi Mi BHYTPILLHIM CTPUKHEM i 30BHILLHBOIO 0GO/IOHKOIO YTPUMYETLCSH
CaMOpPO3KPUBHUIA CTEHT. Mepea NpoLeAypoto Lei NPoCTip NPOMUBaIOTL Yepea GiYHuiA NopT (7)
Y-nogji6Horo KoHeKTopa.

HateTep HagsraoTb Ha NPOBIAHWK AiameTpom 0,36 MM (mm) (0,014 in) Yepes AUCTaNbHUI KIHYMK, AKWIA
BMBOAATL Yepes nopT Rx (8). PeHTreHoKoHTpacTHi Mapkepu (9 Ta 10), fiKi no3HavatoTb MicLe
po3TallyBaHHsA yTPUMYBaHOTO CTEHTA, C/y}KaTb OPIEHTUPOM A/1A MO3ULOHYBaHHA CTEHTa nepez,
posropTaHHAM. [Nepea po3ropTaHHAM CTEHTa NOBEpHiTb KaanaH Tuohy-Borst npoT rognHHUKOBOT
CTPINKK, Wo6 po36,10KyBaTH 30BHILLHIO 060N0HKY. /1A BiABEAEHHSA 30BHILUHBOT 060N0HKM BIATATHITL
Y-nogi6HUi KoHeKTop (6) A0 NPOKCUMasbHOT pyKOATKM (11).

MantoHok 1. Cuctema AOCTaBKW CTEHTa

162 cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

) @y

2 LinboBe npu3aHa4YeHHA

CucTtema caMopo3KpUBHOTO CTEHTY Protégé RX npusHayeHa A/1s BijHOBNEHHS NMPOXiAHOCTI NPOCBITY Ta
KPOBOTOKY Y 3arasibHiii CoHHil apTepii (3CA), BHYTpilLHiV coHHii apTepii (BCA) Ta GidypKauii COHHOT
apTepii. IMnnaHTauif cteHTa Protégé RX y LinboBy CyavHy Aae 3MOry BiAHOBUTH MPOXIAHICTb NPOCBITY ¥
KPOBOTIK B apTepii 3a J0NOMOroto C1aGKOoro HanpaBeHOro Ha30BHi TUCKY, KUK CTBOPIOE CTEHT.

2.1 LlinboBa nonynAuia nayieHTis

CucTtema camopo3KpuBHOro cTeHTa Protégé RX npusHadeHa Ansa A0pocanx nauieHTis, AKi noTpebyoTh
noCTiMHOT iIMNAaHTauji 3 MeTol 36iNbLIEHHS | 36epeeHHnA AiameTpa NPOCBITY NPK CTEeHO3ax y 3arasbHii
a60 BHYTPILUHIM COHHWX apTepifX Y NaLieHTIB 3 BUCOKMM XiPyPriYHUM PUSMKOM.

Lie npucTpiit He NpU3HaYeHo ANA fiTen.

2.2 MoKasaHHA A0 3acCTOCyBaHHA

Cuctema caMoOpO3KPUBHOIO CTEHTA AJ1A COHHKX apTepii Protégé RX npusHadyeHa Ans nikysaHHA
CTEHO3iB y 3ara/ibHili CoHHil apTepii (3CA), BHYTpiLLHili coHHil apTepii (BCA) i GidypKauii coHHoi apTepii.

2.3 MpoTtunoKasaHHA

Huxkye nepepaxoBaHi cTaHu, NpU AKX BUKOPUCTAHHA CUCTEMI CaMOPO3KPUBHOTO CTeHTa Protégé RX
NpoTUNOKasaHo:

* [aujeHT, AKUM NPOTUNOKa3aHa aHTUTPOMGOLMTAPHA, aHTUKOAryNAHTHaA abo TPOMGONITUYHA

Tepanis

* [Matonoria a6o aHaToMmi4Ha 6yaoBa nepudepuiHIX CYaAnH, fKi NepeLIKOAXaloTb 6e3neyHoMy
BBE/IEHHIO IHTPO/'tocepa, NMPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa abo CUCTEMMU CTEHTY
MauieHTH 3 BiLOMOIO riNepYyTMBICTIO A0 HIKEeNb-TUTAHOBOrO Cnnasy
MoBHa oKNto3iA COHHOT apTepii
MNaujeHTy, y AKUX NicNA NpoBeeHHA TPOMBONITUYHOT Tepanii cnocTepiraeTbCA CTIMKMIA rOCTpUiA
BHYTPILUHLOMPOCBITHUIA TPOMGO3 BiAMNOBIAHOT AiNAHKN YParKeHHs
Mepdopauis B 30Hi aHrion1acTUKK, NIATBEPAKEHA EKCTPaBa3aLielo KOHTPACTHOI PEHOBUHU
HasBHICTb BHYTPILLHbOYEPENHOT MYyX/IMHM (MYX/IMH), apTEPIOBEHO3HUX ManbhopmaLii (ABM),
incunarepanbHOro BHYTPILLHLOYEPENHOrO CTEHO3Y, AKI NOTPEBYI0Th NiKyBaHHA, a60 aHEBPU3MMU, AKa
noTpetye NiKyBaHHA
* [aujieHTV 3 AiNAHKaMK ypameHHa B rtMpAi 3arasibHoi COHHOI apTepii
Yci cTaHaapTHI NpoTUnokasaHHa ana YTA

2.4 HniHiyHa KOpUCTb

KniHi4Ha KOPUCTb Bif CUCTEMM CaMOPO3KPUBHOTO CTEHTY Protégé RX nonsirae y BiAHOBAEHHI KPOBOTOKY
Ta 3HUMEHHI PU3MKY PO3BUTKY iHCYNIBTY.

2.5 MNepepbavyBaHi KopUcTyBayi

Mpoueaypw imnnaHTauii cteHTa Protégé RX noBuHHI BUKOHYBATM TiNbKM NiKapi, AKIi MaloTb 0CBIA,
3aCTOCyBaHHSA IHTEPBEHLLIMHUX METOAIB B CYAUHHI CUCTEMI.

MpuCTpii NiaNArae BUAKOPUCTAHHIO BUKIIOYHO B CTEPU/IBHWX YMOBAX Y KAiHIYHiIM ycTaHOBI. BUKOpUCTaHHA
LibOro NPUCTPOI0 OBMEKEHO YCTaHOBaMM, ie B Pasi PO3BUTKY CEPIO3HOI0 YCKNAAHEHHA € LUBUAKUIA
[OCTYN A0 XipypriqyHoT 4ONOMOru.

YKpaiHcbKa MoBa
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2.6 Po6o4i XapaKTEPUCTUKMU

CTeHT ABNISiE COG0I0 CaMOPO3KPUBHUIA CTEHT Protégé RX AnA COHHMX apTepil, Ha NPOKCUMabHOMY i
AUCTaIbHOMY KiHLLAX AKOTO 3HAaXOAATLCA TaHTaI0Bi PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepu. BiH
NPUCTOCOBYETLCA 10 @HATOMIYHOT Gy/J0BM 3BUBMCTUX CY/MH, OCKI/IbKM MOr0 KOHCTPYKLA 3 BiAKPUTUMK
KoMipKamu 3a6e3neyye rHyyKiCTb i CTIMKICTb A0 NneperuHiB. KOHCTPYKLiA CTeHTa onTUMi3oBaHa Tak, Wwo6
3abesneyysaTi JOCTATHE pajiasbHe 3yCUANa i NigTpUMyBaTh AgiaMeTp NpoCBiTy CyAUHW.

2.7 OuikyBaHWit TEPMiH CNYHKOGU NPUCTPOIO

CreHT Protégé RX npuaHadeHo Ana nocTiHoi iMniaHTauii, a Moro MiHiMasibHWA OYiKyBaHWM TepMiH
cny6u cknapae 10 pokKis.

3 MonepepHeHHA

*  YHaCNifOK KOHTAaKTY i3 CHCTEMOIO OCTaBKM NaLIEHTU MOXYTb 3a3HaTH OGMEHEHOrO BIAMBY (<

24 rofH) KOBanbTY, AKWUIM BUSHAHO KaHLLePOreHHO, MyTareHHOK abo TOKCUYHO /1A
penpoayKTUBHOI cucTemmn pedosuHoto (CMR).

Lie# npucTpit NpUsHaveHni BUK/IOYHO ANA OAHOPA30BOro 3acTOCyBaHHA. 3a60POHAETLCA
NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU, 06POGNATH a60 CTEPUAI3yBaTH Liei NpUCTpiiA. MOBTOPHI
BUKOPUCTaHHA, 06po6Ka abo cTepunisallis MOXyYTb NOPYLUNTU CTPYKTYPHY LiNICHICTL NpUCTPOto abo
CTBOPUTH PU3MK MOrO 3a6pPyAHEHHS, LLO MOMKE NPU3BECTM A0 TPaBMyBaHHS, 3aXBOPIOBaHHA a6o
CcMepTi naujieHTa.

N5 npoBeAeHH:A npoLeayp Ha COHHIM apTepii NOTPiIGHO BUKOPUCTOBYBATM NPUCTPIM 3aXMUCTY Bif,
emBonii. IHCTPYKLIi 3 BCTAHOBIEHHA NPUCTPOLO 3aXMCTY Big eMBOoNiT AnB. Y AOKYMeHTaLii 40 BUPOBY
KomnaHii Medtronic. Beaneka i epeKTUBHICTb CUCTEMM CaMOPO3KPUBHOIO cTeHTa Protégé RX
nigTBepAMeHa TiNbKu Npy ii BUKOPUCTaHHI B KOMBiHaLi 3 NPUCTPOAMM 3aXUCTY Bif, emEonil
Medtronic.

FAKLLO BUHUKAE Onip y ByAb-AKUI MOMEHT nif, 4ac NpoLeAypy BBEAEHHS, He AoKNafanTe 3ycunb Ans
npocyBaHHA KaTeTepa. BBeAeHHS i3 HAAMIPHUM 3YCUIAM MOXE NPU3BECTU A0 MOLLIKOAMEHHSA
CUCTEMM CTEHTA, NPOCBITY CYANHM aB0 BUKIMKATU NepefyacHe po3KpUTTA abo yCKNafHEHHsA npu
PO3KPUTTI. AKLLO BiAYyBa€eTbCA OMNip, aKYPaTHO BUTAMHITb CUCTEMY CTEHTA, HE PO3KPUBAIOYM CTEHT.
AKLLO Npu NepeMilLeHHI Yepes IHTPoA'tocep BifYyBaETLCA OMip, aKypaTHO BUTAHITL CUCTEMY CTEHTa,
HE PO3ropTaioyn CTEHT.

