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Carotid Embolic Prevention System

1 DEVICE DESCRIPTION

The InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS) is designed to deliver a self-
expanding stent to the carotid arteries using a rapid exchange (Rx) delivery system. The self-
expanding stent is constructed of a nickel titanium alloy (Nitinol) and is covered by a permanent
protective mesh (MicroNet™). It is compressed and loaded into the Rx delivery system, delivered
to the intended lesion site and then expanded by retraction of a protective sheath. The stent and
mesh remain as a permanent vessel scaffolding implant. Upon deployment, the stent imparts an
outward radial force on the arterial lumen to establish patency. The stents are available in the
below size matrix.

Vessel Length (mm)
diameter Di 4

(mm) fameter 20 30 40 60

(mm)

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

Table 1 - CGuard™ Carotid EPS Size Matrix

Figure 1 - CGuard™ Carotid stent

The stent delivery system is a Rapid Exchange (Rx) system. The delivery system has a 135 cm
working length and is compatible with 0.014" guidewires (195 cm length), 6F (ID> 2.24 mm)
vascular sheath, or 8F (ID>2.24 mm) guiding catheter, proximal protective devices with a 9F (ID>
2.12 mm) and 0.014" Distal Protective Devices.

The delivery system is comprised of an outer shaft and inner assembly. The Rx system is a pull-
push platform avaliable in one size for CGuard™ stents. A pictorial representation of the delivery
system is presented in Figure 2.

Recommended accessories for use are: PT> moderate support by Boston Scientific or its
comparable, with at least 190 cm long and 0.014” guiding wire; 8F (ID>2.24) Guiding catheter
e.g. Mach 1™ by Boston scientific or Cordis Vista Brite tip MPA 1 or its comparable, or guiding
sheath 6F ( ID> 2.24) Chariot by Boston Scientific or Neuron Max Vascular Long Sheath by
Penumbra, or its comparable; Distal protection device such as Filter EZ™ by Boston Scientific,
Spider FX™ by EV3 or their comparable; Proximal protective device such as a 9F (ID 2.12mm)
MoMa ultra by Medtronic or its comparable.

53" (135 cm)
13" (33 cm)

+

&—)

6.0F Rx Port ]2‘4 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
Figure 2 - Rx Delivery system
2 HOW SUPPLIED

Sterilie: This device is sterilized with ETO. Non-pyrogenic. Intended for one (1) use only.
Contents: One (1) CGuard™ Self-Expanding Carotid Stent with Rx Delivery System. The system is
placed inside a hoop and secured to the tray for support.

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

3 INDICATIONS

The CGuard™ EPS is indicated for:

Improving carotid luminal diameter in patients at high risk for adverse events from carotid
endarterectomy who require carotid revascularization and meet both criteria outlined below:

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

4 CONTRAINDICATIONS
The CGuard™ EPS is contraindicated for use in:

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

Patients with severe vascular tortuosity or anatomy that would preclude the safe introduction
of a guide catheter, sheath, or stent system.

Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

Patients with uncorrected bleeding disorders.

Lesions in the ostium of the common carotid artery.

Pre-existing jaw claudication.

5 WARNINGS
5.1 General Warning

2

Only physicians who have received appropriate training and are familiar with the principles,
clinical applications, complications, side effects and hazards commonly associated with

English

carotid stent placement should use this device.

As with any type of vascular implant, infection secondary to contamination of the stent may
lead to thrombosis, pseudo-aneurysm, or rupture.

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

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

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

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

Do not use contrast material while performing flush to the CGuard™ EPS.

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

Maintain continuous flush while removing and reinserting devices on the guidewire.
Perform all exchanges slowly to prevent air embolism or trauma to the artery.

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

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

The stent may cause a thrombus, distal embolization or may migrate from the site of implant
down the arterial lumen.

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

In the event of thrombosis of the expanded stent, thrombolysis and PTA should be attempted.
In the event of complications such as infection, pseudo-aneurysm or fistulization, surgical
removal of the stent may be required.

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

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

If a filter (embolic protection system) is used, choose a system with at least 195 cm.

5.2 Device Use Warning

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

Package contains one self-expanding carotid stent system compressed in Rx delivery system. Store
at room temperature.

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

When using a proximal protective device the use of power injector system is not
recommended. If power injector is used, CGuard™ EPS delivery system may move distally
from its position.

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

Frequently observe the CGuard™ Carotid EPS under fluoroscopy during stent deployment.
Overstretching of the artery may result in rupture and life-threatening bleeding.

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

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

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

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

Allow for and maintain an adequate distance between the embolic protection system and the
stent delivery system and/or the deployed stent in order to prevent possible entanglement of
the two systems. If entanglement should occur and cannot be corrected, surgical intervention
should be considered.

6 PRECAUTIONS

6.1 General- Precautions

CAUTION: Venous access should be available during carotid stenting to manage bradycardia and/
or hypotension by either pharmaceutical intervention or placement of a temporary pacemaker,
if needed.

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

6.2 Stent Handling - Precautions

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

Carefully inspect the system to verify that the device has not been damaged. Do not use
damaged product.

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

Ensure the hemostatic valve is open to ensure freedom of movement of the outer sheath
during deployment.

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

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

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

6.3 Stent Placement - Precautions

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



¢ Use with bleedback control hemostatic valves is not recommended.

¢ The system is not compatible with guidewires or embolic protection devices larger than
0.014" wire (0.36 mm).

¢ The system must be used with a guiding catheter or sheath to maintain adequate support of
the guidewire or embolic protection device throughout the procedure.

o If resistance is met during introduction or delivery of the stent delivery system, or during
retraction of the outer sheath, the system should be carefully withdrawn and another system
used.

e When the catheter is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopy.
Radiographic equipment that provides high quality images is needed.

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

¢ Withdraw the stent system carefully if resistance is encountered during movement through
the sheath or during initial retraction of the sheath.

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

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

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

6.4 Post-Implant - Precautions

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

¢ Inthe event of thrombosis of the expanded stent, thrombolysis and PTA should be attempted.

¢ When using a proximal protective device it is required to re-sheath the tip (re-introduce the
tip back into the delivery sheath of the CGuard™ EPS) to ensure safe system retrieval into the
proximal protective device working channel.

7 MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate the entire family of the

CGuard Carotid Stent. Non-clinical testing demonstrated that the entire family of the CGuard

Carotid Stent is MR Conditional. A patient with an implant from this family can be scanned safely

in an MR system under the following conditions:

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

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

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

Under the scan conditions defined, the CGuard Carotid Stent is expected to produce a maximum

temperature rise of 5.0C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the CGuard Carotid Stent extends

approximately 5-mm from this device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a

3-Tesla MR system. The lumen of the CGuard Carotid Stent cannot be visualized on the gradient

echo or T1-weighted spin echo pulse sequences.

8 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Based on the literature and on clinical and commercial experience with carotid stents and

embolic protection systems, the following list includes possible adverse events associated with

these devices:

e Abrupt closure

¢ Acute myocardial infarction

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

¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular access site

¢ Angina Coronary ischemnia

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

¢ Asystole or bradycardia requiring placement of a temporary pacemaker

¢ Arteriovenous fistula

¢ Bleeding complications from anticoagulant or antiplatelet medication requiring transfusion
or surgical intervention

¢ Cerebral edema

o Cerebral hemorrhage

e Cerebral ischemia

¢ Congestive heart failure (CHF)

¢ Death

¢ Detachment and/or implantation of a component of the system

¢ Dissection of blood vessel

¢ Distal embolic protection device thrombosis occlusion

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

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

¢ Emergent surgery to remove stent or distal embolic protection device

* Fever

¢ Hematoma at vascular access site, with or without surgical repair

¢ Hemorrhagic event, with or without transfusion

¢ Hyperperfusion syndrome

¢ Hypotension/Hypertension

¢ Infection, local or systemic including bacteremia or septicemia

¢ Ischemia/ infarction of tissue organ

¢ Pain (head/neck)/ severe unilateral headache

¢ Pain at catheter insertion site

¢ Renal failure/insufficiency secondary to contrast medium

¢ Restenosis of vessel in stented segment

e Seizure

¢ Stent distal embolic protection device entanglement/ damage

¢ Stent distal embolic protection device collapse or fracture

¢ Stent malapposition/migration

¢ Stent thrombosis occlusion

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

¢ Total occlusion of the carotid artery

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

o Vessel dissection, perforation or rupture

o Vessel spasm or recoil

9 STENT SIZE DETERMINATION

e Careful stent sizing is important to successful stenting. A minimum "interference" fit of 0.5
mm between the vessel and the stent is recommended in order to achieve optimum sizing
and stent expansion of the self-expanding stent. For example, select a 6.0 mm stent to treat a
4.8 -5.7 mm diameter vessel. Select a 7.0 mm stent to treat a 5.6 — 6.5 mm diameter vessel.
The mean percentage of foreshortening for all stent sizes is less than 6%. The shortest stent
length consistent with total lesion coverage is optimal. Should adequate coverage by one
stent be impossible, a second stent may be used.

¢ The Rx delivery system has a 135 cm working length and is compatible with 0.014"
guidewires. Sheaths and guiding catheters with a minimum inner diameter of 2.24 mm are
recommended.

WARNING: The CGuard™ EPS is contraindicated for use with lesions in the ostium of the common

carotid artery.

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

stent migration.

10 MATERIAL REQUIRED

e 6F (ID> 2.24) vascular sheath or 8F (ID> 2.24) guiding catheter or sheath length should not
interfere with stent Rx delivery system requirements.

¢ Optional balloon dilatation catheter.

¢ Any carotid EPD with a 195 cm and 0.014” guidewire.

¢ Two to three syringes (10 -20 cc).

e One 3 cc syringe.

¢ 500 cc heparinized saline solution (sterile).

CAUTION: CGuard™ EPS is not compatible with guidewires or embolic protection devices larger

than 0.014" (0.36 mm).

11 PRE-PROCEDURE

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

12 INSPECTION PRIOR TO USE

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

CAUTION: Carefully inspect the CGuard™ EPS to verify that the device has not been damaged in

shipment. Do not use damaged equipment.

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

which may kink or damage the delivery system. Keep the Rx delivery system as straight as

possible and the delivery handle stationary during deployment. Do not use if device is kinked.

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

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

CAUTION: Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the delivery

system. This is especially important during delivery system removal from packaging, placement

over the distal embolic protection device wire and advancement through a hemostatic valve and

guiding catheter hub.

CAUTION: The stent on the Rx delivery system is intended to perform as a system. Do not remove

the stent from the delivery system as removal may damage the stent. If removed, the stent

cannot be put back on the Rx delivery system.

13 DELIVERY SYSTEM PREPARATION

CAUTION: Do not expose the CGuard™ EPS to organic solvents as structural integrity and/or

function may be impaired.

o For device flushing use a 3 cc syringe filled with hepranized saline solution, maintain positive
pressure until saline fluid drops are observed exiting the CGuard™ EPS at the distal end. This
process may take 30 seconds.

¢ Alternatively: Fill an indeflator with 20 ml heparinized saline. Connect the indeflator to the
CGuard™ EPS and maintain 5 atm pressure for 30 seconds, or until the system is flushed and
fluid is observed exiting the CGuard™ EPS at the distal end.

CAUTION: Ensure that CGuard™ EPS is fully flushed with heparinized saline prior to use. Do not

use the CGuard™ EPS if flush is not visible exiting at the distal end of the sheath.

CAUTION: Do not use contrast material while flushing.

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

14 LESION PREPARATION

WARNING: Administer heparin dose sufficient to maintain an ACT of > 250 secs to prevent

thrombus formation on the devices.

CAUTION: Venous access should be available during carotid stenting to manage bradycardia and

or hypotension by a pacemaker placement or pharmaceutical intervention, if needed.

CAUTION: The CGuard™ EPS must be used with a guiding catheter or sheath to maintain adequate

support of the 0.014" guidewire or embolic protection device throughout the procedure.

CAUTION: Use of bleedback control hemostatic valves is not recommended.

CAUTION: When catheters are in the body they should only be manipulated under fluoroscopy.

Radiographic equipment that provides high-quality images is needed.

WARNING: Maintain continuous flushing while removing and reinserting devices on the

guidewire or embolic protection device. Perform all exchanges slowly to prevent air embolism

or trauma to the artery.

* Place an embolic protection device or distal protective device

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

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

15 PROCEDURE

e If lesion pre-dilatation has been performed, remove the balloon catheter and load the
delivery system onto the 0.014" (0.36 mm) guide wire.

CAUTION: Using a proximal protection device (with minimum ID of 2.12 mm) along with a power

injector for lesion visualization is not recommended, CGuard™ delivery system may move distally

from its position during injection.

CAUTION: The Rx delivery system is not designed for use with a power injector. Use of a power

injector may adversely affect device performance.

English © 3



¢ Keep the device flat to avoid kinking the shaft.

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

CAUTION: If resistance is met during Rx delivery system introduction, the system should be

withdrawn and another system used.

¢ Advance the stent and Rx delivery system forward under fluoroscopic guidance to the lesion
site.

CAUTION: Avoid tension in the Rx delivery system prior to deployment.

16 STENT DEPLOYMENT
WARNING: Ensure optimal positioning of the stent prior to deployment. Once deployment
is initiated, the stent cannot be repositioned or recaptured. Stent retrieval methods (use
of additional wires, snares and/or forceps) may result in additional trauma to the carotid
vasculature and/or vascular access site. Complications may include death, stroke, bleeding,
hematoma, or pseudoaneurysm.
CAUTION: Once stent placement has been initiated, do not attempt to pull a partially expanded
stent back through the guiding catheter or sheath as dislodgement of the stent from the Rx
delivery system may occur.
¢ Confirm the stent position angiographically prior to deployment. Adjust position if necessary.
¢ While holding the handle stationary with one hand, unlock the locking valve.
Note: Ensure that the Rx delivery system is straight and not coiled. Keep the inner shaft
of the Rx delivery system stationary during deployment. Do not hold the outer sheath of
the Rx delivery catheter during deployment. It must be free to move.
¢ Deploy the stent by slowly pulling back outer sheath. Continue to pull back until the stent is
fully deployed.
Note: If significant resistance is encountered during pullback of the outer sheath and
before stent release is initiated, re-lock valve and remove the system. Once deployment
is initiated, the stent cannot be recovered by the sheath.
CAUTION: In the event of partial delivery of the stent as the result of the inability to fully deploy
the stent, remove the entire Rx delivery system from the patient. This may result in damage to
the vessel wall and may require surgical intervention.
¢ Rotate the valve to the locked position, carefully withdraw the distal tip of the Rx delivery
system through the stent. Remove the Rx delivery system from the patient.
o Under fluoroscopy, confirm that the stent has been deployed at the target lesion.
¢ If additional stent-to-wall apposition is desired or to facilitate the use of other interventional
devices, the stent can be post-dilated with a balloon dilatation catheter. Do not expand the
stent beyond its unconstrained maximum diameter as stated on the label and in Table 1.
Post-dilate as needed in accordance with the compliance chart accompanying the selected
balloon catheter.
CAUTION: When more than one stent is required to cover the lesion or if there are multiple
lesions, the distal lesion should be stented first followed by stenting of the proximal lesion.
Stenting in this order avoid the need to cross the proximal stent in order to place the distal stent
and reduces the chance of dislodging stents that have already been placed.
CAUTION: If overlap of sequential stents is necessary, the amount of overlap should be kept to a
minimum (approximately 5 mm). In no instance should more than two (2) stents overlap.
CAUTION: Care must be exercised when crossing a newly Alternatively: stent with other
interventional devices to avoid disrupting the stent geometry and placement of the stent.
WARNING: Overstretching of the artery may result in rupture and life-threatening bleeding.

17 POST STENT PLACEMENT

¢ Following stent deployment, carefully withdraw the delivery system until the tip crosses
the leasion and then re-sheath (re-interoduce the tip back into the delivery sheath of the
CGuard™) the delivery system to ensure safe passage of the tip into the guiding catheter or
the proximal protection device working channel. Then carefully withdraw the delivery system
out of the patient body.

CAUTION: In the event the delivery system is not resheathed and closed, the tip may be caught in

the working channel inlet and may be dislodged.

¢ Following stent placement, an angiogram should be performed to confirm vessel patency and
percent stenosis remaining in the vessel lumen.

WARNING: The stent may cause a thrombus, distal embolization or may migrate from the site

of implant down the arterial lumen. Appropriate sizing of the stent to the vessel is required

to reduce the possibility of stent migration. In the event of thrombosis of the expanded stent,

thrombolysis and PTA should be attempted.

¢ Upon completion of the angiogram, the embolic protection device should be removed in
accordance with the instructions for use with that device.

¢ Patients should be put on an appropriate regimen of anticoagulants / antiplatelets.

WARNING: In the event of complications such as infection, pseudoaneutysm, or fistulization,

surgical removal of the stent may be required.

18 WARRANTY/LIABILITY

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

1 POPIS ZARIZEN{

Systém ochrany proti embolii CGuard™ Carotid Embolic Protection (EPS) spole¢nosti InspireMD
je koncipovan tak, aby umistil samoexpandibilni stent do karotickych tepen po- moci systému
rychlé vymény (Rx). Samoexpandibilni stent je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol) a je
potazen perma- nentni ochrannou sitkou (MicroNet™). Je stlaceny a uloZeny do zavddéciho
systému Rx, ktery se zavede na ur¢ené misto léze a poté se rozbali zatazenim za ochranny sheath.
Stent a sitka zGstanou jako stéla implantovana cévni vyztuha. lhned po umisténi stent vytvafi ven
smérujici radialni silu na lumen tepny a tim vytvafi jeji prichodnost. Stenty jsou k dostani v nize
uvedenych velikostech.

Prdmér Délka (mm)

el Prameér

(mm) (o 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-73 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabulka 1 - Tabulka velikosti CGuard™ EPS

Obrazek 1 - Karoticky stent CGuard™

Zavadéci systém stentu je systém rychlé vymeény (Rx). Zavadéci systém ma pracovni délku 135 cm
a je kompatibilni s vodicimi draty 0,014" (délka 195 cm) cévnim sheathem 6F (vnitf. pramér 2,24
mm) nebo zavddécim katétrem 8F (vnitf. primér >2,24 mm), proximélni ochrannd zafizeni 9F
(vnitf. primeér >2,12 mm) a distalnimi ochrannymi zafizenimi 0,014". Zavadéci systém se sklada
z vnéjsi rukojeti a vnitini sestavy nebo proximalni ochranné zafizeni s vnitfnim pramérem 2,12
mm. Systém Rx je platforma typu "push/pull", k dostani v jedné velikosti pro stenty CGuard™.
Postup pfi zavadéni zavadéciho systému je ukdzan na obrazku 2.

Doporu¢ujeme pouzit dopliiky mirné podpory PT? spole¢nosti Boston Scientific nebo
srovnatelné s délkou alespon 190 cm a vodicim dratem 0,014". Vodici katétr 8F (vnitf. pramér
>2,24 mm), napf. Mach 1™ spolec¢nosti Boston Scientific nebo Cordis Vista Brite s hrotem MPA
1, nebo srovnatelné, nebo vodici sheath 6F (vnitf. primér >2,24 mm) Chariot spole¢nosti Boston
Scientific nebo dlouhy cévni sheath Neuron Max spolecnosti Penumbra, pfipadné srovnatelné.
Distalni ochranné zafizeni, napfiklad Filter EZ™ spolecnosti Boston Scientific, Spider FX™
spolecnosti EV3, nebo srovnatelné. Proximalni ochranné zafizeni, napfiklad MoMa Ultra 9F
(vnitt. primér 2,12 mm) spole¢nosti Medtronic, nebo srovnatelné.
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Obrdzek 2 - Zavadéci systém Rx.

2 DODAVA SE

Sterilizace: Toto zafizeni se dodava sterilizované pomoci ety- lenoxidu (ETO). Nepyrogenické.
Urcen pouze pro jedno (1) poufZiti.

Obsah: Jeden (1) samoexpandibilni karoticky stent CGuard™ se zavadécim systémem Rx. Systém
je uloZen do objimky a pfipevnén k podkladové misce.

Skladovani: Skladujte na suchém, temném a chladném misté.

3 INDIKACE

EPS CGuard™ se indikuje v téchto pfipadech:

ZlepSeni praméru lumen karotické tepny u pacientli s vysokym rizikem nezadoucich G¢inka

pfi karotické endarterektomii, ktefi vyZzaduji revaskularizaci karotické tepny a spliiuji obé nize

uvedena kritéria:

e Pacienti s neurologickymi pfiznaky a >50% stendzou spole¢né nebo vnitini karotické tepny
uréené ultrazvukem nebo angiogramem nebo pacienti bez neurologickych pfiznak( a > 80%
stendzou spole¢né nebo vnitini karotické tepny uréené ultrazvukem nebo angiogramem.

e Pacientdm, jejichZ céva ma v cilové |ézi referenéni priméry 4,8 mma 9,0 mm.

4 KONTRAINDIKACE

EPS CGuard™ je kontraindikovén v téchto pfipadech:

¢ Pacienti, kterym je kontraindikovana antikoagulaéni a/nebo protidestickova terapie.

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

e Pacienti se zndmou hypersensitivitou na nikl-titan.

¢ Pacienti s nekorigovanymi poruchami krvaceni.

e Léze v Usti spolecné karotické tepny.

¢ Drive existujici bolest Celisti.



5 VAROVAN{

5.1 Obecna varovani

e Toto zafizeni mohou pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali pfislusné Skoleni a jsou
seznameni s principy, klinickymi aplikacemi, komplikacemi, vedlej$imi Gcinky a riziky, obecné
spojovanymi s umistovanim karotického stentu.

o Stejné jako u kazdého typu vaskularniho implantatu, infekce vzniklad sekundarni kontaminaci
stentu a muze vést k trombdze, pseudoaneuryzmatu nebo ruptufre.

¢ Zavedeni stentu napfi¢ velkou bifurkaci mize prekazet nebo branit provadéni diagnostiky
nebo terapeutickym postuptm v budoucnu.

¢ Pokud je zapotebi vice stentl, material stentd by mél mit podobné slozeni.

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

¢ Vyrobek nepouZivejte, jestlize je indikator teploty na sacku cerny.

¢ Pfi proplachovani CGuard™ EPS nepoutzivejte kontrastni material.

¢ Pfi pouzivani systému zachovavejte aktivovany koagulaéni ¢as pacienta (ACT) > 250 sekund,
aby se zabranilo vytvoreni trombu na zafizeni.

e Pfi odstrafiovani a opétovaném vkladani zafizeni na vodicim dratu provadéjte nepretrzité
proplachovani.

o VSechny zmény provadéjte pomalu, abyste zabranili vzduchové embolii nebo poranéni tepny.

¢ Je tfeba opatrnosti, jestlize se predem roztahuje |éze bez ochrany proti embolii, protoze to
muze zvysit riziko nezadouciho Gcinku.

¢ Implantace stentu mGzZe vést k disekci tepny distdlné a/nebo proximalné ke stentu a mize
zpUsobit akutni uzavieni tepny, coZ si vyzada dalsi intervenci (karotickou endarterektomii,
dali dilataci nebo umisténi dalSich stentd).

e Stent mUZe zpUsobit tromb, distalni embolizaci nebo miZze migrovat tepennym lumen z
mista, kam byl implantovan.

* Protepnu je zapotiebi zvolit prislusnou velikost stentu, aby se snizila mozZnost migrace stentu.

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

eV ptipadé komplikaci jako je infekce, pseudoaneuryzma nebo vytvofeni pistéle mlze byt
zapotrebi provést chirurgické odstranéni stentu.

o P¥ilis velké roztazeni arterie mize vést k rupture a Zivot ohrozujicimu krvaceni.

¢ Pokud se pouziva filtr (systém ochrany pred embolii), vytvorte a zajistéte dostatecnou vzdalenost
mezi EPS CGuard™ a filtrem, aby se zabranilo moznému zachyceni nebo zapleteni. Pokud dojde
k zachyceni filtru a/nebo zapleteni nebo dojde k odpojeni filtru, mlze byt zapotiebi zména
chirurgického postupu nebo intervence zalozena na umisténi dalsiho katétru.

¢ Pokud se pouziva filtr (ochrana pfed embolii), vyberte pouze systém dlouhy alespori 195 cm.

5.2 Varovani pro pouzivani zarizeni

o Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. NEPOUZIVEJTE vyrobek po datu
spotreby, které je uvedeno na obalu.

¢ Baleni obsahuje jeden samoexpandibilni karoticky stent stlaceny v Rx zavadécim systému.
Skladujte pfi pokojové teploté.

o NEPOUZIVEITE opakované. NEsterilizujte opakované, protoze by to mohlo nepfiznivé
ovlivnit vykon zafizeni a mohlo by to zvysit riziko kfizové kontaminace z dlivodu nevhodného
opakovaného zpracovani.

¢ Dfive nez stent umistite, zajistéte optimalni polohu. Jakmile zanete stent umistovat, neni
moZno stent umistit jinam nebo znovu uchytit. ZpUsoby uchyceni stentu a pouZiti dalSich
dratd, smycek a/nebo chirurgickych klesti mize mit za ndsledek poskozeni karotické
tepny nebo mista vaskularniho pristupu. Komplikace mohou vést ke krvaceni, hematomu,
pseudoaneurysmatu, mozkové mrtvici nebo smrti.

¢ Bé&hem umistovani stentu sledujte karoticky EPS CGuard™ s pouZitim fluoroskopie.

o P¥ilis velké roztaZeni arterie muze vést k rupture a Zivot ohrozujicimu krvaceni.

¢ |mplantace stentu mGze vést k disekci tepny distdlné a/nebo proximalné ke stentu a mize
zpUsobit akutni uzavieni tepny, coz si vyzada dalsi intervenci (karotickou endarterektomii,
dali dilataci nebo umisténi dalSich stentd).

e Pro tepnu je zapotfebi zvolit pfislusnou velikost stentu, aby se sniZila moZnost migrace
stentu. Stent miZe migrovat z mista, kam byl implantovén, embolizovat nebo zpusobit tromb
distalné od mista implantace smérem k arteridlnimu lumen.

¢ PFi umistovani systému a provadéni implantace zacho-

vavejte aktivovany koagulacni ¢as pacienta (ACT) > 250 sekund, aby se zabranilo
vytvoreni trombu na zavadécim systému Rx. V pripadé trombdzy expandovaného
stentu je tfeba pokusit se o trombolyzu a PTA. Pokud se pouzivaji inhibitory IIb/llla,
udrzujte ACT na hodnoté > 200 sekund.

e Pfi vyjimani a zavadéni zafizeni pomoci vodiciho drdtu zafizeni na ochranu proti embolii
provadéjte nepretrzité proplachovéani. Vyménu vsech zafizeni provadéjte pomalu, aby se
zabranilo vzduchové embolii nebo poranéni arterie.

e Umoznéte a udriujte dostatecnou vzdalenost mezi systémem ochrany proti embolii a
systémem na zavadéni stentu a/nebo umisténym stentem, aby se pfedeslo moznému
zapleteni téchto dvou systému. Pokud by doslo k zapleteni a neni mozno jej napravit, je tfeba
zvézit chirurgickou intervenci.

6 PREVENTIVNI OPATRENI

6.1 Preventivni opatieni - obecné

UPOZORNENI: Béhem umistovéni stentu do karotidy by mél byt dostupny cévni pfistup, aby bylo

mozno zvladnout bradykardii a/nebo hypotenzi umisténim kardiostimulatoru nebo umisténim

docasného kardiostimulatoru, pokud to je zapottebi.

e Pfi pouzivani CGuard™ EPS se doporucuje pouzit protiembolické ochranné zafizeni nebo
zafizeni na distalni ochranu.

6 2 Manipulace se stentem - Preventivni opatieni
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo k manipulaci nebo v zadném pripadé
k poruseni stentu v zavadécim systému. To je nejdileZitéjsi pfi vyjimani katétru z obalu,
umisténi na vodici drat, posouvani v hemostatickém ventilu a zavadécim katétru.

o Peclivé systém zkontrolujte a ovérte si, ze zafizeni nebylo poskozeno. Poskozeny vyrobek
nepouzivejte.

¢ Dbejte na to, aby nedochdzelo k zbytecné manipulaci, kterd by mohla pokroutit nebo
poskodit zavadéci systém. Pri zavadéni ponechejte zavadéci systém umistény co nejvice rovné
a zavadéci drzak ponechejte v klidu. Zafizeni nepouzivejte, pokud je pokroucené.

¢ Dbejte na to, aby byl hemostaticky ventil otevieny, ¢imZ se zajisti volnost pohybu vnéjsiho
plasté p¥i umistovani.

e Zavadéci systém chrarite pred organickymi rozpoustédly, protoZe by to mohlo poskodit
integritu zafizeni a/nebo poskodit funkci zafizeni.

¢ Nepokousejte se umistit stent ze zavadéciho systému, dokud neni systém umistén v cilové
|ézi. Jestlize je stent zaveden, nelze jej zatdhnout zpét do zavadéciho systému a muze dojit
k jeho poskozeni.

e Stent a zavadéci systém jsou koncipovany tak, aby fungovaly jako integrovany systém a
pouzivaly se pouze tak, jak jsou vytvoreny.

6.3 Umisténi stentu - Preventivni opatieni

e Zajistéte, aby byl zavadéci systém stentu pred pouzitim radné proplachnut heparinizovanym
solnym roztokem. Zavadéci systém nepouzivejte, jestlize nevidite, Ze proplachovani vychazi
distdlnim koncem katétru a uzaviracim ventilem.

¢ Nedoporucuje se pouzivani s kontrolnimi hemostatickymi ventily typu bleedback.

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

e Systém se musi pouzivat s vodicim katétrem nebo sheathem, aby byla pfi zakroku zajisténa
dostatecna podpora vodiciho dratu nebo zafizeni na ochranu proti embolii.

e Pokud pfi zavadéni nebo umistovani systému pro zavadéni stentu nebo béhem retrakce
vnéjsiho plasté citite odpor, je tfeba systém opatrné vyjmout a pouZit jiny systém.

¢ Pokud je katétr v téle, mélo by se s nim manipulovat pouze pfi fluoroskopii. Je zapottebi
radiografické zafizeni, které poskytuje vysoce kvalitni obraz.

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

¢ Pokud pfi pohybu sheathem nebo pfi pocatecni retrakci sheathu pocitite odpor, opatrné stent
vytahnéte.

e Zavadéci systém neni koncipovan na poutziti s tlakovou injekci. Pouziti tlakové injekce mize
nepfiznivé ovlivnit vykon zafizeni.

e Pokud je k prekryti Iéze zapottebi vice nez jeden stent nebo pokud je pfitomno vice ézi, je
tfeba umistit stent na distalni Iézi a poté umistit stent na proximalni |ézi. Zavadéni stentd v
tomto poradi eliminuje potfebu protinat proximalni stent, aby se mohl umistit distalni stent a
snizuje riziko uvolnéni stentu, ktery jiz byl umistén.

¢ Pokud je nezbytné, aby stenty presahovaly pes sebe, pfesah by mél byt udrzovan na minimu
(asi 5 mm). V zadném pfipadé nesmi presahovat vice nez 2 stenty.

6.4 Poimplantaci - preventivni opatieni

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

eV pripadé trombdzy expandovaného stentu je zapotiebi pokusit se o trombolyzu a PTA.

e Kdyz pouzivate proximalni ochranné zafizeni, je nutné hrot znovu zavést do sheatu (znovu
zavést hrot do sheatu zafizeni CGuard™ EPS), aby se zajistilo bezpecné vyjmuti systému do
proximalniho pracovniho kanalu ochranného zatizeni.

7 MRI Informace o bezpecnosti

Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional) A

Za Ucelem zhodnoceni celé rodiny cévniho stentu CGuard, byli vykonané neklinické testy a

simulace MRI. Neklinické testy prokdzali, Ze cela rodina cévniho stentu CGuard je podminecné

bezpecna pfi vysetfeni prostfednictvim MRI. Pacienta s implantovanym stentem této rodiny je

mozné bezpecné skenovat systémem MRI za uvedenych podminek:

Statické magnetické pole s indukci 1,5 a 3 tesla

* Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussi/cm (40-T/m)

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

Ocekdvané maximalni zvyseni teploty pfi pouziti cévniho stentu CGuard za definovanych

snimacich podminek je 5 T pfi 15tich minutach nepretrzitého skenovani (t.j. za pulzni sekvenci).

Neklinické testy prokazali zhorseni kvality snimkd MRI (artefakty) do vzdalenosti pfiblizné 5 mm

od polohy cévniho stentu CGuard a to pfi snimani gradientni echo pulzni sekvenci na systému

MRI pfi 3 tesla. Implantat cévniho stentu CGuard neni je mozné vizualizovat pfi gradientni echo

nebo T1-vézené spin echo pulzni sekvenci.

8 POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Na zakladé literatury a klinickych a obchodnich zkuSenosti s karotickymi stenty a systémy ochrany

pred embolii zahrnuje nasledujici seznam mozné nezadouci Gcinky, spojené s témito zafizenimi:
Nahly uzavér

¢ Akutni infarkt myokardu

e Alergicka reakce (kontrastni medium, lék, materidl stentu nebo filtru)

¢ Prechodna ztrata zraku

¢ Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma cévy nebo v misté vaskularniho pfistupu

¢ Angina pectoris - koronarni ischemie

¢ Arytmie (vCetné extrasystoly, bradykardie, atridlni a/nebo ventrikularni tachykardie, atrialni
a/nebo ventrikularni fibrilace [VF])

¢ Asystola nebo bradykardie vyzadujici umisténi do¢asného kardiostimuldtoru

¢ Arteriovenozni pistél

e Krvacivé komplikace zplsobené antikoagulaéni nebo antidestickovou |é¢bou vyZadujici
transfuzi nebo chirurgickou intervenci

e Edém mozku

e Cerebralni krvaceni

e Cerebralni ischémie

¢ Méstnavé selhani srdce (CHF)

* Smrt

» Odpojeni a/nebo implantace soucasti systému

¢ Disekce cévy

¢ Zafizeni na ochranu pred distalni embolii tromboticka okluze

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

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

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

¢ Horecka

¢ Hematom v misté vaskularniho vstupu s chirurgickou napravou nebo bez ni

¢ Hemorhagie s transfuzi nebo bez

¢ Hyperperfuzni syndrom

* Hypotenze/hypertenze

¢ Infekce, mistni nebo systemicka, véetné bakterémie nebo septicémie

¢ Ischemie /(infarkt tkané orgénu

o Bolest (hlavy/krku)/ silnd jednostrannd bolest hlavy

¢ Bolest v misté, kde je vlozen katétr

o Selhani ledvin/sekundérni nedostate¢nost na kontrastni médium

* Restendza tepny ve stentovaném segmentu

e Zachvat

¢ Zapleteni/poskozeni distdlniho zafizeni na ochranu stentu prot embolii

¢ Kolaps nebo zlomeni distalniho zafizeni na ochranu stentu proti embolii

¢ Malapozice stentu/migrace

¢ Trombodza stentu okluze

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

¢ Celkovd okluze karotické tepny

Cesky ' 5



e Vaskularni trombéza/okluze v misté vpichu, misté Ié¢by nebo vzdaleného mista
¢ Disekce tepny, perforace nebo ruptura
e Cévni kie¢ nebo cukani

9 URCENI VELIKOSTI STENTU

¢ Pro Uspésné pouziti stentu je dulezZité peclivé uréeni velikosti stentu. Doporucuje se minimalni
"interference" 0,5 mm mezi cévou a stentem, aby se dosahlo optimalni velikosti a expanze
samoexpandibilniho stentu. Napfiklad pro oseteni cévy o priiméru 4,8 — 5,7 mm zvolte stent
o velikosti 6,0 mm. Pro o$etfeni cévy o priméru 5,6 — 6,5 mm zvolte stent o velikosti 7,0 mm.
Prlimérné procento zkraceni u viech velikosti stentd je méné nez 6%. Nejkratsi délka stentu,
kterad odpovida pokryti celé |éze, je optimalni. Pokud neni mozné dostatec¢né kryti jednim
stentem, je mozné pouzit druhy stent.

* Rx zavadéci systém ma pracovni délku 135 cm a je kom- patibilni s vodicimi draty 0,014".
Doporucujeme sheathy a vodici katétry s minimdlnim vnitfnim pramérem 2,24 mm.

VAROVANI: CGuard™ Carotid EPS je kontraindikovdn pro pouZiti u Iézi v ostiu spolecné karotické

tepny.

VAROVANI: Je zapotrebi zvolit pfislusnou velikost stentu pro cévu tak, aby se sniZila moznost

migrace stentu.

10 POTREBNY MATERIAL

e Vaskularni sheat 6F (vniti. primér >2,24) nebo zavadéci katétr 8F, vnitf. primeér: 2,24, délka
vodiciho katétru nebo sheathu by neméla interferovat s pozadavky Rx systému pro zavadéni
stentu.

¢ Volitelny balénkovy dilatacni katétr.

¢ Jakékoliv karotické zafizeni na ochranu proti embolii (EPD) s vodicim dratem 195 cm a 0,014”".

o Dvé ai tfi injekeni stfikacky (10 - 20 cm?).

¢ Jedna injekéni stfikacka 3 cm?®.

¢ 500 cm? heparinizovaného solného roztoku (sterilniho).

UPOZORNENI: systém CGuard™ EPS neni kompatibilni s vodicimi drdty nebo zafizenimi na

ochranu proti embolii vétsimi nez 0,014" (0,36 mm).

11 PRED ZAKROKEM

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

12 KONTROLA PRED POUZITIM

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

UPOZORNENI: Peclivé systém CGuard™ EPS zkontrolujte a ovéfte si, Ze zafizeni nebylo poskozeno

pri prepravé. Poskozené zafizeni nepouZivejte.

UPOZORNENI: Zavddéci systém Rx md vnitini drik. Dbejte na to, aby nedochdzelo k zbytecné

manipulaci, kterd by mohla pokroutit nebo poskodit zavddeci systém. Pri zavadéni ponechejte

zavddéci systém Rx umistény co nejvice rovné a zavddéci drZdk ponechejte v klidu. Zarizeni

nepouzivejte, pokud je pokroucené.

o Zkontrolujte sheath zavadéciho systému Rx a presvédcte se, Ze pfi prepravé nedoslo k
poskozeni a Ze stent nepfesahuje proximalni znacku.

o Zajistéte, aby byl stent cely pokryty sheathem.

UPOZORNENI: Je zapotfebi vénovat zvldstni pozornost tomu, aby nedoslo k manipulaci nebo

Jjakémukoliv poruseni stentu na zavddécim systému. Je to obzvldsté duleZité pfi vyjimdni zavadéciho

systému z obalu, umistovani na drdt distdiniho zarizeni na ochranu proti embolii a pri postupu skrz

hemostaticky ventil a stfed vodiciho katétru.

UPOZORNENI: Stent na zavddécim systému Rx je uréen k tomu, aby fungoval jako systém.

Nesunddvejte stent ze zavddéciho systému, protoZe by to mohlo zpusobit poskozeni stentu.

JestliZe se stent sundd, neni mozné jej dat zpét na zavddeéci systém Rx.

13 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU
UPOZORNENI: Nevystavujte CGuard™ EPS piisobeni organickych rozpoustédel, protoze by to
mobhlo poskodit celistvost struktury a/nebo funkci.
e Pro proplachovani zafizeni pouZijte injekéni stfikacku 3 cm3, naplnénou heparinizovanym
solnym roztokem, zajistéte pozitivni tlak, dokud se objevuji kapky solného roztoku, vychazejici
z distalniho konce systému na ochranu pfed embolii CGuard™.
Alternativné: Naplite indefldtor 20 ml heparinizovaného solného roztoku. Pripojte in-
deflator k CGuard™ EPS a udrzujte tlak 5 atm po dobu 30 sekund nebo do okamziku,
kdy je systém proplachnuty a vidite, Ze z CGuard™ EPS na distalnim konci katétru vychazi
kapalina.
UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl CGuard™ EPS pred poufitim Fddné proplachnut heparinizovanym
solnym roztokem. CGuard™ EPS nepouZivejte, pokud neni vidét, jak na distdlnim konci sheathu
vychdzi proplachovaci kapalina.
UPOZORNENI: Pfi proplachovdni nepousivejte kontrastni materid.
Zarizeni udrZujte rovné a ve vodorovné poloze, aby nedoslo k ohnuti driku.

14 PRIPRAVA LEZE

VAROVANI: Podejte ddvku heparinu, kterd dostacuje k tomu, aby udrZela ACT na hodnoté > 250

sekund, aby se zabrdnilo vytvoreni trombu na zarizeni.

UPOZORNENI: Béhem umistovdni stentu do karotidy by mél byt dostupny cévni pfistup, aby

bylo mozno zvlddnout bradykardii a/nebo hypotenzi umisténim kardiostimuldtoru nebo pomoci

farmaceutické intervence, pokud to je zapotrebi.

UPOZORNEN/: CGuard™ EPS se musi pouzivat s vodicim katétrem nebo sheathem, aby byla

poskytnuta dostatecna opora pro. 0,014" nebo zarizeni na ochranu proti embolii.

UPOZORNENI: Nedoporucuje se pouZivat s requlacnim ventilem typu bleedback.

UPOZORNENI: Kdy? jsou katétry umistény v téle, mélo by se s nimi manipulovat pouze pfi

fluoroskopii. Je zapotrebi radiografické zarizeni, které poskytuje vysoce kvalitni zobrazeni.

VAROVANI: PFi vyjimdni a opétovném zavddéni zafrizeni, vodiciho drdtu nebo zafizeni na ochranu

proti embolii zajistéte neustdlé proplachovani. Vsechny vymény provddéjte pomalu, aby se

predeslo vzduchové embolii nebo poskozeni arterie.

e Pokud je to zapotiebi, predem dilatujte lézi prislusnou velikosti baldnkového dilatacniho
katétru na minimalni velikost 3,0 mm, poté co je distalni ochranné zafizeni umisténo za lézi.
Pozndmka: Pokud se nepouZivd baldnek na predbéznou dilataci, musi existovat minimdini
otvor lumenu 3,0 mm, aby se zajistil prachod pro vytaZeni zavddéciho systému CGuard™.

o Pfivyjimani baldnkového katétru pevné drzte zafizeni na ochranu proti embolii.

6 English

15 POSTUP

¢ Pokud se provadéla predbézna dilatace |éze, odstrante balonkovy katétr a umistéte zavadéci
systém na vodici drat o sile 0,014" (0,36 mm).

UPOZORNENI: Nedoporucuje se pouzivat proximdlini ochranné zafizeni (s minimdlnim vnitfnim

primérem 2,12 mm) spolecné s tlakovym injektorem pro vizualizaci léze, distribuéni systém

CGuard™ se maze béhem poddvadni injekce posunout distdlné ze své pozice.

UPOZORNENI: Rx zavddéci zafizeni neni uréeno k pousiti s tlakovym injektorem. Pousiti tlakového

injektoru mize negativné ovlivnit vykon zafizeni.

¢ Ponechejte zafizeni ve vodorovné poloze, aby nedoslo k ohnuti d¥iku.

e Zasunite Rx zavadéci systém do adaptéru hemostatického ventilu.

UPOZORNENI: Pokud pfi zasouvdni Rx zavddéciho systému citite odpor, je zapotrebi systém

vytdhnout a pouZit jiny.

¢ Posunujte stent a Rx zavadéci systém dopfedu pod fluoroskopii az k mistu léze.

UPOZORNENJ: Dbejte na to, aby pred nasazenim Rx zavddéciho systému nevznikalo pnuti.

16 UMISTENI STENTU

VAROVANI: Pfed nasazenim stentu zajistéte optimdini umisténi. Jakmile se zapocne s nasazenim,

neni mozZné provést repozici stentu ani jej znovu nasadit. Zpisoby sejmuti stentu (pouZiti dalSich

dratd, smycek a/nebo klesti) mize vést k dalsimu poranéni karotické cévy a/nebo mista pristupu.

K moznym komplikacim patfi smrt, mrtvice, krvdceni, hematom nebo pseudoaneuryzma.

UPOZORNENJ: Jakmile bylo zapocato umistovéani stentu, nepokousejte se vytahnout ¢astecné

expandovany stent zpét vodicim katétrem nebo sheathem, protoze by mohlo dojit k vypadnuti

stentu z Rx zavadéciho systému.

o Pred umisténim stentu potvrdte pozici stentu pomoci angiografie. Pokud je to nezbytné,
umisténi upravte.

* Jednou rukou podrte staciondrni rukojet a odemknéte uzamykaci ventil.

Poznamka: Zajistéte, aby byl Rx zavadéci systém rovné a nepokroutil se. Pfi zavadéni udrzujte

vnitini dfik Rx zavadéciho systému v klidu. Pfi umistovani nedrzte vnéjsi sheath Rx zavadéciho

katétru. Musi se volné pohybovat.

o Umistéte stent pomalym vytaZzenim vnéjSiho sheathu. Tahnéte, dokud stent neni zcela
nasazen.

Pozndmka: Pokud pfi vytahovdni vnéjsiho sheathu a pred zapocetim uvolriovani sten-
tu citite vyznamny odpor, uzavrete ventil a systém vyjmete. Jakmile se zapocne s na-
sazovdnim, neni mozné stent vyjmout pomoci sheathu.

UPOZORNENI: V ptipadé ¢astecného zavedeni stentu nasledkem toho, 7e je nemoiné stent

fadné nasadit, vyjméte z pacienta cely Rx zavadéci systém. To mize vést k poskozeni cévni stény

a mulzZe vyzadovat chirurgicky zakrok.

¢ Otocte ventilem do pozice uzavieno, opatrné vytahnéte distdlni hrot Rx zavadéciho systému
skrze stent. Zavadéci systém Rx vyjméte z pacienta.

¢ Pomoci fluoroskopie potvrdte, Ze byl stent umistén na cilovou lézi.

e Pokud je zapotrebi dalsi apozice stentu ke sténé nebo kvili usnadnéni pouziti jiného
intervencniho zafizeni, je mozno stent postdilatovat pomoci baldnkového dilatacniho
katétru. Neroztahujte stent nad maximalni primér, jak je uvedeno na etiketé a v Tabulce
1. Postdilatujte podle potfeby v souladu s tabulkou, ktera je pfilozena k zvolenému
balénkovému katétru.

UPOZORNENI: Pokud je zapottebi, aby Iézi kryly vice neZ dva stenty nebo pokud je Iézi vice, je

tfeba zavést stent na distdini lézi a poté zavést stent na proximdini lézi. Zavddéni stentt v tomto

poradi eliminuje potrebu prochdzet proximdlnim stentem, aby se zaved| distdlni stent a sniZuje
pravdépodobnost, Ze dojde k uvolnéni stentu, ktery jiZ byl umistén.

UPOZORNENI: Jestlize je zapotiebi, aby sekvencni stenty presahovaly, je zapottebi docilit toho,

aby byl presah minimdlni (pfiblizné 5 mm). V Zadném pripadé by nemély presahovat vice nez

dva (2) stenty.

UPOZORNENI: Je tfeba opatrnosti tam, kde se ki nové zavedeny stent s jinymi intervencnimi

zarizenimi, aby se predeslo preruseni geometrie stentu a umisténi stentu.

VAROVANI: P¥ili§ velké roztazeni arterie mize vést k prasknuti a Zivot ohrozujicimu krvaceni.

17 PO UMISTENI STENTU

e Po umisténi stentu zavadéci systém opatrné vytdhné-te, dokud hrot neprekfizi lézi, a poté
znovu zasurite do sheathu (hrot znovu zasurite zpét do zavddéciho sheathu CGuard™) zavadéci
systém, abyste zajistili bezpecny priichod hrotu k vodicimu katétru nebo k pracovnimu kandlu
proximalniho ochranného zafizeni. Potom zavadéci systim opatrné vyjméte z pacientova téla.

UPOZORNENI: Pokud by nebyl zavddéci systém znovu vtazen do sheathu a uzavien, mohl by hrot

uviznout ve vstupu pracovniho kandlu a mohl by se uvolnit.

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

VAROVANI: Stent miize zptisobit tromb, distdIni embolizaci, nebo miize migrovat z mista, kam byl

implantovdn, k cévnimu lumen. Je zapotrebi stent do cévy ndleZité usadit, aby se sniZila moZnost

migrovdni stentu. V pfipadé trombdzy expandovaného stentu je tieba se pokusit o trombolyzu

a PTA.

* Po provedeni angiogramu se musi zafizeni na ochranu pred embolii odstranit v souladu s
pokyny k pouZiti tohoto zafizeni.

* Pacienti musi byt zafazeni do pFislusného rezimu podavéni antikoagulaénich/protidesti¢kovych
léka.

VAROVANI: V pfipadé komplikaci, jako je infekce, pseudoaneurisma nebo vznik pistéle, miize byt

nezbytné chirurgické odstranéni stentu.

18 ZARUKA/ODPOVEDNOST

Vyrobek a kazda cast jeho systému byly konstruovany, vyrobeny, testovény a baleny s veskerou
rozumnou péci.

