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Instructions for Use - English

1. Description

MGuard Prime™ coronary Stent System is a coronary balloon
expandable stent, wrapped with a fiber sleeve, and premounted on a
balloon catheter

MGuard Prime™ stent platform is a laser cut cobalt chromium alloy
(CoCr) bare stent. It is constructed of circumferential strut rings that
are connected to each other with flexible links.

The MGuard Prime™ sleeve is knitted from a Polyethelyne
Terephthalate (PET) microfiber that creates a flexible mesh cells with a
diameter of 180 micron.

The Stent Delivery System Catheter is a double lumen catheter for
rapid exchange (RX) with a semi-compliant balloon. Two radiopaque
markers, proximal and distal to aid the balloon positioning under
fluoroscopy. There is a Luer lock connector (hub) for balloon inflation.
MGuard Prime™ is supplied in specific diameters and lengths (see chart
and labeling). Nominal stent length and diameter are also printed on
the catheter hub.

2. Indications

MGuard Prime™ Coronary Stent System is indicated for improving

luminal diameter in vessels with reference diameter from 2.5 to 4.0

mm having lesion length <38 mm and providing embolic protection in

the following cases:

e Symptomatic coronary artery disease due to discrete de novo or
restenotic lesion in native coronary artery.

e Symptomatic coronary artery disease due to culprit lesion in
saphenous vein graft.

¢ Treatment of coronary lesion in patients undergoing primary or rescue
PCl for acute ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI)

¢ Treatment of coronary lesion having atherothrombotic appearance
in patients with non ST-elevation acute coronary syndromes (unstable
angina and non ST-segment elevation myocardial infarction (NSTEMI)).

3. Contraindications

General contraindications for coronary stenting and for the use of this

device are:

¢ Unprotected coronary left main artery disease.

e Coronary stenosis on a bifurcation.

e Any patients judged to have a lesion which may prevent correct
stent deployment.

e Contraindication for anti-platelet and/or anti-coagulation therapy.

e Known allergies to contrast media, Co-Cr or Polyethylene
Terephthalate.

4. Warnings

e PTCA and coronary stent implantation are recommended at
hospitals where emergency bypass graft surgery can be performed
in the event of a potential injury or life-threatening complication.
A surgical team should be on standby when an interventional
procedure is being performed.

¢ Only physicians thoroughly trained in percutaneous trans luminal
coronary angioplasty (PTCA) and coronary stenting should use this
device.

¢ Cautious selection of patients is necessary since the use of this
device carries the associated risk of sub-acute thrombosis, vascular
complications and/or bleeding events.

e This device is designed and intended for single use only. DO NOT
REPROCESSE, RESTERILIZE AND/OR REUSE. InspireMD will not be
responsible for any direct, incidental or consequential damages
resulting from reprocessing, re-sterilization or reuse. DO NOT re-
sterilize and/or reuse it, as this can potentially result in compromised
device performance and risk of cross contamination.

¢ Check expiry date before using the device. If expiry date has passed,
do not use the device.

e Never implant stents of different material close together or

SierlEfenear () Ster.1t Lengths Minimum GuidjngI Maximum g.u?Qewire dep'l\:JoyTniQ:tl ;tree:tsure Rated burst pressure Strut t.hickness
Avaliable (mm) catheter compatibility compatibility — (atm) (micron)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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overlapping the struts (due to galvanic potential risk).

Should any resistance be felt at any time during manipulation,
insertion or withdrawal of the device, do not force: stop the
procedure immediately and determine the cause of the resistance
before proceeding. If the stent cannot be deployed, remove the
entire stent system and guiding catheter as a unit, do not attempt to
retrieve the stent back through the guiding catheter dislodgement
of the stent may occur.

Appropriate anti-platelet and/or anti-coagulant therapy should
be administered to the patient as determined by the physician in
accordance with standard protocols for stent implantation.

When treating multiple lesions, the distal lesion should be stented
intially, followed by stenting of the proximal lesion. Stenting in
this order eliminates the need to re-cross the proximal stent and
reduces the chance for stent dislodgment.

Placement of the stent has the potential to compromise side branch
patency. Side branches with diameter of 2.0 mm and more should
not be covered by the stent.

5. Precautions

Select correct device size suiting lesion length and reference vessel
diameter.

Do not attempt to reposition a partially deployed stent as this may
result in severe vessel damage.

Do not attempt to remove, readjust or touch the stent on its delivery
system. The stent cannot be removed and placed on another
balloon catheter.

Balloon pressure should not exceed the Rated Burst Pressure (RBP).
Use of a pressure-monitoring device is mandatory to prevent over-
pressurization.

Use only an appropriate balloon inflation medium (a 50:50 mixture
by volume of contrast medium and sterile saline). Never use air or
a gaseous medium to inflate the balloon.

When the catheter is in the body, it should be manipulated while
under high quality Fluoroscopy.

While removing the stent protection cap, hold the cap at the most
distal part. Holding the cap in the proximal part may cause stent
dislodgment.

Use only guidewires with a maximum of 0.014” (0.36 mm) diameter.
Exercise care during handling in order to avoid possible damage to
the stent, sleeve, balloon-catheter and stent-balloon fixation. Avoid
acute bending or kinking of the catheter shaft.

Store in a dark, cool and dry place.

Inspect the device prior to the procedure, to verify functionality and
lack of damaged parts. Do not use the device if the outer or the
inner package is damaged or opened.

6. Complications

Possible complications associated with coronary stent implantation
may include, but are not limited to:

¢ Death

e Acute myocardial infarction

e Coronary artery spasm

e Restenosis of the stented artery

e Acute or sub-acute stent thrombosis

¢ Total occlusion of the coronary artery or bypass graft

¢ Dissection, perforation or rupture of the coronary artery
¢ Hypo/hypertension

e Sepsis/infection

o Arrhythmia, including ventricular fibrillation

¢ Hemorrhage or hematoma

e Arteriovenous fistula

¢ Embolization

e Stent migration

e Allergic reactions

e Stent Collapse

e Stent breakage or fracture may occur during implantation
¢ Drug reactions to anti-platelet agents / contrast medium
e Emergent Coronary Artery Bypass Surgery

e Pain at insertion site

e Myocardial Ischemia,

¢ Femoral Pseudo-aneurysm,

e Stent thrombosis

o Stroke / cerebrovascular accident

¢ Renal failure

7. Directions for use

Caution: If any resistance is felt during lesion crossing or if the system
is unable to cross the lesion easily, do not attempt to pull the stent
system back through the guiding catheter: dislodgement of the stent
can occur. Pull back carefully the entire system (guiding catheter,
guidewire and stent delivery system) as a single unit. The lesion then
must be predilated or otherwise prepared via an alternative strategy,
if intention for stenting is maintained. Do not use the same stent
system after predilatation because the stent and/or the stent delivery
system may have been damaged during the first attempt to cross the
lesion or during withdrawal.

Caution: Special care must be taken not to handle or in any way disrupt
the stent position on the delivery system. This is most important
during catheter removal from packaging, removing the protective
cap, placement over guidewire, and advancement through rotating
haemostatic valve adapter and guiding catheter hub. Manipulation,
e.g., rolling the mounted stent, may cause dislodgement of the stent
from the delivery balloon.
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7.1. Stent Delivery System Preparation

1. using sterile technique remove the Stent Delivery System and
dispenser from the package and place it onto the sterile field.

2. Gently pull out the catheter from the dispenser.

. Carefully remove the protective cap.

4. Visually check the stent crimping for uniformity, no protruding
struts and centering on the balloon.

5. Visually check the sleeve for uniformity, no run outs and centering
on the stent. Do not use the device if any defect is noted.

w

7.2. Flushing of Guidewire Lumen

1. Using a syringe containing sterile saline solution to the distal tip of
the catheter, flush the guidewire lumen.

2. Remove the syringe.

3. Avoid manipulation of the stent during removal from packaging
and flushing of guidewire lumen.

4. Do not pre-inflate the balloon prior to stent deployment. Use
balloon purging technique described further.

Caution: Do not apply negative pressure to the catheter prior to
placement of the stent across the lesion. This may cause premature
dislodgement of the stent.

7.3. Insertion

1. Visually inspect the stent placement prior to insertion through the
hemostatic valve.

2. Attach haemostatic valve to the Luer lock connector of the guiding
catheter positioned within the vasculature.

3. In case the coronary guidewire has not already been positioned
across the lesion, under fluoroscopy insert a 0.014” (0.36 mm)
guidewire across the lesion, following standard PTCA techniques.

4. Insert proximal end of the guidewire into the distal tip of the
catheter.

5. Carefully insert the Stent Delivery System through the haemostatic
valve and advance the catheter.

Caution: Make sure that the haemostatic valve is completely open
before inserting the delivery system, since a partially open valve might
damage the stent or dislodge it from the centered location on the
dilation balloon.

6. Under fluoroscopic guidance, carefully advance the stent and the
Stent Delivery System through the guiding catheter and into the
coronary artery following the guidewire towards the target lesion.

7. Position the stent within the lesion using the radiopaque markers
located on the balloon catheter as reference points for precise
placement across the target lesion.

Caution: If any resistance is felt when the catheter is pushed out of
the end of the guiding catheter, be sure to determine the cause. If
you cannot determine and eliminate the cause, then retract the entire
system (guidewire, delivery system and guiding catheter) together, as
a single unit.

7.4. Stent deployment and Balloon removal

1. Maintaining the stent within the lesion, connect a syringe
containing 50:50 mixture by volume of contrast medium and sterile
saline solution to the Luer lock in the proximal hub of the catheter
and apply negative pressure for about 15 seconds until no bubbles
appear in the contrast medium solution. Return the syringe leaving
a meniscus of contrast in the hub of the balloon lumen.

2. Remove air bubbles from the inflation device following the
manufacturer’s instructions.

3. Attach inflation device to the SDS. Avoid allowing air to enter the
system.

4. Inflate the dilation balloon gradually to expand the stent to the
calculated diameter in accordance with the Compliance Chart.
Apply constant pressure for at least 30 seconds.

5. Stent should be expanded to a vessel/stent diameter ratio of no
more than 1:1.15.

Caution

¢ Do not expand the stent if it is not properly positioned in the target
lesion.

¢ Stent placement may compromise side branch patency.

¢ Do not exceed Rated Burst Pressure (RBP).

* In case stent size is still inadequate (under-dilated) with respect
to vessel diameter, in order to achieve optimal stent deployment
inflate the balloon once more with the same delivery system or
perform a post dilatation using a non-compliant high-pressure
balloon. Use multiple fluoroscopy views to ensure that the stent has
been completely expanded.

7.5. Balloon deflation and catheter removal

1. Deflate the balloon in accordance with standard PCTA procedures.
Apply negative pressure to the balloon for about 30 sec. Ensure
balloon is fully deflated before pulling the catheter carefully out of
the vessel.

2. Observation of the patient and angiographic evolution should be
performed periodically in the 15 minutes after stent implantation.

8. it MRI Safety Information

The MGuard Prime™ stent was determined to be MRI-conditional
through non-clinical testing. A patient with this implant can be scanned
safely, immediately after placement under the following conditions:

English
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1. Static magnetic field of 3 Tesla or less

2. Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less
The maximum temperature rise during MRI that was measured was
2.2°C.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in exact
same area or relatively close to the position of the MGuard Prime™
stent. Therefore optimization of MR imaging parameters to compensate
for the presence of this implant may be necessary

9. Pregnancy

This product has not been tested in pregnant women, women who
want to be pregnant, nursing mothers or in men intending to father
children, effects on the developing fetus have not  been studied.
While there is no contraindication, the risks and reproductive effects
remain unknown.

10. Recommended storage
Store at room temperature and in a dry and dark place. For exact
values see labeling.

11. Disposal instructions
After use, dispose the product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

12. Reprocessing

This MGuard Prime™ is designed and intended for single use only.
Reprocessing for secondary use may degrade the device integrity,
sterility and functionality and put the patient in risk. InspireMD will
not be responsible for any direct, incidental or consequential damages
resulting from reprocessing, resterilization or reuse.

13. Warranty/Liability

The product and each component of its system have been designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. The
warnings contained in InspireMD instructions for use are expressly
considered as an integral part of this provision. InspireMD warranties
the product until the expiration date indicated on the same. The
warranty is valid provided that the use of the product was consistent
with the instructions for use. InspireMD disclaims any warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose of the product.
InspireMD is not liable for any direct, indirect, incidental or
consequential damages caused by the product. Except in the case of
fraud or grave fault on InspireMD part, compensation of any damage
to the buyer will not, in any event, be greater than the invoice price
of the disputed products. The guarantee contained in this provision
incorporates and substitutes the legal guarantees for defects and

compliance, and excludes any other possible liability of InspireMD,
however originating, from its product supplied. These limitations of
liability and warranty are not intended to contravene any mandatory
provisions of law applicable. If any clause of the disclaimer is
considered by a competent court to be invalid or to be in conflict with
the applicable law, the remaining part of it shall not be affected and
remain in full force and effect. The invalid clause shall be substituted
by a valid clause which best reflects InspireMD legitimate interest in
limiting its liability or warranty. No person has any authority to bind
InspireMD to any warranty or liability regarding the product.

6 MGuard prime | PAC-0318-Rev 07
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Gebrauchsanleitung - Deutsch

1. Beschreibung

Beim MGuard Prime™ Koronarstentsystem handelt es sich um einen
ballonexpandierenden Koronarstent, der von einem Faser-Gitternetz
umgeben und auf einen Ballonkatheter vormontiert ist.

Bei der MGuard Prime™ Stentplattform handelt es sich um einen mit
einem Laser zugeschnittenen und aus einer Kobalt-Chrom-Legierung
(CoCr) bestehenden, blanken Stent. Er wird aus AuBenstiitzringen
gebaut, die miteinander tber flexiblen Verbindungen verbunden sind.
Das MGuard Prime™-Gitter ist aus einer P Polyethylenterephthalat
(PET)-Mikrofaser geflochten, die ein flexibles Netz und Zellen mit
einem Durchmesser von 180 Mikron ergibt

Beim Ballonkatheter/Stent-Einfiihrsystem-Katheter handelt es sich um
einen doppellumigen Rapid Exchange-Katheter (RX) mit einem semi-
compliant Ballon. Zwei rontgendichte Marker, proximal und distal,
dienen zur Unterstiitzung bei der Positionierung des Ballons unter
Durchleuchtungskontrolle. Am proximalen Ende befindet sich ein Luer
Lock-Adapter (Nabe) fiir das Aufblasen des Ballons.

MGuard Prime™ wird in bestimmten Durchmessern und Langen
ausgeliefert (siehe Tabelle und Kennzeichnung). Die nominale Stentldnge
und der Durchmesser sind auch auf die Katheternabe aufgedruckt.

2. Indikationen

Das MGuard Prime™ Koronarstentsystem dient zur Verbesserung des

Lumendurchmessers in GefdRen mit einem Referenzdurchmesser von

2,5 bis 4,0 mm bei einer Wundlange <38 mm und bietet einen Schutz

vor embolischen Komplikationen in folgenden Fallen:

e Symptomatische Koronararterierenerkrankung auf Grund einer
diskreten de novo- oder restenotischer Ldsion in der nativen
Koronararterie.

e Symptomatische Koronararterierenerkrankung auf Grund einer
,schuldigen” Infarktlasion im Vena-saphena-Transplantat

e Behandlung einer Koronarldsion bei Patienten, die einer Primar-
PTCA oder Rescue-PCl aufgrund akuter ST-Segmenthebung bei
Myocardinfarkt (STEMI) unterzogen werden

e Behandlung einer  Koronarldsion bei Vorliegen einer
atherothrombotischen Erscheinung bei Patienten mit Nicht-ST-
Hebung aufgrund akuter Koronarsyndrome (instabile Angina und
Nicht-ST-Segmenthebung bei Myocardinfarkt (NSTEMI)).

3. Kontraindikationen

Allgemeine Kontraindikationen fiir koronare Stentimplantationen und

flir den Gebrauch dieses Apparates sind:

e Ungeschitzte linke Hauptkoronararterienerkrankung

e Koronarstenose an einer Bifurkation

e Patienten, bei denen eine Lasion diagnostiziert wurde, die einer
korrekten Stenteinflihrung im Wege steht;

e Kontraindikation  fliir ~ Anti-Thrombozyten-
Blutgerinnungstherapie;

e Bekannte  Allergien  auf
Polyethelyntheraphalat.

und/oder  Anti-

Kontrastmedien, Co-Cr  oder

4. Warnhinweise

e Die Durchfihrung einer PTCA und Koronarstentimplantation
wird nur in Krankenhausern empfohlen, in denen im Falle einer
potenziellen Verletzung oder lebensbedrohenden Komplikation eine
Notfall-Koronararterien-Bypass-Operation umgehend durchgefiihrt
werden kann. Ein Operationsteam sollte in Bereitschaft stehen,
wenn ein interventioneller Eingriff durchgefihrt wird.

e Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die lber
entsprechende Schulung und Erfahrung mit der Durchfiihrung
einer perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) und
Koronarstentimplantation verfugen.

. - . Maximaler Nomine.lldruck bgi il .
Stentdurc Verflighare Minimale Fiihrung - Stentimplantation Nennberstd ruck Strebendicke
Hmesser (mm) Stentldngen Katheter- Kompatibilitat Fuhrungs_s'gap (atm) (atm) (Mikron)
Kompatibilitdt
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
Deutsch MGuard prime | PAC-0318-Rev 07



Eine vorsichtige Auswahl der Patienten ist erforderlich, weil
der Gebrauch dieses Systems mit dem Risiko einer subakuten
Thrombose, von vaskuldren Komplikationen und/oder von
Blutungen verbunden ist.

Dieses Gerdt wurde ausschlielich fiir den einmaligen Gebrauch
konzipiert und vorgesehen. NICHT ZUR WIEDERAUFBEREITUNG,
ZUR ERNEUTEN STERILISIERUNG UND/ODER WIEDERVERWENDUNG
GEEIGNET. InspireMD ist nicht verantwortlich fiir direkte, zufillige
oder Folgeschaden, die aus der Wiederaufbereitung, der erneuten
Sterilisierung oder der Wiederverwendung herriihren. NICHT
resterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies zu einer
LeistungseinbuBe des Gerdts und einem Kreuzkontaminierungsrisiko
fuhren konnte.

Priifen Sie vor dem Gebrauch des Gerdts das Verfallsdatum. Verwenden
Sie das Gerdt nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.
Stentsausverschiedenen Materialiensolltenniemalsinunmittelbarer
Nahe zueinander oder mit den tiberlagernden Streben (Risiko einer
potenziellen galvanischen Korrosion) implantiert werden.

Die Handhabung, das Einsetzen oder Zuriickziehen des Gerdts
nicht forcieren, wenn Widerstand spiirbar ist, sondern den Vorgang
umgehend unterbrechen und die Ursache des Widerstandes
ermitteln, bevor das Verfahren fortgesetzt wird. Das komplette
Stent-System und den Fiihrungskatheter als Einheit entfernen, wenn
der Stent nicht eingesetzt werden kann. Der Stent sollte nicht durch
den Fihrungskatheter herausgezogen werden, da dies die Ablésung
des Stents bewirken kann.

Eine angemessene Anti-Thrombozyten- und/oder gerinnungshemmende
Therapie, wie vom Arzt in Ubereinsimmung mit den
Standardprotokollen fiir die Stent-Implantation festgelegt sollte
beim Patienten angewendet werden.

Bei der Behandlung mehrfacher Lasionen sollte zunachst die distale
Lasion gestentet werden, gefolgt vom Einbringen eines Stents in
die proximale Lasion. Die Stentimplantation in dieser Reihenfolge
befreit von der Notwendigkeit, den proximalen Stent zu kreuzen,
und vermindert die Wahrscheinlichkeit einer Dislokation des Stents.
Die Platzierung des Stents birgt das Potential, die Durchgédngigkeit der
Seitendste zu beeintrachtigen. Seitendste mit einem Durchmesser
von 2,0 mm und mehr sollten nicht vom Stent Giberdeckt werden.

5. VorsichtsmaBnahmen

Wahlen Sie die richtige GerdtgroBe aus, die zur Lasionsldnge und
dem ReferenzgefaRdurchmesser passt.

Versuchen Sie nicht, einen teilweise eingesetzten Stent erneut
zu positionieren, da dies moglicherweise schwere GefdRschaden
hervorrufen kann.

Versuchen Sie nicht, den Stent an seinem Einflihrsystem zu entfernen
oder neu zu justieren oder zu beriihren. Der Stent kann nicht
entfernt und auf einen anderen Ballonkatheter gesetzt werden.

Der Ballondruck sollte den Nennberstdruck (RBP) nicht
iiberschreiten. Der Gebrauch eines Druck-Uberwachungsgerits ist
obligatorisch, um einem Uberdruck vorzubeugen.

Nutzen Sie nur ein geeignetes Aufblasmedium fiir den Ballon
(volumenméRig eine 50:50 Mischung aus Kontrastmittel und
destilliertem Wasser). Nutzen Sie niemals Luft oder ein gasformiges
Mittel, um den Ballon aufzublasen.

Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte er unter
hochqualitativer Durchleuchtungskontrolle gehandhabt werden.
Bei der Entfernung der Stentschutzkappe halten Sie die Kappe am
distal duRersten Ende fest. Wenn Sie die Kappe an der proximalen
Seite festhalten, konnte dies zur Ablésung des Stents fiihren.
Nutzen Sie nur Flhrungsdrahte mit einem Maximaldurchmesser
von 0,014” (0,36 mm).

Seien Sie vorsichtig bei der Handhabung, um mdgliche
Beschadigungen am  Stent, der Hille, dem  Ballon,
am Katheter und der Fixierung des Stentballons auszuschlieRen.
Vermeiden Sie eine akute Krimmung oder Abknickung des
Katheterschafts.

An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.
Untersuchen Sie das Gerat vor dem Verfahren, um die Funktionalitat
und das Nichtvorhandensein beschadigter Teile zu verifizieren.
Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn das dulRere oder das innere
Gehause beschadigt oder geodffnet ist.

6. Komplikationen
Méogliche Komplikationen, die mit einer Koronarstentimplantation
einhergehen, umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:

Tod

Akuter Myocardinfarkt

Koronararterienspasmus

Restenose der “gestenten” Arterie

Akute oder subakute Stentthrombose

Totalverschluss der Koronararterie oder Bypassgraft

Dissektion, Perforation oder Bruch der Koronararterie
Hypo-/Hypertension

Sepsis/Infektion

Arrhythmie, einschlieBlich Herzkammerflimmern

Hamorrhagie oder Himatom

Arteriovendse Fistel

Embolisierung

Stentmigration

Allergische Reaktionen

Stentkollaps

Stentbruch oder Fraktur kdnnen wahrend der Implantation auftreten
Medikamentenreaktionen auf gegen Blutplattchen wirkende Mittel/
Kontrastmedium

Sich ergebende Koronararterien-Bypassoperation
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Schmerz an der Insertionsstelle

Ischamie, myokardial

Pseudoaneurysmus, femoral
Stentthrombose

Schlaganfall / neurovaskularer Zwischenfall
Niereninsuffizienz

7. Vorschriften fiir den Gebrauch

Warnhinweis: Beim Versplren eines Widerstands wahrend der
Kreuzung der Lasion oder wenn das System nicht imstande ist, die
Ldsion leicht zu Gberqueren, versuchen Sie nicht, das Stentsystem
durch den Flihrungskatheter zuriickzuziehen: dies kann zur Ablosung
des Stents fiihren. Ziehen Sie vorsichtig das gesamte System als Einheit
zuriick (Fihrungskatheter, Flihrungskabel und Stent-Einfiihrsystem).
Die Lasion muss dann vor-dilatiert werden oder auf eine andere
Weise mittels eines alternativen Verfahrens prapariert werden, falls
weiterhin die Absicht besteht, eine Stentimplantation durchzufiihren.
Verwenden Sie nach der Vor-Dilation nicht erneut dasselbe
Stentsystem, weil der Stent und/oder das Stent-Einfiihrsystem
wahrend des ersten Versuches, die Ldsion zu kreuzen oder bei der
Entnahme beschadigt worden sein kénnten.

Warnhinweis: Es wird besonders darauf hingewiesen, die Stentposition
am Einfuhrsystem nicht zu anzufassen oder auf irgendeine Weise zu
trennen. Dies ist besonders wichtig bei der Entfernung des Katheters
aus der Verpackung, der Entfernung der Schutzkappe, der Platzierung
Uber den Fiihrungsdraht und der Beférderung tber den rotierenden
hdmostatischen Ventiladapter und die fiihrende Katheternabe. Die
Handhabung, z.B. das Drehen des montierten Stents, kann eine
Abldsung des Stents vom Anbringungsballon bewirken.

7.1. Vorbereitung des Systems zum Anbringen der Stents (SDS)

1. Entnehmen Sie unter Verwendung steriler Technik das SDS und den
Dispenser aus der Verpackung und legen Sie ihn auf das sterile Feld.

2. Ziehen Sie behutsam den Katheter aus dem Dispenser.

. Entfernen Sie vorsichtig die Schutzkappe.

4. Nehmen Sie eine visuelle Priifung der Vorrichtung zum Quetschen
des Stents auf Gleichférmigkeit, auf das Nichtvorhandensein von
hervorstehenden Streben und eine auf den Ballon ausgerichtete
Zentrierung vor. Nehmen Sie eine visuelle Prifung der Hilse auf
Gleichformigkeit, auf das Nichtvorhandensein von Ausldufen und
eine auf den Ballon ausgerichtete Zentrierung vor. Verwenden Sie
die Vorrichtung nicht, falls Sie irgendeinen Defekt bemerken.

w

7.2. Durchspiilen des Fiihrungsdrahtlumens

1. Das Lumen des Fiihrungsdrahts mithilfe einer Spritze mit steriler
Salzlésung liber die distale Katheterspitze spiilen.

2. Vermeiden Sie die Handhabung des Stents wdhrend der

Entfernung aus der Verpackung und der Durchspililung des
Fihrungsdrahtlumens.
3. Blasen Sie den Ballon nicht vor der Anbringung des Stents auf.
Nutzen Sie die Ballon-Spiil-Technik, die weiterhin beschrieben wird.
Warnhinweis: Wenden Sie am Katheter vor dem Legen des Stents
iber die Lasion hinweg keinen negativen Druck an. Dies kann zu einer
frithzeitigen Abldsung des Stents flihren.

7.3. Das Einsetzen

1. Uberpriifen Sie optisch die Platzierung des Stents vor dem Einsetzen
durch das hamostatische Ventil.

2. Fligen Sie das hamostatische Ventil an den Luer-Lock-Anschluss des
Fihrungskatheters an, der innerhalb des GefaRsystems positioniert
ist.

3. Fir den Fall, dass der koronare Fiihrungsdraht bislang noch nicht
liber der Ldsion positioniert wurde, setzen Sie unter Einhaltung
der standardmaRigen PTCA Verfahrenstechnik und gleichzeitiger
Durchleuchtung einen 0,014” (0,36 mm) Fiihrungsdraht Gber der
Lasion ein.

4. Setzen Sie das proximale Ende des Flihrungsdrahtes in die distale
Spitze des Katheters.

5. Setzen Sie sorgfaltig das SDS durch das hamostatische Ventil ein,
und avancieren Sie den Katheter.

Warnhinweis: Stellen Sie sicher, dass das hamostatische Ventil

vollstandig geoffnet ist, bevor das Anbringungssystem eingesetzt wird,

weil ein teilweise gedffnetes Ventil den Stent beschadigen konnte oder
ihn vom zentrierten Ort auf dem Erweiterungs-Ballon ablésen kdnnte.

6. Unter bildgebender Kontrolle beférdern Sie vorsichtig den Stent
und das SDS durch den Fiihrungskatheter und in die Koronararterie
hinein und folgen Sie dabei dem Fiihrungsdraht in Richtung der
anvisierten Ldasion.

7. Positionieren Sie den Stentinnerhalb der Lasion unter Zuhilfenahme
der radiopaken Markierungen, die auf dem Ballonkatheter als
Bezugspunkte fiir die prazise Platzierung Uber der anvisierten
Lasion angebracht sind.

Warnhinweis: Ermitteln Sie beim Erfihlen eines Widerstands,

wahrend der Katheter aus dem Ende des Fiihrungskatheters heraus

geschoben wird, die Ursache des Widerstands. Wenn Sie die Ursache
nicht bestimmen und beseitigen kdnnen, dann ziehen Sie das gesamte

System, als eine einzige Einheit, zusammen zuriick (Fiihrungsdraht,

Anbringungssystem und Fiihrungskatheter).

7.4. Anbringen des Stents und Entfernen des Ballons

1. Verbinden Sie unter Beibehaltung des Stents innerhalb der Lasion
eine Spritze, die volumenmaRig eine 50:50 Mischung eines
Kontrastmediums und steriler Kochsalzlésung enthalt, mit dem
Luer-Lock in der proximalen Nabe des Katheters und applizieren
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Sie flr ungefahr 15 Sekunden einen negativen Druck, bis in der
Kontrastmediumlésung keine Blasen mehr zu sehen sind. Ziehen
Sie die Spritze so zurlick, dass ein menikusférmiges Volumen des
Kontrastmediums in der Nabe des Ballonlumens zuriickbleibt.

2. Entfernen Sie gemaR den Anweisungen des Herstellers die
Luftblasen aus der Aufblasvorrichtung.

3. Bringen Sie die Aufblasvorrichtung am SDS an. Vermeiden Sie, dass
Luft in das System eintritt.

4. Blasen Sie den Erweitungsballon schrittweise auf, um den Stent
auf den berechneten Durchmesser gemaR der Richtlinientabelle
auszudehnen. Applizieren Sie fiir die Dauer von mindestens 30
Sekunden einen gleich bleibenden Druck.

5. Der Stent sollte auf ein GefaR/Stent-Durchmesser-Verhéltnis von
nicht mehr als 1:1.15 ausgedehnt werden.

Warnhinweis

¢ Dehnen Sie den Stent nicht aus, falls er nicht angemessen in der
anvisierten Lasion positioniert ist.

¢ Die Platzierung des Stents konnte die Durchgdngigkeit der Seitendste
beeintrachtigen.

o Uberschreiten Sie nicht den Nennberstdruck (RBP).

e Bei immer noch unangemessener StentgréRe (zu wenig
ausgedehnt), was den Durchmesser des Gefdles betrifft, blasen
Sie den Ballon noch einmal mit demselben Anbringungssystem
auf oder flhren Sie eine nachtragliche Erweiterung (Post-Dilation)
unter Nutzung eines nichtkonformen Hochdruck-Ballons durch, um
eine optimale Stentanbringung zu erzielen. Nutzen Sie mehrere
Durchleuchtungsansichten, um sicherzustellen, dass der Stent
vollstandig ausgedehnt worden ist.

7.5. Ballon-Deflation und Katheter-Entfernung

1. Lassen Sie unter Einhaltung der standardmaRigen PTCA
Verfahrenstechnik die Luft aus dem Ballon ab. Wenden Sie ungefdhr
30 Sekunden lang negativen Druck auf den Ballon an. Stellen Sie
sicher, dass der Ballon vollstandig entleert ist, bevor Sie vorsichtig
den Katheter aus dem Gefal} ziehen.

2. Eine Beobachtung des Patienten und seiner angiographischen
Entwicklung sollte wahrend der ersten 15 Minuten nach der Stent-
Implantation regelmaRig durchgeflihrt werden.

1

8. == MRI Sicherheitsinformationen (Kernspin)

Der MGuard Prime™ -Stent wurde durch nicht-klinische Tests als
MRI-konditional befunden. Ein Patient mit diesem Implantat kann
unmittelbar nach der Platzierung unter folgenden Bedingungen sicher
einem Kdrperscan unterzogen werden:

1. Statisches magnetisches Feld von bis zu 3 Tesla

2. Maximaler Raumgradient Magnetfeld von bis zu 720 Gauss/cm

Der Maximaltemperaturanstieg, der wahrend der MRI gemessen
wurde, betrug 2,2°C.

Die MR Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, falls der Bereich
des Interesses sich exakt im selben Bereich oder relative nahe an der
Position des MGuard Prime™ -Stents befindet. Daher kdnnte eine
Optimierung der MR-Abbildungsparameter notwendig werden, um
fiir das Vorhandensein dieses Implantats einen Ausgleich zu schaffen.

9. Schwangerschaft

Dieses Produkt ist nicht an schwangeren Frauen, an Frauen, die eine
Schwangerschaft beabsichtigen, an Stillenden, oder an Mannern, die
beabsichtigen, Kinder zu zeugen, getestet worden. Auswirkungen auf
den sich entwickelnden Fétus wurden nicht untersucht. Solange es
keine Kontraindikation gibt, sind die Risiken und Auswirkungen auf die
Fortpflanzung nicht bekannt.

10. Empfohlene Lagerung

Bewahren Sie das Produkt bei Raumtemperatur und an einem
trockenen und dunklen Platz auf. Entsprechende Angaben entnehmen
Sie dem Etikett.

11. Anweisungen zur Entsorgung

Nach dem Gebrauch sind Produkt und Verpackung gemdl den
Richtlinien des Krankenhauses sowie der Verwaltungs- und/oder
ortlichen Regierungsbehorde zu entsorgen.

12. Wiederaufbereitung

Dieser MGuard Prime™ ist nur fir den einmaligen Gebrauch
konzipiert und vorgesehen. Eine Wiederaufbereitung zwecks
Zweitnutzung kénnte die Unversehrtheit, Sterilitat und Funktionalitat
der Vorrichtung reduzieren und den Patienten einem Risiko aussetzen.
InspireMD (ibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, Zufalls- oder
Folgeschaden, die aus einer Wiederaufbereitung, einer erneuten
Sterilisierung oder einer Wiederverwendung resultieren.

13. Garantie/Haftung

Das Produkt und samtliche Komponenten seines Systems sind mit
angemessener Sorgfalt entworfen, hergestellt, getestet und verpackt
worden. Die Warnungen, die in den Anleitungen des InspireMD fiir
den Gebrauch enthalten sind, werden ausdriicklich als integraler
Bestandteil dieser Bestimmung angesehen. InspireMD gibt eine
Garantie fur das Produkt bis zum Ablaufdatum, der auf demselben
angegeben wird. Die Garantie ist glltig, vorausgesetzt, dass das
Produkt im Einklang mit den Nutzungsanweisungen verwendet wurde.
InspireMD lehnt jedwede Garantie fir die Verkehrsfahigkeit oder
Eignung flir einen bestimmten Zweck des Produktes ab. InspireMD
haftet nicht flr direkte, indirekte, zufallige oder Folgeschaden, die
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durch das Produkt hervorgerufen werden. AuRer im Falle von Betrug
oder einem schwerwiegenden Verschulden auf Seiten von InspireMD
wird die Kompensation jedweden Schadens fiir den Kaufer in keinem
Falle hoher sein als der Rechnungspreis der strittigen Produkte.
Die in dieser Vorschrift enthaltene Garantie integriert und ersetzt
die gesetzlichen Garantievorschriften fir Fehler und Erfillung und
schlieft jedwede andere mogliche Haftung von InspireMD, wie
immer sie auch entstehen mag, fiir das gelieferte Produkt aus. Diese
Haftungs- und Garantiebeschrankungen sind nicht dazu vorgesehen,
irgendeine Pflichtvorschrift eines anwendbaren Gesetzes zu verletzen.
Falls eine Klausel der Ausschlussklausel von einem zustdndigen
Gericht als ungiltig oder im Widerspruch zu anwendbaren Recht
stehend angesehen wird, so ist der Gbrige Teil davon nicht betroffen
und bleibt vollumfanglich in Kraft. Die ungultige Klausel soll durch
eine gliltige Klausel ersetzt werden, welche am besten die legitimen
Interessen von InspireMD widerspiegelt, seine Haftung oder Garantie
zu beschrdnken. Keine Person hat irgendeine Befugnis, InspireMD
an irgendeine Garantie oder Haftung hinsichtlich des Produktes zu
binden.

Deutsch
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Instrucciones de Uso - Espaiol

1. Descripcion

El Sistema de stent coronario MGuard Prime™ es un stent coronario
expandible con baldn, envuelto en una funda de fibra, y montado
previamente en un baldn catéter.

La plataforma de stent MGuard Prime™ es un stent de aleacién de
cromo cobalto (CrCo) cortado a laser. Estd construido por coronas
conectadas entre si por puentes flexibles.

La funda MGuard Prime™ estd fabricada con microfibra de polietileno
tereftalato (PET) que crea una malla de celdas flexible, de 180 micras
de didmetro..

El catéter del Sistema de liberacion del stent es un catéter de doble
luz para intercambio rapido (RX) con un baldn semielastico. Dos
marcadores radiopacos, proximales y distales, para ayudar a colocar
el balén bajo fluoroscopia. Hay un conector Luer Lock en el extremo
proximal para inflar el balon.

MGuard Prime™ se suministra en diversos didmetros y longitudes
(ver tabla y etiquetado). La longitud y diametro nominales del stent
también estan impresos en el conector del catéter.

2. Indicaciones

El sistema stent Coronario MGuard Prime™ esta indicado para mejorar

el diametro luminal en vasos con un diametro de referencia de 2.5

a 4.00 mm, con longitud de lesion<38mm y proporcionar proteccion

embodlica, en los siguientes casos:

e Enfermedad arterial coronaria sintomatica debido a lesion discreta
de novo o restenotica en arteria coronaria nativa.

¢ Enfermedad arterial coronaria sintomatica debido a lesién culpable
en implante de vena safena

¢ Tratamiento de lesidn coronaria en pacientes con ICP primaria o de
rescate en infarto agudo de miocardio con elevacién de segmento
ST.

e Tratamiento de lesidn coronaria con apariencia en pacientes con
sindromes coronarios agudos sin elevacion ST (angina inestable e
infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST (NSTEMI)).

3. Contraindicaciones

Contraindicaciones generales para implantacion de stent coronario y

para el uso de este dispositivo son:

e Enfermedad en tronco comln de la coronaria izquierda, no
protegido.

e Estenosis coronaria situada en bifurcacion

e Cualquier paciente que se considere tenga una lesién que pueda
evitar el despliegue apropiado del stent

¢ Contraindicacidn para terapia anti-plaquetaria y/o anticoagulante

e Alergias conocidas a medios de contraste, Co-Cr o Teraftalato de
Polietileno.

4. Advertencias

e Serecomiendarealizar una PTCA (angioplastia coronariatransluminal
percutanea) e implantar un stent coronario en los hospitales en
los que pueda realizarse cirugia de revascularizacion coronaria
urgente en caso de posible lesion o complicaciones potencialmente
mortales. Habra un equipo quirdrgico alerta cuando se esté llevando
a cabo un procedimiento intervencionista.

¢ Solo médicos con una formacién exhaustiva en angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA) y colocacién de stents coronarios
usaran este dispositivo.

¢ Es necesario seleccionar los pacientes minuciosamente puesto que
el uso de este dispositivo conlleva el riesgo de trombosis sub-aguda,
complicaciones vasculares o episodios hemorragicos.

e Este dispositivo esta disefiado y destinado para un solo uso.

Didmetro de stent Lopgituc'les de stent Cornpatib’ilidald .de Compatibillic.iad de guia c:’g;ilingzgrggl]iis:t Pre.sién Maxima de Grosor. de Strut
(mm) disponibles (mm) catéter guia minima maxima - inflado (atm) (micras)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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NO REPROCESE, REESTERILICE NI REUTILICE. InspireMD no serd
responsable por ningln dafio directo, incidental o consecuencial
que resulte del reprocesamiento, re-esterilizacion o reutilizacion.
NO vuelva a esterilizar ni utilizar el producto sanitario, dado
que ello podria alterar su funcionamiento y generar un riesgo de
contaminacion cruzada

Compruebe la fecha de caducidad antes de utilizar el dispositivo. Si
la fecha de caducidad ha pasado, no lo utilice.

Nunca deben implantarse stents de distintos materiales cerca unos
de otros o con los filamentos superpuestos (debido al posible riesgo
galvanico).

Si notase alguna resistencia en cualquier momento durante la
manipulacion, introduccién o retirada del dispositivo, no lo fuerce:
detenga inmediatamente el procedimiento y determine la causa de
la resistencia antes de proceder. Si el stent no puede desplegarse,
quite todo el sistema de stent y el catéter guia en bloque, no intente
recuperar el stent a través del catéter guia: se podria producir el
desalojo del stent.

Debe de administrarse al paciente una apropiada terapia
antiplaquetaria y/o anticoagulante segin lo determine el médico,
de acuerdo con los protocolos estandar de implantacion de stent.
Al tratar multiples lesiones, debe colocarse el stent inicialmente en
la lesion distal, seguido del stent en la lesidon proximal. La colocacion
de los stents en este orden elimina la necesidad de volver a cruzar el
stent proximal y reduce la posibilidad de desalojo del stent.

La colocacion del stent tiene el potencial de comprometer la
permeabilidad de la rama lateral. Ramas laterales con un diametro
de 2.0 mm o superior no deben ser cubiertas por el stent.

5. Precauciones

Seleccione el tamafio de dispositivo adecuado para la longitud de la
lesion y el diametro del vaso de referencia.

No intente reposicionar un stent parcialmente desplegado pues
esto puede ocasionar severas lesiones vasculares.

No intente mover, reajustar o tocar el stent en su sistema de
liberacion. El stent no puede ser retirado y colocado en otro catéter
baldn.

La presidn de inflado del balon no debe exceder la Presion Méaxima
de Rotura (RBP). El uso de una jeringa con mandmetro es obligatorio
para evitar la sobrepresion.

Utilice Unicamente un medio de inflado del balén apropiado (una
mezcla 50:50 en volumen de medio de contraste y solucién salina
estéril). Nunca use aire o un medio gaseoso para inflar el baldn.
Cuando el catéter estd en el cuerpo, debe manipularse bajo
fluorosopia de alta calidad.

Al retirar la cubierta de proteccidn del stent, sosténgala por la parte
mas distal. Sostener la cubierta en la parte proximal puede causar
desalojo del stent.

Utilice Unicamente guias con un didmetro maximo de 0.014”
(0.36mm).