FAKLO nia Yac BiATAryBaHHA Y-nogi6HOro KOHeKTopa Hasaz Bia4yBa€eTLCA Onip, He BUKOHYITe
NpUMYCOBE PO3ropTaHHA. AKypaTHO BUTATHITb CUCTEMY CTEHTA, HE PO3ropTato4Mn CTEHT.

AKLWO nif Yac BUTAraHHA CUCTEMM AOCTaBKM Bij4yBaETLCA ONip, NPOCYHLTE 30BHILLHIO 060N0HKY
BriepeA Tak, Wob BOHA TOPKHYNACA KiHYMKA KaTeTepa, | BUTArHITb CUCTEMY EAUHUM GIOKOM.

=Y

3anobixHi 3axoaun

¢ [lepep 3acTOCYBaHHAM PETEJIbHO OMIAHLTE CTEPU/ILHY YNAKOBKY Ta NPUCTPI. He BUKOpUCTOBYIMTE
NPUCTPIN, AKLLO MOro MOLIKOAKEHO a60 CTEPUIIbHY YNaKOBKY 6y/10 BUNaAKOBO BiAKPUTO.

He BUKOPWCTOBY#TE CTEHT, AKLLO BiH YaCTKOBO PO3ropHYBCH.

[nf 3aXMCTy CyAVHM i MiCLA NPOKOAY Mif Yac npoLeaypy iMNaHTauji 3aB¥ /A1 BUKOPUCTOBYTE
iHTpop’tocep. [inA MiHiMi3auii NOAOBMEHHA a60 YKOPOUYEHHA CTEHTA NPY MOro POKPUTTI TAKOK
noTpi6Ha NiATPUMKa iHTpoA tocepa.

[AnaycyHeHHs 6paavKapgaii i rinoTeHsii 36epiraiiTe BEHO3HMIA AOCTYN 3 METOLO JTIKApPCLKOI Tepanii aéo
BCTaHOB/IEHHA TMyacosoro EKC.

¢ He poswwptioiite 6anoH HACTiNbKK, WOG Gyna MOIMBA KPOBOTEUa a60 po3LuapyBaHHS.

L1106 YHWMKHYTW NOTEHLIAHOrO 3acTpAraHHA GopMyWiTe i NIATPUMYIATE AOCTATHIO BiACTaHb Mix
NPUCTPOEM 3aXMCTY Bif, eMGOIT | CUCTEMOIO JOCTABKM CTEHTA 260 PO3rOPHYTUM CTEHTOM.
MoBTOpHE 3axon/NeHHs CTeHTa Ha By/ib-AKOMY eTani i oro nepeMmilleHHs NiCA NPUTUCHEHHSA A0
CYAMHU He nepeBaqeHi.

¢ [lopoBHeHHA ab0 BKOPOYEHHA CTEHTa BifIHOCHO MOro HOMIHaNIbHOT IOBHMHU He nepeatadeHi.
HapgmipHe nofoBxeHHA a60 BKOPOUEHHA CTEHTA MOMKYTb 36i/IbLLUMTU PUMK PO3PUBY CTEHTA.

Mpu NPoOXoAMeHHi Yepea PO3KPUTUI CTEHT ByAb-AKUM JONOMIXKHUM NPUCTPOEM AOTPUMYHITECH
3axopais 6e3nexu.

* He posLUMPIOITE CTEHT 3 NEPEBMLLEHHAM MOro HOMIHA/IbHOTO AiameTpa.

Mia vac ytunisauii cuctemm A0CTaBKM i AONOMIXHOro 061aaHaHHA HeObXiAHO AOTpUMYBaATUCA
BiZNOBIAHNX 3aKOHIB, HOPMATUBHUX aKTIB | NPUIMHATUX Yy MEAMYHOMY 3aK1azi npoLeayp, 30Kpema
wwoAo 6ionoriyHo HebeaneuHnx, MiKpo6ioNoriYHO He6e3NeUHMX i NOTEHLIMHO IHPIKOBAHUX PEHOBUH.
* AKLWWO nif Yac po3ropTaHHA CTEHTa NPOKCUMaIbHa PYKOATKA 3MILLYETLCSA, MOXe CTaTUCH YacTKoBe
PO3ropTaHHA, BKOPOYEHHSA, MOAOBKEHHA CTEHTA a6o Byae NOTpiGHe GinbLue 3ycunnsa AN horo
pO3ropTaHHs.

5 MomnuBi Heb6amaHi ABULLA

MoTeHUjiHI NoGiuHI eheKTH (a60 YCKNAAHEHHSR), AKi MOMYTb BUHUKHYTK a60 ANA AKX MOMeE
3HaA0GUTUCA BTPYYaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM LibOr0 MPUCTPOLO BKJIIOYAIOTb, 30KPEMA, TaKi CTaHu:

Tabnunua 1. MoxamBi NoGiyHi ABMLA

PU3unKu, nos’A3aHi 3 yep
locTtpa okntosia .
AnepriyHi peaKLii Ha npenaparu, AKi BUKOpU-
CTOBYIOTLCA Nif, Yac NpoLeAypu, KOHTPACTHY
peyoBKHY abo MaTepiasn NPUCTPOLD
Tumyacosa chinota

ipHMMK BTPY Ha COHHUX apTepiax
Mapayka

lematoma

CuHapowm rinepnepdysii

¢ AHeBpusma * TinoTexsia abo rinepTeHsina
* CreHoKappis a6o KOpoHapHa ilemis * IHdeKujin abo 6inb B MicLi npokony
* ApuTtmisa ¢ Tpom6 ycepeauHi npocsiTy

Orto3iA a6o TpPoM603 apTepili (B MiCLi NPOKO-
Ny a6o Ha BiaAaneHin AinaHLj)
ApTepio-BeHo3Ha ticTyna

BakTtepianbHa iHpeKuia abo centulemis
HDOBOTEHE, BUK/IMKaHa aHTUKOArynAHTHUMU
ab0 aHTUTPOMBOLMTAPHUMM NpenapaTamu
KpoBsoTeya 3 TpaHcoy3ieto abo 6e3 TpaHchysii
Habpsik ronoBHOro Mo3Ky

lwewis abo iHdapKT TKaHWHK a6o opraHy

IHbapKT Miokapaa
MoLWKOAKEHHA HepBa
Binb (B ronosi i wmi)

HupKoBa HepocTaTHICTL

HupKoBa HeAoCTaTHICTb (HOBI cUMNTOMM abo
3aroCTPEHHS)

Cynomu

CU/bHUI OHOCTOPOHHIM rONOBHUI BiNb

BHYTPiLUIHBOMO3KOBUI1 KPOBOBMNIB

Iwemis ronoBHOro MO3Ky a6o TpaH3MTOpHa
iwemiyHa ataka (TIA)

BacriltHa cepuesa HepocTaTHicTb (3CH)

YNoBiNbHEHHA a60 NepeKPUTTA KPOBOTOKY Mif,
yac BTpy4aHHA

3acTpsAraHHA abo NOLUKOAKEHHS CTeHTa abo
NPUCTPOIO 3aXUCTY Big, emGonii

IHCynbT 260 rocTpe NopyLIEeHH MO3KOBOIO
KpoBooGiry (FMMMHK)

CwmepTb

[JvcTanbHa em6onis



Ta6nunua 1. MoxmBi NoGiuHi ABKLLA (MPOAOBHEHHA)
PU3K1KK, NOB’A3aHI 3 Yepe3LWHIPHMMU BTPYHaHHAMM Ha COHHUX apTepiax
HesigknagHa abo eKcTpeHa eHaapTepeKTomia  ©  [loBHa OKJIt03iA COHHOT apTepii
(KapoTugHa eHpapTepekTomia, KEA)
MNcespoaHeBpr3ma cTerHoBoi apTepii .

PoswwapysaHHs, yTBOpeHHA KnanTis, nepdo-
pauin ao po3puB CyanHU

PU3unKuY, noB’A3aHi 3i CTEHTYBaHHAM
Bia‘eaHaHHA KOMNOHEHTa cUCTeMM AocTaBKK  ©  ToWKoAXEHHA abo 3acTpAraHHA cTeHTa
EmGonis (NoBiTpsAM, TKaHMHamKn abo TpomGom) ¢ Mirpauis cTeHTa
HemomnumBicTb PO3ropTaHHA CTeHTa . Hel'lpaBMﬂbHe p03MiLL[eHHF| CTeHTa
O6ymoBneHe MPT HarpiBaHHA cTeHTa a6o no- ¢ Tpom603 a6o OK/03isA CTeHTa
WKOAXEHHA CyAUHN
PecTeHo3 CTEHTOBAHOrO cermeHTa .
3ropTaHHs a6o po3puB CTeHTa

Cna3sm cyanHu abo edeKT "puroLeTy”

Y pasi cepit03HOro BMnNazKy, NOB'A3aHOr0 3 NPUCTPOEM, HEraiHO NOBIZOMTE NPO BUNAA0K KOMMaHii
Meditronic i BNHOBHOBaXEHOMY 41 PEry/oHOMy OpraHy.

MpumiTka. Micns 3anycky Be6-caiTy EUDAMED KOpOTKUiA 3BIT Npo 6e3neKy Ta KAiHi4HY eheKTUBHICTb
(SSCP) 6yae focTynHuit 3a agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a30Buit ineHTUdIKaTOP:
0763000B00001066X.

6 IHdopmauis, Wo HapaeTbeA NaLieHTy
JlikapsAm cAif, BUBYMTH IHCTPYKLtO 3 eKcnyarali, o6 3HalTH BianoBiaHy iHGopmauito, AKy HeobxiaHO
MoBIAOMWUTM NaLeHTY. YNaKoBKa NPUCTPOIO MICTUTb iMMIAHTaLLIMHY KapTy nauieHTa, B AKill BKa3aHa
ineHTUdIKyoHa iHpopmauia Npo iMNAaHToBaHWIA NPUCTPIN. Micna iMnnaHTaLii NpUCTPOIO 3aMoBHITL
iMnNaHTauilHy KapTy naujieHTa i nepesaiTe ii NauieHTy 40 MOro BUMMCKMU.
Jlikapsam cnif nepeaaTi HaCTyMHi IHCTPYKL,i CBOIM nauieHTam:
* 3aBWan MaTv Npu co6i iMNNaHTaLiHy KapTy.
* [1ns 0TpUMaHHA A0AATKOBOI iHPOPMALLii NPo NPUCTPIl NaLieHT MOXe BiABiAaTV Be6-CaiiT, BKasaHWi
B IMN1IaHTaLIMHIV KapTi nauieHTa.
MpumiTKa. AKLWO NauieHT He Mae MOXK/IMBOCTI BiBiAaTV Be6-caiT, nikap 30608’A3aHWIM HaaaT
nauieHToBi iHdhopmaLio 3 Be6-canTy.
* 3aB¥Au nonepeaaTv MeanpauiBHUKIB NPO HAABHICTb iMNIAHTOBAHOIO NPUCTPOIO A0 NOYaTKY
6yAb-AKMX npoueayp.
* 3BepraTtuca 10 NiKapsa Npy BUABEHHI Byab-AKMX HOBUX CUMNTOMIB 260 iX 3MiHi.