Varovani obsazena v pokynech k pouziti InspireMD jsou vyslovné povazovana za integralni
soucast tohoto opatteni. Spolecnost InspireMD rudi za vyrobek az do data exspirace, které je na
ném uvedeno. Zaruka je platnd za predpokladu, Ze byl vyrobek pouzit ve shodé s pokyny k pouZiti.
Spolecnost InspireMD odmita jakoukoliv zaruku obchodovatelnosti nebo vhodnosti vyrobku pro
konkrétni ticel. Spolecnost InspireMD neodpovida za zadné ptimé, nepfimé, doprovodné nebo
nasledné skody, zptsobené vyrobkem. Kromé pfipadu podvodu nebo zavazného pochybeni ze
strany spolecnosti InspireMD nebude kompenzace jakékoliv Skody kupujiciho v Zddném pripadé
Vétsi nez cena spornych vyrobkd, uvedena na fakture. Zaruka obsazend v tomto ustanoveni
zahrnuje a nahrazuje pravni zaruky za vady a soulad a vylucuje jakékoliv dal$i mozné zavazky
spolecnosti InspireMD, jakkoli majici plvod v dodaném produktu. Tato omezeni zavazku a zéruky
nejsou urceny k tomu, aby byly v rozporu s jakymikoliv povinnymi ustanovenimi pfislusného zakona.
Pokud nékteré ujedndni odmitnuti odpovédnosti povazuje vykonny soud za neplatné nebo v
rozporu s platnym zakonem, zbyvajici ¢ast tim nebude ovlivnéna a zustane plné v platnosti.
Neplatné ujednani bude nahrazeno platnym ujednanim, které nejlépe vyjadii opravnéné
zajmy spolecnosti InspireMD tykajici se omezeni jejich zdvazku nebo zaruky. Zédna osoba neni
opravnéna zavazat spolecnost InspireMD k zadné zaruce nebo zévazku s ohledem na vyrobek.



Gebrauchsanweisung
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Carotid Embolic Prevention System

1 GERATEBESCHREIBUNG

Das Karotis-Stentsystem zur Embolieprevention (EPS) von In- spireMD CGuard™ ist so
konzipiert, dass den Halsschlagadern unter Nutzung eines schnell wechselbaren Systems (Rx)
ein selbstexpandierender Stent zugefiihrt wird. Der selbstexpandierende Stent ist aus einer
Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) gefertigt und von einem dauerhaften Schutznetz (MicroNet™)
umzogen. Er wird komprimiert und in das Rx-Trdagersystem geladen, zu der vorgesehenen
Lasionsstelle transportiert und entfaltet sich dann durch Retraktion eines Schutzmantels. Stent
und Netz bleiben vor Ort als permanentes GefaRgeristimplantat. Nach seiner Entfaltung bt der
Stent einen Spreizdruck auf das arterielle Lumen aus, um es durchgangig zu machen. Stents sind
gemaR der unten stehenden Gerlstimplantate erhaltlich.

GefaRdurchmesser L2732 i)

(mm) |Durehmesser) 59 30 a0 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-73 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
72-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabelle 1 - CGuard™ EPS-GroRenmatrix

Abb. 1 - CGuard™-Karotis-Stent

Das Einflhrsystem hat eine Arbeitslange von 135 cm und ist kompatibel mit 0,014-Zoll-
Flihrungsdrahten (195 cm Lange), einer 6F-Schleuse (ID > 2,24 mm) und einem

8F-Flihrungskatheter

(ID > 2,24 mm), proximalen 9F-Schutzvorrichtungen (ID>2,12 mm)

und distalen Schutzvorrichtungen der GroBe 0,014”. Das Einfiihrsystem besteht aus einem
AuRenschaft und einem Innenausbau. Das Rx-System ist eine Zieh-StoR-Plattform, die in einer
GroRe fiir CGuard™-Stents zur Verfiigung steht. Eine bildliche Darstellung des Einfiihrsystems
zeigt Abb. 2.

Vorgeschlagenes Zubehér fiir die Verwendung sind: die PT?, eine moderate Unterstiitzung von
Boston Scientific oder vergleichbare Teile mit einem Fiihrungsdraht der Lange von mindestens
190 cm und 0,014". Ein 8F-Flhrungskatheter, z. B. Match 1™ von Boston Scientific oder Cordis
Vista Bright Spitze MP1 oder vergleichbare Teile, oder die 6F-Fiihrungsschleuse (ID > 2,24)
Chariot von Boston Scientific oder Neuron Max Vascular Long Sheath, Spider FX™ von EV3 oder
damit vergleichbare Gerdte.

Proximale Schutzvorrichtung wie z. B. 9F (ID 2,12 mm) MoMa ultra von Medctronic oder
vergleichbare

Gerdte.

53” (136 cm)

13" (33 cm)

T ;

eI

6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0,813 mm)
(0.08") (0.032")
Abb. 2 - Rx Einflihrsystem
2 LIEFERZUSTAND

Sterilisiert: Das Gerat ist sterilisiert mittels ETO. Nicht pyrogen. Ist nur fir den einmaligen (1)
Gebrauch vorgesehen.

Inhalt: Ein (1) selbstexpandierender CGuard™-Karotis-Stent mit Rx-Einflihrsystem.

Das System ist in einem reifenférmigen Paket verpackt und fir den Transport an der Schale
befestigt.

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

3 INDIKATIONEN

Das CGuard™ EPS ist indiziert zur:

VergroBerung des Karotis-Lumendurchmessers bei Patienten mit erhohtem Risiko fiir das
Eintreten ungiinstiger Ereignisse infolge einer Karotis-Endarteriektomie, welche eine Karotis-
Revaskularisierung benétigen und die unten dargestellten Kriterien erfiillen:

Patienten mit neurologischen Symptomen und> 50% Ste- nose der Karotis oder der A. caro-
tis interna bei Ultraschall oder Angiogramm oder Patienten ohne neurologische Symptome
und > 80% Stenose der Karotis oder der A. carotis interna bei Ultraschall oder Angiogramm.
Patienten mit einem GefaRreferenzdurchmesser zwischen 4,8 und 9,0 mm bei der Ziellasion.

4 GEGENANZEIGEN
Das CGuard™ EPS ist kontraindiziert fiir den Gebrauch bei:

Patienten mit Kontraindikation fiir Antigerinnungs-und/ oder Antiblutplattchenmedikamente,
Patienten mit schwerer vaskuldrer Tortuositdt oder anatomischen Voraussetzungen, die die
sichere Einfiihrung des Flihrungskatheters, der Schleuse oder des Stentsystems ausschlieRen
wiirden

Patienten mit bekannter Nickel-Titan-Unvertraglichkeit

Patienten mit unkorrigierten Blutgerinnungsstérungen
Lasionen am Ostium der Carotis communis
Bereits bestehender Einschriankung der Kieferoffnung (Polymyalgia rheumatica).

5 WARNHINWEISE
5.1 Allgemeine Warnhinweise

Nur Arzte, die entsprechend ausgebildet sind und mit den Prinzipien, der klinischen
Anwendung sowie den Kom-plikationen, Nebenwirkungen und Risiken, die tblicher-weise mit
Karotis-Stentimplantationen verbunden sind, vertraut sind, sollten dieses Gerat benutzen.
Wie bei jedem Typ von vaskuldren Implantaten kann eine durch Verunreinigung des Stents
hervorgerufene Infektion zu Thrombose, Pseudoaneurysmen oder Ruptur fiihren.

Die Implantation von Stents tiber eine groRere Bifurkation hinweg kann spatere diagnostische

und therapeutische MaRnahmen behindern.

Wenn mehrere Stents nétig sind, sollten die eingesetzten Stents gleich zusammengesetzt

sein.

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

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

ist.

Verwenden Sie kein Kontrastmaterial, solange das CGuard™ - EPS gesplilt wird.

Halten Sie wahrend des Einsatzes des Systems die ACT (Aktivierte Gerinnungszeit)

des Patienten bei > 250 Sekunden, um der Bildung von Thrombien auf dem Gerat

entgegenzuwirken.

Sorgen Sie fiir kontinuierliche Spiilung, wenn Sie Infektion, Pseudoaneurysmus und wieder

auf dem Fiihrungsdraht einfihren.

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

verhindern.

GroBRtmogliche Vorsicht ist geboten, wenn die Lasion ohne Embolieschutz vorerweitert wird,

da dies die Gefahr eines nachteiligen Ergebnisses erhéhen kann.

Die Stentimplantation kann zu einer Dissektion des
GefaRes distal und/oder proximal des Stents fithren und einen akuten GeféRverschluss
verursachen, was einen zusétzlichen Eingriff notwendig machen wirde (Karotis-endar-
teriektomie, weitere GefaRerweiterung oder Im-plantation zuséatzlicher Stents).

Der Stent kann zu einer Thrombusbildung und einer distalen Embolisierung fiihren oder er

kann von der Implantationsstelle das arterielle Lumen hinab wandern.

Es ist wichtig, dass der Stent die richtige GroRe im Verhaltnis zum GefaR hat, um die

Moglichkeit einer Wanderung des Stents zu minimieren.

Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten Stents kommen, so sollten Thrombolyse und

PTA versucht werden.

Bei Komplikationen wie Infektion Pseudoaneurysmus oder Fistelbildung kann eine

chirurgische Entfernung des

Stents notwendig werden.

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

Falls ein Filter (Embolieschutzsystem) benutzt wird, halten Sie angemessenen Abstand

zwischen dem CGuard™-EPS und dem Filter, um zu verhindern, dass sich die Gerate beriihren

oder ineinander verhaken. Sollte der Filter in Mitleidenschaft gezogen und/oder gestért oder
abgetrennt werden, so kann eine chirurgische Konversion oder eine zusatzliche Intervention
mit einem Katheter erforderlich sein.

Falls ein Filter (Embolieschutzsystem) benutzt wird, wahlen Sie ein System von mindestens

195 cm Lange.

5.2 Warnung vor missbraulicher Geriteverwendung

Das Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch ausgelegt. Benutzen Sie das Produkt NICHT
nach Ablauf des auf derPackung angegebenen Verfallsdatums.

Die Packung enthalt ein selbstexpandierendes Karotis-Stentsystem komprimiert in einem Rx
Einfihrsystem. Bei Zimmertemperatur lagern.

Fiir den Gebrauch einer proximalen Schutzvorrichtung wird von der Verwendung des Power-
Injektionssystems abgeraten. Wird der Power-Injektor verwendet, kann sich das CGuard™-
EPS von seiner Position entfernen.

NICHT wiederbenutzen. NICHT noch einmal sterilisieren, da dies die Eigenschaften des
Gerdtes beeintrachtigen und das Risiko einer Kreuzkontamination infolge zweckwidriger
Wiederaufbereitung vergréRern kann.

Sorgen Sie fiir eine optimale Positionierung des Stents, bevor er entfaltet wird. Nach seiner
Entfaltung kann die Position des Stents nicht mehr verandert und er kann auch nicht wieder
erfasst werden. Versuche, den Stent wieder zurlickzuholen und der Einsatz zusatzlicher
Dréhte, Schlingen und/oder Zangen bzw. Pinzetten kann zu zusatzli-chen Traumata des
Karotisgefaes oder der vaskuldren Zugangsstelle fiihren. Als Folge der Komplikationen kann
es zu Blutungen, Hamatomen, Pseudoaneurysmen, Schlag-anfal oder Tod kommen.
Uberpriifen Sie regelmaRig das CGuard™ EPS System unter Fluoroskopie wihrend des
Stenteinsatzes.

Eine Uberdehnung der Arterie kann zu Ruptur und lebens-bedrohlichen Blutungen fiihren.
Die Stentimplantation kann zu einer Dissektion des GefdRes distal und/oder proximal des
Stents flihren und einen akuten GefaRverschluss verursachen, was einen zusatzlichen Eingriff
wie Karotisendarteriektomie, die Im-plantation zusatzlicher Stentsoder eine weitere GefaRer-
weiterung notwendig machen wiirde.

Es ist wichtig, dass der Stent die richtige GroRe hat, um die Moglichkeit einer Wanderung des
Stents zu minimieren. Der Stent kann von der Implantationsstelle hinabwandern und zu einer
Embolie oder einer Thrombusbildung distal der Implan-tationsstelle unterhalb des arteriellen
Lumens fiihren.

Halten Sie wéhrend der Stentpositionierung und der Im-plantationsprozedur die ACT
(Aktivierte Gerinnungszeit) des Patienten bei > 250 Sekunden, um der Bildung von Thrombien
auf dem Stent-Einflihrsystem entgegenzu-wirken. Sollte es zu einer Thrombose des
ausgefalteten Stents kommen, so sollten Thrombolyse und PTA versucht werden. Bei Einsatz
von lib/llla-Inhibitoren halten Sie die ACT bei > 200 Sekunden.

Sorgen Sie fur kontinuierliche Spulung, wenn Sie Gerdte entfernen und wieder auf dem
Fuhrungsdraht des Embo-lieprotektionsgerdtes einfiihren. Fihren Sie jeden Instru-
mentenwechsel langsam durch, um Luftembolie oder Ar-terientrauma zu verhindern.

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

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Allgemeine Vorsichtsmanahmen

VORSICHT: Die Venenzugang sollte wahrend des Karotisstent-Einsatzes moglich sein, um
entweder durch medikamentése Intervention oder durch den tempordren Einsatz eines
Pacemakers um auf Bradykardie und/oder Hypotonie falls nétig reagieren zu kénnen.
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e Der Einsatz von embolischen oder distalen Schutzgerdten wird bei der Verwendung vom
CGuard™-EPS vorgeschlagen.

6.2 Behandlung des Stents -Vorsichtsmafnahmen

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

o Uberpriifen Sie sorgfaltig das System, um sicherzustellen, dass das Gerét nicht beschadigt
wurde. Benutzen Sie kein beschadigtes Gerat.

e Bemihen Sie sich, das Gerdt nicht unndtig anzufassen, damit das Einfihrsystem nicht
geknickt oder beschadigt wird. Halten Sie das Einfiihrsystem wéhrend der Posi-tionierung
moglichst gerade und den Transportgriff in Ruhestellung. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn
es geknickt ist.

o Stellen Sie sicher, dass das hemostatische Ventil offen ist, damit bei der Positionierung die
Bewegungsfreiheit des AuBenmantels gewahrleistet ist.

e Setzen Sie das Einfiihrsystem keinen organischen Lose-mitteln aus, da die strukturelle
Integritat und/oder die Geratefunktion dadurch beeintrachtigt werden kann.

o Setzen Sie das Einfihrsystem nicht ein, solange es sich nicht in der Ziellasion befindet. Einmal
eingesetzt, kann der Stent nicht mehr zuriick auf das Einfiihrsystem aufgesetzt werden und
konnte beschadigt werden.

e Stent und Einfiihrsystem sind als zusammengehdriges Sys-tem konzipiert und sie dirfen nur
gemaR ihrer Bestimmung eingesetzt werden.

6.3 Positionierung des Stents -Vorsichtsmafdnahmen

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

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

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

e Das System ist wahrend der gesamten Prozedur mit einem Fuhrungskatheter oder einer
Schleuse zu benutzen, um eine ausreichende Abstltzung des Flihrungsdrahts oder des
Embolieprotektionsgerates zu gewdhrleisten.

e Sollte wédhend der Einfihrung oder Positionierung des Stent-Einfihrsystems oder bei
der Retraktion des AuRen-mantels ein Widerstand auftreten, ist das System vorsich-tig
zurlickzuziehen und ein anderes System zu benutzen.

e Wenn sich ein Katheter im Korper befindet, sollte dieser nur unter Fluoroskopie bewegt
werden. Radiographische Geréte, die hochauflésende Bilder liefern, sind notwendig.

¢ Versuchen Sie nicht, einen teilweise entfalteten Stent zurtck durch den Fiihrungskatheter
oder die Hiilse zu ziehen; es kann zu einer Dislokation des Stents vom Ein-fihrsystem
kommen.

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

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

¢ Wenn mehr als ein Stent notwendig ist, um die Lasion abzudecken, oder wenn es mehrere
Lasionen gibt, sollte zuerst die distale Ldsion mit einem Stent versehen werden und danach
die proximale Lasion. Die Stentpositionierung dieser Reihenfolge macht die sonst notwendige
Uberquerung des proximalen Stents zur Positionierung des distalen Stents unnétig und
verringert die Gefahr einer Dislokation von Stents, die bereits positioniert wurden.

o Wenn eine Uberlappung sequentieller Stents notwendig ist, sollte das UberlappungsmaR so
gering wie moglich gehalten werden (etwa 5 mm). Auf keinen Fall sollten sich mehr als 2
Stents uberlappen.

6.4 Vorsichtsmafdnahmen nach der Implantation

e Es ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, wenn ein neu entfalteter Stent mit anderen
interventionellen Gerdten (berquert werden soll, damit die Stentgeometrie und die
Positionierung des Stents nicht in Mitleidenschaft gezogen werden.

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

e Wird eine proximale Schutzvorrichtung verwendet, muss die Spitze neu ummantelt
werden (Zuriicksetzung der Spitze in die Ausfihrummantelung des CGuard™-EPS), um eine
sichere Ruckfihrung des Systems in den Arbeitskanal der proximalen Schutzvorrichtung
sicherzustellen.

7 MRI Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher (MR Conditional)

Nicht-klinische Versuche und MRI-Simulationen wurden durchgefiihrt, um die gesamte Familie

der CGuard Endoprothese zu bewerten. Nicht-klinische Teste belegten, dass die gesamte Familie

der CGuard Endoprothese bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit einem Implantat aus dieser

Familie kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

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

¢ Feld mit einem maximalen rdumlichen Gradienten von 4000 Gauss/cm (40-T/m)

¢ Maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) laut anzeige am Scanner
von 2-W/kg wahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) im Normal-
betriebsmodus

Es ist zu erwarten, dass unter den definierten Scanbedingungen, nach einen 15-miniitigem

kontinuierlichen Scannen (d. h. pro Pulssequenz) die CGuard Endoprothese einen maximalen

Temperaturanstieg von 5,0 C erzeugt.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich der Bildartefakt auf 5 mm tiber die CGuard Endoprothese

hinaus, wenn Gradientenecho-Pulssequenz auf einen MR-System mit 3,0 Tesla angewendet

wird. Das GefaRimplantat kann nicht beim Gradientenecho- oder T1-gewichteten Spinecho-

Pulssequenz visualisiert werden.

8 MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Auf der Grundlage der Fachliteratur sowie klinischer und kom-merzieller Tests mit Karotis-Stents
und Embolieprotektionssys-temen wurde folgende Liste moglicher unerwiinschter Neben-
wirkungen erstellt, die in Zusammenhang mit diesen Geraten auftreten kdnnen:
o Abrupter Verschluss
o Akuter Herzinfarkt
o Allergische Reaktion (Kontrastmedium, Medikament,
Stent oder Filtermaterial) Amaurosis fugax
¢ Aneurysmus oder Pseudoaneurysmus im GefaR oder an der vaskuldren Zugangsstelle
¢ Angina Koronare Ischdmien
e Herzrhythmusstérungen (einschlieBlich vorzeitige Herz-schldge, Bradykardie, atriale und/
oder ventrikuldre Tachykardie)

8 Deutsch

e Vorhof-und/oder Kammerflimmern [VF]

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

¢ Arteriovenous fistula

e Blutungskomplikationen durch Antigerinnungs- oder Antiblutpldttchenmedikamente, die
eine Transfusion oder einen chirurgischen Eingriff erfordern

e Hirnodem

¢ Hirnblutung

e Zerebrale Ischdmie

¢ Kongestive Herzinsuffizienz (CHF)

e Tod

¢ Abtrennung und/oder Implantation einer Komponente des Systems

¢ Dissektion eines BlutgefaRes

e Thrombose am distalen Embolieprotektionsgerat Ver-schluss

¢ Distale Embolien (Luft, Gewebe, Plague, thrombotisches Material, Stent)

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

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

¢ Fieber

¢ Hamatom an der vaskularen Zugangsstelle, mit oder ohne chirurgische Reparatur

¢ Hamorrhagischer Vorfall, mit oder ohne Transfusion

¢ Hyperperfusionssyndrom

¢ Hyptonie/Hypertonie

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

¢ |Ischamie/Infarkt von Gewebe Organ

o Schmerzen (Kopf/Nacken)/schwere einseitige Kopfschmerzen

e Schmerzen an der Katheterpunktionsstelle

¢ Nierenversagen/-insuffizienz nach Kontrastmittel

¢ Restenose eines GefdRes im stentierten Bereich

¢ Schlaganfall

¢ Stent Verwicklung/Beschadigung des distalen Embolieprotektionsgerats

¢ Stent-Versagen oder Beschadigung des distalen Embo-lieprotektionsgerats

¢ Malapposition/Wandern des Stents

¢ Stentthrombose Verschluss

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

¢ Totalverschluss der Halsschlagader

¢ Vaskulare Thrombose/Verschluss an der Punktionsstelle, Behandlungsstelle oder entfernten
Punktionsstelle

o GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur

o GefaRkrampf oder -zusammenfall

9 BESTIMMUNG DER STENTGROSSE

¢ Die sorgfiltige Bestimmung der StentgroRe ist wichtig fiir ein erfolgreiches Stenting. Eine
minimale ,UbermaRpassung” von 0,5 mm zwischen GefaR und Stent wird empfohlen, um
die optimale GroRe und Stentdehnung des selbstexpandierenden Stents zu finden. Wéhlen
Sie beispielsweise einen 6,0 mm groRen Stent zur Behand-lung eines GefaRes von 4,8 -5,7
mm Durchmesser. Wéhlen Sie einen 7,0 mm groRRen Stent zur Behandlung eines Ge-faRes
von 5,6 —-6,5 mm Durchmesser.Der mittlere Prozent-satz einer Perspektivenverkirzung bei
allen StentgroRen betragt weniger als 6%. Die kirzeste, zur gesamten La-sionsabdeckung
passenden Stentldnge ist optimal. Sollte eine angemessene Abdeckung durch nur einen Stent
un-moglich sein, kann ein zweiter Stent eingesetzt werden.

e Das Rx-Einfiihrsystem hat eine Arbeitsldnge von 135 cm und ist kompatibel mit 0,014-Zoll-
Fiihrungsdrahten. Hiilsen und Fiihrungskatheter mit einem Mindestinnendurchmesser von
2,24 mm werden empfohlen.

WARNUNG: Das CGuard™ EPS ist kontraindiziert fiir den Gebrauch mit Ladsionen am Ostium

der Carotis communis. WARNUNG: Der Stent muss im Verhaltnis zum Gefal angemes-sen

dimensioniert sein, um die Gefahr einer Stentwanderung zu minimieren.

10 ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

e Vaskuldre Schleuse 6F (ID > 2,24), Fihrungskatheter (8F, ID > 2,24) oder Schleusenlange
sollten den Erfordernissen des Stent-Rx Einfiihrsystems entsprechen.

¢ Optional ein Ballondilatationskatheter.

e Ein beliebiges Karotis-EPD mit 195 cm und 0.014-Zoll-Fiih-rungsdraht.

e Zwei bis drei Spritzen (10-20 ml).

¢ Eine 3 cc-Spritze.

¢ 500 ml heparinisierte normale Kochsalzlésung (steril).

VORSICHT: Das CGuard™-Karotis-EPS ist nicht kompatibel mit Fihrungsdrahten oder

Embolieprotektionsgeraten, die groRer als 0,014 Zoll (0,36 mm) sind.

11 VORBEREITENDE SCHRITTE

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

12 PRUFUNG VOR VERWENDUNG

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

VORSICHT: Uberpriifen Sie sorgfiltig das CGuard™ EPS, um sicherzustellen, dass das Gerat

beim Transport nicht bescha digt wurde. Benutzen Sie kein bescha-digt Gerat.

VORSICHT: Das Rx-Einflihrsystem hat einen inneren Schaft. Bemiihen Sie sich, das Gerat nicht

unnotig anzufassen, damit das Einfiihrsystem nicht geknickt oder beschadigt wird. Halten Sie

das Einfihrsystem wahrend der Positionierung moglichst gerade und den Transportgriff in

Ruhestellung. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn es geknickt ist.

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

¢ Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstandig durch die Schleuse verdeckt ist.

VORSICHT: Esistbesonders darauf zu achten, dass der Stentauf dem Einflihrsystem nicht angefasst

oder irgendwie abgerissen wird. Das ist extrem wichtig beim Herausnehmen des Einfiihrsystems

aus der Verpackung, bei der Anbringung auf dem Draht des distalen Embolieprotektionsgerats

und dem Schieben durch das Himostaseventil und die Fiihrungskatheternabe.

VORSICHT: Der Stent auf dem Rx-Einflhrsystem ist als Teil eines zusammengehdrigen Systems

konzipiert. Entfernen Sie den Stent nicht vom Einflihrsystem, da eine Entfernung den Stent

beschadigen kann. Einmal entfernt, kann der Stent nicht mehr zuriick auf das Rx-Einfiihrsystem

aufgesetzt werden.



13 VORBEREITUNG DES EINFUHRSYSTEMS

VORSICHT: Setzen Sie das CGuard™-EPS keinen organischen Losemitteln aus, da die strukturelle

Integritit und/oder die Geratefunktion dadurch beeintrichtigt werden kann.

e Zum Spiilen der Vorrichtung verwenden Sie eine 3cc-Spritze, die mit einer heparinisierten
Kochsalzlosung aufgezogen ist, halten den Druck so lange, bis Tropfen der Salzlésung an dem
distalen Ende des CGuard™-EPS heraustreten. Dieser Vorgang kann 30 Sekunden dauern.

Alternativ dazu befiillen Sie einen Indeflator mit 20ml normaler heparinisierter
Kochsalzlésung. Schlieen Sie den Indeflator an das CGuard™-EPS an und halten
Sie einen Druck von 5atm 30 Sekunden lang oder so lange aufrecht, bis das System
durchgespdilt ist und Fliissigkeit am distalen Ende von CGuard™-EPS heraustritt.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das CGuard™ Rx EPS vor Gebrauch mit heparinisierter

Kochsalzlésung griindlich ausge-waschen wird. Benutzen Sie das CGuard™ Rx EPS nicht, wenn

die Spuillésung nicht am distalen Ende des Katheters und durch das Steuerventil sichtbar austritt.

VORSICHT: Benutzen Sie wéahrend der Spiilung kein Kontrastmaterial.

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

14 LASIONSVORBEREITUNG

WARNUNG: Verabreichen Sie eine ausreichende Heparindosis, um zur Vorbeugung einer
Thrombosebildung auf den Geraten einen ACT-Wert von > 250 Sek. aufrechtzuerhalten.
VORSICHT: Venenzugang sollte wahrend des Karotisstenting moglich sein, um, falls notwendig,
entweder durch Einsatz eines Herzschrittmachers oder durch pharmazeutische Intervention
auf Bradykardie oder Hypotonie reagieren zu konnen. VORSICHT: CGuard™-EPS ist wéahrend
der gesamten Prozedur mit einem Fiihrungskatheter oder einer Schleuse zu benutzen, um eine
ausreichende AbstUltzung des 0.014-Zoll-Fiihrungsdrahts oder des Embolieprotektionsgerates zu
gewahrleisten.

VORSICHT: Der Einsatz mit Hdmostaseventilen mit Bleed-Back-Funktion wird nicht empfohlen.
VORSICHT: Wenn sich Katheter im Korper befinden, sollten diese nur unter Fluoroskopie bewegt
werden. Radiographische Gerdte, die hochauflésende Bilder liefern, sind notwendig.
WARNUNG: Sorgen Sie fir kontinuierliche Splung, wenn Sie Gerate entfernen und wieder auf
dem Flhrungsdraht des Em-bolieprotektionsgerates einfiihren. Fiihren Sie jeden Wechsel
langsam durch, um Luftembolie oder Arterientrauma zu ver-hindern.

¢ Platzieren Sie ein Embolieprotektionsgert oder eine distale Gewebeschutzhiilse.
¢ Falls notwendig, dilatieren Sie die Lasion mit einem Ballondilatationskatheter passender
GroBe auf mindestens

3,0 mm vor, nachdem das distale Protektionsgerat Gber
die Lasion hinaus positioniert wurde. Bitte beachten:
Wenn kein Vordilitationsballon eingesetzt wird, muss eine mindestens 3,0 mm groRe
Offnung vorhanden sein, damit die Spitze des CGuard™-Systems hindurchkommen
kann.

¢ Halten Sie das Embolieprotektionsgerat fest und ziehen Sie den Ballonkatheter zuriick.

15 VORGEHENSWEISE

Wenn eine Vordilitation der Lasion durchgefiihrt wurde, entfernen Sie den Ballonkatheter und

setzen Sie das Ein-

fuhrsystem ein auf den 0,014-Zoll (0,36 mm)-Draht.

ACHTUNG: Von der Verwendung einer proximalen Schutzvorrichtung (mit einem

Mindestinnendurchmesser von 2,12mm) zusammen mit einem Power-Injektor fir die

Visualisierung von Lasionen wird abgeraten. Das CGuard-Ausfihrsystem kann sich wahrend der

Injektion distal von seiner Position bewegen.

VORSICHT: Das Rx-Einfiihrsystem ist nicht fiir den Gebrauch mit Power-Injektor ausgelegt. Der

Einsatz eines Power-Injektors kann die Funktionsfahigkeit des Gerats beeintrachtigen.

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

¢ Fihren Sie das Rx-Einflihrsystem durch den Hdmostaseventiladapter ein.

VORSICHT: Sollte wahend der Einflihrung des Rx-Einfiihrsystems ein Widerstand auftreten, ist

das System vorsichtig zurlickzuziehen und ein anderes System zu benutzen.

¢ Bewegen Sie den Stent und das Rx-Einfiihrsystem unter fluoroskopischer Fiihrung weiter zur
Lasionsstelle.

VORSICHT: Vermeiden Sie Spannungen im Rx-Einfiihrsystem vor der Entfaltung des Stents.

16 ENTFALTUNG DES STENTS

WARNUNG: Sorgen Sie fiir eine optimale Positionierung des Stents, bevor er entfaltet wird.

Wenn seine Entfaltung begon-nen hat, kann die Position des Stents nicht mehr verandert und

er kann auch nicht wieder erfasst werden. Versuche, den Stent wieder zuriickzuholen (Einsatz

zusatzlicher Dréhte, Schlingen und/oder Zangen bzw. Pinzetten) kann zu zusétzlichen Traumata
des KarotisgefaRsystems und/oder der vaskuldren Zugangsstelle fiihren. Die Komplikationen
kénnen zum Tod, zu Schlaganfall, Blutungen, Hdmatomen oder Pseudoaneurysmen fithren.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, nach Beginn der Stentpositio-nierung einen teilweise entfalteten

Stent zurtick durch den Fiih-rungskatheter oder die Hilse zu ziehen, da dies zu einer Dislokation

des Stents vom Rx-Einfiihrsystem fiihren kann.

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

¢ Losen Sie das Steuerventil, wahrend Sie den Griff mit einer Hand festhalten.

Zu beachten: Sorgen Sie dafiir, dass das Rx-Einfihrsystem gerade und nicht verdreht ist.
Halten Sie den Innenschaft des Rx-Einfiihrsystems wéhrend des Entfaltens fest. Den
AuBenmantel des Rx-Einfiihrkatheters wéhrend des Entfaltens nicht festhalten. Er muss
sich frei bewegen kdnnen.

¢ Entfalten Sie den Stent, indem Sie den AuRenmantel langsam zuriickziehen. Weiter
zuriickziehen, bis der Stent vollstandig entfaltet ist.

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

VORSICHT: Falls der Stent nur teilweise positioniert wurde, weil er sich nicht vollstandig entfalten

konnte, entfernen Sie das gesamte Rx-Einfiihrsystem aus dem Patienten. Dies kann zur einer

Beschadigung der GefaBwand fiihren und bedarf u.U. eines chirurgischen Eingriffs.

¢ Drehen Sie das Ventil in Richtung geschlossene Stellung, ziehen Sie vorsichtig die distale
Spitze des Rx-Einfiihrsystems durch den Stent. Entfernen Sie das Rx-Einfiihrsystem aus dem
Patienten.

¢ Priifen Sie unter Fluoroskopie, ob der Stent tatsachlich an der Ziellasion entfaltet ist.

e Wenn Sie zusdtzlich eine Stent-GefiBwand-Apposition durchfihren oder den Einsatz
anderer interventioneller Gerate erleichtern wollen, kann der Stent mit einem Bal-
londilatationskatheter nachdilatiert werden. Dehnen Sie den Stent nicht weiter als bis zu
seinem unbeschrankten Maximaldurchmesser gemaR den Angaben auf dem Eti-kett und
in Tabelle 1. Sie konnen den Stent nach Bedarf nachdilatieren unter Beachtung der zum
ausgewdhlten Ballonkatheter gehorigen Compliance-Chart.

VORSICHT: Wenn mehr als ein Stent notwendig ist, um die Lasion abzudecken, oder wenn es
mehrere Lasionen gibt, sollte

zuerst die distale Lasion mit einem Stent versehen werden und

danach die proximale Lésion. Durch Stentpositionierung in dieser Reihenfolge wird die sonst
notwendige Uberquerung des proximalen Stents zur Positionierung des distalen Stents
vermieden und dies verringert die Gefahr einer Dislokation von Stents, die bereits positioniert
wurden.

VORSICHT: Wenn eine Uberlappung sequentieller Stents not-wendig ist, sollte das
UberlappungsmaR so gering wie méglich gehalten werden (etwa 5 mm). Auf keinen Fall sollten
sich mehr als zwei (2) Stents Gberlappen.

VORSICHT: Es ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, wenn ein neu entfalteter Stent mit anderen
interventionellen Geraten Uberquert werden soll, damit die Stentgeometrie und die Posi-
tionierung des Stents nicht in Mitleidenschaft gezogen werden.

WARNUNG: Eine Uberdehnung der Arterie kann zu Ruptur und lebensbedrohlichen Blutungen
fuhren.

17 NACH DER POSITIONIERUNG DES STENTS

e Nach Gebrauch des Stents ziehen Sie das Aufrufsystem vorsichtig so lange zuriick, bis die
Spitze die Lasion kreuzt und ummanteln Sie anschlieBend das Ausfiihrsystem neu (fihren
Sie die Spitze wieder zuriick in die Ausfihrummantelung des CGuard™), um eine sichere
Durchfiihrung der Spitze in den Flhrungskatheter oder den Arbeitskanal der proximalen
Schutzvorrichtung sicherzustellen. Ziehen Sie anschlieRend das Aufrufsystem vorsichtig aus
dem Korper des Patienten.

ACHTUNG: Wird das Ausflihrsystem nicht neu ummantelt und geschlossen, kann sich die Spitze

im Eingang des Arbeitskanals verfangen und dadurch entfernt werden.

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

WARNUNG: Der Stent kann eine Thrombose oder distale Em-bolisierung verursachen, oder er

kann von der Implantations-stelle das arterielle Lumen hinab wandern. Es ist wichtig, dass der

Stent die richtige GroRe im Verhaltnis zum GefaR hat, um die Moglichkeit einer Wanderung des

Stents zu minimieren. Sollte es zu einer Thrombose des ausgefalteten Stents kommen, so sollten

Thrombolyse und PTA versucht werden.

e Nach Abschluss des Angiogramms sollte das Emboliepro-tektionsgerdt entsprechend der
Bedienungsanweisung des Gerates entfernt werden.

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

WARNUNG: Bei Komplikationen wie Infektion, Pseudoaneurys-mus oder Fistelbildung kann eine

chirurgische Entfernung des Stents notwendig werden.

18 GARANTIE/HAFTUNG

Das Produkt und samtliche Komponenten seines Systems sind mit angemessener Sorgfalt
entworfen, hergestellt, getestet und verpackt worden. Die Warnungen, die in den Anleitun-
gen des InspireMD fiir den Gebrauch enthalten sind, werden ausdriicklich als integraler
Bestandteil dieser Bestimmung an-gesehen. InspireMD gibt eine Garantie fiir das Produkt bis
zum Ablaufdatum, der auf demselben angegeben wird. Die Garantie ist giiltig, vorausgesetzt,
dass das Produkt im Einklang mit den Nutzungsanweisungen verwendet wurde. InspireMD lehnt
jed-wede Garantie fur die Verkehrsfahigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck des
Produktes ab. InspireMD haftet nicht fiir direkte, indirekte, zufallige oder Folgeschaden, die durch
das Produkt hervorgerufen werden. AuRer im Falle von Betrug oder einem schwerwiegenden
Verschulden auf Seiten von In-spireMD wird die Kompensation jedweden Schadens fir den
Kaufer in keinem Falle hoher sein als der Rechnungspreis der strittigen Produkte. Die in dieser
Vorschrift enthaltene Garan-tie integriert und ersetzt die gesetzlichen Garantievorschriften
fur Fehler und Erfillung und schlieRt jedwede andere mogliche Haftung von InspireMD, wie
immer sie auch entstehen mag, fir das gelieferte Produkt aus. Diese Haftungs- und Garantie-
beschrankungen sind nicht dazu vorgesehen, irgendeine Pflicht-vorschrift eines anwendbaren
Gesetzes zu verletzen. Falls eine Klausel der Ausschlussklausel von einem zustandigen Gericht als
ungtiltig oder im Widerspruch zu anwendbaren Recht ste-hend angesehen wird, so ist der tibrige
Teil davon nicht betrof-fen und bleibt vollumfanglich in Kraft. Die ungtiltige 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.
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Brugsanvisning
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Carotid Embolic Prevention System

1 BESKRILVELSE AF ANORDNINGEN

InspireMD CGuard™ Carotis emboliprotektionssystemet (EPS) er udformet med henblik pa at
levere en selvudvidende stent til carotisarterierne ved anvendelse af et fremfgringssystemet
(Rx) med hurtig udskiftning. Den selvudvidende stent er fremstillet af en legering af nikkel
og titanium (nitinol) og dakket af et permanent beskyttelsesgitter (MicroNet™). Den
sammentrykkes og saettes ind i Rx-fremfgringssystemet, fgres til leesionsstedet og udvides
derefter ved tilbagetraekning af et beskyttende hylster. Stenten og metalgitteret bliver tilbage
som et permanent karimplantat. Ved anlaeggelsen udgver stenten en udadgaende radial kraft pa
det arterielle lumen, hvorved karret forbliver abent. Disse stents findes i nedennaevnte stgrrelser.

Kardiame- Lengde (mm)
ter Di t
(mm) Tm) 20 30 40 60

4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-7,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabel 1 - CGuard™-EPS stgrrelsesmatrix

Figur 1 - CGuard™ carotisstent

Stentfremfgringssystemet er et system til hurtig udskiftning (Rx). Leveringssystemet har en
raekkevidde pa 135 cm og er kompatibelt med 0,014" guidewires (leengde 195 cm) og em-
boliprotektionsudstyr. Hylstre og fremfgringskatetre med en indre minimumdiameter pa 6F
(ID> 2,2824 mm er kompatible, eller en proksimal beskyttende anordning med en indvendig
diameter pa 8F (ID>2,12 mm og 0,014” distale beskyttelsesanordninger. Rx-systemet er en traek-
skub-platform, der findes i én stgrrelse for CGuard™ stents. Fremfgringssystemet bestar af et
ydre skaft og en indre samling. Rx-systemet er en traek-skub-platform, der findes i én stgrrelse
for CGuard™ stents. Figur 2 viser et billede af fremfgringssystemet. Figur 2 viser et billede af
fremfgringssystemet.

Anbefalet tilbehgr til brugen er moderat understgttende PT? fra Boston Scientific eller svarende
til mindst 190 cm i laeng- den og 0,014” guidewire, 8F (ID> 2,24) fremfgringskateter svarende
til Mach 1™ fra Boston scientific eller Cordis Vista Bright tip MPA 1 eller tilsvarende, eller
fremfgringshylster 6F (ID> 2,24) Chariot fra Boston Scientific eller Neuron Max langt vaskulaert
hylster fra Penumba eller tilsvarende. En distalt beskyttende enhed, som f.eks. EZ™-filter fra
Boston scientific, Spider FX™ fra EV3 eller tilsvarende. Proksimal beskyttende anordning sasom
en 9F (ID 2,12 mm) MoMa ultra fra Medtronic eller tilsvarende.

53" (136 cm)

13" (33 cm)

I ;

&—)

6.0F Rx Port ]2‘4 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
Figur 2 - Rx-fremfgringssystem.
2 LEVERING

Steril: Anordningen er steriliseret med etylenoxid. Ikke-pyrogen. Kun til engangsbrug (1).
Indhold: En (1) selvudvidende CGuard™ carotisstent med Rx-fremfgringssystem Systemet er
placeret indeni en bgjle og fastgjort til bakken som stgtte.

Opbevaring: Opbevares tgrt, mgrkt og koldt.

3 INDIKATIONER

CGuard™-EPS er indiceret til:

Forbedring af den luminale diameter hos patienter som har en hgj risiko for bivirkninger ved
carotis-endarterektomi, som har behov for revaskularisering af carotis og lever op til begge
nedenstdende kriterier:

Patienter med neurologiske symptomer og > 50 % stenose i den falles eller indre halspulsare
fastslaet ved enten ultralyd eller angiogram eller patienter uden neurologiske symptomer og
>80 % stenose i den felles eller indre halspulsare fastslaet ved enten ultralyd eller angiogram.
Patienter med kar med referencediametre mellem 4.8 mm og 9,0 mm ved mallaesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER
CGuard™ EPS er kontraindiceret til brug hos:

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

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

Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titanium.

Patienter med ukorrigerede blgdningsforstyrrelser.

Leesioner i ostiet i den feelles halspulsare.

Allerede eksisterende claudicatio med udstraling til keeben.

5 ADVARSLER
5.1 GENEREL ADVARSEL

Dette udstyr ma udelukkende handteres af leeger som har modtaget passende traening og
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er bekendte de principper, kliniske applikationer, komplikationer, bivirkninger og farer, som
normalt er forbundet med anlaeggelsen af stents.

Infektion sekundaert til kontaminering af stenten kan, som med enhver anden type vaskuleert
implantat, medfgre trombose, pseudoaneurisme eller ruptur.

Stentning over en stgrre bifurkation kan forhindre eller umuligggre fremtidige diagnostiske
eller terapeutiske procedurer.

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

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

Produktet ma ikke anvendes, hvis temperaturindikatoren eller den indre pose har en sort farve.
Der md ikke anvendes kontraststof, ndr der udfares skylning af CGuard™ EPS.

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

En kontinuerlig gennemstrgmning skal bibeholdes, nér udstyr fiernes og genindseettes pa
guidewiren.

Alle udskiftninger skal foretages langsomt for at forhindre luftemboli eller traume af arterien.
Der skal udvises forsigtighed, hvis lzesionen udvides uden emboliprotektion, da dette kan gge
risikoen for et negativt resultat.

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

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

Tilpasning af stenten til karret er ngdvendigt for at mindske muligheden for stentmigration.

| tilfeelde af trombose i den udvidede stent, kan der udfgres trombolyse og perkutan
transluminal angioplastik (PTA).

| tilfelde af komplikationer som f.eks. infektion, pseudoaneurisme eller fistulering, kan
fiernelse af stenten blive ngdvendig.

Overstraekning af arterien kan medfgre ruptur og livstruende blgdning.

Hvis der anvendes et filter (embolisk protektionssystem), skal der opretholdes en passende
afstand imellem CGuard™ EPS og filteret for at undgd en potentiel involvering eller
sammenfiltring. Hvis filteret involveres, sammenfiltres eller Igsnes, kan kirurgisk konversion
eller yderligere kateterbaseret intervention blive ngdvendig.

Hvis der anvendes et filter (embolisk protektionssystem), skal der vaelges et system pa mindst
195 cm.

5.2 Advarsler om brug af anordningen

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

Pakken indeholder et selvudvidende carotis-stentsystem, der er komprimeret et Rx-
fremfgringssystem. Opbevares ved stuetemperatur.

MA IKKE genanvendes. MA IKKE gensteriliseres, idet dette kan influere pa udstyrets ydeevne og
@ge risikoen for krydskontaminering pa grund af utilstraekkelig dekontaminering.

Nar du anvender en proksimal beskyttende anordning, kan anvend powerinjektions-systemet
ikke anbefales.

Hvis der anvendes powerinjektor, kan CGuard™ EPS fremfgringssystemet muligvis beveege sig
distalt fra sin position.

Sgrg for optimal placering af stenten inden den anlaegges. Sa snart anlaeggelsen er pabegyndt,
kan stenten ikke omplaceres eller genindfanges. Metoder til tilbagetraekning af stents og
anvendelsen af ekstra wires, snarer og/eller pincetter, kan resultere i yderligere traumer
af halspulsaren eller det vaskuleaere indgangssted. Komplikationer kan resultere i blgdning,
hamatom, pseudoaneurisme, slagtilfeelde eller dgd.

CGuard™ EPS skal hyppigt tilses med fluorskopi under anleggelse af stenten.

Overstraekning af arterien kan medfgre ruptur og livstruende blgdning.

Anlaeggelse af en stent kan medfgre dissektion af karret distalt og/eller proksimalt for stenten
og kan medgre en akut lukning af karret. Dette kan kraeve yderligere intervention som for
eksempel carotis endarterektomi, placering af flere stents eller yderligere dilatation.
Tilpasning af stentstgrrelsen til karret er ngdvendig for at mindske muligheden for
stentmigration. Stenten kan migrere fra implanteringsstedet, embolisere eller forarsage
trombedannelse distalt fra implanteringsstedet til arterielumen.

Patientens optimale antikoagulationstid (ACT) pa > 250 sekunder skal bibeholdes konstant
under fremfgringen og anlaeggelsen af stenten for at forebygge trombedannelse pd Rx-
fremfgringssystemet. | tilfeelde af trombose i den udvidede stent, kan der udfgres trombolyse og
PTA. Hvis der anvendes lIb/Illa-h&mmere, skal antikoagulationstiden (ACT) vaere > 200 sekunder.
Oprethold en kontinuerlig skylning nar udstyr fiernes eller indseettes over det emboliske
protektionsudstyrs guidewire. Alle udskiftninger skal foretages langsomt for at forhindre
luftemboli eller traume af arterien.

Sgrg for at holde en passende afstand imellem emboliprotektionssystemet og
stentfremfgringssystemet og/eller den anlagte stent for at forebygge en eventuel
sammenfiltring af de to systemer. Hvis der sker en sammenfiltring, som ikke kan rettes, skal
et kirurgisk indgreb overvejes.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Generelle forholdsregler

FORSIGTIG: Vengs adgang skal veere mulig under carotisstentningen for at kunne handtere
brakykardi og/eller hypotension under anlaeggelse af en pacemaker eller anden farmaceutisk
intervention, om ngdvendigt.

Det anbefales at anvende emboliprotektionsudsttyr eller en distal beskyttemde enhed, nar
CGuard™-EPS anvendes.

6.2 Forholdsregler ved hiandtering af stenten

Der skal udvises serlig forsigtighed for at undga at handtere eller pd enhver made
beskadige stenten via fremfgringssystemet. Dette er seerligt vigtigt, nar kateteret tages ud
af pakken, ved placering over guidewiren og ved fremfgring igennem hamostaseklappen og
fremfgringskatetret.

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

Udvis forsigtighed ved at undga ungdvendig handtering som kan bgje eller gdelaegge
fremfgringssystemet. Under anlaeggelsen skal fremfgringssystemet holdes sa udstrakt som
muligt og fremfgringshandtaget skal holdes stille. Anvend ikke udstyret hvis det er blevet bgjet.
Serg for at sikkerhedsventilen er dben for at sikre beveaegelsesfrihed af det ydre hylster under
anlaggelsen.

Fremfgringssystemet ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler, eftersom dets
integritet og/eller funktion kan tage skade.

Prgv ikke pa at fierne stenten fra fremfgringssystemet, hvis systemet ikke er placeret i
mallaesionen. Hvis stenten indsaettes fra fremfgringssystemet, kan den ikke seettes pa igen,
og den kan blive beskadiget.

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



6.3 Forholdsregler ved anleggelse af stenten

e Sgrg for at stentfremfgringssystemet er helt gennemskyllet med hepariniseret saltvand,
inden det tages i brug. Fremfgringssystemet ma ikke anvendes, hvis der ikke kommer
gennemskylningsveeske ud af den distale ende af kateteret og igennem laseventilen.

¢ Anvendelse sammen med haamostaseventiler med tilbageblgdningskontrol anbefales ikke.

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

o Dette system skal anvendes sammen med et fremfgringskateter eller -hylster for at kunne oprette
en tilstraekkelig stgtte til guidewiren eller emboliprotektionssystemet under hele proceduren.

¢ Hvisdermgdesmodstandunderintroduktionenellerfremfgringenafstentfremfgringssystemet
eller under tilbagetraekningen af det ydre hylster, skal systemet traekkes forsigtigt tilbage og
et andet system anvendes.

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

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

o Traek forsigtigt stentsystemet tilbage, hvis der mgdes modstand under bevagelsen igennem
hylsteret eller under den initielle tilbagetraekning af hylsteret.

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

o Hvis der kraeves mere end en stent for at daekke laesionen, eller hvis der er mange laesioner, skal
den distale laesion stentes fgrst efterfulgt af stentning af den proksimale lzesion. Ved stentning
i denne raekkefglge undgés det, at den proksimale stent skal passeres, nar den distale stent
skal anlaegges, og sandsynligheden for at stenten, som allerede er anlagt, Isrives, mindskes.

¢ Huvis det er ngdvendigt, at sekventielle stents overlapper hinanden, skal dette overlap holdes
pa et minimum (omkring 5 mm). Under alle omstandigheder bgr der ikke vaere overlap
imellem mere end to stents.

e Forholdsregler efter anlaeggelsen

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

o | tilfeelde af trombose i den udvidede stent, kan der udfgres trombolyse og PTA.

6.4 Forholdsregler efter anlaeggelsen

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

o | tilfelde af trombose i den udvidede stent, kan der udfgres trombolyse og PTA.

¢ Narderanvendes en proksimal beskyttelsesanordning, er det pakraevet at genmontere hylsteret
pa spidsen (genisaette spidsen tilbage ind i fremfgringshylsteret pd CGuard™ EPS'en) for at sikre
en sikker systemgenopretning ind i den proksimale beskyttelsesanordnings arbejdskanal.