Tenga cuidado durante la manipulacidn para evitar posibles dafios
al stent, micro-malla, = catéter baldn y fijacion stent- baldn. Evite
doblar o torcer el vastago del catéter.

Almacene en un lugar oscuro, fresco y seco.

Inspeccione el dispositivo antes del procedimiento, para verificar
funcionalidad y ausencia de partes dafadas. No utilice el dispositivo
si el paquete interior o exterior estd dafiado o abierto.

6. Complicaciones
Posibles complicaciones asociadas con la implantacion de stent
coronario pueden incluir, pero no estan limitadas, a:

Muerte

Infarto agudo al miocardio

Espasmo arterial coronario

Restenosis de la arteria con stent

Trombosis de stent aguda o subaguda

Oclusion total de la arteria coronaria o injerto de derivacidn
Diseccion, perforacion o ruptura de la arteria coronaria
Hipo/hipertension

Sepsis/infeccion

Arritmia, incluyendo fibrilacion ventricular

Hemorragia o hematoma

Fistula arteriovenosa

Embolizacién

Migracién de stent

Reacciones alérgicas

Colapso de stent

Durante la implantacién puede ocurrir rotura o fractura de stent
Reacciones medicamentosas a agentes antiplaquetarios/medio de
contraste

Cirugia de Derivacion Arterial Coronaria Emergente

Dolor en el sitio de insercién

Isquemia, Miocardica

Pseudo-aneurisma, Femoral

Trombosis de stent

Apoplejia / accidente cerebrovascular

7. Instrucciones de Uso

Precaucion: si se siente cualquier resistencia durante el cruce de la
lesion o si el sistema no puede cruzar facilmente la lesidn, no intente
recuperar el sistema stent por el catéter guia: puede ocurrir desalojo
del stent. Retroceda con cuidado todo el sistema (catéter guia, guia 'y
sistema de liberacidn de stent) como una sola unidad. La lesion debe
entonces ser predilatada o ser pretratada mediante otra estrategia,
si se mantiene la intencion de implantar el stent. No utilice el mismo
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stent después de la predilatacion, pues el stent y/o el sistema de
liberacion puede haberse dafiado durante el primer intento de cruzar
la lesién o durante la retirada.

Precaucion: Debe tenerse especial cuidado en no manipular ni perturbar
en forma alguna la posicion del stent en el sistema de liberacion. Esto es
muy importante durante la retirada del catéter de su embalaje, retirada
de la cubierta protectora, colocacion sobre la guia, y avance a través
del adaptador de valvula hemostdtica rotatoria y el conector del catéter
guia. La manipulacién, por ejemplo, el rotar el stent montado, puede
causar el desalojo del stent del del baldn.

7.1. Preparacion del Sistema de Liberacion de Stent

1. Usando técnica estéril, retire el SLS y el dispensador del paquete y
coléquelo en el campo estéril.

2. Retire suavemente el catéter del dispensador.

. Retire con cuidado la cubierta protectora

4. Compruebe visualmente uniformidad de la sujecion del stent al
baldn, sin struts sobresalientes y centrado en el baldn.

5. Compruebe visualmente la uniformidad de la micro-malla, sin
carreras y centrado en el stent. Si se nota algln defecto, no utilice
el dispositivo.

w

7.2. Lavado del Lumen de la Guia

1. Utilizando una jeringa que contenga una solucion salina estéril
hasta la punta distal del catéter, aclare la luz del catéter guia .

2. Retire la jeringa.

3. Evite la manipulacion del stent durante la retirada del envoltorio y
el lavado del lumen de la guia.

4. No pre-infle el baldn antes del despliegue del stent. Use la técnica
de purgado de baldn descrita mas adelante.

Precaucion: No aplique presion negativa al catéter antes de la

colocacidn del stent en la lesidn. Esto podria causar un desalojo

prematuro del stent.

7.3. Insercion
1. Inspeccione visualmente la ubicacion del stent antes de su insercién
a través de la valvula hemostatica.

2. Acople la valvula hemostatica al conector Luer Lock del catéter guia

posicionado dentro de la vasculatura.

3. Encaso que la guia coronaria no haya sido ya posicionada cruzando
la lesion, bajo fluoroscopia inserte una guia de 0.014” (0.36 mm) y
cruce la lesion, siguiendo las técnicas ACTP estandar.

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

5. Inserte cuidadosamente el SLS a través de la vélvula hemostética y

haga avanzar el catéter.

N

Precaucion: Asegurese que la valvula hemostética esté completamente

abierta antes de insertar el sistema de liberacién, dado que una
valvula parcialmente abierta podria daiar el stent o desalojarlo de su
ubicacién centrada en el baldn de dilatacion.

6. Bajo guia fluoroscopica, haga avanzar con cuidado el stent y SLS por
el catéter guia y en la arteria coronaria siguiendo la guia hacia la
lesion objetivo.

7. Posicione el stent en la lesién usando los marcadores radio-opacos
ubicados en el catéter de balén como puntos de referencia para la
colocacion precisa en la lesion diana.

Precaucion: Si se siente alguna resistencia cuando el catéter es
empujado fuera del extremo del catéter guia, asegurese de determinar
la causa. Si no puede determinar y eliminar la causa, retire todo el
sistema conjuntamente (guia, sistema de liberacion y catéter guia)
como una sola unidad.

7.4. Despliegue de stent y retirada del balon

1. Manteniendo el stent en la lesion, conecte una jeringa, conteniendo
una mezcla 50:50 en volumen de medio de contraste y solucion
salina estéril, al Luer Lock en el conector proximal del catéter
y aplique presidn negativa por unos 15 segundos hasta que no
aparezcan burbujas en la solucidn de medio de contraste. Devuelva
la jeringa dejando un menisco de contraste en el conector del
lumen del baldn.

2. Retire las burbujas de aire del dispositivo de inflado siguiendo las
instrucciones del fabricante.

3. Acople el dispositivo de inflado al SLS. Evite que entre aire al
sistema.

4. Infle gradualmente el baldn de dilatacion para expandir el stent al
diametro calculado de acuerdo con la Tabla de Presiones. Aplique
presion constante durante al menos 30 segundos.

5. Elstent debe ser expandido a un ratio de didametro vaso/stent de no
mas de 1:1.15.

Precaucién:

No expanda el stent si no esta apropiadamente posicionado en la

lesién diana.

o La colocacion del stent puede comprometer la permeabilidad de
rama lateral.

¢ No exceda la Presion Maxima de Inflado (RBP).

e En caso que el tamaiio de stent aln sea inadecuado con respecto
al diametro de vaso, con el fin de obtener un despliegue de
stent dptimo infle el balén una vez mds con el mismo sistema de
liberacion o realice una post-dilatacién usando un baldn de alta
presion no distensible. Use multiples visualizaciones de fluoroscopia
para asegurarse que el stent haya sido completamente expandido.
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7.5. Desinflado del balén y retirada del catéter

1. Desinfle el baldn de acuerdo con los procedimientos ACTP estandar.
Aplique presidon negativa al baldn durante unos 30 segundos.
Aseglrese que el baldn esté completamente desinflado antes de
retirar el catéter con cuidado del vaso.

2. Debe realizarse una observacion del paciente y evolucion
angiografica en forma periddica en los 15 minutos después de la
implantacion del stent.

8. 4= Tomografia (IRM. Imagen por Resonancia Magnética) -

Informacion de Seguridad

Mediante pruebas no clinicas, se determind que el stent MGuard

Prime™ era condicional a RMN. Un paciente con este implante puede

ser escaneado en forma segura, inmediatamente después de la

colocacidn, bajo las siguientes condiciones:

1. Campo magnético estdtico de 3 Tesla o menos

2. Méximo campo magnético gradiente espacial de 720 Gauss/cm o
menos

El aumento de temperatura maximo durante RMN que fue medido

fue de 2.2°C.

La calidad de imagen RM puede ser comprometida si el drea de

interés estd exactamente en la misma drea o relativamente cerca a la

posicion del stent MGuard Prime™ . Por lo tanto, puede ser necesaria

la optimizacion de los parametros de imagen RM para compensar la

presencia de este implante.

9. Embarazo

Este producto no ha sido probado en mujeres embarazadas, mujeres
que desean quedar embarazadas, madres lactantes o en hombres
que desean tener hijos. No se han estudiado los efectos en el feto
en desarrollo. Aunque no hay contraindicacion, los riesgos y efectos
reproductivos siguen siendo desconocidos.

10. Almacenamiento recomendado
Almacene a temperatura ambiente y en un lugar seco y oscuro. Para
valores exactos, vea la etiqueta.

11. Instrucciones de desecho
Luego de usar, deseche el producto y embalaje de acuerdo con las
politicas hospitalarias, administrativas y/o municipales.

12. Reprocesamiento

Este MGuard Prime™ esta disefiado y destinado para un solo uso. El
reprocesamiento para uso secundario puede degradar la integridad,
esterilidad y funcionalidad del dispositivo y poner en riesgo al paciente.
InspireMD no serd responsable por ningun dafio directo, incidental

o consecuencial que resulte del reprocesamiento, reesterilizacién o
reutilizacion.

13. Garantia/Responsabilidad

El producto y cada componente de su sistema han sido disefiados,
fabricados, probados y empaquetados con todo el cuidado razonable.
Las advertencias contenidas en las instrucciones de uso InspireMD
estan expresamente consideradas como una parte integrante de
esta disposicion. InspireMD garantiza el producto hasta la fecha
de expiracién indicada en el mismo. La garantia es valida siempre
que el uso del producto sea consistente con las instrucciones para
uso. InspireMD no acepta ninguna garantia de comerciabilidad o
adecuabilidad para un propdsito particular del producto. InspireMD
no es responsable de ningun dafio directo, indirecto, incidental o
consecuencial causado por el producto. Excepto en el caso de fraude
o grave negligencia por parte de InspireMD, la compensaciéon de
cualquier dafio al comprador no sera en ningun caso mayor al precio
facturado de los productos en disputa. La garantia contenida en esta
provision incorpora y substituye las garantias legales para defectos
y cumplimiento, y excluye cualquier otra posible responsabilidad de
InspireMD, cualquiera sea su origen, de su producto suministrado.
Estas limitaciones de responsabilidad y garantia no estan destinadas
a contravenir cualquier provision legal obligatoria aplicable. Si alguna
clausula de la limitacién de responsabilidad es considerada por un
tribunal competente como no valida o en conflicto con la ley aplicable,
la parte restante de la misma no sera afectada y permanecerd en total
vigencia y efecto. La cldusula no valida sera sustituida por una clausula
valida que mejor refleje el legitimo interés de InspireMD en limitar
su responsabilidad o garantia. Ninguna persona tiene autoridad
para vincular a InspireMD a cualquier garantia o responsabilidad con
respecto al producto.
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Mode d’emploi - Frangais

1. Description

Le systéeme de stent coronarien MGuard Prime™ est un stent
coronarien expansible par ballonnet, enveloppé d'un manchon en
fibre et prémonté sur un cathéter a ballonnet.

La plateforme de stent MGuard Prime™ est un stent nu en alliage
cobalt-chrome (CoCr) découpé au laser. Elle se compose d’anneaux de
support circonférentiels qui sont reliés par des liens flexibles.

Le manchon de MGuard Prime™ est tissé a partir de microfibre de
polytéréphtalate d’éthyléne (PET) qui crée une maille flexible avec des
cellules d’'un diametre de 180 microns.

Le cathéter du systéme de largage de stent est un cathéter a double
lumen pour une utilisation en échange rapide (RX) muni d’un ballonnet
semidistensible. Deux repéres radioopaques, proximal et distal aident au
positionnement du ballonnet sous fluoroscopie. Lextrémité proximale
est équipée d’un connecteur Luer Lock pour le gonflage du ballonnet.
MGuard Prime™ est disponible en plusieurs diametres et longueurs
(cf. tableau et notice). La longueur nominale du stent et le diamétre
sont également imprimés sur I'embout du cathéter.

2. Indications

Le systeme de stent coronarien MGuard Prime™ est indiqué pour

améliorer le diamétre luminal des vaisseaux d’un diamétre de référence

de 2,5 a 4,0 mm ayant une lésion <38 mm de longueur et offrir une

protection embolique dans les cas suivants :

¢ Maladie coronarienne symptomatique due a une lésion de novo ou
resténotique discrete dans |'artere coronaire native.

¢ Maladie coronarienne symptomatique due a une lésion primaire
pendant une allogreffe de veine saphéne

¢ Traitement d’une lésion coronarienne chez des patients subissant
une ICP primaire ou de sauvetage pour un infarctus du myocarde
avec susdécalage du segment ST (STEMI) aigu

¢ Traitement d’une Iésion coronarienne d’aspect athérothrombotique
chez des patients ne présentant pas de syndrome coronarien aigu
sans susdécalage du segment ST (angor instable et infarctus du
myocarde sans susdécalage du segment ST (NSTEMI)).

3. Contre-indications

Les contre-indications générales de la pose d’un stent coronarien et de

I'utilisation de ce dispositif sont les suivantes :

Maladie du tronc commun de l'artére coronaire gauche non protégé

e Sténose des bifurcations coronaires

¢ Tout patient jugés présenter une lésion susceptible de nuire au bon
déploiement du stent ;

e Contre-indications en cas de traitement par antiagrégants
plaguettaires et/ou anticoagulants ;

o Allergies connues au milieu de contraste, au Co-Cr ou au
polytéréphtalate d’éthylene.

e 4, Avertissements

o L'ACTP et la pose d'un stent coronarien sont recommandés
uniquement dans les hdpitaux ou un pontage aorto-coronarien peut
étre pratiqué immédiatement en cas de lésion potentielle ou de
complication engageant le pronostic vital. Une équipe chirurgicale
doit étre disponible pendant I'exécution d'une procédure
interventionnelle.

e Seulslesmédecinsrigoureusementformésetéduquéssurl'exécution
d'une angioplastie coronarienne transluminale percutanée (ACTP)
et la pose d'un stent doivent utiliser ce dispositif

e Une sélection rigoureuse des patients est nécessaire puisque
I'utilisation de ce dispositif comporte un risque de thrombose
sub-aigué, de complications vasculaires et/ou d'événements
hémorragiques.

Pression nominale Pression
Diametre du stent Longueurs de stent Compatibilité minimum | Compatibilité maximum | de déploiement du » Epaisseur du support
. . , . ) d’éclatement .
(mm) disponibles (mm) de cathéter de guidage avec I'introducteur stent (atm) : (microns)
nominale (atm)

2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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Ce dispositif est congu et réservé a un usage unique. NE PAS
RETRAITER NI RESTERILISER ET/OU REUTILISER. InspireMD décline
toute responsabilité pour tout dommage direct, accidentel ou
consécutif au retraitement, la restérilisation ou la réutilisation du
dispositif.

Vérifier la date de péremption avant d'utiliser le dispositif. Si la date
de péremption est dépassée, ne pas utiliser le dispositif.

Ne jamais implanter des stents de différents matériaux I'un a coté
de l'autre ni croiser les supports (risque de potentiel galvanique).

Si une résistance est ressentie a tout moment pendant la
manipulation, I'insertion ou le retrait du dispositif, ne pas forcer :
stopper immédiatement la procédure et rechercher la cause de la
résistance avant de poursuivre. Si le stent ne peut étre déployé,
retirer I'ensemble du systeme de stent et le cathéter d'introduction
simultanément, ne pas tenter de récupérer le stent par le cathéter
d'introduction au risque de déloger le stent.

Un traitement par antiagrégants plaquettaires et/ou anticoagulants
doit étre administré au patient, tel que déterminé par le médecin
conformément aux protocoles d'usage relatifs a la pose de stent.
Lors du traitement de plusieurs Iésions, la Iésion distale doit étre
stentée en premier, suivie de la Iésion proximale. La pose des stents
dans cet ordre supprime la nécessité de croiser le stent proximal et
réduit la probabilité de délogement du stent

La pose du stent a le potentiel de compromettre la perméabilité des
branches latérales. Les branches latérales d'un diamétre de 2,0 mm
et plus ne doivent pas étre couvertes par le stent.

5. Précautions

Sélectionner la bonne taille de dispositif, adaptée a la longueur de la
|ésion et au diametre vasculaire de référence.

Ne pas tenter de repositionner un stent partiellement déployé au
risque d’entrainer un dommage vasculaire grave.

Ne pas tenter de retirer ou réajuster ou toucher le stent dans son
systeme de largage. Le stent ne peut pas étre retiré et placé sur un
autre cathéter a ballonnet.

La pression du ballonnet ne doit pas excéder la pression d’éclatement
nominale (PEN). Lutilisation d’un dispositif de surveillance de la
pression.

est obligatoire pour prévenir une pressurisation excessive.

Utiliser un milieu de gonflage de ballonnet approprié (un mélange
50:50 par volume de milieu de contraste et de sérum physiologique
stérile). Ne jamais utiliser d’air ou de milieu gazeux pour gonfler
le ballonnet.

Une fois le cathéter dans le corps, il doit étre manipulé sous
fluoroscopie de qualité supérieure.

Lors du retrait du capuchon protecteur du stent, tenir le capuchon
par la partie la plus distale. Tenir le capuchon par la partie proximale
peut entrainer le délogement du stent.

Utiliser uniquement des introducteurs d’un diamétre maximum de
0,014” (0,36 mm).

User de prudence lors de la manipulation pour éviter tout dommage
du stent, du manchon, du cathéter a ballonnet et de la fixation du
ballonnet du stent. Eviter de trop plier ou tordre I'axe du cathéter.
Stocker dans un lieu sombre, frais et sec.

Inspecter le dispositif avant la procédure pour vérifier la fonctionnalité
et I'absence de parties endommagées. Ne pas utiliser le dispositif si
I'extérieur de 'emballage interne est endommagé ou ouvert.

6. Complications
Les complications possibles associées a la pose d’un stent coronarien
peuvent inclure, entre autres :

Déces

Infarctus du myocarde aigu

Spasme coronarien

Resténose de I'artére stentée

Thrombose de stent aigué ou sub-aigué

Occlusion totale de I'artére coronaire ou pontage aorto-coronarien
Dissection, perforation ou rupture de |'artére coronaire
Hypo/hypertension

Septicémie/infection

Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

Hémorragie ou hématome

Fistule artérioveineuse

Embolisation

Migration de stent

Réactions allergiques

Collapsus de stent

Une rupture ou une fracture du stent peut survenir pendant
I'implantation

Réactions médicamenteuses aux antiagrégants plaquettaires/au
milieu de contraste

Pontage aorto-coronarien émergent

Douleur au site d’insertion

Ischémie myocardique

Pseudo-anévrysme fémoral

Thrombose de stent

Apoplexie/accident vasculaire cérébral

Insuffisance rénale

7. Mode d’emploi

Attention : Si une résistance est ressentie pendant la traversée de la lésion
ou si le systéme est incapable de traverser la lésion facilement, ne pas
tenter de tirer sur le stent pour le remettre dans le cathéter d’introduction :
ce risque de déloger le stent. Tirer 'ensemble du systeme en arriere
(cathéter d'introduction, introducteur et systeme de largage de stent). La
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Iésion doit ensuite étre prédilatée ou autrement préparée a I'aide d’'une
stratégie alternative, si I'intention de la pose de stent est maintenue. Ne
pas utiliser le méme systéme de stent apres la prédilatation car le stent
et/ou le systéme de largage du stent peut avoir été endommagé pendant
la premiére tentative de traverser la lésion ou lors du retrait.

Attention : Veiller a ne pas manipuler ou déplacer de toute autre fagon
la position du stent dans le systeme de largage. Ceci est particulierement
important lors du retrait de I'emballage, du retrait du capuchon
protecteur, de la pose par dessus I'introducteur et de I'avancement
par I'adaptateur de la valve hémostatique et I'embout du cathéter
d’introduction. Toute manipulation, p. ex. roulement du stent monté,
peut entrainer le délogement du stent dans le ballonnet de largage.

7.1. Préparation du systeme de largage de stent

1. Enrespectant les regles d’asepsie, retirer le systéme de largage et le
distributeur de 'emballage et les poser sur le champ stérile.

2. Retirer délicatement le cathéter du distributeur.

. Retirer soigneusement le capuchon protecteur.

4. Inspecter visuellement le sertissage du stent pour vérifier son
uniformité, 'absence de supports protubérants et son centrage sur
le ballonnet.

Inspecter visuellement le manchon pour vérifier son uniformité,

I'absence de fuites et son centrage sur le stent. Ne pas utiliser le

dispositif si un défaut est observé.

w

7.2. Ringage du lumen de I'introducteur

1. Alaide d’uneseringue contenant une solution de sérum physiologique
stérile a 'embout distal du cathéter, rincer le lumen de I'introducteur.

2. Retirer la seringue.

3. Eviter de manipuler le stent pendant son retrait de 'emballage et le
ringage du lumen de l'introducteur.

4. Ne pas pré-gonfler le ballonnet avant le déploiement du stent.
Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite ci-aprés.

Attention : Ne pas appliquer de pression négative sur le cathéter

avant la pose du stent sur la Iésion. Ceci peut entrainer le délogement

prématuré du stent.

7.3. Insertion

1. Effectuez une inspection visuelle de la position du stent avant de
I'insérer via la valve hémostatique

2. Relier la valve hémostatique au connecteur Luer Lock du cathéter
d’introduction positionné dans la vasculature.

3. Si l'introducteur coronarien n’est pas encore positionné sur la
|ésion, insérer un introducteur de 0,014” (0,36 mm) sur la Iésion,
sous fluoroscopie, conformément aux technique standard d’ACTP.

4. Insérer 'extrémité proximale de I'introducteur dans I'embout distal
du cathéter.

5. Insérer soigneusement le systéme de largage dans la valve
hémostatique et avancer le cathéter.

Attention : Vérifier que la valve hémostatique est complétement
ouverte avant d’insérer le systeme de largage puisqu’une valve
partiellement ouverte peut endommager le stent ou le déloger de son
emplacement central sur le ballonnet de dilatation.

6. Sous fluoroscopie, avancer délicatement le stent et le systeme de
largage dans le cathéter d’introduction puis dans I'artére coronaire
en suivant I'introducteur vers la lésion cible.

7. Positionner le stent dans la Iésion a I'aide des repéres radioopaques
situés sur le cathéter a ballonnet comme points de repere pour une
pose précise sur la lésion cible.

Attention : Siune résistance est ressentie lorsque le cathéter est poussé
de I'extrémité du cathéter d’introduction, veiller a en déterminer la
cause. En I'impossibilité de déterminer et d’éliminer la cause, rétracter
I'ensemble du systeme (introducteur, systeme de largage et cathéter
d’introduction).

7.4. Déploiement du stent et retrait du ballonnet

1. En maintenant le stent dans la Iésion, connecter une seringue
contenant un mélange 50:50 par volume de milieu de contraste
et de solution de sérum physiologique stérile au connecteur Luer
Lock sur I'embout proximal du cathéter puis appliquer une pression
négative pendant environ 15 secondes jusqu’a ce qu’aucune bulle
n‘apparaisse dans la solution de milieu de contraste. Retourner la
seringue en laissant un ménisque de contraste dans I'embout du
lumen du ballonnet.

2. Retirer les bulles d’air du dispositif de gonflage en suivant les
instructions du fabricant.

3. Attacher le dispositif de gonflage au systéme de largage. Eviter que
I'air pénétre dans le systéme.

4. Gonfler le ballonnet de dilatation progressivement pour déployer le
stent au diamétre calculé, conformément au Tableau de compatibilité.
Appliquer une pression constante pendant au moins 30 secondes.

5. Le stent doit étre déployé a un rapport de diametre vasculaire/
stent n’excédant pas 1:1.15.

Attention

¢ Ne pas déployer le stent il est mal positionné dans la Iésion cible.

¢ La pose du stent peut nuire a la perméabilité des branches latérales.

e Ne pas dépasser la pression d’éclatement nominale (PEN).

¢ Si la taille du stent reste inappropriée (sous-dilatée) par rapport
au diametre vasculaire, pour obtenir un déploiement optimal du
stent, gonfler le ballonnet une fois de plus avec le méme systeme de
largage ou pratiquer une post-dilatation a I'aide d’un ballonnet haute
pression non distensible. Utiliser plusieurs clichés de fluoroscopie
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pour vérifier que le stent est completement déployé.

7.5. Dégonflage du ballonnet et retrait du cathéter

1. Dégonfler le ballonnet conformément aux procédures standard
d’ACTP. Appliquer une pression négative sur le ballonnet pendant
environ 30 secondes. Vérifier que le ballonnet est complétement
dégonflé avant d’extraire délicatement le cathéter du vaisseau.

2. L'observation du patient et de I"évolution angiographique doit étre
effectuée régulierement pendant les 15 minutes suivant la pose du
stent.

8. == Informations de sécurité pour IRM

Le stent MGuard Prime™ a été jugé conditionnel a I'IRM grace a des

tests non cliniques. Un patient qui porte cet implant peut passer

une IRM en toute sécurité, immédiatement apres la pose, dans les

conditions suivantes :

1. Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins

2. Champ magnétique de gradient spatial maximum de 720 Gauss/cm
ou moins

La hausse de température maximale pendant I'IlRM a été mesurée a

2,2°C.

La qualité des clichés d’IRM peut étre compromise si la zone d’intérét

est dans la méme région exactement ou relativement proche du stent

MGuard Prime™ . En conséquence, I'optimisation des parametres

d’IRM pour compenser la présence de cet implant peut étre nécessaire

9. Grossesse

Ce produit n'a pas été étudié chez les femmes enceintes, les femmes qui
souhaitent tomber enceinte, les femmes qui allaitent ou les hommes
qui prévoient faire un enfant ; les effets sur le foetus en développement
n‘ont pas été étudiés. S'il n’existe pas de contre-indication, les risques
et les effets sur la reproduction restent méconnus.

10. Conditions de conservation recommandées
Conserver a température ambiante, dans un lieu sec et sombre. Vous
reporter a la notice pour connaitre les valeurs exactes.

11. Instructions relatives a la mise au rebut
Apres utilisation, jeter le produit et I'emballage conformément a la
politique hospitaliére, administrative et/ou locale.

12. Retraitement

Ce dispositif MGuard Prime™ est congu et réservé a un usage unique.
Le retraitement en vue d’une deuxieme utilisation peut nuire a
I'intégrité, la stérilité et la fonctionnalité du dispositif et présenter un
risque pour le patient. InspireMD décline toute responsabilité pour

tout dommage direct, accidentel ou consécutif au retraitement, la
restérilisation ou la réutilisation du dispositif.

13. Garantie/Responsabilité

Le produit et chaque composant du systeme ont été congus, fabriqués,
testés et emballés avec tous les soins raisonnables. Les avertissements
contenus dans le mode d’emploi de InspireMD sont expressément
considérés comme partie intégrante de cette disposition. InspireMD
garantit le produit jusqu’a la date de péremption indiquée sur
celui-ci. La garantie est valide tant que I'utilisation du produit est
consistante avec le mode d’emploi. InspireMD décline toute garantie
de marchandabilité ou d’adéquation pour un usage particulier du
produit. InspireMD décline toute responsabilité pour tout dommage
direct, indirect, accidentel ou consécutif du au produit. Sauf dans le
cas de fraude ou de faute grave de la part de InspireMD, le montant
de l'indemnisation de tout dommage pour I'acheteur ne sera en
aucun cas supérieur au montant de la facture des produits faisant
I'objet du litige. La garantie contenue dans cette disposition integre
et se substitue aux garanties juridiques pour défauts et conformité,
et exclut toute autre responsabilité possible de InspireMD, quelle
que soit son origine, pour le produit fourni. Ces limitations de
responsabilité et de garantie ne visent pas a remplacer les dispositions
obligatoires de la loi en vigueur. Si une disposition de la clause de non
responsabilité est jugée non valide par le Tribunal compétent ou en
conflit avec la loi en vigueur, la partie restante ne sera pas affectée et
restera en vigueur. La disposition non valide doit étre remplacée par
une disposition valide qui reflete mieux I'intérét |égitime de InspireMD
en terme de limitation de sa responsabilité ou de garantie. Personne
n‘a I'autorité de lier InspireMD a une garantie ou une responsabilité
concernant le produit.
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Istruzioni per l'uso - Italiano

1. Descrizione

Il Sistema di Stent Coronarico MGuard Prime™ & uno stent coronarico

espandibile mediante palloncino, ricoperto da un manicotto per

fibra ottica e premontato su un catetere a palloncino.

La piattaforma stent MGuard Prime™ & uno stent metallico in lega di

cobalto-cromo (CoCr) tagliato a laser composta da una maglia tubolare

ad anelli legati da interconnessioni flessibili.

1. Il manicotto MGuard Prime™ e una maglia di fibra di polietilene
tereftalato (PET) che crea una retina flessibile con un’area di
copertura ridotta e celle del diametro di 180 micron.

Il sistema di posizionamento Stent Delivery System/catetere & un
catetere a scambio rapido (RX) a lume doppio con un palloncino
semi compliante. Due indicatori radiopachi, prossimale e distale, che
facilitano il posizionamento del palloncino durante la fluoroscopia. Un
connettore luer lock e presente sull’estremita prossimale e serve per
gonfiare il palloncino.

MGuard Prime™ ¢ fornito in lunghezza e diametro variabili (consultare

la tabella e le etichette). La lunghezza e il diametro nominale dello

stent sono indicati anche sul connettore.

2. Indicazioni

Il Sistema di Stent Coronarico MGuard Prime™ ¢ indicato per

migliorare il diametro luminale dei vasi con diametro di riferimento da

2,5a 4,0 mm con lunghezza della lesione <38 mm e per proteggere da

embolie nei casi indicati di seguito:

e Arteriopatia coronarica sintomatica dovuta a lesioni de novo e
ristenotiche delle arterie coronarie.

¢ Arteriopatia coronarica sintomatica dovuta a lesione responsabile in
bypass di vena safena.

e Trattamento di lesioni coronarie in pazienti sottoposti a PCl

primaria o di salvataggio per forme acute di infarto miocardico
con sovraslivellamento del tratto ST (STEMI).

e Trattamento dilesioni coronariche con aspetto aterotrombotico
in pazienti che non presentano sindromi coronariche acute
con sovraslivellamento del tratto ST (angina instabile e infarto
miocardico senza sovraslivellamento del tratto ST (NSTEMI)).

3. Controindicazioni

Le controindicazioni generali all'impianto di stent coronarici e

all’utilizzo di questo dispositivo sono indicate di seguito:

¢ Arteria coronarica principale sinistra non protetta.

e Stenosi di biforcazione coronarica.

e Pazienti le cui lesioni sono ritenute tali da impedire un corretto
posizionamento dello stent.

e Controindicazioni alla terapia antiaggregante piastrinica e/o anti-
coagulante.

¢ Allergie note a mezzi di contrasto, Co-CR o polietilene tereftalato.

4. Avvertenze

e E opportuno che gli interventi di Angioplastica coronarica
transluminale percutanea (PTCA) e gli impianti di stent coronarico
si eseguano unicamente presso strutture sanitarie ove, nel caso di
potenziali lesioni o complicanze pericolose per la vita, sia possibile
eseguire immediatamente un intervento d’innesto di bypass aorto-
coronarico. Allorquando si eseguono attivita interventistiche, e
opportuno avvalersi dello stand-by di un’equipe chirurgica.

e || dispositivo dovra essere utilizzato unicamente da personale
medico opportunamente addestrato e qualificato all’esecuzione
di interventi di Angioplastica coronarica transluminale percutanea
(PTCA).

Pressione
; Lunghezze dello Compatibilita Compatibilita nominale di Pressione Spessore delle
Diametro dello : ToAT . - : b > .
stent (mm) stent disponibili minima del massima del filo | posizionamento | Nominale di strutture
(mm) catetere guida guida dello stent Scoppio (atm) (micron)
(atm).
25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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Selezionare accuratamente i pazienti su cui dovra essere utilizzato il
dispositivo poiché questo presenta un rischio associato di trombosi
sub-acuta, complicanze vascolari e/o eventi emorragici.

Questo dispositivo e progettato ed inteso solo per un uso
singolo. NON RISTERILIZZARE, RIPROCESSARE E/O RIUTILIZZARE.
InspireMD non € responsabile per ogni danno diretto, accidentale
o0 conseguente che possa risultare da un secondo trattamento,
risterilizzazione o secondo uso del dispositivo. NON ri-sterilizzare
e/o riutilizzare il dispositivo, poiché ci6 potrebbe comprometterne
la prestazione e rischiare la contaminazione incrociata.

Controllare la data di scadenza prima di utilizzare il dispositivo. Non
utilizzare il dispositivo una volta trascorsa la data di scadenza.

Non posizionare mai vicini fra loro stent di materiale diverso e non
sovrapporre le strutture (rischio di sviluppo di potenziali galvanici).
Qualora si dovesse incontrare resistenza, in qualsiasi momento,
durante la  manipolazione, linserimento o [I'estrazione
del dispositivo, non forzare: interrompere immediatamente la
procedura e, prima di continuare, stabilire la causa della resistenza.
Qualora sia impossibile posizionare lo stent, rimuovere l'intero
sistema in toto con il catetere guida, e non tentare di recuperare lo
stent attraverso il catetere guida poiché cio potrebbe provocare un
distacco dello stent.

Il paziente dovra essere sottoposto a idonea terapia antiaggregante
piastrinica e/o anticoagulante, in base alle decisioni del medico, in
linea con i protocolli standard per I'impianto di stent.

Quando si trattano lesioni multiple, posizionare lo stent prima nella
lesione distale e poi in quella prossimale. Seguendo quest’ordine,
si elimina la necessita di attraversare lo stent prossimale quando
si posiziona lo stent distale e si riduce la probabilita di un distacco
dello stent dal palloncino.

Il posizionamento dello Stent potrebbe compromettere la pervieta
delle derivazioni laterali. Derivazioni laterali con un diametro di 2,0
mm o superiore non devono essere ricoperte dallo stent.

5. Precauzioni

Selezionare una dimensione del dispositivo idonea alla lunghezza
della lesione ed al diametro vascolare di riferimento.

Non tentare di riposizionare uno stent parzialmente posizionato
poiché questo potrebbe comportare seri danni vascolari.

Non tentare di rimuovere o regolare lo stent sul sistema di
posizionamento. Lo stent non potra essere rimosso e posizionato su
di un altro catetere con palloncino.

La pressione del palloncino non dovra superare la Pressione
Nominale di Scoppio (RBP). Si raccomanda I'utilizzo di un dispositivo
di gonfiaggio dotato di controllo della pressione, per prevenire
una sovrapressurizzazione.

Provvedere a gonfiare il palloncino unicamente con un mezzo
idoneo (miscela con un rapporto in volume pari a 50:50, di mezzo

di contrasto e soluzione fisiologica sterile). Per gonfiare il palloncino
non utilizzare mai aria o altri mezzi gassosi.

Quando il catetere ¢ inserito nel corpo, andra manipolato con elevata
qualita fluoroscopia.

Quando si rimuove il cappuccio protettivo dallo stent, mantenere il
cappuccio sulla porzione pil distale. Mantenendo il cappuccio sulla
porzione prossimale, questi potrebbe causare il distacco dello stent
dal palloncino.

Utilizzare solo fili guida con un diametro massimo di 0,014” (0,36 mm).
Prestare la dovuta attenzione durante la manipolazione, per evitare
potenziali danni allo stent, al palloncino ed al sistema stent fissato
al palloncino. Evitare di curvare eccessivamente il corpo del catetere
o di piegarlo.

Riporre al buio, in luogo fresco e asciutto.

Effettuare un’accurata ispezione del dispositivo prima di iniziare la
procedura, per verificarne le funzionalita ed accertare che non vi
siano parti danneggiate. Non utilizzare il dispositivo se la confezione
esterna e/o quella interna risultano danneggiate o aperte.

6. Complicanze
Le possibili complicanze legate all'impianto di uno stent coronarico
includono, a titolo meramente esemplificativo e non esaustivo:

Morte

Infarto miocardico acuto

Spasmi delle arterie coronarie

Restenosi dell’arteria sottoposta a stenting

Trombosi acuta o sub-acuta

Occlusione totale dell’arteria coronarica o del bypass coronarico
innestato

Dissezione, perforazione o rottura dell’arteria coronarica
Ipo/ipertensione

Sepsi/infezione

Aritmia, inclusa la fibrillazione ventricolare

Emorragia o ematoma

Fistola arterovenosa

Embolizzazione

Migrazione dello stent

Reazioni allergiche

Collasso dello stent

Durante I'impianto potrebbero verificarsi rottura o frattura dello stent
Reazioni agli agenti antiaggreganti o al mezzo di contrasto
Imminente intervento chirurgico di bypass aorto-coronarico (CABG)
Dolore nel punto di inserimento

Ischemia miocardica

Pseudoaneurisma femorale

Trombosi da stent

Ictus/accidente cerebrovascolare

Blocco renale
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7. Indicazioni d’uso

Attenzione: se si incontra resistenza durante I'attraversamento della
lesione ovvero qualora il sistema non fosse in grado di superare
agevolmente la lesione, non tentare di estrarre lo stent dal catetere
guida: potrebbe verificasi il distacco dello stent dal palloncino. Estrarre
delicatamente I'intero sistema (catetere guida, filo guida e sistema di
posizionamento stent) come un singolo blocco. Nel caso si intenda
persistere con l'impianto dello stent, si dovra procedere con una
predilatazione della lesione, o altrimenti preparare la stessa con una
strategia alternativa. In seguito alla predilatazione, non utilizzare lo
stesso sistema stent poiché lo stent e/o il sistema di posizionamento
potrebbero essere stati danneggiati durante il primo tentativo di
attraversare la lesione, ovvero durante I'estrazione.

Attenzione: prestare particolare attenzione a non alterare in alcun
modo la posizione dello stent sul sistema di posizionamento. Cio
€ particolarmente importante quando si estrae il catetere dalla
confezione, si rimuove il cappuccio protettivo, si posiziona il catetere
sul filo guida e si fa avanzare il catetere attraverso I'adattatore della
valvola emostatica rotante e il connettore del catetere guida. La
manipolazione, ad esempio la rotazione dello stent montato, puo
causare il distacco dello stent dal palloncino del catetere.

7.1. Preparazione del Sistema di Posizionamento Stent SDS

1. Usando una tecnica sterile, rimuovere il sistema SDS e il dispenser
dalla confezione e posizionarli su di un campo sterile.

2. Estrarre delicatamente il catetere dal dispenser.

. Rimuovere con cautela e il cappuccio di protezione.

4. Ispezionare visivamente il “crimpaggio” dello stent per verificarne

I'uniformita e accertare che non vi siano punte sporgenti e che lo
stent sia centrato sul palloncino.
Ispezionare visivamente il catetere del palloncino per verificarne
I'uniformita e accertare che non vi siano perdite e che sia centrato
sullo stent. Non utilizzare il dispositivo nel caso si notino uno o piu
eventuali difetti.

w

7.2. Lavaggio del lume del filo guida

1. Utilizzare una siringa contenente soluzione fisiologica sterile alla
punta distale del catetere, irrigare il lume del filo guida.

2. Rimuovere la siringa.

3. Durante la rimozione dalla confezione ed il lavaggio del lume del
filo guida, evitare di manipolare lo stent.

4. Non pregonfiare il palloncino prima del posizionamento dello stent.
Usare la tecnica di deareazione del palloncino descritta di seguito.

Attenzione: non applicare al catetere una pressione negativa prima
di avere attraversato la lesione e posizionato lo stent. Cio potrebbe
provocare il distaccamento dello stent.

7.3. Inserimento

1. Prima dell'inserimento attraverso la valvola emostatica, ispezionare
visivamente il posizionamento dello stent

2. Attaccare la valvola emostatica al connettore luer del catetere
guida posizionato nel vaso.

3. Nel caso in cui il filo guida coronarico non abbia gia attraversato la
lesione, durante la fluoroscopia inserire un filo guida del diametro
di 0,014” (0,36 mm) attraverso la lesione, seguendo le tecniche
standard per I'angioplastica coronarica transluminale percutanea.

4. Inserire l'estremita prossimale del filo guida nella punta distale del
catetere.

5. Inserire con cura il sistema SDS attraverso la valvola emostatica e
far avanzare il catetere.

Attenzione: prima di inserire il sistema di posizionamento & necessario

verificare che la valvola emostatica sia completamente aperta, poiché

una valvola aperta solo parzialmente potrebbe danneggiare lo stent o

spostarlo dalla sede centrata sul palloncino di dilatazione.

6. Sotto controllo fluoroscopico, far avanzare con attenzione lo stent e
il sistema SDS attraverso il catetere guida e nell’arteria coronarica,
seguendo il filo guida, nella direzione della lesione bersaglio.

7. Posizionare lo stent all’'interno della lesione usando come punti di
riferimento gliindicatori radiopachi ubicati sul catetere a palloncino,
cosi da posizionarlo correttamente lungo tutta la lesione bersaglio.

Attenzione: se si incontra resistenza nello spingere il catetere fuori dal

catetere guida, individuare la causa della resistenza. Se non & possibile

accertare né eliminare la causa, allora ritrarre in toto l'intero sistema

(filo guida, sistema di posizionamento e catetere guida) in un solo blocco.

7.4. Posizionamento dello stent e rimozione del palloncino

1. Mantenendo lo stent nella lesione, collegare una siringa
contenente una miscela di volumi uguali, in rapporto 50:50, di
mezzo di contrasto e soluzione fisiologica sterile, al connettore
luer del catetere ed applicare una pressione negativa per circa 15
secondi, fino alla scomparsa delle bolle nella soluzione del mezzo di
contrasto. Ritirare la siringa lasciando un menisco di contrasto nel
lume del connettore del palloncino.

2. Rimuovere le bolle d’aria dal dispositivo di gonfiaggio come indicato
nelle istruzioni del fabbricante.

3. Attaccare il dispositivo di gonfiaggio al sistema SDS. Evitare di far
entrare aria nel sistema.

4. Gonfiare il palloncino gradualmente, per far espandere lo stent fino
a raggiungere il diametro prestabilito In base a quanto indicato nella
Tabella. Applicare una pressione costante per almeno 30 secondi.