7 36epiraHHsA
36epirati NpUCTPIK B CyXoMy, HEAO0CTYNHOMY ANA COHAYHUX MPOMEHIB MiCLi.

8 dopma nocTaBKU

MpuUCTpiK NOCTaBAAETLCA CTEPUIBHUM, BiH CTEPUNI3OBAHUIA ETUIEHOKCHUAOM.

9 Marepianu npuctpoio

CTEeHT CKNafaeThbCA 3 HITUHONY 3 TAHTAIOBUMKU MapKepamu. Y AeAKMX NaLieHTIB MOXe PO3BUHYTUCA
aneprif abo YyTIMBICTb [0 HIKEIO.

Ta6nuuya 2. Martepianu noBepxHi iMNIaHTOBAHOrO NPUCTPOID
Onuc matepiany Mnowa nosepxHi imnnaHTary (%)

HitnHon >99,8 %
TaHTan <0,2%
Lli pe40oBMHM BU3HAHO KaHLLepor , MyTar ab0o ToKC ANA penpoayKTUBHOI cUcTeMm

(CMR). IHdopmaLito Npo peHoBUHM, BIIMBY AKUX MOXYTb NifAaBaTUCA NaLieHTV Ta BMICT AKUX Y BUPOGI
nepesMuLLye Noporose 3Ha4YeHHA 0,1 % mac./mac., HaBeaeHo B Tabu. 3.

Ta6nuua 3. CMR-peyoBuHH

PevoBuHa Homep CAS KoHueHTpauia
(% mac./mac.)
Ko6asnst (Co) 7440-48-4 > 0,1 % 3a macoto

MonepepaeHHA! YHACNAOK KOHTAKTY i3 CUCTEMOLIO OCTaBKM NaLiEHTU MOMYTb 3a3HaTU OGMEKEHOr0o
BI/MBY (< 24 roavH) KOBaLTY, AKWUIA BUSHAHO KAHLLEPOreHHOIO, MyTareHHO a6o TOKCUYHOO ANA
penpoayKTUBHOI cucTemu peyvosuHoto (CMR).

10 BKasiBKM 040 3aCTOCYBaHHA

MonepepeHHaA! Lielt NnpucTpili NpU3HaYEeHWi BUK/IIOYHO f1A OAHOPA30BOro 3acTOCyBaHHSA.
3a60pOHAETLCA MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p06IATM abo CTepUnisyBaTH Lieid NpucTpiit. MoBTOpHI
BUKOPUCTaHHS, 06pO6Ka a6o CTepMAI3aLif MOXYTb MOPYLIMTH CTPYKTYPHY LiICHICTL NPUCTPOIo a6o
CTBOPWUTH PU3NK I Or0 3a6py/AHEHHS, L0 MOXE NPU3BECTM 10 TPaBMyBaHHS, 3aXBOPIOBaHHA aGo cMepTi
naujexTa.

10.1 Bubip i nigrotoBKa

10.1.1 PeKomeHpoBaHi 3aco6u

¢ Lnpwy micTKicTo 5 Ma (ML) 3 renapuHisoBaHnM ¢i3ioNoriYHUM PO3YMHOM
* [poBigHWK AnA 3aminv agiametpom 0,36 Mm (mm) (0,014 in)

* |HTpoA’tocep 3 reMoCcTaTMYHUM KNnanaHom

* [pucTpiit 3axucTy Big emGonii

10.1.2 Bu6ip po3mipy cTeHTa

1. BumipsaiiTe agiameTp HaTUBHOI CyAUHM (MPOKCUMMabHILLE i AUCTasbHILLE AINAHKW YPaXKEeHHs).

2. BumipsiiTe JOBMMHY LifIbOBOI AINAHKN ypaXeHHA.

3. BubepiTb CTEHT PO3MipOM, BiANOBIAHWUM JiaMeTpy CYAUHW, | BOBHKMHOI, AOCTATHLOIO AIA BUXOAY
32 NPOKCUMAJIbHUIA | AUCTabHMIA Kpaii LiNboBOT AiNAHKM ypaeHHA.

Y Tabn. 4 BKa3aHi pO3MipHi XapaKTePUCTUKM CTEHTA.

Ta6nuua 4. Po3MipHi XapaKTepUCTUKK CTEHTA

AiameTp cTeHTa | [liameTp HaTMBHOI CyAUHM | [lOBHUHA cTeHTa | PoGova AOBHKUHA KaTeTepa
(mm (mm)) (mm (mm)) (mm (mm)) (cm (cm))
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
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Tabnuua 4. Po3mipHi XapaKTePUCTUKM CTEHTA (MPOZOBHEHHSA)

AiameTp cTeHTa | [liameTp HaTUBHOI CyAuHHM | [lOBHMHA CTeHTa | Po6o4a fi0BHUHa KaTeTepa
(mm (mm)) (mm (mm)) (mm (mm)) (cm (cm))
8-6 (KOHIUHMIA) Big (6,5-7,5) A0 (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (KOHIYHWIA) BiA (8,5-9,5) o (5,5-6,5) 30, 40 135

MpumiTtka. MpasBuabHO Nia6upaiiTe AiaMeTp KOHIYHOro CTEHTa Mo AiameTpy NPoCBiTY.

10.1.3 MMigrotoBKa CMCTEMM JOCTaBKU CTEHTa

1. PeTenbHO OMAHLTE NaKeT, Wob6 NeperoHaTUCS Y BiACYTHOCTI MOLUKOAMEHHS CTEPUIBHOMO Gap’epy.
Po3KpuiiTe NaKeT i BUIMITb 3 HbOrO JIOTOK i3 BMICTOM. MOMICTiTb IOTOK Ha piBHY NOBEPXHIO,
aKypaTHO 3HIMITb KPULLKY IOTKa | BUIMMITb 3 HLOTO CUCTEMY OCTaBKU CTEHTa.

OBEPEHHO! MNepep 3acTocyBaHHAM PETENLHO OMAHLTE CTEPUIIBbHY YNAKOBKY Ta NpUCTpI. He
BUKOPMCTOBYWTE NPUCTPII, AKLLO MOr0 MOLIKOJXKEHO a60 CTepU/IbHY YNaKOoBKY 6y/10 BUNaKOBO
BiAKPUTO.

. OmnaHbTe AMCTaNbHWI KiHeUb KaTeTepa, Wo6 NepeKoHaTUCA, WO CTEHT 3HAXOAWUTLCA BCepeanHi

30BHIlLHLOT 0GO/IOHKM.

OBEPEHHO! He BUKOPUCTOBYIMTE CTEHT, AKLLO BiH YaCTKOBO PO3rOPHYBCA.

MpumiTHa. AKLO MiX KiIHYMKOM KaTeTepa i 30BHILIHLOK 0GOIOHKOI € 3a30p, BiAKPUIATE KianaH

Tuohy-Borst i akypaTHO NOTArHITL BHYTPILUHIN CTPUMEHD B MPOKCUMA/IbHOMY HaNpPAMKY TaK, Wo6

YCYHyTH 3a30p. [Micns perynoBaHHsA 3agdikcyiTe knanaH Tuohy-Borst, noBepHyBLUM Horo 3a

FO/JUHHWKOBOIO CTPINIKOIO.

Mepep, BBEIEHHAM NPOBIAHWKA 3 AUCTAILHOTO KiHLA MPOMUIATE CUCTEMY JOCTaBKN

renapuHisoBaHnM isioNoriYHNM po34nHOM. He BBOABTE (i3ioNIOriHHWIA PO3YMH Mif BUCOKUM

TUcKoM. CTBOpIOITE B LUNPUL MOCTIAHUIA CTaGiNbHUIA TUCK, WO6 3a6e3neynTH NOBHY NPOMUBKY

CUCTEeMM OCTaBKU.

a. MigkntoyiTe WNpUL, emMHIicTo 5 Mn (ML), HanoBHeHWI renapuHisoBaHUM i3ioNoriHHUM
PO34MHOM, A0 Gi4HOro NopTy Y-NOAIGHOrO KOHEKTOpa.

b. BignycTiTb knanaH Tuohy-Borst (TPOTW rOAMHHWMKOBOI CTPINKK) | BBEAITL Pi3ioNOriYHMIA
PO34MH TaK, 106 BiH NOYaB MPOCOHYBATMCA Yepes NPOKCMMaIbHUIA KiHelb KnanaHa
Tuohy-Borst.

c. 3akpuiiTe KnanaH Tuohy-Borst, NOBEpHYBLLM MOr0 3a FOAUHHUKOBOIO CTPINIKOK.

. MpofoBKyiTE NPOMMBATH CUCTEMY, BBOAAYM (i3i0NOTiHHUIA PO3UMH TaK, L6 BiH
BWIALLIOB Mi¥ AWUCTa/IbHUM KiHLEM 30BHILLHbOI 0G0/IOHKM i KiHYMKOM.

e. MNpuKpuiiTe AMCTaNbHUIA KiHeLb 30BHILLHBOT 0G0IOHKM NasbLAMK | NPOJOBIYMTE
BBOAMTH (hi3iONOrIHHNIA PO3YMH TaK, LWOG BiH BUMLLIOB 3 NOPTY RX.

. MNepepn HapAraHHAM KaTeTepa Ha NPOBIAHUK 3aHypTe AUCTa/IbHUIA CErMEeHT KaTeTepa B
i3ioNoriyHnin po3umH.