7 MR-sikkerhedsoplysninger

Betinget MR-sikker

Ikke-klinisk testning og MR-simulering er udfgrt for at vurdere hele familien af CGuard Carotis-

stent. Ikke-klinisk testning viste, at hele familien af CGuard Carotis-stent er betinget MR-sikker.

En patient med et implantat fra denne familie kan scannes sikkert i et MR-system under

fplgende betingelser:

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

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

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

nder de definerede scanningsbetingelser forventes CGuard Carotis-stent at skabe en maksimal

temperaturstigning pa 5.0 C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. per pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af CGuard Carotis-stent cirka 5 mm ud fra

denne enhed ved billeddannelse med en gradientekko pulssekvens og et 3-Tesla MR-system. CGuard

Carotis-stents lumen kan ikke vises pa gradientekko eller T1-vaegtet spin-ekko pulssekvenser

8 POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Den fglgende liste inkluderer de mulige bivirkninger, som kan opsta under brug af disse udstyr.

Den er baseret pa litteraturen og pa den kliniske og kommercielle erfaring med carotisstents:

¢ Pludselig sammenlukning

¢ Akut myokardieinfarkt

¢ Allergisk reaktion (kontrastmedium, legemiddel, stent eller filtermateriale)

¢ Forbigdende synstab (amaurosis fugax)

¢ Aneurisme eller pseudoaneurisme i karret eller ved karindgangsstedet

¢ Koronariskaemi

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

¢ atrie- og/eller ventrikelflimren [VF])

o Asystole eller brakykardi som kreever anlaeggelse af en midlertidig pacemaker

o Ateriovengs fistel

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

¢ Cerebralt gdem

¢ Cerebral blgdning

¢ Cerebral iskeemi

¢ Medfpdt hjertefejl (CHF)

e Dgd

¢ Lgsrivelse og/eller implantation af en af systemets delkomponenter

¢ Dissektion af blodkar

¢ Trombose i det distale emboliprotektionsudstyr! okklusion

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

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

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

¢ Feber

¢ Heaematom pa det vaskuleere indfgringssted, med eller uden kirurgisk indgreb

Blgdningshaendelse, med eller uden transfusion

Hyperfusionssyndrom

Hyperfusion/hypertension

Systemisk eller lokal infektion, inklusiv bakterizemi eller septikeemi

Iskeemi/-infarkt af organ og vaev

Smerter (hoved/nakke)/alvorlig unilateral hovedpine

Smerter ved kateterets insertionssted

Nyresvigt/insufficiens sekundzert til kontrastmedie

Restenose i kar i stentet segment

Svimmelhed

Stent indfiltring/beskadigelse af distalt emboliprotektionsudstyr

Stent kollaps eller brud pa det distale emboliprotektionsudstyr

Fejlplacering/migration af stenten

Stenttrombose! tilstopning

Slagtilfeelde/cerebrovaskulaer haendelse (CVA)/forbigaende iskaemisk anfald (TIA)
Total okklusion af carotisarterien

Kartrombose/okklusion ved punkturstedet, behandlingsstedet, eller andet sted
Kardissektion, -perforation eller -ruptur

Spasme eller oprulning af karret

9 BESTEMMELSE AF STENTSTORRELSE

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

¢ Rx-fremfgringssystemet har en raekkevidde pa 135 cm og er kompatibelt med 0,014" guidewires.
Hylstre og indfgringskatetere med en indre minimumdiameter pa 2,24 mm, anbefales.

ADVARSEL: CGuardT" EPS er kontraindiceret til brug ved lesioner i ostiet og den falles

halspulsdre.

ADVARSEL: Stgrrelsestilpasning af stenten til karret er ngdvendigt for at mindske muligheden

for stentmigration.

10 NGDVENDIGE MATERIALER

¢ 6F(ID>2,24) hylster eller fremfgringskateter (8F, ID: 2,24 mm). Leengden af fremfgringskatetret
eller hylsteret ma ikke interferere med kravene til Rx-fremfgringssystemet.

¢ Kateter til ballonudvidelse (valgfrit).

¢ Ethvert carotis emboliprotektionssystem (EPS) med en 195 cm og 0,014" guidewire.

 To til tre sprgjter (10 - 20 cc).

e En3ccsprgjte.

¢ 500 cc hepariniseret saltvand (steril).

ADVARSEL:  CGuard™  EPS-systemet er ikke kompatibelt med guidewires eller

emboliprotektionssystemer som er stgrre end 0,014" (0,36 mm).

11 FORPROCEDURE

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

12 INSPEKTION AF UDSTYRET INDEN BRUG

e Udtag den selvudvidende CGuard™ EPS stent med Rx-fremfgringssystemet af
beskyttelsespakningen. Laeg udstyret fladt ned. Sgrg for at skaftet pa Rx-fremfgringskatetret
ikke bgjes.

FORSIGTIG: CGuard™ EPS skal efterses grundigt for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget

under transporten. Hvis produktet er beskadiget, ma det ikke anvendes.

FORSIGTIG: Rx-fremfgringssystemet har et indvendigt skaft. Udvis forsigtighed ved at undgd

ungdvendig hdandtering som kan bgje eller gdelaegge fremfaringssystemet. Under anlaggelsen

skal Rx-fremfgringssystemet holdes sa udstrakt som muligt og fremfaringshdndtaget skal holdes

stille. Anvend ikke udstyret hvis det er blevet bgjet.

¢ Kontroller Rx-fremfgringssystemets hylster for at verificere at det ikke er blevet beskadiget
under transporten og at stenten ikke overlapper den proksimale markgr.

¢ Sgrg for at stenten er helt daekket af hylsteret.

FORSIGTIG: Der skal udvises sarlig forsigtighed for ikke at Igsrive stenten fra fremfgringssystemet.

Dette er seerligt vigtigt, ndr fremfgringssystemet tages ud af pakken, ved placering over den

distale emboliprotektionsudstyrswire og under fremfgringen igennem hamostaseklappen og

fremfgringskatetermuffen.

FORSIGTIG: Stenten med Rx-fremfgringssystemet er beregnet til at fungere som et samlet

system. Fjern ikke stenten fra fremfgringssystemet, da fjernelse kan beskadige stenten. Hvis

stenten fiernes fra Rx-fremfaringssystemet, kan den ikke saettes pa igen.

13 FORBEREDELSE AF FREMF@RINGSSYSTEMET
FORSIGTIG: Fremfgringssystemet ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler, eftersom
dets integritet og/eller funktion kan tage skade.
¢ Ved skylning af anordningen brug en 3 cc sprgjte fyldt med hepariniseret saltvandsoplgsning,
bevar positivt tryk indtil der observeres dryp af saltvandsdraber fra den distale ende af
CGuard EPS’en. Denne proces kan vare 30 sekunder.
Alternativt: Fyld en opfyldningsenhed med 20 ml hepariniseret saltvand. Forbind
indeflatoren til CGuard™ EPS’en og oprethold et tryk pa 5 atm i 30 sekunder, eller indtil
systemet er gennemskyllet og vaesken kommer ud af CGuard™ EPS’en ved den distale ende.
FORSIGTIG: Sgrg for at CGuard™ EPS er helt gennemskyllet med hepariniseret saltvand, inden
det tages i brug. CGuard™ EPS ma ikke anvendes, hvis veesken ikke kommer til syne i hylsterets
distale ende.
FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes kontrastvaeske, under gennemskylningen.
¢ Hold udstyret lige og fladt for at undga at skaftet bgjes.

14 FORBEREDELSE AF LASIONEN

ADVARSEL: For at forebygge trombedannelse pa udstyret skal heparindosen administreres sa

den er tilstraekkelig til at opretholde en ACT pa > 250 sekunder.

FORSIGTIG: Vengs adgang skal veere mulig under carotisstentnigen for at kunne handtere

brakykardi og/eller hypotension under anleeggelse af en pacemaker eller anden farmaceutisk

intervention, om ngdvendigt.

FORSIGTIG: CGuard™ EPS stent-fremfgringssystemet skal anvendes sammen med et

fremfaringskateter eller hylster for at opretholde en passende stgtte til 0,014" guidewiren eller

emboliprotektionssystemet under hele proceduren.

FORSIGTIG: Anvendelse af heemostaseventiler med tilbageblgdningskontrol anbefales ikke.

FORSIGTIG: Ndr katetre befinder sig inde i kroppen, bgr de udelukkende manipuleres under

samtidig brug af fluoroskopi. Radiografisk udstyr, som kan fremstille billeder af en hgj kvalitet,

er ngdvendigt.

ADVARSEL: Oprethold en kontinuerlig skylning ndr udstyr fiernes og ndr udstyr genindsattes

pa guidewiren eller emboliprotektionsudstyret. Alle udskiftninger skal foretages langsomt for at

forhindre luftemboli eller traume af arterien.

o Placér en embolisk beskyttelsesanordning eller en distal beskyttelsesanordning.

e Hvis det er ngdvendigt, kan laesionen preaedilateres med et ballonudvidelseskateter af en
passende stgrrelse til et minimum af 3,0 mm efter at det distale protektionsudstyr er placeret
over laesionen. Bemeaerk: Hvis der ikke anvendes en preedilateringsballon, skal der som et
minimum veere en dbning pd 3,0 mm for at muligggre passagen af fremfaringssystemet.

¢ Hold emboliprotektionsudstyret stille mens ballonudvidelseskateteret traekkes tilbage.

Dansk 11



15 PROCEDURE

¢ Hvisdererforetaget praedilatation af laesionen, fiernes ballonkateteret og fremfgringssystemet
seettes fast pa emboliprotektionsudstyret (0,014" (0,36 mm)).

FORSIGTIG: Det anbefales ikke at anvende en proksimal beskyttelsesanordning (med minimum ID

pd 2,12 mm) sammen med en powerinjektor for leesionsvisualisering, CGuard fremfgringssystem

vil muligvis bevaege sig distalt fra sin position under injektion.

FORSIGTIG: RX-fremfgringssystemet er ikke beregnet til anvendelse med powerinjektion.

Anvendelse af powerinjektion kan have en negativ effekt pd udstyrets funktion.

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

¢ Indsat Rx-fremfgringssystemet via den haemostatiske ventiladaptor.

FORSIGTIG: Hvis der mgdes modstand under fremfgringen af systemet, skal det traekkes tilbage,

og et andet system skal anvendes.

¢ Skub stenten og Rx-fremfgringssystemet fremad til lesionsstedet ved hjeelp af fluoroskopi.

FORSIGTIG: Undgd spaendinger i Rx-fremfaringssystemet fgr anlaeggelsen.

16 ANLAGGELSE AF STENTEN
ADVARSEL: Sgrg for optimal placering af stenten inden den anlaegges. Sa snart anleggelsen
er pabegyndt, kan stenten ikke omplaceres eller genindfanges. Metoder til tilbagetreekning
aof stents, dvs. anvendelse af ekstra wires, snarer og/eller pincetter, kan resultere i yderligere
traumer af halspulsdren eller det vaskulere indgangssted. Komplikationer kan inkludere dgd,
slagtilfeelde, blgdning, haematom eller pseudoaneurisme.
FORSIGTIG: Forsgg ikke pa at traekke en delvist anlagt stent tilbage igennem fremfgringskateteret
eller hylsteret nar stentanlaeggelsen er pabegyndt, da det kan resultere i, at stenten river sig |gs
fra Rx-fremfgringssystemet.
o Bekraeft stentens position vha. angiografi far den anlaegges. Tilpas dens position, hvis det er
ngdvendigt.
¢ Laseventilen lukkes op, mens handtaget holdes i ro med én hand.
Bemeerk: Sgrg for at Rx-fremfgringssystemet er lige og ikke sammenkrgllet. Hold Rx-
fremfgringssystemets inderste skaft i ro under anlaeggelsen. Hold ikke fast pd det ydre
hylster pd Rx-fremfgringskatetret under anleeggelsen. Det skal veere frit bevaegeligt.
o Frigiv stenten ved langsomt at treekke det ydre hylster tilbage. Fortsaet med at traekke tilbage,
indtil stenten har Igsrevet sig helt.
Bemeaerk: Hvis der meerkes en signifikant modstand ved tilbagetraekningen af det yderste
hylster, men fgr stenten frigives, skal Idseventilen ldses igen og systemet fiernes. Sa sn-
art anlaeggelsen er pabegyndt, kan stenten ikke genindfanges af hylsteret.
FORSIGTIG: Hvis der sker en delvis fremfgring af stenten som et resultat af at stenten ikke
kan frigives helt, skal hele Rx-systemet fjernes fra patienten. Dette kan fgre til beskadigelse af
karveeggen, og kan kraeve, at der skal foretages et kirurgisk indgreb.
¢ Ventilen drejes til lukket position, og fremfgringssystemets distale spids traekkes forsigtigt
tilbage igennem stenten. Fjern Rx-fremfgringssystemet fra patienten.
¢ Bekraeft ved fluorskopi, at stenten er blevet anlagt ved targetlaesionen.
¢ Stenten kan post-dilateres med et ballonudvidelseskateter, hvis der skal anbringes flere stents
eller for at fremme anvendelsen af andre interventionelle anordninger. Udvid ikke stenten ud over
dens maksimale diameter, som paskrevet pa maerkaten og i tabel 1. Foretag post-dilatationen i
overensstemmelse med compliancediagrammet som fglger med det valgte ballonkateter.
FORSIGTIG: Hvis der kraeves mere end én stent for at deekke leesionen, eller hvis der er mange
laesioner, skal den distale leesion stentes fgrst, efterfulgt af stentning af den proksimale leesion. Ved
stentning i denne raekkefglge undgds det, at den proksimale stent skal passeres, ndr den distale
stent skal anlaegges, og sandsynligheden for at stenten, som allerede er anlagt, Igsrives, mindskes.
FORSIGTIG: Hvis det er ngdvendigt, at sekventielle stents overlapper hinanden, skal dette overlap
holdes pd et minimum (omkring 5 mm). Under alle omstaendigheder bgr der ikke vaere overlap
imellem mere end to (2) stents.
FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ndr en nyligt anlagt stent passeres med andet
interventionelt udstyr for at undgd, at stentens form og placering &ndres.
ADVARSEL: Overstrakning af arterien kan medfgre ruptur og livstruende blgdning.

17 EFTER ANLAGGELSEN AF STENTEN

e Efter anleggelsen af stenten, treek forsigtigt fremfgringssystemet tilbage indtil spidsen
krydser laesionen og genmontér derefter hylsteret pa fremfgringssystemet (genisaet spidsen
tilbage ind i fremfgringshylsteret pa CGuard™’en) for at sikre en sikker passage af spidsen ind
i styringskateteret eller den proksimale beskyttelsesanordnings arbejdskanal. Derefter, traek
forsigtigt fremfgringssystemet ud af patientens krop.

FORSIGTIG: | tilfeelde af at fremfgringssystemet ikke har faet sat hylsteret pd igen og er blevet

lukket, kan spidsen saette sig fast i indlgbet til arbejdskanalen og har mdske forskubbet sig.

¢ Efter anleeggelsen af stenten, bgr der udfgres angiografi for at bekraefte, at karret er abent og
for at bekreefte procenten af tilbageveerende stenose i karlumen.

ADVARSEL: Stenten kan medfgre trombedannelse, distal embolisering eller den kan migrere

fra implantatstedet og ned til det arterielle lumen. Stgrrelsestilpasning af stenten til karret er

ngdvendig for at mindske muligheden for stentmigration. | tilfeelde af trombose i den udvidede

stent, kan der udfgres trombolyse og PTA.

o Efter faerdiggprelsen af angiogrammet, skal emboliprotektionssystemet fiernes i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dette udstyr.

¢ Patienter bgr modtage et passende behandlingsregime i form af antikoagulantia/pladeha@mmere.

ADVARSEL: | tilfeelde af komplikationer sasom infektion, pseudoaneurisme eller fistulering, kan

fiernelse af stenten blive ngdvendig.

18 GARANTI/PRODUKTANSVAR

Produktet og hver enkelt komponent i dets system er desig-net, produceret, testet og emballeret
med al rimelig omhu. Advarslerne, der er indeholdt i brugsanvisningen til InspireMD, betragtes
udtrykkeligt som en integreret del af denne klausul. InspireMD giver garanti for produktet indtil
udlgbsdatoen, der er angivet pa produktet. Garantien er gyldig, forudsat at brugen af produktet
sker i overensstemmelse med brugsan-visningen. InspireMD fraleegger sig ethvert ansvar
for salgbar-hed af produktet eller egnethed af dette til et bestemt formal. InspireMD er ikke
ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte, utilsigtede eller fglgeskader forarsaget af produktet.
Bortset fra i tilfeelde af svig eller en alvorlig fejl pa en InspireMD-del vil en kompensation for
en eventuel skade til kpberen ikke un-der nogen omstaendighed veere stgrre end fakturaprisen
for de omstridte produkter. Garantien, der er indeholdt i denne klau-sul, inkorporerer og
erstatter de lovfaestede garantier for de-fekter og komplians og udelukker ethvert andet muligt
ansvar fra InspireMD’s side, der vedrgrer det leverede produkt. Det er ikke hensigten, at disse
begraensninger i ansvar og garanti skal stride mod eventuelle pabudte bestemmelser ifglge geel-
dende lovgivning. Hvis et kompetent retsorgan vurderer, at en formulering i ansvarsfrasigelsen
er ugyldig eller i konflikt med geeldende 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
begreaense firmaets ansvar eller garanti. Ingen person har be-myndigelse til at binde InspireMD til
nogen garanti eller noget ansvar i forhold til produktet.
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Carotid Embolic Prevention System

1 APPARAATBESCHRIJVING

Het InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Protection System (beschermingssysteem tegen
halsslagader-embolieén) (EPS) is ontworpen om een zelfexpanderende stent af te geven aan
de halsslagaders met behulp van een rapid exchange (snelle uitwisseling) (Rx) afgiftesysteem
De zelfexpanderende stent is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (Nitinol) en is bedekt
met een beschermd gaas Micronet' by 'permanent en beschermend gaas (Micronet™). Het
wordt samengeperst en in het Rx afgiftesysteem geladen, afgegeven aan de beoogde laesie en
vervolgens geéxpandeerd door terugtrekking van een beschermhuls. De stent en het gaas blijven
als een permanent, vaatondersteunend implantaat achter. Na de plaatsing oefent de stent een
buitenwaartse radiale kracht uit op het arteriéle lumen om de doorgankelijkheid te vergroten.
De stents zijn verkrijgbaar in de maten die in de onderstaande matrix vermeld staan.

Vaatdia- Lengte (mm)

) Dipmeter 20 30 40 60
48-57 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-65 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
72-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 100 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabel 1 - CGuard™ Carotiden emb. beschermingssysteem maatmatrix

Figuur 1 - CGuard™ Carotiden stent

Het afgiftesysteem heeft een werklengte van 135 cm en is compatibel met 0,36 mm
geleidingsdraden (195 cm lang) en embolische beschermende apparatuur. Hulzen en
geleidekatheters met een minimale binnendiameter van 6F (ID> 2.24 mm zijn compatibel)
vasculaire schede, of 8F (ID> 2,24 mm) geleidekatheter, proximale beschermingsinrichting met
een binnendiameter van 2,12 mm, inrichtingen met een 9F (ID> 2,12 mm) en 0,36 mm distale
beschermingsinrichtingen. Het afgiftesysteem bestaat uit een buitenschacht en inwendige
constructie. Het Rx-systeem is een pull-push-platform verkrijgbaar in één maat voor CGuard™
stents. Een schema van het afgiftesysteem is weergegeven in figuur 2.

Aanbevolen accessoires zijn de PT?> met gemiddelde steun van Boston Scientific of een
vergelijkbaar product, met een minimale lengte van 190 cm en een geleidingsdraad met een
diameter van 0,36 mm. een 8F-geleidekatheter (binnendiameter > 2,24") vergelijkbaar met de
Mach 1™ van Boston Scientific of de Cordis Vista Brite Tip MPA1 of een vergelijkbaar product,
of een 6F-geleidingsschacht (binnendiameter > 2,24") Chariot van Boston Scientific of Neuron
Max Vasculaire Lange Schede van Penumbra, of een vergelijkbaar product. '; een distale
beschermingsinrichting zoals de Filter EZ™ van Boston Scientific of de Spider FX™ van EV3 of een
vergelijkbaar product.; proximale beschermingsinrichting zoals de (binnendiameter 2,12 mm)
MoMa Ultra van Medtronic of een vergelijkbaar product.

53" (135 cm)
13" (33 cm) 2
; &er— )

6.0F Rx Port ]2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Figuur 2 - Rx afgiftesysteem.

2 LEVERWIJZE

Gesteriliseerd: Dit apparaat is gesteriliseerd met ETO. Pyrogeenvrij. Bedoeld om éénmalig (1)
te gebruiken.

Inhoud: Een (1) CGuard™ Self-Expanding Carotid Stent met Rx afgiftesysteem Het systeem is in
een ring geplaatst en de op het blad vastgemaakt voor ondersteuning.

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

3 INDICATIES

Het CGuard™ afgiftesysteem is geindiceerd voor:

Het verbeteren van de luminale diameter van de halsslagader bij patiénten met een hoog risico

op bijwerkingen van halsslagaderlijke endarteriéctomie die halsslagader revascularisatie nodig

hebben en voldoen aan beide hieronder beschreven criteria:

* Patiénten met neurologische symptomen en > 50% stenose van de gemeenschappelijke of
interne halsslagader door een echografie of angiogram of patiénten zonder neurologische
symptomen en > 80% stenose van de gemeenschappelijke of interne halsslagader door een
echografie of angiogram.

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

4 CONTRAINDICATIES

Het CGuard™ EPS is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:

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

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

¢ Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

* Patiénten met ongecorrigeerde bloedingsstoornissen.

¢ Laesies in het ostium van de gemeenschappelijke halsslagader.



¢ Reeds bestaande kaak claudicatio.

5 WAARSCHUWINGEN

5.1 Algemene waarschuwing

¢ Alleen artsen die een passende opleiding hebben ontvangen en bekend zijn met de principes,
klinische toepassingen, complicaties, bijwerkingen en gevaren die vaak worden geassocieerd
met halsslagaderlijke stentplaatsing moeten dit apparaat gebruiken.

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

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

e Wanneer meerdere stents nodig zijn, moeten stent-materialen van gelijkwaardige
samenstelling zijn.

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

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

o Gebruik geen contrastmateriaal bij het uitvoeren van een spoeling van de CGuard™ EPS.

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

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

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

¢ Voorzichtigheid moet worden betracht bij het voortijdig verwijden van de laesie zonder
embolische bescherming omdat dit het risico van een negatieve uitkomst kan doen toenemen.

¢ Hetimplanteren van een stent kan leiden tot dissectie van het vat, distaal en/of proximaal van
de stent en kan acute afsluiting van het vat veroorzaken, waarvoor aanvullende maatregelen
(halsslagaderlijke endarterectomie, verdere dilatatie of het plaatsen van extra stents) nodig
zijn.

¢ De stent kan een thrombus veroorzaken, distale embolisatie of migreren van de plaats van
implantatie door het arteriéle lumen.

o Geschikte dimensionering van de stent in het vat is nodig om de mogelijkheid van migratie van
de stent te verminderen.

¢ Bij trombose van de geéxpandeerde stent, moet trombolyse en PTA worden geprobeerd.

¢ Bij complicaties zoals infectie, pseudo-aneurysma of fistelvorming, kan chirurgische
verwijdering van de stent vereist zijn.

e Qverstrekken van de slagader kan leiden tot breuk en levensbedreigend bloeden.

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

¢ Als een filter (embolisch beschermingssysteem) wordt gebruikt, kies dan alleen een systeem
van minimaal 195 cm lang.

5.2 Waarschuwing gebruik inrichting

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

o Verpakking bevat een zelfexpanderende halsslagader stentsysteem samengeperst in een Rx
afgiftesysteem. Bewaren op kamertemperatuur.

o NIET hergebruiken. NIET opnieuw steriliseren, omdat dit prestaties van de inrichting kan
beschadigen en het risico van kruisbesmetting kan verhogen door verkeerde herwerking.

¢ Bijgebruik van een proximale beschermingsinrichting wordt het gebruik van een stroominjector
afgeraden. Wanneer de stroominjector wordt gebruikt, kan het Cguard™ EPS namelijk distaal
van zijn positie af gaan bewegen.

e Zorgen voor een optimale positionering van de stent voorafgaand aan de plaatsing. Zodra
de plaatsing wordt gestart kan de stent niet worden verplaatst of hernomen worden. Stent
ophaalmethoden en het gebruik van aanvullende draden, strikken en/of tang kan resulteren
in extra trauma aan de halsslagader of de vasculaire toegangsplaats. Complicaties kunnen
leiden tot bloeden, hematoom, pseudoaneurysma, beroerte of overlijden.

¢ Observeer de CGuard™ EPS regelmatig onder fluoroscopie tijdens stentplaatsing.

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

¢ Hetimplanteren van een stent kan leiden tot dissectie van het vat, distaal of proximaal van de
stent en kunnen acute afsluiting van het vat veroorzaken waardoor aanvullende maatregelen
zoals halsslagaderlijke endarterectomie, plaatsen van extra stents of verdere dilatatie nodig
zijn.

e Geschikte stent dimensionering moet de mogelijkheid van migratie van de stent te
verminderen. De stent kan migreren van de plaats van implantatie, emboliseren of kan een
trombus distaal van het implantaat richting het arteriéle lumen veroorzaken.

¢ Handhaaf geactiveerde stollingstijd van de patiént (ACT) bij> 250 seconden gedurende de
stentafgifte en plaatsingsprocedure om trombusvorming op het stent Rx afgiftesysteem
te voorkomen. Bij trombose van de geéxpandeerde stent, kan trombolyse en PTA worden
geprobeerd. Als IIb/llla-remmers worden gebruikt, handhaaf dan de ACT op > 200 seconden.

¢ Blijff continu spoelen tijdens het verwijderen en plaatsen van inrichtingen via de
geleidingsdraad van de embolische beschermingsinrichting. Voer alle inrichting vervangingen
langzaam uit om luchtembolie of trauma aan de slagader te voorkomen.

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

6 VOORZORGSMAATREGELEN

6.1 Algemeen- voorzorgsmaatregelen

VOORZICHTIG: Veneuze toegang moet beschikbaar zijn tijdens het plaatsen van een stent

in de halsslagader om bradycardie en / of hypotensie te beheren door het plaatsen van een

pacemaker of farmaceutische interventie, indien nodig.

¢ Het gebruik van embolische beschermingssystemen of distale beschermingsinrichting wordt
aanbevolen bij het gebruik van CGuard™ EPS.

6.2 Stent hantering - voorzorgsmaatregelen

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

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

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

e Zorg ervoor dat de hemostatische klep open is om het vrije verkeer van de buitenste huls te
verzekeren tijdens de plaatsing.

o Laat het afgiftesysteem niet bloot staan aan organische oplosmiddelen omdat structurele
integriteit en/of de werking van de inrichting kan worden aangetast.

e Probeer de stent niet te plaatsen vanuit het afgiftesysteem terwijl het systeem zich niet
in doellaesie bevindt. Indien verwijderd, kan de stent niet terug worden gezet op het
afgiftesysteem en de stent kan beschadigd raken.

¢ De stent en het afgiftesysteem zijn ontworpen om te presteren als een geintegreerd systeem
en alleen als zodanig te gebruiken.

6.3 Stent plaatsing - voorzorgsmaatregelen

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

o Gebruik met hemostatische kleppen met bleedback-controle wordt niet aanbevolen.

¢ Hetsysteemis niet compatibel met geleidingsdraden of embolische beschermingsinrichtingen
groter dan 0,014" draad (0,36 mm).

e Het systeem moet worden gebruikt met een geleidekatheter of huls om voldoende steun te
handhaven aan de geleidingsdraad of embolische beschermingsinrichting tijdens de gehele
procedure.

o Als weerstand wordt gevoeld tijdens het inbrengen of plaatsing van het stent afgiftesysteem
of tijdens het terugtrekken van de buitenste huls moet het systeem zorgvuldig worden
verwijderd en een ander systeem worden gebruikt.

e Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, moeten het alleen onder fluoroscopie
worden gemanipuleerd. Radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit bieden,
zijn nodig.

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

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

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

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

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

6.4 Post-plaatsing - Voorzorgsmaatregelen

e Wees voorzichtig bij het kruisen van een onlangs geplaatste stent met andere interventie-
inrichtingen om verstoring van de stentgeometrie en de plaatsing van de stent te voorkomen.

¢ Bij trombose van de geéxpandeerde stent, moet trombolyse en PTA worden geprobeerd.

o Bij gebruik van een proximale beschermingsinrichting moet het uiteinde opnieuw 'gehulsd’
worden (terugplaatsing van het uiteinde in de afgiftehuls van de CGuard™ EPS) teneinde een
veilige terugname van het systeem in het werkkanaal van de proximale beschermingsinrichting
te garanderen.

7 MRI veiligheidsinformatie

MR Conditional

Niet-klinische testen en MRI simulaties werden uitgevoerd voor de evaluatie van de gehele

CGuard Carotis Stent familie. Niet-klinische testen toonden aan, dat de gehele CGuard Carotis

Stent familie MR Conditional is. Een patiént met een implant van deze familie kan onder de

volgende omstandigheden veilig in een MR-systeem worden gescand:

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

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

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

Onder de gedefinieerde voorwaarden van scanning, wordt verwacht dat de CGuard Carotis Stent

na 15 minuten continu scannen (dat wil zeggen, per pulssequentie) een maximale stijging van de

temperatuur produceert van 5.0C.

Bij niet-klinisch testen, zal het beeld artefact, dat veroorzaakt wordt door de CGuard Carotid

Stent ongeveer 5 mm van dit toestel verwijderd worden, indien afgebeeld met een gradiént

echo pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem. Het lumen van de CGuard Carotid Stent is niet

zichtbaar op de gradiént echo of op de T1-gewogen spin-echo pulssequenties.

8 MOGELIJKE COMPLICATIES

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

embolische beschermingssystemen, bevat de volgende lijst mogelijke bijwerkingen geassocieerd

met deze inrichtingen:

¢ Abrupte afsluiting

e Acuut myocardiaal infarct

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

¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurysma of pseudoaneurysma in vat of bij de vasculaire toegangsplaats.

¢ Angina coronaire ischemie

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

o Asystolie of bradycardie waardoor plaatsing van een tijdelijke pacemaker nodig is

¢ Arterioveneuze fistel

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

¢ Hersenoedeem

¢ Hersenbloeding

¢ Cerebrale ischemie

¢ Congestief hartfalen (CHF)

¢ Dood

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

¢ Dissectie van bloedvat

¢ Distaal embolisch beschermingsinrichting trombose-afsluiting

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

¢ Emergente of dringende operatie (halsslagaderendarterectomie [CEA])

¢ Emergente operatie om stent of distale embolische beschermingsinrichting te verwijderen

e Koorts
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¢ Hematoom op vasculaire toegangsplaats, met of zonder chirurgische reparatie

¢ Hemorragische gebeurtenis, met of zonder transfusie

¢ Hyperperfusiesyndroom

¢ Hypotensie/hypertensie

¢ Infectie, lokale of systemische, waaronder bacteriémie of septicemie

o |schemie/infarct van orgaanweefsel

¢ Pijn (hoofd/nek)/ernstige eenzijdige hoofdpijn

¢ Pijn op de inbrengplaats van de katheter

o Nierfalen/insufficiéntie secundair aan contrastmiddel

* Restenose van het vat in gestente segment

¢ Aanval

¢ Stent distale embolische beschermingsinrichting verstrikking/schade

¢ Stent distale embolische beschermingsinrichting ineenzakking of breuk

¢ Malappositie/migratie van de stent

¢ Stent trombose-afsluiting

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

¢ Totale occlusie van de halsslagader

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

Vaatdissectie, perforatie of scheuring

¢ Vaatspasmen of terugslag

9 BEPALING VAN DE STENTMAAT

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

¢ Het Rx afgiftesysteem heeft een werklengte van 135 cm en is compatibel met 0,36 mm
geleidingsdraden. Hulzen en geleidekatheters met een minimale binnendiameter van 2,24
mm worden aanbevolen.

WAARSCHUWING: De CGuard™ EPS is gecontra-indiceerd voor gebruik met laesies in het ostium

van de halsslagader.

WAARSCHUWING: Geschikte dimensionering van de stent in het vat is nodig om de mogelijkheid

van migratie van de stent te verminderen.

10 BENODIGD MATERIAAL

* 6F(ID>2,24)vasculaire schede of 8F ID> 2,24) geleidekatheter of lengte van de geleidekatheter
of huls moet niet interfereren met eisen van het Rx afgiftesysteem.

o Optionele ballonuitzettingskatheter.

o Elke halsslagader EPD met een 195 cm en 0,014" geleidedraad.

¢ Twee tot drie spuiten (10 - 20 cc).

¢ Eeninjectiespuit van 3 cc.

¢ 500 cc gehepariniseerde fysiologisch zoutoplossing (steriel).

LET OP: het CGuard™ EPS is niet compatibel met geleidingsdraden of embolische

beschermingsinrichtingen groter dan 0,014" (0,36 mm).

11 PRE-PROCEDURE

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

12 CONTROLE VOOR GEBRUIK

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

VOORZICHTIG: Inspecteer zorgvuldig de CGUARD™ Carotid EPS om te controleren of de inrichting

niet is beschadigd tijdens het transport. Gebruik geen beschadigde uitrusting.

VOORZICHTIG: Het Rx afgiftesysteem heeft een interne schacht. Zorg ervoor dat onnodige

handelingen, die knikken of beschadigen van het afgiftesysteem kunnen veroorzaken, worden

voorkomen. Houd het Rx afgiftesysteem zo recht mogelijk en het afgiftehandvat stationair tijdens

de plaatsing. Niet gebruiken als de inrichting is geknikt.

¢ Inspecteer de huls van het Rx afgiftesysteem om te controleren of deze niet is beschadigd
tijdens transport en dat de stent de proximale markering niet overlapt .

e Zorg ervoor dat de stent volledig wordt bedekt door de huls.

VOORZICHTIG: Speciale zorg moet worden genomen om de stent niet te hanteren of op

enigerlei wijze de stent te verstoren op het afgiftesysteem. Dit is bijzonder belangrijk tijdens

het verwijderen van het afgiftesysteem uit de verpakking, de plaatsing over de draad van de

distale embolische beschermingsinrichting en de vooruitgang door een hemostatische klep en

geleidekatheter hub.

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

stent niet uit het afgiftesysteem, het verwijderen kan de stent beschadigen. Indien verwijderd,

kan de stent niet terug worden gezet op het Rx afgiftesysteem.

13 AFGIFTESYSTEEM VOORBEREIDING
VOORZICHTIG: Laat het CGuard™ EPS niet bloot staan aan organische oplosmiddelen omdat
structurele integriteit en/of de werking kan worden aangetast.

o Gebruik voor het spoelen van de inrichting een 3 cc-injectiespuit gevuld met een heparine-
zoutoplossing en oefen positieve druk uit totdat u druppels zoutoplossing uit het distale
uiteinde van de CGuard™ EPS ziet komen. Dit proces kan 30 seconden duren.

Alternatief: Vul een indeflator met 20 ml gehepariniseerde normale zoutoplossing. Sluit
de indeflator aan op de CGuard™ EPS en houd 5 atm druk aan gedurende 30 seconden
of totdat het systeem gespoeld is en vloeistof wordt waargenomen die de CGuard™ EPS
verlaat aan het distale uiteinde.

VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat het CGuard™ EPS vdér gebruik volledig gespoeld is met

gehepariniseerde zoutoplossing. Gebruik het CGuard™ EPS niet als er geen doorstroom zichtbaar

is aan het distale uiteinde van de huls.

VOORZICHTIG: Gebruik geen contrastmateriaal tijdens het spoelen.

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

14 Nederlands

14 LAESIE VOORBEREIDING

WAARSCHUWING: Dien voldoende heparine dosis om een ACT van > 250 seconden te handhaven

om de vorming van een trombus op de inrichtingen te voorkomen.

VOORZICHTIG: Veneuze toegang moet beschikbaar zijn tijdens het plaatsen van een stent in de

halsslagader om bradycardie en hypotensie te beheren door het plaatsen van een pacemaker of

farmaceutische interventie, indien nodig.

VOORZICHTIG: De CGuard™ EPS moet worden gebruikt met een geleidekatheter of huls om

adequate ondersteuning te hand- haven van de 0,014" geleidedraad of embolische bescherming-

sinrichting tijdens de gehele procedure.

VOORZICHTIG: Gebruik van hemostatische kleppen met bleedback-controle wordt niet

aanbevolen.

VOORZICHTIG: Wanneer katheters zich in het lichaam bevinden, moeten ze alleen onder

fluoroscopie worden gemanipuleerd. Radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit

bieden, zijn nodig.

WAARSCHUWING: Blijf continu spoelen tijdens het verwijderen en opnieuw plaatsen van inrichtingen

op de geleidingsdraad of embolische beschermingsinrichting. Voer alle vervangingen langzaam uit om

luchtembolie of trauma aan de slagader te voorkomen.

* Plaats een embolische beschermingsinrichting of een distale beschermingsinrichting

* Indien nodig de laesie vooraf verwijden met een juiste maat ballonuitzettingskatheter van
minimaal 3.0 mm nadat de distale beschermingsinrichting op zijn plaats is, voorbij de laesie.
Opmerking: Indien geen pre-dilatatieballon wordt gebruikt, moet er een minimum luminale
opening zijn van 3,0 mm om doorgang van het CGuard™ afgiftesysteem mogelijk te maken.

¢ Handhaaf de embolische bescherminginrichting stationair en trek de ballonuitzettingskatheter
terug.

15 PROCEDURE

e Als laesie pre-dilatatie is uitgevoerd, verwijder dan de ballonkatheter en herlaad het
afgiftesysteem op de 0,014 "(0,36 mm) geleidedraad.

VOORZICHTIG: Gebruik van een proximale beschermingsinrichting (met een minimale

binnendiameter van 2,12 mm) in combinatie met een stroominjector voor visualisatie van de

laesie wordt afgeraden, omdat het CGuard-afgiftesysteem tijdens de injectie distaal van zijn

positie af kan gaan bewegen.

VOORZICHTIG: Het Rx afgiftesysteem is niet ontworpen voor gebruik met een stroominjector. Het

gebruik van een stroominjector kan een negatieve invloed hebben op prestaties van de inrichting.

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

* Plaats het Rx afgiftesysteem door de hemostatische klepadapter.

VOORZICHTIG: Als de weerstand wordt bereikt tijdens de introductie van het Rx afgiftesysteem,

moet het systeem worden ingetrokken en een ander systeem worden gebruikt.

* Breng de stent en Rx afgiftesysteem naar voren onder fluoroscopische begeleiding naar de
plaats van de laesie.

VOORZICHTIG: Vermijd spanning in het Rx afgiftesysteem voorafgaand aan de plaatsing.

16 STENTPLAATSING

WAARSCHUWING: Zorgen voor een optimale positionering van de stent voorafgaand aan de

plaatsing. Zodra de plaatsing wordt gestart kan de stent niet worden verplaatst of hernomen

worden. Stent ophaalmethoden (gebruik van aanvullende draden, strikken en/of tang) kunnen
resulteren in extra trauma aan de halsslagader en/of de vasculaire toegangsplaats. Complicaties
kunnen dood, beroerte, bloeden, hematoom, of pseudoaneurysma omvatten.

VOORZICHTIG: Zodra de plaatsing van een stent is begonnen, niet proberen om een gedeeltelijk

geplaatste stent terug te trekken door de geleidekatheter of huls; losraking van de stent van het

Rx afgiftesysteem kan optreden.

* Bevestig de positie van de stent met behulp van angiografie vddr de plaatsing. Pas de positie
indien nodig aan.

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

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

¢ Plaats de stent door langzaamde buitenste huls terug te trekken. Blijf terugtrekken totdat de stent
volledig is geplaatst.

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

VOORZICHTIG: Bij gedeeltelijke plaatsing van de stent als gevolg van het onvermogen om de

stent volledig te plaatsen, het Rx afgiftesysteem compleet verwijderen bij de patiént. Dit kan

schade toebrengen aan de vaatwand en kan chirurgische interventie noodzakelijk maken.

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

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

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

VOORZICHTIG: Wanneer meer dan een stent nodig is om de

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

tale laesie eerst te worden voorzien van een stent gevolgd door

een stent van de proximale laesie. Het plaatsen van stents in

deze volgorde vermijdt de noodzaak de proximale stent te

kruisen voor plaatsing van de distale stent en verkleint de kans

op het losraken van reeds geplaatste stents.

VOORZICHTIG: Als overlap van sequentiéle stents noodzakelijk is, dient de mate van overlapping

tot een minimum (ongeveer 5 mm) te worden beperkt. In geen geval mogen meer dan twee (2)

stents overlappen.

VOORZICHTIG: Wees voorzichtig bij het kruisen van een onlangs geplaatste stent met andere

interventie-inrichtingen om verstoring van de stentgeometrie en de plaatsing van de stent te

voorkomen.

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

bloeden.



17 NA PLAATSING VAN DE STENT

o Trek het afgiftesysteem na plaatsing van de stent voorzichtig terug totdat het uiteinde de
laesie kruist en 'herhuls' (plaats het uiteinde terug in de afgiftehuls van de CGuard™) het
afgiftesysteem, teneinde een veilige doorgang van het uiteinde in de geleidekatheter of het
werkkanaal van de proximale beschermingsinrichting te garanderen. Verwijder vervolgens
het afgiftesysteem voorzichtig uit het lichaam van de patiént.

VOORZICHTIG: Indien het afgiftesysteem niet 'herhulsd' en gesloten wordt, kan het uiteinde vast

komen te zitten in de opening van het werkkanaal en losraken.

¢ Na de plaatsing van de stent dient een angiogram uitgevoerd te worden om de openheid van
het vat en overgebleven stenose-percentage in het vat lumen te bevestigen.

WAARSCHUWING: De stent kan een thrombus veroorzaken, distale embolisatie of migreren van

de plaats van implantatie door het arteriéle lumen. Geschikte dimensionering van de stent in het

vat is nodig om de mogelijkheid van migratie van de stent te verminderen. Bij trombose van de

geéxpandeerde stent, moet trombolyse en PTA worden geprobeerd.

¢ Na voltooiing van het angiogram moet de embolische beschermingsinrichting volgens de
gebruiksaanwijzing van die inrichting worden verwijderd.

e Patiénten moeten een passende behandeling met
bloedplaatjesaggregatieremmers ondergaan.

WAARSCHUWING: Bij complicaties zoals infectie, pseudo-aneurysma of fistelvorming, kan

chirurgische verwijdering van de stent vereist zijn.

anticoagulantia/

18 GARANTIE/AANSPRAKELIJKHEID

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

Kayttoohjeet
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Carotid Embolic Prevention System

1 LAITTEEN KUVAUS

InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Prevention System (EPS) on suunniteltu itselaajentuvan
stentin asettamiseen kaula- valtimoihin kdyttamalla nopean vaihdon (Rx) sy6t- tojérjestelmaa.
Itselaajentuva stentti on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (nitinoli) ja se on paallystetty
suojaavalla verkolla (MicroNet™). Se puristetaan kasaan, asetetaan Rx-syott6jarjestelméan,
syotetddn haluttuun leesioon ja laajennetaan sitten vetamalla suojaholkki pois. Stentti ja verkko
jaavat pysyvasti verisuonen rakennetta tukevaksi implantiksi. Laajennuksen yhteydessa stentti
valittdd ulospdin suuntautuvaa radiaalivoimaa valtimon luumeniin pitadkseen sen avoinna.
Stentit ovat saatavilla seuraavissa ko'oissa.

Vf”,?”?’.‘.e" Pituus (mm)

(mm) | Hallaisiia | 50 30 40 60
48-57 60 | CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-65 70 | CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 80 | CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
72-81 90 | CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
80-90 100 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Taulukko 1 — CGuard kokotaulukko

Kuva 1 - CGuard™ kaulavaltimon stentti

Stentin syottojarjestelmd on nopean sy6ton (Rx) -jarjestelma.

Syottojarjestelman toimintapituus on 135 cm ja se on yhteensopiva seuraavien kanssa: 0,014
tuuman ohjausvaijerit (pituus 195 cm), 6F (sisdhalkaisija > 2,24 mm) verisuoniholkki tai 8F
(sisahalkaisija > 2,24 mm) ohjainkatetri, 9F (sisdhalkaisija > 2,12 mm) proksimaaliset suojalaitteet
ja 0,014 tuuman distaaliset suojalaitteet. Kuvassa 2 on kuva syottojarjestelmasta.
Syottojarjestelmaa koostuu ulkoisesta varresta ja sisaisestd kokoonpanosta Rx-jarjestelma toimii
yhden koon veda ja tydnnd alustana CGuard™ stenteille. Kuvassa 2 on kuva syottojarjestelmasta.

Suositellut lisdvarusteet kdytt66n ovat: Boston Scientificin valmistama PT2-tukivaijeri tai sitd
vastaava, jossa on vahintdan 190 cm pitkd ja 0,014 tuuman ohjausvaijeri; 8F (sisahalkaisija > 2,24
mm) ohjainkatetri, esim. Boston Scientificin valmistama Mach 1™ tai Cordis Vista Brite -karki
MPA 1 tai sita vastaava; Boston Scientificin valmistama ohjainkatetri 6F (sisdhalkaisija > 2,24
mm) Chariot tai Penumbran valmistama pitkd Neuron Max -verisuoniholkki tai sitd vastaava;
distaalinen, suojalaite, kuten Boston Scientificin valmistama Filter EZ™ tai EV3:n valmistama
Spider FX™ tai niita vastaava; proksimaalinen suojalaite, kuten Medtronicin valmistama 9F
(sisahalkaisija 2,12 mm) MoMa ultra tai sita vastaava.

53" (135 cm)
13" (33 cm) ,o
— &r— )

60F Rx Port ]2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Kuva 2 - Rx-sy6ttojarjestelma
2 TOIMITUSTAPA

Steriili: Tama laite on steriloitu etyleenioksidilla. Pyrogeeniton. Tarkoitettu ainoastaan yhta (1)
kayttoa varten.

Sisaltd: Yksi (1) itselaajentuva CGUARD-kaulavaltimostentti Rx-sy6ttojarjestelmalld Jarjestelma
asetetaan vanteen sisdan ja kiinnitetdan pohjakorttiin tuen saamiseksi.

Sailytys: Sailyta kuivassa, pimedssa ja viiledssa.

3 KAYTTOTARKOITUS

CGuard™ EPS on tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin:

Kaulavaltimon luminaalisen halkaisijan parantamiseen potilailla, joilla on suuri riski kaulavaltimon

endarterektomian haitta-vaikutuksille, vaativat kaulavaltimoiden revaskularisaation ja tayttavat

molemmat alla kuvatut ehdot:

¢ Potilaat, joilla on neurologisia oireita ja joilla on todettu yhteisen tai sisdisen kaulavaltimon
>50 % ahtauma ultradani- tai varjoainekuvauksella TAI potilaat, joilla ei ole neurologisia
oireita ja joilla on todettu yhteisen tai sisdisen kaulavaltimon >80 % ahtauma ultradani- tai
varjoainekuvauksella.

* Potilaat, joiden kohdeleesiossa olevan verisuonen viitehalkaisija on 4,8 — 9,0 mm.

4 VASTA-AIHEET

CGuard™ EPS -jarjestelmaa ei saa kayttaa:

¢ Potilailla, joilla antikoagulanttien ja/tai trombosyyttien toimintaa estévien ladkkeiden kaytto
on vasta-aiheista.

Potilailla, joiden verisuonet ovat niin mutkaisia tai muotoutuneet siten, ettd ohjainkatetria,
holkkia tai stenttijarjestelmaa ei ole mahdollista asettaa turvallisesti.

Potilailla, jotka ovat yliherkkia nikkelititaanille.

Potilailla, joilla on korjaamattomia verenvuotosairauksia.

Yhteisen kaulavaltimon ostiumin leesioissa.

* Jo olemassa olevaan leuan katkokavelyyn.
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5 VAROITUKSET

5.1 Yleinen varoitus

o Tatd laitetta saavat kdyttda ainoastaan laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
ja jotka tuntevat kaulavaltimostentin asettamiseen yleisesti liittyvat periaatteet, kliiniset
kéyttotarkoitukset, komplikaatiot, sivuvaikutukset ja riskit.

e Kuten kaikilla verisuoni-implanteilla, stentin kontaminaatiosta johtuva infektio saattaa
aiheuttaa tromboosin, pseudoaneurysman tai repeaman.

¢ Stenttaaminen suuren haarautuman poikki saattaa hidastaa tai estdd myéhempia diagnostisia
tai terapeuttisia toimenpiteita.

¢ Kuntarvitaan useita stentteja, niilden materiaalien tulisi olla koostumukseltaan samankaltaisia.

o Ala kayta tuotetta sen pakkauksessa olevan "Viimeinen kayttopaiva" -merkinnan jalkeen.

o Al4 kéyta tuotetta, jos sisdpussissa oleva limpétilan osoitin on musta.

o Al4 kayta varjoaineita CGuard™ EPS:n pesuun.

¢ Pidd potilaan aktivoitu hyytymisaika (ACT) >250 sekunnissa jarjestelmén koko kéytén ajan
estaaksesi veritulppien muodostumisen laitteeseen.

o Yllapida jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat laitteita ohjausvaijerilla.

* Vaihda kaikki laitteet hitaasti vélttyaksesi ilmaembolialta ja valtimovaurioilta.