5. Dopo l'espansione, la correlazione fra diametro vascolare di
riferimento e diametro dello stent non dovra superare il rapporto
di 1:1,15.
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Attenzione

e Non procedere all’'espansione dello stent qualora questo non sia
correttamente posizionato nella lesione bersaglio.

¢ || posizionamento dello stent potrebbe compromettere la pervieta
delle derivazioni laterali.

¢ Non superare la Pressione Nominale di Scoppio (RBP).

¢ Nel casoin cuila dimensione dello stent sia ancora inadeguata (stent
sottodilatato) in relazione al diametro vascolare di riferimento, al
fine di ottenere

e un posizionamento ottimale dello stent procedere ancora una volta al
gonfiaggio del palloncino utilizzato per il posizionamento, o eseguire
una post-dilatazione utilizzando un palloncino ad alta pressione non-
compliante. Utilizzare pil immagini fluoroscopiche per assicurarsi
della completa espansione dello stent.

7.5. Sgonfiaggio del palloncino e rimozione del catetere

1. Procedere allo sgonfiaggio del palloncino in conformita agli standard
delle procedure di PTCA. Applicare al palloncino una pressione negativa
per circa 30 secondi. Assicurarsi che il palloncino sia completamente
sgonfio prima di estrarre delicatamente il catetere dal vaso.

2. Nei 15 minuti successivi all'impianto dello stent &€ opportuno tenere
il paziente sotto osservazione e verificare |'evoluzione angiografica
ad intervalli regolari.

8. === MRI-Informazioni di Sicurezza RM

Lo stent MGuard Prime™ é stato ritenuto sicuro per |'utilizzo in ambiente

MRI (sicurezza condizionata in ambiente MRI) mediante test non clinici.

Un paziente portatore di questo impianto puo essere sottoposto

a risonanza magnetica in tutta sicurezza nelle seguenti condizioni:

1. Il campo magnetico statico non deve superare i 3 Tesla

2. Il campo del gradiente spaziale massimo non deve superare i 720
Gauss/cm.

'aumento massimo di temperatura misurato durante la risonanza

magnetica deve essere di 2,2 °C.

La qualita delle immagini di risonanza puo essere compromessa se

I'area di interesse coincide esattamente o € situata in prossimita della

posizione dello stent MGuard Prime™ . Pertanto potrebbe essere

necessario ottimizzare i parametri delle immagini di risonanza per

compensare la presenza dell'impianto.

9. Gravidanza

Questo prodotto non e stato testato su donne in stato di gravidanza,
donne che desiderino affrontare una gravidanza, donne in fase
di allattamento o uomini che intendano procreare, né sono stati
studiati gli effetti di questo prodotto su di un feto in fase di sviluppo.
Sebbene non vi siano controindicazioni, i rischi e gli effetti ai fini della
riproduzione rimangono ignoti.

10. Conservazione raccomandata
Conservare a temperatura ambiente, all'ombra, in un luogo asciutto.
Vedere 'etichetta per i valori massimi.

11. Istruzioni per lo smaltimento
Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballo secondo le norme
ospedaliere, amministrative e legislative locali.

12. Ulteriore trattamento

Questo MGuard Prime™ & progettato ed inteso solo per un uso
singolo. Il trattamento per un secondo uso puo diminuire I'integrita
del dispositivo, la sua sterilita, la sua funzionalita e mettere a rischio
il paziente. InspireMD non & responsabile per ogni danno diretto,
accidentale o conseguente che possa risultare da un secondo
trattamento, risterilizzazione o secondo uso del dispositivo.

13. Garanzia/Responsabilita

Il prodotto, ed ogni suo componente, sono stati progettati, fabbricati,
testati ed imballati con tutte le precauzioni del caso. Le avvertenze
contenute nelle indicazionid’uso di InspireMD Ltd. sono da considerarsi
espressamente parte integrante della presente disposizione.
InspireMD Ltd. garantisce il prodotto fino alla data di scadenza
indicata sul prodotto stesso. La garanzia € valida a condizione che 'uso
del prodotto avvenga in conformita alle istruzioni d’uso. InspireMD
Ltd. esclude qualsiasi tipo di garanzia riferita a commerciabilita o
idoneita del prodotto ad uno scopo particolare. InspireMD Ltd. non
sara responsabile di eventuali danni diretti, indiretti, incidentali o
consequenziali causati dal prodotto. Eccezion fatta per i casi di frode o
colpa grave per parte di InspireMD Ltd., un eventuale risarcimento per
danni causati all’acquirente non potra in alcun caso superare il prezzo
del prodotto oggetto di controversia, cosi come appare in fattura. La
garanzia ivi contenuta integra e sostituisce le garanzie legali per difetti
e non-conformita, ed esclude qualsiasi altra possibile responsabilita
di InspireMD Ltd., comunque sorta, in capo ai prodotti forniti. Le
presenti limitazioni della responsabilita e della garanzia non intendono
contravvenire ad alcuna disposizione obbligatoria di legge applicabile
al caso. Qualora un tribunale competente dovesse ritenere nulle una
o pili clausole della liberatoria o dovesse considerarle in contrasto con
la legge applicabile, cid non si ripercuotera sulla parte residua, che
rimarra pienamente in vigore e vincolante tra le parti. Si provvedera
alla sostituzione della clausola nulla con una clausola valida, che
rifletta nel migliore dei modi i legittimi interessi di InspireMD Ltd.,
intesi a limitare la responsabilita della stessa e le garanzie fornite dalla
stessa. Nessun soggetto avra alcuna autorita per vincolare InspireMD
Ltd. ad alcuna garanzia o responsabilita in relazione al prodotto.
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Instrukcje uzycia - Polskie

1. Opis

System stentu MGuard Prime™ do naczyn wiencowych to stent do naczyn
wiencowych rozprezany dzieki balonikowi, otoczony pochewka z wtdkien
i fabrycznie zamocowany na rozprezalnym cewniku balonikowym.
Platforme stentu MGuard Prime™ stanowi nagi stent ze skrawanego
laserowo stopu kobaltowo-chromowego (CoCr). Sktada sie on
z okragtych, pierscieniowatych podpdrek, potgczonych ze soba
elastycznymi tagcznikami.

Pochewka MGuard Prime™ jest utkana z mikrowtdkien poli
(tereftalanu etylenu) PET, ktére tworzg elastyczng siatke o Srednicy
oczek wynoszgcej 180 mikrometrow.

Cewnik systemu SDS to cewnik dwukanatowy do szybkiej wymiany
(RX) wraz z pétpodatnym balonikiem. Dwa znaczniki cieniujagce na
zdjeciach rentgenowskich, proksymalny i dystalny, utatwiajg wtasciwe
umiejscowienie balonika pod kontrolg fluoroskopii.. Na koncu
proksymalnym znajduje sie ztgcze typu Luer do rozprezania balonika.
MGuard Prime™ jest produkowany w okreslonych srednicach i
dtugosciach (patrz tabela i etykiety). Wartosci nominalnej dtugosci i
Srednicy stentu sg takze wydrukowane na ztaczu cewnika.

2. wskazania

System stentu MGuard Prime™ do naczyn wiencowych jest

przeznaczony do zwiekszania srednicy Swiatta naczyn krwionosnych

o Srednicy referencyjnej wynoszacej od 2,5 do 4 mm, dotknietych

zmianami o dtugosci <38 mm oraz do ochrony przed zatorami w

nastepujacych przypadkach:

e objawowa choroba wiericowa, wynikajaca z powstania nowych,
oddzielnych miejsc chorobowych lub ponownego zwezenia wtasnej
tetnicy wiencowej;

¢ objawowa choroba wiericowa wynikajgca ze zmiany w obrebie
przeszczepionej zyty odpiszczelowej;

e leczenie zmian w obrebie tetnic wieAcowych u pacjentéow

poddawanych pierwotnemu lub ratunkowemu zabiegowi PCl z
powodu ostrego zawatu serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI);

o leczenie zmian w obrebie tetnic wiencowych o charakterze
zakrzepowo-zatorowym u pacjentdw z ostrymi epizodami
wiedcowymi bez uniesienia odcinka ST (niestabilna angina i zawat
serca bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI)).

3. Przeciwwskazania

Ogdlne przeciwwskazania do stentowania naczyr wiedcowych oraz do

zastosowania omawianego produktu to:

* zwezenie niezabezpieczonego pnia lewej tetnicy wiencowej

e zwezenie w miejscu bifurkacji tetnic wiencowych

e wszyscy pacjenci, u ktorych stwierdzono zmiany chorobowe, mogace
uniemozliwi¢ prawidtowe rozprezenie stentu.

e Przeciwwskazania do stosowania leczenia przeciwptytkowego i/lub
przeciwzakrzepowego;

e Rozpoznana alergia na S$rodek kontrastowy, stop Co-Cr lub
poli(tereftalan etylenu).

4. Ostrzezenia

o Zabieg PTCA i wszczepianie stentu wiencowego sg zalecane do
przeprowadzania w szpitalach, w ktérych mozna w razie potrzeby
natychmiast wykonaé wszczepienie pomostu do tetnicy wiericowe;,
jesli dojdzie do ewentualnych obrazen lub powiktan zagrazajacych
zyciu pacjenta. W czasie przeprowadzania zabiegu interwencyjnego
W pogotowiu powinien pozostawac zespot chirurgiczny.

¢ Tego produktu powinniuzywac wyfgcznie lekarze gruntownie przeszkoleni
w zakresie przeprowadzania zabiegéw przezskornej srédnaczyniowej
angioplastyki wieicowej (PTCA) i zaktadania stentéw wiencowych.

e Konieczny jest staranny dobdr pacjentéw, poniewaz stosowanie
tego produktu wigze sie z ryzykiem podostrej zakrzepicy, powiktan

< . Dostepne dtugosci Najmniejszy pasujacy Najwiekszy pasujacy Cisnienie rozprezania | ., .an?mionowe. Grubos'.c' L[
rzelriez s stentu (mm) cewnik prowadzacy prowadnik stentu (atm) asmem?artc;zr)ywajqce {miken)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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naczyniowych i/lub epizoddéw krwawienia.

e Ten wyrdéb jest zaprojektowany i przeznaczony wyfgcznie do
jednorazowego uzytku. NIE PRZYGOTOWYWAC DO PONOWNEGO
UZYCIA, NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI ANI NIE UZYWAC
POWTORNIE. InspireMD nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
szkody bezposrednie, uboczne i wtérne wynikajgce z przygotowania
do ponownego uzycia, ponowne;j sterylizacji lub ponownego uzytku.
NIE sterylizowaé ponownie i nie uzywa¢ ponownie, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do pogorszenia funkcjonowania wyrobu i
wystgpienia ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego

Przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci do
uzycia. Nie stosowac wyrobu po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.
W zadnym wypadku nie wolno wszczepia¢ stentow zrobionych
z réznych materiatéw blisko siebie ani krzyzowa¢ podpdrek
(niebezpieczenstwo wystgpienia potencjatu galwanicznego).

W razie wystgpienia jakiegokolwiek oporu w dowolnym momencie
podczas manipulacji, wprowadzania lub wysuwania produktu, nie
nalezy uzywac sity: nalezy natychmiast przerwad zabieg i okresli¢
przyczyne oporu przed przystgpieniem do dalszych dziatan. Jesli stentu
nie mozna rozprezy¢, nalezy usung¢ caty system wraz z cewnikiem
prowadzacym nie nalezy probowaé wyprowadzaé stentu z powrotem
przez cewnik prowadzacy, poniewaz moze dojs$¢ do odtgczenia stentu.

Nalezy zastosowac u pacjentaodpowiednieleczenie przeciwptytkowe
lub przeciwzakrzepowe, zgodnie z decyzjg podjetg przez lekarza
wedtug standardowych procedur wszczepiania stentdw.

W przypadku zaopatrywania kilku zmian chorobowych nalezy
najpierw umiesci¢ stent w miejscu potozonym bardziej dystalnie,
a nastepnie w obrebie zmiany znajdujgcej sie proksymalnie.
Przestrzeganie tej kolejnosci eliminuje koniecznos¢ przechodzenia
przez blizszy stent podczas umieszczania stentu dalszego i zmniejsza
ryzyko odfgczenia stentu.

Umieszczenie stentu moze niekorzystnie wptywac na droznosé gatezi
bocznych. Nalezy unika¢ pokrywania przez stent gatezi bocznych o
Srednicy rownej lub wiekszej 2,0 mm.

5. Srodki ostroznosci

Nalezy wybra¢ wyréb o odpowiedniej wielkosci, odpowiadajgcej
dtugosci zmiany chorobowej oraz Srednicy referencyjnej naczynia
krwionosnego.

Nie nalezy prébowac zmieniaé potozenia stentu po jego czesciowym
rozprezeniu, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do powainego
uszkodzenia naczynia.

Nie nalezy prébowac usuwac ani zmienia¢ potozenia lub dotykac
stentu na systemie wprowadzania. Nie mozna zdjgc¢ stentu i umiescic
go na innym cewniku balonikowym.

Cisnienie w baloniku nie powinno przekracza¢ znamionowego
cisnienia rozrywajacego (RBP). Konieczne jest stosowanie aparatu
do monitorowania cisnienia, aby nie dopusci¢ do wytworzenia

6.

nadmiernego cisnienia.

Nalezy uzywa¢ wytacznie odpowiedniego $rodka do napetniania
balonikéw (srodek kontrastowy i sterylny roztwér soli fizjologicznej
w 50:50

Gdy cewnik znajduje sie wewnatrz ciata manipulacja nim powinna
odbywac sie pod kontrolg fluoroskopii wysokiej jakosci.

Podczas zdejmowania ochronnej zatyczki ze stentu nalezy trzymaé
zatyczke za jej najbardziej dystalng czes¢. Trzymanie zatyczki za
czes¢ proksymalng moze doprowadzi¢ do odtgczeniu stentu.

Nalezy stosowac wytgcznie prowadniki o Srednicy nie przekraczajgcej
0,014 cala (0,36 mm).

Podczas pracy nalezy zachowad ostrozno$¢ w celu unikniecia
uszkodzen stentu, pochewki, cewnika wysokiej jakosci.
Przechowywaé w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.

Przed zabiegiem nalezy sprawdzic, czy wyrdb dziata prawidtowoiczy zadna
czesc nie jest uszkodzona. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli zewnetrzne lub
wewnetrzne opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Powiktania

Do powiktan zwigzanych z implantacjg stentu naczyn wiericowych
nalezg miedzy innymi:

zgon
ostry zawat serca

skurcz tetnicy wiencowej

ponowne zwezenie tetnicy wiencowej, w ktorej umieszczono stent
ostra lub podostra zakrzepica w stencie
catkowita niedroznos¢ tetnicy wiencowej
pomostujacego

przeciecie, perforacja lub pekniecie tetnicy wiencowej
niedocisnienie lub nadcisnienie

posocznica/infekcja

zaburzenia rytmu, w tym takze migotanie komor

krwotok lub krwiak

przetoka tetniczo-zylna

zator

przemieszczenie sie stentu

reakcje alergiczne

zapadniecie sie stentu

ewentualne ztamanie lub pekniecie stentu podczas wszczepiania
reakcje na leki przeciwptytkowe/ srodek kontrastowy

koniecznos¢ przeprowadzenia ratunkowego zabiegu pomostowania
tetnicy wiencowej

bdl w miejscu wprowadzania

niedokrwienie miesnia sercowego

tetniak rzekomy tetnicy udowej

zakrzepica w stencie

udar/ epizod mézgowo-naczyniowy

niewydolnos¢ nerek

lub  przeszczepu
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7. Instrukcje uzycia

Uwaga: W razie wystgpienia jakiegokolwiek oporu przy przechodzeniu
przez zmiane chorobowa lub braku mozliwosci fatwego przejscia
przez te okolice, nie nalezy prébowac wycofywac systemu stentu z
powrotem przez cewnik prowadzacy: grozi to odtgczeniem stentu.
Nalezy ostroznie wycofa¢ wszystkie elementy systemu (cewnik
prowadzacy, prowadnik i system wprowadzania stentéw) razem jako
jedna catos¢. Jezeli nadal planowane jest zatozenie stentu, zmiana
chorobowa musi zosta¢ wstepnie poszerzona lub przygotowana
w inny sposob. Nie nalezy stosowac tego samego systemu stentu po
wstepnym poszerzeniu, poniewaz stent i/lub system wprowadzania
stentdw mogt ulec uszkodzeniu podczas pierwszej proby przejscia
przez zmieniony odcinek naczynia lub podczas jego usuwania.

Uwaga: Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, aby w zaden
sposob nie zmieni¢ ani nie naruszy¢ potozenia stentu na systemie
wprowadzania. Ma to najwieksze znaczenie podczas wyjmowania
cewnika z opakowania, zdejmowania ochronnej zatyczki, zaktadania
na prowadnik oraz przeprowadzania przez obrotowy adapter
zaworu hemostatycznego i ztacze cewnika prowadzacego. Wszelkie
manipulacje, na przykfad obracanie w palcach zamontowanego stentu,
moga doprowadzi¢ do odtaczenia stentu od balonika wprowadzajgcego.

7.1. Przygotowanie systemu wprowadzania stentow

1. W sposéb jatowy wyjmij system wprowadzania stentéw oraz
dyspenser z opakowania i umiesc je w jatowym obszarze.

2. Ostroznie wyciggnij cewnik z dyspensera.

3. Delikatnie zdejmij ochronng zatyczke.

4. Dokonaj wzrokowej kontroli karbowania stentu w celu stwierdzenia,
czy jest ono jednorodne, czy nie wystajg podporkii czy balonik znajduje
sie poSrodku.

Dokonaj wzrokowe] kontroli pochewki pod katem jednorodnosci,
braku fatd i centralnego utozenia na stencie. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci nie nalezy uzywac wyrobu.

7.2. Przeptukanie swiatta prowadnika

1. Nalezy przeptukac swiatto prowadnika postugujac sie strzykawka
ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej dotgczong do dystalnego
konca cewnika.

2. Usun strzykawke.

3. Unikaj manipulacji stentem przy wyjmowaniu go z opakowania i
przeptukiwaniu $wiatta prowadnika.

4. Nie napetniaj balonika przed wprowadzeniem stentu. Zastosuj
technike przedmuchiwania balonika, opisang w dalszej czesci.

Uwaga: Nie nalezy przyktadaé cisnienia ujemnego do cewnika przed

umieszczeniem stentu na catej dtugosci zmiany chorobowej. Mogtoby

to spowodowac przedwczesne odtgczenie stentu.

7.3. Wprowadzanie

1. Przed wprowadzeniem do wpustu hemostatycznego sprawdzi¢/
obejrze¢ utozenie stentu

2. Dotacz zawdr hemostatyczny do ztacza typu Luer cewnika
prowadzacego umieszczonego w naczyniu krwionosnym.

3. Jesli prowadnik nie zostat jeszcze wprowadzony do zmiany
chorobowej, pod kontrolg fluoroskopii wprowadz prowadnik o
Srednicy 0,014 cala (0,36 mm) poprzez zmiane chorobowa, stosujac
standardowe techniki PTCA.

4. Wsun proksymalny koniec prowadnika w dystalny koniec cewnika
prowadzgcego.

5. Ostroznie wsun SDS przez zawor hemostatyczny i przesuwaj cewnik.

Uwaga: Przed wsunieciem systemu wprowadzania upewnij sie, ze zawor

hemostatyczny jest catkowicie otwarty, poniewaz czeSciowo otwarty

zawdr moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego odtgczenie

i przemieszczenie ze Srodkowej pozycji na baloniku do rozszerzania.

6. Pod kontrolg fluoroskopii przesun ostroznie stent i SDS przez cewnik
prowadzacy i wprowadz je do tetnicy wiericowej, postepujac za
prowadnikiem w kierunku zmiany chorobowe;j.

7. Umies¢ stent w obszarze zmiany chorobowej, postugujac
sie  markerami cieniujgcymi na zdjeciach rentgenowskich,
umieszczonymi na cewniku balonikowym, jako punktami
odniesienia zapewniajgcymi precyzyjne umieszczenie stentu na
catej dtugosci zmiany chorobowe;j.

Uwaga: W razie wystapienia jakiegokolwiek oporu podczas wypychania

cewnika przez zakonczenie cewnika prowadzgcego, nalezy koniecznie

ustali¢ przyczyne tego oporu. Jesli nie mozna ustali¢ i usungc przyczyny,
nalezy wyjac z powrotem caty system (prowadnik, system wprowadzania
stentdw oraz cewnik prowadzgcy) razem, jako jedng catosc.

7.4. Rozprezanie stentu i usuwanie balonika

1. Utrzymujgc stent w obszarze zmiany chorobowej, podtgcz
strzykawke zawierajagcg Srodek kontrastowy ijatowy roztwor
soli fizjologicznej w stosunku objetosciowym 50:50 do koncowki
Luer na blizszym koncu cewnika i zastosuj ujemne ciSnienie przez
okoto 15 sekund az do znikniecia pecherzykdw z roztworu $rodka
kontrastowego. Ponownie dotacz strzykawke pozostawiajgc menisk
srodka kontrastowego w ztgczu $wiatta balonika.

2. Usun pecherzyki powietrza z urzadzenia napetniajacego, stosujac
sie do instrukcji producenta.

3. Dotacz urzadzenie napetniajgce do SDS. Nie dopus¢ do wnikniecia
powietrza do systemu.

4. Stopniowo napetniaj balonik rozszerzajagcy w celu powiekszenia
stentu do $rednicy obliczonej na podstawie Tabeli zgodnosci.
Przyt6z state cisnienie przez co najmniej 30 sekund.

5. Po powiekszeniu stentu stosunek $rednicy naczynia do Srednicy
stentu nie powinien przekraczac 1:1,15.
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Uwaga

e Nie nalezy powigksza¢ stentu, jedli nie zostat on prawidtowo
umieszczony w obszarze zmiany chorobowe;.

¢ Umieszczenie stentu moze niekorzystnie wptyngc na droznos¢ gatezi
bocznej.

* Nie przekraczac¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego (RBP).

e Jesli stent nie osiggnat jeszcze odpowiedniego rozmiaru (jest
niedostatecznie rozszerzony) w stosunku do srednicy naczynia, w celu
uzyskania optymalnego rozprezenia stentu nalezy napetni¢ balonik
raz jeszcze przy uzyciu tego samego systemu wprowadzania lub
przeprowadzi¢ dodatkowe rozszerzenie postugujgc sie niepodatnym
balonikiem przeznaczonym do wysokich cisnien. Nalezy ocenic¢
obraz fluoroskopowy w wielu projekcjach, aby upewnic sie, ze stent
zostat catkowicie rozprezony.

7.5. Oprdznianie balonika i usuwanie cewnika

1. Oproéznij balonik zgodnie ze standardowymi procedurami PCTA.
Przytd6z ujemne cisnienie do balonika na okoto 30 s. Upewnij sie, ze
balonik zostat catkowicie oprdzniony, a nastepnie ostroznie wysun
cewnik z naczynia.

2. Poimplantacji stentu nalezy przez 15 minut regularnie obserwowac
pacjenta i zmiany w obrazie angiograficznym.

8. ,..MRI - Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metodg RM

Badania w warunkach nieklinicznych wykazaty, ze stent MGuard

Prime™ nalezy do kategorii MRI Conditional (obrazowanie MR

warunkowo bezpieczne). Pacjenci z wszczepionym stentem z tego

systemu mogg by¢ bezpiecznie poddani badaniu natychmiast po

wprowadzeniu stentu w nastepujgcych warunkach:

1. Statyczne pole magnetyczne o indukcji mniejszej lub réwnej 3 T

2. Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego mniejszy
lub réwny 720 Gs/cm

Maksymalny zmierzony wzrost temperatury podczas badania MR

wynosit 2,2°C.

Jakos¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obrazowana okolica

pokrywa sie lub znajduje sie stosunkowo blisko stentu MGuard

Prime™. Dlatego moze by¢ konieczna optymalizacja parametréw

obrazowania MR w celu skompensowania obecnosci wszczepu.

9. Cigza

Ten produkt nie byt badany na kobietach ciezarnych, kobietach ktére
chcy zajs¢ w cigze, matkach karmigcych ani na mezczyznach, ktérzy
chcy zostac ojcami; nie badano wptywu na rozwdj ptodu. Jakkolwiek
nie istniejg zadne przeciwwskazania, ryzyko oraz skutki zwigzane z
posiadaniem dzieci pozostajg nieznane.

10. Zalecany sposéb przechowywania
Przechowywac w temperaturze pokojowej, w suchym i ciemnym miej-
scu. Doktadne dane znajduja sie na etykiecie.

11. Usuwanie zuzytego produktu
Po uzyciu nalezy usung¢ produkt i opakowanie zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w  szpitalu, przepisami administracyjnymi i/lub
zarzadzeniami miejscowych wiadz.

12. Przygotowywanie do ponownego uzycia

Ten produkt MGuard Prime™  zostat zaprojektowany i jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Przygotowanie do
do ponownego uzycia moze prowadzi¢ do zmniejszenia szczelnosci,
sterylnosci i funkcjonalnosci produktu oraz stwarzaé zagrozenie dla
pacjenta. InspireMD nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie, uboczne i wtdrne wynikajgce z przygotowywania do
ponownego uzycia, ponowne;j sterylizacji oraz ponownego uzycia.

13. Gwarancja/Odpowiedzialno$é

Niniejszy produkt i kazdy z jego sktadnikéw zostat zaprojektowany,
wyprodukowany, przetestowany i zapakowany z zachowaniem wiasciwe;j
ostroznosci. Stwierdza sie wyraznie, ze ostrzezenia podane w instrukcjach
uzycia opracowanych przez firme InspireMD uwazane s3 za integralng
cze$¢ tej deklaracji. Firma InspireMD obejmuje produkt gwarancjg do
daty waznosci podanej na produkcie. Gwarancja zachowuje waznos¢ pod
warunkiem stosowania produktu zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Firma
InspireMD nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosciza przydatnos¢ handlowg
produktu, ani za mozliwos¢ jego zastosowania do okreslonego celu. Firma
InspireMD nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie,
posrednie, uboczne lub wtdérne szkody spowodowane przez produkt. Za
wyjatkiem przypadkoéw oszustwa lub powaznego przewinienia ze strony
InspireMD, w zadnym wypadku odszkodowanie za szkody dla kupujacego
nie bedzie przekracza¢ wymienionej na fakturze ceny zakwestionowanych
produktdw. Gwarancja zawarta w tym postanowieniu obejmuije i zastepuje
prawne gwarancje dotyczace defektdw i zgodnosci oraz wyklucza wszelka
inng odpowiedzialnos¢ firme InspireMD za produkt, bez wzgledu na jej
zwigzek z dostarczonym produktem. Te ograniczenia odpowiedzialnosci
i gwarancji nie majg na celu przeciwstawienia sie jakimkolwiek
obowigzujgcym postanowieniom odpowiedniego prawa. Jesli wiasciwy
sad uzna ktorykolwiek punkt niniejszego oswiadczenia o wytaczeniu
odpowiedzialno$ci za niewazny lub niezgodny z obowiagzujgcym prawem,
nie bedzie to miato wptywu na pozostatg czesS¢ niniejszego oswiadczenia i
pozostanie ono w petni w mocy. Uniewazniony punkt zostanie zastgpiony
waznym punktem, ktéry najlepiej wyraza uzasadnione dazenie firmy
InspireMD do ograniczenia swej odpowiedzialnoéci lub gwarancji. Zadna
osoba nie jest upowazniona do natozenia na firme InspireMD jakiejkolwiek
gwarancji badz odpowiedzialnosci wzgledem niniejszego produktu.
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Hasznalati utasitas - Magyar

1. Ismertetd

Az MGuard Prime™ coronaria stentrendszer egy coronaria ballonos
kinyithato stent, amely rostos hlivelybe van tekerve, el6re felszerelve
egy ballon katéterre.

Az MGuard Prime™ stentplatform egy lézerrel vagott kobalt-krém
(CoCr) otvozetbdl késziilt csupasz stent. Korkoros merevitégydirlikbsl
alakitottdk ki, amelyek rugalmas 6sszekot6 részekkel kapcsolddnak
egymashoz.

Az MGuard Prime™ hiively polietilén-tereftalabdl (PET) kétott mikroszal,
amely rugalmas halés, 180 mikron atmérdjl celldkat hoz létre.

A stent hordozd rendszer katéter kétlumenes katéter a gyors csere
(RX) céljabol, féli megfelelé ballonnal. Két, proximalis és disztalis
sugaratlatszatlan jelz6 segiti a ballon poziciondlast fluoroszképia
mellett. Akatéter proximalis végén egy Luer-zaras csatlakozd
(elosztofej) talalhatd, amely a ballon felt6ltésékor hasznalatos.

Az MGuard Prime™ -ot specifikus atmérékben és hosszakban szallitjak
(Iasd a tablazatot és a cimkét). A stent névleges hossza és atmérdje a
katéter elosztéfejére is rd van nyomtatva.

2. Javallatok

Az MGuard Prime™ coronariastent-rendszer a 2,5-4,0 mm kozotti

referenciadtmérével és <38 mm lézidhosszal rendelkezé erek belsd

atmérgjének novelésére és embolia elleni védelmére ajanlott a

kévetkez6 esetekben:

e Tinetekkel jard coronariabetegség a természetes coronaria artéria
kilonallé de novo vagy restenosisos 1ézidja miatt.

e Tinetekkel jard coronariabetegség a vena saphena graftban
feltételezhetG 1ézid miatt

e Koronarialézid kezelése akut ST-elevaciésmyocardialis infarctus
(STEMI) miatt elsédleges vagy siirgésségi PCl-n (percutan coronaria
intervencion) 4tesé betegeknél

e Atherothrombothicus megjelenés(i korondrialézio kezelése ST-
elevaciéval nem jaro akut koronaria szindrémaban (instabil angina
and ST-elevacidval nem jaré6 myocardialis infarctus (NSTEMI))
szenvedG betegeknél.

3. Ellenjavallatok

A coronariastentelés és az

ellenjavallatai:

o Nem védett bal f6 coronariadg betegség;

o Coronariabifurcatio stenosisa;

e Minden olyan beteg, akinél olyan 1ézié6 gyanithato, amely
meggatolhatja a stent megfelel6 szétnyitasat;

e Ha ellenjavallt a thrombocytaaggregdcio-gatlo
antikoaguldns kezelés;

o Kontrasztanyagokkal, Co-Cr-al vagy polietilén-tereftalattal szembeni
ismert allergiak.

eszkoz hasznalatanak altalanos

és/vagy az

4, Figyelmeztetések

e A PTCA és coronaria stent belltetése azokban a koérhdzakban
javasolt, amelyekben potencialis sérilés vagy életet veszélyeztet§
komplikaciok esetén, vészhelyzetben gyorsan végre lehet hajtani a
bypass graft miitétet. Készenlétben kell allnia egy sebészcsapatnak,
amikor a beavatkozas eljarasat végzik.

Kizérélag percutan transluminalis coronaria angioplasztikaban
(PTCA) és coronariastentelésben alaposan képzett orvosok
hasznalhatjak ezt az eszkozt.

Figyelmesen kell kivalasztani a betegeket, mivel ennek az eszkdznek
a hasznalata szubakut trombézis, vaszkularis szov6dmények és/vagy
vérzés kockazatat hordozza magdaban.

Az eszkdzt kizardlag egyszeri hasznalatra szantak. NE FERTOTLENITSE,
NE STERILIZALIA ES/VAGY NE HASZNALIA UJRA! Az InspireMD

A stent Kaphaté stentek Minimalis Maximalis Névleges Névleges M?/;i\ggagggra
dtmérdje (mm) hossza vezetSkatéter- vezetSkatéter- stentnyitasi szétrepedési (mikron)
(mm) kompatibilitas kompatibilitas nyomas (atm nyomas (atm)
25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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nem vallal felel@sséget az Ujrafert6tlenitésbdl, djrasterilizalasbol
vagy Ujrafelhaszndldsbdl szarmazd kozvetlen, véletlenszer(i vagy
kovetkezményes karosodasokért. TILOS Ujrasterilizalni és/vagy Ujra
felhaszndlni, mert az csokkentheti az eszkoz teljesitményét és a
keresztfert6zés kockdazataval jar.

Az eszkdz haszndlata el6tt ellendrizze alejarati id6t. Ha a felhasznalasi
id6 lejart, ne hasznalja az eszkozt.

Soha ne liltessen be kiilonb6z6 anyagu stenteket egymashoz kozel egylitt
vagy atlapolva a merevitéseken (galvanpotencial kockazata miatt).

Ha barmilyen ellenallast érezne a mozgatas, az eszkdz behelyezése
vagy kihlzasa alatt barmikor, akkor ne eréltesse: azonnal allitsa le
az eljarast, és a folytatas el6tt hatarozza meg az ellenallds okat. Ha
a stent nem nyithatd ki, akkor vegye ki az egész stentrendszert és
vezetbkatétert egy egységként, ne prébalja visszahelyezni a stentet
a vezetGkatéteren keresztiil, mivel a stent elmozdulasa fordulhat elé.
A Dbetegnek a stentimplantaciondl alkalmazandé standard
protokollokkal 6sszhangban hasznalt és az orvos éltal meghatarozott
thrombocytaaggregacio-gatld és/vagy antikoagulans kezelést kell
adni.

Tobbszorés elvaltozasok kezelésekor a disztdlisabb elvaltozast kell
stentelni elBszor, ezutan kovetkezhetnek a proximdlisabbak. Ha
ilyen sorrendben végzi a stentelést, azzal kiklszoboli a proximalis
stent visszakeresztezésének szlikségességét, és csokkenti a stent
elmozdulasanak esélyét.

A stent elhelyezése ronthatja az oldaldgak atjarhatdsagat. A 2,0 mm-
es vagy ennél nagyobb atmérdgjl oldalagakat nem szabad lefedni a
stenttel.

. Ovintézkedések

Valassza a 1ézid hosszahoz és az ér referenciaatmérgjéhez megfelel6
eszkozt.

A részben mar szétnyitott stentet ne probalja meg athelyezni, mivel
ezzel sulyos érsériilést idézhet eld.

Ne probdlja eltdvolitani a stentet a behelyez6rendszerbdl, sem
megigazitani vagy megérinteni! A stentet nem szabad eltavolitani és
masik ballonos katéterre athelyezni.

A ballonnyomas nem haladhatja meg a névleges szétrepedési
nyomast (RBP). Nyomasellen6rz6 késziilék hasznalata feltétlentil
szlikséges a tulnyomas elkerilése érdekében.

A ballon feltéltéséhez hasznaljon megfelelé6 anyagot (50:50
térfogataranyl kontrasztanyag és steril sdoldat keveréket). Soha
ne hasznéljon leveg6t vagy egyéb gaznemi anyagot a ballon
feltoltéséhez.

Amikor a katéter a szervezetben van, akkor nagy teljesitmény(
fluoroszképia mellett kell irdnyitani.

Amikor leveszi a stent véd&kupakjat, a kupakot a distalis végén
fogja meg. Ha a kupakot a proximalis részénél fogja meg, ez a stent
elmozduldsahoz vezethet.

o Avezetddrot atmérgje ne legyen nagyobb 0,014”-nél (0,36 mm-nél).

e Legyen Ovatos az eszkdzok manipuldldsa soran, hogy elkeriilje a
stent, a tok, a balloons katéter sériilését és a stent-ballon rogzités
kdrosodasat. Kerlilje a katéterszar éles szogben vald meghajlitasat
és megtekeredését.

o SOtét, hiivos és szaraz helyen tartando.

o Beavatkozds el6tt vizsgdlia meg az eszkozt, és ellendrizze
mikodGképességét, illetve azt, hogy nincsenek-e rajta sérilt részek.
Ne hasznalja az eszkozt, ha kiilsG vagy belsé csomagoldsa megsériilt
vagy felnyitottak.

6. Sz6v6dmények

A coronariastent beiltetéséhez tarsuld szovédmények tobbek kozott

az aldbbiak lehetnek:

¢ haldl

e akut szivinfarktus

e koszoruérgorcs

e astentelt artéria restenosisa

o astent akut vagy szubakut trombdzisa

e aszivkoszoruér vagy a bypass graft teljes elzarodasa

o a koszoruér atmetszése, perforaldddsa vagy szétszakadasa

e alacsony vagy magas vérnyomas

e szepszis/fert6zés

e ritmuszavar, a kamrafibrillaciot is beleértve

o vérzés vagy véromleny kialakuldsa

e artérias-vénas sipoly

e embolizacio

e astent elvandorlasa

e allergids reakcidk

e astent Osszeesése

* astent megtorése vagy eltorése eléfordulhat betiltetés kozben

e a thrombocytaaggregacio-gatld  szerekkel/kontrasztanyagokkal
szembeni gydgyszerreakcio

e slirgGsségi coronaria bypass mitét (CABG)

e fajdalom a behatolds helyén

e szivizomisémia

e femoralis dlaneurizma

e stentthrombosis

o stroke/cerebrovascularis torténés

o veseelégtelenség

7. Hasznalati itmutaté

Figyelmeztetés: Ha barmi ellenallast érez a |ézidn valé athaladaskor,
vagy a rendszerrel csak nehezen lehet athaladni a [ézidn, ne prébalja
visszahlzni a stentet a vezetGkatéteren at, mert ett6l a stent
kimozdulhat. Huzza vissza dvatosan egyetlen egységként a teljes
rendszert (a vezetGkatétert, a vezetddrdtot és a stentbehelyezd-
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rendszert). A 1éziot el6 kell tagitani, vagy mas stratégiat kovetve fel kell
készitenia beavatkozdsra, ha a stentelést tovabbra is el akarjak végezni.
Az el6tagitast kdvetGen ne hasznalja ugyanazt a stentrendszert, mert
eléfordulhat, hogy a stent megsériilt, amikor elGszor probalt athatolni
a |ézidn, vagy a visszahuzas alkalmaval.

Figyelmeztetés: Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a stentet ne
mozditsak el a behelyez6rendszeren. Erre kiilondsen akkor kell figyelni,
amikor a katétert kiveszik a csomagoldsbdl, tovabbd a védékupak
eltavolitdsakor, a vezetGdrétra helyezéskor, és a hemosztatikus
forgdszelep adapterén, illetve a vezetGkatéter elosztofején torténd
eléretolaskor. A felszerelt stent manipulaldsa, példaul az elforgatasa a
stent elmozdulasat idézheti el6 a behelyezéballonrdl.

7.1. A stentbehelyez6-rendszer el6készitése

1. Steril technika alkalmazasaval, vegye ki az SDS-t és a tovabbitdt a
csomaghbdl, és helyezze a steril mezGbe.

2. Ovatosan hizza ki a katétert a tovabbitébol.

. Ovatosan vegye le a védékupakot.

4. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a stent fodrozddasa

egyenletes-e, a mereviték nem allnak-e ki, ésastent a ballon
kozepénél helyezkedik-e el.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a tok egyenletes-e,
nincsenek-e rajta anyagmegfolyasok, és a stenthez képest kdzépen
helyezkedik-e el. Ne hasznalja az eszkdzt, ha barmilyen hibdt
észlelne.

w

7.2. A vezet6drot lumenének atoblitése

1. Steril sdoldatot tartalmazd fecskendd segitségével a katéter
disztalis hegyén at oblitse ki a vezet6drot lumenét.

2. Vegye le a fecskendét.

3. A csomagolasbhdl vald kivétel és a vezetddrotlumen dtmosdsa
kozben kerdilni kell a stent mozgatasat.

4. Netoltse fel a ballont a stent szétnyitasa el6tt. Alkalmazza a lentebb
leirt ballondblitési technikat .

Figyelmeztetés: Ne helyezze vakuum ald a katétert, amig a stent 4t nem
haladt a lézidn. Ett6l a stent id6 el6tt kimozdulhat.

7.3. Bevezetés

1. Vizudlisan ellendrizze a stent bedllitasat a behelyezése el6tt, a
hemosztatikus forgészelep altal.

2. Csatlakoztassa a hemosztatikus szelepet az érrendszerben
elhelyezett vezet6katéter Luer-zaras csatlakozdjahoz.

3. Ha a coronaria vezetédrétot még nem pozicionaltak a lézidban,
fluoroszképos ellenérzés mellett vezessen be egy 0,014”-0s (0,36
mm-es) vezet6drotot, kdvetve a standard PTCA technikakat.

4. Vezesse a vezetGdrot proximalis végét a katéter distalis cstcsaba.

5. Ovatosan vezesse at az SDS-t a hemosztatikus szelepen, és tolja
el6re a katétert.

Figyelmeztetés: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a hemosztatikus szelep

teljesen nyitva van, miel6tt bevezetné a behelyez6rendszert, mivel a

részlegesen kinyilt szelep megsértheti a stentet vagy kimozdithatja azt

a tagitoballonon elfoglalt kdzponti helyérdl.

5. Fluoroszképos ellenérzés mellett dvatosan tolja el6re a stentet és
az SDS-t a vezetGkatéteren at a koszoruérbe, a vezetédrot mentén
a céllézid irdnyaba.

6. Pozicionalja a stentet a Iézion beliil a ballonos katéteren talalhatd
sugarfogd jelzések segitségével, amelyek referenciapontokként
szolgalnak a céllézidban torténd pontos elhelyezéshez.

Figyelmeztetés: Ha barmi ellendlldst érez, mikozben a katétert

kitolja a vezetGkatéter végén, feltétlenil deritse ki, hogy mi okozza

azt. Ha az okot nem sikerll megtalalni és kikiiszobdlIni, hizza vissza

Ovatosan egyetlen egységként a teljes rendszert (a vezet6drotot, a

behelyez6rendszert és a vezetGkatétert).

7.4. A stent szétnyitasa és a ballon eltavolitasa

1. Mikozben a stent a |ézidban marad, csatlakoztasson egy 50:50-hez
térfogataranyban kontrasztanyagot és steril fiziologias séoldatot
tartalmazo fecskend6ét a katéter proximalis elosztdfejének Luer-
zarjdhoz, majd alkalmazzon vakuumot mintegy 15 masodpercig,
amig a légbuborékok el nem tlinnek a kontrasztanyagos oldatbdl.
Forditsa meg a fecskendét, a ballonlumen elosztofejében hagyva
egy kevés, meniszkusz alaku kontrasztanyag-mennyiséget.