Mpumitka. CrcTtema NOBHICTIO NPOMMTA, AKLLO (i3i0NOMYHMIA PO3YMH BUXOAUTD 3 AUCTANIbHOrO

KiHLA 30BHILUHLOT 06010HKK | NOPTY RX NpK CTBOPEHHI NOCTIHOro cTabiNIbHOro TUCKY.
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10.2 Mpoueaypa po3ropTaHHA

MonepepaeHHA! [118 NpoBeAEHHA NpoLeslyp Ha COHHIM apTepii NOTPIGHO BUKOPUCTOBYBATH NPUCTPIN
3axuCTy Bif emBonii. IHCTPYKL 3 BCTAHOBNEHHA NPUCTPOIO 3aXMUCTY Bif, eMBoil AMB. Y AOKYMeHTauii A0
BMpOGY KomnaHii Medtronic. Beaneka i epeKTUBHICTb CUCTEMM CaMOPO3KPUBHOrO cTeHTa Protégé RX
nigTBEpAMeEHa TiNbKK Npw ii BUKOPUCTaHHI B KOMBiHaU,i 3 npucTpoaMM 3axucTy Big em6onii Medtronic.

10.2.1 BBepiTb iHTpoOA'I0CEp i NPOBIAHUK

1. [Ans CTBOPEHHA JOCTYNY BUKOPUCTOBYMTE IHTPOA'IOCEP 3 reMOCTaTUYHUM KianaHoM. Heo6xiaHui
po3Mmip iHTpoA'loCepa ANB. y AOKYMeHTaLLii A0 BUPOGY. NP1 BUKOHAHHI BTPY4aHHA Ha COHHili apTepii
B AKOCTI MiCLiA AOCTYNY BUKOPUCTOBYETLCA 3arasibHa CTEerHoBa apTepis.
OBEPEHHO! [1na 3axvcTy CyauHM i MicuA NPOKoAy nif 4ac npoueaypy iMnaaHTauii 3asxam
BMKOPUCTOBYITE iHTpoA tocep. [na MiHiMi3aLjii nofoBKeHHA a6o YKOPOYEHHA CTEHTa Npu Moro
PO3KPUTTI TAKOX NOTPIGHA NiATPMMKa IHTPOA Iocepa.
MposeaiTb NposigHKK 0,36 MM (mm) (0,014 in) BiANOBIAHOT JOBXMHM YEPE3 LiNbOBY AiNAHKY
YPaEeHHs.
OBEPEHO! 1ns ycyHenHs 6paauKapaii i rinoteHsii 36epiraiite BEHO3HUI AOCTYN 3 METOKO
niKapcbKoi Tepanii abo BcTaHoBNeHHA TuMyacosoro EHC.

N

10.2.2 Aunartayifa AiNAHKK ypameHHA

Ha poacyp nikapsi BUKOHaiiTe nonepeHIo Aunarauiio AiNAHKU yparKeHHs, CAiayloum CTaHAapTHUM
meToaam HYTA. BuiimiTe 6as0H Ans YTA 3 Tina nauieHTa, 36epirlum oCTyn 10 ANAHKW yparKeHHA 3a
[I0MOMOrOto NPOBIAHUKA | NPUCTPOIO 3aXMCTY BiA emBonii.

OBEPEHHO! He posLumpioitTe 6aioH HACTiNbKK, Wo6 Gyna MOXAMBA KpoBoTeya abo posliapyBaHHs.

10.2.3 BBepieHHA CMCTEMU AOCTAaBKU CTEHTa

MpocyHeTE CUCTEMY JOCTABKM CTEHTA MO NPOBIAHWKY a60 NPUCTPOLO 3axMCTY Bif eMBoii TaK, Wob
NPOBIAHWK BUIMLLOB Yepe3 nopT Rx. OAHieto pyKoto yTpUMyiiTe Ha MiCLi NPOKCUManbHUI KiHelb
NPOBIZHMKA. [HLLOK PyKOI0 NPOCYBaiiTe CUCTEMY [JOCTaBKM YepPe3 reMoCTaTUYHUIA KnanaH i
NPOBIAHUKOBWIA KaTeTep abo IHTPOA'IOCEP A0 AINAHKN YPaKeEHHS.

OBEPEHHO! LLI06 YHUKHYTK NOTEHLiHOrO 3acTpsAraHHA GopMyiiTe i NiATPUMYIATE AOCTATHIO BiiCTaHb
MiX NPUCTPOEM 3aXMCTY Bifj eMBOIT | CUCTEMOIO JOCTABKW CTEHTa 260 PO3rOPHYTUM CTEHTOM.

MonepepeHHA! AKLO BUHUKAE OMip Y GyAb-AKUIA MOMEHT Nij Yac Npoueaypy BBEAEHHS, He
[AoKNajaiiTe 3ycuib ANA NPOCyBaHHA KaTeTepa. BBeaeHHA i3 HaAMIPHUM 3yCUINAM MOKE NPU3BECTU A0
TNOLIKOAMEHHS CUCTEM CTEHTa, NPOCBITY CYAMHM a60 BUKIMKATK NepeavacHe po3KpUTTA aGo
YCKNaAHEHHS NPY PO3KPUTTI. FKLLO Big4yBaETLCA ONip, aKypaTHO BUTATHITL CUCTEMY CTEHTa, He
PO3KPUBAIOHM CTEHT.

MonepepeHHA! AKLO Npy NepeMilleHHi Yepes IHTPOA'IoCep BiA4YBaETLCA ONip, aKypaTHO BUTAMHITL
CHUCTEMY CTEHTa, He PO3ropTalo4M CTEHT.

10.2.4 Po3ropTaHHA CTeHTa

1. TIpocyHbTE CUCTEMY AOCTaBKM TaK, LWOG AUCTa/IbHWI (NepeHiit) PEHTFEeHOKOHTPaCTHUIM MapKep Ha
BHYTPILUHbOMY CTPUMHI ONMUHUBCA AUCTA/IbHILLE LiNbOBOT AINAHKN YPaKEHHSA.
MpumiTKa. LLIo cTOCYETLCA KOHIYHMX CTEHTIB, PO3MICTITb CEPEAMHHUIA PEHTTEHOKOHTPACTHHI
MapKep, po3TaLloBaHui Ha BHY TPILIHLOMY CTEPMHI, B MiCLYi, A€ apTepiA NoYMHaE PO3LLMPIOBATMUCH.

2. Ocna6Te knanaH Tuohy-Borst, 106 po36/10KyBaTh CUCTEMY.

. TTOYHITb pO3ropTaHHs CTEHTA, BIATAMYIOHM 30BHILLHIO 0600HKY (3a Y-NoAi6HUIA KOHeKTOop) i
YTPUMYIOUM BHYTPILLHIN CTPUKEHD (MPOKCUMAasbHY PYKOATKY) Y hikcoBaHOMY nosoxeHHi. Mig yac
BUBI/IbHEHHS CTEHTa NIATPUMYITE MHYYKY CUCTEMY PO3TOPTaHHA MO BCill AOBMMHI B MAKCUMasbHO
po3npAMAEeHOMY CTaHi. I yTpUMaHHA CUCTEMU PO3ropTaHHsA B HEPYXOMOMY i pO3npAMIEHOMY
CTaHi BUKOHYITe He3HAYHWI HAaTAr KaTeTepa 30CTaBKM 3a NPOKCUMAasIbHY PyKOSATKY. Po3ropTaHHsA
3aBEPLUYETLCA, KOJM 30BHiILLIHS 060/I0HKA MPOiiZe NPOKCUMabHUIA MapKep CTeHTa,
po3TalloBaHi Ha BHYTPILLHBOMY CTPUKHI, | CTEHT BUBINbHUBCA 3 diKcaTopa.

MonepepeHHa! AKLWO nig yac BiaTAryBaHHA Y-noaibHOro KOHEKTopa Hasag, BigvyBaeTbCa onip,
He BUKOHYITE NPUMYCOBE PO3ropTaHHA. AKYPaTHO BUTAHITb CUCTEMY CTEHTA, He PO3ropTatoun
CTEeHT.
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OBEPEHHO! AKwwo nig Yac po3ropTaHHA CTEHTa NPOKCUMasIbHA PYKOATKA 3MILLYETLCH, MOXEe
CTaTMCA YaCTKOBE PO3rOpTaHHSA, BKOPOYEHHS, MOAOBKEHHA CTEHTA a6o Gyae NoTpiGHe GinbLue
3YCUANA NA NOr0 PO3ropTaHHA.

OBEPEHHO! lNoBTOpHE 3ax0on/ieHHs CTeHTa Ha 6yb-AKOMY eTani Ta oro nepemilieHHs nicis
MPUTUCHEHHA A0 CYNHU He nepeadaYeHi.

OBEPEHHO! lNozoBeHHsA a60 BKOPOYEHHA CTEHTA BiAHOCHO MOro HOMIHAIbHOT AOBUHU He
nepepn6ayeHi. HaamipHe NogoBHEHHA a60 BKOPOUEHHSA CTEHTa MOXYTb 36ibLINTM PUSUK PO3PUBY
CTeHTa.

MpumiTKa. AKLLO NOTPIGHI KiNbKa CTEHTIB, CNOYaTKy BCTAHOB/IOINTE HAMGINbLL AUCTANIbHUIA CTEHT.
AKLWO NOTPiBHE NEPEKPUTTA CYCiAHIX CTEHTIB, 3BEAITb NEPEKPUTTA 0 MiHIMyMYy.

10.2.5 Micna po3KpuBaHHA CTeHTa

. Mip KoHTpONem peHTreHoCKoNii BUTArHITHL 3 Tifla nauieHTa BCo CUCTEMY JOCTaBKM EAUHIUM LiIMM MO
NpOBIAHWKY a60 NPUCTPOIO 3aXMCTY Bif, eMGONIT Yepes IHTPOA'IoCEpP, AKWIA BUKOPUCTOBYETLCA ANA
CTBOPEHHA JOCTYMy KaTeTepy. 3HIMITb CUCTEMY I0CTaBKM 3 NPOBiAHMKa a60 NPUCTPOIO 3aXMCTY Bif,
emGonnii.

MonepepmeHHa! AKLO nig Yac BUTAraHHA CUCTEMU AOCTABKM Bif4yBaETbCA OMip, NPOCYHLTE
30BHILLHIO 0GO/IOHKY Brepe/ TaK, o6 BOHa TOPKHYNACA KiHYMKa KaTeTepa, | BUTATHITL cucTemy
ELMHUM B10KOM.