¢ Ole varovainen, jos esilaajennat leesiota ilman embolialta suojausta, koska se saattaa lisata
haittavaikutusten riskid.

e Stentin asettaminen saattaa johtaa stentin distaalisen ja/tai proksimaalisen verisuonen
dissekoitumiseen ja saattaa aiheuttaa verisuonen akuutin sulkeutumisen, mika vaatii
lisdtoimenpiteitd  (kaulavaltimon endarterektomiaa, laajentumisen lisaamista tai
ylimaaraisten stenttien asettamista).

¢ Stentti saattaa aiheuttaa veritukoksen tai distaalista embolisaatiota tai se saattaa kulkeutua

implantin asetuspaikasta valtimon luumenia pitkin alas.

Stentin taytyy olla mitoitettu verisuonelle asianmukaisesti sen liikkumisen estdmiseksi.

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

e Stentti voidaan joutua poistamaan kirurgisesti, jos ilmenee komplikaatioita, kuten infektio,

pseudoaneurysma tai fistulisaatiota.

Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repedamaan ja hengenvaaralliseen verenvuotoon.

e Jos kdytéssa on suodatin (embolialta suojaava jarjestelmd), pidd CGuard™ EPS:n ja

suodattimen valilld riittdvasti tilaa estadksesi niitd takertumasta tai sotkeutumasta toisiinsa.

Jos suodatin takertuu ja/tai sotkeutuu tai irtoaa, kirurginen vaihto tai muu katetritoimenpide

saattaa olla tarpeen.

Jos suodatinta (embolialta suojaavaa jarjestelmad) kaytetadan, valitse vahintadn 195 cm pitka

jarjestelma.

5.2 Laitteen kiyttovaroitus

e Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttéon. ALA kiytd tatd tuotetta sen pakkauksessa
mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

o Pakkaus sisaltad yhden itselaajentuvan kaulavaltimostenttijarjestelman Rx-syottajarjestelman
kanssa kaytettdvaksi. Sdilytd huoneenldmmassa.

o ALA kidytd uudelleen. ALA steriloi uudelleen, silld se voi vaarantaa laitteen toimintakyvyn ja
lisata ristikontaminaation riskia asiaankuulumattoman kasittelyn takia.

* Proksimaalista suojalaitetta kdytettdessa paineinjisointijarjestelman kdyttoa ei suositella. Jos
paineinjisointia kdytetadan, CGuard™ EPS saattaa liikkua distaalisesti asemastaan.

e Varmista, ettd stentti on asetettu oikein ennen sen laajentamista. Kun laajentaminen

on aloitettu, stentin asentoa ei voi muuttaa eikd sitd voi vetad uudelleen ulos. Stentin

ulosottotavat ja ylimaaraisten vaijerien, pyydysten ja/tai pihtien kéyttdminen saattavat
vaurioittaa kaulavaltimon verisuonia tai verisuoniyhteytta entisestadn. Komplikaatiot voivat
johtaa verenvuotoon, hematoomaan, pseudoaneurysmaan, aivohalvaukseen tai kuolemaan.

Tarkkaile jatkuvasti CGuard™ EPS -jarjestelmaa fluoroskopilla stentin kdytténoton aikana.

¢ Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repeamaan ja hengenvaaralliseen verenvuotoon.

e Stentin asettaminen saattaa johtaa stentin distaalisen ja/tai proksimaalisen verisuonen
dissekoitumiseen ja saattaa aiheuttaa verisuonen akuutin sulkeutumisen, mika vaatii
lisdtoimenpiteitd, kuten kaulavaltimon endarterektomiaa, ylimaardisten stenttien asettamista
tai laajentumisen lisdamista.

e Stentin tdytyy olla mitoitettu asianmukaisesti sen liikkumisen estdmiseksi. Stentti
saattaa kulkeutua implanttipaikalta, embolisoitua tai aiheuttaa veritukoksen distaalisesti
implanttikohdasta valtimon luumenia pitkin alaspain.

e Pidd potilaan aktivoitu hyytymisaika (ACT) >250 sekunnissa stentin koko sydttamisen ja

asettamisen ajan estaaksesi veritulppien muodostumisen stentin Rx-sy6ttojarjestelmaan. Jos

laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysid ja PTA-toimenpidettd voidaan yrittaa.

Jos Ilb-/llla-inhibiittoreita kdytetaan, pidd ACT >200 sekunnissa.

Yllapidd jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat laitteita embolialta suojaavan

laitteen ohjausvaijeria pitkin. Vaihda kaikki laitteet hitaasti valttydksesi ilmaembolialta ja

valtimovaurioilta.

e Pid4 embolialta suojaavan jirjestelman ja stentin syottojarjestelmin ja/tai laajennetun
stentin valilla riittédvasti tilaa estadksesi niitd sotkeutumasta toisiinsa. Jos laitteet sotkeutuvat
toisiinsa eika tilannetta voi korjata, kirurgisia toimenpiteita tulee harkita.

6 VAROTOIMENPITEET

6.1 Yleiset varotoimet

TARKEAA Verisuoniyhteyden tulisi olla kdytettdvissi kaulavaltimon stenttauksen aikana

bradykardian ja/tai hypotension hallitsemiseksi tahdistimella tai ldékehoidolla tarvittaessa.

¢ Embolialta suojaavien laitteiden tai distaalisten suojalaitteiden kayttd on suositeltua
kéytettdessd CGuard™ EPS-jarjestelmaa.

6.2 Stentin Kasittelya koskevat varotoimet

e Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, jotta syGttojérjestelmdssa olevaa stenttid ei
késitelld tai hairita millaan tavalla. Tama on erityisen térkeaa silloin, kun katetria poistetaan
pakkauksesta, asetetaan ohjausvaijerilla ja tydnnetaan hemostaasiventtiilin ja ohjainkatetrin
lapi.

o Tarkasta jarjestelma huolellisesti varmistaaksesi, etti laite ei ole vahingoittunut. Ald kiyta
vaurioitunutta tuotetta.

e Valta turhaa késittelyd, joka voi taittaa syottojarjestelman sykkyralle tai vaurioittaa sita. Pidd
syottojarjestelma mahdollisimman suorana ja syottokahva paikallaan kayttéonoton aikana.
Al4 kayta laitetta, jos se on mutkalla.

e Varmista, ettd hemostaattinen venttiili on auki, jotta ulkoholkki voi liikkua vapaasti
kéyttoonoton aikana.

o Alj altista syéttojarjestelmaa orgaanisille liuottimille, silld sen rakenteellinen eheys ja/tai
toimintakyky saattaa heikentya.

o Alj yritd toimittaa jarjestelmad mikili se ei ole sijaitse leesion alueella. Jos stentti asetetaan
paikalleen, sitd ei voida vetaa takaisin sy6ttojarjestelmaan ja stentti saattaa vahingoittua.

o Stentti ja syottojarjestelmd on suunniteltu toimimaan yhtend jérjestelmand, jota tulee kdyttaa
vain suunnitellulla tavalla.
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6.3 Stentin asettamista koskevat varotoimet

e Varmista, etta stentin syottojarjestelmd on huuhdeltu tdydellisesti heparinisoidulla
suolaliuoksella ennen sen kdyttoa. Ald kaytd syottojarjestelmad, jos huuhtelun ei havaita
poistuvan katetrin distaalisesta paasta ja lukitusventtiilin lapi.

¢ Takaisinvuodon hallintaan kdytettavien hemostaasiventtiilien kdyttoa ei suositella.

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

e Jdrjestelmaa on kdytettava yhdessa ohjainkatetrin tai holkin kanssa, jotta ohjausvaijerilla tai
embolialta suojaavalla laitteella on riittavasti tukea koko toimenpiteen ajan.

e Jos stentin syottojarjestelman asettamisen tai syGttdmisen tai ulkoholkin ulosvetdmisen aikana
tuntuu vastusta, jarjestelma tulisi vetda varovaisesti ulos ja korvata toisella jérjestelmalla.

e Kun katetri on kehossa, sita tulisi hallita vain fluoroskopian avulla. Korkealaatuisia kuvia
tarjoavat rontgenlaitteet ovat tarpeen.

o Ala yrita vetas osittain laajentunutta stenttid takaisin ohjainkatetrin tai holkin l4pi, silla stentti
saattaa irrota syéttojarjestelmasta.

e Veda stenttijarjestelmd ulos varovasti, jos tunnet vastusta liikuttaessasi sita holkin lapi tai
vetdessdsi holkkia ulos.

o Syottojarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi paineinjisoinnin kanssa. Paineinjisoinnin
kaytto saattaa heikentda laitteen toimintakykya.

¢ Jos leesio edellyttad useita stenttejd tai jos leesioita on useita, distaalinen leesio tulisi stentata
ensin ja proksimaalinen leesio sen jédlkeen. Kun stenttaus tapahtuu tdssa jarjestyksessad, ei
tarvitse mennd proksimaalisen stentin ohi distaalisen stentin asettamiseksi, eivatka valmiiksi
asetetut stentit liiku paikoiltaan niin helposti.

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

6.4 Implantoimisen jilkeiset varotoimet

e Varovaisuutta tulee noudattaa, kun juuri laajennettu stentti yhdistetdan muiden
interventionaalisten laitteiden kanssa, jotta stentin geometria tai asettelu ei hairiintyisi.

¢ Jos laajennettuun stenttiin tulee tromboosi, trombolyysid ja PTA-toimenpidetta tulee yrittaa.

¢ Proksimaalista suojalaitetta kdytettdessa karki tdytyy asettaa takaisin holkkiin (CGuard™
EPS:n syottoholkkiin), jotta jarjestelmd voidaan vetaa takaisin proksimaalisen suojalaitteen
kdyttamaasi kanavaan.

7 MRI-laitteen turvallisuustiedot

MR Conditional

Koko CGuard Carotid Stent -tuoteperheeseen kuuluvat stentit on evaluoitu suorittamalla ei-

kliinisia testeja ja magneettikuvaussimulaatioita. Ei-kliinisten testien tulokset ovat osoittaneet,

ettd koko CGuard Carotid Stent -tuoteperhe on MR Conditional. Potilas, jolle on asennettu taman

tuoteperheen implantti voidaan turvallisesti kuvata MR-jdrjestelmdssé noudattaen seuraavia

ehtoja:

¢ Staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

* Magneettikentan spatiaalinen gradientti eninta&n 4000 gaussia/cm (40 T/m)

¢ lImoitettu MR-jarjestelman koko kehon keskimaarainen enimmais-ominaisabsorptionopeus
(SAR) on 2 W/kg normaalissa kayttétilassa 15 minuutin kuvantamisaikaa kohti (pulssisekvens-
sia kohti)

Kuvantamiselle maaritetyissa olosuhteissa, on odotettavissa, ettd CGuard Carotid -stentti

aiheuttaa enintddn 5,0 T lammonnousun 15-minuutin  jatkuvan kuvantamisen aikana

(pulssisekvenssid kohti).

Ei-kliinisissa testeissa, CGuard Carotid -stentin aiheuttama kuvan vaaristyma ulottuu noin 5

mm stentistd, kun kuvauksessa kaytetdan gradienttikaiku pulssisekvenssia ja 3 teslan MR-

jarjestelmaa. Gradienttikaiku tai T1-painotetulla spinkaiku pulssisekvenssilld ei pysty ndyttamaan

CGuard Carotid -stentin aukkoa.

8 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraava luettelo siséltda naihin laitteisiin liittyvdt mahdolliset haittavaikutukset, perustuen

kirjallisuuteen ja kaulavaltimostenttien ja embolialta suojaavien laitteiden kliinisiin ja kaupallisiin

kokemuksiin:

o Akillinen sulkeutuminen

e Akuutti sydaninfarkti

¢ Allerginen reaktio (varjoaineelle, laakkeelle, stentille tai suodattimen materiaalille)

¢ Yhden silmdn ndon hamartyminen

¢ Aneurysma tai pseudoaneurysma verisuonessa tai verisuoniyhteydessa

¢ Anginan sepelvaltimoiden iskemia

e Rytmihdiri6t (mukaan lukien ennenaikaiset lyénnit, bradykardia, eteis- ja/tai
kammiotakykardia, eteis- ja/tai kammiovarina [VF])

¢ Asystolia tai bradykardia, jotka vaativat véliaikaisen tahdistimen

e Arteriovenoosinen fisteli

e Antikoagulantista tai trombosyyttien toimintaa estdvastd ladkkeesta johtuvat
verenvuotokomplikaatiot, jotka vaativat verensiirtoa tai kirurgista toimenpidetta

e Aivoédeema

¢ Aivoverenvuoto

¢ Aivoiskemia

¢ Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (CHF)

¢ Kuolema

o Jarjestelmakomponentin irtoaminen ja/tai implantoituminen

e Verisuonen dissekoituminen

¢ Embolialta suojaavan distaalisen laitteen tromboosi/tukkeuma

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

o Hatéleikkaus tai kiireellinen leikkaus (kaulavaltimon endarterektomia [CEA])

¢ Hataleikkaus stentin tai embolialta suojaavan distaalisen laitteen poistamiseksi

e Kuume

¢ Hematooma verisuoniyhteydessa, kirurgisella korjauksella tai ilman

¢ \Verenvuototapahtuma, verensiirrolla tai ilman

¢ Hyperperfuusiosyndrooma

¢ Hypotensio/hypertensio

¢ Infektio, paikallinen tai systeeminen, mukaan lukien bakteremia tai sepsis

o Kudoksen/sisdelimen iskemia/infarkti

¢ Kipu (pdassa/niskassa) / vakava yksipuolinen paansarky

¢ Kipua katetrin syottokohdassa

* Varjoaineesta johtuva munuaisinsuffisienssi / munuaisten vajaatoiminta

¢ Verisuonen restenoosi stentatussa kohdassa

¢ Kohtaus

¢ Stentin / embolialta suojaavan distaalisen laitteen takertuminen/vaurioituminen

¢ Stentin / embolialta suojaavan distaalisen laitteen luhistuminen tai murtuminen

o Stentin vaara asento / liikkkuminen

¢ Stentin tromboosi/tukkeuma



¢ Aivohalvaus / serebrovaskulaarinen tapaturma (CVA) / ohimeneva aivoverenkiertohirio (TIA)
¢ Kaulavaltimon taydellinen tukkeuma

¢ Verisuonen tromboosi/tukos pistokohdassa, hoitokohdassa tai etakohdassa

o Verisuonen dissekoituma, perforaatio tai repedama

¢ Verisuonispasmi tai verisuonen supistuminen

9 STENTIN KOON MAARITTAMINEN

e Stentin tarkka mitoittaminen on tarkeda onnistuneen stenttauksen kannalta. Verisuonen ja
stentin valiin kannattaa jattaa vahintaan 0,5 mm "hairiovalia", jotta saavutetaan optimaalinen
mitoitus ja itselaajentuvan stentin laajennus. Jos esimerkiksi hoidat 4,8 — 5,7 mm
halkaisijaltaan olevaa verisuonta, valitse 6,0 mm stentti. Valitse 7,0 mm stentti verisuonelle,
jonka halkaisija on 5,6 — 6,5 mm. Kaikenkokoisten stenttien lyhentyminen on keskimaaraisesti
alle 6 %. Stentin pituus on optimaalinen, kun se kattaa leesioalueen tarkalleen. Mikili leesiota
ei voida peittaa yhdella stentilla tarpeeksi, toista stenttid voidaan kayttaa.

o Syottojarjestelman toimintapituus on 135 cm, ja se on yhteensopiva 0,014 tuuman embolialta
suojaavien laitteiden ja ohjausvaijereiden kanssa. Holkit ja ohjainkatetrit, joiden sisdhalkaisija
on vahintaan 2,24 mm, ovat suositeltavia.

VAROITUS: CGuard™ EPS on vasta-aiheinen yhteisen kaulavaltion ostiumin leesioissa.

VAROITUS: Stentin tdytyy olla mitoitettu verisuonelle asianmukaisesti sen liikkumisen

estdmiseksi.

10 VAADITTAVAT MATERIAALIT

e 6F (sisahalkaisija > 2,24 mm) -verisuoniholkin tai 8F (sisdhalkaisija 2,24 mm) -ohjainkatetrin
tai holkin pituuden ei tulisi hairitd stentin Rx-syottojarjestelman vaatimuksia.

¢ Valinnainen pallolaajennuskatetri.

¢ Mika tahansa kaulavaltimon embolialta suojaava laite, jossa on 195 cm pitka ja 0,014 tuumaa
paksu ohjausvaijeri.

o 2-3 kpl ruiskuja (10-20 ml).

o Yksi 3 ml ruisku.

* 500 ml heparinisoitua normaalia suolaliuosta (steriili).

TARKEAA: CGuard™ EPS-jirjestelmd ei ole yhteensopiva yli 0,014 tuumaa (0,36 mm) paksujen

ohjausvaijereiden tai embolialta suojaavien laitteiden kanssa.

11 VALMISTELU

Potilaan valmistelun ja sterilisointitoimien tulisi olla samoja kuin missd tahansa
pallolaajennustoimenpiteessd. Kaulavaltimon stentti tulee asettaa ahtautuneeseen tai
tukkeutuneeseen kaulavaltimoon leikkaussalissa, jossa on mahdollisuudet angiografiaan.
Angiografia tulisi suorittaa leesion laajuuden ja kollateraalivirtauksen kartoittamiseksi.
Hoidettavien verisuonien tdytyy olla riittdvan avoimia tai avattuja, jotta interventiota voidaan
jatkaa.

12 KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

e Poista Rx-sy6ttojarjestelmalld varustettu, itselaajentuva kaulavaltimon CGuard™ EPS -stentti
sen suojapakkauksesta. Aseta laite tasaisesti. Varo taittamasta katetrin Rx-syottojarjestelman
vartta rullalle.

TARKEAA: Tarkasta CGuard™ EPS huolellisesti varmistaaksesi, ettd laite ei ole vahingoittunut

kuljetuksen aikana. Ald kdytd vaurioitunutta laitetta.

TARKEAA: Rx-syéttojirjestelmdssd on sisdinen varsi. Viltd turhaa kdsittelyd, joka voi taittaa

syéttojdrjestelmdn sykkyrdlle tai vaurioittaa sitd. Pidd Rx-syéttojdrjestelmd mahdollisimman

suorana ja syéttékahva paikallaan kéyttéénoton aikana. Alé kéytd laitetta, jos se on mutkalla.

o Tarkasta Rx-syottojarjestelman holkki varmistaaksesi, etta se ei ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana ja ettei stentti ylety proksimaalisen merkin paalle.

¢ Varmista, ettd stentti on kokonaan holkin alla.

TARKEAA: Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, jotta syottojirjestelmdssd olevaa stenttid

ei kdsitelld tai hdiritd millaén tavalla. Tamd on erityisen tdrkedd silloin, kun syéttojdrjestelmdd

poistetaan pakkauksesta, asetetaan embolialta suojaavalla distaalisella laitteella tai

ohjausvaijerilla ja tyénnetddn hemostaasiventtiilin ja ohjainkatetrin keskion ldpi.

TARKEAA: Rx-syottojdrjestelmén stentin on suunniteltu toimivan jdrjestelménd. Ald irrota

stenttid syottojdrjestelmd, silld se saattaa vaurioittaa stenttid. Jos stentti irrotetaan, sitd ei voi

asettaa takaisin Rx-syéttojdrjestelmddn.

13 SYOTTOJARJESTELMAN VALMISTELU

TARKEAA: Ald altista CGuard™ EPS -syéttojirjestelmdd orgaanisille liuottimille, silld sen
rakenteellinen eheys ja/tai toimintakyky saattaa heikentyd.

¢ Huuhtele laite heparinisoidulla suolaliuoksella taytetylld 3 ml ruiskulla ja pida ylla positiivista
painetta, kunnes CGuard™ EPS :n distaalisesta pdastd ndyttda tippuvan suolaliuostippoja.
Tama saattaa kestaa 30 sekuntia.

Vaihtoehtoisesti: Tayta indeflaattori 20 ml heparinisoidulla suolaliuoksella. Liitd indeflaattori
CGuard™ EPS -jarjestelmdan ja pida ylla 5 ilmanpainetta 30 sekunnin ajan, tai kunnes
jarjestelma on huuhdeltu ja neste on poistunut CGuard™ EPS:n distaalisesta paasta.
TARKEAA: Varmista, ettd CGuard™ EPS on huuhdeltu téydellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella
ennen sen kdyttod. Ald kdytd CGuard™ EPS-jdrjestelmdd, jos huuhtelun ei havaita poistuvan
holkin distaalisesta pddstd.

TARKEAA: Al3 kdyta varjoaineita huuhtelun aikana.

o Pida laite suorassa ja tasaisena estddksesi vartta taittumasta sykkyralle.

14 LEESION VALMISTELU

VAROITUS: Anna hepariiniannos, joka riittdd ylldpitdmddn ACT:n >250 sekunnin ajan estddksesi

tromboosien muodostumisen laitteeseen.

TARKEAA: Verisuoniyhteyden tulisi olla kdytettdvissd kaulavaltimon stenttauksen aikana

bradykardia ja/tai hypotension hallitsemiseksi tahdistimella tai léédkehoidolla tarvittaessa.

TARKEAA: CGuard™ EPS -jdrjestelmdd téytyy kdyttdd ohjainkatetrin tai holkin kanssa, jotta tuki

0,014 tuuman ohjausvaijerille tai embolialta suojaavalle laitteelle sdilyy koko toimenpiteen ajan.

TARKEAA: Takaisinvuodon hallintaan kéytettdvien hemostaasiventtiilien kéyttod ei suositella.

TARKEAA: Kun katetrit ovat kehossa, niitd tulisi hallita vain fluoroskopian avulla. Korkealaatuisia

kuvia tarjoavat réntgenlaitteet ovat tarpeen.

VAROITUS: VYlldpidd jatkuvaa huuhtelua, kun poistat tai asetat laitteita ohjausvaijeria tai

embolialta suojaavaa laitetta pitkin. Tee kaikki vaihdot hitaasti vdlttydksesi ilmaembolialta ja

valtimovaurioilta.

¢ Aseta embolinen suojalaite tai distaalinen suojalaite.

¢ Esilaajenna leesiota tarvittaessa sopivankokoisella pallolaajennuskatetrilla vahintdan
3,0 mm:iin sen jalkeen, kun distaalinen suojalaite on paikoillaan leesion yli. Huom: Jos
esilaajennuspalloa ei kéytetd, luminaalisen aukon tdytyy olla vdhintddn 3,0 mm, jotta
CGuard™ syéttajdrjestelmdn mdn kdrki pddsee ldpi.

¢ Pida embolialta suojaava laite paikallaan ja veda pallolaajennuskatetri ulos.
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¢ Jos leesio on esilaajennettu, poista pallokatetri ja aseta syottojarjestelma 0,014 tuuman (0,36
mm) vaijeriin.

TARKEAA: Proksimaalisen suojalaitteen  (sisdhalkaisija  véhintddn 2,12 mm) kéyttod

paineinjisoinnin kanssa leesion visualisointiin ei suositella, CGuard-syéttéjdrjestelmd saattaa

liikkua distaalisesti sen asemasta injektion aikana.

TARKEAA: Rx-syéttjdrjestelmdd ei ole suunniteltu kdytettivdksi paineinjisoinnin kanssa.

Paineinjisoinnin kdytto saattaa heikentdd laitteen toimintakykyd.

o Pidd laite suorassa estadksesi vartta taittumasta sykkyralle.

o Aseta Rx-syottojarjestelma hemostaasiventtiilin sovittimen lapi.

TARKEAA: Jos Rx-syéttojirjestelmdn asettamisen aikana tuntuu vastusta, jérjestelmd tulisi vetéd

ulos ja korvata toisella jdrjestelmdlld.

o Tyonna stenttid ja Rx-syottojarjestelmaa eteenpdin fluoroskopian avulla leesion alueelle.

TARKEAA: Viiltd jinnitystd Rx-syottojdrjestelmdssd ennen kéyttéonottoa.

16 STENTIN LAAJENTAMINEN

VAROITUS: Varmista, ettd stentti on asetettu oikein ennen sen laajentamista. Kun laajentaminen

on aloitettu, stentin asentoa ei voi muuttaa eikd sitd voi vetdd uudelleen ulos. Stentin

ulosottotavat (ylimddrdisten vaijerien, pyydysten ja/tai pihtien kdyttdminen) saattavat
vaurioittaa kaulavaltimon verisuonia tai verisuoniyhteyttd entisestddn. Komplikaatioihin voi
siséltyd kuolema, aivohalvaus, verenvuoto, hematooma tai pseudoaneurysma.

TARKEAA: Kun stentin asettaminen on aloitettu, ala yritd vetd osittain laajentunutta stenttia

takaisin ohjainkatetrin tai holkin lapi, silla stentti saattaa irrota Rx-sy6ttojarjestelmasta.

e Varmista angiografialla, ettd stentti on asetettu oikein ennen sen laajentamista. Sadda
asentoa tarvittaessa.

¢ Pida kahva toisella kddelld paikoillaan ja avaa lukitusventtiili.

Huom: Varmista, ettd Rx-syéttdjdrjestelmd on suora eikd mutkalla. Pidd Rx-syéttojdrje-
stelmdn sisédvarsi paikoillaan laajennuksen ajan. Ald pidd kiinni Rx-syéttékatetrin ulko-
holkista laajennuksen aikana. Sen tdytyy pddstd liikkumaan vapaasti.

¢ Laajenna stentti vetamalla ulkoholkkia hitaasti ulospdin. Jatka ulosvetdmistd, kunnes stentti
on laajentunut kokonaan.

Huom: Jos ulkoholkkia vedettiessd ilmenee merkittdvdd vastusta ennen kuin stentin
laajennus on alkanut, lukitse venttiili uudelleen ja poista jirjestelmd. Kun laajennus on
alkanut, stenttid ei voi irrottaa holkista.

TARKEAA: Mikdli stentin syéttdminen onnistuu vain osittain, koska stentti ei voi laajentua

kokonaan, poista koko Rx-syéttdjdrjestelmd potilaasta. Témd saattaa vaurioittaa verisuonen

seindmdd ja vaatia kirurgisia toimenpiteitd.

¢ Kdanna venttiili lukitusasentoon ja veda Rx-syéttojarjestelman distaalinen karki varovasti ulos

stentin lapi. Poista Rx-syottojarjestelma potilaasta.

Varmista fluoroskopian avulla, etta stentti on laajentunut kohdeleesiossa.

e Jos stentin tdytyy peittdd seindmaa enemman tai muita interventionaalisia laitteita
tarvitaan, stentti voidaan jilkilaajentaa pallolaajennuskatetrilla. Ala laajenna stenttia yli sen
rajoittamattoman enimmaishalkaisijan, joka on ilmoitettu tuotemerkinnassa ja taulukossa 1.
Jalkilaajenna tarvittaessa valitun pallokatetrin mukana toimitetun kaavion mukaisesti.

TARKEAA: Jos leesio edellyttdd useita stenttejd tai jos leesioita on useita, distaalinen leesio tulisi

stentata ensin ja proksimaalinen leesio sen jdlkeen. Kun stenttaus tapahtuu tdssd jérjestyksessd,

ei tarvitse mennd proksimaalisen stentin ohi distaalisen stentin asettamiseksi, eivétkd valmiiksi
asetetut stentit liiku paikoiltaan niin helposti.

TARKEAA: Jos perdkkdisid stentteji tarvitsee asettaa limittdin, limittyvdt alueet tulisi pitid

mahdollisimman pienind (noin 5 mm). Yli kahden (2) stentin ei tulisi olla koskaan limittdin.

TARKEAA: Varovaisuutta tulee noudattaa, kun juuri laajennettu stentti yhdistetdin muiden

interventionaalisten laitteiden kanssa, jotta stentin geometria tai asettelu ei hdiriintyisi.

VAROITUS: Valtimon ylivenyminen saattaa johtaa repeimddn ja hengenvaaralliseen

verenvuotoon.

17 STENTIN JALKIASETTELU

¢ Kun stentti on laajennettu, veda syottojarjestelma ulos varovasti, kunnes karki ylittaa leesion,
ja aseta syottojarjestelma sitten takaisin holkkiin (karki takaisin CGuardin™ syottoholkkiin),
jotta karki paasee turvallisesti ohjainkatetriin tai proksimaalisen suojalaitteen kayttamaasi
kanavaan. Veda syottojarjestelma sitten varovasti ulos potilaan kehosta.

TARKEAA: Mikdli syéttojdrjestelmdad ei aseteta takaisin holkkiin ja sulje ta, kérki saattaa jéddd

kiinni kdyttdmdsi kanavan tuloaukkoon ja irrota paikaltaan.

e Stentin asettamisen jalkeen tulee suorittaa angiogrammi verisuonen avoimuuden ja
verisuonen luumeniin jdljelle jadneen ahtauman maarittdmiseksi.

VAROITUS: Stentti saattaa aiheuttaa veritukoksen tai distaalista embolisaatiota tai se saattaa

kulkeutua implantin asetuspaikasta valtimon luumenia pitkin alas. Stentin tdytyy olla mitoitettu

verisuonelle asianmukaisesti sen liikkumisen estdmiseksi. Jos laajennettuun stenttiin tulee

tromboosi, trombolyysid ja PTA-toimenpidettd tulee yrittdd.

¢ Kun angiogrammi on suoritettu, embolialta suojaava laite tulisi poistaa sen kayttoohjeiden
mukaisesti.

¢ Potilaille tulee antaa asianmukainen la&kehoito antikoagulanteilla / trombosyyttien toimintaa
estavilla ladkkeilla.

VAROITUS: Stentti voidaan joutua poistamaan kirurgisesti, jos ilmenee komplikaatioita, kuten

infektio, pseudoaneurysma tai fistulisaatiota.

18 TAKUU/VASTUU

Tama tuote ja sen laitteen jokainen osa on suunniteltu, valmistettu, testattu ja pakattu kaikkea
kohtuullista huolellisuutta noudattaen. InspireMD-kayttéohjeiden sisaltamat varoitukset
katsotaan taman ehdon erottamattomaksi osaksi. InspireMD myontaa tuotteelle takuun sen
vanhenemispdivimadraan asti. Takuu on voimassa silld edellytykselld, ettd tuotetta kaytetdan
kéyttoohjeiden mukaisesti. InspireMD ei vastaa tuotteen kaupallisesta hyddynnettavyydesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. InspireMD ei ole vastuussa tuotteen aiheuttamista
alittomista, valillisista, epasuorista eikd liitannaisvahingoista. Ellei kyseessa ole InspireMD:n
petos tai vakava virhe, ostajalle myon-nettdva vahingonkorvaus ei ole missdan tapauksessa
suurempi kuin tuotteen laskutushinta. Ndiden ehtojen sisaltama takuu kasittda ja korvaa vikoja
ja lakien ja mdardysten mukaisuutta koskevat lakisadteiset takuut ja vapauttaa InspireMD:n
toimitettua tuotetta koskevista muista mahdollisista vastuista niiden alkuperasta riippumatta.
Ndiden takuuta ja vastuuta koskevien rajoituksien tarkoituksena ei ole olla ristiriidassa
sovellettavien lakien pakottavien sdd@nndsten kanssa. Jos toimivaltainen tuomioistuin toteaa
jonkin vastuuvapauslausekkeen kohdista olevan patemédton tai ristiriidassa sovellettavan lain
kanssa, se ei vaikuta jéljelld olevaan osaan, joka pysyy edelleen voimassa. Patematon kohta
korvataan patevalld kohdalla, joka kuvastaa parhaiten InspireMD:n oikeutettua halua rajoittaa
vastuutaan ja takuutaan. Kenelldkddn ei ole valtuutta sitoa InspireMD:td tuotetta koskevaan
takuuseen tai vastuuseen.
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Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de Stent carotidien de protection contre I'embolie CGuard d'Inspire MD (EPS) a
été congu pour étre un stent auto dilatable dans la carotide utilisant un systéme de largage a
échange rapide (Rx).

Ce stent auto dilatable est fabriqué a partir d'un alliage de nickel et de titane (Nitinol) et
recouvert d'une maille de protection fixe (MicroNet™). Il est compressé et chargé dans le
systeme de largage Rx, largué dans la zone de la lésion puis détendu grace a la rétraction de la
gaine de protection. Le stent et le filet restent en place et servent d'échafaudage permanent au
vaisseau. Lors du déploiement, le stent exerce une force radiale vers |'extérieure sur le lumen
de l'artere afin d'établir une certaine perméabilité. Les stents existent dans les tailles suivantes.

Diamétre ldu Longueur (mm)

(mm) | Dismetre 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-73 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

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

Figure 1 - Stent carotidien CGuard™

Le systeme de largage du Stent est un systéme coaxial sur cable

(Rx). Le systéme de largage a une longueur de travail de 135 cm et est compatible avec les guides
de 0,014" (195 cm de longueur) et les dispositifs de protection contre I'embolie. Les gaines et les
sondes de guidage ayant un diamétre interne minimum de 6F (ID > 2,24 mm sont compatibles)
gaine vasculaire ou 8F (ID > 2,24 mm) sonde de guidage, dispositif de protection proximale avec
diametre intérieur du 2,12 mm, et dispositifs de protection distale de 0,014"avec un 9F (ID > 2,12
mm). Le systéme de largage est composé d'une gaine extérieure et d'un assemblage intérieur.
Le systéme Rx est une plateforme a tirer-pousser disponible en une seule taille pour les stents
CGuard™ La Figure 2 est une illustration en images du systeme de largage.

Les accessoires recommandés pour étre utilisés sont : PT? Moderate Support de Boston Scientific
ou équivalent, avec au moins 190 cm de long et fil guide de 0,014". Sonde de guidage 8F (ID >
2,24) par exemple Mach 1™ de Boston Scientific, Vista Brite Tip MPA 1 de Cordis ou équivalent
ou gaines de guidage 6F (ID > 2,24) Chariot de Boston Scientific ou Neuron Max Vascular Long
Sheath de Penumbra, ou équivalent. Dispositif de protection distale comme Filter EZ™ de Boston
Scientific, Spider FX™ de EV3 ou équivalent. Dispositif de protection proximale comme le MoMa
ultra de 9F (ID 2,12 mm) de Medtronic ou équivalent.

53 (135 cm)
13" (33 cm) 2
4 &r— )

6.0F Rx Port 12‘4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Figure 2 - systeme de largage Rx

2 LIVRE AVEC

Stérilisé : Ce dispositif est stérilisé a |'oxyde d'éthylene. Non pyrogéne. A usage unique.
Contenu : Un (1) stent carotidien CGUARD auto dilatable avec systéme de largage Rx. Ce systeme
est placé a l'intérieur d'un cercle et fixé sur un feuillet de support en plastic.

Stockage Conserver dans un endroit sec, obscur et frais.

3 INDICATIONS

Le systeme de stent EPS CGuard™ est indiqué pour :

Améliorer le diamétre luminal de la carotide chez les patients présentant de forts risques d'effets

secondaires suite a une endartériectomie carotidienne nécessitant une revascularisation de la

carotide et qui répondent aux critéeres suivants :

o Les patients présentant des symptdmes neurologiques et une sténose de >50 % de |'artére
carotide commune diagnostiquée par échographie ou angiogramme ou les patients ne
présentant aucun symptoéme neurologique mais ayant une sténose de >80 % de la carotide
commune ou interne diagnostiquée par échographie ou angiogramme.

¢ Les patients présentant un vaisseau dont les diameétres de référence sont compris entre 4.8
mm, 9.0 mm dans la Iésion cible.

4 CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

e Les patients souffrant de troubles hémorragiques non soignés.

¢ Encas de lésions de |'ostium de I'artere carotide commune.

e En cas de claudication préexistante de la machoire.
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5 Avertissements

5.1 Avertissement général

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

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

e Lors de l'utilisation d'un dispositif de protection proximale, |'utilisation d'un injecteur
automatique n'est pas recommandée. Si un injecteur automatique est utilisé, le systeme de
largage CGuard™ peut se déplacer en position distale.

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

o Lorsque plusieurs stents sont requis, les matériaux des différents stents devront avoir une
composition similaire.

* Ne pas utiliser ce produit apres sa date de péremption indiquée sur I'emballage.

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

o Ne pas utiliser de produit de contraste lors du rincage de I'EPS CGuard Tm.

¢ Maintenez le temps de coagulation activée du patient (TCA) a plus de 250 secondes pendant
|'utilisation du systeme pour éviter la formation d'un thrombus sur le dispositif.

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

* Effectuez tous les échanges lentement pour éviter toute embolie gazeuse ou traumatisme
al'artere.

o |l convient de se montrer prudent en cas de pré dilatation de la lésion sans protection
embolique, cela risque en effet d'avoir un effet désastreux.

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

¢ Le stent peut déclencher un thrombus, une embolisation distale ou migrer du site de I'implant
vers le lumen de I'artere

¢ Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est nécessaire afin de réduire les possibilités
de migration du stent.

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

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

* Un étirement excessif de |'artére peut entrainer une rupture et une hémorragie mettant la vie
du patient en danger.

¢ Si un filtre (systeme de protection embolique) est utilisé, veillez a maintenir une distance
convenable entre I'EPS CGuard™ et le filtre pour éviter tout enchevétrement. En cas
d'engagement et/ou d'enchevétrement ou de détachement du filtre, le recours a la chirurgie
ou |'ajout d'un cathéter via une intervention chirurgicale pourra étre nécessaire.

e Si un filtre (systéme de protection embolique) est utilisé, choisissez un dispositif d'au moins
195 cm.

5.2 Avertissement concernant I'utilisation du dispositif

¢ Ce dispositif est a usage unique. Ne pas utiliser ce produit aprés sa date de péremption
indiquée sur I'emballage.

¢ L'emballage contient un systéme de stent carotidien auto-dilatable compressé dans un
systéme de largage Rx. Stockez a la température de la piece.

¢ Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser car cela peut affecter les performances de I'appareil et
accroitre les risques de contamination croisée suite a un retraitement inadéquat.

e Si un dispositif de protection proximale est utilisé, (beggin underlined) I'utilisation d'un
injecteur automatique (end underlined) n'es pas recommandée. Si un injecteur automatique
est utlisé, CGuard™ EPS peut se déplacer vers une position plus distale.

e \Vérifier que le stent est bien positionné avant son déploiement. Une fois le déploiement
commencé il est impossible de repositionner ou de le recapturer. Les méthodes d'extraction
du stent et le recours a des fils, collets supplémentaires et/ou forceps peuvent occasionner un
traumatisme supplémentaire a la carotide ou au site d'accés au vaisseau. Les complications
peuvent entrainer une hémorragie, des hématomes, un pseudo anévrisme, une attaque voire
le déces du patient.

¢ Observez souvent I'EPS CGuard™ sous fluoroscopie pendant le déploiement du stent

e Un étirement excessif de I'artére peut entrainer une rupture et une hémorragie mettant la
vie du patient en danger.

¢ L'implantation d'un stent peut entrainer la dissection du vaisseau distal et/ou proximal
au stent et causer une obturation brutale du vaisseau nécessitant une intervention
supplémentaire telles qu'une endartériectomie de la carotide, une dilatation supplémentaire
ou la pose d'autres stents.

¢ Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est nécessaire afin de réduire les possibilités
de migration du stent. Le stent peut migrer du site de |'implant, entrainer une embolie ou un
thrombus distal du site de I'implant vers le lumen de I'artere.

¢ Maintenez le temps de coagulation activé du patient (TCA) a plus de 250 secondes pendant
le largage du stent et la procédure d'implantation afin d'éviter la formation de thrombus sur
le systeme de largage Rx En cas de thrombose du stent dilaté, une thrombolyse et un ATP
pourront étre tentés. Si des inhibiteurs llb/lla sont utilisés, maintenez le TCA du patient en
dessous de 200 secondes.

e Assurer un ringage continu lors du retrait ou de l'insertion des dispositifs sur le guide du
systeme de protection embolique. Effectuez tous les échanges lentement pour éviter toute
embolie gazeuse ou traumatisme a |'artére.

* Maintenez une distance adéquate entre le systeme de protection embolique et le systeme de
largage du stent et/ou le stent déployé afin d'éviter que les deux systémes ne s'enchevétrent. En
cas d'enchevétrement impossible & déméler, une intervention chirurgicale pourra étre envisagée.

6 PRECAUTIONS

6.1 Précautions d'ordre général

MISE EN GARDE : L'accés aux veines doit étre possible pendant la pose d'un stent carotidien

afin de gérer les problémes de bradycardie ou d'hypotension en implantant un pacemaker ou en

procédant a une intervention médicamenteuse, si nécessaire.

¢ |'utilisation de dispositifs de protection contre I'embolie est recommendée pendant I'utilisation
de I'EPS CGuard™.

6.2 Manipulation du stent - Précautions

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

¢ Inspecter minutieusement le systéme pour s'assurer que le dispositif n'a pas été endommagé.



Ne pas utiliser un appareil endommagé.
o Veiller a éviter toute manipulation superflue susceptible de couder ou d'endommager le
systeme de largage. Maintenir le systeme de largage le plus droit possible et la poignée de
largage statique pendant le déploiement. Ne pas utiliser si le dispositif est coudé.
S'assurer que la valve hémostatique est ouverte afin de garantir le mouvement de la gaine
extérieure pendant le déploiement.
¢ Ne pas exposer le systéme de largage a des solvants organiques susceptibles d'affecter son
intégrité structurelle et/ou le fonctionnement du dispositif.
¢ De pas essayer de déployer le stent hors de son systeme de largage tant qu'il n'est pas placé
dans la zone de largage. Si déployé, le stent ne peut pas étre remis en place dans le systeme de
largage et le stent peut étre endommagé.
Le stent et le systéme de largage ont été congus pour fonctionner en tant que systeme intégré
a utiliser uniqguement de la maniére prévue.

6.3 Mise en place du stent - Précautions

e S'assurer du ringage du systeme de largage a l'aide de sérum physiologique hépariné. Ne

pas utiliser le systeme de largage si le flux de ringage ne sort pas par I'extrémité distale du

cathéter et ne traverse pas le dispositif d'obturation.

L'utilisation de valves hémostatiques de controle du retour sanguin n'est pas recommandée.

¢ Le systéme n'est pas compatible avec des guides ou systemes de protection embolique d'une
largeur supérieure a 0,014 pouces (0,36 mm).

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

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

¢ Une fois le cathéter dans le corps, il doit étre manipulé uniquement sous fluoroscopie. Un
équipement de radiologie fournissant des images de haute qualité est requis.

¢ Ne pas tenter de tirer un stent partiellement déployé vers |'arriére, a travers le guide ou la
gaine, cela pourrait entrainer un délogement du systéme de largage.

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

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

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

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

6.4 Précautions post implantation

e |l convient d'étre particulierement prudent lorsque I'on traverse un stent vendant d'étre
déployé avec d'autres dispositifs d'intervention afin d'éviter de déranger la géométrie et la
position du stent.

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

e Lors de l'utilisation d'un dispositif de protection proximale, il est nécessaire de refourrer
la pointe (réintroduire la pointe de nouveau dans la gaine de largage du CGuard™) pour
permettre le passage en toute sécurité du systéme dans le canal de travail du dispositif de
protection proximale.

7 Informations de sécurité pour IRM

Conditionnel RM A

Des essais non-cliniques et des simulations d’'IRM ont été réalisées pour évaluer toute la famille

des Stents carotidiens CGuard. Les essais non-cliniques ont montré que toute la famille des

Stents carotidiens CGuard est a marquer « conditionnelle RM ». Un patient avec un implant

de cette famille peut subir un examen par systeme IRM en toute sécurité dans les conditions

suivantes :

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

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

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

Dans les conditions de scanner définies, le Stent carotidien CGuard prévoit de produire une

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

par séquence de pulsation).

Dans des essais non-cliniques, les artefacts causés par le stent carotidien CGuard s’étend

d’environ 5 mm depuis cet appareil lors qu’il est scanné avec un systeme IRM de 3 Tesla et une

séquence de pulsation d’écho de gradient. Le lumen du stent carotidien CGuard ne peut étre

visualisé sur des séquences de pulsation a écho de gradient ou écho de spin pondéré T1.

8 EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS

La liste suivante, établie sur la base de la littérature et de |'expérience clinique et commerciale

en matiére de stents carotidiens et de systémes de protection embolique, recense les effets

secondaires possibles associés a ces dispositifs :

¢ Occlusion brutale

Infarctus aigu du myocarde

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

¢ Amaurose fugace

¢ Anévrisme ou pseudo anévrisme d'un vaisseau ou du site d'accés vasculaire

* Ischémie coronaire angine de poitrine

Arythmie (y compris battements prématurés, bradycardie, tachycardie auriculaire et/ou

ventriculaire, fibrillation auriculaire et/ou ventriculaire (VF)

Asystolie ou bradycardie nécessitant la pose d'un pacemaker temporaire

Fistule artério veineuse

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

e (Edeme cérébral

¢ Hémorragie cérébrale

¢ Ischémie cérébrale

¢ Insuffisance cardiaque (CHF)

e Déces

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

¢ Dissection d'un vaisseau sanguin

¢ Systéme de protection embolique distal contre |'occlusion thrombotique.

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

¢ Intervention chirurgicale émergente ou urgente (endartériectomie carotidienne (CEA)

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

e Fiévre

¢ Hématome du site d'acces vasculaire avec ou sans réparation chirurgicale

o Evénement hémorragique avec ou sans transfusion

¢ Syndrome d'hyper perfusion

¢ Hypotension/Hypertension

¢ Infection localisée ou systémique y compris bactériémie ou septicémie

e Ischémie/infarctus des tissus d'un organe

¢ Douleur (téte/nuque)/importants maux de téte unilatéraux

¢ Douleur au site d'insertion du cathéter

 Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal due au produit de contraste

* Resténose du vaisseau sur le segment stenté

o Crise

¢ Enchevétrement du dispositif de protection embolique distal/dommage

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

¢ Migration/mauvaise apposition du stent

¢ Thrombose/occlusion du stent

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

¢ Occlusion totale de I'artére carotidienne

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

¢ Dissection, perforation ou rupture vasculaire

* Spasmes ou retours vasculaires

9 DETERMINATION DE LA TAILLE DU STENT

¢ Lataille du stent doit étre choisie avec soin et détermine le succes de I'implantation du stent.
Une interférence minimale de 0,5 mm entre le vaisseau et le stent est recommandé pour un
ajustement optimal du stent et permettre I'expansion du stent auto dilatable. Ainsi pour un
vaisseau de 4,8 a 5,7 mm de diameétre on choisira un stent de 6,0 mm. Et pour un vaisseau
de 5,6 a 6,5 mm de diamétre on choisira un stent de 7,0 mm. Le pourcentage moyen de
rapprochement pour toutes les tailles de stent est inférieur a 6%. Le mieux est d'utiliser le
stent le plus court possible qui couvre I'intégralité de la lésion. Si un seul stent ne suffit pas a
couvrir la Iésion, on envisagera le recours a un deuxieéme stent.

¢ La longueur utile du systeme de largage Rx est de 135 cm et est compatible avec les guides
de 0,014 pouces et les. Des gaines et sondes de guidage d'un diameétre interne minimal de
2,24 mm sont recommandées.

AVERTISSEMENT :L'utilisation du systéme de protection embolique carotidien CGUARD EPS est

contre-indiquée sur des lésions de |'ostium de la carotide commune.

AVERTISSEMENT :Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est nécessaire afin de réduire les

possibilités de migration du stent.

10 MATERIEL REQUIS

¢ Gaine vasculaire 6F (ID> 2,24) ou sonde de guidage (8F, ID> 2,24) la longueur du guide ou de la
gaine ne doivent pas interférer avec les exigences du systéme de largage du stent.

o Cathéter de dilatation du ballonnet en option.

¢ Tout EPD carotidien équipé d'un guide de 195 cm et 0.014 pouces

¢ Deux ou trois seringues (10-20 cc).

¢ One 3cc syringe.

¢ 500 cc de sérum physiologique hépariné (stérile).

ATTENTION :EPS de CGuard™ n'est pas compatible avec des guides ou systémes de protection

embolique d'une largeur supérieure a 0,014 pouces (0,36 mm).

11 AVANT PROCEDURE

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

12 INSPECTION AVANT UTILISATION

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

MISE EN GARDE : Inspecter minutieusement le stent EPS de CGuard™ pour s'assurer que le

dispositif n'a pas été endommagé pendant son transport. Ne pas utiliser d'équipement

endommagé.

MISE EN GARDE :Le systeme de largage Rx est équipé d'un arbre interne Veiller a éviter toute

manipulation superflue susceptible de couder ou d'endommager le systéme de largage.

Maintenir le systéme de largage Rx le plus droit possible et la poignée de largage statique

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

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

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

MISE EN GARDE :Veiller a ne pas manipuler ou endommager le stent de quelque maniére que ce

soit sur le systeme de largage. Ceci est particuliérement important lors de la sortie du systeme

de largage de son emballage, sa mise en place sur le guide du dispositif de protection embolique

distal et sa progression a travers la valve hémostatique et I'embout du guide du cathéter.

MISE EN GARDE :Le stent du systéme de largage Rx a été congu pour fonctionner comme un

systéme. Ne pas sortir le stent de son systéme de largage, car cela peut endommager le stent.

Une fois sorti, le stent ne peut pas étre remis en place dans le systéme de largage Rx.