2. Tavolitsa el a légbuborékokat a feltdlt6eszkdzbdl a gyartd utasitasait
kovetve.

3. Csatlakoztassa a feltdlt6eszkdzt az SDS-hez. Vigydzzon, hogy ne
keriiljon levegé a rendszerbe!

4. Toltse fel a tagitoballont Ggy, hogy az fokozatosan kitagitsa a stentet
a MegfelelGségi tablazatban feltlintetett szamitott atmérdre.
Legalabb 30 masodpercen at tartsa a nyomast allandd szinten.

5. A stentet annyira kell kitagitani, hogy az ér/stent atméréhanyados
ne haladja meg az 1:1,15-hez értéket.

Figyelmeztetés

e Ne tagitsa ki a stentet, ha az nincs megfelel6en poziciondlva a
céllézidban.

o Astent athelyezése veszélyeztetheti az oldalagak atjarhatosagat.

o Ne lépje at a névleges szétrepedési nyomast (RBP).

e Ha a stent még mindig nem megfelel6 (nincs eléggé kitagitva) az
ér atmérGjéhez viszonyitva, az optimalis stentszétnyitds érdekében
toltse fel a ballont még egyszer ugyanazzal a behelyez6rendszerrel,
vagy végezzen utotagitast egy nem taguld nagy nyomasu ballonnal.
Tobb fluoroszkdpias nézetbdl bizonyosodjon meg arrdl, hogy a stent
teljesen kinyilt.
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7.5. A ballon leengedése és a katéter eltavolitasa

1. Engedje le a ballont a standard PTCA-eljarasoknak megfelel6en.
Alkalmazzon vakuumot a ballonon kb. 30 masodpercen at.
Gondoskodjon arrdl, hogy a ballon teljesen le legyen eresztve,
miel6tt a katétert dvatosan kihtzna az érbdl.

2. A stent beliltetését kdvetd 15 percben a beteget meg kell figyelni,
és id6kozonként el kell végezni az angiografids értékelését.

8. == MRI - vizsgalatok biztonsagi informacioi

Az MGuard Prime™ stentet MR-kondicionalisnak talaltak nem klinikai
tesztvizsgalatok soran. Az ilyen implantdtummal rendelkezd beteget
biztonsagosan lehet vizsgélni MR-berendezéssel méar a behelyezés
utan kozvetlendl, a kovetkezé feltételek mellett:

1 Legfeljebb 3 Tesla nagysagu statikus magneses mezd

2. Legfeljebb 720 Gauss/cm-es térgradiensi magneses tér

A mért maximalis hémérséklet-emelkedés az MRI-vizsgalat alatt 2,2 °C
volt.

Az MR-kép mingségét ronthatja, ha a célterlilet megegyezik az MGuard
Prime™ stent helyével, vagy viszonylag kozel helyezkedik el hozza. Ezért
szlikség lehet az MR-paraméterek optimalizalasara az implantatum
jelenlétét kompenzalandé.

9. Terhesség

Ezt a terméket nem tesztelték varandds nékon, olyan nékon akik
teherbe kivannak esni, szoptatd anyakon vagy olyan férfiakon, akik
gyermeket kivannak nemzeni, és a fejl6dé magzatra kifejtett hatasait
sem vizsgaltdk. Habar ilyen esetekben nem ellenjavallt a hasznalata, a
kockazat és a reproduktiv rendszerre kifejtett hatasok tovabbra sem
ismertek.

10. Javasolt tarolasi koriilmények
SzobahGmérsékleten, szaraz, sotét helyen tarolandd. A pontos
értékeket 1dsd a cimkén.

11. Hulladékkezeléssel kapcsolatos utasitasok
Hasznalat utdn a termék és a csomagolas hulladékkezelését a korhazi, allami
és/vagy helyi szabélyoknak és torvényeknek megfelelGen kell végezni.

12. Ujrafelhasznalas

Ezt az MGuard Prime™ eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték
és szantak. Egy masodik alkalmazas céljabol torténé fertétlenités
és/vagy sterilizalds veszélyeztetheti a  készllék integritasat,
sterilitasat és m(ikodGképességét, és igy a beteget is. Az InspireMD
nem vdllal felel6sséget az ujrafert6tlenitésbdl, ujrasterilizalasbol
vagy Ujrafelhasznaldsbdl szarmazd kozvetlen, véletlenszer(i vagy
kovetkezményes karosodasokeért.

13. Jotallas/TermékfelelGsség

A terméket és annak valamennyi alkotorészét a maximalisan
elvarhaté gonddal tervezték, gyartottdk, tesztelték és csomagoltdk.
Ezen gondossdg szerves részét alkotjak az InspireMD-hez mellékelt
hasznalati utasitasban foglalt figyelmeztetések. Az InspireMD
garanciat vallal a termékre az utdbbin jelzett lejarati datumig. A
jotéllas csak akkor érvényes, ha a termék felhasznaldsa a hasznaélati
utasitassal 6sszhangban tortént. Az InspireMD nem garantalja
a termék eladhatdsagat, sem a termék egy bizonyos célra vald
alkalmazhatdsagat. Az InspireMD nem vallalja a felelGsséget a termék
altal kozvetlenil, kozvetve, véletlenszerlien vagy kovetkezményes
maodon okozott karokért. Az InspireMD részér6l szarmazd megtévesztést
vagy sulyos hibat kivéve, a vasarlonak jard kartérités soha semmilyen
esetben nem haladhatja meg a széban forgd termék szamlan szerepld
arat. Az ebben a cikkelyben tartalmazott garancia magdba foglalja és
helyettesiti a hianyossagokkal és megfelelGséggel kapcsolatos torvényi
garanciat, és kizarja az InspireMD minden tovabbi felel6sségét, még
akkor is, ha az altala széllitott termékkel kapcsolatos. Ezen felelGsségi
és garancialis korlatok nem kivanjak megszegni a hatalyos torvények
egyik kotelez6 érvény(l hatdrozatdt sem. Ha valamely illetékes
birésag érvénytelennek vagy jogellenesnek itéli e felel6sséget kizard
nyilatkozat barmelyik zaradékat, a nyilatkozat tobbi része ettl még
teljes mértékben érvényben marad. Az érvénytelen zaradékot olyan
érvényes zéradékkal fogjak felcserélni, amely a legjobban tikrozi az
InspireMD torvényes érdekeit a felelGsség és jotdllds korldtozésa
tekintetében. Egyetlen személy sincs felhatalmazva arra, hogy
kotelezze az InspireMD vallalatot a termékkel kapcsolatos barmilyen
jotéllasra és felelGsségvallalasra.
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UHCTpyKUuMA no akcnnyatauuu - Pycckum

1. Onucanue

KopoHapHas cTeHToBasA cuctema MGuard Prime™ npegacraBnset coboit
KOPOHApHbI CTEHT, pacLLUMpPAEMbIi C NOMOLLbI0 6anoHa, 06epHYTbIN
BOJIOKHMCTOM 000N0YKOM M MpeABapUTENbHO YCTAaHOBNEHHbIN Ha
pacwupsemom 6annoHHOM KaTeTepe

.Nnatdopma creHta MGuard Prime™ npeacTaBnser cobow
06paboTaHHbIV Na3epoM CTEHT U3 KobanbTo-xpomosoro cniasa (CoCr)
6e3 NOKpbITUA. KOHCTPYKLUMA CTEHTA BbINONHEHA U3 Nepudepnyeckmx
PacnopHbIX KoseL, COeAUHEHHBIX MEXAY COBOM MTMOKMMM 3BEHbAMM.
O6onoyka cTeHToBOM cucteMbl MGuard Prime™ u3srotoBieHa w3
nonvatuneH-tTepedtanatHoro (M3T) MUKPOBONIOKHA, KOTOPOE CO3LaeT
TMOKYIO CETKY C AYerikammn guameTpom 180 MKm.

KaTteTepHasa cucTema [OCTaBKM CTeHTa npeacTasBnser  cobow
[BYXNPOCBETHbIN KaTeTep 415 BbICTPOW 3aMeHbl C NO/TY-COBMECTUMBI
6annoHom. [lBa PEHTrEHKOHTPACTHbIX MapKepa (MPOKCMMANbHbIA U
[AUCTaNbHbIN) AN pasMelleHna 6anioHa Nog KOHTPOIEM C MOMOLLbO
dnotoopockonuu. Ha npoKcrManbHOM KOHLLE PACMONOXKEH IH03POBCKMIA
KOHHEKTOp (BTYy/IKa), UCNONb3yeMblIii NpU pa3ayBaHum banioHa.
Cuctembl MGuard Prime™ nocTaBnaloTCca pas/vyHbIX AMaMeTPOB U
AAVHbI (CM. TabauLy M MapKMpoBKy). HOMMHanbHas AanHa v guameTp
CTEHTA TaK¥Ke YKa3aHbl Ha BTY/IKE KaTeTepa.

2. NokasaHusa

KopoHapHas cTeHT-cucTema npumeHsaeTca AnA paclumMpeHusa npoceeTa

cocyaoB agnameTpom ot 2,540 4,0 MM 1 4/IMHOM NOPAYKEHHOTO y4acTKa

<38 MM ¥ CO34aHMA 3aLLMTbl OT SMOONM B CAeAYOLMX CAYYasX:

e Nwemmnyeckas 6onesHb cepaua C KAMHUYECKUMMU NPOABAEHUAMM
BCNEACTBME BMEPBbIE BbIABJAEHHOMO MAW MOBTOPHOIO MOPaXKeHus
HaTMBHOW KOPOHaPHOM apTepun.

* Mwemmnyeckan 6onesHb cepaua € KAMHUYECKMMU MPOABAEHUAMM
BC/IeZICTBME NOPAKEHWA LUYHTA U3 NOAKONKHON BEHDI.

e JleyeHMe MOPAKEHHOrO Y4YyacCTKa B KOPOHapHOWM apTepumn vy
NauMeHTOB, MOABEPraloWMXCA MNEPBUYHOMY WU HEOTIOKHOMY
YpECKOXKXHOMY KopoHapHoMmy BMelaTenbcTsy (YKB) npu nHdapkre
MMOKapaa ¢ nogbemom cermenTa ST (MMIIST).

e JledyeHMe NOPAKEHHOrO Yy4yacTKa B KOPOHApHOW apTepuu
€TapOCKIePOTUYECKOTO NPOUCXOKAEHMA Y NALMEHTOB C ABNEHUAMM
OCTPOTO KOPOHApHOTo cuHApoma 6e3 nogbema cermeHTta ST
(HecTabunbHan cTeHOKapama uan HbapKT Mrokapaa 6e3 nogbema
cermeHTa ST (NSTEMI)).

3. MpoTUBONOKa3aHusA

O6Lve NPoTUBONOKa3aHUA ANA KOPOHAPHOTO CTEHTUPOBAHMA U ANA
MCNO/b30BaHMA 3TOMO YCTPOICTBA:

e [lopaKeHWe CTBONA /I€BOVi KOPOHAPHOW apTepuu Npu OTCYTCTBUM
NPOXOAMMBIX LYHTOB ee BeTBeW

B1dypKaLMOHHBIV CTEHO3 KOPOHAPHOW apTepmn

e Jltobble AMArHOCTUPOBAHHbIE NMOPAXKEHWMA, KOTOPbIE MOTYT MOMELLATb
NpaBUIbHOMY Pa3MELLEHUIO CTEHTa
MpOTMBOMOKasaHna  ANa  NPUMEHeHuA
CPEACTB W/VNM aHTUKOAryIAHTOB
MoAaTBep:KAeHHaA anneprna Ha KoHTpacTHoe Belectso, Co-Cr nnu
nonuatuneHTepedTanaty

AHTUTPOMBOLUTAPHBIX

4. NpepocrepexkeHna

e YTKA ¥ umnnaHTaumMa KOPOHAPHOrO CTeHTa PEKOMEHAYHTCA B
60/1bHMLAX, TAe BO3MOXKHO NpPOBeAeHMe 3IKCTPEHHbIX onepauui
Nno YyCTaHOBKe O0OXOLHOrO CTeHTa B CAy4ae MNOTEHLMANbHOMO
NOBPEXAEHUA WU YrPONKAIOLWMX KU3HW OCNONKHEeHWH.  [pu
npoBeAeHWUN NpoLesypbl BMELLATeNbCTBA ONepaLyoHHan bpuraga
[0MKHa BbITb HaroTose.

[vameTp cTeHTa [JlocTynHble aanHbI MWHWUManbHbIV MWHUManbHbIN HomuHanbHoe HomuHanbHoe TonwmHa pacnopHoro
(MM) cTeHTa (MM) pasmep COBMECTUMOTO avameTp AaBneHve [laBneHue paspbiBa KonbLa (MKM)
HanpasAOLEero COBMECTVMOTO pasBepTbiBaHMUA (atm)
KaTteTepa NPOBO/IOYHOTO cTeHTa (aTm)
NPOBOAHMKA
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
35 38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78MM) 0,014"(0,36MM) 8 14 80
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e Monb30BaHWE 3TUM YCTPOMCTBOM Pa3peLlaeTcs TONAbKO Bpayam,
npoweaWwnmM TUWATeNbHYIO MNOATOTOBKY B 00/1acTM YpPECKOMKHOM

TPaHCAIOMMHANbHOW  KOPOHapHOM aHrmoniactuku  (YTKA) wu
KOPOHAPHOrO CTEHTMPOBAHMA
e Heobxogum  TwaTenbHbii  OT6OP  MALMEHTOB,  MOCKO/bKY

NPUMEHEHWNE 3TUX YCTPOWCTB COMPAXKEHO C PUCKOM MOLOCTPOro
Tpom603a, COCYANCTbIX OCAONKHEHUIN U/ NN KPOBOTEUEHMIA.

* YCTPONCTBO pa3paboTaHO M NpefHa3HAYEHO WCKAKUYUTENbHO A/1A
ogHopasoBoro mcnonb3osaHuA. NMOBTOPHO HE OBPABATbIBATD,
HE CTEPWM/IN30BATb W/WUNMN HE WCMNOJIb3OBATb. KomnaHus
InspireMD He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HAaHECEHME KaKoro-nnbo
MPAMOro, CAy4alHOro WAKM nociepytowero yuepba B pesynbrate
NMOBTOPHOW 06pabOTKM, MOBTOPHOM CTEPUIN3ALLUM U MOBTOPHOTO
MCMO/Ib30BaHMA CUCTEMDI.

* [lepes NPUMEHEHWEM YCTPOMCTBA NPOBEPLTE CPOK rofHOCTU. He
MCNonb3yWTe YCTPOMCTBO, C/IM CPOK FOLHOCTM NpoLuen.

e HuKorga He BbINOMHAWTE UMMAAHTALMIO CTEHTOB, M3TOTOB/IEHHbIX
M3 PasNNYHbIX MATEPManoB, pacnonaras UXx 6AU3KO Apyr K Apyry
WK C NepeKkpbiBaHMEM KapKacoB (BBMAY MOTEHLMANbHOMO PUCKa
ranbBaHMyeckoro B3aumopgericteua). HE ctepunmsosatb u HE
MCNo/Ib30BaThb MOBTOPHO, TaK Kak 3TO MOMET NPUBECTU K CHUKEHUIO
adpdeKTMBHOCTM pPaboTbl YCTPOMCTBA M PUCKY NEPeKpecTHoro
3arpAsHeHuA.

e ECIM B KaKOW-NMBO MOMEHT B XOAE MaHUMyAALMM npubopom
nmbo ero BBEAEHUA WM U3BNEYEHWA MOYYBCTBYETCA Kakoe-
nMbo  CONpPOTUBAEHUE, He TMNPUMEHANTE CUAY: HEMEANEHHO
NpUOCTaHOBUTE npoueaypy " onpegenute npUYnHY
CONPOTUBNEHUA, NPEXIE YeM Cefl0BaTb ganee. Ecnv pa3sepHyTb
CTEHT He MpPeACTaBAAETCA BO3MOMHbIM, YA/NUTE BCHO CTEHTOBYHO
CUCTEMY W HaNpPaBAAOLMIA KaTeTep eAnHbIM 6/10KOM, He MbiTasnch
M3B/IEYb CTEHT Yepes HanpPaBAAIOLLMIA KaTeTep, TaK KaK CTEHT MOXKeT
3aHATb HEMpPaBU/IbHOE MOJIOKEHME.

* [auueHTy LLONKHO 6bITb nposeaeHo NneyeHne
AHTUTPOMBOLMTAPHLIMU CPEACTBAMM W/MAM aHTUKOAryNaHTaMM,
npeanucaHHoe BPayoM B COOTBETCTBMM CO  CTaHAAPTHbIMMU
NPOTOKOMAaMMN UMMAAHTALMK CTEHTA.

e [1py NeYEHNN MHOXKECTBEHHbIX 04aroB B Ha4ane caesyeT BbINMOJHUTD
CTEHTUPOBAHME AMCTa/IbHOTO OYara, a 3aTem -- NPOKCMMAsIbHOrO.
CTeHTMpOBaHWe, BbINOJAHAEMOE B TAKOM MOPALKE, CHUMAET
HeobXxo4MMOCTb  MOBTOPHOTO  MepeceyeHns  MPOKCMMAbHOTo
CTEHTa M CHUXKAEeT BEPOATHOCTb HAPYLUEHMWA €ro NOOXKEHUA.

* YCTaHOBKa CTEHTa MOXeT MOCTaBUTb MOA, Yrpo3y MNpOXOAMMOCTb
60KOBOro 0TBETBNEHWA. Henb3s nepekpbiBaTb CTeHTOM OOKOBble
oTBETB/NEHUA AnameTpom 2,0 mm 1 6onee.

5. Mepbl npeaocTopoXKHOCTU
e BbibepuTe Hafnexaliuii pa3mep YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C
ONMHOWM NOPAKEHHOrO y4acTKa M AMAMETPOM COOTBETCTBYHOLLErO

cocyaa.

He nbiTaliTecb nepeycTaHaBAMBaTb YAaCTMYHO YCTAHOBNEHHbIN CTEHT,

MOCKO/IbKY 3TO MOMKET NPUBECTU K CEPbE3HOMY MOBPEKAEHMIO COCYAA.

He nbiTaiTecb CHATb, MONPABMTL UM NOTPOraTb CTEHT Ha CUCTEME

[0CTaBKW. Henb3a CHUMaTb CTEHT W YCTAaHaBAUTbL €ro Ha Apyron

6anI0HHbIN KaTeTep.

[JasneHne 6annoHa He [O/MKHO MpPeBblWaTb HOMMWHANBHOMO

fAaBneHvs paspbiBa (RBP). Mcnonb3oBaHWe YCTPOWCTBA CAEKEHMA

33 [aBleHVMEM fBAAETCA 00A3aTeNbHbIM A NPesoTBpaLLeHus

NpeBblLUEeHNA JONYCTUMOTO AABNEHMA.

[na  pasgyBaHua 6GansoHa WCNONb3yiTe TOMBKO —CheuuanbHo

npeaHasHayeHHoe BelecTso (cmeck 50:50 No 06bemy KOHTPACTHOTO

BELLeCTBA M CTEPUNBHOTO GpU3pacTBopa). HUKOrga He Ucnonb3yiTe

BO3/yX UM ra300bpasHble BeLLecTBa AN pasaysaHus 6anioHa.

e [locne BBEAEHMA KaTeTepa MaHUMYNAUMM KaTeTEpPOM  creayeT

BbINO/IHATL C UCMOb30BAHWEM BbICOKOTOUYHOM GIOOPOCKONUM.

MpM CHATMM 3aLUMTHOTO KOJMMAYKa CTeHTa CleayeT Aepatb

KONMAYOK 33 CaMyto AWCTa/IbHYIO YacTb. YAEePKMBaHME KOMayKa 3a

MPOKCUMAJIbHYIO HaCTb MOKET NPUBECTU K CMELLLEHUIO CTEHTA.

Mcnonb3yiTe TONbKO NPOBO/IOYHbIE MNPOBOAHWMKM KaTeTepa C

MaKcMmanbHbim anameTtpom 0,014 atoimos (0,36 mm).

e [1pu BbINONHEHWUM NpoLEeAypbl COBOAANTE OCTOPOKHOCT, YTOODI
He [OMnyCTUTb BO3MOMKHOFO MOBPEXAEHWUA CTEHTa, 060/104KM,
6annoHHOrO KaTeTepa 1 KpenaeHus cTeHTa Ha bannoHe. U3beraiite
pe3kux nepernboB UK NepekpyYnBaHmUA Tena KaTeTepa.

® XpaHWTb B TEMHOM, NPOX/J1a4HOM M CyXOM MecTe.

¢ [poBepbTe YCTPOMCTBO nepen npoueaypoi, yTobbl ybeautbea B
ero GyHKLMOHANbHOCTU U OTCYTCTBMM NOBPENAEHHbIX AeTanei. He
MCMONb3YWTE YCTPOMCTBO, EC/IM BHELLHAA UIN BHYTPEHHAS YNaKoBKa
NOBPEXAEHA UM PACKpbITa.

6. OcnoxHeHua

BO3MOMHble OCNIOKHEHUSA, CBA3AHHbIE C UMNIAHTALMeN KOPOHAPHOTO

CTEHTa, MOTYT BK/IOYATb C/IefyHoLMe CyYaun, He OrPaHNYMBAACH UMM

e CmepTb

o OcTpblii UHGAPKT MMOKapAaa

¢ Cna3m KOpOHApHOW apTepumm

e PecTeHO3 CTEHTUPYEMOW apTepUM

o OCTpbIVi UAKM NOAOCTPbIN TPOMOO3 CTEHTA

e MonHas 3aKyrnopKa KOPOHAPHOW apTepuv WM
COCYAMCTOrO LWYHTa

e PaccioeHne CTEHKM,
apTepum

e [Uno-/rmnepTeHsuns

e Cencuc/vHouUMpoBaHue

* ApUTMUA, B TOM Yncine GUOPUNNALUA KeNyLo4KoB

e KpoBoTeyeHue nav rematoma

® ApTepMOBEHO3HbIN CBULL

obxoaHoOro

nepdopaums MAM  PaspbiB  KOPOHApHOM
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e dmbonnsauus

e Murpauma cTeHTa

* Annepruyeckune peakumm

e CnafieHue cTeHTa

* Bo BpeMA MMMIAHTaLUU MOXKET NPOU30MTH MONOMKA CTEHTA UM
€ero noBpexaeHne

 JleKapCTBEHHblE peakuuu Ha aHTUTpoMbBOLMTapHble CPeacTBa M
KOHTPACTHOE BELLEeCTBO

® IJKCTPEHHOE a0PTOKOPOHAPHOE LUYHTUPOBAHUE

e bonb B MmecTe BBeAEHUA

* Nwemmna mmokapaa

e [lceBnoaHeBpu3mMa beapeHHOW apTepmn

e Tpomb03 cTeHTa

* VIHCcynbT / 0CTpoe HapyLleHne MO3roBOro KpoBoobpalleHus

* [loyeyHast He[OCTaTOYHOCTb

7. HCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

OctopoXKHO: EcnM mpy  NPOXOMAEHWUM  MOPAKEHHOTo  y4yacTka
OLLYLLAeTCA KaKoe-1Mbo COMPOTUBNEHUE WAU €CAU CUCTEMA He B
COCTOAHUM JIETKO MPOWTU MOPANKEHHbIM YYacTOK, He nbiTalTech
TAHYTb CTEHT-cucTeMy 0OpaTHO uepe3 HanpasAAOWMIA KaTeTep:
MOET MpPOM30IATU cMelleHne cTeHTa. OCTOPOXKHO BbiTalMTe BCHO
cuUCTeMy  (HanpaBAAOLWMIA  KaTeTep, MPOBOJIOYHbIA  MPOBOAHMK
KaTeTepa M CUCTEMY [LOCTaBKM CTEHTA) KaK efuHbli B10K. 3aTem, ecu
NoTPebHOCTb B CTEHTUPOBAHUM COXPAHAETCA, MOPANKEHHDBIN Y4acTOK
[OMKeH bbITb NPeaBapuUTeNbHO PaCLUMPEH WAW NOAFOTOBAEH APYrUM
cnocobom € MCnonb3oBaHMEM anbTepHaTWBHOW cTpaTteruu. lMocne
npesBapuTeNbHOM AWNaTaLMK He UCMONb3YITe Ty XKe CaMyto CTeHT-
CUCTEeMY, MOCKO/IbKY CTEHT M/UAKM CUCTEMA LOCTABKU CTEHTa MOMM
6bITb NOBPEXAEHbBI NPU NEPBOI NOMbITKE NPOXOXKAEHUA MOPAXKEHHOTO
ydyacTKa WA BO BPEMA UX U3B/IEYEHMA.

OctopoHo: CnefyeT BHMMaTENbHO ClEAWTb 3a Tem, 4Tobbl He
KacaTbCA CTEHTa, HaXOAALLEroca Ha CUCTEME [OCTaBKM U HEe HapyLWWTb
ero pasmeuleHune. [JaHHOE YKasaHWe OCOBEHHO BaXHO cobnoaaTth
BO BPEMA M3BMIEYEHMA KaTeTepa M3 YMaKOBKM, CHATMA 3aLUTHOrO
KO/INayKa, YCTaHOBKM Ha MPOBOMOYHbIA NPOBOAHWK U NPOABUMKEHNA
yepes afanTep BPaLLAOLLEroca reMoCTaTMYecKoro KaanaHa u BTY/IKY
HampaBAAKLWEero Katerepa. MaHWUMyAALUMM CO CTEHTOM, Hanpumep,
BpalleHNe YCTaHOBNEHHOrO CTEHTa, MOXET MPUBECTU K CMELLEHMIO
CTeHTa Ha 6annoHe A19 AOCTaBKM CTeHTa.

7.1. NoaroTtoBKa cUCTEMbI AOCTAaBKM CTEHTA

1. Wcnonb3ya ctepunbHyto metoauky, nssnekute CAC v gucneHcep
13 yNaKoBKM M NOMECTUTE Ha CTePUIbHOE nosne.

2. OCTOpPOXHO BbITaLLMTE KaTeTep 13 AucneHcepa.

3. AKKYPaTHO CHUMMTE 3aLUWUTHBIN KONMNAYOK.

4. BusyasbHO MpoBepbTe LENOCTHOCTb OMPECCOBKM CTEHTA; Ha
6annoHe He JOMKHO ObITb TOPYALLMX PACMOPOK U 3aLLEHTPOBKM.
Bu3yanbHO npoBepbTe LENOCTHOCTb 060/I0YKM; Ha CTEeHTe He
[LO/MKHO BbITb CMOPLUMBAHMA M 3aLEHTPOBKU. He ucnonbsyitte
YCTPOWCTBO, eCM 0B6HAPYKEH KaKoW-1Mb0 AedeKT.

7.2. MpombiBKa NpocBeTa NPOBOIOYHOrO NPOBOAHMKA KaTeTepa

1. CnomoLLbto WINPKLLA, 3aN0JHEHHOTO CTEPU/IbHBIM GU3NONOTUYECKUM
pacTBOPOM, MPOMOMTE NPOBONOYHBINA NPOBOAHUK KaTeTepa C ero
[MCTaNbHOTO KOHLA.

2. N3BnekuTe Wwnpwuu,

3. U3beraitTe MaHUNyAAUMIA CO CTEHTOM BO BPEMSA WM3BJEYEHUS M3
YNaKoBKM M MPOMbIBKM MPOCBETA MPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA
KaTeTepa.

4. He HapyBaliTe 6aNN0OH 10 YCTAaHOBKM CTEHTA. MCnoNb3yiTe TEXHUKY
NPOAYBKM BaNN0Ha, ONMCAHHYIO HUXKE.

OcTopoKHO: He noasepraiiTe KateTep OTPULATENbHOMY AABJEHMIO
[10 YCTaHOBKM CTEHTA Ha MOPAKeHHOM y4YacTKe. ITO MOKET NPUBECTU K
NpPeXAEBPEMEHHOMY CMELLEHMIO CTEHTA.

7.3. BBepgeHue

1. Bu3yanbHO oueHWTE PacrnoNoXKeHWe CTeHTa 40 BBefeHMA 4yepes
reMoCcTaTU4YeCcKuit KnanaH.

2. MpucoegnHuTe remoCcTaTMYECKMI  KnamaH K
KOHHEKTOPY HanpaBAAOLWEro KaTeTepa,
COCYANCTOW CEeTU.

3. B cnyyae, ecv NpoBONOYHbIN MPOBOAHMK KOPOHAPHOTO KaTeTepa
elwe He Obll pasmelleH Ha MOpPaKEHHOM y4yacTKe, NpoBeauTe
nos KoHTposnem peHTreHockonumn 0,014-groiimoBbii (0,36 mm)
MPOBO/IOYHBIN NMPOBOAHMK KaTeTepa Yepe3 NopaxKeHHbIN y4acToK,
MCMONb3ys CTaHAAPTHYI meToamKy YTKA (PTCA).

4. BcTaBbTe MPOKCMMA/bHBIA KOHEL, MNPOBOMIOYHOIO MNPOBOAHWUKA
KaTeTepa B AMCTa/bHbIA HAKOHEYHWK KaTeTepa.

5. OcTtopoxkHo BBeauTe CAC uyepe3 remoCTaTMYECKMIM KnanaH |
NPOABUHbTE KaTeTep.

JII03POBCKOMY
pasmeLLeHHOro B

OcTopoxkHo: lNepes BBEAEHUEM CUCTEMbI AOCTAaBKM YAOCTOBEPLTECH,
YTO remoCTaTUYEeCKWI KnamaH MOJIHOCTbIO  OTKPbIT, MOCKO/IbKY
YACTMYHO OTKPbLITbIA KNanaH MOXKET NOBPEAWTb CTEHT MAM CMECTUTb
€r0 LIEHTPUPOBAHHOE NONOMKeHUe Ha AunaTaLMoHHOM bannoHe.

6. |_|0LI| KOHTpO/IeM PeHTreHOCKONUN OCTOPOXHO NPOoABUMHBLTE CTEHT
n CAC yepes HanpaBAAOWMIA KaTeTep B KOPOHAPHYIO apTepuio,
cnepya 3a NPOBOJIOYHBIM MPOBOLHMKOM KaTeTepa K LeseBomMy
Nopa*KeHHOMY Y4acTKy.

7. MomecTute CTEHT B 30HE MOPaXKEHHOTO Yy4yacTKa MOpaXKeHus,
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MCNONb3YA PEHTFEHKOHTPACTHbIE MapKepbl, PAaCMO/IOKEHHblE Ha
GannoHHOM KaTeTepe, B Ka4eCTBE OPUEHTMPOB ANS TOHYHOrO
pa3MelLieHNs B LieneBoM NopaXkeHHOM y4acTKe.

OcTopOoXKHO: ECm Npu BbIBOAE KaTeTepa U3 HanpaBAAtoLLEero Katetepa

OLLYLLAeTCA KaKkoe-nMbo ConpoTUBAEHWe, 06fA3aTeNbHO Halaute ero

npuunHy. Ecinm Bbl He MoOXKeTe OMpenenvTb M YCTPaHWUTb MPUYKHY,

yOanuTe BCO cUCTeMy (MPOBOMOYHBIN MPOBOAHMK KaTeTepa, cucTemy

[LOCTaBKM CTEHTA U HaNPaBAAIOLLMIA KaTeTep) LIEMKOM, eAWHbIM 6/10KOM.

7.4. YcTaHOBKa CTeHTa U usBnevyeHue 6annoHa

1. Ynep:KnBaa CTEHT B 30HE MOPAXKEHHOro y4acTKa, NOACOeAUHUTE
wnpuy, codepalmini cmecb 50:50 no obbemy KOHTPACTHOroO
BELLECTBA M CTepPUNbHOrO Ppu3pacTBopa, K HaKOHEeUYHWKY Jltoapa
Ha NPOKCMMasIbHOW BTY/IKE KaTeTepa M co3fdaiiTe oTpuLaTe/IbHOE
[aBneHne npubansuTenbHo Ha 15 cekyHA, Moka B pacTBope
KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBa He MepecTaHyT NOABAATHCA My3blPbKU.
BepHuTe wWwnpuy B MCXOOAHOE MNONOXKEHWE, OCTaBAAA MEHWUCK
KOHTPACTHOrO BELLECTBA BO BTy/IKe NpocBeTa 6bannoHa.

2. Ypanute nysblpbKK BO34yXa M3 HaJyBatoLWWEro yCTPOMCTBA, cneays
WMHCTPYKLUMUM U3roTOBUTENS.

3. MNpucoegnHuTe Hagysatoulee yctpoiicteo K CAC. Cnegute, 4To6bbI B
CUCTeMy He nonana BO3ayX.

4. HapysaiiTe AunaTaLuMOHHbIV 6aNN0H NOCTENEHHO, YTODObI PACTAHYTb
CTEHT A0 PacyYeTHOro AMameTpa CornacHo Tabauue CoOTBETCTBUSA.
OKa3sblIBaiiTe NOCTOAHHOE AAaBNEHME B TeYeHWe No KpailHein mepe
30 ceKyHA.

5. CTEHT 40NKeH BbiTb PaclUMPEH A0 OTHOLEHWA AnaMeTpoB cocyaa/
CTeHTa, He npesblwatowero 1:1.15.

OcCTOpOXKHO

* He pacwmpaiiTe CTEHT, CIM OH He Pa3MELLEH AONKHbIM 06pa3om B
LieneBoM NopaKeHHOM y4acTKe.

* YCTaHOBKa CTEHTa MOXET MOCTaBUTb MOA, Yrpo3y MpPOXOAMMOCTb
6OKOBOro OTBETB/IEHMS.

¢ He npesbillaiiTe HOMMHANLHOIO AaBseHus paspbiea (RBP).

e B cnyyae ecnM pasmep CTeHTa BCe elle He COOTBETCTByeT
(HepopacwupeH) auameTpy cocyaa, 415 ONTUMANbHOTO Pa3MeLLEHMA
CTeHTa HafyWTe 6an/oH eLLe pas, UCNO/b3yA Ty XKe CUCTEMY JOCTaBKM,
AW NpoBeauTe NOCTAMNATALLMIO, MCMONb3YA KECTKU BannoH c
BbICOKMM AaBneHnem. YoeamuTech, YTo CTEHT NOHOCTbIO PACLLUMPEH,
C MOMOLLLbIO HECKO/IbKMX PEHTFEHOCKOMUYECKMX M306parKeHUN.

7.5. Caytne 6annoHa v yaaneHue Katetepa

1. CayiTe 6ann0OH B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHBIMU NpoLeaypamu
YTKA (PTCA). Bo3aelicTByiiTe Ha 6annoH OTpULATEIbHBIM AaBNEHUEM
npumepHo B TeuyeHune 30 cekyHa, Nepen 0CTOPOXKHbIM U3BEYEHMEM
KaTeTepa 13 cocyaa ybeautech, Yto 6an10H NONHOCTLIO CAYT.

2. Mocne MMnAaHTaUMM CTeHTa HeobxoaMmMo BecTW HabnogeHve
33 COCTOAHMEM NauMeHTa W aHrMorpaduyeckon KapTUHOW ¢
NepuoanYHOCTbIO 15 MUHYT.

8. MP-coBmectumoctb MR

MR conditional

B xo4e [OKNMHMYECKMX WMCCNEA0BaHUI YCTAHOBAEHO, YTO CTEHT

MGuard Prime™ ansaetca ycnoBHo coBmecTmbIM ¢ MPT. MaymeHTy ¢

[JaHHbIM UMM/IAHTATOM CPa3y Ke Noc/e YCTaHOBKM MOXKHO 6e30mnacHo

NPOBOAUTL CKAHMPOBAHMe, COBNIOAAA CNesyoLLMe YCA0BUA:

1. HanpaKeHHOCTb CTaTMYECKOr0 MArHUTHOrO MOAA He [O/KHA
npesbiwatb 3 Tn

2. MaKcMManbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIN FPagMeHT MarHUTHOrO Mons
He A0MKeH npesblwaTb 720 [c/cm

MaKcuMMasibHbI 3aMepeHHbI Nogbem TeMnepatypbl Bo Bpems MPT

coctasnan 2,29C.

KayectBo MP u300pakeHMsA MOMKET yXyAlwaTbca, ecan o06sactb

UWUCNeL0BaHMA HAXOAUTCA B TOM e MECTe WK AOCTAaTOMHO 6/1M3KO

K MecTy pasmelleHua cTeHta MGuard Prime™ . Moatomy moryT

notpeboBaTbCci Mepbl MO ONTUMM3aLMKM nNatametpoB MPT pans

KOMMeHCcaLMn Haanima JaHHOro MMNAaHTaTa.

9. bepemeHHOCTb

[aHHOe wu34enve He UCMbITbIBAOCh Y OEepPeMEHHbIX KEHLLMH,
KEHWWMH, NNaHMpYOWMX 6epemMeHHOCTb, KOPMALMX MaTepen,
a TaKXKe Yy MYXYMH, NAaHMpPYOWMX 3ayaTe pebeHKa; ero
BO3/eNCTBME HA PA3BMBAIOLLMIACA NAOL HE U3yYanocb. HecmoTpa Ha
OTCYTCTBME MPOTMBOMOKA3aHWUI, YPOBEHb PWUCKAa W BO3AENCTBME HA
pPenpoayKTUBHbIE QYHKLMKN OCTAKOTCA HEU3BECTHBIMMU.

10. PekomeHAyeMble YC0BUA XPAHEHUA
XpaHWUTb NPU KOMHATHOW TemnepaType M B CyXOM TEMHOM MecTe.
KOHKpeTHbIe YC/I0BUSA XPAaHEHWA CM. Ha STUKETKE.

11. UHCTPYKLMU NO yTUAM3ALMMN

lMocne wCNoNb30BaHMA HALNENKUT YTUAM3NPOBATL WM3JEne U
YNaKOBKY B COOTBETCTBUU C NPaBUAAMU, NPEANUCAHHBIMU Ne4ebHbIM
yupexaeHUeM, agMUHUCTPATUBHBIMKU OpraHamu W/UAM MeCTHbIMU
BNACTAMM.

12. NoBTopHas o6paboTKka

Cuctema MGuard Prime™ paspaboTaHa 1 npeHa3Ha4yeHa ToNbKO A/14
0/1HOPA30BOro NpUMeHeHus. MoBTopHas 06paboTKa 4/19 NOBTOPHOIO
MCNONb30BAHMA MOMET YXYALWMUTb LENOCTHOCTb, CTEPUIbHOCTb
1 GYHKLMOHANbHOCTb CUCTEMBI U NPEACTABAAET PUCK ANA NALMEHTa.
KomnaHus InspireMD He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 Kakoe-nnbo
npaAMoe, C/AyyYaHoe WAM nocnegylollee HaHeceHue yuepba B
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pesynbTate MOBTOPHOM 06PAabOTKM, MOBTOPHOMN CTEPUAM3ALMM UK
MOBTOPHOTO MCMO/Ib30BAHUsA CUCTEMDBI.

13. FapaHTMA/OTBETCTBEHHOCTb

M3genve n Kaxpabll KOMMOHEHT ero cuctembl 6biiv pa3paboTaHbl,
M3rOTOBNEHbI, MPOBEPEHbI W YMaKOBaHbl CO BCeW HeobXxoanmoit
TWaTeNbHOCTbo. MpeaynpexaeHns, COAepPKaLLMeca B MHCTPYKLMUK
KomnaHum InspireMD no akcniyaTauuu, B 06A3aTe/lbHOM NoOpAaAKe
paccMaTpuBalOTCA KaK HEOTbemaemas 4acTb [AaHHOM MOCTaBKMU.
InspireMD paeT rapaHTUIO Ha u3genve [0 UCTEYEHMA YKa3aHHOro
Ha HEM CpOKa roAHOCTU. [apaHTUA OEeWCTBUTENbHA MpPWU YCIOBUM,
YTO WCMONb30BaHME W3AEANA COOTBETCTBOBA/NIO WHCTPYKLUUKU MO
aKkcnayataumu. InspireMD  oTKasbiBaeTcs OT  /it06oOM  rapaHTUM
TOBAPHOr0 COCTOAHUA AN NPUTOAHOCTU U3AENNA ANA UCNOb30BaHUA
B cneumduyeckux uenax. InspireMD He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
Ntobble NpAMble, KOCBEHHbIE, HENPEABUAEHHbIE UAW NOCAesyoLLe
yObITKM, MPUYMHEHHbIE U3ZeAMeM. 33 WCK/IYEHMEM  C/ly4YaeB
MOLUEHHMYECTBA WM Cepbe3HOM OLMOKM CO CTOPOHbI KOMMAHWUU
InspireMD, KomneHcauua n6oro ybbiTka nokynateno, B N0bom
cNnyyae, He byaet 6osblue, YeM LieHA CMOPHbIX M34eNui no cyety-
daKkType. TapaHTWA, copep)KalLanca B 3TOW MOCTAaBKe, BKAOYAET U
3aMeHAEeT lopUAMYEecKMe rapaHTUM Ha fedekTbl M CoOoTBeTCTBUE
W UCKNtoYaeT  nobylo  Apyrylo  BO3MOMHYK — OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHwum InspireMD, Kakum 6bl TO HK Bbl10 06Pa30M BO3HMKAOLLYHO
B OTHOLUIEHUW MOCTABAEHHOTO €l M34enuA. ITU  OrpaHuUYeHus
OTBETCTBEHHOCTM W rapaHTUM He MOoAPa3yMeBaloT  KAKOro-To
HapyLeHua 06A3aTe/IbHOrO MONOXKEHUA COOTBETCTBYHOLLErO 3aKOoHa.
Ecnm Kakol-nnbo MyHKT OTKasa byaeT NpM3HaH HeaeWCTBUTE/IbHbIM
WAN He COOTBETCTBYIOLLMM AEMCTBYIOWEMY 3aKOHY KOMMETEHTHbIM
CYAOM, 3TO He A0/MKHO PacnpOCTPAHATLCA HA OCTa/IbHYIO €ro 4acTb,
KOTOpaA MNOAHOCTbIO OCTaeTcA B cune. HenencTBUTENbHBINA MYHKT
byner 3aMeHeH Ha MpPaBOMEPHbLIM MYHKT, KOTOPbIA HaWAyYLWUM
o0bpa3om OTpakaeT 3aKOHHble MHTEpecbl KomnaHuu InspireMD B
OrpaHMYeHUN ee OTBETCTBEHHOCTU WU rapaHTUi. HWKTO He nmeeT
MOIHOMOYMIA 3aCTaBUTb KOMNaHuMIO InspireMD B3ATb Ha cebs KaKyto-
B0 OTBETCTBEHHOCTb WAW AaTb FapaHTUKM OTHOCUTE/IBHO 3TOrO
n3genus.
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Kullanim Talimatlari - Tiirkge

1. Tanim

MGuard Prime™ koroner Stent Sistemi, fiber kilifla sariimis ve
onceden bir balon katetere monte edilmis olan bir koroner balonlu
genisleyebilen stenttir.