3a 10MoMOrot peHTreHOCKONii NepeKoHanTecs, Lo CTEHT MOBHICTIO PO3ropHYBCA.

a. FAKLWO Ha AKi-Hebyb AINAHLI ypameHHA CTEHT PO3rOPHYBCA HEMOBHICTIO, MOMHA
NPOBECTU GaNIOHHE PO3LUMPEHHA (CTaHAAPTHUI MeToA YTA 3i LWBMAKOK 3amiHO).

b. [Ans po3IMpeHHA CTeHTa BUGEPIiTh GanoHHUIM KaTeTep A1 YTA 3i WBUAKOK 3aMiHO0
BiANOBIAHOrO Po3Mipy i po3LumpTe cTeHT. Bubepite 6anoH ana YTA 3 giameTpom
PO3/yBaHHsA, BiAMOBIAHUM AiaMeTPpy HAaTUBHOI CYAWHN.

c. MigTBEPABTE, O CTEHT MOBHICTIO PO3KPUBCA, NOTIM BUTATHITL 6a10H YTA 3 Tina
natjieHTa.

OBEPEHHO! lNpy1 npoxoAMeHHi 4epe3 pO3KPUTHUIA CTEHT 6y/ib-AKUM JONOMI¥HUM NPUCTPOEM
[IOTPUMYITECh 3ax0/iB 6e3MeKn.

OBEPEHHO! He poswupioiiTe CTEHT 3 NepeBULLEHHAM Or0 HOMIHAIbHOTO AiameTpa.
BuiimiTb NpucTpilt 3axucTy Big emBonii, a NOTiM NPOBIAHMK Ta IHTPOA'Iocep i3 Tifa naujieHTa.
3awwiiTe paHy B MicLi gocTyny.

YTunisyite cuctemy JOCTaBKM, NPOBIAHWK, NPUCTPI 3axMCTy Big embonii i iHTpoa'tocep.
Mpumitka. BignosigHe MeaMKamMeHTO3He NiKyBaHHA 1A KOXHOro nauieHTa nikap nigéupae
CamOCTilHO, MOK/IaAAKYMCh Ha CBIl JOCBIA.

[
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11 YMoBHO cymicHuit 3 MPT

A

JIOKAIHIYHI AOCNIAMEHHA NOKa3au, WO CTeHT J03BoNAE BUKOHYBaTM MPT 3a neBHUX yMOB npu
OAMHAPHIN Ta CyMapHiit AOBMMHI CTEHTIB A0 CTeHTIB 40 110 MM (mm). MauieHT 3 TaKUM NPUCTPOEM MOE
6e3rneyHo NiaaaBaTUCA CKaHyBaHHIo Bigpasy nicas iMnaaHTauii npy HacTyNHUX yMoBax:

¢ CraTuyHe marHiTHe none 3 iHayKuieto 1,5 Tn (T) a6o 3,0 Tn (T)

¢ MaKcumanbHUii NPOCTOPOBMIA rPaieHT MarHiTHOro NoA LWoHarbGinbLwe 4000 rayc/cm (cm)
(40 Tn/m (T/m))

MakcumanbHe ana cuctemm MPT cepefiHe Ans BCbOro Tina 3Ha4eHHA MUTOMOI LUBUAKOCTI
nornnHarHA (SAR) 2,0 BT/kr (W/kg) (3BUHaHWIA POGOUMIA PEIM)

AkicTb MP-306pameHb MOXe 3HUKYBATUCA, AKLLO 061aCTb JOCIAKEHHA 36IiracTbCA 3 NONOKEHHAM
CTeHTa a60 3HaXOANTLCSA MOPYH 3i CTEHTOM.

11.1 IHdopmauis wopo apredakrTiB 306pameHb
Y HeKNiHIYHOMY BUNPOBYBaHHI MaKCUMasIbHUI PO3MIp apTedaKTy, Lo cnocTepiraeTLCa Npu

noCc/iAOBHOCTI iIMNYNbCIB rPazieHT-exo 3 HanpymeHicTio nons 3,0 Tn (T), NepeBULLYE MEHLU HiX Ha
5 MM (mm) po3mip i hopmy cTeHTa. Bisyanisalis NpocBiTy CTeHTa HEMOXMBA.

12 YTunisauia

OBEPEHHO! MNig yac ytunisauii cuctemn 20CTaBKY | LOMOMIXHOro o61aHaHHA HEOOXiAHO
AOTPUMYBAaTUCA BiZiNOBIAHWX 3aKOHIB, HOPMATUBHKX aKTIB i IPUMHATMX Y MEAWYHOMY 3aK1aAi npoLeayp,
30KpeMma LWogAo 6ioNoriYHO HEGE3NeYHKX, MIKPOGIONOrYHO HEGE3MEYHUX | MOTEHLIMHO iHdIKOBaHKX
PEYOBUH.

13 IHdopmauia gna Yepaiiu
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Medtronic, Inc.

710 Meditronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
CLUA
www.medtronic.com
+1763 514 4000

YNoBHOBaMEHW NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

LLC “MepaTpoHik Ukraine”

03038, YkpaiHa, Kuis, Byn. Mukonu MpiHyeHKa, 4
+38 044 392 04 01

info.kiev@medtronic.com

MpumiTka. [JaTy BUNyCKy iHCTPYKLIT i3 3acTOCyBaHHA BKa3aHO Ha 3a/Hill CTOPOHi 0BKIaAMHKM y popmari
PPPP-MM-A[.

14 3asBa npo BiAMOBY Bif rapaHTiil i o6MemeHHsA BignoBiaanbHOCTI

Bannueo! LA BigmoBa Bif, rapaHTii He 3aCTOCOBYETLCA B KpaiHax, B AKWX TaKa BijMOBa He 403BO/IEHa
3aKOHO/]aBCTBOM.

MonepepKeHHA Ha eTUKETKaX | MapKyBaHHI BUpOGY HapaloTh AOKNaAHIWY iHdopmauiio Ta
ABNAIOTb COGOI0 HEBIA’EMHY HaCTUHY L€l 3aABW NPo BiAMOBY Bif, rapaHTiii i o6MeKeHHA
BignoBiganbHocTi. He3Bamkaloum Ha Te, Lo BUPIG BUrOTOB/IEHUI Y KOHTPOJIbOBaHMUX YMOBaX,
KomnaHia Medtronic He Mae MOKJ/IMBOCTI KOHTPOJIIOBATU YMOBU BUKOPUCTAHHA BUPOGY.
BignosigHo, KomnaHia Medtronic BiamoBNAETbCA Bif, 6yAb-AKUX rapaHTiil, NPAMUX | HENPAMUX,
1,00 BUPO6Y, 30KPEMa, asie He BUK/TIOYHO, HENPAMMUX rapaHTiii KomepuiiHoT NpuaaTHocTi a6o
npupaaTHocTI A4NA neBHoro crnocoby 3actocyBaHHA. Komnawia Medtronic He Hece 6yab-AKOI
BignoBiganbHoCTI Nepep 6yab-AKoo oco6oio abo opraHisauieio 3a 6yab-AKi BUTPaTH Ha
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MefMu4He 06CIyroByBaHHA 4M 3a 6yAb-AKi Npami, pAmi a6o or p i BUTpaTK,
CNpUYUHEHi ByAb-AKUM 3aCTOCYBaHHAM, Ae(EKTOM, HECNPABHICTIO 260 HEKOPEKTHUM
cnpautoBaHHAM BUPOGY, He3a/IEKHO Bif, TOro, Y/ IPYHTYETLCA NO30B W00 BifLUKOAYBaHHA LUX
BUTpaT a60 36MTKIB Ha rapaHTiMHMX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX,
nopyLueHHAX npaBua a6o iHwWKX npuBogax. HopaHa ocoba He Mae npaBa 3060B’A3aT KOMMNaHio
Medtronic ao 6yab-AKMX 3aAB a60 rapaHTiili CTOCOBHO LibOro BUpo6y.

BuknagieHi BULLE BUKNIOYEHHA Ta 0BMEEHHA BCTAHOB/IEHO 6€3 HaMmipy CynepeynTi 060B’A3KOBUM
MOJIOMEHHAM 32CTOCOBHWUX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MaKThb TNYMAYUTUCH B TAKOMY PO3YMiHHiI. AKLL0
cyz BiANOBIAHOT OPUCAMKLT BU3HaE ByAb-AKe NONOKEHHA Liel 3aaBu Npo BiAMOBY Bif rapaHTild i
0BMEKEHHSA BiANOBIAAIbHOCTI HE3AKOHHUM, OPUANYHO HESAIMCHEHHUM ab0 CynepeyHUM 3aCTOCOBHOMY
3aKOHOAABCTBY, Lie He BNIMBAaTUME Ha IPUANYHY CUAY iHLIMX YacTuH Liei 3anBK, a BCi Npasa Ta
060B'A3KM TNIYMAYUTUMYTLCA M peanisoByBaTUMYTLCSA TaK, AK KOU 6 LA 3asBa He MICTUA MOOKEHHS,
BW3HAHOIO HEYUHHUM.



1 M8 ta thiét bi

Hé théng khung gla do dong mach canh tuw bung Protege RXlahé thong khung gia d& tv bung lam tir
nitinol, duwoc thiét ké de cay ghép vinh vién vao co thé. Khung gla do nay duoc lam tir hop kim niken titan
(nmnol) vaduoc Iap s&n vao hé thdng dat khung gia d& trao d6i nhanh (Rx) 6 Fr.Hé lhong khung gla de
nay twrong thich véi day dan 0,36 mm (0,014 in). Khung gia d& duoc cét ra tir 6ng nitinol, c6 thiét ké dang
lwdi hé va c6 vach ddu can quang bang tantan tai dau gan va dau xa cia khung gia do.

Hé théng dat stent, nhu minh hoa trong Hinh 1 bao gdm truc bén trong va éng boc ngoai, hai b phan nay
duoc khda véi nhau béng van tuohy-borst (1). Dau xa truc bén trong nay dirng tai dau 6ng théng mém (2)
va dau gan bat dau tai cire con lai clia 6ng thong. Hé théng cé hai chi ddu can quang, mét chi ddu & dau
xa (3) va chi d&u con lai nam trong viing ham, gan véi (4) stent bj ham (5), ca hai chi dau déu dugc gan vao
truc bén trong. Hé théng dat stent gén s&n stent dau con con cé thém moét chi ddu can quang nira, c6 tac
dung x&c dinh vj tri b4t dau buéc chuyén tiép dwdng kinh stent.