13 PREPARATION DU SYSTEME DE LARGAGE
MISE EN GARDE : Ne pas exposer EPS de CGuard™ a des solvants organiques susceptibles
d'affecter son intégrité structurelle et/ou son fonctionnement.
¢ Pour le ringage du dispositif, utiliser une seringue de 3 cc remplie de solution saline
héparinée, maintenir une pression positive jusqu'a ce que des gouttes de solution salines
s'écoulent de I'extrémité distale du systéme de stent carotidien EPS CGuard™. Ce processus
peut prendre 30 secondes.
En alternative : Remplir un dispositif de gonflage de 20 ml de solution saline normale
héparinée. Connecter le dispositif de gonflage au systeme de stent carotidien EPS
CGuard™ et maintenir une pression de 5 atm pendant 30 secondes ou jusqu'a ce que
le systeme soit rincé et que I'on observe que le liquide s'écoule de I'extrémité distale du
EPS CGuard.
MISE EN GARDE :S'assurer du rincage du stent EPS carotidien de CGuard a I'aide de sérum
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physiologique hépariné. Ne pas utiliser I'EPS CGuard™ si le flux de ringage ne sort pas par
I'extrémité distale de la gaine.

MISE EN GARDE :Ne pas utiliser de produit de contraste pendant le ringage.

¢ Le dispositif doit étre maintenu droit et a plat pour éviter de couder la gaine.

14 PREPARATION DE LA LESION

AVERTISSEMENT :Administrer une dose d'héparine suffisante pour maintenir un TCA supérieur a

250 secondes et éviter la formation de caillots sur les dispositifs.

MISE EN GARDE :L'accés aux veines doit étre possible pendant la pose d'un stent carotidien

afin de gérer les problémes de bradycardie ou d'hypotension en implantant un pacemaker ou en

procédant a une intervention médicamenteuse, si nécessaire.

MISE EN GARDE :EPS CGuard™ doit étre utilisé avec un cathéter ou une gaine de guidage pour

assurer un support adéquat du guide de 0.014 pouces ou du dispositif de protection embolique

durant la procédure.

MISE EN GARDE :L'utilisation de valves hémostatiques de contréle du retour sanguin n'est pas

recommandée.

MISE EN GARDE :Une fois le cathéter dans le corps, il doit étre manipulé uniquement sous

fluoroscopie. Un équipement de radiologie fournissant des images de haute qualité est requis.

AVERTISSEMENT :Assurer un ringage continu lors du retrait ou de l'insertion des dispositifs sur

le guide ou sur le systéme de protection embolique. Effectuer tous les échanges lentement pour

éviter toute embolie gazeuse ou traumatisme de l'artere.

o Placer un dispositif de protection embolique ou un dispositif de protection distale.

¢ Sinécessaire, effectuer une pré-dilatation de la Iésion a I'aide d'un ballonnet de dilatation de
taille appropriée jusqu'a un minimum de 3,0 mm aprés avoir mis le dispositif distal de protection
en place au-dela de la lésion. Remarque : Si aucun ballonnet de pré-dilatation n'est utilisé,
I'ouverture luminale minimale doit étre de 3,0 mm pour permettre le passage de la pointe
passage du systéme de largage Rx du stent CGuard™.

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

15 PROCEDURE

e Encasde pré dilatation, retirer le cathéter a ballonnet et placer le systéme de largage sur le fil
de guidage du dispositif de protection embolique de 0,014 pouces (0,36 mm).

MISE EN GARDE :Utiliser un dispositif de protection proximale (avec un ID minimale de 2,12

mm) avec un injecteur automatique pour la visualisation de la lésion n'est pas recommandé, le

systeme de largage CGuard peut se déplacer en position distale.

MISE EN GARDE :Le systéme de largage Rx n'a pas été congu pour étre utilisé avec un injecteur

automatique. L'utilisation d'un injecteur automatique est susceptible d'affecter les performances

du dispositif.

o Le dispositif doit étre maintenu a plat pour éviter de couder la gaine.

¢ Insérer le systeme de largage Rx via |'adaptateur de la valve hémostatique.

MISE EN GARDE :En cas de résistance lors de l'introduction du systéme de largage Rx, le systéme

devra étre retiré et remplacé par un autre systéme.

¢ Faire avancer le stent et le systéme de largage Rx sous guidage fluoroscopique jusqu'au site
de la lésion.

MISE EN GARDE :Eviter toute tension dans le systéme de largage Rx avant le déploiement.

16 DEPLOIEMENT DU STENT
AVERTISSEMENT :Vérifier que le stent est bien positionné avant son déploiement. Une fois le
déploiement commencé il est impossible de repositionner ou de le recapturer. Les méthodes
d'extraction du stent (recours a des fils, collets supplémentaires et/ou forceps) peuvent
occasionner un traumatisme supplémentaire a la carotide ou au site d'accés au vaisseau. Parmi
les complications possibles :déces, attaque, hémorragie, hématome ou pseudo anévrisme.
MISE EN GARDE :Une fois la mise en place commencée, ne pas tenter de tirer un stent
partiellement déployé vers l'arriére, a travers le guide ou la gaine, cela pourrait entrainer un
délogement du systeme de largage Rx.
o \Vérifier la position du stent par angiographie avant de le déployer. Ajuster la position si
nécessaire.
¢ Tout en tenant la poignée statique d'une main, déverrouiller le dispositif d'obturation.
Remarque: S'assurer que le systéme de largage Rx est droit et n'est pas enroulé. Main-
tenir I'arbre intérieur du systéme de déploiement statique pendant le déploiement. Ne
pas tenir la gaine extérieure du cathéter de largage Rx pendant le déploiement. Il doit
pouvoir bouger librement.
¢ Déployer le stent en tirant lentement la gaine extérieure vers I'arriere. Continuer a tirer
jusqu'a ce que le stent soit complétement déployé.
Remarque : En cas de résistance importante lorsque I'on tire la gaine extérieure vers
I'arriére avant la libération du stent, reverrouiller le dispositif d'obturation et retirer le
systeme. Une fois le déploiement commencé il est impossible de couvrir a nouveau le
stent avec la gaine.
MISE EN GARDE :En cas de largage partiel du stent suite a une impossibilité de le déployer
complétement, retirer tout le systeme de largage Rx du patient. Cela risque d'endommager les
parois du vaisseau et nécessiter une intervention chirurgicale.
¢ Remettre la valve en position verrouillée, retirer précautionneusement I'extrémité distale du
systeme de largage via le stent. Sortir le systeme de largage Rx du patient.
o Confirmer le déploiement du stent sur la Iésion cible sous fluoroscopie.
e Si une apposition stent paroi supplémentaire est requise ou pour faciliter I'utilisation
d'autres dispositifs d'intervention, le stent peut étre dilaté aprées coup a I'aide d'un cathéter
a ballonnet de dilatation. Ne pas dilater le stent au-dela de son diamétre maximum indiqué
sur |'étiquette et le tableau n°1. Dilater en fonction des besoins conformément a la charte de
conformité fournie avec le cathéter a ballonnet sélectionné.
MISE EN GARDE :Si plus d'un stent est requis pour couvrir la lésion ou en cas de lésions multiples,
la Iésion distale doit étre stentée en premier puis la Iésion proximale. La pose de stents dans cet
ordre évite d'avoir a traverser le stent proximal pour placer le stent distal et réduit les risques de
délogement des stents déja en place.
MISE EN GARDE :Si un chevauchement de stents séquentiels est nécessaire, le chevauchement
devra étre limité a un chevauchement minimal (environ 5 mm). En aucun cas on n'autorisera le
chevauchement de plus de 2 stents.
MISE EN GARDE :Il convient d'étre particuliérement prudent lorsque I'on traverse un stent
vendant d'étre déployé avec d'autres dispositifs d'intervention afin d'éviter de déranger la
géométrie et la position du stent.
AVERTISSEMENT :Un étirement excessif de l'artére peut entrainer une rupture et une hémorragie
mettant la vie du patient en danger.

17 APRES LA POSE DU STENT
o Aprés le déploiement du stent, retirer délicatement le systéme de largage jusqu'a ce que la
pointe traverse la lésion, puis refourrer la pointe (réintroduire la pointe de nouveau dans
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la gaine de largage du CGuard™) le systéme de largage afin d'assurer le libre passage de la
pointe dans le cathéter guide ou le canal de travail du dispositif de protection proximale.
Ensuite, retirer délicatement le systéme de largage hors du corps du patient.

MISE EN GARDE :Si le systéme de largage n'est pas refourré et fermé, la pointe pourrait rester

bloguée dans I'entrée du canal de travail et pourrait étre délogée.

¢ Aprés la pose du stent, un angiogramme doit étre effectué pour confirmer la perméabilité du
vaisseau et le pourcentage de sténose restant dans la lumiére vasculaire.

AVERTISSEMENT :Le stent peut déclencher un thrombus, une embolisation distale ou migrer du

site de I'implant vers le lumen de l'artére Une adaptation de la taille du stent au vaisseau est

nécessaire afin de réduire les possibilités de migration du stent. En cas de thrombose du stent

dilaté, une thrombolyse et un ATP devront étre tentés.

¢ Une fois I'angiogramme terminé, le dispositif de protection embolique doit étre retiré en
suivant les instructions fournies avec le dispositif.

e Les patients devront étre soumis a un traitement approprié aux anticoagulants et
antiagrégants plaquettaires.

AVERTISSEMENT :En cas de complications telles qu'infection, pseudo anévrisme ou fistulisation,

le retrait du stent par voie chirurgicale peut étre requis.

18 GARANTIE/RESPONSABILITE

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



Hasznalati Utasitas
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Carotid Embolic Prevention System

1 AZ ESZKOZ LEIRASA

Az InspireMD CGuard™ karotisz embdliavédé sztentrendszer (EPS) az arteria carotisba egy
Ontaguld sztentet helyez fel egy gyors cserélé (Rx) felhelyezd rendszert hasznalva. Az éntaguld
sztent nikkel- titan Otvozetbdl (Nitinol) készll és éllandd véd6hald (MicroNet™) boritja. A
sztentet Osszepréselt allapotban az Rx felhelyezd rendszerbe téltik, a célelvaltozasi pontba
felhelyezik és a véd6huvely eltévolitasaval kitagitjak. A sztent és a hald az érben maradnak, ahol
érerGsit6 implantatum szerepét toltik be. Felhelyezéskor a sztent egy kifelé hatd radidlis erét
gyakorol az arteridlis lumenre az atjarhatdsag biztositdsa céljabdl. A sztentek az aldbb lathatd
méretekben érhetdk el.

Er 4tmérdje _ e (il
o) Ao 20 30 40 60
48-57 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-65 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
72-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
80-90 100 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tablazat 1- CGuard™ EPS mérettablazat

1.abra CGuard™ Carotisz sztent

A felhelyezé rendszer egy gyors cserélé (Rx) felhelyezé rendszer (Rx). A felhelyez6 rendszer
munkahossza 135cm, és 0,014”-es (195cm hosszu) vezet6drotokkal, a huvelyek és
vezetGkatéterek a kovetkezd minimalis belsé atmérével haszndlhatdak: 6F (kompatibilis b. dtm.

>

2,24 mm) vaszkuldris hively, vagy 8F (b. dtm > 2,24 mm) vezet6katéter, 9F 2,12 mm bels6

atmérgjl proximalis védbeszkoz, és 0,014”-es disztalis védGeszkozok. A felhelyezd rendszer egy
kiilsé hiivelybdl és bels6 szerkezetbdl all. Az Rx rendszer egy vono-told egység, amely egyetlen
méretben arhet el a CGuardTM sztentek esetén. A felhelyezé rendszer vizudlis bemutatdsa a

2.

4bran lathaté.

Hasznalathoz javasolt tartozékok: PT? kdzepes tart6 a Boston Scientifict6l, vagy azzal egyenértékd,
legalabb 190 cm hosszt 0,014”-es vezetddrottal. 8F (b. atm > 2,24) vezetékatéter, pl. Mach 1™ a
Boston Scientifictdl, vagy Cordis Vista Brite MPA 1 hegy, vagy ezekkel egyenértékd, vagy Chariot
6F (b.atm. >2,24) vezetéhiively a Boston Scientifict6l vagy Neuron Max hossz( vaszkuldris
hiively a Penumbrétél, vagy azzal egyenérték. Disztalis védGeszkozok, mint a Filter EZ™ a Boston
Scientifictél, Spider FX™ az EV3-tdl vagy azzal egyenértéki. Proximalis védGeszkozok, mint a
MoMa ultra 9F (b. atm. > 2,12 mm) a Medtronictdl vagy azzal egyenérték.

53" (135 cm)
13" (33 cm)

I .

E&—)

6.0F Rx Port ]‘2‘4 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
2.4bra Rx felhelyez6 rendszer.
2 FORGALOMBA KERULES

Steril: Az eszkdz ETO gazzal van sterilizalva. Nem pirogén. Csak egyszeri (1) alkalommal térténd
felhasznalasra.

Tartalom: Egy (1) CGuard™ 6ntaguld karotisz sztent Rx felhelyez8 rendszerrel. A rendszer egy
hurokba van helyezve és a tartétalcara van rogzitve.

Tarolas: Hlives, széraz, sotét helyen tarolandd.

3 JAVALLATOK

A CGuard™ EPS a kdvetkezd esetekben javallott:

A karotisz lumenatmérgjének javitdsa olyan betegek esetén, akiknél a karotisz endarterektémia
nemkivanatos mellékhatasainak kockazata nagy, akik esetén karotisz revaszkularizacio sziikséges
és akik megfelelnek az alabbi két feltételnek:

Betegek, akik esetén neuroldgiai tiinetek és a kdzos vagy belsé karotisz >50%-os sziikilete
mutathatd ki akar ultrahangos vizsgdlattal akar angiografidaval VAGY olyan betegek, akik
esetén nem jellemzéek a neuroldgiai tiinetek és a kozos vagy bels6 karotisz > 80%-0s
szlikiilete mutathato ki akar ultrahangos vizsgélattal akér angiografiaval.

A célelvéltozasnal 4,8 mm és 9,0 mm kozétti referencia ératmérével rendelkezd betegek.

4 ELLENJAVALLATOK

A CGuard™ EPS a kovetkez6 esetekben ellenjavallott:

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

Sulyos érrendszeri tortuozitas vagy olyan anatdmiai felépités, amely megakadalyozna a
vezetbkatéter, hiively, vagy sztentrendszer biztonségos bevezetését.

Betegek, akik érzékenyek a nikkel-titanra.

Kezeletlen vérzési rendellenességekben szenvedd betegek.

A 6 nyaki Gt6ér ostiumanak 1ézi6i.

Elézetes allkapocs klaudicatio.

5 FIGYELMEZTETI’ESEK
5.1 Altalanos figyelmeztetések

Csak a karotisz sztent felhelyezésének modszerében képzett, a gyakran klinikai alkalmazasokat,
komplikdciokat, mellékhatasokat és kockdzatokat ismer6 orvosok hasznalhatjak ezt az eszkozt.
Mint minden érimplantdtum esetén, a sztent szennyez6dése miatt fellépé masodlagos
fert6zés trombozist, pszeudo-aneurizmat vagy beszakaddst okozhat.

Egy nagyobb érelagazasba torténé sztentfelhelyezés hatraltatja vagy akadalyozhatja a
jovében sorra keriil6 diagnosztikai vagy kezelési eljarasokat.

Ha t6bb sztent felhelyezésére van sziikség, a sztenteknek azonos anyaghol kell lennitik.

A terméket na hasznalja fel a csomagolason feltlintetett , Lejérati datum” utan.

Ne hasznalja a terméket, ha a bels tasak hémérséklet jelzGje fekete szin(.

Ne haszndljon kontrasztanyagot a CGuard™ EPS dGtoblitése kozben.

Tartsa a beteg aktivalt véralvadasi idejét (ACT) > 250 masodperc értéken a rendszer hasznalata
soran az eszkozon kialakuld thrombus megel6zése érdekében.

A vezetGdroton torténd eszkozfelhelyezés vagy eltdvolitas soran folyamatosan végezzen oblitést.
Minden cserét lassan hajtson végre, hogy elkeriilje a légembdlia kialakuldsat vagy az ér
sériilését.

A 1ézi6 emboliavédd nélkuli elGzetes kitdgitdsa esetén nagyon dvatosan kell eljérni, ugyanis
fokozddik a sz6védmények kockazata.

Egy sztent belltetése a sztent disztélis és proximalis végén az érfal dissectiojat okozhatja,
amely az ér akut elzarédasahoz vezethet, tovabbi beavatkozdsokat (karotisz endarterektémia,
tovabbi tagitds, vagy masodlagos sztentek felhelyezése) téve sziikségessé.

A sztent thrombust, disztalis embolizaciét okozhat, vagy elmozdulhat a belltetés helyétdl az
arterialis lumen mentén.

A sztent elmozdulasanak megel6zése érdekében fontos az érnek megfelel6 sztentméret
kivélasztdsa.

A kitagitott sztent trombdzisa esetén trombolizissal vagy PTA eljérassal kell probalkozni.
Komplikaciok - fertézés, pszeudo-aneurizma vagy sipolyképz8dés esetén sziikségessé valhat
a sztent eltdvolitasa.

Az ér tilfeszitése az érfal beszakadasét és életveszélyes vérzést okozhat.

Ha sziir6t (embdliavédé rendszer) haszndl, tartson megfelel§ tavolsagot a CGuard™ EPS és a
szlir6kozott az 6sszeakadds vagy Gsszegabalyodas elkeriilése végett. Ha a sz(ir6 elakad és/ vagy
levalik, sziikséges lehet a sebészeti iton torténd konverzid vagy mas katéter alapu beavatkozas.
Ha sz(ir6t (emboliavédd rendszer) haszndl, valasszon legaldbb 195 cm hosszu rendszert.

5.2 Eszkoz hasznalatara vonatkozo figyelmeztetés

A készulék kizarolag egyszer haszndlhatd. A terméket NE haszndlja fel a csomagoldson
feltlintetett , Lejarati datum” utén.

A csomag egy ontagulo karotisz sztent rendszert tartalmaz, amelyet 6sszepréselnek, és az Rx
felhelyez6 rendszerbe helyeznek el. Szobah6mérsékleten tarolandd.

NE haszndlja fel Gjra! NE sterilizalja Ujra, ugyanis azzal befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét
és fokozddik a helytelen Ujrahasznalat miatti masodlagos fert6zés veszélye.

Felhelyezés elétt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sztent optimalis poziciéban van. A
felhelyezés elkezdését kovetden a sztent pozicidja nem modosithatd és nem helyezhetd
vissza eredeti dllapotaba. A sztenteltavolitasi modszerek és a kiegészité drétok, hurkok és/
vagy fogdk haszndlata a karotisz vagy az érrendszer behatolasi teriiletének tovabbi sériilését
okozhatjak. A komplikaciok vérzéshez, hematdmahoz, pszeudoaneurizméhoz, strokehoz vagy
halalhoz vezethetnek.

A sztent elhelyezés soran fluoroszkdpiaval gyakran ellendrizze a CGuard™ EPS rendszert.

Az ér tulfeszitése az érfal beszakadasat és életveszélyes vérzést okozhat.

Egy sztent belltetése a sztent disztalis és proximalis végén az érfal dissectiojat okozhatja,
amely az ér akut elzarédasahoz vezethet, tovabbi beavatkozasokat téve sziikségessé, mint a
karotisz endarterektomia, tovabbi tagitas, vagy masodlagos sztentek felhelyezése.

A sztent elmozdulasdnak megel6zése érdekében fontos a megfelel§ sztentméret kivalasztdsa.
A sztent elmozdulhat az implantélasi tertletrdl, embolidt vagy thrombust okozhat az
implantalasi terilettdl disztalisan az arterialis lumen mentén.

Tartsa a beteg aktivalt véralvadasi idejét (ACT) > 250 masodperc értéken a sztent felhelyezése
és a beliltetési eljards soran az Rx felhelyezé eszkézon kialakuld thrombus megel6zése
érdekében. A kitdgitott sztent trombodzisa esetén trombolizissal vagy PTA eljarassal kell
prébalkozni. Ha llb/llla inhibitorokat haszndl, az ACT értéknek > 200 mp kell lennie.

Az emboliavédd eszkoz vezetddrétjan torténd eszkozfelhelyezés vagy eltdvolitds sordn
folyamatosan végezzen oblitést. Minden eszkéz mozgatdsat lassan hajtsa végre, hogy
elkerllje a légembdlia kialakuldsat vagy az ér sériilését.

Az embdliavédd rendszer és a sztentfelhelyezd rendszer és/vagy felhelyezett sztent kozott
tartsa meg a megfelel tavolsagot, hogy elkertilje a két rendszer esetleges 6sszeakadasat. Ha
a két rendszer kozott 0sszeakadas |ép fel és nem oldhato ki, sebészeti beavatkozas sziikséges.

6 OVINTEZKEDESEK
6.1 Altalanos - Ovintézkedések
VIGYAZAT! Karotisz sztent-felhelyezés sztentfelhelyezés sziikséges az esetleges bradycardia

és/vagy alacsony vérnyomds

pacemaker  elhelyezésével torténd  kezeléséhez vagy

gyogyszerbevitelhez.

A CGuard™ felhelyez6 rendszer hasznélatakor az emboliavéd6 eszkoz, vagy a disztalis
embdliavéds eszkéz hasznalata ajanlott.

6.2 A sztent kezelése - Ovintézkedések

Ovatosan kell eljarni, hogy a felhelyez§ rendszeren ne befolydsolja a sztentet. Ez rendkiviil
fontos a katéter eltavolitasakor a csomagoldshol, a vezetGdrétra helyezéskor, a hemosztatikus
szelepen és a vezetGkatéter elosztofején torténd eléretolaskor.

Alaposan ellendrizze a rendszert és gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz nem sériilt. Ne hasznalja
fel a sériilt terméket.

Kertilie a felesleges mozgatdst, ami a felhelyez6 rendszer megtorését vagy sériilését
okozhatna. A felhelyezés soran a felhelyezé rendszert a lehet legegyenesebb pozicidban és a
fogantyut mozdulatlanul tartsa. Tilos hasznélni, ha az eszkdz megtort.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a hemosztatikus szelep nyitott allapotban van, hogy a kiilsé hively
szabadon mozoghasson a felhelyezés soran.

A felhelyez6 rendszert ne tegye ki szerves oldészerek hatasanak, ugyanis az eszkéz épsége és/
vagy mUkodése karosodhat.

Ne kisérelje meg a felhelyez6 rendszerrel elhelyezni, amig a rendszer nem keriilt a sebre
elhelyezésre. Ha behelyezte, a sztent nem helyezhet§ vissza a felhelyez6 rendszerre, és igy
a sztent megsérilhet.

A sztent és a felhelyez6 rendszer egységként mikodnek és kizardlag az elGirt mddon
hasznalhatoéak.

6.3 A sztent felhelyezése - Ovintézkedések

Hasznalat el6tt, gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztentfelhelyez6 rendszer teljesen at van 6blitve
heparinos sdoldattal. Ne hasznélja a felhelyezd rendszert, ha az oblités nem észlelhet6 a
katéter disztalis végénél a zarszelepen keresztiil.
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e Avisszaszivargasgatlo hemosztatikus szelepek hasznalata nem javasolt.

e A rendszer nem kompatibilis a 0.014"-nél nagyobb vezetékkel (0.36 mm) ellatott
vezetddrotokkal vagy embdliavéd6 rendszerekkel.

e A rendszert egy vezetGkatéterrel vagy hivellyel kell hasznalni, hogy a vezet6drét vagy
embdliavédd eszkoz miikodését elGsegitse.

¢ Ha a sztent bevezetése vagy felhelyezése, vagy a kiils6 hlvely visszahtzasa soran jelentGs
ellendllast észlel, dvatosan tavolitsa el a rendszert és hasznaljon masikat.

¢ Ha a katéterek a beteg testében vannak, azokat kizarélag fluoroszképias megfigyelés mellett
szabad irdnyitani. Sziikséges egy kitliné min6ség(i felvételeket készits rontgenkészilék.

¢ Ne prdbalja meg a részben felhelyezett sztentet visszahuzni a vezet6katéteren vagy hivelyen
at, a sztent levalhat a felhelyez6 rendszerrél.

o Qvatosan tavolitsa el a sztentet ha a hiivelyen keresztiil torténé mozgatas vagy a hiively
visszahuzasanak elkezdése soran ellendllast észlel.

o Afelhelyez6 rendszer nem hasznélhatd nagynyomasu injektalassal. A nagynyomasu injektalas
karosan befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét.

¢ Ha a lézid egynél tobb sztent felhelyezését teszi szilkségessé, illetve ha tobb Iézi6 van jelen, az
elsg sztentet a disztalis [ézidhoz kell felhelyezni, majd folytatni kell a proximalis |ézidhoz torténd
sztentfelhelyezéssel. Ezzel az eljarassal nem sziikséges a proximalis sztenten dthaladni a disztalis
sztent felhelyezéséhez és csokken a mar felhelyezett sztentek elmozduldsanak kockazata.

* Ha az egymas mellett elhelyezked§ sztentek esetén atfedés sziikséges, az atfedés méretét
minimdlis értéken kell tartani (hozzavetélegesen 5 mm). Semmilyen esetben sem
engedélyezett az atfedés tobb mint 2 sztent esetén.

6.4 Beiiltetést kivetden - Ovintézkedések

¢ Ha egy frissen felhelyezett sztenten mas beavatkozasi eszkozt helyez at, jarjon el Gvatosan, hogy
a sztent geometridjat és az elhelyezését ne madositsa.

o Akitagitott sztent trombdzisa esetén trombolizissal vagy PTA eljarassal kell probalkozni.

¢ Ha proximalis védé késziilék van hasznalatban, akkor a hegyet at kell vezetni a hiivelyen
(a hegy visszavezetése a CGuard™ EPS felhelyezG hivelyébe) ezzel biztositva azt, hogy a
biztonsagi rendszer a proximalis védd készllék munka csatornajaba be tudjon jutni.

7 MRI-vizsgalatok biztonsagi informacio6i

MR-kondicionélis eszk6zok

A teljes CGuard carotis stent termékcsalad értékelését nem klinikai vizsgalatokkal és MRI-

szimulaciokkal végezték el. A nem klinikai vizsgélatok alapjan a teljes CGuard carotis stent

termékesaldd MR-kondicionalis. A termékcsaladbdl barmely implantatummal rendelkezé beteg
biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerrel az alabbi feltételek mellett:

o kizardlag 1,5 T és 3,0 T erGsségli statikus méagneses tér

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

o legfeliebb 2,0 W/kg értéki, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt,
specifikus abszorpcios rata (SAR) normal tizemmad mellett 15 perces vizsgalat esetében (azaz
impulzussorozatonként).

A fentiekben meghatarozott vizsgalati feltételek alkalmazasa mellett a CGuard carotis stent altal

keltett melegedés maximalisan varhaté mértéke 15 perces folyamatos vizsgalat soran (azaz

impulzussorozatonként) 5,0 °C.

Nem klinikai adatok alapjan a CGuard carotis stent altal okozott mitermék korulbelil 5 mm

tavolségra terjed ki az eszkoztél gradient echo tipust impulzusszekvencia melletti,

3,0 T-s MR-rendszerrel valé felvételezéskor. A CGuard carotis stent lumenje nem vizualizalhato

gradient echo vagy T1-sulyozott spin echo impulzusszekvenciak mellett.

8 LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az alabbi lista tartalmazza a lehetséges nemkivanatos mellékhatasokat a karotisz sztentek és az

amboliavédG rendszerek hasznalatara vonatkozo szakirodalom, valamint klinikai és kereskedelmi

tapasztalatok alapjan:

e Vdratlan érelzarodas

o Akut miokardidlis infarktus

o Allergias reakcid (kontrasztanyag; gyogyszer; sztent vagy sz(iré anyaga)

¢ Amaurosis fugax

o Ervagy érrendszeri behatolasi teriilet aneurizma vagy pszeudoaneurizma

¢ Koszortér ischemnia

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

¢ Ideiglenes pacemaker behelyezését igényld aszisztolé vagy bradycardia

¢ Arteriovenous fistula

o Transzflziot vagy sebészeti beavatkozast igényl6 vérzéses szovédmények az alvadasgatlo vagy
trombocitaaggregacio-gatlo gydgyszerek miatt

e Agyi 6déma

o Agyvérzés

o Agyiischaemia

e Pangasos szivelégtelenség (CHF)

e Haldl

¢ Arendszer egyik komponensének levélasa és/vagy implantaldsa

e Véredény dissectio

¢ Disztalis embdliavédd eszkoz trombdzis! Elzarédas

¢ Embolia, disztalis (Iég, szovet, plakk, trombdzisos anyag, sztent)

e Sirg8s mtét (karotisz endarterektomia [CEA])

o Sirgds mitét a sztent vagy a disztalis embdliavédd eszkoz eltavolitasa céljabol

o Lz

¢ Haematoma az érrendszeri behatolasi tertileten, helyreallité mitéttel vagy anélkil

o Vérzés, transzfuzidval vagy transzfuzio nélkil

o Hiperflzié szindroma

¢ Alacsony/magas vérnyomds

o Fert6zés/ helyi vagy szisztémds, beleértve a bacteraemiat és a vérmérgezést

o |schemia/ infarktus

o Fajdalom (fej/nyak)/ sulyos egyoldali fejfajas

o Fajdalom a katéterbevezetési pontban

o Veseelégtelenség/ elégtelenség kontrasztanyag miatt

e Restenosis az ér stentelt szegmensében

e Gorcsroham

o Asztent és a disztélis embdliavédd eszkoz dsszeakadasa/sériilése

e Asztent és a disztalis embdliavédd eszkéz szétvalasa/torése

¢ Sztent hibas pozicidja/elmozdulds

e Sztent trombozis! elzarédas

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

o Akarotsz teljes elzarodéasa

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

o Erdisszekcid, -perforacio, -ruptira
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o Erspazmus vagy recoil (az érkeresztmetszet akut csokkenése az elasztikus erék hatasara)

9 A SZTENT MERETENEK KIVALASZTASA

¢ A sikeres sztentbeliltetés érdekében nagyon fontos a sztentméret gondos megvalasztdsa.
Javasolt egy minimum 0,5 mm-es interferencids illeszkedés az ér és a sztent kézott az ontaguld
sztent optimalis méretkivdlasztasa és sztenttagitasa céljabdl. Példaul, valasszon ki egy 6,0 mm
sztentet egy 4,8 — 5,7 mm-es atmérdj(i ér esetén. Valasszon egy 7,0 mm sztentet egy 5,6 —
6,5 mm-es 4tmérdjli érhez. Minden sztentméret esetén a rovidilés aranya kisebb mint 6%.
A 1ézi6 teljes felliletét eltakaro legrovidebb sztentméret az optimalis. Ha egy sztenttel nem
sikertl a léziot lefedni, hasznéljon mésodik sztentet.

e Az Rx felhelyez6 rendszer munkahossza 135 cm és 0,014"-es vezet&drotokkal kompatibilis. A
minimum 2,24 mm belsé atmérgjl hiivelyek és vezetSkatéterek javallottak.

FIGYELMEZTETES: A CGuard™ EPS nem javasolt a kizos karotisz ostiumdban taldlhato lézick

kezelésére.

FIGYELMEZTETES: A sztent elmozduldsdnak megelézése érdekében fontos az érek megfelelé

sztentméret kivdlasztdsa.

10 SZUKSEGES KELLEKEK

e 6F vaszkularis hively (b.atm. > 2,24) vagy 8F (b.atm. > 2,24) vezet§ katéter, vagy a htvely
hossza feleljen meg az Rx sztent-felhelyezd rendszer kovetelményeinek.

e Opcionalis dilatacids ballonkatéter.

e Barmilyen karotisz EPD 195 cm-es és 0.014"-es vezetGdrottal.

e Két vagy harom fecskend6 (10 -20 ml).

e 3cm’ ffecskendd.

¢ 500 cm? heparinos normdl séoldat (steril).

VIGYAZAT: a CGuard™ EPS rendszer nem kompatibilis a 0.014"-nél nagyobb vezetékkel (0.36 mm)

elldtott vezetddrétokkal vagy embdliavédd rendszerekkel.

11 ELJARAS ELOTT

A beteg el6készitése és a sterilitassal kapcsolatos 6vintézkedések az angiografia el6készitésével
azonosak. A beszdkilt vagy elzart nyaki UGtGérbe torténd karotisz sztent felhelyezését
angiografias eljarast lehet6vé tevé mitSteremben kell végrehajtani. Angiografia segitségével fel
kell térképezni a |ézid méretét és a parhuzamos aramlast. A hozzaféréshez hasznalt ereknek az
atjarhatosaga megfeleld kell, hogy legyen tovabbi beavatkozasok esetére.

12 ELLENORZES HASZNALAT ELOTT

e Vegye ki a CGuard™ EPS 6ntaguld sztentet az Rx felhelyezd rendszerrel a csomagolasbdl.
Helyezze az eszkdzt lefektetve egy egyenletes feliiletre. Ugyeljen arra, hogy az Rx felhelyezd
katéterrendszer szara ne gorbiiljon meg.

VIGYAZAT! Alaposan ellenGrizze a CGuard™ EPS-t rendszert és gy6zédjén meg arrdl, hogy

szdllitds kézben az eszkéz nem sériilt meg. Ne haszndlja fel a sériilt terméket.

VIGYAZAT! Az Rx felhelyez6 rendszer egy belsé szdrral rendelkezik. Keriilie a felesleges

mozgatdst, ami a felhelyezé rendszer megtdrését vagy sértilését okozhatnd. A felhelyezés sordn

az Rx felhelyezé rendszert a lehetd legegyenesebb pozicioban és a fogantytit pedig mozdulatlanul

tartsa. Tilos haszndlni, ha az eszkéz megtért.

o Ellendrizze az Rx felhelyezd rendszer hivelyét és gy6z6djon meg arrdl, hogy az nem sériilt a
szallitas alatt és a sztent nem fedi a proximadlis jelzGcsikot.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hively teljesen lefedi a sztentet.

VIGYAZAT! Ovatosan kell eljdrni, hogy a felhelyezé rendszeren ne befolydsolja a sztentet. Ez

rendkiviil fontos a felhelyezd rendszer eltdvolitdsakor a csomagoldsbdl, az embdliavédd eszkiz

disztdlis drotjdra helyezéskor, a hemosztatikus szelepen és a vezetSkatéter elosztofején torténd

el6retoldskor.

VIGYAZAT! A sztent és az Rx felhelyezd rendszer egy rendszerként haszndlhatéak. Ne tdvolitsa

el a sztentet a felhelyez6 rendszerébdl, az eltdvolitds kdrosithatja a sztentet. Ha eltdvolitotta a

sztentet az Rx felhelyezé rendszerbdl, tébbé nem helyezheti vissza azt.

13 A FELHELYEZO RENDSZER ELOKESZITESE

VIGYAZAT: A CGuard™ EPS-t ne tegye ki szerves olddszerek hatdsdnak, ugyanis az eszkiz épsége

és/vagy miikédése kdrosodhat.

o A készllék oblitéséhez hasznaljon 3 cc fecskend6t, mely heparinos séoldattal van toltve,
gyakoroljon nyomast rd, mindaddig amig a sdoldat cseppek a CGuard™ EPSdisztalis végén
meg nem jelennek. Ez a folyamat 30 mésodpercet vesz igénybe.

e Vagy: Toltson fel egy indeflatort 20 ml heparinos sdoldattal. Csatlakoztassa az indeflatort a
CGuard™ EPS-hez EPS felhelyezd rendszerhez, és tartsa a 30 masodpercig 5 atm nyomas alatt,
vagy amig a rendszer atéblitésre nem kerdl, igy a folyadék a CGuard Carotisz EPS felhelyezé
rendszernél figyelheté meg, a katéter disztélis végénél.

VIGYAZAT! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a CGuard™ EPS teljesen atoblitésre keriilt heparinos

séoldattal. Ne haszndlja a CGuard™ EPS-t, ha az 6blits folyadék nem jelentkezik a hiively disztdlis

végeénél.

VIGYAZAT! Az Gtoblitéshez ne haszndljon kontrasztanyagot.

e Az eszkozt tartsa egyenes pozicioban, hogy elkertilje a szar megtorését.

14 A LEZIO ELOKESZITESE

FIGYELMEZTETES: Adagoljon ACT > 250 mp fenntartdsdhoz sziikséges dézist heparint, hogy

elkertilje a thrombus kialakuldsat az eszk6z6kon.

VIGYAZAT! Karotisz sztentfelhelyezés sordn érhozzdférés sziikséges az esetleges bradycardia

és/vagy alacsony vérnyomds pacemaker elhelyezésével térténd kezeléséhez vagy

gyogyszerbevitelhez.

VIGYAZAT! A CGUARD™ EPS ontagulé karotisz sztentet az Rx felhelyezd rendszerrel egy

vezetGkatéterrel vagy huvellyel kell haszndlni a 0 érték megfelel§ fenntartasahoz. 0.014"

vezetddrottal vagy az embdliavédd eszkézzel végzett miiveletek tamogatdsa céljabol.

VIGYAZAT! A visszaszivdrgdsgdtlo hemosztatikus szelepek dtéblitése nem ajénlott.

VIGYAZAT! Ha a katéterek a beteg testében vannak, azokat kizdrélag fluoroszképids megfigyelés

mellett szabad irdnyitani. Sziikséges egy kit(inG minGségli felvételeket készit6 rontgen-késziilék.

FIGYELMEZTETES: Az embdliavédé eszkéz vezetédrotjan torténd eszkozfelhelyezés vagy

eltdvolitds sordn folyamatosan végezzen éblitést. Minden miiveletet lassan hajtson végre, hogy

elkertilje a Iégembdlia kialakuldsat vagy az ér sériilését.

¢ Helyezze el az embodlia védd késziiléket, vagy a disztalis véds késziiléket

e Szikség esetén, ha a disztalis védbeszkoz el van helyezve a Iézion tl, végezze el a lézi6 el6zetes
kitagitasat egy megfelel6 méretl dilatacios ballonkatéterrel minimum 3 mm-re. Megjegyzés: Ha
nem haszndl el6tdgito ballont, a lumen nyilds minimum dtméréjének 3,0 mm-nek kell lennie, hogy a
CGuard™ felhelyezé rendszer hegye visszahtizhatd legyen.

o Az embdliavédd eszkoz drotjat tartsa mozdulatlanul és tavolitsa el a dilatacios ballonkatétert.

15 ELJARAS
e Ha a lézion elGzetes tagitas volt végezve, tavolitsa el a ballonkatétert és helyezze a felhelyezé
rendszert a 0,014" (0,36 mm) emboliavédd eszkoz drotjara.



VIGYAZAT! A |ézi6 vizualizdlaséhoz nem javasolt egy proximdlis véddeszkéz haszndlata

(minumum 2,12 mm belsé dtmérével) nagynyomdsu injektdléval, ugyanis injektdlds sordn a

VIGYAZAT! Az Rx felhelyez6 rendszer nem haszndlhaté nagynyomdsu injektdldssal. A

nagynyomdsu injektdlds kdrosan befolydsolhatja az eszkéz teljesitményét.

o Az eszkOzt tartsa egyenes pozicidban, hogy elkeriilje a szar megtorését.

¢ Az Rx felhelyez6 rendszert a hemosztatikus szelep adapterén keresztil vezesse be.

VIGYAZAT! Ha az Rx felhelyez6 rendszer bevezetése soran jelentds ellenalldst észlel, dvatosan

tavolitsa el a rendszert és hasznéljon masikat.

e A sztentet és az Rx felhelyezd rendszert fluoroszkopias megfigyelés mellett vezesse a 1ézid
pontjaba.

VIGYAZAT: A beiiltetés el6tt keriilje az Rx felhelyezd rendszer megfeszitését.

16 A SZTENT BEULTETESE
FIGYELMEZTETES: Felhelyezés el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sztent optimdlis poziciéban
van. A beliltetés elkezdését kovetden a sztent pozicioja nem maédosithato és nem helyezhetd
vissza eredeti dllapotdba. A sztenteltdvolitdsi modszerek és a kiegészité drdtok, hurkok és/
vagy fogok haszndlata a karotisz vagy az érrendszer behatoldsi teriiletének tovabbi sériilését
okozhatjak. A komplikdciok vérzéshez, hematémdhoz, pszeudoaneurizmdhoz, strokehoz vagy
haldlhoz vezethetnek.

VIGYAZAT: Ha a sztent beiiltetését elkezdte, ne prébélja meg a részben kitagitott sztentet

visszahuzni a vezetGkatéteren vagy hiivelyen at, a sztent levalhat az Rx felhelyez6 rendszerrél.

o A beiltetés elkezdése el6tt a sztent pozicidjat angiografia segitségével ellendrizze. Szikség
esetén maddositsa a poziciot.

o Afogantyut egy kézzel tartsa mozdulatlanul, masik kezével oldja ki a zarszelepet.
Megjegyzés: Gybzddjon meg arrdl, hogy az Rx felhelyezé rendszer egyenes és nincs
Osszetekeredve. Beliltetés sordn az Rx felhelyezé rendszer bels6 szdrdt tartsa mozdu-
latlanul. Beliltetés sordn ne fogja meg az Rx felhelyezé katéter kiilsé hiivelyét. Ennek
szabadon kell mozognia.

o A sztentet a kils6 hiively lassu visszahtzasaval helyezze fel. Folytassa a visszahuzast addig,

amig a sztent teljesen fel van helyezve.
Megjegyzés: Ha a sztent elhelyezésének elkezdése el6tt a kiilsé hiively visszahuzdsa
sordn jelentGs ellendlldst észlel, zdrja vissza a szelepet és tavolitsa el a rendszert. A fel-
helyezés elkezdését kovetben a sztent nem helyezhetd vissza a hiivelybe.

VIGYAZAT! A sztent részleges felhelyezése esetén, ha az sztent teljes felhelyezése nem sikeriil,

tdvolitsa el az Rx felhelyez6 rendszert a betegbdl. Ez az érfal sériilését okozhatja és sebészeti

beavatkozdst igényelhet.

¢ Aszelepet forditsa zart pozicidba és a sztenten keresztiil 6vatosan huzza kifelé az Rx felhelyezé
rendszer disztalis hegyét. Vegye ki az Rx felhelyezG rendszert a beteghdl.

¢ Fluoroszkopias eljaras segitségével gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent a célelvaltozas helyére
keralt.

e Ha a sztentnek jobban ra kell simulnia az érfalra a beavatkozashoz sziikséges eszkdzok
hasznalatdnak megkonnyitése céljabdl, a sztent utdlagosan is tégithatd egy dilatacids
ballonkatéter segitségével. A sztent dtmérgjét ne tdgitsa a cimkén és az 1. tablazatban
feltlintetett maximalis értéknél nagyobbra. Sziikség esetén végezzen utdlagos tagitdst
ballonkatéterrel a megfelelGségi tablazat szerint.

VIGYAZAT: Ha a Iézi6 egynél tobb sztent felhelyezését teszi sziikségessé, illetve ha tobb lézi6 van

jelen, az elsé sztentet a disztdlis Iéziohoz kell felhelyezni, majd folytatni kell a proximdlis lézichoz

torténd sztentfelhelyezéssel. Ezzel az eljdrdssal nem sziikséges a proximdlis sztenten dthaladni a

disztdlis sztent felhelyezéséhez és csokken a mdr felhelyezett sztentek elmozduldsdnak kockdzata.

VIGYAZAT! Ha az egymds mellett elhelyezkedd sztentek esetén dtfedés sziikséges, az dtfedés

méretét minimdlis értéken kell tartani (hozzdvetblegesen 5 mm). Semmilyen esetben sem

engedélyezett az dtfedés tobb mint két (2) sztent esetén.

VIGYAZAT! Ha egy frissen felhelyezett sztenten mds beavatkozdsi eszkozt helyez dt, jdrjon el

dvatosan, hogy a sztent geometridjdt és az elhelyezését ne médositsa.

FIGYELMEZTETES: Az ér tulfeszitése az érfal beszakaddsdt és életveszélyes vérzést okozhat.

17 A SZTENT FELHELYEZESET KOVETOEN

o A sztent elhelyezése utan, dvatosan huzza vissza a felhelyezé rendszert, amig a hegy nem
keresztezi a |éziét, majd helyezze vissza a hiivelybe (a hegy ismételt atvezetése a CGuard
felhelyezé rendszerén) a felhelyez rendszert, ezzel biztositva a hegy vezet6 katéterbe, vagy a
proximalis védé késziilék munka csatornajaba vald biztonsagos bevezetését. Ezutan dvatosan
huzza vissza a felhelyez6 rendszert a beteg testébdl.

VIGYAZAT! Abban az esetben ha a felhelyezd rendszer nem keriil ismét dthuzdsra és eltémédik,

emiatt a munka csatorna bemenete is eldugulhat, melyet ismét szabadda kell tenni.

o A sztent felhelyezését kovetGen egy angiografiat kell elvégezni az ér atjarhatdsaganak és az
érlumenben fennmaradd szdikiilet aranyanak ellenérzésére.

FIGYELMEZTETES: A sztent thrombust, disztdlis embolizdciét okozhat, vagy elmozdulhat a

beiiltetés helyétél az arteridlis lumen mentén. A sztent elmozduldsdanak megelézése érdekében

fontos az érnek megfelelé sztentméret kivdlasztdsa. A kitdgitott sztent trombdzisa esetén

trombolizissal vagy PTA eljdrdssal kell prébdlkozni.

e Az angiogrifia elvégzését koveten az emboliavéds eszkozt a haszndlati utasitasanak
megfelel eljardssal el kell tavolitani.

o Abetegeket megfelel6 véralvaddsgatld/ trombocitaaggregacio-gatld terapiaval kell kezelni.

FIGYELMEZTETES: Komplikdciok - fert6zés, pszeudo-aneurizma vagy fisztula esetén sziikségessé

vdlhat a sztent eltdvolitdsa.

18 JOTALLAS/TERMEKfFELELOSSEG

A terméket és annak valamennyi alkotérészét a maximalisan elvarhatd gonddal tervezték,
gyartottdk, tesztelték és csoma goltak. Ezen gondossag szerves részét alkotjak az InspireMD hez
mellékelt haszndlati utasitasban foglalt figyelmeztetések. Az InspireMD garancidt véllal a termékre
az utdbbin jelzett lejarati datumig. A jotallds csak akkor érvényes, ha a termék felhasznalasa a
hasznélati utasitdssal 6sszhangban tértént. Az InspireMD nem garantdlja a termék eladhatdséagat,
sem a termék egy bizonyos célra vald alkalmazhatdsagat. Az InspireMD nem vallalja a felelGsséget
a termék altal kozvetlenil, kozvetve, véletlenszer(ien vagy kovetkezményes modon okozott
kérokért. Az InspireMD részér6l szarmazd megtévesztést vagy sulyos hibat kivéve, a vasarlonak jard
kértérités soha semmilyen esetben nem haladhatja meg a szdban forgd termék szamlan szereplé
arat. Az ebben a cikkelyben tartalmazott garancia magaba foglalja és helyettesiti a hianyossagokkal
és megfelelGséggel kapcsolatos torvényi garancidt, és kizarja az InspireMD minden tovéabbi
felelGsségét, még akkor is, ha az altala szallitott termékkel kapcsolatos. Ezen felelGsségi és garancialis
korlatok nem kivénjak megszegni a hatélyos torvények egyik kotelezé érvényi hatarozatat sem. Ha
valamely illetékes birdsag érvénytelennek vagy jogellenesnek itéli e felelGsséget kizard nyilatkozat
barmelyik zaradékat, a nyilatkozat tobbi része ettdl még teljes mértékben érvényben marad. Az
érvénytelen zaradékot olyan érvényes zéradékkal fogjak felcserélni, amely a legjobban tiikrozi az
InspireMD torvényes érdekeit a felelGsség és jotallas korlatozasa tekintetében. Egyetlen személy
sincs felhatalmazva arra, hogy kételezze az InspireMD véllalatot a termékkel kapcsolatos barmilyen
jotéllasra és felelGsségvallalasra.

Indicazioni d'uso
Italiano

CGURRD"

Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Sistema di prevenzione embolica (EPS) carotideo CGuard™ InspireMD & progettato per
I'inserimento di uno stent autoes- pandibile nelle arterie carotidi tramite I'impiego di un sistema
di inserimento a scambio rapido (Rx) Lo stent autoespandibile & realizzato in lega nichel-titanio
(Nitinol) ed & ricoperto da una rete di protezione permanente (MicroNet™). Lo stent viene
compresso e caricato nel sistema di inserimento Rx, inserito nel sito di lesione previsto e poi
espanso per retrazione della guaina protettiva. Stent e rete rimangono nel vaso come impianto
a impalcatura permanentemente. Una volta dispiegato, lo stent esercita sulla parete vasale una
forza radiale diretta all'esterno, ristabilendone la pervieta. Le dimensioni della matrice degli
stent disponibili sono indicate sotto.

Diametro Lunghezza (mm)
vasale _

(mm) | Diametro 20 30 a0 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
5,6-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-7,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX 1040 CRX1060

Tabella 1 - Dimensioni della matrice dell'EPS CGuard™

Figure 1 - Stent carotideo CGuard™

La lunghezza operativa del sistema di inserimento € 135 cm ed & compatibile con filiguida da
0,014 pollici (lunghezza 195 cm) e dispositivi di protezione embolica. Sono compatibili guaine e
cateteri guida con diametro interno minimo di , guida vascolare 6F (DI> 2,2824) o un catetere
guida 8F (DI> 2,24 mm), dispositivo di protezione prossimale con diametro interno di 2,12 mm,
dispositivi con 9F (DI> 2,12 mm) e dispositivi di protezione distale da 0,014 pollici. Il sistema di
inserimento si compone di uno stelo esterno e un assemblaggio interno. Il sistema Rx e una
piattaforma pull-push di dimensione unica per stent CGuard™ La Figura 2 illustra il sistema di
inserimento.