MGuard Prime™ stent platformu lazer kesimli kobalt krom alagimi
(CoCr) ¢iplak stenttir. Birbirine esnek baglantilarla baglanmis olan
sirkumferansiyel strut halkalarindan olusur.

MGuard Prime™ kilif, 180 mikron ¢apinda esnek ag hiicreleri olusturan
Polietilen Terefitalat (PET) mikrofiberden orilmustir Stent Uygulama
Sistemi Kateteri semi-kompliyan balonlu hizh degisimli (RX) bir gift
[imenli kateterdir.
Proksimaldevedistaldefloroskopialtindabalonunkonumlandiriimasina
yardimci olan iki radyoopak marker. Balonun sisirilmesi icin proksimal
ucta Luer kilit konektori (gobek) bulunur.

MGuard Prime™ , belirli bir ¢ap ve uzunlukta sunulur (bkz. tablo ve
etiketleme). Nominal stent uzunlugu ve capi da kateter gdbeginin
Uzerine basilir.

2. Endikasyonlar

MGuard Prime™ Koroner Stent Sistemi, lezyon uzunlugu <38 mm ve

referans ¢api 2,5 ila 4,0 mm olan damarlarda luminal capi artirmaya ve

asagidaki durumlarda embolik koruma saglamaya endikedir:

¢ Nativ koroner arterde farkli de novo veya restenotik lezyona bagh
semptomatik koroner arter hastaligi.

¢ Safendz ven greftinde sorumlu lezyona bagli semptomatik koroner
arter hastalig

e Akut ST segment ylkselmesi olan miyokard enfarktiisti (STEMI) igin
primer veya kurtarma PCl’ya tabi tutulan hastalarda koroner lezyon
tedavisi

e ST ylkselmesi olmayan akut koroner sendromlarin (stabil olmayan
anjin ve ST segment yiikselmesi olmayan miyokard enfarktiist

(NSTEMI)) bulundugu hastalarda aterotrombotik goriinime sahip
koroner lezyonun tedavisi.

3. Kontrendikasyonlar

Koroner stentleme ve bu cihazin kullanimina yoénelik genel

kontrendikasyonlar:

e Korumasiz sol ana koroner arter hastalig

e Bifiirkasyon koroner stenozu

e Stentin  dizglince  vyerlestiriimesini  dnleyebilecek
bulundugundan stiphelenilen tiim hastalar;

e Anti plateletler ve/veya anti koagilasyon
kontrendikasyon;

e Kontrast madde, Co-Cr ya da Polietilen Tereftalata karsi bilinen
alerjiler.

lezyonu

tedavisi  icin

4. Uyarilar

e PTCA ve koroner stent implantasyonunun potansiyel yaralanma
veya yasami tehdit edici komplikasyon durumunda acil baypas
greft cerrahisinin uygulanabilecek oldugu hastanelerde yapilmasi
onerilmektedir. Girisimsel bir prosedir gerceklestirilirken bir cerrahi
ekibi hazir bulunmalidir.

e Yalnizca perkitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) ve
koroner stent uygulamasi konusunda kapsamli egitime sahip olan
doktorlar bu cihazi kullanmalidr. .

¢ Bu cihazlarin kullanimi sub-akut tromboz, vaskiler komplikasyonlar
ve/veya kanama olaylari gibi iliskili riskleri beraberinde getirdiginden
hastalarin dikkatli sekilde secilmesi gerekmektedir.

¢ Bu cihaz yalnizca tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir ve endikedir.
YENIDEN iSLEMEYIN, YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VE/VEYA YENIDEN
KULLANMAYIN. InspireMD yeniden isleme, yeniden sterilizasyon
ya da yeniden kullanimdan kaynaklanan dogrudan, kazara veya

Pl Strut kalinhgi
Sz G (e Mevcut Stent Minimum Kilavuz Maksimum kilavuz tel yerlestirme basinci Derecelendirilmis e e
P Uzunluklari (mm) kateter uyumlulugu uyumlulugu (atm) patlama basinci (atm)

2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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netice itibariyle olusan hasarlardan sorumlu olmayacaktir. Cihaz
performansinda bozulmaya ve gapraz kontaminasyon riskine neden
olabileceginden, tekrar sterilize ETMEYIN veya tekrar KULLANMAYIN.

e Cihazi kullanmadan &nce son kullanma tarihini kontrol edin. Son
kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

e Hicbir zaman farkh materyalden yapilmis stentleri birbirine yakin
veya destekler Ust Uste binecek sekilde implante etmeyin (galvanik
potansiyel risk nedeniyle).

e Cihazin manipllasyonu, takilmasi veya geri cekilmesi sirasinda
herhangi bir anda herhangi bir direng hissedildigi takdirde giic
kullanmayin: prosediirii derhal durdurun ve devam etmeden dnce
direncin nedenini belirleyin. Stent yerine yerlestirilemedigi takdirde
tlm stent sistemini ve kilavuz kateteri tek bir birim halinde gikarin,
stenti kilavuz kateterden geri cekmeye calismayin, stent sistemden
ayrilabilir.

¢ Hastaya stent implantasyonuna yonelik standart protokoller uyarinca,
hekim tarafindan belirlenen uygun anti platelet ve/veya anti koagiilan
tedavisi uygulanmalidir.

e Birden fazla lezyon tedavi edilirken ilk olarak distal lezyon, ardindan
proksimal lezyon stentlenmelidir. Bu sirayla stentleme yapilmasi
proksimal stentten gegme geregini ortadan kaldirir ve stentin ayriima
olasiligini azaltir.

e Stentin yerlestiriimesinde, yan dal agikligiyla uyusmama potansiyeli
vardir. 2,0 mm gapli ve daha blyiik yan dallar stentle kaplanmamalidir.

5. Onlemler

¢ Lezyon uzunluguna ve referans damar ¢apina uygun cihaz boyutunu
segin.

e Kismen yerlestirilen bir stenti yeniden konumlandirmayi denemeyin;
ciddi damar hasariyla sonuglanabilir.

e Besleme sistemindeki stenti ¢ikarmayi, yeniden hizalamayi veya
dokunmayi denemeyin. Stent cikarilip baska bir balon katetere
yerlestirilemez.

e Balon basinci Derecelendirilmis Patlama Basincini (RBP) asmamalidir.
Asiri basinglandirmayi 6nlemek icin basing izleme cihazinin kullanimi
zorunludur.

e Yalnizca uygun bir balon sisirme maddesi kullanin (kontrast madde
ve steril salinin 50:50 hacminde karisimi). Balonu sisirmek igin asla
hava veya gazli madde kullanmayin.

e Kateter vicudun igindeyken yiiksek kaliteli Floroskopi altinda
maniplle edilmelidir.

e Stent koruma baslhigini ¢ikarirken, bashgi en distal kismindan tutun.
Bashgin proksimal kismindan tutulmasi stentin yerinden ¢ikmasina
neden olabilir.

¢ Yalnizca maksimum 0,014 ing (0,36 mm) ¢apl kilavuz teller kullanin.

e Stentin, kovanin, balon kateterin ve stent-balon fiksasyonunun zarar
gorme olasiligindan kaginmak igin kullanim sirasinda dikkatli olun.
Kateter saftini akut olarak biilkmekten veya dolastirmaktan kaginin.

e Serin, 151k almayan ve kuru bir yerde saklayin.

o islevselligi ve hasarli parcalarin bulunmadigini dogrulamak igin
prosediir 6ncesinde cihazi inceleyin. Dis veya i¢c ambalaj hasarliysa
ya da agllmigsa cihazi kullanmayin.

6. Komplikasyonlar

Koroner stent implantasyonuyla iliskili olasi komplikasyonlar sinirh
olmamak kaydiyla sunlari igerebilir:

e Oliim

e Akut miyokard enfarktiisu

Koroner arter spazmi

Stentli arterin restenozu

Akut veya subakut stent trombozu

Koroner arterin veya by-pass greftinin tamamen tikanmasi
Koroner arterin diseksiyonu, perforasyonu ya da riiptirQ
Hipo/hipertansiyon

Sepsis/enfeksiyon

Ventrikller fibrilasyon dahil, aritmi

Hemoraji veya hematom

Arteryovenoz fistil

Embolizasyon

Stent migrasyonu

Alerjik reaksiyonlar

Stent Kollapsi

implantasyon sirasinda stentin kirilma ya da catlama olasiligi
Anti platelet maddelere / kontrast maddeye karsi ilag reaksiyonlari
Acil Koroner Arter By-pass Ameliyat

insersiyon bélgesinde aci

iskemi, Miyokardiyal

Ps6doanevrizma, Femoral

Stent trombozu

Felg / serebrovaskiiler kaza

Renal yetmezlik

7. Kullanim talimatlari

Dikkat: Lezyon ¢aprazlama sirasinda direng hissedilirse veya sistem
lezyonu kolayca ¢aprazlayamazsa, stent sistemini kilavuz kateterin
icinden geri gekmeyi denemeyin: stent yerinden ¢ikabilir. Tum sistemi
(kilavuz kateter, kilavuz tel ve stent besleme sistemi) tek bir birim
halinde dikkatle geri cekin. Stentleme amaci devam ediyorsa, ardindan
lezyona predilatasyon uygulanmali veya lezyon alternatif bir strateji
yoluyla hazirlanmalidir. Stent ve/veya stent besleme sistemi lezyon
caprazlamaya yonelik ilk denemede veya geri ¢cekme sirasinda hasar
gormds olabileceginden, predilatasyon sonrasinda ayni stent sistemini
kullanmayin.

Dikkat: Besleme sisteminde stent konumuna dokunmamak veya
herhangi bir sekilde bozmamak icin o6zellikle dikkat edilmelidir.
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Bu oOzellikle kateterin ambalajindan gikarilmasi, koruyucu baslgin
cikarilmasi, kilavuz tel Uzerine yerlestiriimesi ve déner hemostatik
valf adaptord ile kilavuz kateter gébegi iginden ilerletilmesi sirasinda
onemlidir. Manipilasyon, 6rn. monte edilen stentin dondurilmesi,
stentin besleme balonundaki yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

7.1. Stent Besleme Sistemi Hazirhgi

1. Steril teknik kullanarak SDS’yi ve dagiticlyi ambalajdan ¢ikarin ve
steril alaninin lizerine yerlestirin.

2. Kateteri yavasca dagiticidan disari gekin.

. Koruyucu bagligi dikkatle gikarin.

4. Stentin  kivrilmasinda sorun olmadigini, ¢ikinti  yapan strut
bulunmadigini ve balondaki merkezlemeyi gérsel olarak kontrol edin.
Kovada sorun olmadigini, stentte cikinti bulunmadigini  ve
merkezlemeyi gorsel olarak kontrol edin. Herhangi bir kusur
bulunduysa cihazi kullanmayin.

w

7.2. Kilavuz Tel Liimenini Yikama

1. Steril salin ¢ozeltisi iceren bir enjektor kullanarak kateterin distal
ucundan kilavuz tel l[imenini yikayin.

2. Siringayi gikarin.

3. Ambalajdan ¢ikarma ve kilavuz tel limenini yikama sirasinda stentin
manipllasyonundan kaginin.

4. Stentin yerlestiriimesinden 6nce balonu 6nceden sisirmeyin. ileride
tarif edilen balon temizleme teknigini kullanin.

Dikkat: Stentin lezyon boyunca yerlestiriimesinden 6nce katetere
negatif basing uygulamayin. Bu durum stentin yerinden erken ¢ikmasina
neden olabilir.

7.3. Girig

1. Stent yerlestirmeyi, yerlestirmeden 6nce gorsel olarak inceleyin
hemostatik valf

2. Hemostatik valfi vaskilatlriin icine yerlestirilen kilavuz kateterin
Luer kilit konektoriine takin.

3. Koroner kilavuz tel heniiz lezyon boyunca vyerlestirilmediyse,
standart PTCA tekniklerini izleyerek fluoroskopi altinda 0,014 ing
(0,36 mm) kilavuz teli lezyon boyunca sokun.

4. Kilavuz telin proksimal ucunu kateterin distal ucuna sokun.

5. SDS'yi dikkatle hemostatik valfe sokarak kateteri ilerletin.

Dikkat: Besleme sistemini sokmadan dnce hemostatik valfin tama-

men aclk oldugundan emin olun, ¢iinkii kismen acik olan valf stente

zarar verebilir veya dilasyon balonundaki merkezlenmis konumundan

cikarabilir.

6. Kilavuz teli hedef lezyona dogru ilerlettikten sonra fluoroskopik
yonlendirme esliginde stenti ve SDS'yi kilavuz kateterin iginden
dikkatle ilerleterek koroner artere sokun.

7. Hedef lezyon lzerinde hassas yerlestirmeye yonelik referans nok-
talari olarak balon kateterin lizerinde bulunan radyopak markerleri
kullanarak stenti lezyonun iginde konumlandirin.

Dikkat: Direng hissedilirse, kateter kilavuz kateterin ucundan disari
itildiginde nedeni belirlediginizden emin olun. Nedeni belirleyip
gideremezseniz, tim sistemi (kilavuz tel, besleme sistemi ve kilavuz
kateter) tek bir birim halinde, birlikte geri ¢ekin.

7.4. Stent yerlegimi ve Balonu gikarma

1. Stenti lezyonun iginde tutarak, kontrast madde ve steril salin ¢ozel-
tinin 50:50 hacminde bulundugu karisimi igeren siringayi kateterin
proksimal gébegindeki Luer kilide baglayin ve kontrast madde ¢o6-
zeltisinde kabarcik gériinmeyene dek yaklasik 15 saniye boyunca
negatif basing uygulayin. Balon liimeninin gébeginde kontrast me-
niskiisti birakarak siringayi geri dondirin.

2. Ureticinin talimatlarini izleyerek sisirme cihazindan hava kabarcikla-
rini temizleyin.

3. SDS'ye sisirme cihazi takin. Havanin sisteme girmesine izin vermek-
ten kaginin.

4. Stenti Uyum Tablosu uyarinca genisleterek hesaplanan ¢apa ulastir-
mak icin dilasyon balonunu kademeli olarak sisirin. En az 30 saniye
boyunca sabit basing uygulayin.

5. Stentin genisletildigi damar/stent capininorani 1:1,15’iasmamalidir.

Dikkat

e Stent hedef
genisletmeyin.

e Stent yerlesimi, yan dal agikligiyla uyusmayabilir.

¢ Derecelendirilmis Patlama Basincini (RBP) asmayin.

e Stent boyutu, damar ¢apina gore hala yetersizse (yeterince dilasyon
yapilmamissa), optimum stent yerlesimini saglamak icin balonu
bir kez daha ayni besleme sistemiyle sisirin ya da uyumlu olmayan
ylksek basing balonu kullanarak post dilatasyon uygulayin. Stentin
tamamen genisletilmis oldugundan emin olmak icin birden fazla
fluoroskopi goriintiisu kullanin.

lezyonda dlzgiin sekilde konumlandiriimadiysa

7.5. Balonu séndiirme ve kateteri ¢ikarma

1. Balonu standart PCTA prosediirleri uyarinca séndiriin. Yaklagik
30 sn. boyunca balona negatif basing uygulayin. Kateteri
damardan disari dikkatle ¢ekmeden ©nce balonun tamamen
sondirildiginden emin olun.

2. Stent implantasyonunun ardindan gelen 15 dakikada hasta gozlemi
ve anjiyografik degerlendirme periyodik olarak yapilmalidir.

Tiirkge
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8. M. MRI - MR Giivenlilik Bilgisi

MGuard Prime™ stentin klinik olmayan testlerle MRI kosullu oldugu

belirlenmistir. Bu implantin takildigi hasta, yerlestirmeden hemen

sonra asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:

1. 3 Tesla veya daha dsiik statik manyetik alan

2. 720 Gauss/cm veya daha disik maksimum uzamsal gradyan
manyetik alan

MRI sirasinda 6lgulen maksimum sicaklik artigi 2,2°C'dir.

ilgili alan, MGuard Prime™ stentin konumuyla tam olarak ayni alanda

veya gorece yakinda bulunuyorsa MR gorinti kalitesi bozulabilir.

Dolayisiyla, bu implantin varligini telafi etmek icin MR gorinti

parametrelerinin optimizasyonu gerekebilir

9. Gebelik

Bu Uriin, gebe kadinlarda, gebe kalmak isteyen kadinlarda, emzirme
dénemindeki annelerde veya bebek sahibi olmak isteyen erkeklerde
test edilmemis, bliyimekte olan fetis lizerindeki etkileri arastiril-
mamigtir. Kontrendikasyon bulunmasa da, riskler ve roproduktif
etkiler halen bilinmemektedir.

10. Onerilen saklama
Oda sicakhginda ve kuru, isik almayan bir yerde saklayin. Tam degerler
icin etiketlemeye bakin.

11. imha talimatlari
Kullanimdan sonra {irlinii ve ambalaji hastane prensiplerine, idari pren-
siplere ve/veya yerel yonetim prensiplerine gore atin.

12. Yeniden isleme

Bu MGuard Prime™ vyalnizca tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir ve
endikedir. ikincil kullanim igin yeniden isleme cihazin bitiinligin, ste-
rilitesini ve islevselligini azaltabilir ve hastayi riske sokabilir. InspireMD
yeniden isleme, yeniden sterilizasyon ya da yeniden kullanimdan kay-
naklanan dogrudan, kazara veya netice itibariyle olusan hasarlardan
sorumlu olmayacaktr.

13. Garanti/Yiikiimluliik

Uriin ve sisteminin her bileseni tiim makul kosullar gdzetilerek
tasarlanmis, Uretilmis, test edilmis ve ambalajlanmistir. InspireMD
kullanim talimatlarinda yer alan uyarilar kesinlikle bu hikmiin dahili
bir parcasi olarak dstiniilr. InspireMD, Uriiniin {izerinde belirtilen son
kullanma tarihine dek Urlini garanti altinda tutar. Garantinin gegerli
olmasi igin, Urlin kullaniminin kullanim talimatlarina uygun olmasi
gereklidir. InspireMD, Griintin higbir zimni satilabilirlik veya belirli bir
amag icin uygunluk garantisinden sorumlu degildir. InspireMD, Grlnin

neden oldugu dogrudan, dolayl, kazara veya netice itibariyle olusan
her turlti hasar reddeder. Hile veya InspireMD pargasinin 6nemli
Olclide kusurlu olmasi haricinde, alictya her tiirlii hasar igin verilecek
tazminat, higbir kosul altinda, tartismali Grlinlerin fatura fiyatindan fazla
olmayacaktir. Bu hiikiimde yer alan garanti, kusurlar ve uyumluluga
yonelik yasal garantileri icermekte ve bunlarin yerine gegmekte olup,
InspireMD’nin sunulan Griinlinden kaynaklanan diger her tirli olasi
sorumlulugunu, kaynagi ne olursa olsun, harig tutar. Bu sorumluluk
ve garanti sinirflamalarinin gegerli kanunun higbir zorunlu hikmuyle
uyusmazligl séz konusu degildir. Sorumluluk reddinin herhangi bir
bendinin yetkili mahkeme tarafindan gecersiz veya gegerli kanunla
uyusmazlik halinde oldugunun addedilmesi durumunda, kalan kismi
etkilenmez ve tam olarak ylrrlikte kalir. Gegersiz bent, InspireMD’nin
sorumlulugunu veya garantisini sinirlama hususundaki mesru gikarini
en iyi sekilde yansitan gecerli bir bentle degistirilir. InspireMD’ye iriinle
iliskili herhangi bir garanti veya sorumluluk yiikleme yetkisine higbir
sahis sahip degildir.
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Odnyigg xpRong - eAAnvika

1. Nepypacdn

To olUotnua otedaviaiog evdomnpdobeonc MGuard Prime™  eival
po otedaviaia evbompoobeon ekmtuocopevn de T PBonbela
UITaAOVIOU, TUALYHEVN HE EVO XITWVLO KOTAOKEUAGOUEVO amd (VEG Kol
TIPOTOMOBETNUEVN O€ €va KABETNPA EKMTUGOOUEVOU UMOAOVLOU.

H mAatdoppa tng evbompooBeong MGuard Prime™ eival pia yupvi
evbonpoaBeon anod kpapa koBaAtiov xpwpiou (CoCr) mou €xet komel
ue Aéwlep. Eival kataokevaopévn amd mepidepelakolc Saktulioug
QVTEPELOUATWY TIOU ouvléovtal HeTall TOUC HE EUKAUMTOUG
OouVEEaTOUG.

To xtwvio tou MGuard Prime™  elval mAeypévo QMo MIKPOIVEC
tepedBaAikol moAuatBudeviou (PET) kat dnuioupyel €va eUKaumto
TAéyUa PE mdpavela xaunAng kaAudng kot kupéheg dtapétpou 180
micron.

To olotnua SDS/ KaBetripog eival évag kabetripog Suthol aulou
yla xprion taxeiag avtaAhayng (RX) pe éva nuiblatatod pmahovi kat
800 aktvooklepoU¢ SEIKTEG, ToV eyyUG Kal ToV TIEPLDEPLKO, oL omoiol
SleukoAUvouv TNV TOmoBETNON TOU UMAAOVIOU UG QKTWVOGKOTNOT).
Yrdpyet €vag cuvbeopog aohaliong Luer (opdaiog) oto eyyug dkpo
yLla tn 810yKwan Tou praAoviol.

To MGuard Prime™ TOpEXETAL HE CUYKEKPLUEVN OLAUETPO Kol
unkog (BA. mivaka Kol emorpavon). H ovopaoTikr SLAUETPOC Kal TO
OVOMQOTLKO KOG TOU UIaAoviov gival emiong TUMWHEVA 0TOV OUbAAO
ToU KaBeTrpa.

2. Evéeiéelg

To olotnuo otepaviaiog evbompocBeone MGuard  Prime™

evbeikvutal ya ™ BeAtiwon ¢ Slapétpou Tou auAol O ayyela pe

Stapetpo avadopdg amo 2,5 £wg 4,0 pe pnkog BAAPNCS <38 mm Kol yia

TNV mapoxn eUBoALKnG mpootaciag oTig aKOAOUBEC MEPIMTWOELG:

* JUMMTWHOTIKA VOoOG Twv otedaviaiwy aptnplwv Adyw SLaKpLTAG
de novo 1 emavaotevwtikng PAAPNG ot autoxBova otedaviaia

aptnpia.

® JUUMTWUATIKA VOOOC TwV oTedaviaiwy aptnplwv Adyw unelBbuvng
BAABNC og pdoxeupa cadnvous pAERaG

o Oepaneia BAAPNG ota otedpaviaia ayysia oe acbeveic ol omolot
urtoBaMdovtal oe Awadeppikn EvSootedaviaia Eméupacn (PCl),
apxwr emépBaon N eméuPaon Sldowong, ylwa ofU Eudpayua
puokapdiou pe avdomaon tou Staotripatog ST (STEMI)

o Qepaneia PAABNg ota otedaviaia ayyeia, n  omola  ExeL
abnpoBpopPwrtiky euddvion, os acBeveic pe ofl otedaviaio
oUvpopo xwpig avaomoaon tou StactApatog ST (aotabng otnBayxn
Kol Eudpaypa puokapdiouv xwplc avaomacn tou Sdtaotipartog ST
(NSTEMI)).

3. Avtevéeitelg

Fevikég avtevleilelc ya t otedaviaia svdompdobeon kat yla T
XPNon AUTAG TG CUOKEUNG elval:

NOGOC in MPOCTATEVEVNC APLOTEPNG KUPLAG oTedaviaiog aptnpiag.
* JTévwon otedaviaiou Styaopou.

e AoBeveig yla toug omoloug kpiBnke OtL €xouv BAGBNn n omola
evbéxetal va eunodilel T owotn EKmTuén tng evéompoobeong.
AVTEVSELEN yLa AVTLOLULOTETOALKY Kat/r) avTitnKTiky Oeparmeia.
M'vwoTég aMepyieg ota oklaypadikd péoa, oto kpaua Co-Cr ) oto
tepedBako moAualBuévio.

4. MpoeLdonoosLg

H Sladeppikn evdoaulikn otedaviaia ayyelomhaotikr (PTCA) kat
n eudutevon otedaviaiag evéompocBeonG CUVIOTWVTAL HOVO
0€ VOOOKOUELX Me SuvatotnTta AUECNG EKTEAEONG EMelyoucag
enéupaong mapakaudng tng otedaviaiag aptnplag o nepimtwon
Tou Ba mapoucLlaoTel SUVNTIKA TPAUHATIKA 1 AmeANTIKA yia tn {wn
Tou aoBevoug emumAokr. ML XELPOUPYIKN OpAda TIPEMEL va givat
0€ QVALOVH KATA TNV EKTENEDN ULag emepBatikic Sladikaoiag.

AGpeTpog AloBéoipa prkn EAdylotn oupBatotnta | Méylotn ocupBatotnta OVOOOTLKN Ttiean Ovopaotikr tieon | Ndxog aviepeiopatog
evbonpooBeang evbomnpoabeang (mm) odnyol Kabetrpa odnyol cUppuaTog pR&NG (Atm) pgng (atm) (mikron)

(mm)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80

2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80

3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80

4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80

4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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Movov Latpol GpTla eKMALSEUPEVOL KAl KATOPTLOMEVOL OTNV
EKTENEDT SLOSEPULKAG EVOOAUALKNG OTEPAVLALG QYYELOTTAACTIKNAG
(PTCA) kat otedaviaiog evoonpoobeong MPEMEL va XPNOLUOTOLOUV
QUTAV TN CUOKEUN.

H mpoaoektikr emloyr acBevwv eivat amapaitntn kabwg n xpron
QUTAGTNG OUOKEUNG oUVEEETAL e Tov Kivbuvo uTtoéeiag Bpoppwong,
QYYELOKWY ETTAOKWY KL/ QLLOPPAYLKWY CUUBAVTWV.

H napouoa cuokeur €xel oxedlaoTel kal mpoopileTal yia pia xprion
puoévo. MHN EMANEMEZEPFAZESTE, EMANAMOITEIPQONETE KAI/H
EMANAXPHZIMOMOIEITE. H InspireMD &ev Ba eivat umevBuvn yla
TUXOV QUECEG, TUXALEC 1) eMakOAOLBEG {NWLEG TTOU TPOKUTITOUV Ao
eMavenetepyooia, EMAVAMOOTEPWGON 1 €mMavaypnollonoinon.
MHN €mavamooTELPWVETE 1)/KaL EMAVOXPNOLUOMOLETE TO TIPOLOV,
KoBwg autd pmopel va odnyrnoel oe HelwpEVN amodoon TG
GUOKEUNG Kol va eTiidEPEL Kivduvo SlacTaupolevng HOAUVoNG
EAéy€te TNV nuepopnvio AENG TPV XPNOLUOTOLACETE T GUOKEUN).
Edv n nuepounvia Aéng €xet mapéABel, Un XPNOLUOTIOLOETE TN
GUOKEUN.

Mnv epdutelete moté evdompoabéoelg SladopeTikol UALkoU padl
KoL Hn Sloaotaupwvete Ta aviepelopata (kivbuvog yaABavikou
Suvapikov).

Edv yivel aloOntr omolaSAmoTe avtiotacn o omoladAMoTE XPOVLIKA
OTIYUN KaTA TN SLEPKEL TOU YELPLOWOU, TNG Eloaywyng N tng
andoupaong TG CUCKEUNG, NV ETILXELPIOETE VA 0OKNOETE SUvaun:
StakoPte TN Sladkaoio apéows kal mpoodlopilote TV altia NG
avtiotaong mpwv cuveyioete. Eav n evdonpoobeon Sev pmopel va
ekmtuxBel, adatpéote oAokAnpo to cloTnua NG evdompocBeong
KoL Tov 08nyo kabetipa cav va mpOKeLTaL ylo pia povada, pnv
TpooTabroeTeE va AVOKTACETE TNV evdompocBeon HEow TOU
o8nyou kabetrpa, kKabwg evdExXeTal va cUpPEL HETAVAOTEUGN TNG
evbompoobeong

Oamnpénelvaxopnynbetl otov aoBevn KATAAANAN AVTLOLUOTIETAALAKN
Ko/r avtnkTikr Ospareio Omwe £XeL kaBopPLOTEL amd Tov LOTPO
oUPPWVA UE TO TUTILKA TPWTOKOAA el UTEUONG EVEOTIPOCOETEWVY.
Katd tn Bepaneia moAamAwv BAawv, mpénel va tomobeteital
Tpwta n evéonpdacbeon otnv mepidepikn PAABN Kal vo akohouBel
n tomobétnaon tng evdompdobeong otnv gyyus PAABN. Me autiv
TN oelpd TomoBETNOoNG Twv evdonpoaBéoewy efaleidetal n avaykn
Stéhevong amd tnv eyylc evdompooBeon Kot TNV TomobETnon
NG TEePLdEPIKAG eVOOMPOOoBEONG HE OUMOTEAEOUA VO UELWVETAL
n mBavotnTa KETAVACTEVGNG TG evdompdobeanc.

H tomoBétnon tng evlompdcobeong éxel tn SuvatotnTa va
SlakuBevoel Tt Batotnta tou TAeupkol KAadou. Ot mAeupikol
KAadoL pe Slapetpo 2,0 mm Kol MEPLOOOTEPO OeV TIPEMEL va
KaAUTTovTOL Ao Tnv evéonpooBean.

5. Npoduldgelg
Em\éfte 1o kataMnho péyeBoC CUOKEUNG TOU OVTIOTOLXEL OTO

UNKoG TNG BAAPNG Kal oTn SLAUEeTpo avadopds Tou ayyeiou.

Mnv TpoomabroeTe v EMOVATOMOOETAOETE IO MEPLKWE
EKTITUYUEVN evBompooBeon ylatl pmopel va mpokAnBel coPapdg
TPAUUATIOUOG TOU ayyEeiou.

Mnv mpoonabnoete va adalpéCETE, va OVATTPOCAPUOOETE f v
ayyléete v evéompooBeon oto cluotnud tomoBétnong tng. H
evbompooBeon Gev pmopel va adatpebel kat va tomoBetnBel oe
AAAov KaBeTrpa pmaioviou.

H mieon tou pmatoviol Sev mpénel va umepBaivel TNV OVOUOOTIKN
nileon prénc (RBP). H xpnon Wlog cuokeung mapakohoubnong
NG Tieong €lval amapaitntn WOTeE va AmoTparel n dnuoupyia
UTepTtieonc.

Xpnowonoleite povo katdAAnAo péco SLoyKwaong Tou PmaAoviol
(Melypa 50:50 kat’ Oykov oklaypadlkol HECOU KAl OTElpou
alatouyxou StaAUpaToc). Mn XpNOLUOTIOLNOETE TIOTE Aépa 1| AAAO
a£pLo HEOO yLa T SLOYKWaon Tou pUraAoviov.

'Otav o kaBetrpac BplokeTal LECH OTO CWUA, O XELPLOUOG TIPEMEL VAl
ylvetat pe unAng moLoTNTAC OKTLVOOKOTNGN.

Kata v adaipeon Tou MwuaTog mpootaciag g evéonpocbeonc,
KPOTNOTE TO TMWHA OTO TUO TEPLPEPIKO HEPOC. EAV KPATHAOETE TO
TIWUO OTO €yyUC MEPOG eVOEXETAL va CUMPEl UeTavAoTEUOn TNG
evdompdobeong.

Xpnotuomnoteite povov odnyd clppata pe péylotn Stduetpo 0,014”
(0,36 mm).

Oa TPEMEL Vo €(0TE TIPOOEKTIKOL KOTA TO XELPLOMO WOTE va
anogpeuxBel evéexouevn {nUd otnv evdompooBean, TO XLTWVLO,
tov kaBetpa pmaloviou kot tnv kKaBrAwaon evbompdobeonc-
uradoviol. Amoduyete tnv évtovn kaudn i T ouotpodr tou
afova tou kabetrpa.

DuldooeTe 0g OKOTEWO, SPOOEPO KaL ENPO XWPO.

EmBewpriote TN ouokeun Tpw amo T Swadikacia, ywa va
enaAnBevoete OTL elval AeltoupyLkn Kat Sev UTtApXoUV e€apTraTA
TIOU €XOUV UTIOOTEL {NULA. MnV XPNOLUOTOLOETE T CUCKEUN €AV
N €€WTEPLKN 1} ECWTEPLKF) OUOKEUOOLO €XEL UTIOOTEL {NULA A EXEL
QVOLYTEL.

6. Emuthokég
Metafl Twv mbavwy mumhokwy mou oxetilovtal pe tv epdUTtevon
otedaviaiag evbonpoobeong meplapBavovtal kat ot e€AC:

Oavartog

08U eudpaypa puokapdiou

IMaopog otedaviaiag aptnpiag

Enavaotévwaon tng aptnpiag pe thv evéonpdobeon

Ofeia N umoeia Bpoppwon evdomnpdabeong

OAwr amodpaln tng otedaviaiag aptnplag f Tou HOCXELUATOG
napakappng

Awartopn, Sudtpnon n prén tng otedaviaiag aptnplog
Yrotaon/unéptoaon
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Inapio/Aoipwén

Appubpia, cupmepthapBavopévng Tng KOWLAKAG LOPUAPUYNG
Awpoppayia ) apaTw
AptnplodpAeBikd oupiyylo

EpBoAn

Metavdoteuon evdonpdobeang
AMEPYIKES aVTLOPATELS

Katappeuon evéonpocbeang

Kata tnv eudutevon evdexetal
evbomnpoobeong

e AveniBuuntec avtildpAoelg o€ avtlatponetaAlokolg mapdyovtes /
oKlaypadLko Héco

Avakumtouoa enéppaon mapdkapdng otedavialag aptnplag
Movog oTo oNUELD ELOAYWYNS

loxatpia puokapdiou

Weubdoavelpuoua, pnpLaio

Opoupwaon evéonpdobeang

ArnorAnéia / eykedaloayyelakd enelcodLo

Nedplkn avemapkela

va oupBel Bpavon NG

7. 08nyieg xpriong

Npoooyr: EGv atoBavBeite omotadnmote avtiotaon katd t Siéheuon n
€av to ouotnua dev eivat oe B€on va SLENBeL amd t BAARN eUkoAa, unv
nipoonaBnoete va tpaBnéete to cLOTNUA TNG EvOOmPOoBeang mPOC Ta
Tilow péow Tou 08nyou kabetrpa: propei va pokAnOei petavaoteuon
NG evdonpdabeong. TpaPréte mpog Ta Miow MPOCEKTIKA OAOKANPO TO
ouotnua (0dnyog kabetrpag, 08nyod cUpUa Kol CUCTN O TOTOBETNONG
G evbompoobeong) we eviaia povada. H BAAPN katomv mpémel
va uTtoPANBel og TPO-SLAGTOAN 1} VA TIPOETOLUAOTEL E GANO TPOTO
MEOW ULAC EVOANAKTIKAG OTPOTNYLKAC, EGOCOV TAPAUEVEL N TpOBeaN
tonoBétnong evdonpdabeang. Mnv xpnotpomnoLioete to iblo clotnua
evbompooBeang LETA TV PoSLacTOAN emeldn) n evbompocbean ko/n
10 oloTnua TomoBETnong tg evbompooBeong evoEXeTaL va €Xouv
umnootel NULd katd TNV mpwTn mpoomdBetla Stéeuong amo tn BAGRN
1 KATA TV amocupon.

Npoooys: Amauteitat (Slaitepn mpooox va pn XEWLOTElTE TV
evbompoacBeon N va pnv aldete pe omolovdnmote TPOmMo TN Béon
™G evdompdobeong oto clotnua TomoBEtnong. Auto eival oAU
ONMAVTIKO KaTd TV adaipeon Tou Kabetrpa amd tn cuokeuaoia,
v adalpeon TOU TPOCTOTEUTIKOU TIWMATOG, TNV TOMoBETnon
TOU MAvw oTo 0dnyod oUpHO KAl TV Tpowbdnon Tou UEow Tou
TIEPLOTPEPOUEVOU TIPOCOPUOYEN atpootatikic PaABidag kot tou
opdarol tou odnyol kabetrpa. O XEWPLOMOG, TLX., N KUMON NG
TonoBetnuévng evbompdobeong, Umopel va TpOKAAECEL LETAVAOTEUON
NG evbompooBeong amd To Unakovt TonobEtnong.

7.1. Npostolacia Tou cuothipatog tonofEtnong evéonpocOeong

1. Me xpnon oteipag texvikng, Pyaite to SDS kat tn BRkn amo tn
OUCKEUOOLO KOl TOTIOBETNOTE Ta 0TO oTelpo medio.

2. Tpapnéte anald tov kaBetipa €€w amo t Onkn.

3. AdOLPECTE TTPOOEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKO TTWHOL.

4. EAéyéte omtika tnv avadimiwon tng evéompoabeong ocov adopd
TNV OMOLOYEVELQ, TN UN UTOPEN AVIEPELOUATWY TIOU TPOEEEXOUV
KOLL TO KEVTPAPLOUA TOU Umahovio.

EA£yETE OMTIKA TO XLTWVLO OGOV APOPA TNV OLOLOYEVELQ, TIGTIPOEEOXES
KL TO KEVTPAPLOpa TG evbompdaBeong. Mn XpnoOWLOMOLOETE TN
OUOKEUI| EQV TIOPOTNPHOETE OMOLOSITIOTE EAATTWLAL.

7.2.'EktAuon auloU tou 08nyou oUppatog

1. Xpnowlomowwvtag o cUplyya Tou TEPLEXEL OTelpo alatol)o
SlaAupa oTo TIEPLPEPLKO AKPO TOU KABETHPA, EKTTAUVETE TOV QUAO
Tou 08nyou cUPHATOG.

2. Adaipéote ™ olpLyya.

3. AnopUyete TOUG XELPLOHOUC otnv evbompdobeon Katd tnv
adaipson amd ™ cuokevacia KoL TV EKMTAUGNH TOU aUAOU TOU
o6nyoU cupuOTOC.

4. Mnv SLOYKWVETE €K TWV TTPOTEPWV TO UITAAGVL TIPLV OO TNV EKTITUEN
NG evompoaBeanc. XpnOLUOTMOLOTE TV TEXVIKY KabBaplopol Tou
MITAAOVLOU TIOU TEPLYPAdETAL TTAPAKATW.

Npocoxi: Mnv ebapUOCETE apVNTIKN TILECT OTOV KABETNPA TIPLV QIO TNV
tornoBEtnon tng evéompooBeonc Katd urikog tne BAAPNC. KatL tétolo
UMOPEL VOl TIPOKAAEGEL TIPOWPN LETAVACTEUGN TN Evoompoabeong.

7.3. Elcaywyn

1. EmBewprnote OMTIKA TNV TOMOBETNGN TOU OTEVT TPWV AmO TNV
gloaywyn tn awpoototikn BaABida

2. Juvbéaote v awpootatikn BaABida oto cUvdeopo achaAiong Luer
Tou 06nyoU KaBEeTPa OV BPLOKETAL LETA OTO AYYELAKO CUOTN LA,

3. 3& mepimtwon mou TO otedaviaio odnyd olpua bev ExeL
tonoBetnBel 6N Katd pnkog tng BAABNG, UMO OKTVOOKOMNON
gloayayete éva odnyo cUppa 0,014” (0,36 mm) KOTA UAKOG TNG
BAABNG, epaplUOlOVTEG TUTIKEG TEXVLKEG PTCA.

4. Eloayayete To €yyUG AKPO TOU 06nyol cUPHATOG OTO MEPLHEPLKO
akpo tou kabetripa.

5. ELOQyQyETE MPOOCEKTIKA TO cUGTNUA SDS SLOPEGOU TNG OLUOOTOTLKIG
BaABidac kat tpowBroTe Tov KaBeTrpa.

Npoooyi: BeBatwBeite 6Tl n atpootatiki BarBida eivat evieAdwg avolkth
TIPWV ELOQYAYETE TO GUCTN A TOMOBETNONG, SEGOUEVOU OTL LA LEPLKWE
avolktr BaABiba evééxetal va PoKAAETEL (LA I} LETAVACTEUON TNG
evbonpooBeong amod tnv Kevtpikn B€on oto UnaAovt SLacToAnC.

6. YO aKTwookomiky kaBodnynon, TPowbnoTe TPOOCEKTIKA TNV
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evbompooBeon kaL to SDS péow Tou obnyol KaBetnpa oTn
otedaviaia aptnpia akolouvBwvtag to 0dnyd clUpuUa TMPOG TN
otoxeuouevn BAaBn.

7. TonoBetriote tnv evbonpdaBeon uéoa otn PAGRN XPNOLUOTIOLWVTOG
TOUC OKTWVOOKLEPOUC Oeikteg mou Pplokovtal otov Kabetripa
uraAoviol wg onueia avadopdg yla tnv akpipn tonobétnon katd
UNKOG TNG OTOXEVOMEVNG BAAPNG.

Mpoooyxn: Eav atoBavBeite omoladnnote avtiotaon 6tav o KaOeTHpag
wBeital £w amd 1o Akpo tou 0dnyou kabetripa, PePalwbeite ot
éxete mpoodlopioel tnv attia. EGv dev umopeite va mpoodlopioste
Kol va e€ahelete Ty attia, anoclpete oAokAnpo cuotnua (odnyd
oUpHa, oUOTNA TOMOBETNONG Kat 08nyo¢ Kabetnpag) nall, wg eviaia
povada.