Khung gla d& dauthon duoc ganvao ong thong dat khung gla do, trong do phan c6 dudng kinh nhé nhat
huéng vé phia dau xa cua 6ng thong &dau gan, 6ng boc ngoal két néivéi dau ndi chu' Y (6). Khoang trong
gilra truc bén trong va 6ng boc ngoai sé giéi han khung gia d& tu bung. Bac sTsé x6i rira khoang tréng nay
théng qua céng bén suon (7) clia dau néi chir Y trudc khi thure hién thi thuat.

Gng théng duoc ludn tir phia sau qua dau xa, 1&n trén day d&n 0,36 mm (0,014 in), va di qua céng Rx (8).
Chi d4u can quang (9 va 10) c6 chirc nang danh dau vi tri stent bj ham va cé tac dung dan huéng dé dinh
vi stent trirére khi bung. Trrére khi bung stent, hdy van van tuohy-borst nguroc chiéu kim déng ho dé mé

khéa 6ng boc ngoai. Ong boc ngoai sé dworc rat lai khi dau néi chit Y (6) dwoc kéo vé mau tron gan (11).

Hinh 1. Hé théng dét stent

162 cm

135¢cm

=—27.5¢cm —|

2 Muc dich du kién

Hé théng khung gia dé tu bung Protégé RX duoc diing dé thong long mach va luru théng mau & dong mach
canh chung (CCA), dong mach canh trong (ICA) hay diém ré nhanh déng mach canh. Thii thuat cdy khung
gia do Protégé RX vao mach méu dich gitip théng ldng mach va téi luu théng méu trong déng mach bang
mét luc bung nhe, huéng ra phia ngoai ctia khung gia do.

2.1 Nhém déi twong bénh nhan

D6i tgng st dung hé thdng khung gid d& tw bung Protégé RX la nhirng bénh nhén trurdng thanh can cay
ghép vinh vién dé cai thién Iuu théng mau va duy tri duong kinh long mach & nhirng vi tri hep trong dong
mach canh chung hodc déng mach canh trong & nhirng bénh nhan cé nguy co cao phai phau thuat.
Thiét bi nay khéng duoc thiét ké cho bénh nhi.

2.2 Chidinh

Hé théng khung gié d& dong mach canh tu bung Protégé RX duoc chi dinh dé digu tri chirng hep dong
mach canh chung (CCA), dong mach canh trong (ICA) va diém ré nhanh déng mach canh.

2.3 Chéng chi dinh
Chéng chi dinh dung hé théng khung gia d& tu bung Protégé RX trong nhirng trirdng hop sau:
« & nhirng bénh nhan bi chéng chi dinh dung liéu phap chdng két tap tiéu cau, thudc chdng déng mau
hay thuéc tan huyét khéi
« Bénhmach mau ngoai bién hodc viing gidi phau ngén can viéc d&t 6ng boc, 6ng théng dan huéng hodc
hé théng khung gia d& an toan
o] nhirng bénh nhan da x&c nhan Ia man cam véi niken titan
* Té&c nghén toan bd dong mach canh
* Bénh nhan méc huyét khdi tinh mach cép tinh lién tuc tai vi tri t6n throng duoc dé xudt, sau khi diéu
tri bang liéu phap tan cuc huyét
* Thng tai vi tri kep mach ¢ triéu chirng tran chét can quang
* Sy hién dién cla (cac) khdi u ndi s, di dang dong tinh mach (AVM), hep ni so ciing bén can diéu tri,
hodc chirng phinh mach can diéu tri
« O nhitng bénh nhan bj tdn thwong & céng vao mach canh chung
« Tt ca chéng chi dinh théng thuong déi véi PTA

2.4 Loi ich vé mat 1am sang
Loiich lam sang clia khung gia d& tu bung Protégé RX Ia phuc hdi lru lwgng méu va gidm nguy co dot quy.

2.5 Pai twong sir dung

Chi nhitng bac sT ¢ kinh nghiém va chuyén mén trong thl thuat can thiép hé mach mau duoc thuc hién
tha thuat cdy khung gia d& Protégé RX.

Chinén st dung thiét bj nay & moi trdrng v triing trong mét co sé& Iam sang. Chi nhitng co s& c6 s&n bién
phép hé trg phau thuat trong trdng hop xay ra bién chirng nghiém trong méi dworc str dung thiét bi nay.

2.6 Dac tinh san pham

Khung gia d& Protégé RX la khung gia d& dong mach canh ty bung lam tir nitinol ¢é vach déu can quang
béng tantan tai dau gan va dau xa cta khung gia d&. San phadm nay phu hop véi nhitng doan mach uén
khuic do c6 cau triic mém va tinh ning chéng xoén nhé thiét ké dang 6 hér. C6 thé digu chinh thiét ké ctia
khung gia d& dé tao strc d& huéng tam di manh va duy tri duéng kinh long mach.
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2.7 Tudi tho du kién cua thiét bi

Khung gia d& Protégé RX durgr thiét ké dé cdy ghép vinh vién véi tudi tho t6i thiéu dyr kién 1a 10 nam sau
khi cay ghép.

3 Canh bao

* Khitip xtc voi hé théng dét khung gia d&, bénh nhan co thé bi phoi nhiém trong thei gian ngan (< 24
gidr) voi coban, duoc coi la chét gay ung thu, gay dot bién hodc doc hai d6i véi kha nang sinh sén
(CMR).

Thiét bi nay duoc thiét ké dé chi dung mét [an. Khong tai str dung, tai xUr ly hodc tai khu tring thiét bi

nay. Viéc tai str dung, tai x(r ly hodc tai khr tring c6 thé lam tén hai dén tinh toan ven vé c4u tric clia

thiét bj hodc gay nguy co' nhiém bén, c6 thé dan dén thuong tén, bénh tat hay tir vong cho bénh nhan.

* Cécthdthuét can thiép dong mach canh yéu cau phéi st dung thiét bi chdng thuyén tdc mach. Vuilong
tham khéo nhan san pham clia Medtronic dé biét cach dét thiét bi chong thuyén tac mach. Hé thong
khung gia dé tuw bgng Protégé RX da dugc chirng minh la chi an toan va hiéu qua khi két hop vai thiét
bi chong thuyén tac mach ctia Medtronic.

e Néu gdp phaivatcanvao bat ky luc naotrong quatrlnh ludn thiét bi vao mach mau, khong duoc c6ludn
qua. Néu c6 ludn manh, hé théng khung gid d& cé thé bi hdng hoac long mach cé thé bi tén thu'orng
ho#c gay ranhirng bién chirng khi bung hodc khién khung gia d& bung sé¢m hon du kién. Néu cam thdy
c6 vat can, hay tir tir rat bo hé théng khung gia d& ma khong bung khung gia dé.

« Néu cam thdy c6 vat can trong qua trinh di chuyén qua ng boc, hay tir tir rit bo hé thdng stent ma
khong bung stent.

o N&ucamthdy cé luc cankhi kéo dau ndi chir Y nguroc tré lai, khong cé trién khai. Can than rit hé théng
khung gia d& ma khong bung khung gia dé.

* Néu gédp luc can trong qua trinh rut hé thdng dat khung gia d, hay ddy 6ng boc ngoai cho dén khi 6ng
boc ngoai tiép xuc véi dau mii 6ng théng va rit ca cum hé théng ra.

4 Théan trong

o Kiém tra ky bao bi v6 tring va thiét b trivérc khi sir dung. Khéng str dung thiét bi néu vé y da mé bao
bi vé trung hoéc thiét bi da bi hong.

e Khéng st dung khung gia d& néu khung gia d& bung mét phan.

* Phailuén str dung 6ng boc ludn trurée khi thure hién thi thuat cdy ghép dé bao vé mach mau va béo vé
viing dachoc kim tiém. Ong boc ludn trirére con cé tac dung giam thiéu tinh trang gidn dai hodc thu ngén
khung gia d& trong qua trinh bung.

* D& kiém soét chirng nhip tim cham va ha huyét ap, hay luon duy tri durong vao tinh mach dé co thé tiém
thuéc hoéc cdy may tao nhip tim tam thoi.

 Trong qué trinh nong mach, khéng dwoc bom béng nong dén diém gay chay mau, néu khong c6 thé
xay ra tinh trang boc tach dong mach.

* D& tranh nguy co virdng méc c6 thé xay ra, hay gilr khoang cach du rong gitra thiét bi chdng thuyén

tac mach va hé théng dét stent hodc stent da bung.

Stent khong phai & loai thiét bj cé thé thu lai vao mét Itic nao do, cling khong phai 14 loai c6 thé dinh vi

lai sau khi da dét c6 dinh vao mach mau.

« Khung gia d& khdng c6 tinh néng gidn dai hodc thu ngén so véi chiéu dai dinh mirc. Néu gian dai hodc
thu ngén khung gia d& qua mirc cho phép, khung gia d& cé thé bj gay.

« Hay than trong khi dua bt ky thiét bi phu nao qua khung gié d& da bung.

¢ Khong n¢ khung gia d& vurot qua dudng kinh dinh mirc clia khung gia do.

VUi long thai bé hé théng dat khung gia dé va céac phu kién theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy
trinh cia bénh vién, bao gdm ca nhirng thiét bi phat sinh cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy do vi
khudn va céc chat truyén nhiém.

« Viéc khong gilr kep gan & vi tri ¢6 dinh trong khi ludn khung gid d& c6 thé dan dén ludn khong dd, co
ngan, gian dai hodc tang luc ludn.

5 Bién c6 bat lgi tiém an
Nhirng bién c6 bat lgi (hodc bién chirng) tiém &n cé thé phat sinh ho#c can phai can thiép diéu tri khi st
dung thiét bi nay bao gém, nhung khéng gi¢i han & nhitng tinh trang sau:

Bang 1. Bién c6 bét loi tiém &n

Nhirng rui ro phat sinh khi thuc hién cac thu thuat duéi da can thiép déng mach canh
Nghé&n mach dét ngot e S6t

Phan (rng di (rng vé&i thube, chét can quang e Tumau

hodc vét liéu cta thiét bi
Chirng mu thoang qua

Héi chirng cuong twdi mau

e Phinh mach * Ha huyét &p hodc tang huyét ap

« Pau that ngurc hodc thiu méu cuc bo dong  Nhiém tring hodc dau tai v tri choc kim tiém
mach vanh

* Loan nhip tim e Huyét khéi trong long mach

Thiéu mau cuc bd ho&c nhdi mau mé hodc co
quan

Nhoi mau co tim (MI)

Tén thwong day than kinh

Huyét khéi hodc tac nghén dong mach (tai vi tri
choc kim tiém hodac vi tri xa)

Ro dong tinh mach

Nhiém trung do vi khuén ho&c nhim khuén
huyét

Xuét huyet do dung thudc chong déng mau
ho#c thudc chdng két tap tiéu cau

Xuét huyét, phai truyén mau hodc khéng

Phu nao

Pau (dau va cd)

Suy than

Suy giam churc nang than (méi khéi phat hoac
trém trong hon)

Co giat

Pau nira dau ndng

Xuét huyét ndo
Thiéu mau nao cuc bd hodc con thiéu mau nao

thodng qua (TIA)
 Suy tim xung huyét (CHF) ¢ Mauluu théng kém hodc khong luu théng trong
qua trinh thyre hién tha thuat
e Tirvong * Héng hodc vurdng thiét bi chéng thuyén tac

mach hodc khung gia d&
Dot quy hoc tai bién mach mau néo (CVA)
Té&c nghén toan bo dong mach canh

Thuyén téc dau xa

Phé&u thuat c&t bé ndi mac déng mach cép ctru
hoc khan cap (CEA)

Gia phinh dong mach dui .