Accessori consigliati per I'uso sono: PT? Moderate Support di Boston Scientific, o equivalente,
con filo guida di lunghezza minima pari a 190 centimetri e 0,014 pollici, catetere guida 8F (DI>
2,24) comparabile a Mach 1™ di Boston Scientific o a Cordis Vista Brite tip MPA 1 o equivalente,
0 una guaina guida 6F (DI> 2,24) Chariot di Boston Scientific o Neuron Max Vascular Long Sheath
di Penumbra, o equivalente, un dispositivo di protezione distale come Filter EZ ™ di Boston
Scientific, Spider FX ™ di EV3, o equivalente, un dispositivo di protezione prossimale come 9F (DI
2,12mm) MoMa ultra di Medtronic o equivalente.

53” (135 cm)
13" (33 cm) 2
—4 &er— )
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figure 2 - Sistema di inserimento Rx.

2 TIPO DI FORNITURA

Sterilizzazione: Il dispositivo ¢ sterilizzato con ossido di etilene (ETO). Apirogeno. Inteso per un
(1) solo uso.

Contenuto: uno (1) stent carotideo autoespandibile CGuard™ con Sistema di inserimento Rx Il
sistema viene posto in un anello e fissato al vassoio di supporto.

Stoccaggio: Conservare in luogo buio, fresco e asciutto.

3 INDICAZIONI

L'EPS CGuard™ ¢ indicato per:

correzione del diametro endoluminale carotideo in pazienti da sottoporre a rivascolarizzazione

e a elevato rischio di evento avverso in endoarteriectomia, che soddisfano entrambi i seguenti

criteri:

e pazienti con sintomatologia neurologica e stenosi della carotide comune o interna
>50%, come evidenziato dall'indagine ecografica o angiografica, ovvero pazienti privi
di sintomatologia neurologica con stenosi della carotide comune o interna >80%, come
evidenziato dall'indagine ecografica o angiografica.

¢ pazienti il cui diametro di riferimento vasale in sede di lesione target & compreso tra 4,8 mm
e 9,0 mm.

4 CONTROINDICAZIONI

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

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

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

e in pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio.

¢ in pazienti con coagulopatia non corretta.

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

¢ in pazienti con pregressa claudicatio mandibolare.
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5 AVVERTENZE

5.1 Avvertenze generiche

¢ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici adeguatamente addestrati, che
abbiano familiarita con principi, applicazioni cliniche, complicanze, effetti collaterali e normali
rischi associabili al posizionamento di stent carotidei.

e Come per qualsiasi tipo di impianto vascolare, eventuali infezioni secondarie alla
contaminazione dello stent possono indurre trombosi, pseudo-aneurisma, o rottura del vaso.

¢ L'inserimento di stent attraverso biforcazioni vascolari maggiori, puo ostacolare o impedire
successive procedure diagnostiche o terapeutiche.

¢ Quando é richiesto I'inserimento di piu stent, i materiali costitutivi di ciascuno di essi devono
essere simili.

¢ Non utilizzare il prodotto trascorsa la data di scadenza ("Use By") specificata sulla confezione.

¢ Non utilizzare il prodotto se l'indicatore di temperatura sul sacchetto interno & nero.

o Non utilizzare materiale di contrasto durante il risciacquo di EPS CGuard™.

e Per prevenire la formazione di trombi sul dispositivo durante I'utilizzo del sistema di
inserimento, mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del paziente su valori >250
sec.

e Durante la rimozione e il reinserimento del dispositivo lungo il filoguida, assicurare un
continuo flusso di lavaggio.

* Per evitare I'embolia gassosa o traumi all'arteria, qualsiasi scambio deve essere effettuato
lentamente.

e Usare cautela se occorre predilatare la lesione senza protezione embolica, poiché cio puo
aumentare il rischio di eventi avversi.

o L'impianto di uno stent pud comportare la dissezione del vaso posto distalmente e/o
prossimalmente allo stent e la chiusura vasale acuta, richiedendo un intervento correttivo
(endoarteriectomia carotidea, ulteriore dilatazione o posizionamento di altri stent).

¢ Lo stent puo migrare nel lume arterioso in direzione distale al sito di impianto oppure indurre
trombi ed embolizzazione distale.

e Per ridurre le probabilita di migrazione dello stent, scegliere dispositivi di dimensioni
appropriate.

¢ In caso di trombosi dello stent espanso, si possono tentare trombolisi e PTA (Percutaneous
Transluminal Angioplasty).

¢ In caso di complicanze, come infezione, pseudo-aneurisma o fistulazione, potra richiedersi la
rimozione chirurgica dello stent.

¢ L'iperdistensione dell'arteria puo determinarne la rottura ed emorragie potenzialmente
fatali.

e Se si utilizza un filtro (sistema di protezione embolica), per evitare che entri in contatto o
resti impigliato nell'EPS CGuard™, assicurare e mantenere un'adeguata distanza tra i due
dispositivi. Qualora il filtro entrasse in contatto e/o si impigliasse, oppure di distaccasse,
potrebbe essere necessaria una procedura chirurgica di conversione o di intervenire tramite
un catetere aggiuntivo.

o Se si utilizza un filtro (sistema di protezione embolica), scegliere esclusivamente un sistema
con almeno 195 cm.

5.2 Avvertenze sull'uso del dispositivo

¢ Questo apparecchio & esclusivamente monouso. NON utilizzare il prodotto oltre la data di
scadenza ("Use By") specificata sulla confezione.

¢ La confezione contiene un sistema stent carotideo autoespandibile compresso nel sistema di
inserimento Rx Conservare a temperatura ambiente.

e NON riutilizzare. NON risterilizzare perché cio potrebbe compromettere le prestazioni
del dispositivo e aumentare i rischi di contaminazioni crociate dovute a inadeguata
riprocessazione.

¢ Quando si utilizza un dispositivo di protezione prossimale, non & raccomandato I'impiego di
un sistema di iniezione automatico. Se si usa un iniettore automatico, I'EPS CGuard™ puo
spostarsi distalmente rispetto all'attuale posizione.

¢ Prima di dispiegare lo stent, accertarne |'esatta posizione. Una volta iniziato il dispiegamento,
lo stent non potra piu essere riposizionato né recuperato. Metodiche di recupero dello stent
e impiego di fili aggiuntivi, anse, e/o pinze possono ulteriormente traumatizzare la carotide
o il sito di accesso vascolare. Le complicanze connesse possono provocare sanguinamento,
ematoma, pseudoaneurisma, ictus o morte.

e Durante il dispiegamento dello stent, osservare frequentemente in fluoroscopia I'EPS
CGuard™.

o L'iperdistensione dell'arteria puo provocarne la rottura ed emorragie potenzialmente fatali.

¢ L'impianto di uno stent pud comportare la dissezione della porzione di vaso distale e/o
prossimale allo stent e la chiusura vasale acuta, richiedendo cosi un ulteriore intervento
correttivo (endoarteriectomia carotidea, ulteriore dilatazione o posizionamento di altri
stent).

e Per ridurre la probabilita di migrazione dello stent, scegliere dispositivi di dimensionati
appropriate. Lo stent puo migrare dal sito di impianto, embolizzare o determinare il distacco
di un trombo distalmente al sito d'impianto, diretto a valle.

¢ Durante l'inserimento dello stent, per prevenire la formazione di trombi sul sistema di
inserimento Rx, mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del paziente su valori
>250 sec. In caso di trombosi dello stent espanso, si puo tentare la trombolisi e la PTA
(Percutaneous Transluminal Angioplasty). Se si utilizzano inibitori della glicoproteina lib/llla,
mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) su valori >200 sec.

¢ Durante la rimozione o I'inserimento del dispositivo lungo il filoguida, assicurare un flusso di
lavaggio continuo. Per scongiurare I'embolia gassosa o traumi arteriosi, ogni scambio deve
essere condotto lentamente.

e Per evitare che i due sistemi si intreccino tra loro, assicurare e mantenere un'adeguata
distanza tra quello di protezione embolica e quello di inserimento dello stent e/o lo stent
dispiegato. Se i due sistemi si impigliano tra loro senza possibilita di districarli, occorre
considerare |'opzione chirurgica.

6 PRECAUZIONI

6.1 Precauzioni generali

ATTENZIONE: durante la procedura di inserimento di uno stent carotideo, per gestire eventuali

eventi bradicardici e/o ipotensivi con |'applicazione di un pacemaker temporaneo o I'intervento

farmacologico, predisporre di un accesso venoso, se necessario.

¢ Durante I'uso dell'EPS CGuard™ si raccomanda di utilizzare dispositivi di protezione embolica
o un dispositivo di protezione distale.

6.2 Manipolazione dello stent - Precauzioni

¢ Fare estrema attenzione a non toccare e a non modificare in alcun modo lo stent presente
sul sistema di inserimento. Cio vale principalmente quando si deve estrarre il catetere dalla
confezione, posizionarlo sul filoguida, e farlo avanzare attraverso la valvola emostatica e il
catetere guida.
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¢ Ispezionare accuratamente il sistema e verificare che il dispositivo non abbia subito danni. Se
danneggiato, non utilizzare il prodotto.

¢ Evitare inutili manipolazioni che possono piegare o danneggiare il sistema di inserimento.
Durante il dispiegamento dello stent, il sistema di inserimento deve restare piti dritto
possibile e I'impugnatura di inserimento ben ferma. Non utilizzare se il dispositivo € piegato.

e Per assicura liberta di movimento alla guaina esterna durante I'inserimento, accertare che la
valvola emostatica sia aperta.

¢ Per non compromettere l'integrita strutturale e/o il funzionamento del dispositivo, non
esporre il sistema di inserimento all'azione di solventi organici.

¢ Non tentare di dispiegare lo stent attraverso il suo sistema di inserimento se non si trova nella
lesione target. Se dispiegato, lo stent non potra pil esservi ricollocato e potrebbe rimanere
danneggiato.

e Stent e sistema di inserimento sono progettati per funzionare come un unico sistema
integrato e per i soli scopi previsti.

6.3 Posizionamento dello stent - Precauzioni

¢ Prima dell'uso, accertare che il sistema di inserimento dello stent sia stato completamente
sciacquato con soluzione fisiologica eparinizzata. Non utilizzare il sistema di inserimento se il
filo non fuoriesce dall'estremita distale del catetere e attraverso la valvola di chiusura.

¢ Non é raccomandabile usare il sistema con valvole emostatiche di controllo del reflusso.

¢ |l sistema non & compatibile con fili guida o dispositivi di protezione embolica maggiori di
0,014 pollici (0,36 mm).

¢ Per offrire adeguato supporto al filoguida o al dispositivo di protezione embolica durante tutta
la procedura, il sistema deve essere utilizzato con un catetere guida o una guaina.

¢ Se durante l'introduzione o l'inserimento dello stent, o in fase di retrazione della guaina esterna si
incontra resistenza, ritirare con cautela il dispositivo e sostituirlo con uno vergine.

¢ Una volta introdotto il catetere all'interno del paziente, manipolarlo in visione fluoroscopica.
E necessaria disporre di apparecchiature radiografiche a elevata qualita d'immagine.

¢ Non tentare di ritirare uno stent gia parzialmente dispiegato attraverso il catetere guida o la
guaina. Tale manovra potrebbe indurre il disancoraggio dello stent dal sistema di inserimento.

¢ Fare attenzione a sfilare il sistema stent se durante il transito attraverso la guaina o nella fase
iniziale della sua ritrazione si € incontrata resistenza.

o |l sistema di inserimento non e progettato per |'utilizzo con iniettore automatico. L'uso di un
iniettore automatico puo influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo.

e Se, per correggere una lesione estesa o piu lesioni contemporanee, occorresse impiegare
piu di uno stent, trattare per prima la lesione pil distale e procedere in direzione prossimale.
Il dispiegamento degli stent nell'ordine indicato permette di non dover attraversare lo
stent prossimale durante il posizionare di quello/i pit distale/i, riducendo cosi i rischi di
disancoraggio di quello/i gia allocato/i.

¢ Qualora fosse necessario sovrapporre parzialmente stent posti in sequenza, la dimensione
delle aree di sovrapposizione deve essere minima (circa 5 mm). In nessun caso la
sovrapposizione dovra riguardare piu di 2 stent.

6.4 Fase post-impianto - Precauzioni

e Per evitare di perturbarne la geometria, usare cautela quando occorre attraversare uno stent
gia in posizione per inserirne un nuovo a valle.

¢ In caso di trombosi dello stent espanso, si possono tentare trombolisi e PTA (Percutaneous
Transluminal Angioplasty).

¢ Quando si utilizza un dispositivo di protezione prossimale, & necessario ringuainare la punta
(introdurre nuovamente la punta nella guaina dell'ESP CGuard™) per garantire la retrazione in
sicurezza del sistema all'interno del canale di lavoro del dispositivo di protezione prossimale.

7 Informazionij di Sicurezza RM

MR Conditional

Sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni RM per valutare I'intera famiglia degli Stent

CGuard Carotid. | test non clinici hanno dimostrato che I'intera famiglia degli Stent CGuard

Carotid &€ MR Conditional. Un paziente con un impianto della famiglia puo essere scannerizzato

in modo sicuro in un Sistema RM, alle seguenti condizioni:

e Campo magnetico solo di 1,5-Tesla e di 3-Tesla

¢ Massimo gradiente spaziale campo magnetico di 4.000-gauss/cm (40-T/m)

* Massimo Sistema RM riferito, tasso di assorbimento medio dell’intero corpo (SAR) di 2-W/kg
per 15 minuti di scansione, (ovvero sia, per sequenza di impulsi) in Modalita Operativa Normale

Alle condizioni di scansione definite, si presume che lo Stent CGuard Carotid produca un

aumento Massimo di temperatura di 5,0° C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero sia,

per sequenza di impulsi).

In test non clinici, 'artefatto dell'immagine causato dallo Stent CGuard Carotid si estende circa

5 mm da tale dispositivo, quando I'immagine viene presa con una sequenza di impulsi gradient

echo e un Sistema RM 3-Tesla. Non é possibile visualizzare il lume dello Stent CGuard Carotid

Stent sul gradient Echo o in sequenze a impulsi T1-weighted spin echo.

8 POSSIBILI EVENTI AVVERSI

In base a quanto riportato in letteratura, oltre che sulla scorta dell'esperienza clinica e

commerciale relativa a stent carotidei e sistemi di protezione embolica, segnaliamo i seguente

possibili eventi avversi:

e Chiusura improvvisa

¢ Infarto miocardico acuto

¢ Reazione allergica (al mezzo di contrasto, ai farmaci, ai materiali dello stent o del filtro)

e Amaurosi fugace

¢ Aneurisma o pseudoaneurisma del vaso o nel sito d'accesso vascolare

¢ Angina, Ischemia coronarica

e Aritmia (compresi battito prematuro, bradicardia, tachicardia atriale e/o ventricolare,
fibrillazione atriale e/o ventricolare [VF])

¢ Asistolia o bradicardia che richiede I'impianto di un pacemaker temporaneo

e Fistola artero-venosa

¢ Complicanze emorragiche da farmaco anticoagulante o antiaggregante piastrinico che
richiedono trasfusione o intervento chirurgico

¢ Edema cerebrale

¢ Emorragia cerebrale

e Ischemia cerebrale

¢ Insufficienza cardiaca congestizia (ICC)

¢ Morte

¢ Distacco e/o impianto di un componente del sistema

¢ Dissezione del vaso sanguigno

¢ Occlusione trombotica del dispositivo di protezione embolica distale

¢ Embolo, distale (aria, tessuto, placca, materiale trombotico, stent)

¢ Procedura chirurgica d'urgenza o d'emergenza (Endoarteriectomia carotidea [EAC])

e Procedura chirurgica d'emergenza per rimuovere lo stent o il dispositivo di protezione
embolica distale



¢ Febbre

e Ematoma al sito di accesso vascolare, con o senza riparazione chirurgica

¢ Evento emorragico, con o senza trasfusione

¢ Sindrome da iperperfusione

¢ Ipotensione/ipertensione

¢ Infezione, locale o sistemica, tra cui batteriemia o setticemia

¢ Ischemia/infarto del tessuto dell'organo

¢ Dolore (testa/collo)/grave cefalea unilaterale

¢ Dolore al sito di inserimento del catetere

¢ Insufficienza renale/insufficienza secondaria al mezzo di contrasto

* Recidiva stenotica nel segmento vasale in cui e presente lo stent

¢ Sequestro

¢ Impigliamento/danno del dispositivo distale di protezione embolica dello stent/danneggiato
e Collasso o rottura del dispositivo distale di protezione embolica dello stent
¢ Malposizione/migrazione dello stent

¢ Trombosi dello stent Occlusione

¢ |ctus/accidente cardiovascolare ACV/attacco ischemico transitorio (TIA)

¢ Occlusione totale della carotide

¢ Trombosi vascolare/occlusione al sito di puntura, al sito di trattamento, o a un sito remoto
* Dissezione, perforazione o rottura vasale

¢ Spasmo o ritorno elastico vascolare

9 DETERMINAZIONE DELLE DIMENSIONI DELLO STENT

e L'attento dimensionamento dello stent & un fattore importante per il successo del suo
dispiegamento. Per dimensionamento e dispiegamento ottimali dello stent autoespandibile, si
raccomanda una differenza minima per I"'accoppiamento forzato" pari a 0,5 mm tra vaso e stent.
Ad esempio, per trattare un vaso del diametro di 4,8 - 5,7 mm, selezionare uno stent da 6,0
millimetri. Selezionare uno stent da 7,0 mm per il trattamento di un vaso da 5,6 - 6,5 mm. La
percentuale media di accorciamento dello stent dopo il dispiegamento & in ogni caso inferiore al
6%. E ottimale la scelta dello stent piti corto che riesce a coprire I'intera lesione. Qualora un unico
stent fosse inadeguato a coprire 'intera lesione, puo esserne impiantato un altro in aggiunta.

¢ |ll sistema di inserimento Rx ha una lunghezza operativa di 135 cm ed & compatibile con filiguida
da 0,014 pollici. Si raccomanda I'uso di guaine e cateteri guida con diametro interno minimo di
2,24 mm.

AVVERTENZA: |'uso dell'EPS CGuard™ é controindicato nei casi di lesioni dell'ostio dell'arteria

carotide comune.

AVVERTENZA: per ridurre le probabilita di migrazione dello stent, scegliere dispositivi di

dimensioni appropriate.

10 MATERIALI RICHIESTI

¢ GGuida vascolare 6F (DI> 2,24) o catetere guida 8F (DI: 2,24 mm). La lunghezza del catetere
guida o della guaina non deve essere incompatibili con i requisiti del sistema di inserimento
Rx dello stent.

o Catetere di dilatazione a palloncino facoltativo.

¢ Qualsiasi tipo di EPD con filoguida di 195 cm da 0,014 pollici.

¢ Due o tre siringhe (10 - 20 cc).

e Unasiringada 3 cc.

¢ 500 cc soluzione fisiologica eparinizzata (sterile).

AVVERTENZA: I'EPS CGuard™ non é compatibile con filiguida o dispositivi di protezione embolica

di diametro superiore a 0,014 pollici (0,36 mm).

11 PRE-PROCEDURA

Come per qualsiasi procedura di angioplastica, occorre preparare il paziente e adottate
procedure sterili. Il posizionamento dello stent carotideo in una carotide stenotica o ostruita
deve essere condotto in una sala chirurgica dotata di strumentazioni per I'angiografia. L'indagine
angiografica serve a mappare estensione della lesione ed efficienza del circolo collaterale.
Per consentire ulteriori interventi, I'accesso vascolare deve essere sufficientemente pervio o
adeguatamente ricanalizzato.

12 INSPEZIONE PRIMA DELL'USO

e Estrarre lo stent EPS CGuard™ autoespandibile con sistema di inserimento Rx dalla confezione
che lo contiene. Disporre il dispositivo in piano. Fare attenzione a non piegare lo stelo del
sistema Rx di inserimento del catetere.

ATTENZIONE: Ispezionare accuratamente I'EPS CGuard™ per verificare se il dispositivo ha subito

danni durante il trasporto. Se danneggiato, non utilizzare il prodotto.

ATTENZIONE: il sistema di inserimento Rx e dotato di uno stelo interno. Evitare inutili manipolazioni

che possono piegare o danneggiare il sistema di inserimento. Durante il dispiegamento dello

stent, il sistema di inserimento Rx deve restare pit dritto possibile e I'impugnatura di inserimento

ben ferma. Non utilizzare se il dispositivo e piegato.

* Ispezionare la guaina del sistema di inserimento per verificare che non abbia subito danni
durante la spedizione e che lo stent non si sovrapponga alla banda di repere prossimale.

o Accertare che lo stent sia interamente ricoperto dalla guaina.

ATTENZIONE: fare estrema attenzione a non toccare e a non modificare in alcun modo lo stent

presente sul sistema di inserimento. Cio vale principalmente quando si deve estrarre il sistema

di inserimento dalla confezione, posizionarlo sopra il filo del dispositivo distale di protezione

embolica, farlo avanzare lungo la valvola emostatica e guidarlo attraverso il raccordo del

catetere.

ATTENZIONE: stent e sistema di inserimento Rx sono progettati per funzionare come un unico

sistema integrato. Per non danneggiare lo stent, non rimuoverlo dal sistema di inserimento. Una

volta rimosso dal sistema di inserimento Rx, lo stent non potra pit esservi ricollocato.

13 PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

ATTENZIONE: per non comprometterne l'integrita strutturale e/o il funzionamento, non esporre

I'EPS CGuard™ all'azione di solventi organici.

e Per il dispositivo di lavaggio, utilizzare una siringa da 3 cc riempita di soluzione fisiologica
eparinata, mantenere una pressione positiva finche si osserva la fuoriuscita di gocce di
soluzione fisiologica all'estremita distale dell'EPS CGuard™. Questo processo potra richiedere
30 sec. In alternativa: riempire un indeflator (dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio con
manometro) con 20 ml di soluzione fisiologica eparinizzata. Connettere |'indeflator all'EPSS
CGuard™ mantenendo una pressione di 5 atm per 30 sec. o finché il sistema risulta lavato e si
osserva fuoriuscire del liquido dall'estremita distale dell'EPS CGuard™.

ATTENZIONE: Prima dell'uso, accertare che I'EPS CGuard™ sia stato completamente risciacquato con

soluzione fisiologica eparinata. Non utilizzare I'EPS CGuard™ se il liquido di lavaggio non fuoriesce

dall'estremita distale della guaina.

ATTENZIONE: Non utilizzare materiale di contrasto durante il lavaggio.

o Per evitare di piegare lo stelo, mantenere dritto e piatto il sistema di inserimento.

14 PREPARAZIONE DELLA LESIONE

AVVERTENZA: al fine di prevenire la formazione di trombi sui dispositivi, somministrare una dose

di eparina sufficiente a mantenere il Tempo di Coagulazione Attivata (TCA) del paziente su valori

>250 sec.

ATTENZIONE: durante la procedura di inserimento di uno stent carotideo, per gestire eventuali

eventi bradicardici e ipotensivi con l'applicazione di un pacemaker o la terapia farmacologica,

occorre disporre di un accesso venoso.

ATTENZIONE: lo stent carotideo autoespandibile dell'EPS carotideo CGuard™ con sistema di

inserimento Rx deve essere utilizzato insieme a un catetere guida o una guaina che supportino

adeguatamente il filoguida da 0,014 pollici o il dispositivo di protezione embolica durante il corso

dell'intera procedura.

ATTENZIONE: non é raccomandabile usare valvole emostatiche di controllo del reflusso.

ATTENZIONE: ogni manipolazione dei cateteri introdotti nel paziente deve essere monitorata in

visione fluoroscopica. E necessario disporre di apparecchiature radiografiche a elevata qualita

d'immagine.

AVVERTENZA: durante la rimozione o I'inserimento del dispositivo lungo il filoguida, assicurare

continua. Per evitare I'embolia gassosa o traumi all'arteria, qualsiasi scambio deve essere

effettuare lentamente.

o Posizionare il dispositivo di protezione embolica.

¢ Se necessario, predilatare la lesione con un appropriato formato dilatazione con palloncino
del catetere a un minimo di 3.0 mm dopo il dispositivo distale di protezione & a posto oltre la
lesione. Nota: se non é stata effettuata una predilatazione con palloncino di predilatazione,
accertare che il lume vasale abbia un calibro minimo di 3.0 mm per consentire il recupero
della punta del sistema di inserimento CGuard™.

¢ Mentresiritira il catetere a palloncino, mantenere fermo il dispositivo di protezione embolica.

15 PROCEDURA

Se é stata eseguita la predilatazione della lesione, rimuovere il catetere a palloncino e caricare

il sistema di inserimento sul filo guida da 0,014 pollici (0,36 mm) del dispositivo di protezione

embolica. Il filo del dispositivo di protezione embolica deve avere una lunghezza di 195 cm.

ATTENZIONE: per visualizzare la leasione, non & raccomandabile utilizzare un dispositivo di

protezione prossimale (DI minimo di 2,12 mm) insieme a un iniettore automatico perché il sistema

di inserimento Cguard potrebbe spostarsi distalmente rispetto alla sua posizione attuale durante

l'iniezione.

ATTENZIONE: il sistema di inserimento Rx non é progettato per I'utilizzo con iniettore automatico.

L'uso di un iniettore automatico puo influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo.

o Per evitare di piegare lo stelo, mantenere dritto e piatto il sistema di inserimento.

¢ Introdurre il sistema di inserimento attraverso I'adattatore della valvola emostatica.

ATTENZIONE: se si incontra resistenza durante l'introduzione del sistema di inserimento, ritirarlo

con cautela e sostituirlo con uno vergine.

e Far avanzare lo stent e il suo sistema di inserimento Rx verso il sito della lesione in guida
fluoroscopica.

ATTENZIONE: evitare produrre tensioni nel sistema di inserimento prima del dispiegamento dello

stent.

16 DISPIEGAMENTO DELLO STENT

AVVERTENZA: Prima di dispiegare lo stent, accertarne I'esatta posizione. Una volta iniziato il

dispiegamento, lo stent non potra pili essere riposizionato né recuperato. Metodiche di recupero

dello stent e I'impiego di fili aggiuntivi, anse, e/o pinze possono ulteriormente traumatizzare il

sistema vasale carotideo o il sito di accesso vascolare. Tra le possibili complicanze si descrivono

decesso, ictus, emorragia, ematoma e pseudoaneurisma.

ATTENZIONE: una volta avviata la manovra di posizionamento dello stent, non tentare di ritirare

attraverso il catetere guida o la guaina uno stent gia parzialmente espanso poiché cio potrebbe

indurre il disancoraggio dello stent dal sistema di inserimento Rx.

¢ Prima del dispiegamento, confermare per via angiografica la corretta posizione dello stent. Se
necessario, correggerne la posizione.

¢ Mantenendo ferma l'impugnatura con una mano, disinserire la valvola di blocco.

Nota: accertare che il sistema di inserimento Rx resti dritto e non si attorcigli. Durante il
dispiegamento, tenere fermo lo stelo interno del sistema di inserimento Rx. Durante il
dispiegamento, non trattenere la guaina esterna del catetere di inserimento Rx. Deve essere
lasciata libera di muoversi.

¢ Dispiegare lo stent ritirando lentamente la guaina esterna. Continuare a ritirare la guaina
finché lo stent non sia stato completamente dispiegato.

Nota: se durante la fase di estrazione della guaina esterna e prima di iniziare il rilascio
dello stent si riscontra una significativa resistenza, bloccare nuovamente la valvola e
rimuovere il sistema. Una volta iniziato il dispiegamento, lo stent non potra pit essere
recuperato attraverso la guaina.

ATTENZIONE: qualora fosse impossibile completare la manovra di dispiegamento e lo stent

risultasse gia parzialmente dispiegato, rimuovere dal paziente I'intero sistema di inserimento Rx.

Cio puo causare danni alla parete vasale e richiedere di intervenire chirurgicamente.

¢ Ruotare la valvola in posizione di blocco, estrarre con cautela la punta distale del sistema
di inserimento Rx attraverso lo stent. Rimuovere il sistema di inserimento Rx dal paziente.

¢ In guida fluoroscopica, confermare che lo stent sia stato dispiegato nella sede della lesione
target.

e Se occorre posizionare stent a parete aggiuntivi o favorire I'impiego di altri dispositivi
interventistici, lo stent puo essere post-dilatato tramite un catetere a di dilatazione a
palloncino. Non espandere lo stent oltre il diametro massimo non vincolato indicato
sull'etichetta e nella Tabella 1. Post-dilatare secondo necessita, in base al grafico di
compliance allegato al catetere a palloncino selezionato.

ATTENZIONE: se, per correggere una lesione estesa o pil lesioni contemporanee, occorresse

impiegare piu di uno stent, trattare per prima la lesione piu distale e procedere in direzione

prossimale. Il dispiegamento degli stent nell'ordine indicato permette di evitare di dover

attraversare lo stent prossimale durante il posizionare di quello/i pit distale/i, riducendo cosi i

rischi di disancoraggio di quelli gia allocati.

ATTENZIONE: qualora fosse necessario sovrapporre parzialmente stent posti in sequenza, la

dimensione delle aree di sovrapposizione deve essere minima (circa 5 mm). In nessun caso la

sovrapposizione dovra riguardare pit di due (2) stent.

ATTENZIONE: se occorre attraversare con la strumentazione uno stent gia dispiegato per inserirne

un altro a valle, fare attenzione a non modificare la geometria dello stent gia presente.

AVVERTENZA: l'iperdistensione dell'arteria puo provocarne la rottura ed emorragie

potenzialmente fatali.

17 DOPO IL POSIZIONAMENTO

¢ Successivamente al dispiegamento dello stent, ritirare con cautela il sistema di inserimento
fintantoché la punta non abbia attraversato il sito della lesione e poi ringuainare (reintrodurre
di nuovo la punta nella guaina di inserimento di CGuard™) il sistema di inserimento per
garantire il passaggio in sicurezza della punta nel catetere guida o nel canale di lavoro del
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dispositivo di protezione prossimale. Quindi, ritirare con cautela il sistema di inserimento
estraendolo dal corpo del paziente.

¢ Dopo aver posizionato lo stent, deve essere eseguito un angiogramma di conferma di pervieta
del vaso e di verifica della percentuale residua di stenosi nel lume del vaso.

AVVERTENZA: Lo stent pud migrare nel lume arterioso distalmente al sito di impianto o indurre

trombi ed embolizzazione distale. Per ridurre le probabilita di migrazione dello stent, scegliere

dispositivi di dimensioni appropriate. In caso di trombosi dello stent espanso, si possono tentare

trombolisi e PTA (Percutaneous Transluminal Angioplasty).

o Al termine dell'angiogramma, il dispositivo di protezione embolica deve essere rimosso
seguendo le indicazioni d'uso del dispositivo impiegato.

¢ | pazienti devono essere sottoposti a un appropriato regime di trattamento anticoagulante/
antiaggregante.

AVVERTENZA: In caso di complicanze, quali infezione, pseudo-aneurisma o fistulazione, potra

richiedersi un intervento di rimozione chirurgica dello stent.

18 GARANZIA/ RESPONSABILItTA

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

1 IERICES APRAKSTS

linspireMD CGuard™ miega artérijas embolijas profilakses sistéma (EPS) ir izstradata,
lai pasizpletoso stentu ievaditu miega artérija, izmantojot atras apmainas (Rx) ievades
sistemu. Paizpletosais stents ir izgatavots no nikela titana sakauséjuma (Nitinol) un
parklats ar pastavigu aizsargsietu (MicroNet™). Tas tiek saspiests un ievietots Rx ievades
sistéema, ievadits paredzétaja bojajuma vieta un péc tam izvérsts, ievelkot aizsargapvalku.
Stents un siets saglabajas ka pastavigs asinsvada pagaidu implants. P&c izvérSanas stents
rada aréji vérstu radialu spéku uz arterialo [Gmenu, lai nodrosinatu ta caurlaidibu. Stenti ir
pieejami ar talak noraditajiem izmériem.

Asinsvada Garums (mm)
diametrsmm Di :

(mm) m) 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-73 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabula 1- CGuard™ miega artérijas EPS izméru matrica

1. att. CGuard™ miega artérijas stents

Stenta ievades sistéma ir atras apmainas (Rx) sistéma. levadisanas sistémas darba garums ir 135
cm, un ta ir saderiga ar 195 cm garam 0,014” vadstigam un pretembolijas aizsargiericém. lerice
ir saderiga ar apvalkiem un vadoSajiem katetriem ar minimalo iek$€jo diametru 6F (ID > 2,24
mm) vai 8F vadosajiem katetriem (ID > 2,24), proksimalajam aizsargiericém ar iek3&jo diametru
6F (ID > 2,12 mm) un 0,014” distalajam aizsargiericém. levades sistéma sastav no aréja apvalka
un iek$gjas konstrukcijas. Rx sistéma ir velkama/bidama platforma, pieejama viena izméra ar
CGuard™ stentiem. levades sistéma ir paradita 2. attéla.

Lietosanai ieteicamie piederumi ir Boston Scientific razojuma PT? balststiga vai lidziga stiga kopa
ar vismaz 190 cm garu 0,014” vadstigu. 8F (ID > 2,24 mm) vado3ais katetrs, pieméram, Boston
Scientific razojuma Mach 1™, Cordis Vista Brite tip MPA 1 vai lidzigs vadosais katetrs vai 6F (ID
> 2,24 mm) vadosais apvalks — Boston Scientific razojuma Chariot, Penumbra razojuma Neuron
Max Vascular Long Sheath vai lidzigs vadosais apvalks Distala aizsargierice, pieméram, Boston
Scientific razojuma Filter EZ™, EV3 razojuma Spider FX™ vai lidziga aizsargierice. Proksimala
aizsargierice, pieméram, 9F (ID 2,12 mm) Medtronic razojuma MoMa vai lidziga aizsargierice.

53" (135 cm)
13" (33 om) 2

—y er— )

6.0F Rx Port ]2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")
gades sistema

2 KOMPLEKTI-_\CI]A

Sterilitate: ierice ir sterilizéta ar ETO. Nav pirogéna. Paredzéta tikai vienreizéjai (1) lietosanai.
Komplektacija: viens (1) CGUARD™ pasizvérsams miega artérijas stents ar Rx ievadisanas
sistému. Sistéma ir novietota aptveres iekSpusé un atbalstam nostiprinata ar paplati.
Glabasana: glabajiet sausa, tumsa un vésa vieta.

3 INDIKACIJAS

CGuard™ EPS ir paredzéta:

miega artérijas limena diametra uzlabosanai pacientiem ar augstu nevélamu blakusparadibu

risku, ko izraisa miega artérijas endarterektomija, kam nepiecieSama miega artérijas

revaskularizacija un kas atbilst abiem Siem kritérijiem:

* pacientiem ar neirologiskiem simptomiem un ar vairak neka 50% kopéjas vai iek$ejas miega
artérijas stenozi (péc ultraskanas vai angiogrammas) vai pacientiem bez neirologiskiem
simptomiem un ar vairak neka 80% kopéjas vai iek$&jas miega artérijas stenozi (péc
ultraskanas vai angiogrammas);

¢ pacientiem, kuru asinsvadu atsauces diametri ir no 4,8 mm lidz 9,0 mm pie mérka bojajuma.

4 KONTRINDIKACIJAS

CGuard™ EPS ir kontrindicéta izmanto3anai:

o pacientiem, kam ir kontridicéta antikoagulanta un/vai prettrombocitu terapija;

* pacientiem ar nopietnu vaskularo tortuozitati vai anatomiju, kas izslédz vaditajkatetra, apval-
ka vai stenta sistémas drosu ievadisanu;

* pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret nikela titanu;

* pacientiem ar nenovérstiem asinosanas traucéjumiem;

ja ir bojajumi kopéjas miega artérijas ostita;

ja ir Zokla klaudikacija.




5 BRiDINA]UMl

5.1 Visparigs bridinajums

o So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir sanémusi atbilstosu apmacibu un iepazinusies ar
stentu lietosanas principiem un klinisko pielietojumu, ka ari to raditajam komplikacijam,
blakusparadibam un risku, kas saistits ar miega artérijas stenta ievietosanu.

¢ Tapat ka ar visiem asinsvadu implantiem, infekcija, kas radusies péc stenta piesarnosanas, var
izraisit trombozi, pseidoaneirismu vai plisumu.

e StentéSana pari lielam zarojumam var aizkavét vai nepielaut turpmako diagnostiku vai
terapijas proceddras.

¢ Ja nepiecieSami vairaki stenti, stenta materialiem jabat lidzigiem péc sastava.

o Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma, beigam.

o Nelietojiet izstradajumu, ja temperatiras indikators uz iek$éja maisina ir melna krasa.

¢ Nelietojiet kontrastvielu CGuard™ EPS skalo$anas laika.

¢ Sistemas lietosanas laika ilgak par 250 sekundém uzturiet pacienta aktivizéto recésanas laiku
(ACT), lai novérstu trombu veidosanos iericé.

* Nonemot un no jauna ievietojot ierices uz vadstigas, uzturiet nepartrauktu plasmu.

¢ Visu apmainas procesu veiciet Iénam, lai noverstu artérijas gaisa emboliju vai traumu.

¢ Rikojieties uzmanigi, ja veicat iepriek$éju bojajuma paplasinasanu bez emboliskas
aizsardzibas, jo tas var palielint nevélama rezultata risku.

¢ Stenta implantéSana var novest pie asinsvada sadalisanas distali un/vai proksimali pie stenta,
ka ar izraisit asinsvada akdtu aizvérSanos, kam nepieciesama papildu iejauksanas (miega
artérijas endarterektomija, talaka paplasindsana vai papildu stentu ievadisana).

e Stents var izraisit trombu, distdlu embolizaciju vai migrét no implantata vietas lejup uz
arterialo [amenu.

o Stenta izméram ir jablt piemérotam asinsvadam, lai samazinatu stenta migracijas iespéju.

¢ Paplasinata stenta trombozes gadijuma jamégina veikt trombolize un PTA.

o Komplikaciju, pieméram, infekcijas, pseidoaneirisma vai fistulizacijas gadijuma, nepiecieSama
stenta kirurgiska iznemsana.

® artérijas parstiepsana var izraisit parravumu un dzivibai bistamu asinosanu.

¢ Ja tiek izmantots filtrs (emboliska aizsardzibas sistéma), starp CGuard™ EPS un filtru jabat
pietiekamam attalumam, lai izvairitos no iespri$anas vai ieker3anas. Filtra iesprasanas un/
vai iekerSanas vai filtra atvienosanas gadijuma var bit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas
vai papildu katetra ievieto$ana.

¢ Jatiek izmantots filtrs (emboliska aizsargsistéma), jaizvélas vismaz 195 cm gara sistéma.

5.2 Bridinajums par ierices lietosanu

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. NELIETOJIET izstradajumu péc deriguma
termina, kas noradits uz iepakojuma, beigam.

¢ lepakojuma ir viena pasizpletosa miega artérijas stenta sistéma, saspiesta Rx ievades sistéma.
Glabajiet istabas temperatara.

o NELIETOJIET ATKARTOTI. NEVEICIET atkartotu sterilizaciju, jo tas var nelabvéligi ietekmét
ierices sniegumu un nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat skérspiesarnojuma risku.

¢ Izmantojot proksimalu aizsargierici, nav ieteicams izmantot automatisko injektoru sistému. Ja
tiek izmantots automatiskais injektors, CGuard™ EPS var distali parvietoties no ta atrasanas
vietas.

¢ Pirms izvér§anas nodrosiniet stenta optimalu novietosanu. Tiklidz ir sakta izvérSana, stentu
nevar parvietot vai atjaunot. Stenta iznem3anas metodes un papildu vadu, sprostu un/vai
knaiblu lietoSana var izraisit papildu traumu miega artérijai vai vaskularas piekluves vieta.
Komplikacijas var izraisit asinosanu, hematomu, pseidoaneirismu, trieku vai navi.

¢ Stenta izvérsanas laika regulari novérojiet CGuard™ EPS, izmantojot fluoroskopiju.

® artérijas parstiepsana var izraisit parravumu un dzivibai bistamu asinosanu.

¢ Stenta implanté$ana var novest pie asinsvada sadalisanas distali un/vai proksimali pie stenta,
ka arfizraisit asinsvada akltu aizvérsanos, kam nepiecieSsama papildu iejauksanas, pieméram,
miega artérijas endarterektomija, papildu stentu ievadisanas vai talaka paplasinasana).

¢ Stenta izméram jabat atbilstigam, lai samazinatu stenta migracijas iespéju. Stents var migrét
no implantata vietas, embolizét vai izraisit trombus distali no implantata vietas lejup pa
arterialo [dmenu.

¢ Visa stenta ievadisanas un implantacijas proceddras laika saglabajiet pacienta aktivizéto
recésanas laiku (ACT) ilgaku par 250 sekundém, lai novérstu trombu veidosanos Rx ievades
sistéma. Paplasinata stenta trombozes gadijuma var méginat veikt trombolizi un PTA. Ja tiek
izmantoti Ilb/llla inhibitori, uzturiet ACT ilgak par 200 sekundém.

¢ Nonemot un novietojot ierices uz embolijas aizsargierices vadstigas, uzturiet nepartrauktu
plasmu. Visu ierices apmainas procesu veiciet |lenam, lai novérstu artérijas gaisa emboliju
vai traumu.

¢ Nodrosiniet un uzturiet piemérotu attalumu starp embolisko aizsargsistému un stenta
ievades sistému, un/vai izvérsto stentu, lai novérstu abu sistému saker$anas iespéju. Ja notiek
sakersanas, un to nevar izlabot, nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

6 PIESARDZIBAS PASAKUMI

6.1 Vispareéji piesardzibas pasakumi

UZMANIBU: veicot miega artérijas stenté3anu, jabit pieejamai venozai piek|ueicot miega

artérijas stentésanu, jabat pieejamai venozai piekluvei, lai ar farmaceitiskas iejauksanas vai, ja

nepieciesams, Tslaicigas kardiostimulatora ievietosanas palidzibu parvalditu bradi kardiju un/vai

hipotensiju.

e Izmantojot CGuard™ EPS, ir ieteicams izmantot embolijas aizsargierices vai distalo
aizsargierici.

6.2 Manipulacijas ar stentu — piesardzibas pasakumi Jarikojas ipasi

piesardzigi, lai ar stentu neveiktu nekadas manipulacijas, kuru rezultata var

tikt parrauts stents ievades sistéma. Tas ir |oti svarigi, iznemot katetru sistému

no iepakojuma, novietojot uz vadstigas un, virzot caur hemostatisko varstu un

vaditajkatetru.

e Rapigi parbaudiet sistému, lai parliecinatos, vai ierice nav bojata. Nelietojiet bojatu
izstradajumu.

e Centieties izvairities no nevajadzigam darbibam, kas var izraisit savisanos vai bojat
ievadi$anas sistému. levades sistému turiet péc iespéjas taisni un ievades rokturi izvérsanas
laika nekustigu. Nelietojiet to, ja ierice ir samezglojusies.

¢ Parbaudiet, vai hemostatiskais varsts ir atvérts, lai izvérsanas laika nodrosinatu aréja apvalka
kustibas brivibu.
struktdras integritati un/vai ari ierices darbiba var tikt traucéta.

¢ Neméginiet izvietot stentu no ta ievades sistémas, lidz ta neatrodas mérka bojajuma vieta. Ja
stents ir izversts, to nevar atdabit atpakal ievades sistéma un stents var tikt bojats.

e Stents un ievades sistéma ir paredzéti darbibai ka integréta sistéma un tie jaizmanto tikai
paredzétajam pielietojumam.

6.3 Stenta ievadi$ana — piesardzibas pasakumi

Nodrosiniet, lai stenta ievades sistéma pirms lietosanas batu pilniba izskalota ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu. Nelietojiet ievades sistému, ja netiek parbaudits, vai plisma iziet
katetra distélaja gala un caur blokésanas varstu.

Nav ieteicams izmantot hemostatiskos varstus ar atpakalplismas kontroli.

Sistéma nav saderiga ar vadstigam vai emboliskam aizsargiericém, kas parsniedz 0,014 collu
vadu (0,36 mm).

Sistéma jalieto ar vaditajkatetru vai apvalku, lai saglabatu adekvatu vadstigas vai emboliskas
aizsargierices atbalstu visa proceddras laika.

Ja stenta ievades sistémas ievietosanas vai ievadisanas vai ari aréja apvalka ievilksanas laika
rodas pretestiba, sistéma uzmanigi jaiznem un jalieto cita sistema.

Katetram atrodoties kermeni, tas javada tikai ar fluoroskopijas palidzibu. NepiecieSama
rentgenogrammu iekarta, kas veido augstas kvalitates attélus.

Neméginiet daléji izverstu stentu vilkt atpakal caur vaditajkatetru vai apvalku, jo tas var
izraisit stenta atdalisanos no ievades sistémas.

Ja, parvietojot stenta sistému caur apvalku vai, veicot sakotnéjo apvalka ievilksanu, vérojama
pretestiba, uzmanigi iznemiet stenta sistemu.

levades sistému nav paredzéts izmantot ar automatisku Slirci. Automatiskas S$lirces
izmantosana var nelabvéligi ietekmét ierices sniegumu.

ja bojajuma aptverSanai nepiecieSams vairak neka viens stents vai ir vairaki bojajumi,
stentéana vispirms javeic distalajam, péc tam proksimalajam bojajumam. $ada stentésana
|auj izvairities no nepiecieSsamibas skérsot proksimalo stentu, lai ievaditu distalo stentu, un
samazina jau ievadito stentu parvietosanas iespéju.

Ja nepieciesama secigu stentu parklasana, parklasanas daudzums jauztur minimala liment
(apméram 5 mm). Nekada gadijuma nedrikst parklaties vairak neka 2 stenti.

6.4 Drosibas pasakumi péc implantésanas

Skérsojot nesen izvérstu stentu ar citam invazivam iericém, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no
stenta geometrijas un izvietojuma traucéjumiem.

Paplasinata stenta trombozes gadijuma jameégina veikt trombolize un PTA.

Ilzmantojot proksimalu aizsargierici, gals jaievieto atpakal apvalka (no jauna ievietot
galu atpaka] CGuard™ EPS ievadisanas apvalka), lai sistému drosi ievaditu proksimalas
aizsargierices darba kanala.

7 MRA drosibas informacija

Nosaciti MR dross

Veikti nekliniski testi un MRA simulacijas, lai novértétu visu miega artérijas stentu CGuard sériju.
Nekliniskie testi paradija, ka visa miega artérijas stentu CGuard sérija ir nosaciti MR drosa.
Pacientu ar $is sérijas implantu var drosi skenét MR iekarta, ja tiek ievéroti $adi nosacijumi:

Statiska magnétiska lauka indukcija tikai 1,5 un 3 teslas;

Maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir 4000 G/cm (40-T/m);

MR sistémas maksimalais, kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg,
skenéjot 15 mindtes (t.i., viena impulsu seciba) normala darbibas rezima.

Noteiktajos skenésanas apstaklos sagaidams, ka miega artérijas stenta CGuard temperatira

pieaugs maksimali par 5,0C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas (tas ir, péc vienas
impulsu sekvences).
Nekliniskaja testa attéla artefakts, ko rada miega artérijas stents CGuard, ir aptuveni 5 mm arpus
ierices, kad attélveidosanu veic ar gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3 teslu MR sistému.
Miega artérijas stenta CGuard limenu nav iespéjams vizualizét ar gradienta atbalss vai T1 svérto
rotacijas atbalss impulsu sekvenci.

8 IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pamatojoties uz literatdru, ka ari klinisku un komercialu pieredzi ar miega artérijas stentiem un
emboliskam aizsargsistémam, Saja saraksta ir ietvertas iespéjamas nevélamas blakusparadibas,
kas saistitas ar $im iericém:

Péksna aizvérsanas

Akats miokarda infarkts

Alergiska reakcija (kontrastviela, zales, stents vai filtra materials)
Amaurosis fugax

Aneirisma vai pseidoaneirisma asinsvada vai vaskularas piek|uves vieta
Koronara isémija

Aritmija (tostarp sasteigti sitieni, bradikardija, atriala un/ vai kambaru tahikardija,
atriala un/vai kambaru fibrilacija [VF])

Asistole vai bradikardija, kam nepiecie$ama pagaidu stimulatora izvietosana
Arterovenoza fistula

Ar asinosanu saistitas komplikacijas, ko izraisijis antikoagulants vai prettrombocitu
medikaments, ka rezultata nepiecieSama transfizija

vai kirurgiska iejauksanas

Smadzenu tiska

Smadzenu asinosana

Smadzenu i$émija

Sastréguma sirds mazspéja (CHF)

Nave

Sistémas komponenta atdalisanas un/vai implantacija

Asinsvada sadalisanas

Distalas emboliskas aizsargierices trombozes nosprostojums

Embolija, distala (gaiss, audi, iekaisuma plankums, trombu materials, stents)
Arkartas vai steidzama kirurgija (miega artérijas endarterektomija [CEA])
Arkartas operacija, lai iznemtu stentu vai distalo embolisko aizsargierici
Drudzis

Hematoma vaskularas piekluves vieta, ar kirurgisku labosanu vai bez tas
Hemoragisks gadijums, ar transfiziju vai bez tas

Hiperperfazijas sindroms

Hipotensija/hipertensija

Vietéja vai sistematiska infekcija, tostarp bakterémija vai septicémija
Audu organa isémija/ infarkts

Sapes (galvas/kakla) / nopietnas vienpuséjas galvassapes

Sapes katetra ievieto$anas vieta

Nieru mazspéja/nepietiekamiba sekundari pret kontrastvielu

Asinsvada restenoze stentéta segmenta

Lékme

Stenta distalas emboliskas aizsargierices iekersanas/ bojajums

Stenta distalas emboliskas aizsargierices sabrukums vai lGzums

Stenta nepareizs novietojums/migracija

Stenta trombozes nosprostojums

Trieka/cerebrovaskulars negadijums (CVA)/parejosa isémijas lekme (TIA)
Visparéja miega artérijas nosprostosanas
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¢ Vaskulara tromboze/nosprostosanas diruma, proceddras vai attala vieta
¢ Asinsvada sadalisanas, perforacija vai parravums
¢ Asinsvada spazmas vai atleksana

9 STENTA IZMERA NOTEIKSANA

o Veiksmigai stentésanai ir svarigi ripigi noteikt stenta izmérus. Lai iegitu pasizpletosa stenta
optimalo lielumu un ta paplasinasanos, ieteicama minimala "traucéjuma" 0,5 mm saderiba
starp asinsvadu un stentu. Pieméram, atlasiet 6,0 mm stentu asinsvadam ar 4,8-5,7 mm
diametru. Atlasiet 7,0 mm stentu asinsvadam ar 5,6 — 6,5 mm diametru. Perspektivais vidéjais
procentualais daudzums visiem stentu izmériem ir mazaks par 6%. Optimals ir Tsakais stenta
garums, kas ir savienojams ar kopéjo bojajumu parklajumu. Ja ar vienu stentu adekvata
nosegsana nav iespéjama, var tikt lietots otrs stents.