7.4. Ekmttuén evéonpocBeong kat adaipeon pnaioviov

1. Awatnpwvtag TNy evéompocbeon péoa otn PAAPN, ouvdéate pia
oUpLyya mtou mepLExel peiypa 50:50 kat’ oykov oklaypadLlkol HEGou
Kot oteipou ahatouyou Stahlpotoc othv achdAion Luer otov
gyyUC oudpald Tou kaBetrhpa Kal EPAPUOCTE APVNTIKA TtiEon yla
niepimou 15 Seutepolenta péxpL va unv epdavitovtatl puoaideg
oto Sldlupa oklaypadikoy pécou. AmoouvlEcTE T OUPLYYQ,
adnvovtag éva pnvioko oklaypadkol PEcou oTov opdaiod tou
auAoU Tou prmaioviou.

2. Adalpéote T GUCONBEC aépa amd TN OUCKEUN BLOYKWONG
oUPdwWVa HE TIC 08NYIEG TOU KOTAOKEUOOTH.

3. Juvbéote TN ouokeun OlOykwong oto ocuotnua SDS. Mnv
emutpEPeTe va eL0ENBEL a€POC 0TO GUOTN .

4. Aoykwote To pnmaAdovt SlacToAng Babuaia yla va eKTUEETE TV
evbonpooBeon otnv uToAoyLloUEVN SLAPETPO CUUPWVA UE TOV
Nivoka Aldtaonc. Epappoote otabepn nieon emi 30 deutepolenta
TouAdXLOTOV.

5. H evbomnpocBeon mpémel va ekmrtuxBel oe éva Aoyo SlouETpwy
ayyeiou/evdonpooBeonc mou dev umepPaivet to 1:1,15.

I'Ipoooxn
e Mnv ekmtiéete TV evbompoobean edv dev Exel TomoBeTnOeL Ye Tov
KOTAAANAO TPOTIO OTN OTOXEUOMEVN BAASN.

e H tomoBétnon tng evdompoobeong evdéxetal va SlakuBeloel T
Batdtnta Tou mMAeupikol KAGSou.

e Mnv umepPeite tnv ovopaotikn Tiieon préng (RBP).

e e mMeplmTwon mou To péyeBog tng evompocBeong eival akopa
QVEMAPKEG (UMo-6LaoToAN) o€ oxéon e T SLAPETPO TOU ayyelou,
TIPOKELEVOU va eTteuxOel n BEATLoTN €kmTuén TG evbompoabeonc,
SloyKwoTe To MmaAdvL akopa pia dopd pe To (6lo cloTnua
TOmoB£TNONG 1 EKTEAEDTE LAl UETA-BLAGTOAR XPNOLLOTIOLWVTAS £Val
un Statatd pmahovt vPnAng mieong. Xpnowuomotnote TOAAMAEG

amoYELS aKTVOOKOTNGNG Yyl va BePatwbdeite OtL n evbompocbeon
ExeL ekmTuyBel mMAnpwe.

7.5. ZuotoAn pnaloviol kat adaipeon Kabetrpa

1. ZehpouoKwoTe TO UMAAOVL CUUPWVA HE TLG TUTIKEG Sladikaoieg
PCTA. Epapuodote apvntikn Tieon oto UmaAdvi yia mepimou 30
SeutepoOlenta. BeBoatwbeite OtL o pmalovi eivat evtehwe adelo
TIpLV Tpafréete mpooekTikA Tov KaBetrpa £€w amd To ayyelo.

2. H mapakoAholBnon tou acBevolcg Kat Tng ayyeloypadikng eEEAENG
TIPEMEL va eKTEAOUVTAL TIEPLOSIKA OTa 15 AeMTA META amod Tnv
euduteUON TNG evdompdobeong.

8. ,.. MRI - MAnpodopicg aopdalerag payvntikig topoypadiog

H evéonpooBeon MGuard Prime™ €xel xapoktnploTel wg KATAAANAN

ylo poyvnTikr topoypadia umd mpoimobéoelc (MRI-Conditional)

Stapéoou pn KAwikwv Sokitpwv. Evag aoBevig pe autd to epdUTteLua

uropei va capwBel pe aoddhela, apéows LETA TV ToroBEtnon, uld

L akOAouBeg mpolmoBETELg:

1. ItaTiko payvntiko medio 3 Tesla i Ayotepo

2. Mayvntikd mebio péylotng Xwpkng khiong 720 Gauss/cm A
Ayotepo

H péylotn abénon BeproKpaoiag MoU HETPAONKE KOTA TN HOYVNTIKA

topoypadia (MRI) Atav 2,2 °C.

H MolotNTa amelkoviong ¢ HayvnTikng topoypadlag evoéxetal va

elvatumopabuiopévn edv neploxn evbladépovrog Bpioketatotny ibla

AKPLBWE TTEPLOXT 1 OXETLKA KOVTA 0Tn B€on tng evbomnpooBeong MGuard

Prime™ . Emopévwc, evoéxetal va elval amapaitntn n BeAtiotonoinon

TWV TIOPOUETPWY ATELKOVIONG TNG UAYVNTIKAG Topoypadlac Wote va

avTloTabuLoTel n mapousio auTol Tou pdUTEUIATOC

9. Kunon

AUTO T0 TIPOIGV Sev €XeL SOKLUOOTEL O8 EYKUEC YUVAIKEG, YUVAIKEG TIOU
okomelouv va eykupovnoouyv, BnAdalouoeg

UNTEPEG N o AvEpeg MoOU OKOMEUOUV va yivouv yovelg, evw ol
€MOPAOEL OTO QVOMTUCOOUEVO €uPpuo Oev €xouv peletnBel.
Moapolo mou dev umapyel avtévoelén, ol kivduvol Kal oL emOpAcELg
0TNV AVAIapaywyn TAPAUEVOUV AyVWOTOL.

10. Zuviotwpevn GpUAagn
QOuldooete oe Beppokpacio Swuatiov, o€ OTEYVO Kol GKOTELWVO LEPOG.
la TIG aKpLPELG TIUEC, AVOTPEETE OTNV ETILONLAVON.

11. Oényieg andppudng
MeTa amnod t xprion, anoppidte To mPoidv KaL TN CUCKEUAGLO U bWV
LLE TOUG VOGOKOUELAKOUG, SLOLKNTLKOUG Kait/f SNUOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

44 MGuard prime | PAC-0318-Rev 07

eAnvika



12. Enaveneéepyaocia

H napouoa cuokeur) MGuard Prime™ €xel oxeSlaotel kat mpoopiletal
yla pia xpnon povo. H emavenefepyaoia yia SeUtepn xprnon evOExeTal
va UTtoBLRACEL TV aKePALOTNTA, TN OTELPOTNTA KALL TN AELTOUPYLKOTNTA
NG OUOKEUNG Kal va Bécel oe kivbuvo tov acBevry. H InspireMD
6e Ba elval umevBuvn yla TUXOV QUECEG, TUXOLEG I MOPETIOUEVEC
{NMLEC TIOU TIPOKUTITOUV QMO EMAVEMEEEPYATLA, EMAVATOOTEPWON N
enavaypnotuomnoinon.

13. Eyyunon/EuBuvn

To mpoidv Kol KABE OTOLXELO TOU GUOTAUATOG TOU €XOUV OXESLOOTEL,
KOTAOKEUQOTEL, SOKIUAOTEL KOl CUOKEUQOTEL HE TNV OMALTOUMEVN
npoooyr. Ol mposldonolioelg mou mep\appavovtal ot odnyieg
XPNoNnG tng InspireMD BewpolVTAL PNTWG AVATIOOTIACTO TUA A AUTHG
¢ mpoPAedne. H InspireMD mapéxel eyyunon ylo To PoioV £wg
™V avadepopevn nuepounvia AEne. H eyyunon oxvet umd tov 6po
OTL N XPrioN TOU MPOLOVTOC ATV cUUPWVN e TIC odnyieg xpnong. H
InspireMD armomoteital omoladnmoTe €yyUnon EUMOPEUGLUOTNTAG
N KataAANAOTNTOG TOU TPOIOVTOG Yl OUYKEKPLUEVO oOKkomo. H
InspireMD &ev elval umevBuvn ylo OMOLEGOATIOTE AUEDES, EUUEDES,
Tuxaieg n emakolouBeg INUIEG TTOU TpoKaAoUVTAL Amd TO TPOIoV.
Ekto¢ amd tnv mepimtwon amdtng f cofapol eAATTWHATOC €K
uépouc NG InspireMD, n amolnuiwon omolacdimote {NULAC oToV
ayopaotn, os kdBe mepimtwon, Sev Ba elval peyaAltepn amd Thy
TLUN TIoU avaypadeTal 0To TIWoAdyLlo Tou avtiotolou mpoidvrog. H
gyyunon mou mep\apPAveTaL o€ aUTHV TNV POPAEYPN EVOWUOTWVEL
KOL QVTIKOOLOTA TIC VOWUIKEG EYYUNOEL yld TA EAOTTWHATA Kal
™ ouupopdwaon, Kol amokAeiel omoladnimote GANN evexouevn
guBlvn t™¢ InspireMD, e OmOLOV TPOTO KAl AV TIPOKUTITEL Ao TO
TIAPEXOEVO TIPOLOV TNG. AuTol oL teploplapiol euBuVNG KaL n eyyunon
Sev mpoopilovtal va evavtiwBolv o€ OMOLEGSNTIOTE UTIOXPEWTLKES
npoPAEPELg TNG LoxVouooag vouobeoiag. Edv omolocdnmote 6pog
¢ amnomnoinong BewpnBel amod appodia SIKAoTKA apXn W AKUPOG
n OtL épxetal og avtiBeon pe v Woxlouoa vouobeoia, to undloLno
UEPOG TNG amomoinong Ba mapapelvel avennpénoTto Kal g TMARPN
LoxV. O un éykupog 6pog Ba avtikataotabel amd évav £ykupo O0po
TIOU avTavVaKkAQ KAAUTEPQ TO VOULUO CUUdEPOV TG InspireMD yia Tov
TIEPLOPLOMO TNG €UBUVNG 1 TNG €yyunong TnNG. Kavéva mpoowno dev
£xeL omotadnmote efouclodotnon va Seopeloel thv InspireMD pe
ormoladAmote eyyunon f euBvvn avadopLkd e TO TIPOIOV.
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Gebruiksaanwijzing - Nederlands

1. Beschrijving

Het MGuard Prime™ coronaire stentsysteem is een uitvouwbare,
coronaire ballonstent die in een vezelmanchet is gewikkeld en reeds
op een ballonkatheter is gemonteerd.

Het MGuard Prime™ stent platform is een met een laser gesneden
bare-metal stent van een cobalt-chroom legering (CoCr). Het bestaat
uit circumferentiéle strutringen die onderling zijn verbonden door
flexibele connectoren.

De MGuard Prime™ manchet is gebreid van een microvezel van
polyethyleentereftalaat (PET) waardoor flexibel gaas van cellen wordt
gecreéerd met een diameter van 180 micron.

De katheter voor stentplaatsing is een katheter met een dubbel lumen
voor snelle uitwisseling met een halfbuigzame ballon. Twee radiopake
markeerlijnen, proximaal en distaal, helpen bij de plaatsing van de
katheter onder fluoroscopie.Het proximale uiteinde is voorzien van
een Luer-lock connector voor het opblazen van de ballon.

MGuard Prime™ wordt geleverd in specifieke diameters en lengtes
(zie de tabel en het etiket). De nominale lengte en diameter van de
stent zijn ook op de aansluiting van de catheter aangegeven.

2. Indicaties

Het MGuard Prime™ Coronary Stent System is in de volgende gevallen

geindiceerd voor het vergroten van de inwendige diameter van

bloedvaten met een referentiediameter van 2,5 tot 4,0 mm en laesies

met een lengte van <38 mm en het bieden van bescherming tegen

embolisatie:

e Symptomatisch coronairlijden ten gevolge van omschreven de
novo- of restenoselaesies in natieve coronairarterién

e Symptomatisch coronairlijden ten gevolge van een culpritlaesie in
een veneuze bypassgraft

¢ Behandeling van een laesie in een coronairarterie van een patiént
die een primaire of rescue-PCl ondergaat wegens een acuut
myocardinfarct met ST-elevatie (STEMI)

e Behandeling van een laesie met een atherotrombotisch aspect in
een coronairarterie bij een patiént met een acuut coronair syndroom
zonder ST-elevatie (instabiele angina pectoris en myocardinfarct
zonder ST-elevatie (NSTEMI)).

3. Contraindicaties

Algemene contra-indicaties tegen het stenten van een coronairarterie

en tegen het gebruik van dit instrument zijn:

¢ Onbeschermde hoofdstamstenose in de linker coronairarterie

e Stenose van een bifurcatie in een coronairarterie

¢ Een laesie in een coronairarterie die een goede ontplooiing van de
stent kan belemmeren

e Een contra-indicatie tegen het gebruik van trombocytenremmers
en/of antistollingsmedicatie

e Bekende overgevoeligheid
polyethyleen-theraphalaat.

tegen contrastmiddel, CoCr of

4. Waarschuwingen

e PTCA (percutane transluminale coronaire angioplastiek) en
coronaire stentimplantatie worden aanbevolen in ziekenhuizen waar
spoedeisende bypassoperaties met stentprotheses kunnen worden
verricht in geval van potentieel letsel of een levensbedreigende
complicatie. Tijdens het uitvoeren van een interventionele
procedure moet er een chirurgisch team gereedstaan.

e Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die
uitgebreid zijn opgeleid in PTCA en coronaire stentplaatsing

e Zorgvuldige selectie van patiénten is nodig omdat gebruik van dit
hulpmiddel gepaard gaat met het risico van subacute trombose,
vasculaire complicaties en/of bloedingsvoorvallen.

e Dit instrument is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik.
NIET BEWERKEN, HERSTERILISEREN EN/OF OPNIEUW GEBRUIKEN.
InspireMD is niet verantwoordelijk voor het ontstaan van

Sie e [l Beschikbare stent-lengtes Minimal_e.diameter van | Maximale Qiamgter van N;’:ﬂgﬁ\f‘;zm’:;r \Ac/):agrigi%inbg:]?; Dikte van de struts
(mm) de guidingcatheter de guidewire (o T - (micron)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
35 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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directe, incidentele of later optredende schade ten gevolge van
het bewerken, hersteriliseren of hergebruiken. NIET opnieuw
steriliseren en/of gebruiken, want dit kan leiden tot verminderde
prestaties van het hulpmiddel en het risico van kruisbesmetting
Controleer de vervaldatum alvorens het instrument te gebruiken. Als
deze datum is verstreken mag het instrument niet worden gebruikt.
Stents van verschillende materialen mogen nooit dicht bij elkaar
of met overlappende stijlen worden geimplanteerd (vanwege het
potentiéle risico op galvanisatie).

Mocht er tijdens het manipuleren, inbrengen of terugtrekken
van het hulpmiddel weerstand worden gevoeld, zet dan geen
kracht: stop de procedure onmiddellijk en stel vast wat de oorzaak
is voordat u verder gaat. Als de stent zich niet kan ontvouwen, moet
het volledige stentsysteem en de geleidekatheter als één geheel
worden verwijderd. Probeer niet om de stent terug te trekken via
de geleidekatheter, want hierdoor kan de stent losraken.

De patiént moet worden behandeld met passende
trombocytenremmers en/of anticoagulantia die door de arts worden
voorschreven in overeenstemming met de standaardprotocollen voor
stentimplantatie.

Bij de behandeling van meerdere laesies moet eerst de distale laesie
van een stent worden voorzien, gevolgd door stentplaatsing bij de
proximale laesie. Als de stents in deze volgorde worden geplaatst,
vervalt de noodzaak om de proximale stent opnieuw te kruisen en
vermindert de kans dat de stent losraakt.

Door plaatsing van een stent kan de doorgankelijkheid van een zijtak van
een coronairarterie worden belemmerd. Zijtakken met een diameter
van 2,0 mm of meer mogen niet door de stent worden afgedekt.

5. Voorzorgen

Selecteer de juiste maat van het instrument die past bij de lengte
van de laesie en de diameter van het betreffende vat.

Probeer nooit om een gedeeltelijk ontplooide stent te repositioneren
aangezien dit kan leiden tot ernstige schade aan het bloedvat.
Probeer nooit om de stent, terwijl deze nog op het inbrengsysteem
zit, te verwijderen, aan te passen of te manipuleren. De stent kan
niet worden verwijderd en op een andere balloncatheter worden
geplaatst.

De druk in de ballon mag de opgegeven maximale druk (Rated
Burst Pressure, RBP) niet overschrijden. Het is noodzakelijk om een
drukmeter te gebruiken om overdruk te voorkomen.

Gebruik altijd een geschikt medium voor het opblazen van de ballon
(een 50:50 mengsel van contrastmedium en steriele zoutoplossing).
Gebruik nooit lucht of een gasmengsel om de ballon op te blazen.
Als de katheter in het lichaam zit, moet deze dit moet
hoogkwalitatieve fluoroscopie worden gemanipuleerd.

Tijdens het verwijderen van het beschermhulsje om de stent moet
dit aan het distale uiteinde worden vastgehouden. Als het hulsje

aan het proximale uiteinde wordt vastgehouden kan dat er toe
leiden dat de stent losraakt.

e Gebruik alleen guidewires met een maximale diameter van 0,014”
(0,36 mm)

e Behandel het instrument zorgvuldig om mogelijke schade aan de
stent, de beschermhuls, de balloncatheter en de verbinding tussen
de stent en de ballon te voorkomen. Let op dat de schacht van de
catheter niet sterk wordt gebogen of knikt.

e Bewaar op een donkere, koele en droge plaats.

e Controleer het instrument voor gebruik om zeker te zijn dat het
goed functioneert en geen enkel onderdeel beschadigd is. Gebruik
het instrument niet als de buitenste of de binnenste verpakking is
beschadigd of geopend.

6. Complicaties

Mogelijke complicaties van het implanteren van een stent in een
coronairarterie kunnen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
e QOverlijden

o Acute myocardinfarcering

e Spasme van een coronairarterie

e Restenose van de gestente arterie

¢ Acute of subacute trombose van de stent

e Totale occlusie van de coronairarterie of de bypassgraft
¢ Dissectie, perforatie of ruptuur van de coronairarterie
¢ Hypo-/hypertensie

¢ Sepsis/infectie

¢ Ritmestoornissen, waaronder ventrikelfibrilleren

e Bloeding of hematoom

¢ Arterioveneuze fistel

e Embolisatie

¢ Migratie van de stent

e Allergische reactie

e Collaps van de stent

¢ Breken van de stent tijdens de implantatie

» Reacties op trombocytenremmers/contrastvloeistof

e Acute coronary bypass-chirurgie

e Pijn ter plaatse van de introductie

¢ Myocardischemie

e Pseudo-aneurysma van de arteria femoralis

o Stenttrombose

e CVA

¢ Nierfalen

7. Gebruiksaanwijzing

Let op: als tijdens het passeren van een laesie enige weerstand wordt
gevoeld of het systeem niet gemakkelijk langs de laesie kan worden
opgeschoven mag niet worden getracht het stentsysteem door de
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guidingcatheter terug te trekken; hierdoor kan de stent losraken van
de catheter. Trek het gehele systeem (guiding catheter, guidewire en
stentplaatsings-systeem) in één keer voorzichtig terug. Als de indicatie
voor het stenten blijft bestaan moet de laesie worden gepredilateerd
of middels een alternatieve strategie geprepareerd. Gebruik niet
hetzelfde stentsyteem als waarmee is gepredilateerd omdat de stent
en/of het stentplaatsingssysteem tijdens de eerste poging om de
laesie te passeren of tijdens het terugtrekken beschadigd kan zijn.

Let op: de stent op het stentplaatsingssysteem mag beslist niet worden
gemanipuleerd en de positie van de stent op het plaatsingssysteem mag
onder geen voorwaarde worden veranderd. Dit is met name van groot
belang tijdens het verwijderen van de catheter uit de verpakking, het
verwijderen van het beschermhulsje, het plaatsen op de guidewire en
het opschuiven door de roteerbare adapter met hemostatische klep
en de aansluiting van de guiding catheter. Manipulatie, bijvoorbeeld
het roteren van de gemonteerde stent, kan er toe leiden dat de stent
losraakt van de plaatsingsballon.

7.1. Prepareren van het stentplaatsings-systeem

1. Neem de SDS en het omhulsel op steriele wijze uit de verpakking en
leg deze in het steriele veld.

2. Trek de catheter voorzichtig uit het omhulsel.

3. Verwijder voorzichtig de beschermdop.

4. Controleer de stent visueel of de crimping uniform is, of er geen
struts uitsteken en of deze goed is gecentreerd op de ballon.
Controleer de huls of deze uniform is, of er nergens iets uitsteekt
en of deze goed is gecentreerd op de stent. Gebruik het instrument
niet als er een afwijking wordt waargenomen.

7.2. Spoelen van het lumen van de guidewire

1. Spoel het lumen van de voerdraad door middels een injectiespuit
met een steriele fysiologische zoutoplossing tot aan de distale tip
van de katheter.

2. Verwijder de injectiespuit.

3. Vermijd manipulatie van de stent tijdens het verwijderen uit de
verpakking en het spoelen van het lumen van de guidewire.

4. Blaas de ballon niet eerder op dan tijdens het ontplooien van de stent.
Pas de verderop beschreven techniek voor het vullen van de ballon toe.

Let op: Oefen geen negatieve druk op de catheter uit voordat de stent
op de plaats van de laesie is gelegd. Daardoor kan de stent voortijdig
van de catheter losraken.

7.3. Insertie
1. Inspecteer de plaatsing van de stent voorafgaand aan het inbrengen
via de hemostatische klep

2. Plaats de hemostatische klep op de Luer lock-connector van de
guiding catheter die in het vat is gelegd.

3. Als de coronary guidewire nog niet door de laesie is gelegd moet
onder fluoroscopische controle een 0,014” (0,36 mm) guidewire
door de laesie worden gelegd met gebruikmaking van standaard
PCl-technieken.

4. Leg het proximale uiteinde van de guidewire in de distale punt van
de catheter.

5. Schuif de SDS voorzichtig door de hemostatische klep en voer de
catheter op.

Let op: Zorg ervoor dat de hemostatische klep volledig open
staat voordat het plaatsingssysteem wordt ingebracht, omdat het
gedeeltelijk openstaan van de klep er toe kan leiden dat de stent
wordt beschadigd of verschuift ten opzichte van de centrale locatie op
de dilatatieballon.

6. Voer, onder fluoroscopische controle, de stent en de SDS zorgvuldig
op door de guiding catheter tot in de coronairarterie waarbij de
guidewire tot aan de laesie in het vat wordt gevolgd.

7. Positioneer de stent ter plaatse van de laesie, waarbij de radiopaque
markeringen op de balloncatheter dienen als referentiepunten
voor een nauwkeurige plaatsing ter plaatse van de laesie.

Let op: Als enige weerstand voelbaar is wanneer de catheter uit
het uiteinde van de guiding catheter wordt geduwd moet worden
nagegaan wat de oorzaak daarvan is. Wanneer de oorzaak niet
kan worden vastgesteld en verholpen moet het complete systeem
(guidewire, plaatsingssysteem en guiding catheter) gezamenlijk in één
keer worden verwijderd.

7.4. Ontplooien van de stent en verwijderen van de ballon

1. Houd de stent op zijn plaats binnen de laesie, sluit een injectiespuit
met een 50:50 mengsel van contrastvloeistof en steriele
zoutoplossing aan op de Luer-lock connector aan het proximale
uiteinde van de catheter en zuig gedurende ongeveer 15 seconden,
tot geen luchtbellen meer in de oplossing met contrastvloeistof
verschijnen. Druk de injectespuit leeg maar laat een kleine
hoeveelheid contrast staan boven de aansluiting met het lumen
van de ballon.

2. Verwijder alle luchtbellen uit het inflatie-instrument volgens de
instructies van de fabricant.

3. Sluit het instrument aan op de SDS. Zorg dat er geen lucht in het
systeem komt.

4. Blaas de ballon geleidelijk op om de stent te expanderen tot
de berekende diameter volgens de Compliance Chart. Oefen
gedurende minimaal 30 seconden een constante druk uit.

5. De stent mag worden geéxpandeerd tot een vat/stent diameter
ratio van maximaal 1:1,15.
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Let op

¢ Expandeer de stent niet als deze niet op de juiste plaats binnen de
laesie ligt.

¢ Het plaatsen van een stent kan de doorgankelijkheid van zijtakken
nadelig beinvloeden.

e QOverschrijd de opgegeven maximale druk (Rated Burst Pressure,
RBP) niet.

e Als de diameter van de stent nog steeds onvoldoende is (door te
geringe dilatatie) ten opzichte van de diameter van het vat moet,
om een optimale ontplooing van de stent te verkrijgen, de ballon
met hetzelfde introductiesysteem nogmaals worden opgeblazen, of
er moet post-dilatatie worden uitgevoerd met een niet-compliante
hoge-drukballon. Doorlicht vanuit verschillende richtingen om zeker
te zijn dat de stent volledig is ontplooid.

7.5. Deflatie van de ballon en verwijderen van de catheter

1. Laat de ballon leeglopen volgens de standaard PCl-procedures.
Oefen gedurende ca. 30 seconden negatieve druk uit op de
ballon. Controleer of de ballon totaal leeg is alvorens de catheter
voorzichtig uit het vat te trekken.

2. Gedurende de eerste 15 minuten na het implanteren van de stent
moet de patiént worden geobserveerd en moet angiografische
controle plaatsvinden.

8. === MRI - veiligheidsinformatie

Tijdens niet-klinisch onderzoek is vastgesteld dat de MGuard Prime™

stent geschikt is voor onderzoek middels MRI. Een patiént met dit

implantaat kan, direct na het plaatsen ervan, veilig MRI-scanning

ondergaan als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

1. Een statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

2. Het magnetisch veld heeft een maximale spatiale gradiént van 720
Gauss/cm of minder

De maximale temperatuurstijging die tijdens MRI is gemeten bedraagt

2,2°C.

De kwaliteit van het MRI-beeld kan negatief worden beinvloed als het

onderzochte gebied in exact hetzelfde gebied als de MGuard Prime™

stent of daar relatief dichtbij ligt. Het kan noodzakelijk zijn de MRI-

beeldvormingsparameters te optimaliseren om te compenseren voor

de aanwezigheid van dit implantaat.

9. Zwangerschap

Dit product is niet getest bij zwangere vrouwen, vrouwen die zwanger
willen worden, vrouwen die borstvoeding geven of bij mannen die
voornemens zijn kinderen te verwekken, en het effect ervan op de
zich ontwikkelende foetus is niet onderzocht. Er bestaan geen contra-
indicaties tegen het gebruik van dit product, maar de risico’s en de
effecten op de voortplanting zijn nog onbekend.

10 Bewaaradvies
Bewaar bij kamertemperatuur op een droge en donkere plaats. Zie het
etiket voor nadere informatie.

11. Verwerking
Verwerk het product en de verpakking na gebruik volgens de geldende
ziekenhuis- en/of overheidsvoorschriften.

12. Hergebruik

MGuard Prime™ is ontwikkeld en bestemd voor eenmalig gebruik.
Bewerking van het instrument voor hergebruik kan leiden tot
vermindering van de integriteit, steriliteit en functionaliteit van het
instrument en een risico voor de patiént vormen. InspireMD aanvaardt
geen verantwoordelijkheid voor directe, incidentele of late schade die
het gevolg is van herbewerking, hersterilisatie of hergebruik.

13. Garantie/aansprakelijkheid

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

1. Beskrivning

MGuard Prime ™ coronary Stent System ar en koronaballong med
expanderbar stent, i ett hélje av en fiberhylsa och férmonterad pa en
ballongkateter

Stenten i MGuard Prime™ -systemet ar en laserskuren metallstent
som bestar av en kobolt-kromlegering. Stenten &r konstruerad av
ringar sammanfogade med bdjliga lankar.

MGuard Prime ™ holjet bestar stickade Polyethelyne Terephthalate (PET)
-mikrofiber som skapar flexibla masker med en diameter pa 180 mikron.
Stent Delivery System Catheter ar en dubbellumen kateter for snabb
vaxling (RX) med en semi-kompatibel ballong. Tvd rontgentita
markorer, proximala och distala for att guida ballongpositionering
under genomlysning. Det finns en luer-lockfattning i den proximala
anden (navet) for uppblasning av ballongen.

MGuard Prime™ levereras i en viss diameter och langd (se diagram
och markning). Nominell stentldngd och stentdiameter finns dessutom
tryckta pa kateternavet.

2. Indikationer

MGuard Prime™  koronarstentsystem ar indicerat for Okning av

kérllumens diameter i kirl med en referensdiameter fran 2,5 till 4,0 mm

och en lesionslangd <38 mm samt for skydd mot embolism i féljande fall:

e Symtomatisk kransartarsjukdom pa grund av diskreta lesioner i en
nativ kransartar som ar nybildade eller har uppkommit i samband
med restenos.

e Symtomatisk kransartarsjukdom pa grund av en nyckelstenos i vena
saphena-graft.

¢ Behandling av kranskarlsstenos hos patienter som genomgar primar
eller akut PCI for en akut ST-héjningsinfarkt (STEMI).

¢ Behandling av aterotrombotiska koronarlesioner hos patienter med
akuta koronarsyndrom utan ST-héjning (instabil angina och icke-ST-
hojningsinfarkt (NSTEMI)).

3. Kontraindikationer

Allméanna kontraindikationer mot anvandning av koronarstent och av

denna produkt ar:

e Oskyddad vanster huvudstamsstenos

e Bifurkationsstenoser

e Alla patienter som beddms ha lesioner som kan férhindra att stenten
falls ut korrekt

e Kontraindikation for behandling med trombocytaktiva lakemedel
och/eller antikoagulationsbehandling

e Kinda allergier mot kontrastmedel, kobolt-kromlegeringar eller
polyetentereftalat

4, Varningar

e PTCA och korona stentimplantation rekommenderas pa sjukhus
dar akut bypasskirurgi kan utforas vid eventuell skada eller
livshotande komplikation. Ett kirurgteam ska vara standby nar ett
interventionsingrepp genomfors.

e Endast lakare med specialistkompetens pa perkutan transluminal
angioplastik (PTCA) och koronar stenting far anvanda denna enhet.

o Ett omsorgsfullt urval av patienter ar nodvandigt eftersom
anvandningen av dessa enheter ar forenade med en risk med sub-
akut trombos, vaskuldra komplikationer och/eller blédning

« Denna produkt &r utformad och avsedd endast for engangsbruk. FAR
INTE UPPARBETAS, ATERSTERILISERAS OCH/ELLER ATERANVANDAS.
InspireMD ansvarar inte for nagon direkt, indirekt eller dtféljande
skada eller foljdskada som uppstar pa grund av upparbetning,
atersterilisering eller ateranvandning. Sterilisera INTE om och/
eller ateranvand den, eftersom detta kan leda till férsamrad
enhetsprestanda och risk for korskontaminering

¢ Kontrollera utgangsdatum innan produkten anvands. Anvand inte

Nominellt
il el ), stenzigiizgelig(;m) styrkatetzlrlli:;sr:\apatibilitet Iedarkcs)ﬁs:;bilitet Stentu“é(iagtgn:i)ngStryCk MérkS(z;?)gtrka RiTﬁLr;ils"ntcje?:Ir()IEk
2,5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
2,75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
3,0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
3,25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
3,5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
3,5 38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 14 80
4,0 8,13,18,23,28 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 16 80
4,0 33,38 6F (1,78 mm) 0,014 tum (0,36 mm) 8 14 80
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produkten om utgangsdatumet har passerat.

e Gor aldrigimplantat med stenter av olika material ndra varandra eller
overlappa stent struts (pa grund av potentiell galvanisk risk).

¢ Om nagot motstand skulle patraffas under styrningen, insattandet
eller uttagande av enheten; avbryt omedelbart proceduren och ta
redan pa anledningen till motstandet innan proceduren fortsatter.
Om stenten inte kan sattas in, ta bort hela stenten och styrkatetern
som en enhet, forsok inte att lirka tillbaka stenten genom
ledningskatetern eftersom det kan medféra forskjutning av stenten.

¢ Lamplig trombocytaktiv behandling eller antikoagulationsbehandling
enligt ldkarens ordination i enlighet med standardprotokoll for
stentimplantation bor administreras till patienten.

¢ Vid behandling av flera lesioner bor den distala lesionen stentas
initialt foljt av stentning av den proximala lesionen. Stentning i
denna ordningsfoljd eliminerar risken av att korsa den proximala
stenten och reducerar risken for stentforskjutning.

¢ Implantation av stenten kan leda till att sidogrenarna blir trangre.
Sidogrenar med en diameter pa 2,0 mm eller mer bor inte tackas
av stenten.

5. Forsiktighetsatgarder

e Vilj ritt storlek pa produkten efter lesionens
referenskarldiametern.

¢ Forsok inte dndra laget pa en delvis utfalld stent eftersom detta kan
ge svara skador pa karlet.

e Forsok inte ta bort, justera laget pa eller rora stenten eller dess
leveranssystem. Stenten far inte tas bort och placeras pa en annan
ballongkateter.

e Ballongtrycket bor inte Gverstiga marksprangtrycket (RBP). Det &r
obligatoriskt att anvanda en tryckdvervakningsanordning for att
férhindra Gvertryck.

¢ Anvand endast lampligt medium for uppblasning av ballongen (en
50:50-blandning av kontrastmedel och steril koksaltl6sning). Anvdnd
aldrig luft eller gas for att bldsa upp ballongen.

e Ndr katetern dr inne i kroppen ska den mandvreras under
genomlysning.

e Nar stentskyddshatten ska tas bort, hall hatten i dess distala ande.
Om man héller i dess proximala d@nde kan stenten rubbas ur sitt lage.

e Anvand endast ledare med en diameter pa hogst 0,014” (0,36 mm).

e Var forsiktig vid hanteringen for att undvika potentiell skada pa
stenten, hylsan, ballongkatetern och stentballongens faste. Undvik
tvar bojning eller vikning av kateterskaftet.

e Forvaras morkt, svalt och torrt.

e Granska produkten fére ingreppet for att kontrollera dess funktion
och att inga delar &r skadade. Anvand inte produkten om ytter- eller
innerforpackningen ar skadad eller har 6ppnats.

langd och

6. Komplikationer

Forteckningen nedan innehaller exempel pa mojliga komplikationer

i samband med koronarintervention med stentimplantation. Aven

andra komplikationer dr majliga:

e Dodsfall

o Akut hjartinfarkt

e Koronarartarspasm

e Restenos av artdren med stent

e Akut eller subakut stenttrombos

e Total ocklusion av kransartaren eller bypassgraftet

¢ Dissektion, perforation eller ruptur av kransartadren

¢ Hypo-/hypertoni

e Sepsis/infektion

o Arytmi, inklusive kammarflimmer

¢ Blodning eller hematom

¢ Arteriovends fistel

e Embolisering

e Stentmigration

e Allergiska reaktioner

e Stentkollaps

o Stentbrott eller -fraktur kan intraffa under implantation

o Likemedelsreaktioner mot trombocytaktiva
kontrastvatska

o Akut aortokoronar bypass

e Smarta vid insticksstallet

e |schemi, myokard

¢ Pseudoaneurysm, femoralt

e Stenttrombos

o Stroke/cerebrovaskuldr handelse

o Njursvikt

|dkemedel/

7. Bruksanvisning

Varning: Om motstand uppkommer vid passage av lesionen eller om
det inte gar latt att fora systemet genom lesionen, forsok inte dra ut
stentsystemet genom styrkatetern. Stenten kan lossna. Dra forsiktigt
tillbaka hela systemet (styrkateter, ledare och stentleveranssystem)
som en enda enhet. Darefter maste lesionen fordilateras eller pa
annat satt beredas med en alternativ metod, om man fortfarande vill
genomfora en stentimplantation. Anvand inte samma stentsystem
efter fordilatation eftersom stenten och/eller stentleveranssystemet
kan ha skadats i samband med det forsta forsoket att tranga igenom
lesionen eller med att systemet drogs ut.

Varning: Sarskild forsiktighet maste iakttas med att inte hantera
stenten eller pa nagot satt rubba dess lage i leveranssystemet. Detta
ar viktigast nar katetern tas ut ur férpackningen, nar skyddshatten tas
bort, vid placeringen éver ledaren och vid inférandet genom rotation
av hemostasventilens adapter och styrkateterns nav. Manipulation,
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dvs. att den monterade stenten vrids runt, kan leda till att stenten
lossnar fran leveransballongen.

7.1. Forberedelse av stentleveranssystemet

1. Ta med steril teknik ut stentleveranssystemet och dispensern ur
forpackningen och placera dem i sterilomradet.

2. Ta forsiktigt ut katetern ur dispensern.

. Ta forsiktigt bort skyddshatten.

4. Gor en okular kontroll av att stentkrimpningen ar enhetlig, att inga
ringar sticker ut och av centreringen pa ballongen.
Gor en okular kontroll av att hylsan &r enhetlig, inte har nagra
maskor och ar centrerad pa stenten. Anvand inte produkten om
nagon defekt noteras.

w

7.2. Flushning av ledarlumen

1. Anvand en spruta med steril natriumkloridlosning till den distala
delen av katetern, genomspola lumen for guidewiren.

2. Tabort sprutan.

3. Undvik att manipulera stenten nar den tas ur forpackningen och
nar ledarlumen flushas.

4. Blas inte upp ballongen fore expandering av stenten. Avlufta
ballongen med den metod som beskrivs nedan.

varning: Lagg inte undertryck pa katetern innan stenten har placerats
over lesionen. Det kan leda till att stenten |6sgors i fortid.

7.3. Inldggning

1. Inspektera  stentplaceringen
hemostasventilen.

2. Fast hemostasventilen vid luerlock-fattningen pa styrkatetern som
har placerats i vaskulaturen.

3. Om ledaren inte redan har placerats over lesionen, for under
fluoroskopiin en 0,014” (0,36 mm) ledare Gver lesionen och anvédnd
sedan standardteknik for PTCA.

4. Forin ledarens proximala dande i kateterns distala dnde.

5. For forsiktigt in stentleveranssystemet genom hemostasventilen
och mata fram katetern.

fére  introduktion  genom

Varning: Se till att hemostasventilen ar helt Oppen innan

leveranssystemet fors in eftersom en delvis 6ppen ventil kan skada

stenten eller rubbadenfrandess lage centrerat pa dilatationsballongen.

6. Mata med fluoroskopisk vagledning in stenten och
stentleveranssystemet genom styrkatetern och in i kransartaren
efter ledaren mot den lesion som ska behandlas.

7. Placera stenten i lesionen. Anvand de réntgentdta markorerna
pa ballongkatetern som referenspunkter for exakt placering éver
mallesionen.

Varning: Om motstand uppkommer nar katetern trycks ut ur
styrkateterns dnde maste orsaken undersdkas. Om det inte gar att hitta
orsaken och |6sa problemet ska hela systemet (ledare, leveranssystem
och styrkateter) dras ut tillsammans, som en enhet.

7.4. Expandering av stenten och borttagning av ballongen

1. Hallstenteninneilesionen,anslutensprutameden50:50-blandning
av kontrastmedel och steril koksaltlésning till luerlock-fattningen i
kateterns proximala nav och lagg pa undertryckica 15 sekunder tills
inga bubblor langre syns i kontrastmedelsldsningen. Satt tillbaka
sprutan och ldmna en menisk av kontrastmedel i ballonglumen.

2. Ta bort luftbubblor fran tryckhandtaget enligt ftillverkarens
anvisningar.

3. Fast tryckhandtaget vid stentleveranssystemet. Se till att ingen luft
kommer in i systemet.

4. Blas upp dilatationsballongen gradvis sa att stenten expanderar till
berdknad diameter i enlighet med elasticitetsdiagrammet. Lagg pa
konstant tryck i minst 30 sekunder.

5. Stenten ska expandera ftill ett foérhadllande mellan karl och
stentdiameter pd hogst 1:1,15.

Varning

¢ Expanderainte stenten om deninte arkorrekt placerad i mallesionen.

e Stentens placering kan paverka sidogrenarnas lumen.

o Qverskrid inte marksprangtrycket (RBP).

e Om stentstorleken inte racker (underdilatation) for karlets diameter,
se till att stenten falls ut maximalt genom att blasa upp ballongen
igen med samma leveranssystem eller gor en efterdilatation med en
icke-elastisk hogtrycksballong. Anvand fluoroskopivyer for att se till
att stenten har fallts ut helt.

7.5. Tomning av ballongen och borttagning av katetern

1. Tém ballongen enligt standardférfarandet for PCTA. Lagg undertryck
pa ballongen i ca 30 sekunder. Se till att ballongen &r helt tomd
innan katetern dras ut helt
ur karlet.

2. Patienten och den angiografiska utvecklingen bor kontrolleras
regelbundet under 15 minuter efter stentimplantationen.

8. = MRI sdkerhetsinformation

Icke-klinisk provning har visats att MGuard Prime™ -stenten klarar
MRT pa vissa villkor. En patient med en MGuard Prime™ -stent kan
genomga MRT omedelbart efter stentimplantationen under féljande
forutsattningar:

1. Statiskt magnetiskt falt pa hogst 3 Tesla.

2. Maximal spatial gradient for magnetfaltet pa hogst 720 Gauss/cm.
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Den maximala temperaturhdjning som uppmattes under MRT var
2,2°C.

Bildkvaliteten vid MRT kan bli sémre om det omrade man vill undersoka
ar exakt vid eller ligger relativt ndra MGuard Prime™ -stenten. Darfor
kan optimering av MRT-parametrarna behdvas for att kompensera for
ndrvaron av implantatet.

9. Graviditet

Denna produkt har inte prévats pa gravida kvinnor, kvinnor som vill
bli gravida, ammande kvinnor eller mén som vill skaffa barn. Inte
heller har effekterna pa fosterutvecklingen studerats. Det finns ingen
kontraindikation, men risk och inverkan pa reproduktionsférmagan ar
okanda.

10. Rekommenderad férvaring
Forvaras vid rumstemperatur pa torr och mork plats. For exakta
varden, se markningen.

11. Anvisning for bortskaffande
Efter anvandning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet
med sjukhusets och/eller lokala bestammelser.