Bdc tach, rdi, thiing hoéc v& mach mau

Nhirng rui ro lién quan dén viéc dat khung gia d&

M@t thanh phan trén hé théng dat khung giade ¢ Hong hodc virdng khung gia d&
tach roi

Thuyén téc mach (do bot khi, mé hoac huyét
khéi)

Khéng thé bung khung gia d&
Tén thwong mach hodc khung gid d& néng 1én  »
do MRI

Khung gi& d& dich chuyén

¢ Dat khung gia do sai vi tri
Huyét khéi ho#c téc nghén khung gia d&
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Nhi¥ng rdi ro lién quan dén viéc dat khung gia d&
¢ Tai phat hep doan mach dat khung gia d& * Co hodc tai hep mach mau
¢ Gay hoac xep khung gia d&
Néu xay ra sy c8 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao céo ngay sur c8 cho Medtronic va co quan
httu quan hodc co quan quan ly.
Lwu y: Sau khi trang web clia EUDAMED ra mét, ban c6 thé xem Béo céo tém tét vé do an toan va hiéu qua

lam sang (SSCP) tai dia chi https:/ec.europa.eu/tools/eudamed béng cach st dung UDI-DI co sé:
0763000B00001066X.

6 Thong tin tham khao danh cho bénh nhan
Béc sT can xem xét hwéng dan str dung dé biét thong tin 4p dung can chia sé véi bénh nhan. Thé dir ligu
bénh nhénycéy ghép duoc cung cép kém theo bao bidung thiét bi, trong dé chira théng tin nhén dang thiét
bj duwoc cdy ghép. Sau khi cdy ghép thiét bi, hay dién théng tin vao thé dir liéu bénh nhan céy ghép, sau
do6 dwa cho bénh nhan triréc khi bénh nhan xuat vién.
Béc si can huéng dan bénh nhan thuc hién nhirng viéce sau:
* Ludn mang theo thé dit liéu bénh nhan cdy ghép bén minh.
* Vuilong truy cap thong tin chi tiét vé thiét bi trén trang web ghi trén thé dit liéu bénh nhan c&y ghép ctia
minh.
Lwu y: Néu bénh nhan khong thé truy cap trang web nay, bac si phai cung cap thong tin trén trang web
cho bénh nhan.
* Ludn théng bao cho moi nhan vién cham séc strc khde rang minh dang céy thiét bj trong nguoi trudre
khi bt dau bét ky tha thuat nao.
« Lién hé véi bac s néu thay khdi phat cac triéu chirng méi hodc néu thay triéu chirng bién déi.
7 Bao quan
Béo quan thiét bj & noi kho rao, tranh anh ndng mat tri.
8 Cach thirc cung cap
Thiét bi nay duoc cung cép dudi dang vé tring va dugc tiét tring bang ethylene oxide.
9 Vat liéu san xuét thiét bi
Khung gia d& duoc lam tir nitinol, c6 vach ddu bang tantan. Mét s6 bénh nhan bi dj trng hoéc c6 thé man
cam véi niken.

Bang 2. Cac vat liéu trong dién tich b& mat cda thiét bi cdy ghép

Mb ta vat liéu Dién tich bé mat cua thiét bi cdy ghép (%)

Nitinol >99,8%

Ta <0,2%

Céc chétsau day duoc biétla chat gay ung thur, gay dét bién hodc ddc hai déi véikha nang sinh san (CMR).
Céc chat ma bénh nhan c6 thé tiép xtc va da duoc xéac dinh la hién dién trén ngudng > 0,1% trong
Irong/trong luong duoc liét ké trong Bang 3.

Bang 3. Cac chat CMR

Chat S6 CAS Néng d6 (% trong
lwong/trong lvong)
Coban (Co) 7440-48-4 > 0,1% w/w

Canh bao: Khi tiép xuc véihé théng dat khung gia dé, bénh nhan c6 thé bj phoi nhiém trong thei gian ngén
(< 24 gity) v&i coban, duwgc coi la chat gay ung thu, gay dét bién hodc ddc hai di véi kha nang sinh san
(CMR).

10 Hwéng dan sir dung

Canh béo: Thiét bi nay duoc thiét ké dé chi dung mét [an. Khong tai su dung, tai xr ly hodc tai khu trung
thiét bj nay Viéc tai str dung, tai xtr ly hoac tai khir trung c6 thé 1am t6n hai dén tinh toan ven vé céu tric
clia thiét bi hodc gay nguy co nhiém bén, cé thé dan dén thuong tén, bénh tat hay tir vong cho bénh nhan.

10.1 Ching loai va buwéc chuan bi
10.1.1 Nhitrng san pham dugc khuyén dung
« Xilanh 5 mL bom s&n nuéc mudi pha heparin
* Day dén chuyén d6i 0,36 mm (0,014 in)
* Ong boc ludn trurére c6 van cdm mau
* Thiét bi chéng thuyén tac
10.1.2 Chon kich c& khung gia d&
1. Do dudng kinh mach mau tham chiéu (dau xa va dau gan so véi vi tri tén thuong).
2. Po chiéu dai tén thuong dich.

. Chon kich c& khung gla do theo duong kinh mach méau va chon chigu dai khung gia d& sao cho du
dé m& dau gan va dau xa khung gia do t¢i tén thuong dich.

Béng 4 trinh bay nhitng théng s6 vé kich c& clia khung gia dé.

Bang 4. Théng s6 vé kich c& khung gia d&

Budng kinh Budng kinh cia mach | Chiéu dai khung |Chiéu dai lam viéc cta éng
khung gia do tham chiéu (mm) gia do (mm) thong (cm)
(mm)
6 4,5-5,5 20, 30, 40, 60 135
7 5,5-6,5 20, 30, 40, 60 135
8 6,5-7,5 20, 30, 40, 60 135
9 7,5-8,5 20, 30, 40, 60 135
10 8,5-9,5 20, 30, 40, 60 135
8-6 (dau thon) (6,5-7,5) dén (4,5-5,5) 30, 40 135
10-7 (dau thon) (8,5-9,5) dén (5,5-6,5) 30, 40 135

Luwu y: Chon duéng kinh stent dau cén sao cho phu hop véi durdng kinh long mach.

10.1.3 Chuan bj hé théng dat khung gia d&

1. Kiém tra ky tui dung qé dam bao rang 16p bao vé vo trung khéng bi héng. M& tui dung va 18y khay,
ciing nhur c&c san pham bén trong ra. Dat khay 1én mot bé mat bang phéng va tir tir mé nép khay, sau
dé lay hé théng dat khung gia d& ra.

Than trong: Kiém tra ky bao bi v6 trung va thiét bj trurére khi st dung. Khéng st dung thiét bi néu vo
y da mé bao bi vo trung hoac thiét bi da bi hong.

. Kiém tra dau gan clia 6ng théng dé dam bao réng stent van ndm bén trong 6ng boc ngoai.
Than trong: Khong st dung stent néu stent bung mét phan.

N
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Luu y: Néu co khe hé gitra dau 6ng théng va 6ng boc ngoai, hay m van tuohy-borst va kéo nhe truc
bén trong theo hudng dau gén t6i khikhe h{y kia kin lai. Van chac van tuohy-borst sau khi diéu chinh
bang cach xoay van theo chiéu kim dong ho.

3. X6i ngay nuréc mudi pha heparin vao hé théng dét stent truoc khi ludn day dén tir phia sau. Khong
dugcdungdién khi bom nudce mudi. Tac dong luc déu, ondinh vao xilanh dé dam bao réng hé théng
dat stent dwoc x6i di nudc mudi.

a. L&p xi lanh 5 mL bom day nuérc mudi pha heparin vao céng bén suron dau ndi chir Y.

b. Vén1dng van tuohy-borst (nguroc chidu kim dong hd) va bom nuréc mudi vao cho dén khi
nuéc mudi thdm qua dau gan cla van tuohy-borst.

¢. Déng van tuohy-borst béng cach xoay theo chigu kim déng ho.

. Tiép tuc x8i hé théng nay béng cach bom nwére mudi dén khi nurdre chay ravung gitra dau

xa clia 6ng boc ngoai va dau 6ng théng.

e. Dung ngén tay bit dau xa clia 6ng boc ngoai va tiép tuc bom nurée mudi cho dén khi nurée

chay qua cong Rx.

. Trwdre khiludn 6ng théng vao day dan, hay nhiing phan dau xa 6ng théng vao nwéc mudi.

Luwu y: Néu tac dong Iuc déu, 6n dinh, hé théng sé dwrorc x6i di nwrére mudi khi nwée mudi chay qua

dau xa clia 6ng boc ngoai va céng Rx.

a

10.2 Quy trinh bung

Canh bao: Cac thu thuat can thlep dong mach canh yeu cau phai st dung thiét bi chdng thuyén tac mach.
Vui ldng tham khao nhan san pham ciia Medtronic dé biét cach dat thiét bi chdng thuyen tac mach. Hé
théng khung gia dé& tu bung Protégé RX da duge chirng minh & chi an toan va hiéu qué khi két hop véi thiét
bj chéng thuyén tdc mach ctia Medtronic.