¢ Rxievades sistémas darba garums ir 135 cm ir saderigs ar 0,014 collu vadstigam. leteicami ir
apvalki un vaditajkatetri ar vismaz 2,24 mm ieksgjo diametru.

BRIDINAJUMS: CGUARD™ EPS ir kontrindicéts lietosanai ar bojajumiem kopéjas miega artérijas

ostita.

BRIDINAJUMS: Stenta izméram ir jabit piemérotam asinsvadam, lai samazindtu stenta

migrdcijas iespéju.

10 NEPIECIESAMIE MATERIALI

e 6F (ID> 2,24) vaskularais apvalks vai 8F (ID> 2,24) vaditajkatetrs vai apvalka garums nedrikst
traucét stenta Rx ievades sistémas prasibam

¢ Papildu balona paplasinasanas katetrs.

¢ Jebkurs miega artérijas EPD ar 195 cm un 0,014 collu vadstigu.

¢ Divas lidz tris §Jirces (10-20 cm?).

e Viena 3 cm? 8irce.

¢ 500 cm? heparinizéts parastais fiziologiskais skidums (sterils).

UZMANIBU: CGUARD™ EPS nav saderiga ar vadstigam vai emboliskdm aizsargiericém, kas

garakas par 0,014 collam (0,036 mm).

11 PIRMS PROCEDURAS

Pacienta sagatavoSanai un sterilizacijas pasakumiem jabat tadiem paSiem ka jebkurai
angioplastijas procedirai. Miega artérijas stenta novietosana stenotiska vai nosprostota miega
artérija javeic proceddru telpa ar angiografijas iespéjam. Angiografija javeic, lai kartétu bojajuma
apjomu un kolateralo plismu. Lai turpinatu iejauksanos, piek|uves asinsvadiem jabut pietiekami
atklatiem un ar pietiekamiem kanaliem.

12 PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

¢ Iznemiet CGUARD™ pasizpletoso stentu ar Rx ievades sistému no aizsargiepakojuma.
Novietojiet ierici viena limeni. Méginiet nesamezglot Rx katetra ievades sistémas apvalku.

UZMANIBU: ripigi parbaudiet CGUARD™ EPS, lai parliecindtos, vai ierice piegades laika nav

bojata. Nelietojiet bojatu aprikojumu.

UZMANIBU: Rx ievades sistémai ir iek3éjs apvalks. Centieties izvairities no nevajadzigdm

darbibam, kas var izraisit savisanos vai bojat ievadisanas sistému. Rx ievades sistému turiet

péc iespéjas taisni, bet ievades rokturi izvérsanas laika nekustigu. Nelietojiet to, ja ierice ir

samezglojusies.

¢ Parbaudiet Rx ievades sistémas apvalku, lai parliecinatos, vai tas nav bojats transportésanas
laika un, vai stents neparklaj proksimalo markieri.

¢ Nodrosiniet, lai stents batu pilniba parklats ar apvalku.

UZMANIBU: Jarikojas Tpasi piesardzigi, lai ar stentu neveiktu nekddas manipuldcijas, kuru

rezultdta var tikt parrauts stents ievades sistéma. Ipasi svarigi tas ir laika, kad ievades sistéma

tiek iznemta no iesainojuma, novietota virs distala emboliskas aizsargierices vada un virzita caur

hemostatisko varstu un vaditajkatetra rumbu.

UZMANIBU: ir paredzéts, ka stentam Rx ievades sistéma jadarbojas ka sistémai. Nenonemiet

stentu no ievades sistémas, jo tas var sabojat stentu. Ja stents ir nonemts, to nevar vairs ievietot

atpakal Rx ievades sistema.

13 PIEGADES SISTEMAS SAGATAVOSANA
ietekmét struktdras integritati un/vai darbibu.
¢ |erices skalo$anai izmantojiet 3 cm? 8irci, pilditu ar heparinizétu fiziologisko skidumu, uzturiet
pozitivu spiedienu, lidz fiziologiska $kiduma lases paradas CGuard™ EPS distalaja gala. Sis
process var aiznemt 30 sekundes.
Alternativi: Ar spiediena varstu iepildiet lircé 20 ml heparinizéta fiziologiska
gkiduma. Slirci ar spiediena varstu pievienojiet CGuard™ EPS un uzturiet 5 atm
spiedienu 30 sekundes vai tik ilgi, lidz sistéma ir izskalota un ir redzams, ka skidrums
izplGst no CGuard™ EPS distala gala.

UZMANIBU: nodrosiniet, lai CGuard™ EPS pirms lietoSanas tiktu pilniba izskalots ar heparinizétu
fiziologisko skidumu. Nelietojiet CGuard™ EPS, ja plisma nav redzama apvalka distalaja gala.
UZMANIBU: skalosanas laika nelietojiet kontrastvielu.

Glabajiet ierici taisna stavoklT un lidzena viet3, lai izvairitos no ass samezglosanas.

14 BOJAJUMA SAGATAVOSANA

BRIDINAJUMS: nodrosiniet pietiekamu heparina devu, lai ACT uzturétu ilgak par 250 sekundém,

noveérsot trombu veido$anos iericés.

UZMANIBU: veicot miega artérijas stenté$anu, jabit pieejamai venozai piekluvei, lai ar

kardiostimulatora novietoSanas vai farmaceitiskas iejauksands palidzibu, ja nepieciesams,

parvalditu bradikardiju vai hipotensiju.

UZMANIBU: CGUARD™ EPS jdlieto kopad ar vaditdjkatetru vai apvalku, lai saglabatu adekvatu

0,014 collu vadstigas vai emboliskas aizsargierices atbalstu procediras laika.

UZMANIBU: Nav ieteicams izmantot hemostatiskos varstus ar atpakajplismas kontroli.

UZMANIBU: katetriem atrodoties kermeni, tie javada tikai ar fluoroskopijas palidzibu.

NepiecieSama rentgenogrammu iekarta, kas veido augstas kvalitates attélus.

BRIDINAJUMS: nonemot un no jauna novietojot ierices uz vadstigas, uzturiet nepartrauktu

plasmu. Visu apmainas procesu veiciet Iénam, lai novérstu artérijas gaisa emboliju vai traumu.

¢ levietojiet pretembolijas aizsargierici vai distalu aizsargierici.

¢ Ja nepiecieSams, veiciet bojajuma iepriekséju paplasinasanu ar atbilstosa izméra balona
dilatacijas katetru Iidz vismaz 3,0 mm péc tam, kad distala aizsargierice atrodas vinpus
bojajuma. Piezime: ja netiek lietots iepriekséjas paplasinasanas balons, nepiecieSams vismaz
3,0 mm minimalais limena atvérums, lai varétu izvilkt CGuard™ ievades sistémas galu.

¢ Balona katetra atvilksanas laikd embolijas aizsardzibas ierici saglabajiet nekustiga stavokli.

15 PROCEDURA
¢ Jair veikta bojajuma iepriekséja paplasinasana, iznemiet balona katetru un ievades sistému
ieladgjiet uz 0,014 collu (0,36 mm) vadstigas.

28 Latviski

UZMANIBU: nav ieteicams proksimalu aizsargierici (ar minimalo ID 2,12 mm) kopa ar

automatisku injektoru izmantot bojajuma vizualizacijai, jo CGuard™ ievades sistéma injekcijas

laika var parvietoties distali no tas atrasanas vietas._

UZMANIBU: Rx ievades sistému nav paredzéts izmantot ar automatisku injektoru. Automatisku

injektoru izmantosana var nelabvéligi ietekmét ierices sniegumu.

o Glabajiet ierici nolimenota viets, lai izvairitos no ass samezglosanas.

¢ Rxievades sistému ievietojiet caur hemostatiska varsta adapteri.

UZMANIBU: ja, Rx ievades sistému ievietojot, sakumd ir sastopama pretestiba, sistéma jaiznem

un jalieto cita.

e Stentu un Rx ievades sistému, izmantojot fluoroskopisko vadibu, virziet uz prieksu lidz
bojajuma vietai.

UZMANIBU: pirms stenta aizvérsanas izvairieties no Rx ievades sistémas nospriegojuma.

16 STENTA IZVERSANA

BRIDINAJUMS: Pirms izvérianas nodrosiniet stenta optimdlu novietosanu. Tiklidz ir sakta

izvérsana, stentu nevar pdrvietot vai atjaunot. Stenta izvilkSanas metodes (papildu vadu, cilpu

un/vai knaibJu izmantosana) var izraisit papildu traumas miega artérijas asinsvadiem un/vai
asinsvadu piekuves vietd. Komplikacijas var ietvert navi, trieku, asinosanu, hematomu vai
pseidoaneirismu.

UZMANIBU: tiklidz ir sakta stenta izvietosana, nemédiniet dajéji izvérstu stentu vilkt atpaka) caur

vaditajkatetru vai apvalku, jo stents var atdalities no Rx ievades sistémas.

e Pirms izvérSanas parbaudiet angiografiski stenta poziciju. Ja nepiecieSams, noreguléjiet
poziciju.

¢ Nekustigi, turot rokturi ar vienu roku, atblokéjiet blokésanas varstu.

e Piezime: parliecinieties, vai Rx ievades sistéma atrodas taisni un, vai nav saritinajusies.
Izvérsanas laika Rx ievades sistémas iek$éjo apvalku turiet nekustigu. Izvérsanas laika neturiet
Rx ievades katetra aréjo apvalku. Tam ir brivi jakustas.

e |zvérsiet stentu |énam, pavelkot atpakal aréjo apvalku. Turpiniet vilkt atpakal, lidz stents ir
pilniba izvérsts.

e Piezime: ja, aréjo apvalku pavelkot atpakal, un pirms stenta atbrivosanas sakuma ir vérojama
bltiska pretestiba, atkartoti blokéjiet varstu un iznemiet sistému. Tiklidz ka sakta izvérsana,
stentu nevar vairs ievilkt atpakal apvalka.

UZMANIBU: daléjas stenta ievadisanas gadijumd, ko izraisa nespéja pilniba izvérst stentu,

nonemiet pacientam visu Rx ievades sistemu. Tas var izraisit asinsvadu sieninu bojajumus un

kirurdiskas iejaukSands nepieciesamibu.

o Pagrieziet varstu blokéta pozicija un Rx ievades sistémas distalo uzgali uzmanigi atvelciet caur
stentu. Iznemiet Rx ievades sistému no pacienta kermena

¢ Ar fluoroskopijas palidzibu parliecinieties, vai stents ir izvérsts mérka bojajuma.

* Ja nepiecieSama papildu stenta-sieninas apozicija vai ir jaatbalsta citu invazivu iericu
lietoSana, stentu péc tam var paplasinat ar balonveida paplasinasanas katetru. Neizvérsiet
stentu talak par ta neierobeZoto maksimalo diametru, kas noradits markéjuma un 1.
tabula. Vélaku paplasinasanu veiciet péc nepiecieSamibas, saskana ar atbilstibas tabulu, kas
pievienota izvélétajam balonveida katetram.

UZMANIBU: ja bojajuma aptversanai nepieciesams vairak neka viens stents vai ir vairaki

bojajumi, stentésana vispirms javeic distalajam, péc tam proksimdlajam bojajumam. Sada

stentéSana lauj izvairities no nepiecieSamibas skérsot proksimalo stentu, lai ievaditu distalo
stentu, un samazina jau ievadito stentu parvietosanas iespéju.

UZMANIBU: ja nepiecieSama secigu stentu parklasana, parklasanas daudzums jauztur minimala

limeni (apméram 5 mm). Nekada gadijuma nedrikst parklaties vairak par diviem (2) stentiem.

UZMANIBU: $kérsojot nesen izvérstu stentu ar citdm invazivam iericém, jarikojas uzmanigi, lai

izvairitos no stenta geometrijas un izvietojuma traucéjumiem.

BRIDINAJUMS: artérijas pdrstiepiana var izraisit parrdvumu un dzivibai bistamu asinosanu.

17 PEC STENTA NOVIETOSANAS

e Pé&c stenta izvérSanas rlpigi atvelciet ievades sistému, lidz gals Skérso bojajumu, un péc
tam ievades sistému ievietojiet atpakal apvalka (no jauna ievietojiet galu atpakal CGuard™
ievadiSanas apvalka), lai nodrosinatu gala drosu ievadisanu vaditajkatetra vai proksimalas
aizsargierices darba kanala Péc tam ievades sistému uzmanigi izvelciet no pacienta kermena

UZMANIBU: ja ievades sistéma netiek no jauna ievadita apvalka un aizverta, gals var aizkerties

darba kandla ieeja un izkustéties no vietas.

e Péc stenta novieto$anas javeic angiogramma, lai parbauditu asinsvada caurejamibu un
asinsvada limena palikusas stenozes procentualo apjomu.

BRIDINAJUMS: Stents var izraisit trombu, distalu embolizdciju vai migrét no implantata vietas

lejup uz arterialo ldmenu. Stenta izméram ir jabat piemérotam asinsvadam, lai samazindtu

stenta migrdcijas iespéju. Paplasinata stenta trombozes gadijuma jamégina veikt trombolize un

PTA.

e Pé&c angiogrammas veik$anas emboliska aizsargierice janonem saskana ar ierices lietosanas
instrukciju.

¢ Pacientiem japieméro atbilstigs antikoagulantu/ prettrombocita rezims.

BRIDINAJUMS: komplikdciju, pieméram, infekcijas, pseidoaneirisma vai fistulizdcijas, gadijuma,

nepieciesama stenta kirurdiska iznemsana.

18 GARANTIJA/ATBILDIBA

Katrs $is sistémas izstradajums un komponents ir izstradats, razots, parbaudits un iesainots ar
pienacigu rapigumu. Bridindjumi, kas ietverti InspireMD lietosanas noradés, ir neparprotami
uzskatami par $i nodrosinajuma neatnemamu sastavdalu. InspireMD sniedz izstradajuma
garantiju lidz deriguma termina beigam, kas uz ta noraditas. Garantija ir spéka, ja izstradajuma
lietoSana atbilst lietoSanas noradém. InspireMD atsakas no visam garantijam attieciba uz
pieprasijumu vai piemérotibu konkrétam izstradajuma mérkim. InspireMD neuznemas
atbildibu ne par kadiem tieSiem, netieSiem, gadijuma vai izrietoSiem bojajumiem, kurus radijis
izstradajums. Iznemot krapsanas gadijumu vai iegrieztu bojajumu InspireMD dalai, jebkura
bojajuma kompensacija pircéjam nekada gadijuma nebds lielaka par apstridéto izstradajumu
rékina cenu. Garantija, kas iek|auta $aja nosacijuma, ieklauj un aizstaj likumigas garantijas
defektiem un saderibai un izslédz visu citu iespéjamo InspireMD atbildibu, tomér to izdod tas
izstradajuma piegadatajs.

Nav paredzéts, ka Sie atbildibas un garantijas ierobezojumi bltu pretruna ar kadu piemérojama
likuma obligato nosacijumu. Ja kompetenta tiesa kadu atrunas pantu uzskata par nederigu vai
tadu, kas ir pretruna ar piemérojamo likumu, tas neskar atlikuso daju un ta paliek pilnigi spéka un
ir piemérojama. Nederigs pants jaaizstdj ar derigu, kas vislabak atspogulo InspireMD likumigas
intereses par savas atbildibas vai garantijas ierobezosanu. Nevienam nav tiesibu InspireMD
saistit ar kadu garantiju vai atbildibu, kas saistita ar izstradajumu.



Naudojimo instrukcija
LietuviSkai o

~GUARD"

Carotid Embolic Prevention System

1 PRIETAISO APRASYMAS

,InspireMD CGuard™“ miego arterijos embolijos prevencijos sistema (EPS) yra skirta savaime
iSsiplec¢ianc¢iam stentui jvesti j miego arterijas naudojant greito informacijos perdavimo (Rx)
jvedimo sistema. Savaime iSsipleciantis stentas yra pagamintas i$ nikelio titano lydinio (nitinolio)
ir yra padengtas permanentiniu apsauginiu tinkleliu (,MicroNet™*). Jis yra suspaudziamas ir
sudedamas j Rx jvedimo sistemg, jvedamas j numatytg pazeidimo vietg ir tuomet iSpleciamas
patraukus apsauginj apvalkala. Stentas ir tinklelis iSlieka kaip nuolatinis kraujagysles atremiantis
implantas. |vedus, stentas j iSore perduoda radialine jéga | arterijy spindj praeinamumui
nustatyti. Stentai gali bati toliau nurodyty dydziy.

Kraujagyslés ligis (mm)
SEILE Skersmuo
(mm) (mm) 20 30 40 60

4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-7,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

1 lentelé. ,,CGuard™*“ miego arterijos EPS dydziai

1 - paveikslélis CGuard™ Carotid stentas

Stento jvedimo sistema yra greito informacijos perdavimo (angl. ,Rapid Exchange”, RX) sistema.
Jvedimo sistema yra 135 cm ilgio ir suderinama su 0,014 col. kreipiamaja viela (195 cm ilgio), 6F
(ID > 2,24 mm) kraujagysliy mova arba 8F (ID > 2,24 mm) kreipiamuoju kateteriu, proksimaliniais
apsauginiais jrenginiais su 9F (ID > 2,12 mm) ir 0,014 col. distaliniais apsauginiais jrenginiais.
|vedimo sistema sudaro iSoriné mova ir vidiné konstrukcija. Rx sistema yra stumiama-traukiama
platforma, kurig ,CGuard™"“ stentams galima jsigyti vieno dydZio. Jvedimo sistema pateikiama
2 paveikslélyje.

Rekomenduojami priedai, kuriuos reikia naudoti: PT? vidutiné atrama, pagaminta ,Boston
Scientific” arba jai lygiaverté atrama, kurios ilgis siekia bent 190 cm, ir 0,014 col. kreipiamoji viela.
8F (ID > 2,24) kreipiamasis kateteris, pavyzdziui, ,Mach 1™ pagamintas ,Boston Scientific, arba
,Cordis Vista Brite” antgalis MPA 1 ar jam lygiavertis, kreipiamoji mova (ID > 2,24) ,Chariot”,
pagaminta ,Boston Scientific”, arba ,Neuron Max Vascular ilga mova, pagaminta ,Penumbra®,
ar jai lygiaverté mova. Distaliniai apsauginiai jrenginiai, pavyzdZziui, ,Filter EZ™“ pagaminti
,Boston Scientific, ,Spider FX™“, pagaminti EV3, arba jiems lygiaverciai distaliniai apsauginiai

jrenginiai.

Proksimalinis apsauginis jrenginys, pavyzdziui, 9F (ID 2,12 mm) ,MoMa ultra“,

pagamintas ,,Medtronic”, arba jam lygiavertis proksimalinis apsauginis jrenginys.

53" (135 cm)
13" (33cm)

T y

&1

60F Rx Port ]z.a F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
2 pav. RX jvedimo sistema.
2 KAIP TIEKIAMAS

Sterilus: Sis prietaisas yra sterilizuotas su ETO. Nepirogeninis. Sterilus: Sis prietaisas yra
sterilizuotas naudojant etileno oksida. Nepirogeninis. Skirtas naudoti tik vieng (1) karta.
Turinys: vienas (1) ,CGUARD™" savaime issipleiantis miego arterijos stentas su RX jvedimo
sistema. Sistema yra jdedama kilpos viduje ir pritvirtinama prie auselés atramai uztikrinti.
Laikymas: laikyti sausoje tamsioje vésioje vietoje.

3 INDIKACIJOS

,CGuard™“ EPS yra skirta:

gerinti miego arterijos ertmés spindj pacientams, kuriems kyla didelé nepageidaujamy miego
arterijos endarterektomijos reiskiniy rizika, kuriems reikia atlikti miego arterijos revaskuliarizacija
ir kurie atitinka abu toliau nurodytus kriterijus:

Pacientai, kuriems pasireiskia neurologiniai simptomai ir kuriems ultragarso arba angiogramos
tyrimu nustatoma > 50 % bendrosios ar vidinés miego arterijos stenozé, arba pacientai, kuriems
nepasireiskia neurologiniai simptomai, taciau ultragarso arba angiogramos tyrimu nustatoma >
80 % bendrosios ar vidinés miego arterijos stenozé.

Pacientai, kuriy kraujagysliy skersmuo numatytoje pazeidimo vietoje siekia nuo 4,8 mm iki 9,0 mm.

4 KONTRAINDIKACIJOS
,CGuard™* EPS kontraindikuojama:

Pacientams, kuriems kontraindikuojama antikoagulianto ir (arba) antitrombocity terapija.
Pacientams, kuriems nustatytas sudétingas kraujagysliy iSsiraizgymas arba kuriy anatomija
neleidzia saugiai jvesti kreipiamajj kateterj, apvalkala, arba stento sistema.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas nikeliui-titanui.

Pacientams, kuriems nustatyti neiSgydomi kraujavimo sutrikimai.

Kai pakitimai yra bendrosios miego arterijos angoje.

Kai nustatytas pries gydyma egzistaves zandikaulio judéjimas.

5 PERSPEJIMAI
5.1 Bendras perspéjimas

§j prietaisg gali naudoti tik tinkamai apmokyti ir su principais, klinikiniu naudojimu, $alutiniais
poveikiais ir pavojais, daznai siejamais su miego arterijos jvedimu, susipazine gydytojai.

Kaip ir naudojant bet kurio kito tipo kraujagysliy implanta, infekcija dél antrinés stento tarsSos
gali sukelti tromboze, pseudoaneurizma ar plysima.

Stento jvedimas dideliame iSsiSakojime gali trukdyti arba ateityje neleisti atlikti diagnostiniy
arba terapiniy procedary.

Kai reikalingi keli stentai, stento medziagos turéty biti panasios sudéties.

Nenaudokite gaminio po datos ,Tinka naudoti iki“, nurodytos ant pakuoteés.

Nenaudokite gaminio, jei temperattros indikatorius vidiniame maiselyje yra juodos spalvos.
Atlikdami ,,CGuard™* EPS praplovimg, nenaudokite kontrastinés medziagos.

Visa sistemos naudojimo laikg uztikrinkite > 250 sek. paciento aktyvinto kreséjimo laika (AKL),
kad iSvengtuméte tromby susidarymo ant prietaiso.

IStraukdami arba i$ naujo jstatydami prietaisg | kreipiamaja vielg, uztikrinkite nuolatinj
praplovima.

Visus pakeitimus atlikite létai, kad baty isvengta oro embolijos arba arterijos traumos.

Reikia elgtis ypa¢ atsargiai, jei paZeidimo vieta iSple¢iama i$ anksto nenaudojant apsaugos
nuo embolijos, nes tai gali padidinti nepageidaujamy rezultaty rizikg.

Stento implantavimas gali nulemti distalinj ir (arba) proksimalinj kraujagyslés perpjovima
stento vietoje ir sukelti Gminj kraujagyslés uzdaryma, kuriam reikalinga papildoma intervencija
(miego arterijos endarterektomija, tolesnis iSplétimas arba papildomy stenty jvedimas).
Stentas gali sukelti tromby susidaryma, distaline embolizacija arba gali migruoti i$ implanto
vietos Zemyn arterijy spindZiu.

Siekiant sumazinti stento migravimo galimybe, reikia nustatyti tinkama stento dyd;.

ISplésto stento trombozés atveju turéty bati bandoma atlikti trombolize ir PTA.

Komplikacijy, tokiy kaip infekcija, pseudoaneurizma ar fistulizacija, atveju gali biti reikalingas
chirurginis stento pasalinimas.

Pertempus arterija, Si gali trakti ir tai gali sukelti gyvybei pavojingg kraujavima.

Jei yra naudojamas filtras (apsaugos nuo embolijos sistema), uztikrinkite ir islaikyti tinkama
atstuma tarp ,CGuard™* EPS ir filtro, kad bty iSvengta galimo susid@rimo ar susipainiojimo.
Jei filtras susiduria ir (arba) susipainioja su sistema arba filtras atsiskiria, gali prireikti
intervencijos, pagrjstos chirurgine konversija arba papildomu kateteriu.

Jei naudojamas filtras (apsaugos nuo embolijos sistema), pasirinkite bent 195 cm ilgio sistema.

5.2 Prietaiso naudojimo perspéjimas

Sis prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. NENAUDOKITE gaminio po datos ,Tinka naudoti
iki“, nurodytos ant pakuotés.

Pakuotéje yra viena savaime iSsipleciancio miego arterijos stento sistema, suspausta j Rx
jvedimo sistema. Laikykite kambario temperatiroje.

NENAUDOKITE pakartotinai. NEGALIMA pakartotinai sterilizuoti, nes tai gali pakenkt
prietaiso veikimui ir gali padidinti uzterSimo rizika dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.
Naudojant proksimalinj apsauginj jrenginj, elektrinio inZektoriaus sistemos naudoti
nerekomenduojama. Jei naudojamas elektrinis inzektorius, ,CGuard™“ EPS gali distaliai
pasislinkti i$ savo vietos.

Uztikrinkite optimaly padéties nustatyma prie$ jvedima. Kai pradedamas jvedimas, stento
padeéties keisti ar i$ naujo uzfiksuoti nebegalima. Stento paieskos metodai ir papildomy viely,
kilpy ir (arba) Znypliy naudojimas gali nulemti papildoma miego arterijos arba kraujagysliy
angos traumg. Komplikacijos gali sukelti kraujavima, hematoma, pseudoaneurizmg, insultg
ar mirtj.

Stento jstatymo metu fluoskopijos pagalba daznai stebékite ,CGuard™“ EPS.

Pertempus arterija, $i gali trakti ir tai gali sukelti gyvybei pavojingg kraujavima.

Stento implantavimas gali nulemti distalinj ir (arba) proksimalinj kraujagyslés perpjovimg
stento vietoje ir sukelti Gminj kraujagyslés uzdarymga, kuriam reikalinga papildoma
intervencija, pavyzdZiui, miego arterijos endarterektomija, papildomy stenty jvedimas arba
tolesnis isplétimas.

Siekiant sumazinti stento migravimo galimybe, reikia pasirinkti tinkama stento dydj. Stentas
gali migruoti i$ implanto vietos, uzkimsti kraujagysles arba sukelti tromby susidaryma toliau
nuo implanto vietos, Zemyn arterijy spindziu.

Visos stento jvedimo ir implantavimo procediros metu uztikrinkite > 250 sek. paciento
aktyvinto kreséjimo laika (AKL), kad iSvengtuméte tromby susidarymo ant Rx jvedimo
sistemos. ISplésto stento trombozés atveju gali biti bandoma atlikti trombolize ir PTA. Jei llb/
Illa inhibitoriai yra naudojami, palaikykite > 200 sek. AKL.

Nuimdami arba vél uzdédami prietaisg ant kreipiamosios apsaugos nuo embolijos jrenginio
vielos, uztikrinkite nuolatinj praplovima. Visus prietaiso pakeitimus atlikite létai, kad bty
iSvengta oro embolijos arba arterijos traumos.

Uztikrinkite ir iSlaikyti tinkama atstuma tarp apsaugos nuo embolijos sistemos ir stento
jvedimo sistemos, ir (arba) stento jstatyto stento, kad bty iSvengta galimo dviejy sistemy
susipainiojimo. Sistemoms susipainiojus ir negalint to iStaisyti, turéty buti apsvarstyta
chirurginé intervencija.

6 ATSARGUMO PRIEMONES

6.1 Bendrosios atsargumo priemonés

JSPEJIMAS: miego arterijos stentavimo metu paruoskite veny prieiga, kad galétumeéte valdyti
bradikardijg ir hipotenzija farmacinés intervencijos pagalba ar, jei reikia, jstatydami laiking
stimuliatoriy.

Naudojant ,,CGuard™“ EPS, rekomenduojama naudoti apsaugos nuo embolijos sistema arba
distaline apsaugos sistemg.

6.2Stento naudojimas - atsargumo priemonés

Ypatingas démesys turéty bati atkreipiamas, kad stentas jvedimo sistemoje nebity
naudojamas arba kokiu nors badu jam trukdoma. Tai yra svarbiausia iSimant kateterj i$
pakuotés, uzdedant ant kreipiamosios vielos bei jvedant per hemostazés voztuvg bei
pagrindinj kateterj.

Atidziai patikrinkite sistema, kad jsitikintuméte, jog prietaisas néra pazeistas. Nenaudokite
pazeisto produkto.

PasirGpinkite, kad bty iSvengta nereikalingo naudojimo, kurio metu jvedimo sistema gali bati
sulenkta ar pazeista. Laikykite jvedimo sistema kaip jmanoma tiesesnéje padétyje, jvedimo
metu jvedimo rankena turi bati stacionari. Nenaudokite, jei prietaisas yra sulenktas.
Jvedimo metu jsitikinkite, kad hemostatinis voztuvas yra atidarytas ir iSoriniame apvalkale
gali laisvai judeti.

Saugokite jvedimo sistema nuo organiniy tirpikliy, nes jie gali pakenkti prietaiso struktdriniam
vientisumui ir (arba) veikimui.

Nemeéginkite jstatyti stento i$ jo jvedimo sistemos, kol sistema dar nepateko | reikiama
pazeidimo vietg. |vedus stentg, jo negalima sugrazinti j jvedimo sistemg, nes taip galima
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pazeisti stenta.
e Stentas ir jvedimo sistema yra sukurti veikti kaip integruota sistema, skirta naudoti tik kaip
numatyta.

6.3 Stento jvedimas - atsargumo priemonés

o Uztikrinkite, kad stento jvedimo sistema pries naudojima bty visiskai praplauta heparinizuotu
tirpalu. Nenaudokite jvedimo sistemos, jei praplovimo skystis neisteka i$ distalinio kateterio
galo ir per blokavimo voztuva.

¢ Nerekomenduojama naudoti kartu su kraujavimo hemostazés voztuvu.

¢ Sistema néra suderinama su didesnémis nei 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamosiomis vielomis
arba apsaugos nuo embolijos sistemomis.

o Sistema turi biti naudojama su kreipiamuoju kateteriu arba apvalkalu siekiant ilaikyti tinkama
kreipiamosios vielos arba apsaugos nuo embolijos jrenginio atrama visos procedlros metu.

e Jei jstatant ar jvedant stento jvedimo sistemg arba jtraukiant iSorinj apvalkala jauc¢iamas
pasipriesinimas, sistema turéty bati atidziai istraukta ir turéty bati naudojama kita sistema.

o Kai kateteris yra kiine, jis turéty bati manipuliuojamas tik pagal fluoroskopija. Reikalinga
radiografiné jranga, kuri uztikrina aukstos kokybés nuotraukas.

o Nebandykite iStraukti i$ dalies jstatyto stento atgal per kreipiamajj kateterj arba apvalkala;
stentas gali pasislinkti i$ stento jvedimo sistemos.

e Atsargiai iStraukite stentg i$ stento jvedimo sistemos, jei judéjimo per apvalkala arba pradinio
apvalkalo jtraukimo metu pajuntamas pasipriesinimas.

¢ Jvedimo sistema néra skirta naudoti su elektrinémis injekcijy sistemomis. Elektrinés injekcijy
sistemos naudojimas gali turéti neigiamos jtakos prietaiso veikimui.

o Kai pazeidimui padengti reikalingas daugiau nei vienas stentas arba jei yra keli pazeidimai,
distalinis pazeidimas turéty bati stentuojamas pirmiausiai, o proksimalinis pazeidimas turéty
bati stentuojamas tik po to. Stentuojant tokia tvarka, nereikia sukryziuoti proksimalinio stento,
kad jis buty uzdétas ant distalinio stento, ir sumazina jau jstatyty stenty pasislinkimo tikimybe.

o Jeireikalinga nuosekliyjy stenty uzlaida, uzlaida turéty bati sumazinta iki minimumo (apie 5
mm). Jokiu atveju sutapti negali daugiau nei 2 stentai.

6.4 Poimplantavimo - atsargumo priemonés

e Ypac atsargiai reikia elgtis, kai naujai jstatytas stentas susikerta su kitais intervenciniais
prietaisais, kad bty iSvengta stento geometrijos ir stento jstatymo trukdziy.

o ISplésto stento trombozés atveju turéty bati bandoma atlikti trombolize ir PTA.

¢ Naudojant proksimalinj apsauginj jrenginj, rekomenduojama pakartotinai uzdéti ant galiuko
apvalkala (i$ naujo jstatyti galiuka j ,CGuard™“ EPS), kad bty uZtikrintas saugus sistemos
pasalinimas i$ proksimalinio apsauginio jrenginio darbinio kanalo.

7 MRT saugos informacija

Tinkamumas magnetinio rezonanso tyrimui A

Neklinikiniai tyrimai ir MRT modeliavimai buvo atliekami norint jvertinti visg ,,CGuard” miego

grupé yra tinkama magnetinio rezonanso tyrimui. Pacientas su Sios grupés implantu gali bati

saugiai skenuojamas magnetinio rezonanso sistema esant nurodytoms salygoms:

o Pastovus magnetinis laukas tik 1,5 tesla ir 3 tesla,

¢ Didziausias magnetinio lauko erdvés gradientas 4 000 gausy / cm (40-T/m),

¢ MR sistema nurodo didZiausig verte, viso kiino vidutiné savitosios sugertiems sparta 2-W/kg
esant 15 minuciy skenavimui (t. y. impulsiniu rezimu) esant jprastiniam darbiniam rezimui.

Esant nurodytoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad ,,CGuard“ miego arterijos stento temperatira

padidés daugiausiai 5,0 C po 15 minu¢iy nuolatinio skenavimo (t. y. impulsiniu rezimu).

Esant neklinikiniam tyrimui, ,CGuard“ miego arterijos sukuriami vaizdo artefaktai tesiasi apie 5

mm nuo $io jtaiso, kai vaizdinama gradienty-echo impulsy seka ir naudojama 3 tesla MR sistema.

,CGuard” miego arterijos spindzio struktiros negalima vaizdinti atliekant gradienty echo ar T1

pasverta nugaros plok§tumos echo impulsy seka.

8 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Remiantis literatdra ir klinikine bei komercine patirtimi naudojant miego arterijos stentus ir

apsaugos nuo embolijos sistemas, toliau pateikiamas sarasas apima galimus neigiamus jvykius,

susijusius su Siais prietaisais:

e Staigus uzsikimSimas

o Uminis miokardo infarktas

o Alerginé reakcija (kontrastinei medziagai; vaistams; stentui arba filtro medziagai)

e Apakimas

¢ Aneurizma arba pseudoaneurizma kraujagysléje arba kraujagysliy prieigos vietoje

o Sirdies angina Vainikinés arterijos isemija

¢ Aritmija (jskaitant pirmalaikius ddzius, bradikardijg, priesirdziy ir (arba) skilveliy tachikardija,

o priesirdziy ir (arba) skilveliy virpéjima [VF])

¢ Asistolija arba bradikardija, dél kurios reikalingas laikinas Sirdies stimuliatorius

¢ Arterioveniné fistulé

¢ Kraujavimo komplikacijos dél antikoagulianty ar trombocity agregacijos vaisty, kai reikalingas
kraujo perpylimas

¢ arba chirurginé intervencija

* Smegeny edema

¢ Smegeny kraujosruva

* Smegeny iSemija

o Kongestinis Sirdies nepakankamumas (CHF)

¢ Mirtis

¢ Sistemos komponento atitrikimas ir (arba) implantavimas

o Kraujagysliy pratrikimas

¢ Distalinio apsaugos nuo embolijos jrenginio trombozés okliuzija

¢ Embolija, distaliné (oro, audiniy, apnasy, trombozés medziagos, stento)

¢ Neatidéliotina arba skubi operacija (miego arterijos endarterektomija [CEA])

¢ Neatidéliotina operacija pasalinti stenta arba
pasaugos nuo embolijos jrenginj

¢ Karsciavimas

¢ Hematoma kraujagysliy prieigos vietoje, kai reikalinga arba nereikalinga chirurginé intervencija

o Hemoraginis jvykis, kai reikalingas arba nereikalingas kraujo perpylimas

¢ Hipoperfuzijos sindromas

¢ Hipotenzija / hipertenzija

¢ Infekcija, vietiné arba sisteminé, jskaitant bakteriemijg ar septicemija

¢ [3emija / infarktas

¢ Skausmas (galvos / kaklo) / stiprus galvos skausmas

o Skausmas kateterio jkiSimo vietoje

o Inksty funkcijos nepakankamumas / antrinis nepakankamumas

o Kraujagysliy restenozé stentuotame segmente

o Sirdies smigis

¢ Stento distalinio apsaugos nuo embolijos jrenginio susipynimas / pazeidimas

distalinj
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¢ Stento distalinio apsaugos nuo embolijos jrenginio suirimas arba jtrikimas

¢ Stento pasislinkimas / migracija

¢ Stento trombozés okliuzija

¢ Insultas / smegeny kraujotakos sutrikimas (SKS) / praeinantis smegeny isemijos priepuolis
(PSIP)

¢ Visiska miego arterijos okliuzija

¢ Kraujagysliy trombozé / okliuzija durio vietoje, gydymo vietoje arba nutolusioje vietoje

o Kraujagysliy pratrakimas, perforacija ar plySimas

¢ Kraujagysliy spazmas ar atsitraukimas

9 STENTO DYDZIO NUSTATYMAS

e Atsargus stento dydZio nustatymas yra svarbus sékmingam stentavimui. Norint pasiekti
optimaly dydZio nustatyma ir savaime issipleCiancio stento issiplétima, rekomenduojama
uztikrinti minimaly 0,5 mm ,trukdZiy“ tarpg kraujagyslés ir stento. PavyzdZiui, pasirinkite
6,0 mm stentg 4,8-5,7 mm skersmens kraujagyslei. Pasirinkite 7,0 mm stentg 5,6-6,5 mm
skersmens kraujagyslei. Vidutinis sumaZinimo procentas, taikomas visiems stenty dydziams
yra mazesnis nei 6 %. Optimalus trumpiausias stento ilgis atitinka bendro pazeidimo aprépt;.
Jei vienas stentas neuztikrina tinkamos aprépties, gali bati naudojamas antras stentas.

¢ Rx jvedimo sistema yra 135 cm darbinio ilgio ir yra suderinama su 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamosiomis vielomis. Rekomenduojama naudoti apvalkalus ir kreipiamuosius kateterius,
kuriy minimalus vidinis skersmuo - 2,24 mm.

PERSPEJIMAS: ,,CGUARD™" EPS yra kontraindikuojama naudoti, kai pakitimai yra bendrosios

miego arterijos angoje.

PERSPEJIMAS: siekiant sumaZinti stento migravimo galimybe, reikia nustatyti tinkamg stento

dyadj.

10 REIKALINGOS PRIEMONES

e 6F (ID >2,24) kraujagysliy mova, 8F (ID> 2,24) kreipiamasis kateteris arba movos ilgis neturéty
priestarauti stento Rx jvedimo sistemos reikalavimams.

e Atskirai jsigyjamas iSplétimo balionéliu kateteris

o Bet koks apsaugos nuo miego arterijos embolijos jrenginys su 195 cm ilgio 0,014 col. storio
kreipiamaja viela.

e Du ar trys Svirkstai (10-20 cm?)

¢ Vienas 3 cm? Svirkstas

¢ 500 cm? heparinizuoto fiziologinio tirpalo (sterilaus)

ISPEJIMAS: ,,CGUARD™" EPS yra nesuderinama su didesnémis nei 0,36 mm (0,014 col.)

kreipiamosiomis vielomis ar apsaugos nuo embolijos jrenginiais.

11 PASIRUOSIMAS PROCEDURAI

Saugos reikalavimai paciento paruoSimui ir sterilizavimui yra tie patys, kaip ir bet kokiai
kitai endoskopinei procedirai. Miego arterijos stento jvedimas j stenozuojancig arba
uzkimstg miego arterijg turi bati atliekamas procediry kabinete, kuriame yra galimybé
atlikti angiografijg. Angiografija turi bati atliekama siekiant nustatyti pazeidimo masta
ir Soninj srautg. Prieigos kraujagyslés turi buti pakankamai atviros ir turéti pakankamai
atsiSakojimy, kad baty galima atlikti tolesne intervencija.

12 PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

¢ [Simkite ,CGUARD™" EPS savaime iSsipleciantj stentg su Rx jvedimo sistema i$ apsauginés
pakuotés. Padékite prietaisg horizontaliai. Uztikrinkite, kad kateterio Rx jvedimo sistemos
vamzdelis nebity sulenktas.

o |SPEJIMAS: atidziai patikrinkite ,CGUARD™“ EPS, kad jsitikintuméte, jog prietaisas néra
pazeistas pristatymo metu. Nenaudokite paZeistos jrangos.

ISPEJIMAS: Rx jvedimo sistema turi vidinj vamzdelj. Pasiripinkite, kad baty isvengta nereikalingo

naudojimo, kurio metu jvedimo sistema gali biti sulenkta ar paZeista. Laikykite Rx jvedimo

sistemq kaip jmanoma tiesesnéje padétyje, jvedimo metu jvedimo rankena turi biti stacionari.

Nenaudokite, jei prietaisas yra sulenktas.

o Patikrinkite Rx jvedimo sistemos mova, kad jsitikintuméte, jog ji nebuvo paZeista pristatymo
metu, o stentas neuzdengia proksimalinés zymos.

o Uztikrinkite, kad stentas bty visiskai padengtas apvalkalu.

ISPEJIMAS: ypatingas démesys turéty bati atkreipiamas, kad stentas jvedimo sistemoje nebiity

naudojamas arba kokiu nors badu jam trukdoma. Tai ypac svarbu iSimant jvedimo sistemgq is

pakuotés, uZdedant ant distalinio apsaugos nuo embolijos jrenginio vielos bei jvedant per

hemostazeés voztuvq bei kreipiamgjj kateterj.

ISPEJIMAS: stentas Rx jvedimo sistemoje yra skirtas naudoti kaip sistema. Neisimkite stento i$ jvedimo

sistemos, nes tai gali pazeisti stentq. ISémus stentq, negalima jo jdéti atgal j Rx jvedimo sistemg.

13 JVEDIMO SISTEMOS PARUOSIMAS

JSPEJIMAS: saugokite ,CGuard™“ EPS nuo organiniy tirpikliy, nes jie gali pakenkti prietaiso

struktdriniam vientisumui ir (arba) veikimui.

e Prietaisui praskalauti naudokite 3 cm?® Svirksta, pripildytg heparinizuoto fiziologinio tirpalo,
palaikykite teigiama slégj, kol ,CGuard™“ EPS distaliniame gale pastebésite fiziologinio tirpalo
laseliy. Sis procesas gali uztrukti 30 sekundziy.

e Alternatyva: | indefliatoriy jpilkite 20 ml heparinizuoto fiziologinio tirpalo. Prijunkite
indefliatoriy prie ,,CGuard™“ EPS ir laikykite 5 atm. slégj 30 sekundziy arba kol sistema
prasiplaus ir distaliniame kateterio gale pamatysite i$ ,,CGuard™*“ EPS istekantj skystj.

ISPEJIMAS: uztikrinkite, kad ,CGuard™“ EPS prie§ naudojima bity visiskai praplauta

heparinizuotu tirpalu. Nenaudokite ,CGuard™“ EPS, jei apvalkalo distaliniame gale nesimato

iStekancio plaunamo skyscio.

ISPEJIMAS: praplovimo metu nenaudokite kontrastinés medziagos.

o Laikykite prietaisg tiesy horizontalioje padétyje, kad nesulenktuméte vamzdelio

14 PASIRUOSIMAS PAZEIDIMAMS

PERSPEJIMAS: skirkite heparino doze, kurios pakakty > 250 sek. AKL palaikyti, kad ant prietaiso
nesusidaryty tromby.

ISPEJIMAS: miego arterijos stentavimo metu paruoskite veny prieigq, kad galétuméte valdyti
bradikardijq ir (arba) hipertenzijq jstatydami stimuliatoriy arba farmacinés intervencijos pagalba.
ISPEJIMAS: ,CGUARD™* EPS turi bati naudojama su kreipiamuoju kateteriu arba apvalkalu
siekiant islaikyti tinkamgq 0,014 col. kreipiamosios vielos arba apsaugos nuo embolijos jreginio
atramag visos procediiros metu.

JSPEJIMAS: nerekomenduojama naudoti kartu su kraujavimo hemostazés voztuvu.

JSPEIIMAS: kai kateteriai yra kiine, jie turéty bati manipuliuvojami tik pagal fluoroskopijq.
Reikalinga radiografiné jranga, kuri uztikrina aukstos kokybés nuotraukas.

PERSPEJIMAS: nuimdami arba vél uzdédami prietaisq ant kreipiamosios vielos arba apsaugos
nuo embolijos jrenginio, uZtikrinkite nuolatinj praplovimg. Visus pakeitimus atlikite létai, kad
bty iSvengta oro embolijos arba arterijos traumos.

¢ Padékite apsaugos nuo embolijos jrenginj arba distalinj apsauginj jrenginj.

¢ Jei reikia, pazeidimo vietg i$ anksto iSpléskite naudodami atitinkamo dydzio kateterj su



iSplétimo balionéliu maziausiai iki 3,0 mm po to, kai distalinis apsaugos jrenginys yra uz
pazeidimo vietos. Pastaba: jei nenaudojamas joks iSankstinio iSplétimo balionélis, minimalus
ertmés spindis turi bati 3,0 mm, kad baty galima istraukti,,CGUARD™* EPS jvedimo sistemos
antgalj.|Straukdami balioninj kateterj, laikykite apsaugos nuo embolijos jrenginj kuo stabiliau.

15 PROCEDURA

e Jei buvo atliktas iSankstinis paZeidimo vietos iSplétimas, iStraukite balioninj kateterj ir
uzdékite jvedimo sistemg ant 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamosios vielos.

JSPEJIMAS: proksimalinio apsauginio jrenginio (kurio maziausias vidinis skersmuo — 2,12 mm)

naudojimas kartu su elektriniu inZektoriumi paZeidimui pamatyti yra nerekomenduojamas.

,CGuard™* jvedimo sistema injekcijos atlikimo metu gali distaliai pasislinkti i savo vietos._

ISPEJIMAS: Rx jvedimo sistema néra skirta naudoti su elektriniais inZektoriais. Elektrinio

inZektoriaus naudojimas gali turéti neigiamos jtakos prietaiso veikimui.

¢ Laikykite prietaisg horizontalioje padétyje, kad nesulenktuméte vamzdelio.

o |statykite Rx jvedimo sistema per hemostazés voztuvo adapterj.

ISPEJIMAS: jei jstatant Rx jvedimo sistemgq jauciamas pasipriesinimas, sistemq reikia istraukti ir

naudoti kitq sistemg.

* Veskite stenta ir jvedimo sistema toliau pagal fluoroskopijg j pazeidimo vietg.

ISPEJIMAS: netempkite Rx jvedimo sistemos pries jg jstatydami

16 STENTO JSTATYMAS

PERSPEJIMAS: uZtikrinkite optimaly padéties nustatymq pries jvedimq. Kai pradedamas

jvedimas, stento padéties keisti ar iS naujo uZfiksuoti nebegalima. Stento paieskos metodai

(papildomy viely, kilpy ir (arba) Znypliy naudojimas) gali nulemti papildomq miego arterijos

kraujagysliy ir (arba) kraujagysliy angos traumgq. Komplikacijas gali apimti mirtj, insultq,

kraujavimgq, hematomg ar pseudoaneurizmg.

ISPEJIMAS: kai pradedamas stento jvedimas, nebandykite istraukti i§ dalies iplésto stento atgal

per kreipiamajj kateterj arba apvalkalg; stentas gali pasislinkti i$ stento jvedimo sistemos.

o Pries jstatydami, stento vieta patikrinkite angiografijos pagalba. Jei reikia, sureguliuokite padétj.

¢ Viena ranka tvirtai laikydami rankeng, atfiksuokite blokavimo voztuva.

Pastaba: [sitikinkite, kad Rx jvedimo sistema yra tiesi ir nesusukta. |statydami stabiliai laikykite

vidinj Rx jvedimo sistemos vamzdelj. /statydami nelaikykite iSorinio Rx jstatymo kateterio

apvalkalo. Jis turi laisvai judéti.

o |statykite stentg |étai nutraukdami iSorinj apvalkalg. traukite atgal, kol stentas bus visiskai
jstatytas.

e Pastaba: jei traukiant iSorinj apvalkalg ir prie$ paleidZiant stenta jauciamas stiprus
pasipriesinimas, vél uzfiksuokite voZtuva ir istraukite sistema. Kai pradedamas jvedimas,
stento negalima traukti uz apvalkalo.