12. Upparbetning

Denna MGuard Prime™ dr utformad och avsedd endast for
engangsbruk. Upparbetning for sekundar anvandning kan innebara
att produktens integritet, sterilitet och funktion dventyras och att
patienten utsatts for risk. InspireMD ansvarar inte for nagon direkt,
indirekkt eller atféljande skada eller fljdskada som uppstar pa grund
av upparbetning, atersterilisering eller dteranvandning.

13. Garanti/ansvar

Produkten och varje komponent i systemet har utvecklats, tillverkats,
provats och forpackats med all rimlig omsorg. De varningar som
ingar i bruksanvisningen till InspireMD betraktas uttryckligen som en
integrerad del av denna information om garanti och ansvar. InspireMD
star som garant for produkten fram till det utgangsdatum som finns
angivet pa produkten. Garantin géller under férutsattning att produkten
anvands i enlighet med bruksanvisningen. InspireMD fransager sig
allt ansvar for saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal for
produkten. InspireMD ansvarar inte for nagon direkt, indirekt eller
atfoljande skada eller foljdskada som orsakas av produkten. Férutom
vid bedrégeri eller allvarligt fel fran InspireMD:s sida kan inget
skadestand till koparen i nagot fall 6verstiga det fakturerade priset for
de produkter tvisten galler. Garantin enligt denna information om
garanti och ansvar inforlivar och ersétter de rattsliga garantierna och
utesluter allt eventuellt skadestandsansvar for InspireMD oavsett om

det har sin grund i den levererade produkten. Dessa begransningar
av ansvar och garanti &r inte avsedda att strida mot nagon bindande
bestammelse i tillamplig lagstiftning. Om en behorig domstol faststaller
att nagon klausul i denna ansvarsfriskrivning ar ogiltig eller strider mot
tillamplig lagstiftning ska 6vriga delar av ansvarsfriskrivningen fortsatta
vara i kraft utan begransning. Den ogiltiga klausulen ska ersattas
med en giltig klausul som s& val som mdjligt aterspeglar InspireMD:s
rattmatiga intresse av att begransa ansvar eller garanti. Ingen person ar
behorig att binda InspireMD vid nagon garanti eller nagot ansvar som
galler produkten.
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Kayttoopas - Suomalainen

1. Kuvaus

MGuard  Prime™ sepelvaltimostenttauslaitteeseen  kuuluu
sepelvaltimoiden pallolaajennuksessa kéytettdva laajennettava stentti,
joka on kaaritty kuitusuojukseen ja esiasennettu laajennettavaan
pallokatetriin / stentin asetuslaitteeseen.

MGuard Prime™ stentti on pinnoittamaton stentti, joka on valmistettu
koboltti-kromiseoksesta (CoCr) laserleikkaamalla. Se koostuu stentin
kehan suuntaisesti kulkevista siksakpalkkirenkaista, jotka on yhdistetty
toisiinsa joustavasti.

MGuard Prime™ -stentin suojus on kudottu polyeteenitereftalaatista
(PET) valmistetusta mikrokuidusta, joka muodostaa joustavan verkon,
jonka silmien halkaisija on 180 mikrometria.

Stentin asetuslaite/katetri on 2-luumeninen katetri, joka sopii
kaytettavaksi pikavaihtotekniikan (rapid exchange, RX) kanssa.
Katetrissa on puolijoustava pallo ja kaksi rontgenpositiivista
merkkirengasta (proksimaalinen ja distaalinen), jotka helpottavat
pallon asettamista oikeaan kohtaan lapivalaisussa. . Proksimaalisessa
paassa on luer-lock-liitin (kanta) pallon tayttamista varten.

MGuard Prime™ stenteistd on saatavana tiettyjd halkaisijoita ja
pituuksia (ks. taulukko ja pakkaus). Stentin nimellispituus ja -halkaisija
on painettu myo6s katetrin kantaan.

2. Kayttoaiheet

MGuard Prime™ sepelvaltimostenttauslaite on tarkoitettu verisuonen

luumenin ldpimitan suurentamiseen, kun suonen viitteellinen

halkaisija on 2,5-4,0 mm ja leesion pituus alle 38 mm, sekd suojaamaan

embolioilta seuraavissa tapauksissa:

¢ Qireinen sepelvaltimotauti, jonka syyna on tarkkarajainen de novo-
tai restenoosileesio natiivisepelvaltimossa

e Qireinen sepelvaltimotauti, jonka syynd on leesio vena saphena
siirteessa

e Sepelvaltimoiden leesioiden hoito potilailla, joille tehddan primaari-

tai pelaste-PCl-hoito akuutin ST-nousuinfarktin (STEMI) vuoksi

o Aterotromboottisilta vaikuttavien sepelvaltimoleesioiden hoito
potilailla, joilla on ST-nousuton sepelvaltimotautikohtaus (epavakaa
angina pectoris tai ST-nousuton infarkti (NSTEMI))

3. Vasta-aiheet

Yleisid vasta-aiheita sepelvaltimoiden stenttaukselle ja tdman laitteen

kdytolle ovat:

e Hoitamaton
pddhaarassa

o Sepelvaltimon bifurkaation stenoosi

e Potilaalla arvioidaan olevan leesio, joka voi
asianmukaisen laajentamisen

e Vasta-aihe trombosyyttitoimintaa
antikoagulanttihoidolle

e Tunnettu allergia varjoaineelle,
polyeteenitereftalaatille

sepelvaltimotauti ~ vasemman  sepelvaltimon

estda stentin

estiville hoidolle ja/tai

koboltti-kromiseokselle  tai

4. Varoitukset

¢ On suositeltavaa toteuttaa PTCA-hoito ja sepelvaltimoiden stenttaus
vain sairaaloissa, joissa voidaan valittomasti tehda kiireellinen
sepelvaltimoiden ohitusleikkaus, mikali potilaalle kehittyy vamma
tai henked uhkaava komplikaatio. Leikkaustiimin on aina oltava
valmiudessa intervention aikana.

o Laitetta saavat kdyttda vain l3dkarit, joilla on perusteellinen
koulutus PTCA-toimenpiteista (perkutaaninen transluminaalinen
koronaariangioplastia) ja sepelvaltimoiden stenttauksesta.

¢ Potilaiden valinnassa on noudatettava varovaisuutta, silld laitteen
kayttoon liittyy subakuutin tromboosin, verisuonikomplikaatioiden
ja/tai verenvuototapahtumien riski.

e Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan yhta kayttokertaa

varten. ALA KASITTELE, STERILOI ALAKA KAYTA LAITETTA
Stentin halkaisija Saatavana olevat Yht.eensopiva.m Yht.e(?nso.r.)iv:an Nimellinen stentin Nimellinen Siksakpalkin paksuus
(mm) pituudet (mm) Q.hj.aUSk?.tet”n ohjam\{ﬁuerm laajennuspaine (atm) | murtumispaine (atm) (mikrometrid)
vahimmaiskoko enimmdiskoko

2,5 8,13, 18, 23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

2,75 8,13, 18, 23,28, 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

3,0 8,13, 18, 23, 28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

3,25 8,13, 18, 23,28,33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

3,5 8,13, 18, 23, 28,33 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

3,5 38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 14 80

4,0 8,13, 18, 23,28 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

4,0 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 14 80
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UUDELLEEN. InspireMD ei ole vastuussa valittomistd, valillisista eika
litdnndisvahingoista, jotka johtuvat laitteen uudelleenkasittelystd,
-steriloinnista tai -kdytdstd. ALA steriloi uudelleen tai kayti
uudelleen, koska se voi vaarantaa laitteen toiminnan ja aiheuttaa
ristikontaminaation riskin

e Tarkista laitteen vanhenemispaivimaara ennen kayttéa. Jos
vanhenemispaivamaara on umpeutunut, dla kayta laitetta.

o Al3 implantoi eri materiaalista valmistettuja stenttejd ldhekkiin
alaka aseta siksakpalkkeja ristikkdin (galvaanisen reaktion riski).

e Jos laitteen kasittelyn, asetuksen tai poistamisen yhteydessa tuntuu
vastusta, ala kdytd voimaa. Keskeytd toimenpide valittdmasti ja
selvita vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista. Jos stenttia ei
voida laajentaa, poista koko stenttauslaite ja ohjauskatetri yhdessa.
Al3 yritd poistaa stenttia ohjauskatetrin kautta, silla stentti voi siirtyd
pois paikaltaan.

e Potilaalle on annettava sopivaa trombosyyttitoimintaa estdvaa

hoitoa ja/tai antikoagulanttihoitoa lddkarin  paatoksen ja
stenttauksen vakioprotokollien mukaan.
e Kun hoidettavana on useita leesioita, stenttaus aloitetaan

distaalisesta leesiosta, jonka jdlkeen stentataan proksimaalinen
leesio. Kun stenttaus suoritetaan tdssa jdrjestyksessa, distaalista
stenttid ei tarvitse asettaa proksimaalisen stentin lapi, mika
pienentda stentin siirtymisen riskia.

e Stentin asettaminen voi vaarantaa sivuhaarojen avoimuuden.
Sivuhaaroja, joiden halkaisija on 2,0 mm tai suurempi, ei saa peittda
stentilla.

5. Varotoimet

e Valitse laitteen koko leesion pituuden ja suonen viitteellisen
halkaisijan mukaan.

o Ald yritd lilkuttaa jo osittain laajennettua stenttis, silli se voi
aiheuttaa suoneen vaikeita vaurioita.

o Al3 yritd poistaa, s3dtdd tai koskettaa stenttid asennuslaitteessa.
Stenttid ei voida poistaa eikd asettaa toiseen pallokatetriin.

e Pallon paine ei saa ylittdd nimellista murtumispainetta.
Paineenvalvontalaitteen kaytt6 on pakollista ylipaineistuksen
valttdmiseksi.

e Kiyta pallon tdyttdmiseen ainoastaan asianmukaista ainetta
(varjoainetta ja steriilid keittosuolaliuosta tilavuussuhteessa 50:50).
Pallon tayttamiseen ei saa kdyttda ilmaa eikd kaasua.

e Kun katetri on kehon sisalla, sitd saa liikuttaa vain korkealaatuisen
lapivalaisun aikana.

e Poista stentin suojakorkki pitdmalla kiinni korkin distaalisesta osasta.
Korkin proksimaalisesta osasta kiinni pitdminen saattaa aiheuttaa
stentin siirtymisen.

e Kdyta ainoastaan ohjainvaijereita, joiden enimmaishalkaisija on 0,36
mm (0,014”).

¢ Noudata kasittelyssa varovaisuutta, jotta stentti, suojus, pallokatetri

ja stentin ja pallon kiinnitys eivat vaurioidu. Valtd katetrin varren
akuuttia taivuttamista tai vadntamista mutkalle.

o Sdilytd viiledssa ja kuivassa paikassa valolta suojattuna.

o Tarkista ennen toimenpidettd, ettad laite on toimiva eika siind ole
vaurioituneita osia. Ald kiyta laitetta, jos sen ulko- tai sisipakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

6. Komplikaatiot

Sepelvaltimoiden stenttaukseen saattaa liittyd muun muassa seuraavia

komplikaatioita:

e Kuolema

o Akuutti sydaninfarkti

o Sepelvaltimospasmi

e Stentatun valtimon restenoosi

o Akuutti tai subakuutti stentin tromboosi

e Sepelvaltimon tai ohitussiirteen taydellinen tukkeutuminen

¢ Sepelvaltimon dissekaatio, perforaatio tai repedma

¢ Hypotensio/hypertensio

e Sepsis/infektio

o Syddmen rytmihairié, mukaan lukien kammiovarina

¢ Verenvuoto tai hematooma

¢ Valtimo-laskimofisteli

¢ Embolisaatio

e Stentin siirtyminen

o Allergiset reaktiot

e Stentin kollapsi

e Stentin rikkoutuminen tai murtuma asetuksen aikana

e Trombosyyttitoimintaa  estavien  aineiden /
haittavaikutukset

¢ Sepelvaltimon hatdohitusleikkaus

¢ Kipu vientikohdassa

o Sydanlihasiskemia

e Reisivaltimon pseudoaneurysma

e Stentin tromboosi

¢ Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma

e Munuaisten vajaatoiminta

varjoaineen

7. Kayttoohjeet

Varoitus: Jos leesion ldvistamisen aikana tuntuu vastusta tai
leesion lavistaminen laitteella ei onnistu helposti, dla yrita vetaa
stenttauslaitetta takaisin ohjauskatetrin kautta, silla se voi aiheuttaa
stentin siirtymisen. Vedd koko laite (ohjauskatetri, ohjainvaijeri
ja stentin asetuslaite) ulos yhdessa. Leesio on taman jalkeen
esilaajennettava tai valmisteltava muulla tavalla, jos stenttid aiotaan
edelleen kayttda. Ald kiytd samaa stenttauslaitetta esilaajentamisen
jalkeen, silld stentti ja/tai sen asetuslaite ovat voineet vaurioitua
leesion ensimmadisen lavistamisyrityksen tai valineiden poistamisen
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aikana.

Varoitus: Kasittelyssd on noudatettava erityista varovaisuutta, jotta
stenttiin ei kosketa eikd sen asento laitteessa ei muutu. Tdma on
erityisen tarkeda katetrin pakkauksesta poistamisen, suojakorkin
irrottamisen ja ohjainvaijerin asettamisen aikana seka silloin, kun
laite viedddn kiertyvan hemostaasiventtiilin sovittimen paalle ja
ohjauskatetrin kannan Idpi. Manipulointi, esimerkiksi laitteeseen
asennetun stentin pydrittdminen, voi saada stentin siirtymdan pois
asetuspallon paalta.

7.1. Stentin asetuslaitteen valmisteleminen

1. Poista stentin asetuslaite ja antolaite steriilisti pakkauksesta ja
aseta ne steriilille alustalle.

2. Veda katetri varovasti ulos antolaitteesta.

. Irrota suojakorkki varovasti.

4. Tarkista, ettd stentissa ei ole esiin tyontyvia siksakpalkkeja ja etta se
on puristettu tasaisesti pallon paalle ja sijaitsee keskella palloa.
Tarkista, etta stentin suojuksessa ei ole purkaumia ja ettd suojus
on tasalaatuinen ja keskell3 stenttia. Al3 kiyt3 laitetta, jos havaitset
mitd tahansa vaurioita.

w

7.2. Ohjainvaijerin luumenin huuhtelu

1. Yhdista steriililld keittosuolaliuoksella tdytetty ruisku katetrin
distaaliseen karkeen ja huuhtele ohjainvaijerin luumen.

2. Irrota ruisku.

3. Valtd stentinmanipulointia pakkauksen poistamisen ja ohjainvaijerin
luumenin huuhtelun aikana.

4, Al3 esitdytd palloa ennen stentin laajentamista. Kdytd pallon
tyhjentdmiseen alla kuvattua tekniikkaa.

Varoitus: Al3 alipaineista katetria ennen stentin asettamista leesioon.
Tama voi aiheuttaa stentin ennenaikaisen siirtymisen.

7.3. Sisadnvienti

1. Tarkasta stentin sijainti visuaalisesti ennen sen tyontamistd
hemostaasiventtiilin |api.

2. Yhdistd hemostaasiventtiili verisuoneen asetetun ohjauskatetrin
luer-lock-liittimeen.

3. Jos sepelvaltimon ohjainvaijeria ei ole viela viety leesion lapi, vie
lapivalaisussa 0,36 mm:n (0,014") ohjainvaijeri leesion lapi PTCA-
vakiotekniikoita kayttaen.

4. Vie ohjainvaijerin proksimaalinen paa katetrin distaaliseen karkeen.

5. Vie stentin asetuslaite hemostaasiventtiilin |api varovasti ja kuljeta
katetria eteenpadin.

Varoitus: Varmista, ettd hemostaasiventtiili on tdysin auki ennen
asetuslaitteen sisdanvientia. Jos venttiili on auki vain osittain, se voi

vaurioittaa stenttia tai siirtaa sen pois paikaltaan pallon keskelta.

6. Vie stentti ja sen asetuslaite ldpivalaisussa varovasti ohjauskatetrin
lapi ja sepelvaltimoon seuraten kohdeleesioon johtavaa
ohjainvaijeria.

7. Aseta stentti tarkasti kohdeleesioon kayttamalld pallokatetrin
rontgenpositiivisia merkkirenkaita viitepisteina.

Varoitus: Jos tunnet vastusta tyontdessasi katetrin esiin ohjauskatetrin
pdastd, selvita vastuksen syy. Jos et pysty madarittamaan tai poistamaan
syytd, veda koko laite (ohjainvaijeri, asetuslaite ja ohjauskatetri) ulos
yhdessa.

7.4. Stentin laajentaminen ja pallon poistaminen

1. Pida stentti paikallaan leesiossa. Yhdista tilavuussuhteessa 50:50
sekoitettua varjoainetta ja steriilid keittosuolaliuosta sisaltava
ruisku katetrin proksimaalipdan luer-lock-liittimeen ja alipaineista
noin 15 sekunnin ajan, kunnes varjoaineliuoksessa ei ndy kuplia.
Poista ruisku ja jatd pieni maara varjoainetta pallon lumenin
kantaan.

2. Poista ilmakuplat tdyttolaitteesta laitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

3. Liitd tayttolaite stentin asetuslaitteeseen. Ald paastd ilmaa
laitteeseen.

4. Taytd palloa vahitellen siten, ettd stentti laajenee laskettuun
halkaisijaan taulukon mukaisesti. Pidd ylld jatkuvaa painetta
vahintdan 30 sekunnin ajan.

5. Stenttia ei tule laajentaa niin, ettd suonen/stentin halkaisijan suhde
onyli1:1,15.

Varoitukset

o Al laajenna stenttid, jos sit ei ole asetettu oikein kohdeleesioon.

e Stentin asettaminen voi vaarantaa sivuhaarojen avoimuuden.

e Ala ylita nimellistd murtumispainetta.

¢ Jos stentin koko ei ole riittava (se ei ole laajentunut riittavasti) suonen
halkaisijaan ndhden, tdyta pallo viela kerran samalla laitteella tai
suorita jalkilaajennus kayttdamallda joustamatonta suuripaineista
palloa ihanteellisen lopputuloksen saavuttamiseksi. Varmista
toistuvan lapivalaisun avulla, etta stentti on tdysin laajentunut.

7.5. Pallon tyhjentaminen ja katetrin poistaminen

1. Tyhjennd pallo PCTA-vakiokdytdntdjen mukaisesti. Alipaineista
palloa noin 30 sekunnin ajan. Varmista, ettd pallo on tdysin
tyhjentynyt ennen kuin vedat katetrin varovasti ulos suonesta.

2. Potilaan tilaa ja angiografisen tilanteen kehitystd on seurattava
sdannollisesti 15 minuutin ajan stentin asetuksen jalkeen.
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8. &= Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

MGuard Prime™ -stentti on todettu MRI-yhteensopivaksi ei-kliinisissa

tutkimuksissa. Potilas, jolla on kyseinen implantti, voidaan kuvantaa

turvallisesti heti stentin asettamisen jalkeen, kun seuraavat ehdot

tayttyvat:

1. Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa.

2. Magneettikentén spatiaalinen gradientti on enintdan 720 gauss/
cm.

Magneettikuvauksen aikana mitattu lampdotilan nousu oli enintdan 2,2

°C.

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvattavana oleva

alue on MGuard Prime™ stentin asetuspaikassa tai sen ldhella.

Magneettikuvausparametrien optimointi voi olla tarpeen implantin

aiheuttamien hairididen kompensoimiseksi.

9. Raskaus

Tuotteen kayttéa raskaana olevilla tai raskautta suunnittelevilla
naisilla, imettavilla dideilld tai perheenlisdysta suunnittelevilla miehilla
ei ole testattu. Vaikutuksia kehittyvaan sikioon ei ole tutkittu. Vasta-
aiheita ei ole, mutta riskit ja hedelmallisyyteen liittyvat vaikutukset
eivat ole tiedossa.

10. Sdilyttaminen
Sdilyta tuote huoneenldammossa kuivassa paikassa valolta suojattu-
na. Katso tarkat tiedot pakkauksesta.

11. Havittamisohjeet
Havitd tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalakohtaisten, hal-
linnollisten ja/tai paikallishallinnon kdytantéjen mukaisesti.

12. Uudelleenkasittely

MGuard Prime™ on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
yhtd kayttokertaa varten. Tuotteen uudelleenkdsittely uutta
kayttokertaa varten voi heikentda tuotteen rakennetta, steriiliyttd
ja toiminnallisuutta ja asettaa potilaan vaaraan. InspireMD ei ole
vastuussa valittomista, valillisista eikd liitdnndisvahingoista, jotka
johtuvat uudelleenkasittelysta, -steriloinnista tai -kaytosta.

13. Takuu/vastuu

Tama tuote ja sen laitteen jokainen osa on suunniteltu, valmistettu,
testattu ja pakattu kaikkea kohtuullista huolellisuutta noudattaen.
InspireMD-kayttoohjeiden sisdltdamat varoitukset katsotaan tdmén
ehdon erottamattomaksi osaksi. InspireMD mydntdd tuotteelle
takuun sen vanhenemispdivamadraan asti. Takuu on voimassa silla
edellytykselld, ettd tuotetta kdytetddn kayttéohjeiden mukaisesti.
InspireMD ei vastaa tuotteen kaupallisesta hyddynnettavyydesta

tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. InspireMD ei ole vastuussa
tuotteen aiheuttamista valittomista, valillisistd, epdsuorista eika
litanndisvahingoista. Ellei kyseessa ole InspireMD:n petos tai
vakava virhe, ostajalle myonnettava vahingonkorvaus ei ole missaan
tapauksessa suurempi kuin tuotteen laskutushinta. Ndiden ehtojen
sisaltdmd takuu kasittdd ja korvaa vikoja ja lakien ja maardysten
mukaisuutta koskevat lakisaateiset takuut ja vapauttaa InspireMD:n
toimitettua tuotetta koskevista muista mahdollisista vastuista niiden
alkuperasta riippumatta. Naiden takuuta ja vastuuta koskevien
rajoituksien tarkoituksena ei ole olla ristiriidassa sovellettavien lakien
pakottavien sddnnosten kanssa. Jos toimivaltainen tuomioistuin
toteaa jonkin vastuuvapauslausekkeen kohdista olevan pateméaton
tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se ei vaikuta jaljelld olevaan
osaan, joka pysyy edelleen voimassa. Patematon kohta korvataan
patevilla kohdalla, joka kuvastaa parhaiten InspireMD:n oikeutettua
halua rajoittaa vastuutaan ja takuutaan. Kenelldkdan ei ole valtuutta
sitoa InspireMD:td tuotetta koskevaan takuuseen tai vastuuseen.

Suomalainen

MGuard prime | PAC-0318-Rev 07 57



rugsanvisning - Dansk

1. Beskrivelse

MGuard Prime™ koronart stentsystem er en koronar, udvidelig
ballonstent med fiberbetraek, preemonteret pa et ballonkateter
MGuard Prime™ -stentet er en laserskaret stent af kobolt-krom-
legering (CoCr). Det er konstrueret af circumference struts, der er
forbundet med hinanden med fleksible bindeled.

The MGuard Prime™-betreekket er vaevet af en mikrofiber af
polyethylenterephthalat (PET), der danner fleksible netmasker med
en diameter pa 180 mikroner.

Stentfremfgringskateteret et et dobbeltlumenkateter til hurtig
udveksling (rapid exchange, RX) med en semieftergivelig ballon.
Der er to rgntgenfaste markgrer proksimalt og distalt som en hjzelp
ved placeringen af ballonen under fluoroskopi. Der er en Luer lock-
konnektor (muffe) i den proksimale ende til ballonfyldning.

MGuard Prime™ leveres i specifikke diametre og leengder (se skema
og etiket). Den nominelle stentleengde og diameter er ogsa trykt pa
katetermuffen.

2. Indikationer

e MGuard Prime™ -koronart stentsystem er beregnet til at forbedre
lumendiameteren i blodkar med en referencediameter fra 2,5 til
4,0 mm, som har en lasionslaengde pa <38 mm, og yde embolisk
beskyttelse i fglgende tilflde:

e Symptomatisk koronararteriesygdom som fglge af mindre de novo
eller restenotiske lzesioner i nativ koronararterie.

e Symptomatisk koronararteriesygdom som
behandlingskraevende stenose i venegraft.

¢ Behandling af koronararterielaesion hos patienter, der far foretaget
primar perkutan koronar intervention (PCI) eller rescue-PCl pa
grund af akut myokardieinfarkt med ST-segmentelevation (STEMI)

¢ Behandling af koronararterielaesion med aterotrombotisk forekomst
hos patienter med akutte koronarsyndromer uden ST-elevation
(ustabil angina og non-STEMI (NSTEMI)).

folge af

3. Kontraindikationer

Generelle kontraindikationer mod koronar stentning og anvendelse af

denne anordning er:

o Ubeskyttet venstre hovedstammestenose;

o Koronar bifurkationsstenose;

e Patienter, der vurderes at have en laesion, der kan forhindre korrekt
stentanbringelse;

¢ Kontraindikation mod trombocythemmende og/eller
koagulationsheemmende behandling;
e Kendte allergier over for kontrastvaesker, Co-Cr eller

polyethylentheraphalat.

4. Advarsler

¢ PTCA og koronarstent-implementering anbefales pa hospitaler, hvor
der kan udfgres akutte bypassoperationer, i tilfelde af mulig skade
eller en livstruende komplikation. Der skal veere et kirurgisk team pa
standby, nar der udfgres et interventionsindgreb.

e Kun leger med grundig trening i perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA) og koronarstenting ma bruge dette udstyr.

e Det er ngdvendigt at vealge patienterne ngje, da der er en
risiko for subakut trombose, vaskulaere komplikationer og/eller
blgdningshaendelser forbundet med anvendelsen af dette udstyr.

e Denne anordning er designet og beregnet udelukkende til
engangsbrug. UNDLAD AT GENKLARG@RE, RESTERILISERE OG/
ELLER GENANVENDE. InspireMD er ikke ansvarlig for eventuelle
direkte, utilsigtede eller fglgeskader, der skyldes genklarggring,
resterilisation eller genanvendelse. MA IKKE gensteriliseres og/eller
genbruges, da det evt. kan fgre til en nedsat ydeevne for apparatet
og en risiko for krydskontaminering

e Kontrollér udlgbsdatoen fgr anvendelse af anordningen. Hvis
udlgbsdatoen er passeret, ma anordningen ikke anvendes.

e Der md aldrig implanteres stents af forskellige materialer teet

. Tilgeengelige Minimal guidingkateter- | Maksimal guidewire- . B Nomjnelt .
Stent-diameter (mm) Stent=ngder (mm) Kompatibilite: Kompakibilitet stentindsaettelsestryk spraengnings-tryk Stiver-tykkelse (my)
(atm) (atm)
2,5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2,75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3,0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3,25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3,5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3,5 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4,0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4,0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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sammen, eller med overlappende stivere (pa grund af risiko for
galvanisk potentiale).

¢ Hvis der markes modstand pa noget tidspunkt under mangvrering,
indseaettelse eller udtraekning af anordningen, mar der ikke forceres:
stop @jeblikkeligt indgrebet, og fastleeg arsagen til modstanden,
fgr der fortseettes. Hvis stenten ikke kan udfoldes, fiernes hele
stentsystemet sammen med guidingkateteret som en enhed. Forsgg
ikke at treekke stenten tilbage gennem guidingkateteret, da stenten
kan Igsrive sig.

e Patienten skal have passende trombocytheemmende og/eller
koagulationsheemmende behandling, som fastlaegges af laegen i
overensstemmelse med standardprotokoller for stentimplantation.

e Nar flere laesioner behandles, skal den distale laesion stentes
farst, efterfulgt af den proksimale laesion. Nar der stentes i denne
rekkefglge, er det ikke ngdvendigt at krydse den proksimale stent,
og risikoen for at stenten Igsrives reduceres.

e Anbringelse af stenten indebarer en risiko for at ga ud over
abenheden i en sidegren. Sidegrene med en diameter pa 2,0 mm og
derover ma ikke daekkes af stenten.

5. Forsigtighedsregler

e Vxlg den korrekte stgrrelse af anordning, der er egnet til den
specifikke lzesionslaengde og referencekardiameter.

e Forsgg ikke at repositionere en delvist udfoldet stent, da dette kan
resultere i svaer skade pa blodkarret.

e Forsgg ikke at aftage eller rejustere eller bergre stenten pa dens
fremfgringssystem. Stenten kan ikke tages af og anbringes pa et
andet ballonkateter.

e Ballontrykket ma ikke overstige det nominelle spraengningstryk
(RBP). Anvendelse af en trykovervagningsanordning er obligatorisk
for at forhindre overtryk.

e Anvend kun en passende  ballonfyldningsvaeske  (en
50:50-volumenblanding af kontrastvaeske og sterilt saltvand).
Anvend aldrig luft eller et gasformigt medium til at fylde ballonen.

e Nar kateteret er i kroppen, ma det kun flyttes under visualisering
med hgjkvalitets fluoroskopi.

e Ved aftagning af stentbeskyttelseshaetten holdes haetten i den mest
distale del. Hvis haetten holdes i den proksimale del, kan dette
medfgre stentlgsrivelse.

e Brug kun guidewires med et maksimal diameter pa 0,014” (0,36
mm).

e Udvis forsigtighed under handtering for at undga mulig skade pa
stenten, manchetten, ballon- kateter- og stent-ballon-fikseringen.
Undga akut bgjning eller kinking af kateterskaftet.

* Opbevares pa et mgrkt, kgligt og tert sted.

e Inspicér anordningen fgr proceduren for at verificere, at den
fungerer og ikke har beskadigede dele. Anvend ikke anordningen,
hvis den ydre eller indre emballage er beskadiget eller dbnet.

6. Komplikationer

Mulige komplikationer i forbindelse med koronar stentimplantation
kan inkludere, men er ikke begraenset til:

¢ Dgdsfald

o Akut myokardieinfarkt

Koronararteriespasme

Restenose af den stentede arterie

Akut eller subakut stenttrombose

Total okklusion af koronararterien eller bypass graft

Dissektion, perforation eller ruptur af koronararterien
Hypo/hypertension

Sepsis/infektion

Arytmi, herunder ventrikulaer fibrillation

Haemoragi eller haamatom

Arteriovengs fistel

Embolisering

Stentmigration

Allergiske reaktioner

Stentkollaps

Stentbeskadigelse eller fraktur kan forekomme under implantation
Laegemiddelreaktioner mod trombocytheemmende midler/
kontrastvaeske

Akut koronararterie-bypassoperation

Smerte i insertionssted

Iskeemi, myokardiel

Pseudo-aneurisme, femoral

Stenttrombose

Apopleksi / cerebrovaskulzert attak

Nyresvigt

7. Brugervejledning

Forsigtig: Hvis der fgles modstand under krydsning af en laesion, eller
hvis systemet ikke med lethed kan krydse laesionen, skal man undlade
at traekke stentsystemet tilbage gennem guidingkateteret: Der kan
forekomme Igsrivelse af stenten. Traek forsigtigt hele systemet tilbage
(guidingkateter, guidewire og stentfremfgringssystem) som en enkelt
enhed. Laesionen skal herefter praedilateres eller pa anden vis klarggres
ved hjaelp af en alternativ metode, hvis gnsket om stentning opretholdes.
Anvend ikke det samme stentsystem efter praedilatation, da stenten og/
eller stentfremfgringssystemet kan vaere blevet beskadiget under det
farste forsgg pa at krydse laesionen eller under tilbagetraekningen.
Forsigtig: Man skal veere szerlig omhyggelig med ikke at bergre eller
pa nogen made gdeleegge stentplaceringen pa fremfgringssystemet.
Dette er iseer vigtigt under udtagning af kateter fra emballagen,
fiernelse af beskyttelseshaetten, anbringelse over guidewire og
fremfgring gennem den roterende, hamostatiske ventiladapter og
guidingkateters muffe. Mangvrering, f.eks. rulning af den monterede
stent, kan fordrsage Igsrivelse af stenten fra fremfgringsballonen.
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7.1. Klarggring af stentfremfgringssystem

1. Tag ved anvendelse af steril teknik stentfremfgringssystem og
dispenser ud af emballagen, og anbring disse i det sterile felt.

2. Treek forsigtigt kateteret ud af dispenseren.

. Fjern forsigtigt beskyttelseshatten.

4. visuelt, at stentsammenfoldningen er ensartet, at der ikke er nogen
udstikkende stivere, og at den er centreret pa ballonen.
Kontrollér visuelt, at manchetten er ensartet, at der ikke er nogen
udlgb, og at den er centreret pa stenten. Anvend ikke anordningen,
hvis der observeres en eller flere defekter.

w

7.2. Skylning af guidewirelumen

1. Seet en sprgjte med steril saltvandsoplgsning pa den distale
kateterspids, og skyld lumen af guidewiren.

2. Fjern sprgjten.

3. Undgd at bergre stenten under udtagning fra emballagen og
skylning af guidewirelumen.

4. Undlad at praefylde ballonen fgr stentanbringelse. Anvend
ballonrenseteknik, der er beskrevet yderligere.

Forsigtig: Pafgr ikke et negativt tryk pa kateteret fgr anbringelse af
stenten over lasionen. Dette kan forarsage for tidlig friggrelse af
stenten.

7.3. Indsattelse

1. Inspicér stentplaceringen visuelt, fgr indseetning igennem den
hamostatiske klap

2. Fastggr haemostaseventilen til Luer lock-konnektoren pd
guidingkateteret, der er anbragt i vaskulaturen.

3. Hvis den koronare guidewire ikke allerede er blevet placeret i
laesionskarret, indsaettes under fluoroskopi en 0,014” (0,36 mm)
guidewire over laesionen ifglge standard-PTCA-teknikker.

4. Indsaet den proksimale ende af guidewiren i kateterets distale
spids.

5. Indseet forsigtigt stentfremfgringssystemet
hamostaseventilen, og fgr kateteret frem.

gennem

Forsigtig: Sgrg for, at heemostaseventilen er helt aben fgr indsattelse
af fremfgringssystemet, da en delvist aben ventil vil kunne
beskadige stenten eller Igsrive den fra den centrerede placering pa
dilatationsballonen.

6. Stenten og stentfremfgringssystemet fgres under fluoroskopisk
vejledning frem gennem guidingkateteret og ind i koronararterien,
idet den fglger guidewiren mod mallaesionen.

7. Placér stenten i laesionen ved brug af de rgntgenfaste markgrer,
der er placeret pa ballonkateteret som referencepunkter til praecis
anbringelse over mallaesionen.

Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, nar kateteret skubbes ud af
guidingkateterets ende, skal man sgrge for at fastleegge arsagen.
Hvis man ikke kan fastlaegge og eliminere arsagen, skal hele systemet
(guidewire, fremfgringssystem og guidingkateter) traekkes ud samlet
som en enkelt enhed.

7.4. Stentanbringelse og ballonfjernelse

1. Tilslut ved bevarelse af stenten i laesionen en sprgjte
indeholdende en 50:50-volumenblanding af kontrastvaeke og
steril saltvandsoplgsning til Luer lock-konnektoren i kateterets
proksimale muffe og pafgr et negativt tryk i ca. 15 sekunder, indtil
der ikke ses flere bobler i kontrastvaeskeoplgsningen. Returnér
sprgjten ved bevarelse af en menisk af kontrast i ballonlumens
muffe.

2. Fjern luftbobler fra fyldningsanordningen ifglge producentens
anvisninger.

3. Fastggr fyldningsanordningen til stentfremfgringssystemet. Undga,
at der kommer luft ind i systemet.

4. Fyld gradvist dilatationsballonen til ekspansion af stenten til den
beregnede diameter i overenestemmelse med kompliansskemaet.
Pafgr et konstant tryk i mindst 30 sekunder.

5. Stenten skal ekspanderes til et kar/stent-diameterforhold pa hgjst
1:1,15.

Forsigtig:

e Undlad at ekspandere stenten, hvis den ikke er korrekt placeret i
mallaesionen.

¢ Stentanbringelse kan ga ud over abenheden i en sidegren.

e Undlad at overstige det nominelle spraengningstryk (RBP).

¢ Hvis stentstgrrelsen stadig er utilstraekkelig (underdilateret) i forhold
til kardiameteren til opnaelse af optimal stentudfoldelse fyldes
ballonen igen med det samme fremfgringssystem, eller der udfgres
en postdilatation ved anvendelse af en ikke-kompliant hgjtryksballon.
Brug adskillige fluoroskopibilleder til at sikre, at stenten er blevet helt
ekspanderet.

7.5. Ballontgmning og kateterfjernelse

1. Tgm ballonen i overensstemmelse med standard-PCl-procedurer.
Pafgr negativt tryk pa ballonen i ca. 30 sekunder. Sgrg for, at
ballonen er helt tgmt, fgr kateteret traekkes forsigtigt ud af karret.

2. Der skal foretages periodisk observation og angiografisk vurdering i
15 minutter efter stentimplantation.

8. iw=wn Sikkerhedsinformation for MR-scanning
Ikke-klinisk testning har vist, at MGuard Prime™ -stenten er betinget
MR-sikker. En patient med dette implant kan scannes sikkert
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umiddelbart efter anbringelse under fglgende betingelser:

1. Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder

2. Maksimal rumlig gradient-magnetisk felt pa 720 Gauss/cm eller
derunder

Den maksimale temperaturstigning, der er malt under MR-scanning,

er2,2°C.

MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis omradet af interesse er

ngjagtigt det omrade, hvor MGuard Prime™ -stenten er placeret, eller

relativt teet derpa. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere MR-

billedparametrene for at kompensere for tilstedeveerelsen af dette

implantat.

9. Graviditet

Dette produkt er ikke blevet testet hos gravide kvinder, kvinder,
der gnsker at blive gravide, ammende kvinder eller hos mand,
der planlaegger at ggre en kvinde gravid. Evenduelle effekter pa
det udviklende foster er ikke blevet undersggt. Selvom der ikke er
nogen kontraindikation, er risiciene og effekterne pa reproduktionen
ukendte.

10. Anbefalet opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur og pa et tgrt og merkt sted. For
ngjagtige veerdier henvises til etiketten.

11. Information om bortskaffelse
Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i henhold til hospitalets,
administrative og/eller lokale myndigheders politik.

12. Genklarggring

Denne MGuard Prime™ er designet og beregnet udelukkende til
engangsbrug. Klarggring til genanvendelse kan nedbryde anordningens
integritet, sterilitet og funktionalitet og udsaette patienten for en
risiko. InspireMD er ikke ansvarlig for eventuelle direkte, utilsigtede
eller fplgeskader, der skyldes genklarggring, resterilisation eller
genanvendelse.

13. Garanti/produktansvar

Produktet og hver enkelt komponent i dets system er designet,
produceret, testet ogemballeret med al rimeligomhu. Advarslerne, der
er indeholdt i brugsanvisningen til InspireMD, betragtes udtrykkeligt
som en integreret del af denne klausul. InspireMD giver garanti for
produktet indtil udigbsdatoen, der er angivet pa produktet. Garantien
er gyldig, forudsat at brugen af produktet sker i overensstemmelse
med brugsanvisningen. InspireMD fraleegger sig ethvert ansvar for
salgbarhed af produktet eller egnethed af dette til et bestemt formal.
InspireMD er ikke ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte, utilsigtede

eller fglgeskader forarsaget af produktet. Bortset fra i tilfeelde af svig
eller en alvorlig fejl pa en InspireMD-del vil en kompensation for en
eventuel skade til kgberen ikke under nogen omstaendighed vaere
stgrre end fakturaprisen for de omstridte produkter. Garantien, der
er indeholdt i denne klausul, inkorporerer og erstatter de lovfaestede
garantier for defekter og komplians og udelukker ethvert andet muligt
ansvar fra InspireMD’s side, der vedrgrer det leverede produkt. Det
er ikke hensigten, at disse begraensninger i ansvar og garanti skal
stride mod eventuelle pabudte bestemmelser ifglge geeldende
lovgivning. Hvis et kompetent retsorgan vurderer, at en formulering i
ansvarsfrasigelsen er ugyldig eller i konflikt med gaeldende lovgivning,
vil den resterende del af denne ikke vaere pavirket heraf og vil forblive
ved fuld styrke og virkning. Den ugyldige formulering vil blive erstattet
af en gyldig formulering, der pa bedste vis afspejler InspireMD’s
legitime interesse i at begraense firmaets ansvar eller garanti. Ingen
person har bemyndigelse til at binde InspireMD til nogen garanti eller
noget ansvar i forhold til produktet.
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Instrugoes de Uso - Portugués

1. Descrigao

0 Sistema de Stent coronario MGuard Prime™ é um stent expansivel
por baldo, envolvido numa manga de fibra, pré-montado num cateter
baldo.

A plataforma do Stent MGuard Prime™ é um stent de liga de cromo-
cobalto (CoCr) cortado a laser. Ele é construido por anéis de hastes
circulares que sdo conectados com hastes flexiveis.

A manga MGuard Prime™ ¢é constituida por uma microfibra de
politereftalato de etileno (PET) que cria uma malha flexivel com um
diametro de 180 micron.

O cateter do sistema de colocagdo do stent é um cateter de duplo
limen para troca rapida (RX - rapid exchange) com um baldo semi-
flexivel. Existem dois marcadores radiopacos, um proximal e outro
distal, para auxiliar no posicionamento do baldo sob fluoroscopia. . Ha
um conector (eixo) no lado proximal para inflar o baldo.

MGuard Prime™ é produzido em diametros e comprimentos
especificos (veja tabela e rétulos). Didmetro e comprimento nominais
estdo impressos também no eixo do cateter.

2. Indicacoes

O Sistema de Stent coronario MGuard Prime™ ¢é indicado para

melhorar o didmetro luminal em vasos com diametro de 2,5 a 4,0

mm, com lesGes menores de 38 mm de comprimento, e melhorar a

protegdo embdlica nos seguintes casos:

e Doengas sintomdticas de artéria corondria devido a uma lesdo
restendtica ou “de novo” discreta ou lesdo restendtica em artérias
coronarias nativas.