10.2.1 Ludn 8ng boc ludn trwére va day dan

1. M duong tiép can bang cach sir dung 8ng dan c6 van c&m mau. Vui long tham khao nhan san phdm
dé biét kich c& cua éng boc can dung. Déng mach dui chung 1a vi tri tiép can dé thuc hién cac bién
phap diéu tri d6ng mach canh.
Than trong Luén str dung 6ng dan trong khi thure hién tha thuat cay ghep dé bao vé mach mau va
bao vé vung choc kim tiém. éng boc ludn trirére con 6 tac dung giam thiéu tinh trang gian dai hodc
thu ngén khung gia dé& trong qua trinh bung.
Ludn day dan huéng 0,36 mm (0,014 in) c6 chiéu dai phu hgp qua tén thiong dich.
Than trong: D& kiém soat chirng nhip tim cham va ha huyét p, hay luén duy tri dueng vao tinh mach
dé c6 thé tiém thudc hodc cdy may tao nhip tim tam thoi.

n

10.2.2 Nong mach bi tén thwong

Theo chi dan clia bac s, hay nong mach bi tén thurong trurée bang cach ap dung cac ky thuat PTA chudn.
Ratbong nong dung trong PTA khéi bénh nhan déng thoi duy tri duérng mé tinh mach vao tén thurong bang
day dan va thiét bj chdng thuyén tdc mach.

Th@nﬂtrgng: Trong qua trinh nong mach, khéng dwoc bom béng nong dén diém gay chay méu, néu khéng
c0 thé xay ra tinh trang boc tach ddng mach.

10.2.3 Ludn hé théng dat khung gia d& vao
D4y hé thong dét stent qua day dan hoac thiét bi chong thuyén tdc mach cho dén khi day dan ra khoi céng

Rx St dung mot tay dé cam dau gan cla day dan St dung tay con lai dé day hé théng dét stent qua van
cam méau va 6ng thong dan huéng hodc qua 6ng boc ludn trudre, ti vi tri bi tén thuong.

Than trong: Dé tranh nguy co viréng méc c6 thé xay ra, hay gitt khoang cach du réng giira thiét bj chdng
thuyén tac mach va hé théng dat stent hoac stent da bung.

Canh bao: Néu gap phal vatcan vao batky lic nao trong quatrinh ludn thiét bi vao mach mau khong duoc
¢ ludn qua. Néu c6 ludn manh, hé thdng khung giado co thé bi héng hodc long mach cé thé bitén thuong
hoac gay ra nhirng bién chirng khi bung hoéc khién khung gia d& bung sém hon dur kién. Néu cam thay
c6 vat can, hay tir tir rit bd hé théng khung gia d& ma khong bung khung gia dé.

Canh bao: Néu cam thay cé vat can trong qua trinh di chuyén qua 6ng boc, hay tir tir rit bd hé thdng stent
ma khéng bung stent.

10.2.4 Bung khung gia d&

1. Tiép tuc ddy hé thdng dat stent cho dén khi chi d4u can quang & dau xa (14 chi) trén truc bén trong
& cach xa ton thuong dich.
Luwu y: D3i véi loai stent dau con, hay dat chi ddu can quang gitra trén truc bén trong tai vi tri dong
mach bat dau mé rong.
Vin 16ng van tuohy-borst dé mé khéa hé théng.
Batdau bung khung gia d& béng cach rit 6ng boc ngoai (kéo dau ndi chir Y), dong theri cam trycbén
trong (mé&u tron gén) & vjtri c6 dinh. Trong qua trinh nha khung gia dd, hay gitr cho toan hé thong ho
tro bungloaimém sao cho thdng nhatcothe Dédambao rang hethong hétro bung cd dinh vathang,
hay duy tri d6 cang nhe |én phia sau ong thong dat khung gia do, bang cach str dung méu tron gan.
Qué trinh bung khung gié d& hoan tat khi ng boc ngoai di qua vach ddu khung gia d& dau gan trén
truc bén trong va khung gia d& duoc nha hoan toan ra khoi viing ham.
Canh bao: Néu cam thdy c6 luc can khi kéo dau néi chir Y nguoc tré lai, khong cé trién khai. Cén
than rut hé théng khung gia do ma kh()ng bung khung gia do.
Thantrong: Viéc khong cam mau tron gan & vi tri ¢d dinh trong khi bung khung gid d& c6 thé dan dén
bung khong hét mirc, co ngén, gidn dai hodc tang Iyc bung.
Than trong: Khung gid d& khong phai 14 loai thiét bi c6 thé thu lai vao mét Itic nao dé va ciing khong
phéi la loai c6 thé dinh vi lai sau khi d& d&t cd dinh vao mach mau.
Than trong: Khung gia d& khong co tinh nang gian dai hoac thungén so véi chigu dai dinh mirc. Néu
gidn dai hozc thu ngén khung gid d& qua mirc cho phép, khung gid d& cé thé bi gay.
Luu y: Néu can nhiéu khung gia d&, hay datkhung gia d& & xa nhét trurérc. Néu can chong cac khung
gid d& 1én nhau, hay han ché s lrgng khung gid d& chong 1én nhau xudng mic t6i thiéu.

w n

10.2.5 Sau khi bung khung gia d&
. Hay sir dung ky thuat dén huéng bang anh chup X-quang tang sang khi rdt toan b ca cum hé théng
datkhung gia d&, qua day dan huréng hozc thiét bi chéng thuyén tac mach, vao 6ng boc tiép can éng
théng va rakhai co thé. Rat hé théng dat khung gia dé qua day dan huéng hoic thiét bi chéng thuyén
thc mach.
Canh bao: Néu gap luc can trong qué trinh rit hé théng dat khung gia d&, hay ddy 6ng boc ngoai cho
dén khi 6ng boc ngoai tiép xuc véi dau mii 6ng théng va rit ca cum hé thong ra.
Dung k¥ thuat chiéu roi huynh quang dé chéc chan rang stent da bung hoan toan.
a. Néu stent chura n& hoan toan toi moi diém doc theo tén thurong, c6 thé sir dung bong
nong (day la ky thuat PTA chuén c6 diém chuyén déi nhanh).
b. D& gian stent, hay chon loai 6ng thong gén béng nong c6 diém chuyén déi nhanh va kich
thuéde phu hop dung trong PTA va gian stent. Hay chon loai bong nong dung trong PTA
¢6 duérng kinh khi bom phong gan béng dudng kinh mach tham chiéu.

¢. Hay xac nhan réng stent da n& hoan toan, sau dé rit béng nong dung trong PTA ra khéi
co thé bénh nhan.

Thén trong: Hay than trong khi dwra bét ky thiét bi phy nao qua stent da bung.
Than trong: Khong né stent vurot qua duong kinh dinh mirc clia stent.
3. Théo thiét bi chéng thuyén tac, sau d6 thao day dan huéng va 6ng dan ra khdi co thé.

N



4. Déng miéng vung ludn thiét bi.

5. Thai bd hé théng dat khung gia d&, day dan hudng, thiét b chéng thuyén tc mach va éng dén.
Lwu y: Béc si sé 4p dung kinh nghiém dé quyét dinh phac do dung thudc phi hop cho tirng bénh
nhan.

11 An toan céng huéng tir (MR) c6 diéu kién

A

K&t qué kiém nghiém philam sang cho théy rang stenttrong diéu kién céy don Ié va chdng chéo s& An toan
trong moi truomg cong hurdng tir néu dap trng cac diéu kién yéu cau, d6 la stent dat céch nhau t6i da
110 mm. C6 thé chiéu chup mét cach an toan cho bénh nhan céy thiét bi nay ngay sau khi cdy theo céc digu
kién sau:

e Tltrudongtinhla1,5Thoac 3,0 T

o Tir tredng thang tir khong gian t8i da béing 4000 Gauss/cm tré xuéng (40 T/m)

« Tyléhap thuriéng (SAR) trung binh toan co thé t6i da do hé théng MR béo cao 1a 2,0 W/kg (ché dé hoat

dong binh thuong)

Chét lrgng anh MR ¢6 thé bi anh huédng néu khu vire quan tam tring hodc ndm trong déi gan vj tri dat
stent.

11.1 Théng tin vé anh gia
Khi kiém nghiém phi lam sang, kich thu¢c anh gia téi da théy trén chudi xung diém vang thang tir tai 3,0 T
sé dai chwra day 5 mm so véi kich c& va hinh dang clia stent. Long stent khéng hién thi trén man hinh.

12 Thaibo
Than trong: Vui long thai bo hé thong déatkhung gla d& va cac phu kién theo luat phap, quy dinh hién hanh

va quy | trinh ctia bénh vién, bao gom ca nhitng thiét bj phat sinh cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy do
vi khudn va cac chat truyén nhiém.

13 Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh

Lwu y quan trong: Tuyén bd khuérc tir trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung tai nhitng quéc gia cé
luat phap khéng cho phép thure thi tuyén bé khude tir trach nhiém nhu vay.

Céc canh bao ghi trén nhan cla san phdm cung cdp thém théng tin chi tiét va duoc coi 1a mét
phan khéng thé tach r&i ciia mién trix trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham dwoc san xuét
theo diéu kién dwoc kiém soat ky lwdng, nhwng Medtronic khong kiém soat vé diéu kién sir dung
san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chdi toan bé trach nhiém bao hanh, ca trwéng hop
néi ré hodc ngam dinh, lién quan dén san pham, bao gém nhung khéng gi¢i han bat ky trach
nhiém bao hanh ngam dinh nao ddi véi kha nang tiéu thu ciing nhu sy phi hgp ctia san pham cho
muc dich str dung nao d6. Medtronic khéng chiu trach nhiém phap ly véi bat ky ca nhan hay thuc
thé nao vé moi chi phi y t& hodc moi thiét hai trurc tiép, vé tinh hodc do hau qua tir viéc str dung
san pham, 16i, sw ¢é hodc hoat ddng sai chirc ning clia san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai
d6 dugc dua trén ché do bao hanh, hop dong, 18i ca nhan hay ly do khac. Khéng ca nhan nao c6
tham quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén bé hodc dam bao nao lién quan dén san pham.

Céac trucmg hop loai trir va gi¢i han quy dinh & trén khong nham muyc dich, cting nhu khong duoc hiéu la,
Vi pham cac quy dinh bt budc clia luat dwoc ap dung. Néu bat ky phan hoéc diéu khoan nao trong tuyen
b6 tir chéi bao hanh nay duoc coilatrai phap luat, khéng thé thure thi hodc xung dot vari luat ap dung clia
mot toa an cé thdm quyén, thi tinh hiéu I clia cac phan con lai trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay sé
khéng bj anh hurdng va toan bo quyén va nghia vu phai dugrc hiéu va thure thi nhu thé tuyén bé tir chéi bao
hanh nay khéng cé phan hoc digu khoan khéng cé hiéu lyc dé.
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