¢ Doencgas sintomaticas de artéria corondria devido a uma lesdo
localizada em enxertos de veia safena.

e Tratamento de lesdo corondria em pacientes submetidos a
intervengdo coronaria percutanea (PCl) primaria ou de resgate para

Enfarte do Miocardio com elevagdo ST (STEMI).

e Tratamento de lesdes coronarias apresentando aparéncia
aterotrombdtica em pacientes com sindromes coronarianas sem
elevagdo ST (angina instavel e Enfarto do Miocardio sem elevagdo
do segmento ST (NSTEMI)).

3. ContraindicagGes

Contraindicagdes gerais para implante de stent coronario e para o uso

deste dispositivo sdo:

¢ Doenca do tronco da artéria corondria esquerda desprotegida;

e Estenose de bifurcacdo corondria

e Qualquer pacientes com uma lesdo que possa ser considerada
impeditiva a um implante de stent adequado;

e Contra-indicagdo para terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante;

¢ Alergias a contrastes, cromo-cobalto ou polietileno tereftalato.

4. Adverténcias

e A angioplastia corondria transluminal percutdnea (PTCA) e a
colocacdo de stent corondrio sdo recomendados somente em
hospitais onde se possa realizar imediatamente cirurgia de
revascularizagdo coronaria de emergéncia em caso de potenciais
lesGes ou complicagdes com risco a vida Devera existir uma equipa
cirdrgica de prevengdo quando se estiver a realizar um procedimento
intervencional.

e Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos treinados em
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA) e colocagdo
de stents corondrios

o E necessaria uma selegdo cuidadosa de doentes, uma vez que o uso
deste dispositivo esta associado ao risco de trombose subaguda,
complicagBes vasculares e/ou episddios hemorragicos.

e Este dispositivo foi projetado para ser utilizado apenas uma vez. NAO

Diametro do Stent (étoeT?gins’]sgrt\?\?e?: nigir:']r;a:jig”(i:i?eieer ) ;ompatibilidade . z;ﬁiizz;:g]olz?clz:te Press?o de Ruptura Espessur'a da malha
(mm) (mm) guia maxima de cateter guia (atm) Estimada (atm) (micron)
2.5 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
2.75 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.0 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.25 8,13,18,23,28,33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
3.5 38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
4.0 8,13,18,23,28 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 16 80
4.0 33,38 6F (1,78mm) 0,014"(0,36mm) 8 14 80
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REESTERILIZE E/OU REUTILIZE A InspireMD n&o se responsabilizara
por qualquer dano direto, acidental ou conseqiiente que resultem
de reesterilizacgdo ou reutilizacio. NAO esterilizar novamente
nem reutilizar, uma vez que isto pode potencialmente resultar no
comprometimento do desempenho do dispositivo e num risco de
contaminacdo cruzada

Verifique a data de validade antes de usar o dispositivo. Se estiver
vencido, ndo utilize o dispositivo.

Nunca implante stents de materiais diferentes em proximidade
entre si, ou cruze as hastes (risco de potencial galvanico).

Caso seja sentida qualquer resisténcia a qualquer momento
durante a manipulagdo, inser¢do ou retirada deste dispositivo, ndo
o force: interrompa o procedimento imediatamente e determine a
causa da resisténcia antes de continuar. Caso o stent ndo possa ser
colocado, remova a totalidade do sistema do stent e cateter guia
como uma unidade. Ndo tente retirar o stent através do cateter
guia, uma vez que pode ocorrer deslocamento do stent.

Deve ser administrada ao paciente terapia antiplaquetaria e
anticoagulante apropriada conforme determinagao do médico, de
acordo com os protocolos padrdes para implante de stents.
Quando do tratamento de lesdes multiplas, deve ser inicialmente
colocado o stent na lesdo distal, seguida da colocacdo do stent
na lesdo proximal. A colocacdo dos stents nesta ordem elimina a
necessidade de cruzar novamente o stent proximal e reduz o risco
de deslocamento do stent.

Implante de stent tem o potencial de comprometer a paténcia de
ramos laterais. RamificagGes laterais com diametros de 2,0 mm ou
mais ndo devem ser cobertas pelo stent.

5. Precaugdes

Selecione o tamanho apropriado de dispositivo de acordo com a
extensdo da lesdo e o didmetro de referéncia do vaso.

Ndo tente reposicionar um stent parcialmente implantado porque
isso podera resultar em danos graves ao vaso.

Ndo tente remover ou reajustar ou tocar o stent no seu sistema
de colocagdo. O stent ndo pode ser removido e colocado em outro
cateter-baldo

A pressdo do baldo ndo deve exceder a Pressdo de Ruptura Estimada
(RBP — Rated Burst Pressure). A utilizagdo de um dispositivo para
monitorar a pressao é imprescindivel para evitar o excesso de
pressurizagao.

Use apenas um meio apropriado para inflar o baldo (mistura 50:50
entre o volume do meio de contraste e a solugdo salina estéril).
Jamais use meios como ar ou gas para inflar o baldo.

Quando o cateter estiver no corpo, este deve ser manipulado sob
fluoroscopia de alta qualidade.

Ao remover a tampa protetora do stent, segure-a na parte mais
distal possivel. Segurar a tampa na parte proximal pode causar

deslocamento do stent.

Use apenas fios guia com didmetro maximo de 0,014” (0,36mm).
Tenha muito cuidado durante o manuseio para evitar possiveis
danos ao stent, malha, cateter-baldo e fixacdo do stent com baldo.
Evite dobrar ou entortar acentuadamente a haste do cateter.
Armazene em local escuro, fresco e seco.

Inspecione o dispositivo antes do procedimento, para verificar
a funcionalidade e se ndo had pecas danificadas. Nao utilize o
dispositivo se a parte interna ou externa da embalagem estiver
danificada ou aberta.

6. Complicagdes
Possiveis complicagOes associadas ao implante de stent coronario
podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

Morte

Infarto agudo do miocérdio

Espasmo da artéria corondria

Reestenose da artéria em que foi colocado o stent
Trombose aguda ou subaguda de stent

Oclusdo total da artéria coronaria ou do enxerto de ponte
Dissecacgdo, perfuragdo ou ruptura da artéria coronaria
Hipo/hipertensio

Sepse/infec¢do

Arritmia, incluindo fibrilagdo ventricular

Hemorragia ou hematoma

Fistula arteriovenosa

Embolizacdo

Migragdo do stent

ReacOes alérgicas

Contracdo do stent

Pode ocorrer quebra ou rompimento do stent durante a implantagdo
Reacbes adversas ao agente anti-plaquetario/meio de contraste
Cirurgia emergencial da ponte coronariana

Dor no local da insergdo

Isquemia do miocardio

Pseudoaneurisma femoral

Trombose do stent

Derrame / acidente vascular cerebral

Insuficiéncia renal

7. Instrugdes de uso

Cuidado: Se houver qualquer resisténcia ao atravessar da lesdo,
ou se o sistema ndo puder atravessar a lesdo facilmente, ndo tente
puxar o sistema de stent através do cateter guia: poderd ocorrer o
deslocamento do stent. Puxe cuidadosamente o sistema como um
todo (cateter guia, fio guia e o sistema de colocagdo de stent). A lesdo
deve entdo ser pré-dilatada ou preparada através de uma estratégia
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alternativa, caso ainda haja a intengdo de colocar o stent. Ndo utilize
0 mesmo sistema de stent apds a pré-dilatagdo, pois o stent e/ou o
sistema de colocagdo de stent podem ter sido danificados durante a
primeira tentativa de cruzamento da lesdo ou durante a remogao.
Cuidado: cuidado especial deve ser dado para evitar manuseio ou
rompimento da posicdo do stent no sistema de colocagdo. Isto é
especialmente importante durante a retirada da embalagem, remogao
da tampa protetora, colocagdo no fio guia, e avango no adaptador
da valvula hemostdtica rotativa e eixo do cateter guia. Manipulagdo,
como girar o stent montado, pode deslocar o stent do baldo.

7.1. Preparacdo do Sistema de Colocagdo de Stent (SDS)

1. Usando técnica estéril, remova o SDS e o dispensador da embalagem
e coloque-os no campo estéril.

2. Puxe gentilmente o cateter para fora do dispensador.

. Remova cuidadosamente a capa protetora do baldo/stent.

4. Verifique visualmente stent com relagdo a uniformidade, auséncia
de hastes sobressalentes e centralizagdo no baldo. Verifique
visualmente se a malha esta uniforme, sem rompimentos e
centralizada no stent. Ndo utilize o dispositivo se for observado
qualquer defeito.

w

7.2. Lavagem do Lumen do Fio Guia

1. Utilizando uma seringa com soro fisiolégico estéril na extremidade
distal do cateter, irrigue o lumen do fio guia.

2. Remova a seringa.

3. Evite manipular o stent durante a remog¢do da embalagem e a
lavagem do limen do fio guia.

4. Nao infle o baldo antes da colocagcdo do stent. Use a técnica de
purificagdo do baldo descrita adiante.

Cuidados: N&o aplique pressdo negativa no cateter antes do
posicionamento do stent através da lesdo. Isso pode causar o
deslocamento prematuro do stent.

7.3. Técnica de insercao

1. Inspecione visualmente a colocagdo do stent antes de o introduzir
através da valvula hemostética

2. Prenda a valvula hemostatica a conexdo Luer do cateter guia
posicionado dentro da vasculatura.

3. Caso o fio guia coronariano ndo tenha ainda sido posicionado
através da lesdo, insira, sob fluoroscopia, um fio guia de 0,36 mm
(0,014”) através da lesdo, seguindo as técnicas padrao de PTCA.

4. Insira a extremidade proximal do fio guia na extremidade distal do
cateter.

5. Insira cuidadosamente o SDS através da vélvula hemostdtica e
avance o cateter.

Nota: certifique-se de que a valvula hemostatica estda completamente

aberta antes de inserir o sistema de colocagdo, pois uma valvula

parcialmente aberta pode danificar o stent ou desloca-lo da localizacdo
centralizada no baldo de dilatacao.

6. Sob orientacdo fluoroscopica, avance cuidadosamente o stent e
o SDS através do cateter guia e para dentro da artéria coronaria,
seguindo o fio guia em dire¢do a lesdo a ser tratada.

7. Posicione o stent dentro da lesdo usando as marcas radiopacas

localizadas no cateter baldo como pontos de referéncia para o
posicionamento preciso através da lesdo.
Cuidados: Se qualquer resisténcia for sentida enquanto o cateter é
empurrado para fora da extremidade do cateter guia, é necessario
determinar a causa. Se ndo for possivel determinar e eliminar a
causa, recolha o sistema (fio guia, sistema de colocagdo e cateter
guia) em conjunto, como uma unidade.

7.4. Colocagao do stent e remogao do baldo

1. Mantendo o stent dentro da lesdo, conecte uma seringa contendo
uma mistura 50:50 do volume de meio de contraste e solugdo
salina estéril a trava Luer, no conector proximal do cateter, e
aplique pressdo negativa por aproximadamente 15 segundos, até
que nenhuma bolha apareca na solugdo do meio de contraste.
Retorne a seringa deixando um menisco de contraste no conector
do limen do baldo.

2. Remova as bolhas de ar do dispositivo para inflar seguindo as
instrucOes do fabricante.

3. Prenda o dispositivo para inflar no SDS. Evite deixar que o ar entre
no sistema.

4. Infle o baldo de dilatagdo gradualmente para expandir o stent até
o didmetro calculado de acordo com a Tabela de Complacéncia.
Aplique pressdo constante por pelo menos 30 segundos.

5. O stent ndo deve ser expandido a uma propor¢do de diametro
vaso/stent maior do que 1:1,15

Cuidado

¢ N3o expanda o stent caso ndo esteja posicionado apropriadamente
na lesdo desejada.

¢ O posicionamento do stent pode comprometer a paténcia do ramo
lateral.

e N3o exceda a Pressdo de Ruptura Estimada (RBP — Rated Burst
Pressure).

¢ Caso o tamanho do stent ainda esteja inadequado (subdilatado) em
relagdo ao didametro do vaso, para atingir a implantagdo ideal do
stent, infle 0 baldo mais uma vez com o mesmo sistema de colocagao
ou faca uma pos-dilatacdo usando um baldo de alta-pressdo ndo
complacente. Use diversas visualizacdes de fluoroscopia para
garantir que o stent foi completamente expandido.
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7.5. Esvaziamento do baldo e remogao do cateter

1. Esvazie o baldo de acordo com os procedimentos de PTCA padrdo.
Aplique pressdo negativa no baldo por aproximadamente 30
segundos. Certifique-se de que o baldo esta totalmente vazio antes
de puxar cuidadosamente o cateter para fora do vaso.

2. A observagdo do paciente e a evolugdo angiografica devem ser
feitas periodicamente nos 15 minutos seguintes a implantagdo do
stent.

8. === Ressonancia Magnética (MRI)

O stent MGuard Prime™ foi determinado como sendo condicional

a ressonancia magnética através de testes nao clinicos. Um paciente

com este implante pode ser examinado com seguraca, imediatamente

apos a colocacgdo do stent nas seguintes condigbes:

1. Campo magnético estdtico de 3-Tesla ou menos

2. Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm
Oou menos

A temperatura maxima medida durante a ressonancia magnética foi

de 2.2°C.

A qualidade das imagens da RM pode ser comprometida se a drea
de interesse for precisamente a mesma ou uma area relativamente
proxima a posi¢do do stent MGuard Prime™ . Assim, a otimizagdo
dos pardmetros de imagem da RM para compensar a presenca deste
implante pode ser necessaria.

9. Gravidez

Este produto ndo foi testado em mulheres gravidas, mulheres que
querem engravidar, lactantes ou homens que pretendem ter filhos. Os
efeitos sobre o feto em evolugdo nao foram estudados.

Mesmo que ndo haja contra-indicagdes, os riscos e efeitos na
reprodugdo sao desconhecidos.

10. Recomendagdes de Armazenamento
Armazene em temperatura ambiente, em um lugar seco e escuro.
Veja o simbolo no rétulo para valores maximos.

11. Instrugds de descarte
Depois de usar, descarte o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa ou do governo.

12. Reprocessamento

O MGuard Prime™ ¢é projetado e fabricado para unico uso.
Reprocessamento para uso secundario pode degradar a integridade
do dispositivo, esterilidade e funcionalidade e colocar o paciente
em risco. InspireMD ndo serd responsavel por quaisquer danos

diretos, acidentais ou consequientes resultantes do reprocessamento,
reesterilizagdo ou reutilizagdo do produto.

13. Garantia/Responsabilidade

O produto e todos os componentes de seu sistema foram
projetados, fabricados, testados e embalados com todos os cuidados
necessdrios. Os avisos contidos nas instrucdes de uso da InspireMD
sdo expressamente considerados parte integral desta disposicdo.
A InspireMD garante o produto até a data de validade indicada no
mesmo. A garantia é valida desde que o uso do produto tenha sido
consistente com as instrugdes de uso. A InspireMD ndo garante
qualquer comercializacdo ou adequacdo a uma finalidade em
particular do produto. A InspireMD ndo é responsével por quaisquer
danos diretos, indiretos, acidentais ou conseqlientes causados
pelo produto. Exceto no caso de fraude ou falta grave por parte da
InspireMD, a compensacao por qualquer dano ao comprador ndo sera,
em qualquer circunstancia, maior que o prego de nota do produto
contestado. A garantia contida nesta disposi¢do incorpora e substitui
as garantias legais para defeitos e conformidade, e exclui qualquer
outra responsabilidade da InspireMD, que possa surgir, dos produtos
fornecidos por ela. Estas limitagdes de responsabilidade e garantia
ndo tém a intengdo de opor-se a quaisquer disposi¢cdes obrigatorias da
lei aplicavel. Se qualquer condi¢do desta isen¢do de responsabilidade
for considerada por um tribunal competente invalida ou em conflito
com a lei aplicavel, sua parte restante ndo sera afetada e permanecera
em total validade e efeito. A condigdo invalida serd substituida por
uma condigdo valida que melhor represente o interesse legitimo da
InspireMD na limitagdo de sua responsabilidade e garantia. Nenhuma
pessoa tem a autoridade para vincular a InspireMD a qualquer garantia
ou responsabilidade referente ao produto.
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Navodilo za uporabo - Slovenscina

1. Opis

Sistem koronarne Zilne opornice MGuard Prime™ je koronarna
balonska napihljiva Zilna opornica, ovita v rokav iz vlaken in namescena
na balonski kateter Platforma Zilne opornice MGuard Prime™ je
lasersko izrezana gola Zilna opornica iz zlitine kobalta in kroma (CoCr) .
Zasnovana je z obodnimi opornimi obrodi, ki so medsebojno povezani
s prilagodljivimi vezmi.

Rokav MGuard Prime™ je pleten iz mikrovlaken iz polietilen tereftalata
(PET), ki ustvari prilagodljive mrezaste celice s premerom 180 mikronov.
Kateter dostavnega sistema Zilne opornice je kateter z dvojno svetlino
za hitro izmenjavo (RX) s polzdruZljivim balonom. Dva radiopacna
oznacevalca, proksimalno in distalno, pomagata namesti balon pod
fluoroskopijo. Za napolnjenje balona je na voljo prikljuéek (matica)
Luer lock.

Sistem MGuard Prime™ je na voljo v specificnih premerih in dolzinah
(glejte preglednico in oznacevanje). Nominalna dolZina in premer
Zilne opornice sta prav tako natisnjena na matici katetra.

2. Indikacije

Sistem koronarne Zilne opornice MGuard Prime™ je indiciran za izboljSanje premera

svetline v Zilah z referen¢nim premerom od 2,5 do 4,0 mm z dolZino lezije < 38 mm in

zagotavlja emboli¢no zascito v naslednjih primerih:

e Simptomatska bolezen koronarnih arterij zaradi diskretne nove ali
ponovno stenotizirane lezije v nativni koronarni arteriji.

¢ Simptomatska bolezen koronarnih arterij zaradi lezije povzrociteljice
v presadku safenozne vene.

e Zdravljenje koronarne lezije pri bolnikih, pri katerih se izvaja
primarna ali reSevalna perkutana koronarna intervencija za akutni
miokardni infarkt z dvigom segmenta ST (STEMI, ST-segment
elevation myocardial infarction)

e Zdravljenje koronarne lezije aterotromboti¢nega videza pri bolnikih
z akutnimi koronarnimi sindromi brez dviga segmenta ST (nestabilna

angina in miokardni infarkt brez dviga segmenta ST (NSTEMI, non
ST-segment elevation myocardial infarction)).

3. Kontraindikacije

Splosne kontraindikacije za namestitev koronarnih Zilnih opornic in

uporabo tega pripomocka so:

o Nezascitena bolezen koronarne leve glavne arterije.

¢ Koronarna stenoza na bifurkaciji.

o Visak bolnik, za katerega se oceni, da ima lezijo, ki lahko preprecuje
pravilno namestitev Zilne opornice.

¢ Kontraindikacije za antitrombocitno
zdravljenje.

e Znane alergije na kontrastna sredstva, Co-Cr ali polietilen tereftalat.

infali  antikoagulacijsko

4. Opozorila

e PTCA in vsaditev koronarne Zilne opornice se priporocata v
bolnisnicah, kjer je mogoce izvesti nujni poseg z obvodnim
presadkom v primeru morebitnih zapletov, ki ogrozajo zdravje
ali Zivljenje. Med izvajanjem intervencijskega postopka mora biti
pripravljena kirurska ekipa.

¢ Ta pripomocek lahko izvajajo le zdravniki s temeljitim poznavanjem
postopka perkutane transluminalne koronarne angioplastije (PTCA,
percutaneous trans luminal coronary angioplasty) in namescanja
koronarne Zilne opornice.

¢ Bolnika je treba pazljivo izbrati, saj je z uporabo tega pripomocka
povezano tveganje subakutne tromboze, Zilni zapleti in/ali krvavitve.

e Pripomocek je namenjen in zasnovan izklju¢no za enkratno uporabo.
NE OBDELUJTE. NE STERILIZIRAJTE IN/ALI NE UPORABLIAITE GA
PONOVNO. Podjetje InspireMD ne prevzema odgovornostiza
neposredno, posredno ali posledi¢no Skodo, ki nastane kot posledica
ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe. NE sterilizirajte ponovno

Premer Zilne opornice Razpolozljive dolzina Najmanjsa zdruzljivost Najvecja zdruZljivost Non?inaIrTi Nazivni razpocni tlak Debelina opornika
(mm) 7ilne opornice (mm) vodilnega katetra Ziénega vodila ‘namestltv‘em tlak (atm) (mikroni)
Zilne opornice (atm),

2,5 8,13, 18, 23,28, 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

2,75 8,13, 18, 23,28, 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80
3,0 8,13, 18, 23,28, 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

3,25 8,13, 18, 23,28, 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80
3,5 8,13,18,23,28,33 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80
3,5 38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 14 80

4,0 8,13,18,23,28 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 16 80

4,0 33,38 6F (1,78 mm) 0,014" (0,36 mm) 8 14 80
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in/ali uporabljajte veckrat, saj lahko s tem delovanje pripomocka
ogrozite in tvegate krizno kontaminacijo

e Pred uporabo pripomocka preverite rok uporabnosti. Ce je rok
uporabnosti potekel, pripomocka ne uporabljajte.

¢ Nikoli ne vsadite Zilnih opornic iz razlicnih materialov blizu skupaj ali
tako, da prekrivajo opornike (zaradi moznega galvanskega tveganja).

o Ce kadar koli med rokovanjem s pripomockom, vstavljanjem ali
izvlekom zacutite upor, ne uporabljajte sile; takoj ustavite postopek
in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok. Ce Zilne opornice ni mogoce
namestiti, odstranite celotni sistem Zilne opornice in vodilnega
katetra kot enoto in ne poskusajte povleci Zilne opornice nazaj skozi
vodilni kateter, saj se lahko Zilna opornica loci.

¢ Bolnikujetrebadatiustreznoantitrombocitnoin/aliantikoagulacijsko
zdravljenje, ki ga doloci zdravnik v skladu s standardnimi protokoli za
vsaditev Zilne opornice.

e Pri zdravljenju vec lezij je treba najprej namestiti Zilno opornico
na distalne lezije, nato pa Zilno opornico na proksimalne lezije.
Namescanje Zilne opornice v tem vrstnem redu iznici potrebo po
preckanju proksimalne Zilne opornice in zmanjSa moznost locitve
Zilne opornice.

¢ Namestitev Zilne opornice lahko ovira prehodnost stranske veje.
Stranske veje s premerom 2,0 mm in veC ne prekrivajte z Zilno
opornico.

5. Varnostni ukrepi

e |zberite pravilno velikost pripomocka, ki se prilega dolZini lezije in
premeru referencne Zile.

¢ Delno namescene zZilne opornice ne poskusajte premescati, saj
lahko s tem resno poskodujete Zilo.

o Zilne opornice na dostavnem sistemu ne poskusajte odstraniti,
ponovno prilagoditi ali se je dotakniti. Zilne opornice ni mogoce
odstraniti in namestiti na drug balonski kateter.

e Pritisk balona ne sme preseci ocenjenega razpocnega tlaka (RBP).
Uporaba naprave za nadzor tlaka je obvezna, da se prepreci previsok
tlak.

¢ Uporabljajte le primeren medij za napolnjenje balona (mesanica
50:50 glede na koli¢ino kontrastnega sredstva in sterilne fizioloske
raztopine). Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali
kakrsnih koli plinastih medijev.

e Ko je kateter v telesu, je treba z njim upravljati z uporabo
visokokakovostne fluoroskopije.

e Pri odstranjevanju zascitne kapice Zilne opornice drZite kapico na
najbolj distalnem delu. Ce kapico drzite na proksimalnem delu, se
lahko Zilna opornica loci.

¢ Uporabljajte le Zi¢na vodila z najvec 0,014” (0,36 mm) premera.

¢ Med rokovanjem bodite previdni, da ne poskodujete Zilne opornice,
rokava, balonskega katetra in pritrditve balona Zilne opornica.
Cevke katetra ne upogibajte in ne krivite prevec.

e Shranjujte vtemnem, hladnem in suhem prostoru.

e Pred uvedbo postopka preverite pripomocek in se prepricajte
o njegovi funkcionalnosti in neposkodovanosti. Pripomocka ne
uporabljajte, e je notranja ovojnina poskodovana ali odprta.

6. Zapleti

Mozni zapleti, povezani z vsaditvijo koronarne Zilne opornice, med
drugim vkljuCujejo:

* smrt

¢ akutni miokardni infarkt

¢ koronarna arterija spasm

® ponovno stenozo arterije z namesceno Zilno opornico

¢ akutna ali subakutna tromboza Zilne opornice

¢ popolna okluzija koronarne arterije ali obvodnega presadka
e disekcija, perforacija ali pretrganje koronarne arterije

¢ hipotenzija/hipertenzija

* sepsa/okuzba

e aritmija, vklju¢no s prekatnim migetanjem

e krvavitev ali hematom

e arteriovenska fistula

e embolizacija

e premik opornice

o alergijske reakcije

e kolaps Zilne opornice

¢ prelom ali zlom Zilne opornice med vsaditvijo

¢ reakcija na antitrombocitno zdravilo/kontrastno sredstvo
¢ potreben obvodni kirurski poseg koronarne arterije

¢ bolecina na mestu vstavitve

¢ miokardna ishemija

o psevdoanevrizma femoralne arterije

¢ tromboza Zilne opornice

¢ mozZganska kap/cerebrovaskularni dogodek

¢ |edvi¢na odpoved

7. Navodila za uporabo

Pozor: Ce med preckanjem lezije zaCutite upor ali ¢e sistem ne more
enostavno preckati lezije, sistema Zilne opornice ne poskusajte povledi
nazaj skozi vodilni kateter: pojavi se lahko locitev Zilne opornice.
Previdno povlecite nazaj celotni sistem (vodilni kateter, vodilno Zico in
dostavni sistem Zilne opornice) kot eno enoto. Lezijo je treba vnaprej
razsiriti ali drugace pripraviti z alternativno strategijo, Ce Zelite Se
naprej namestiti Zilno opornico. Ne uporabljajte istega sistema Zilne
opornice po dilataciji, saj se je morda Zilna opornica in/ali dostavni
sistem Zilne opornice med prvim poskusom preckati lezijo ali med
odstranjevanjem poskodoval.

Pozor: Bodite posebno previdni, da Zilne opornice ne premaknete
s polozaja na dostavnem sistemu. To je Se najpomembnejse med
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odstranjevanjem katetra iz ovojnine, odstranjevanjem zascitne
kapice, namescanjem Cez Zicno vodilo in potiskanjem skozi nastavek
rotacijskega hemostaticnega ventila in matico vodilnega katetra.
Manipuliranje, npr., vrtenje namescene Zilne opornice, lahko povzroci
locitev Zilne opornice iz dostavnega balona.

7.1. Priprava dostavnega sistema Zilne opornice

1. S sterilno tehniko odstranite dostavni sistem Zilne opornice in
razdeljevalnik iz ovojnine in ju polozZite na sterilno polje.

2. Kateter nezno izvlecite iz razdeljevalca.

3. Previdno odstranite zas¢itno kapico.

4. Preglejte enakomernost zgubanja Zilne opornice, da oporniki ne
strlijo iz nje in sredis¢no lego balona.

5. Preglejte enakomernost rokava, da ni neporavnan in da je sredis¢no
na Zilni opornici. Pripomocka ne uporabljajte, Ce opazite napake.

7.2) Spiranje svetline Zi¢nega vodila

1. Z brizgo, ki vsebuje sterilno fizioloSko raztopino, na distalnem koncu
katetra sperite svetlino Zicnega vodila.

2. Odstranite brizgo.

3. Z zilno opornico med odstranjevanjem ovojnine in spiranjem
svetline Zicnega vodila ne rokujte.

4. Pred namestitvijo Zilne opornice balona ne napolnite. Uporabite
spodaj opisano tehniko prepihovanja balona.

Pozor: Pred namestitvijo Zilne opornice Cez lezijo na kateter ne delujte
z negativnim tlakom. To lahko povzroci prehitro locitev Zilne opornice.

7.3 Vstavitev

1. Pred vstavitvijo skozi hemostatski ventil preglejte namestitev Zilne
opornice.

2. Hemostatski ventil prikljuCite na priklju¢ek Luer lock vodilnega
katetra, namescéen v Zilju.

3. Ce koronarno zi¢no vodilo e ni namesceno cez lezijo, Zi¢no
vodilo 0,014” (0,36 mm) pod fluoroskopijo vstavite Cez lezijo z
upostevanjem standardnih tehnik PTCA.

4. Proksimalni konec Zi¢nega vodila vstavite v distalno konico katetra.

5. Previdno vstavite dostavni sistem Zilne opornice skozi hemostatski
ventil in kateter potiskajte naprej.

Pozor: Preden vstavite dostavnisistem, se prepricajte, da je hemostatski
ventil do konca odprt, saj lahko delno odprt ventil poskoduje Zilno
opornico ali jo lo¢i od poloZaja srediS¢no na dilatacijskem balonu.

1. Pod fluoroskopskim vodenjem previdno potiskajte Zilno opornico in
dostavni sistem Zilne opornice skozi vodilni kateter in v koronarno
arterijo in vodite Zi¢no vodilo proti ciljni leziji.

2. Zilno opornico namestite v lezijo s pomocjo radiopacnega

oznacevalca na balonskem katetru kot referenéno tocko za
natan¢no namestitev Cez ciljno lezijo.
Pozor: Ce pri potiskanju katetra iz konca vodilnega katetra zacutite
upor, morate ugotoviti razlog. Ce razloga ne morete doloditi in izniiti,
celoten sistem (Zicno vodilo, dostavni sistem in vodilni kateter) skupaj,
kot eno enoto, povlecite nazaj.

7.4. Namestitev Zilne opornice in odstranitev balona

1. Zilno opornico ohranjajte v leziji in poveZite brizgo, ki vsebuje
volumentri¢no mesanico 50:50 kontrastnega sredstva in sterilne
fizioloSke raztopine, na proksimalno matico priklju¢ka Luer lock
katetra in uporabite negativni tlak za priblizno 15 sekund, da v
raztopini kontrastnega sredstva ni ve¢ mehurckov. Brizgo vrnite,
v ukrivljenem delu matice svetline balona pa pustite kontrastnega
sredstva.

2. Zraéne mehurcke odstranite iz pripomocka za polnjenje ob
upostevanju navodil proizvajalca.

3. Pripomocek za polnjenje priklju¢ite na SDS. Preprecite vstop zraka
v sistem.

4. Dilatacijski balon postopoma polnite, da razsirite Zilno opornico do
izraCunanega premera v skladu s tabelo skladnosti. Vsaj 30 sekund
izvajajte enakomerni tlak.

5. Zilno opornico razdirite na razmerje premer Zila/%ilna opornica do
1:1,15.

Svarilo

+ Zilne opornice ne Sirite, €e ni pravilno namescéena v Zili.

e 7 namestitvijo Zilne opornice lahko ogrozite prehodnost stranske
veje.

¢ Nazivnega razpocnega tlaka (RBP, Rated Burst Pressure) ne smete
prekoraciti.

o Ce velikost Zilne opornice $e vedno ni ustrezna (premalo napolnjeno)
glede na premer Zile, morate za doseganje optimalne namestitve
Zilne opornice balon ponovno napolniti z istim dostavnim sistemom
ali izvesti naknadno dilatacijo z neskladnim visokotlacnim balonom.
Z veC pogledi pod fluoroskopijo zagotovite, da se je Zilna opornica
povsem razsirila.

7.5. Praznjenje balona in odstranitev katetra

1. Balon izpraznite v skladu s standardnimi postopki PCTA. Na balon
delujte z negativnim tlakom priblizno 30 sek. Prepricajte se, da je
balon Cisto prazen, preden kateter previdno izvlecete iz Zile.

2. Opazovanje bolnika in angiografsko oceno periodi¢no izvajajte
15 minut po vsaditvi Zilne opornice.
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8. === Informacije glede varnosti pri MRS

V predklini¢nih testih je bilo ugotovljeno, da se lahko Zilna opornica

MGuard Prime™ pogojno uporablja za MR-slikanje. Bolnika s tem

vsadkom je mogoce varno slikati takoj po vsaditvi pod naslednjimi

pogoji:

1. Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 tesla ali manj

2. Magnetno polje s prostorskim gradientom najve¢ 720 gaussov/
cm ali manj Najvelje izmerjeno povecanje temperature med
MR-slikanjem je bilo 2,2 °C. Kakovost MRI je lahko slabsa, ce
je preiskovano obmocje tudi obmocje, kjer je namescena Zilna
opornica MGuard Prime™, ali pa je v relativni bliZini poloZaja
prekrite Zilne opornice. Zato bo morda treba optimirati parametre
MR-slikanja za kompenzacijo prisotnosti tega vsadka.

9. Nosecnost

Tega izdelka pri nosecnicah, Zenskah, ki Zelijo zanositi, dojecih materah
ali pri moskih, ki Zelijo zaploditi otroka niso preskusali in ucinek na
razvoj zarodka ni bil preucen. Ceprav kontraindikacij ni, tveganja in
ucinki na sposobnost razmnoZzevanja niso znani.

10. Priporoceno shranjevanje
Shranjujte na sobni temperaturi in v suhem ter hladnem prostoru. Za
natancne vrednosti glejte oznako.

11. Navodila za odstranjevanje
Po uporabi odstranite izdelek in ovojnino v skladu z bolniSni¢no,
upravno in/ali lokalno politiko.

12. Ponovna uporaba

Pripomocek MGuard Prime™ je namenjen in zasnovan izklju¢no za
enkratno uporabo. Ponovna obdelava za sekundarno uporabo lahko
poslabsa celovitost, sterilnost in funkcionalnost pripomocka in ogrozi
bolnika. Podjetje InspireMD ne prevzema odgovornosti za neposredno,
posredno ali posledi¢no skodo, ki nastane kot posledica ponovne
obdelave, ponovne sterilizacije ali veckratne uporabe.

13. Garancija/odgovornost

1zdelek in vse komponente njegovega sistema so bile skrbno zasnovane,
izdelane, preskusene in zapakirane. Opozorila podjetja InspireMD,
zajeta v njegovih navodilih za uporabo, se izrecno obravnavajo kot
sestavni del teh pogojev. Podjetje InspireMD za izdelek jamc¢i do
konca roka njegove uporabnosti. Garancija je veljavna pod pogojem,
da je bila uporaba izdelka v skladu z navodili za njegovo uporabo.
Podjetje InspireMD odklanja odgovornost za moznost prodaje izdelka
ali njegovo pripravnost za dolofen namen. Podjetje InspireMD ne
prevzema odgovornosti za neposredno, posredno, nezgodno ali

posledi¢no Skodo, k inastane zaradi izdelka. Razen v primeru prevare
ali hude napake na strani podjetja InspireMD ne bo povracilo Skode
za kupca v nobenem primeru presegalo nakupno ceno oporekanega
izdelka. Jamstvo, ki je zajeto v teh pogojih, vkljucuje in nadomesti
zakonita jamstva za okvare in skladnost ter izkljucuje vse druge mozne
odgovornosti podjetja InspireMD, ki nastanejo na kakrSen koli nacin
zaradi dobavljenega izdelka. Te omejitve odgovornosti in garancije ne
nasprotujejo nobenim obveznim dolo¢bam zakonoy, ki se uporabljajo.
V primeru, da sodisce doloci neveljavnost katere od dolocb te omejitve
odgovornosti, ali ¢e se ugotovi, da je v nasprotju z veljavnimi zakoni,
to ne vpliva na ostale dele te omejitve odgovornosti, ki ostanejo v
polni veljavi. Neveljavna dolocba se nadomesti z veljavno, ki najbolje
odraza zakonit interes podjetja InspireMD v zvezi z omejitvijo njegove
odgovornosti ali garancije. NihCe nima pravice podjetja InspireMD
vezati na kakrsno koli garancijo ali odgovornost v zvezi s tem izdelkom.

Slovenscina
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1) Caution 1) Use by
2) Vorsicht 2) Verwendbar bis
3) Precaucion 3) Caducidad
4) Mise en garde 4)  Utiliser avant le
5) Attenzione 5) Utilizzo da parte di
6) Uwaga 6) Uzyc¢do
7) Vigyazat 7) Felhasznalhato
A 8) OcCTOpOXKHO 2 8) CpoOK rogHocTm
9) Dikkat 9) Son kullanma tarihi
10) MNpoooxn 10) Xpnon péxpt
11) Opgelet 11) Uiterste gebruiksdatum
12) Varning 12) Sista forbrukningsdag
13) Varoitus 13) Kaytettdva viimeistaan
14) Forsigtig 14) Anvendes inden
15) Atengdo 15) Utilizar até
16) Previdno 16) Rok Uporabnosti
1) Keep away from sunlight 1) Sterilized using Ethylene oxide
2) Vor Lichteinstrahlung schiitzen 2)  Steril, sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas
3) Mantener alejado de la luz del sol 3) Estéril, esterilizado con gas de Oxido de Etileno
4)  Tenir a l'abri du soleil 4)  Stérile. Stérilisé au gaz d’oxyde d’éthylene
5) Tenere lontano dalla luce diretta del sole 5) Sterile, sterilizzato con gas di ossido di etilene
6) Chronic przed swiattem stonecznym 6) Wyrob sterylny, sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu
N 7) Napfénytdl tavol tartandd 7) Steril, etilén-oxid gazzal sterilizlva
//T\ 8) XpaHuTb BAANM OT CONHEYHOrO CBETA STERILEJEQ 8) CTepunbHO, CTEPUIN30BAHO STUNEH OKCUAOM
/\\ 9) Giines 1gigindan uzak tutun 9) Sterildir, Etilen Oksit gaz ile sterilize edilmistir
u 10) Na pnv ektiBetal oTig aktiveg Tou nAiou 10) Anootelpwpévo, anootelpwbnke pe aépto O&eldiou AtBuleviou
11) Uit het zonlicht houden 11) Steriel, gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
12) Undvik direkt solljus 12) Steril, steriliserad med etylenoxidgas
13) Al sailyts auringonvalossa 13) Steriili, steriloitu etyleenioksidilla
14) Opbevares vk fra sollys 14) Steril, steriliseret med ethylenoxidgas
15) Manter afastado da luz 15) Estéril, esterilizado com gés Oxido de Etileno
16) Zascitlte Pred Sonéno Svetlobo 16) Sterilizirano z etilenoksidom
1) Catalogue number 1) Do not Reuse
2) Katalognummer 2) Nicht zur Wiederverwendung
3) Numero de Catalogo 3) No reutilizar
4) Référence 4)  Ne pas réutiliser
5) Numero di catalogo 5) Non riutilizzare
6) Numer katalogowy 6) Nie uzywac ponownie
7) Kataldgusszam @ 7) Ne haszndlja Ujra
REF 8) Homep no katanory 8) He 1cnonb3osatb NOBTOPHO

9) Katalog Numarasi 9) Yeniden kullanmayin
10) ApBudC kataoyou 10) Na pnv emavoxpnotpomnoteitat
11) Catalogusnummer 11) Niet hergebruiken
12) Katalognummer 12) Far ej ateranvdndas
13) Tuotenumero 13) Ala kdyta uudestaan
14) Katalognummer 14) Ma ikke genbruges
15) Numero de Catalogo 15) Nio reutilizar
16) Kataloska Stevilka 16) Ne uporabljajte ponovno
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1) Keepdry

2) Vor Nésse schitzen
3) Mantener seco

4) Conserver au sec
5) Mantenere asciutto

6) Przechowywac w suchym miejscu

7) Szérazon tartandd

8) He mouutb

9) Kuru sekilde saklayin
10) Na diatnpeitat oteyvo
11) Droog bewaren

12) Foérvaras torrt

13) Sailyta kuivassa

14) Holdes tgr

15) Manter seco

16) Zascitlte Pred Vlago

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Ne pas re-stériliser

Non risterilizzare

Nie resterylizowac

Ne sterilizalja djra

He noasepraTb NOBTOPHOI CTEpUAKU3ALMM
Yeniden sterilize etmeyin

Na LNV QEnavamooTeELpWVETaL
Niet opnieuw steriliseren

Far ej omsteriliseras

Al4 uudelleen steriloi

Ma ikke resteriliseres

Ndo esterilizar novamente

Ne Sterillzirajte Ponovno

SN

1) Serial Number

2)  Seriennummer
3) Numero de serie
4)  Numéro de série
5) Numero di serie
6) Numer seryjny

7) Sorozatszéam

8) CepwuiiHblil Homep
9) Seri numarasi

10) Zelplakdg aplBpog
11) Serienummer

12) Serienummer

13) Sarjanumero

14) Serienummer

15) Namero de série
16) Serijska stevilka

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden wenn Verpackung beschadigt

No utilizar si el envase estd dafiado

Ne pas utiliser en cas d'emballage endommagé

Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sériilt csomag esetén nem hasznélhato

He 1cnonb3oBaTh, €C/M LIeNOCTHOCTb YNIAaKOBKM HapyLleHa
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Mnv xpnotponoteitat av n cuokevaoia éxel dpBapet
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

Al4 kayta jos pakkaus on vioittunut

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Ce Je Ovojnina Poskodovana, Pripomotka Ne Uporabite.

40°%

1) Temperature limitation
2) Temperaturbegrenzung
3) Limite de temperatura

4) Température comprise entre
5) Limitazione della temperature
6) Ograniczenie temperatury

7) Hémérsékletkorlatozas

8) TemnepaTypHble OrpaHuyeHus

9)  Sicaklik siniri

10) Opua Beppokpaciag

11) Temperatuurbegrenzing
12) Temperaturbegransning
13) Lampotilarajoitus

14) Temperaturbegransning
15) Limites de temperatura
16) Temperaturne Omejitve

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Nalezy przeczytac instrukcje uzycia
Lasd a haszndlati utasitast

CM. YKa3aHu1s No NPUMEHEHMIO
Kullanma talimatlarina bakin

10) Avatpégte otig o8nyieg xpriong

11) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

12) Konsultera bruksanvisningen for anvandning
13) Tutustu kdyttoohjeisiin

Se brugsanvisningen
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Glejte Navodila Za Uporabo
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