ISPEJIMAS:jeistentasnebuvovisi$kaijstatytas, nesnebuvogalimybésjovisiskaijstatyti pasalinkite

visq Rx jvedimo sistemq is paciento. Tai gali suZaloti kraujagysliy sieneles ir gali prireikti chirurginés

intervencijos.

¢ Pasukite voztuvg j uzfiksavimo padétj, atsargiai istraukite distalinj Rx jvedimo sistemos galg
per stenta. Pasalinkite Rx jvedimo sistemg i$ paciento.

¢ Naudodami fluoroskopija, jsitikinkite, kad stentas buvo jstatytas numatytoje paZeidimo vietoje.

e Jei prie sienelés perdangos reikalingas papildomas stentas arba papildomas stentas
reikalingas siekiant palengvinti kity intervenciniy prietaisy naudojima, stentas gali bati
iSpléstas véliau, naudojant kateterj su iSple¢iamu balionéliu. Neispléskite stento virSydami
didZiausig jo neribojamg skersmenj, nurodyta etiketéje ir 1 lenteléje. ISpléskite veliau kiek
reikia pagal atitikties lentele, pateikiama su pasirinktu balioniniu kateteriu.

ISPEJIMAS: kai paZeidimui padengti reikalingas daugiau nei vienas stentas arba jei yra

keli pazeidimai, distalinis paZeidimas turéty bati stentuojamas pirmiausiai, o proksimalinis

paZeidimas turéty bati stentuojamas tik po to. Stentuojant tokia tvarka, nereikia sukryZiuoti
proksimalinio stento, kad jis baty uzdétas ant distalinio stento, ir sumazZinama jau jstatyty stenty
pasislinkimo tikimybé.

ISPEJIMAS: jei reikalinga nuosekliyjy stenty uZlaida, uzlaida turéty bati sumazinta iki minimumo

(apie 5 mm). Jokiu atveju sutapti negali daugiau nei du (2) stentai.

ISPEJIMAS: ypa¢ atsargiai reikia elgtis, kai naujai jstatytas stentas susikerta su kitais

intervenciniais prietaisais, kad baty isvengta stento geometrijos ir stento jstatymo trukdziy.

PERSPEJIMAS: pertempus arterijq, $i gali trikti ir tai gali sukelti gyvybei pavojingq kraujavimg.

17 PO STENTO IVEDIMO

¢ Vadovaudamiesi stento pasislinkimu, atsargiai traukite sistema, kol galiukas susikirs su
pazeidimo vieta, tuomet i$ naujo uzdékite apvalkalg (jstatykite galiuka atgal j ,CGuard™“
jvedimo sistemos apvalkala) ant sistemos, kad galiukas baty saugiai jstatytas j kreipiamajj
kateterj arba proksimalinio apsauginio jrenginio darbinj kanala. Atsargiai iStraukite jvedimo
sistema i$ paciento kdno.

ISPEJIMAS: jei ant sistemos neuzdedamas apvalkalas ir ji néra uzdaryta, galiukas gali jstrigti

darbinio kanalo jleidimo angoje ir pasislinkti.

e Po stento stento jstatymo reikia atlikti angiograma ir jsitikinti, ar geras kraujagysliy
praeinamumas, ir patikrinti kraujagysliy spindyje likusios stenozés procentg.

o PERSPEJIMAS: stentas gali sukelti tromby susidaryma, distaline embolizacijz arba gali
migruoti i$ implanto vietos Zemyn arterijy spindZiu. Siekiant sumaZinti stento migravimo
galimybe, reikia nustatyti tinkamg stento dydj. ISplésto stento trombozés atveju turéty bati
bandoma atlikti trombolize ir PTA

o Atlikus angiograma, apsaugos nuo embolijos jrenginj reikia pasalinti vadovaujantis to
irenginio naudojimo instrukcija.

¢ Pacientams reikéty taikyti atitinkama antikoagulianty / antitrombocitiniy preparaty rezima.

PERSPEJIMAS: komplikacijy, tokiy kaip infekcija, pseudoaneurizma ar fistulizacija, atveju gali

bati reikalingas chirurginis stento pasalinimas.

18 GARANTIJA / ATSAKOMYBE

Gaminys ir kiekvienas jo sistemos komponentas buvo sukurtas, pagamintas, patikrintas ir supakuotas
kiek jmanoma atsargiau. ,,InspireMD* naudojimo instrukcijoje pateikiami perspéjimai aiskiai laikomi
neatsiejama Sios nuostatos dalimi. ,InspireMD“ garantuoja, kad iki nurodytos galiojimo laiko
datos gaminys yra toks pat. Garantija galioja, jei gaminys naudojamas pagal naudojimo instrukcija.
,InspireMD” neteikia jokios gaminio perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui garantijos.
,InspireMD* neatsako uZ jokius tiesioginius, netiesioginius, atsitiktinius ar logiskai iSplaukiancius
nuostolius, kilusius dél gaminio. Jokiu atveju kompensacija pirkéjui uz bet kokj paZeidima nebus
didesné uz gincijamy gaminiy saskaitos kaing, isskyrus , InspireMD" apgaulés arba didelio nusizengimo
atvejj. Sioje nuostatoje pateikiama garantija apima ir pakeicia teisines defekty ir atitikties garantijas
ir neapima jokios kitos galimos ,,InspireMD“ atsakomybes, atsiradusios dél jos tiekiamo gaminio. Sie
atsakomybés ir garantijos apribojimai néra skirti jokioms privalomoms taikomy jstatymy nuostatoms
uzgincyti. Jei kompetentingas teismas nustato, kad bet kuri atsakomybés atsisakymo nuostata yra
negaliojanti arba priestarauja jstatymams, tai neturi jtakos likusioms nuostatoms ir jos lieka visiskai
galiojancios. Negaliojantis straipsnis bus pakeiciamas galiojanciu straipsniu, geriausiai atspindinciu
teiséta ,InspireMD“ interesg ribojant jos atsakomybe arba garantija. Joks asmuo neturi jokio
jgaliojimo jpareigoti , InspireMD* teikti bet kokia garantijg arba prisiimti atsakomybe uz gaminj.

Bruksanvisning
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Carotid Embolic Prevention System

1 ENHETSBESKRIVELSE

InspireMD CGuard™ karotid embolisk forebyggingssystem (EPS) er utformet for & levere en selv-
ekspanderende stent til carotis ved hjelp av et hurtig utvekslende (Rx) leveringssystem. Den selve-
kspanderende stenten er laget av en nikkeltitanlegering (Niti- nol) og er dekket av en permanent
beskyttende mesh (MicroNet™). Den er komprimert og lastet inn i Rx-leveringssystemet, levert til
det tilsiktede lesjonsomradet og deretter ekspandert ved tilbaketrekning av en beskyttende hylse.
Stenten og meshen forblir som et stillas-implantat. Ved fremfgring formidler stenten en ytre radial
kraft pa den arterielle lumen & etablere funksjon. Stentene er tilgjengelige i stgrrelsene oppagitt i
matrisen nedenfor.

Blonc:lggia— Lengde (mm)

(mm) | Diameter 20 30 40 60
48-57 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
72-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 10,0 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabell 1- CGuard™ EPS stgrrelsesmatrise

Figur 1 - CGuard™ karotid stent

Stentleveringssystemet er et hurtig utvekslende (Rx) system.

Leveringssystemet har en 135 c¢m arbeidslengde og er kompatibelt med 0,014" ledetrader (195
cm lengde) og emboliske beskyttelsesenheter. Hylser og ledekateter med en minimal innvendig
diameter pa), 6F (ID> 2,24 mm er kompatible) vaskuleer hylse, eller 8F (ID> 2,24 mm) ledekateter,
proksimal beskyttelsesenhet med en innvendig diameter pa 2,12 mm, enheter med en 9F (ID>
2,12 mm) og 0,014" distale beskyttelsesenheter. ELeveringssystemet bestar av en ytre aksel og
indre anlegg. Rx-systemet er en dra-skyv-plattform tilgjenglig i én stgrrelse for CGuard™-stenter. En
billedlig fremstilling av leveringssystemet er presentert i figur 2.

Anbefalt tilbehgr for bruk er PT2 moderat stgtte fra Boston Scientific eller sammenlignbar, med
minst 190 cm lang og 0,014" styreledning, 8F (ID>2,24) ledekateter f.eks. Mach 1™ fra Boston
scientific eller Cordis Vista Brite tupp MPA 1 eller noe sammenlignbart, eller ledehylse 6F ( ID>
2,24) vogn fra Boston Scientific eller Neuron maks. vaskulaer lang hylse fra Penumbra, eller dens
sammenlignbare. Distal beskyttelsesenhet slik som filteret EZ™ fra Boston Scientific Spi- der FX™
fra EV3 eller lignende. Som en proksimal beskyttelsesenhet, som for eksempel en 9F (ID 2,12mm)
MoMa ultra fra Medtronic eller noe sammenlignbart.

53" (135 cm)
13" (33 cm) 2
; S )

6.0F Rx Port ]2.:1 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Figur 2 - Rx leveringssystem.

2 LEVERINGSTILSTAND

Steril: Denne enheten er sterilisert med ETO. Pyrogenfri. Tiltenkt kun til éngangsbruk.

Innhold: En (1) CGuard™ selv-utvidende karotid stent med Rx-leveringssystem Systemet er
plassert inne i en ring, og som er festet til skalen for stgtte.

Lagring: Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og kjglig sted.

3 INDIKAS]JONER

CGuard™ EPS er indisert for:

Forbedre carotis luminal diameter hos pasienter med hgy risiko for ugnskede hendelser fra

endarterectomi som krever carotis revaskularisering og oppfyller begge kriteriene skissert

nedenfor:

* Pasienter med nevrologiske symptomer og > 50 % stenose av den felles eller interne carotisar
ved enten ultralyd eller angiografi eller pasienter uten nevrologiske symptomer og > 80 %
stenose av den felles eller interne carotisar ved enten ultralyd eller angiografi.

¢ Pasienter som har en beholder med referansediameter mellom 4,8 mm og 9,0 mm ved
mallesjonen.

4 KONTRAINDIKASJONER

CGuard™ EPS er kontraindisert for bruk hos:

* Pasienter hvor antikoagulant og/eller platethemmende behandling er kontraindisert.

* Pasienter med alvorlig vaskulaer tortositet eller anatomi som ville veere til hinder for sikker
innfgring av et ledekateter, hylse eller stentsystem.

e Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan.

* Pasienter med ukorrigerte blgdningsforstyrrelser.

o Skader i ostium av felles carotisar.

* Pre-eksisterende kjeve-claudicatio.

5 ADVARSLER

5.1 Generell advarsel
e Bare leger som har fatt riktig oppleering og er kjent med prinsippene, kliniske applikasjoner,
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komplikasjoner, bivirkninger og farer som vanligvis forbindes med carotis stent ma bruke
denne enheten.

¢ Som med en hvilken som helst form for vaskulaer implantering, kan infeksjon sekundeert til
forurensning av stenten fgre til trombose, pseudo-aneurisme, eller brudd.

¢ Stenting over en stgrre todeling kan forhindre eller forebygge fremtidige diagnostiske eller
terapeutiske prosedyrer.

¢ Nar flere stenter er ngdvendig, ma stentmateriale vaere av lignende sammensetning.

o |kke bruk produktet etter "bruksdato" som er angitt pa pakken.

o Ikke bruk produktet hvis temperaturindikatoren pa den indre posen er svart.

o lkke bruk kontrastmateriale mens du utfgrer skylling til CGuard™ EPS.

¢ Oppretthold pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT) ved > 250 sekunder gjennom hele
systembruken for a forhindre trombedannelse pa enheten.

¢ Oppretthold kontinuerlig gjennomstrgming samtidig som du tar ut og setter enhetene pa
ledetraden igjen.

o Utfgr alle utvekslinger sakte for a forebygge mot luftemboli eller traumer pa arterien.

¢ Forsiktighet ma utvises dersom forhandsdilatering av lesjonen uten embolisk beskyttelse
utfgres, da dette kan gke risikoen for et negativt resultat.

¢ Implantering av en stent kan fgre til disseksjon av blodkaret distalt og/eller proksimalt til
stenten og kan forarsake akutt lukking av blodkaret, noe som krever ytterligere intervensjon
(endarterektomi, ytterligere utvidelse eller en plassering av flere stenter).

¢ Stenten kan forarsake en trombe, distal embolisering eller kan migrere fra stedet ftil
implantatet ned den arterielle lumen.

¢ Passende dimensjonering av stenten i karet er ngdvendig for & redusere muligheten for
stentmigrasjon.

¢ | tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma trombolyse og PTA forsgkes.

o |tilfelle av komplikasjoner som infeksjoner, pseudo-aneurisme eller fistulisering, kan kirurgisk
fjerning av stenten vaere ngdvendig.

¢ Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og livstruende blgdning.

o Dersom et filter (embolisk beskyttelse) anvendes, gi mulighet for og oppretthold tilstrekkelig
avstand mellom CGuard™ EPS og filteret for & unnga potensielt engasjement eller
sammenfiltring. Hvis det oppstar filterengasjement og/eller -sammenfiltring eller -lgsning,
kan det veere ngdvendig med kirurgisk konvertering eller ekstra kateterbasert intervensjon.

o Dersom et filter (embolisk beskyttelsessystem) brukes, ma du velge et system med minst 195 cm.

5.2 Advarsel om bruken av enheten

¢ Denne enheten er beregnet for engangsbruk. IKKE bruk produktet etter "bruksdato" som er
angitt pa pakken.

e Pakken inneholder et selv-ekspanderende karotid stentsystem komprimert i Rx-
leveringssystemet. Oppbevares ved romtemperatur.

o IKKE for gjenbruk. IKKE resteriliser, da dette kan kompromittere enhetens ytelse og kan gke
risikoen for krysskontaminering pa grunn av upassende reprosessering.

e Nar du bruker en strgminjektor kan CGuard™ EPS eventuelt bevege seg distalt bort fra
posisjonen.

¢ Sikre optimal posisjonering av stenten fgr fremfgring. Nar fremfgring er initiert, kan ikke
stenten omplasseres eller tilbaketrekkes. Tilbaketrekkingsmetoder av stenten og bruk av
ytterligere ledninger, snarer og/eller tenger kan resultere i ekstra traume pa det karotide
blodkaret eller den vaskuleer tilgangssiden. Komplikasjoner kan resultere i blgdninger,
hematom, pseudoaneurisme, slag eller dgd.

¢ Du ma regelmessig overvake CGuard™ EPS ved fluoroskopi og fremfgring av stenten.

¢ Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og livstruende blgdning.

¢ Implantering av en stent kan fgre til disseksjon av blodkaret distalt og/eller proksimalt til
stenten og kan forarsake akutt lukking av blodkaret som krever ytterligere inngrep som
endarterektomi, plassering av flere stenter eller ytterligere dilatasjon.

¢ Hensiktsmessig stentdimensjonering er ngdvendig for & redusere muligheten for
stentmigrasjon. Stenten kan migrere fra stedet til implantatet, embolisere eller forarsake en
blodpropp distalt fra implantatomradet ned den arterielle lumen.

¢ Oppretthold pasientens aktiverte koagulasjonstid (ACT) ved > 250 sekunder gjennom hele
leverings- ogimplantasjonsprosedyren for a forhindre trombedannelse i Rx leveringssystemet.
| tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma trombolyse og PTA forsgkes. Hvis Ilb/Illa-
hemmere blir brukt, ma ACT vedlikeholdes ved > 200 sekunder.

¢ Oppretthold en kontinuerlig gjennomstrgmning under fierning og innfgring av enheter over
ledetraden til den emboliske beskyttelsesenheten. Utfgr alle enhetsutvekslinger sakte for a
forebygge mot luftemboli eller traumer pa arterien.

o Tillat for og oppretthold en tilstrekkelig avstand mellom det emboliske beskyttelsessystemet
og stentens leveringssystem og/eller den distribuerte stenten for & hindre mulig
sammenfiltring av de to systemene. Hvis sammenfiltringer oppstar, og ikke kan rettes opp,
ma kirurgisk inngrep vurderes.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Generelt - Forholdsregler

FORSIKTIG: Vengs tilgang skal veere tilgjengelig i Igpet av carotis-stenting for 8 administrere

bradykardi og/eller hypotensjon av enten en farmasgytisk intervensjon eller midlertidig

pacemakerplassering, hvis det er ngdvendig.

¢ Det anbefales a bruke emboliske beskyttelsesenheter eller en distal beskyttelsesenhet nar
du bruker CGuard™ EPS.

6.2 Stenthandtering - Forholdsregler

e Spesielle hensyn ma tas for ikke & handtere eller pd noen mate forstyrre stenten pa
leveringssystemet. Dette er viktigst ved kateterfjerningen fra emballasjen, plassering over
ledetraden og fremfgring gjennom hemostaseventilen og ledekateteret.

¢ Inspiser systemet ngye for & kontrollere at enheten ikke har blitt skadet. lkke bruk skadet produkt.

e Pass pa a unngd ungdvendig handtering som kan knekke eller pafgre skader pa
leveringssystemet. Hold leveringssystemet sa rett som mulig og leveringshandtaket i ro under
fremfgring. Ikke bruk hvis enheten er bgyd.

¢ Se etter at hemostaseventilen er apen for a sikre fri bevegelighet av den ytre hylsen under
fremfgring.

¢ Ikke utsett leveringssystemet for organiske Igsemidler, ettersom strukturell integritet og/eller
enhetsfunksjon kan svekkes.

¢ Ikke forsgk a fgre stenten frem fra leveringssystemet dersom systemet ikke er plassert i
lesjonsmalet. Hvis anvendt, kan ikke stenten hentes tilbake inn i leveringssystemet og stenten
kan bli skadet.

¢ Stenten og leveringssystemet er konstruert som et integrert system og skal bare brukes som
utformet.

6.3 Stentplassering - Forholdsregler
e Kontroller at stentens leveringssystem er fullstendig gjennomspylt med heparinisert
saltvann fgr bruk. Ikke bruk leveringssystemet dersom det ikke observeres noe utlgp av
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gjennomstrgmning ved den distale enden av kateteret, og gjennom laseventilen.

¢ Bruk med hemostatiske ventiler med avstengning for tilbakestrgmning anbefales ikke.

o Systemet er ikke kompatibelt med ledetrader eller emboliske beskyttelsesenheter stgrre enn
0,014" ledning (0,36 mm).

¢ Systemet ma brukes sammen med et ledekateter eller hylse for & opprettholde tilstrekkelig
stgtte av ledetraden eller embolisk beskyttelsesanordning gjennom hele prosedyren.

¢ Hvis motstanden er oppfylt under innfgring eller levering av stentens leveringssystem, eller
under tilbaketrekking av den ytre hylsen, skal systemet forsiktig trekkes tilbake og et annet
system brukes.

e Nar kateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoroskopi. Radiografisk utstyr
som gir bilder av hgy kvalitet er ngdvendig.

o |kke forsgk a trekke en delvis utplassert stent tilbake gjennom ledekateteret eller hylsen; en
Igsnet stent fra leveringssystemet kan forekomme.

o Trekk stentsystemet forsiktig tilbake nar en motstand merkes under bevegelse gjennom
hylsen eller under innledende tilbaketrekking av hylsen.

¢ Leveringssystemet er ikke laget for bruk med strgminjeksjon. Bruk av strgminjeksjon kan
pavirke enhetens ytelse.

o Nar det kreves mer enn én stent til & dekke lesjonen eller hvis det er flere lesjoner, ma den
distale lesjonen stentes fgrst, etterfulgt av stenting av den proksimale lesjonen. Stenting i
denne rekkefglgen fjerner behovet for & krysse den indre stenten for plassering av den distale
stenten og reduserer sjansen for omplassering av stenter som allerede er lagt.

e Hvis det er ngdvendig med overlapping av sekvensielle stenter, ma overlappingslengden
holdes pa et minimum (ca. 5 mm). Ikke i noe tilfelle skal mer enn to stenter overlappe.

6.4 Post-implantat - Forholdsregler

e Forsiktighet ma utvises ved kryssing av en nylig utplassert stent med andre
intervensjonsenheter for a unnga a forstyrre stentgeometrien og plasseringen av stenten.

o | tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma trombolyse og PTA forsgkes.

¢ Nar du bruker en proksimal beskyttelsesenhet, er det ngdvendig & pafgre spissen en ny hylse
(fgre spissen tilbake inn i leveringshylsen pa CGuard™ EPS) for a sikre trygg systeminnhenting
inn i den proksimale beskyttelsesenhetens arbeidskanal.

7 MR-sikkerhetsinformasjon

MR Betinget

Ikke-klinisk testing og MR-simuleringer har blitt utfgrt for & evaluere CGuard Carotid Stent-

familien i sin helhet. Ikke-kliniske tester paviser CGuard Carotid Stent-slekten som MR Betinget.

En pasient med en implantasjon fra denne slekten kan trykt eksponeres i MR-system under

fplgende forutsetninger:

¢ Statisk magnetfelt begrenses mellom 1,5-Tesla og 3-Tesla

¢ Magnetfeltets romgradering ligger pa 4 000-gauss/cm (40-T/m)

¢ Maks MR-system rapportert, gjennomsnitt av kroppens spesifikke absorbsjonsrate (SAR) pa 2-W/
kg for 15 minutters skanning (eksempelvis per pulssekvens) ved normal operasjon (modus)

Ved disse spesifiserte skanneforholdene forventes CGuard Carotid Stent  stige maks 5,0C i ved

15-minutters kontinuerlig skanning (f.eks. per pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testing strekker bildet fra CGuard Carotid Stent omtrent 5 mm fra denne enheten

under avbildning med en ekkopulssekvensgradering og et 3-Tesla MR-system. Det er ikke mulig

d visualisere lumen av CGuard Carotid Stent pa pulssekvenser for ekkogradering eller T1-vektede

spinnekko.

8 MULIGE BIVIRKNINGER

Basert pa litteraturen og pa klinisk og kommersiell erfaring med karotide stenter og emboliske

beskyttelsessystemer, inneholder fglgende liste mulige bivirkninger forbundet med disse

enhetene:

¢ Bra nedleggelse

¢ Akutt hjerteinfarkt

¢ Allergisk reaksjon (kontrastmiddel; narkotika; stent eller filtermateriale)

¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurisme eller pseudoaneurisme i blodkar eller pa vaskulaer tilgangsside

¢ Angina/koronar iskemi

o Arytmi (inkludert premature slag, bradykardi, arterie- og/eller ventrikkeltakykardi, arterie-
og/eller ventrikkelflimmer [VF])

o Asystole eller bradykardi krever plassering av en midlertidig pacemaker

¢ Arteriovengs fistel

¢ Blgdningskomplikasjoner fra antikoagulerende eller blodplatehemmende medisiner som
krever transfusjon eller kirurgiske inngrep

e Cerebralt gdem

¢ Cerebral blgdning

¢ Cerebral iskemi

o Hjertesvikt (CHF)

e Dgd

¢ Lgsgjgring og/eller implantering av en komponent i systemet

¢ Disseksjon av blodkar

¢ Distal embolisk beskyttelsesenhet for trombolytisk okklusjon

¢ Emboli, distal (luft, vev, plakk, trombotisk materiale, stent)

o Akutt kirurgi (endarterektomi [CEA])

o Akutt kirurgi for & fierne stent eller distal beskyttelsesenhet

¢ Feber

¢ Hematom pa vaskulaer tilgangsside, med eller uten kirurgisk inngrep

¢ Hemoragisk tilstand, med eller uten transfusjon

¢ Hyperperfusjonssyndrom

¢ Hypo-/hypertensjon

¢ Infeksjon, lokal eller systemisk, inkludert bakteriemi eller septikemi

¢ Iskemi / infarkt i vevsorgan

* Smerte (hode/hals) / alvorlig ensidig hodepine

¢ Smerter ved kateterinnleggelsesstedet

¢ Nyresvikt/-feil sekundaert til kontrastmiddel

¢ Restenose av blodkar i stentsegmentet

e Slag

¢ Stent. Sammenfiltringer ved distal embolisk beskyttelsesenhet / skade

¢ Stent. Kollaps eller brudd pa distal embolisk beskyttelsesenhet

¢ Stent er feilposisjonert / migrerer

¢ Stent-trombolytisk okklusjon

o Slag / cerebrovaskulaer sykdom (CVA) / TIA (TIA)

¢ Total okklusjon av arteria carotis

¢ Vaskuleaer trombose / okklusjon pd stikkstedet, behandlingsstedet, eller det eksterne omradet

¢ Blodkardisseksjon, perforasjon eller ruptur

o Blodkarkrampe eller -rekyl



9 STENTDIMENSJONERING
¢ Ngye stentdimensjonering er viktig for en vellykket stenting. En minimum "forstyrrelse" i
form av 0,5 mm mellom blodkaret og stenten er anbefalt for a oppna optimal dimensjonering
og stentenutvidelse av den selv-ekspanderende stenten. Velg for eksempel en 6,0 mm
stent for @ behandle et blodkar pa 4,8 til 5,7 mm i diameter. Velg en 7,0 mm stent for &
behandle et blodkar pa 5,6 til 6,5 mm i diameter. Den midlere prosentandel av forkortning
for alle stentstgrrelser er mindre enn 6 %. Den korteste stentlengden forenlig med total
lesjonsdekning er optimal. Dersom tilstrekkelig dekning av en stent er umulig, kan en andre
stent anvendes.
o Rx-leveringssystemet har en 135 cm arbeidslengde og er kompatibel med 0,014"
ledetrader. Hylse- og ledekatetre med en minimum indre diameter pad 2,24 mm
anbefales.
ADVARSEL: CGuard™ EPS er kontraindisert for bruk med lesjoner i ostium av felles carotisar.
ADVARSEL: Passende dimensjonering av stenten i karet er ngdvendig for d redusere muligheten
for stentmigrasjon.

10 NGDVENDIG MATERIALE

e 6F (ID>2,24) vaskuleer hylse eller ledekateter 8F (ID> 2,24), ledekateter eller hylselengde ma
ikke forstyrre stentens Rx leverings- systemkrav.

¢ Valgfritt ballongdilatasjonskateter.

¢ Enhver carotis EPD med en 195 cm og 0,014" ledetrad.

¢ To til tre sprgyter (10 -20 cc).

o En3ccsprayte.

¢ 500 cc heparinisert saltlgsning (steril).

FORSIKTIGHET: CGuard™ EPS er ikke kompatibelt med ledetrader eller emboliske

beskyttelsesenheter stgrre enn 0,014" (0,36 mm).

11 FORBEREDELSESPROSEDYRE

Pasientforberedelse og sterile forholdsregler ma veaere de samme som for alle
angioplastikkprosedyrer. Plasseringen av den karotide stenten i en stenotisk eller sperret karotid
arterie ma gjgres i en prosedyre med angiografi. Angiografi ma utfgres for a kartlegge omfanget
av lesjonen og sikkerhetsflyten. Tilgang til blodkar ma veere tilstrekkelig patent eller tilstrekkelig
omkanalisert for a fortsette med ytterligere inngrep.

12 INSPEKSJON F@R BRUK

¢ Fjernden CGuard™ EPS selv-utvidende stenten med Rx-leveringssystemet fra sin beskyttende
emballasje. Legg enheten flat. Pass pa a ikke bgye akselen pa kateterets Rx leveringssystem.

FORSIKTIG: Inspiser CGuard™ EPS ngye for G kontrollere at enheten ikke har blitt skadet i

forsendelsen. Ikke bruk skadet utstyr.

For enhetsspyling, bruk en 3 ml sprayte fyllt med heparintilsatt saltlgsning, oppretthold positivt

trykk inntil saltfluiddraper synlig forlater CGuard Carotid EPS ved den distale enden.

Denne prosessen kan ta 30 sekunder.

Alternativt:

Fyll en indeflator med 20 ml heparinisert saltvann.

Koble indeflatoren til CGuard™ EPS og oppretthold 5 atmosfeerisk trykk i 30 sekunder eller inntil

systemet er spylt og vaeske er observert sivende ut av CGuard™ EPS ved den distale enden.

FORSIKTIG: Rx-leveringssystemet har en indre aksel. Pass pd ¢ unngd ungdvendig hdndtering

som kan knekke eller pdfgre skader pd leveringssystemet. Hold Rx-leveringssystemet sd rett som

mulig og leveringshdndtaket i ro under fremfgring. Ikke bruk hvis enheten er bgyd.

¢ Inspiser Rx-leveringssystemets hylse for & verifisere at den ikke har blitt skadet under
forsendelse, og at stenten ikke overlapper den proksimale markgren.

¢ Pdse at stenten er fullstendig dekket av hylsen.

FORSIKTIG: Spesielle hensyn md tas for ikke G hdndtere eller pé noen mate forstyrre stenten pd

leveringssystemet. Dette er spesielt viktig under fjerning av leveringssystemet fra emballasjen,

plassering over den distale emboliske beskyttelsestrdden og fremfgring gjennom en hemostatisk

ventil og ledekateterets tupp.

FORSIKTIG: Stenten pa Rx-leveringssystemet er beregnet pa @ fungere som et system. lkke fjern

stenten fra leveringssystemet, ettersom fjerning kan skade stenten. Hvis fiernet, kan ikke stenten

settes tilbake pd Rx-leveringssystemet.

13 FORBEREDELSE AV LEVERINGSSYSTEM

FORSIKTIG: Ikke utsett CGuard™ EPS for organiske lgsemidler, ettersom strukturell integritet og/

eller funksjon kan svekkes.

o Utfgr skylling av enheten:

¢ Fyll en indeflator med 20 ml heparinisert saltvann. Koble indeflatoren til CGuard™ EPS og
oppretthold 5 atmosfeerisk trykk i 30 sekunder eller inntil systemet er spylt og vaeske er
observert sivende ut av CGuard™ EPS ved den distale enden av kateteret.

FORSIKTIG: Kontroller at CGuard™ EPS er fullstendig gjennomspylt med heparinisert saltvann

for bruk. Ikke bruk CGuard™ EPS hvis det ikke noen gjennomstrgmning synlig pd vei ut ved den

distale enden av hylsen.

FORSIKTIG: Ikke bruk kontrastmiddel vedr skylling.

¢ Hold enheten rett og flat for & unnga bgy pa akselen.

14 FORBEREDELSE AV LESJON

ADVARSEL: Administrer en heparindose tilstrekkelig til G opprettholde en ACT pa > 250 sek d

hindre trombedannelse pd enhetene.

FORSIKTIG: Vengs tilgang skal veere tilgjengelig i Igpet av carotis-stenting for G administrere

bradykardi og eller hypotensjon av en pacemakerplassering eller farmasgytisk intervensjon, hvis

det er ngdvendig.

FORSIKTIG: CGuard™ EPS ma brukes med et ledekateter eller hylse for G opprettholde tilstrekkelig

stgtte av 0,014" ledetrad eller embolisk beskyttelsesenhet giennom hele prosedyren.

FORSIKTIG: Bruk med hemostatiske ventiler med avstengning for tilbakestrgmning anbefales ikke.

FORSIKTIG: Ndr kateteret er i kroppen md det kun manipuleres under fluoroskopi. Radiografisk

utstyr som gir bilder av hgy kvalitet er ngdvendig.

ADVARSEL: Oppretthold en kontinuerlig gjennomstrgmning under fierning og gjeninnfgring av

enheter over ledetrdden eller den emboliske beskyttelsesenheten. Utfgr alle utvekslinger sakte

for @ forebygge mot luftemboli eller traumer pa arterien.

o Plasser en embolisk eller distal beskyttelsesenhet

¢ Hvis ngdvendig, pre-dilater lesjonen med et passende ballongdilatasjonskateter til et minimum
pa 3,0 mm etter at den ytre beskyttelsesenheten er pa plass utover i lesjonen. Obs: Hvis ingen
pre-dilatasjonsballong anvendes, ma det vaere en minimums luminal apning pa 3,0 mm for a
muliggjgre innhenting av tuppen pa CGuard™ leveringssystem.

e Oppretthold den emboliske beskyttelsesenheten stasjonaer mens du trekker tilbake
ballongdilatasjonskateteret.

15 PROSEDYRE

e Hvis lesjonens pre-dilatasjon er utfgrt, ma du fierne ballongkateteret og laste
leveringssystemet pa den 0,014" (0,36 mm) ledevairen.

¢ Bruk av en proksimal beskyttelsesenhet (med minimum ID pa 2,12 mm) sammen med en
strgminjektor for lesjonsvisualisering er ikke anbefalt, da Cguard-leveringssystemet kan
bevege seg distalt fra sin posisjon under injeksjon.

FORSIKTIG: Rx-leveringssystemet er ikke beregnet for bruk med en strgminjektor. Bruk av en

strgminjektor kan pavirke enhetens ytelse.

¢ Hold enheten flat for & unnga knekk pa akselen.

¢ Fgrinn Rx-leveringssystemet gjennom det hemostatiske ventiladapteret.

FORSIKTIG: Hvis motstanden er oppfylt under Rx-leveringssystemets innfgring, skal systemet

trekkes tilbake og et annet system brukes.

¢ Fgr frem stenten og Rx-leveringssystemet under fluoroskopisk veiledning til lesjonstedet.

FORSIKTIG: Unngd spenninger i Rx-leveringssystemet far fremfaring.

16 FREMF@RING AV STENT

ADVARSEL: Sikre optimal posisjonering av stenten fgr distribusjon. Nar fremfgring er initiert,

kan ikke stenten omplasseres eller tilbaketrekkes. Tilbaketrekkingsmetoder av stenten og bruk

av ytterligere ledninger, snarer og/eller tenger kan resultere i ekstra traume pd den karotide
vaskulaturen og/eller den vaskuleer tilgangssiden. Komplikasjoner kan omfatte dgd, slag,
blgdning, hematom eller pseudoaneurisme.

FORSIKTIG: Nar en stentplassering er initiert, kke forsgk a trekke en delvis utvidet stent tilbake

gjennom ledekateteret eller hylsen; en Igsnet stent fra Rx-leveringssystemet kan forekomme.

o Bekreft stentens posisjon ved angiografi fgr fremfgring. Juster posisjonen om ngdvendig.

¢ Mens handtaket holdes i ro med den ene handen, laser du opp laseventilen.

e Obs: Pdse at Rx-leveringssystemet er rett og ikke kveilet. Hold den indre akselen pa
Rx-leveringssystemet stasjonaert under fremfgring. Ikke hold den ytre hylsen pd Rx-
leveringskateteret under fremfgring. Det ma vaere fritt til G bevege seg.

o Distribuer stenten ved a sakte trekke tilbake den ytre hylsen. Fortsett & trekke tilbake inntil
stenten er fullstendig utplassert.

Merk: Mgtes det betydelig motstand under tilbaketrekking av den ytre hylsen og
fgr stenten frigivelse er igangsatt, ma ventilen Iases pa ny og systemet fjernes. Nar
fremfgring er initiert, kan ikke stenten gjenopprettes av hylsen.

FORSIKTIG: Ved partiell levering av stenten som et resultat av manglende evne til fullt ut G

utplassere stenten, fjern hele Rx-leveringssystemet fra pasienten. Dette kan resultere i skade pa

karveggen og kan kreve kirurgisk inngrep.

¢ Drei ventilen til Iast stilling, trekk forsiktig den distale spissen av Rx-leveringssystemet
gjennom stenten. Fjern Rx-leveringssystemet fra pasienten.

¢ Under fluoroskopi, bekreft at stenten har blitt utplassert pa mallesjonen.

¢ Hvis ytterligere stent-til-vegg posisjonering er gnsket eller a legge til rette for bruk av andre
intervensjonsenheter, kan stenten post-dilateres med et ballongdilatasjonskateter. Ikke utvid
stenten utover sin ubegrensede maksimaldiameter som er angitt pa etiketten og i tabell 1.
Post-dilater etter behov i henhold til overholdelsesdiagrammet som medfglger det valgte
ballongkateteret.

FORSIKTIG: Ndr det kreves mer enn én stent til G dekke lesjonen eller hvis det er flere lesjoner,

mad den distale lesjonen stentes forst, etterfulgt av stenting av den proksimale lesjonen. Stenting

i denne rekkefglgen unngdr behovet for G krysse den indre stenten for plassering av den distale

stenten og reduserer sjansen for omplassering av stenter som allerede er lagt.

FORSIKTIG: Hvis det er ngdvendig med overlapping av sekvensielle stenter, mad

overlappingslengden holdes pa et minimum (ca. 5 mm). lkke i noe tilfelle skal mer enn to (2)

stenter overlappe.

FORSIKTIG: Forsiktighet ma utvises ved kryssing av en nylig utplassert stent med andre

intervensjonsenheter for G unnga a forstyrre stentgeometrien og plasseringen av stenten.

ADVARSEL: Overstrekking av arterien kan fgre til brudd og livstruende blgdning.

17 POST-STENTPLASSERING

Etter fremfgring av stenten, trekk leveringssystemet sakte tilbake inntil spissen krysser

lesjonen og deretter pafgr ny hylse (fgre spissen tilbake inn i leveringshylsen pa CGuard™) pa

leveringssystemet for & sikre trygg passering av spissen inn i ledekateteret eller den proksimale

beskyttelsesenhetens arbeidskanal.

Deretter trekker du leveringssystemet forsiktig ut av pasientens kropp.

FORSIKTIG:| tilfelle leveringssystemet ikke pafgres ny hylse og lukkes, kan spissen sitte fast i

arbeidskanalen og pafglgende forskyves.

e Etter stentplassering, ma en angiografi utfgres for a bekrefte blodkarets funksjon og
gjenvaerende prosent stenose i blodkarets lumen.

ADVARSEL: Stenten kan fordrsake en trombe, distal embolisering eller kan migrere fra stedet til

implantatet ned den arterielle lumen Passende dimensjonering av stenten i karet er ngdvendig

for @ redusere muligheten for stentmigrasjon. | tilfelle av trombose i den utvidede stenten, ma

trombolyse og PTA forsgkes.

e Ved fullfgring av angiogram, ma embolisk beskyttelsesenhet fiernes i samsvar med
instruksjoner for bruk med den enheten.

¢ Pasienter ma settes pa en passende diett av antikoagulasjonsagenter/platehemmere.

ADVARSEL: | tilfelle av komplikasjoner som infeksjoner, pseudo-aneurisme eller fistulisering, kan

kirurgisk fjerning av stenten vaere ngdvendig.

18 GARANTI/ANSVAR

Produktet og hver komponent i systemet har blitt utviklet, pro-dusert, testet og pakket med
alle rimelige forholdsregler. Advarslene i InspireMD-bruksinstruksjoner anses uttrykkelig
som en integrert del av denne bestemmelsen. InspireMD ga-ranterer for produktet frem til
utlgpsdatoen som er angitt. Garantien er gyldig forutsatt at bruk av produktet var i sams-var med
bruksinstruksjonene. InspireMD fraskriver seg enhver garanti for salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal av produktet. InspireMD er ikke ansvarlig for direkte, indirekte eller fglgeskader
forarsaket av produktet. Unntatt i tilfelle av bedrageri eller alvorlig feil pa noen InspireMD-del,
vil ikke kompensasjon av noe skade pa kjgperen, i noe tilfelle veere stgrre enn fakturaprisen pa
de omstridte produktene. Garan-tien i denne bestemmelsen omfatter og erstatter de juridiske
garantier for mangler og etterlevelse, og utelukker alt annet mulig ansvar for InspireMD, men
som stammer fra det leverte produktet. Disse ansvarsbegrensninger og denne garanti er ikke
ment & veere i strid med obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis noen klausul av
ansvarsfraskrivelsen an-ses av en kompetent domstol a veere ugyldig eller for & veere i strid med
gjeldende lov, skal den gjenvaerende delen ikke bli pavirket, og fortsatt ha full gyldighet og effekt.
Den ugyldige klausulen skal bli erstattet av en gyldig klausul som best refle-kterer InspireMDs
legitime interesse i @ begrense sitt ansvar eller garanti. Ingen person har noen myndighet til &
binde In-spireMD til noen garanti eller erstatningsansvar i forbindelse med produktet.
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Instrukcja Uzytkowania “""'7"¥GUHRDT”

Polish Carotid Embolic Prevention System

1 OPIS URZADZENIA

InspireMD CGuard Carotid Embolic Protection System (EPS) zostat zaprojektowany do
wprowadzania Samorozprezajacego sie stentu do tetnic szyjnych za pomocg uktadu
wprowadzania szybkiej wymiany Rx [rapid exchange]. Samorozprezajacy sie stent jest wykonany
ze stopu niklowo-tytanowego (Nitinol) i pokryty trwatg siatka ochronng (MicroNet™). Jest
Scisniety i zatadowany do uktadu wprowadzania Rx. Po doprowadzeniu go do wybranego obszaru
zmian chorobowych, zostaje rozprezony przez $ciggniecie koszulki ochronnej. Stent oraz siatka
pozostajg jako staty implant podtrzymujgcy naczynie. Podczas rozmieszczenia, stent oddziatuje
skierowang na zewnatrz sitg radialng o ustalonej wartosci. Stenty sg dostepne w rozmiarach
okreslonych w tabeli:

Srednica Dtugosé (mm)
Ml Srednica
(mm) (mm) 20 30 40 60

4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
5,6—-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-7,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabela 1 - Rozmiary - CGuard™ EPS

Rys. 1 - Stent CGuard™ Carotid

Stent jest wprowadzany za pomocg uktadu (Rx) szybkiej wymiany. Uktad wprowadzajacy
ma dtugos¢ roboczg 135 cm i wspdtdziata z drutem prowadzacym 0,014" (195 cm dtugosci),
koszulkg naczyniowa 6F (ID > 2,24 mm) lub cewnikiem prowadzacym 8F (ID > 2,24 mm), bliskimi
urzgdzeniami zapobiegajacymi 9F (ID > 2,12 mm) i odlegtymi urzadzeniami zapobiegajgcymi
0,014". System wprowadzania sktada sie z zewnetrznego prowadnika i poduktadu wewnetrznego.
Uktad Rx umozliwia wycigganie i wpychanie (platforma typu pull-push) i jest dostepny dla
stentéw CGuard™ w jednym rozmiarze. Rysunek 2 przedstawia obrazowo uktad wprowadzajacy.

Akcesoria zalecane do wykorzystania to: prowadnica tagodnego podtrzymania PT? produkcji
Boston Scientific lub poréwnywalna z drutem prowadzacym o dtugosci co najmniej 190 cm i
przekroju 0,014", cewnikiem prowadzacym 8F (ID > 2,24 mm), poréwnywalnym z Mach 1™
firmy Boston Scientific lub Cordis Vista Brite tip MPA 1 lub jego odpowiednikiem albo ostong
prowadzacg 6F (ID > 2,24 mm) Chariot produkcji Boston Scientific lub Neuron Max Vascular Long
Sheath firmy Penumbra albo jego odpowiednikiem. Odlegte urzadzenie zapobiegajace takie jak
Filter EZ™ produkcji Boston Scientific lub Spider FX™ firmy EV3 albo jego odpowiednikiem. Bliskie
urzadzenie zapobiegajace takie jak 9F (ID 2,12 mm) MoMa ultra produkcji Medtronic lub jego
odpowiednik.

53" (135 cm)
13" (33cm) e
: &er— )

6.0F Rx Port ]2.4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") (0.032")

Rys. 2 - Uktad wprowadzajacy Rx.
2 SPOSOB DOSTAWY

Sterylnos¢: Urzadzenie jest sterylizowane w ETO. Nie jest pyrogeniczne (nie podnosi
temperatury). Przeznaczone do jednokrotnego (1) uzytku.

Zawartos¢: Jeden (1) CGUARD™ Self-Expanding Carotid Stent z Rx Delivery System
[Samorozprezajacy sie Stent Tetnicy Szyjnej CGUARD z Uktadem wprowadzajacym Rx] Catos¢ jest
umieszczona w pierscieniu usztywnionym kaseta.

Przechowywanie: Przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym pomieszczeniu.

3 WSKAZANIA

CGuard™ EPS jest wskazany dla:

Poprawienia $rednicy $wiatta tetnicy szyjnej u pacjentow wysokiego ryzyka w przypadku

zastosowania wyciecia btony wewnetrznej tetnicy szyjnej, ktorzy wymagajg rewaskularyzacji

tetnicy szyjnej i spetniaja obydwa kryteria wskazane ponizej:

¢ Pacjenci z objawami neurologicznymi i ponad 50% zwezeniu tetnicy szyjnej wspdlnej lub
wewnetrznej w badaniu za pomoca ultradzwiekdw lub angiogramu, lub pacjenci bez objawdow
neurologicznych i ponad 80% zwezeniu tetnicy szyjnej wspdlnej lub wewnetrznej w badaniu
za pomocg ultradzwiekéw lub angiogramu.

¢ Pacjenci o $rednicach naczyn od 4,8 mm do 9,0 mm w obszarze patologicznym.

4 PRZECIWWSKAZANIA

CGuard™ EPS jest przeciwwskazany dla:

e Pacjentow, dla ktorych wystepujg przeciwwskazania terapii przeciw-krzepliwosci i /lub
przeciw-trombocyt owej.

e Pacjentéw o silnie kretym przebiegu naczyn, lub anatomii, ktéra wyklucza bezpieczne
wprowadzenie cewnika prowadzacego, koszulki lub uktadu stentu.
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Pacjentéw z nadwrazliwoscig na niklo-tytan.
Pacjentow z niewyleczonymi problemami krwotokdw.
Zmianami w ujsciu tetnicy szyjnej wspdlnej.
Uprzednim chromaniu szczeki.

5 OSTRZEZENIA
5.1 Ostrzezenia ogolne

Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane tylko przez lekarza, ktéry uzyskat wtasciwe
przeszkolenie i jest obznajomiony z zasadami, zastosowaniem klinicznym, komplikacjami,
skutkami ubocznymi i ryzykiem zwigzanymi zazwyczaj z umieszczeniem stentu tetnicy szyjnej.
Podobnie jak kazdym rodzajem implantu naczyniowego, infekcja wywotana zanieczyszczeniem
stentu moze prowadzi¢ do zakrzepicy, pseudo-tetniakow, badz rozerwania.

Umieszczenie stentu w miejscu istotnego rozwidlenia moze uniemozliwi¢ przyszta diagnoze
lub dziatania terapeutyczne.

W przypadku wykorzystywania kilku stentdw, powinny by¢ one wykonane z podobnych
materiatdw.

Nie uzywac po uptynieciu terminu oznaczonego na opakowaniu przez "Use By".

Nie uzywac produktu, jezeli wskaznik temperatury na wewnetrznym opakowaniu jest
zaczerniony .

Nie uzywac kontrastu podczas wykonywania zalania/wypetnienia CGuard™ EPS.

Zachowac ACT (Activated Clotting Time)[Wzbudzony Czas Krzepniecia] powyzej 250 sekund,
przez caty czas zabiegu, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na urzadzeniu.

Zapewni¢ state zalanie/wypetnienie podczas wysuwania i ponownego wprowadzania urzadzer na
drucie prowadzacym.

Wszystkie wymiany powinny by¢ wykonywane niespiesznie, aby zapobiec zakrzepowi w
kontakcie z powietrzem i podraznienia tetnicy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy wstepnym rozwarciu zmiany patologicznej bez ostony
przeciwzatorowej, gdyz podnosi to ryzyko niekorzystnego wyniku.

Implantacja stentu moze prowadzi¢ do rozwarstwienia naczynia dalszego i/lub blizszego
i moze wywotac¢ ostry zator naczynia wymagajacy dodatkowej interwencji (wyciecia btony
wewnetrznej tetnicy, dalszej dylatacji lub umieszczenia dodatkowych stentéw).

Stent moze wywotac zakrzep, zator obwodowy, badz moze przesunac sie z miejsca implantacji
dalszy rejon Swiatta tetnicy.

aby ograniczy¢ mozliwos¢ przesuniecia stentu, konieczne jest prawidtowe dobranie rozmiaru
stentu.

W przypadku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym stencie, nalezy podjac probe trombolizy
PTA [percutaneous transluminal angioplasty] - angioplastyki przeskdrne;.

W przypadku komplikacji takich jak infekcja, pseudo-tetniak badz przetoki, moze wystgpic¢
koniecznosc¢ chirurgicznego usuniecia stentu.

Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzi¢ do przerwania i zagrazajacego zyciu
krwawienia wewnetrznego.

Jezeli wykorzystywany jest filtr (ochrona przeciwzatorowa), zachowac odpowiednia odlegtos¢
pomiedzy CGuard™ Carotid EPS a filtrem, aby unikng¢ mozliwego zetkniecia badz splatania.
Jezeli wystapi zetkniecie badz splatanie filtra lub tez odtgczenie filtra, moze okazac sie
konieczng interwencja chirurgiczna lub wprowadzenie dodatkowego cewnika.

Jezeli wykorzystywany jest filtr (ochrona przeciwzatorowa), nalezy korzysta¢ wytacznie z
systemdw, ktdre majg co najmniej 195 cm.

5.2 Ostrzezenia zwigzane z uzyciem urzadzenia

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. NIE UZYWAC po uptynieciu terminu
oznaczonego na opakowaniu przez "Use By".
Opakowanie zawiera jeden zestaw samorozprezajacego sie stentu tetnicy szyjnej wttoczony w
uktad wprowadzajacy Rx. Przechowywaé w temperaturze pokojowej.
NIE uzywa¢ ponownie. NIE sterylizowa¢ ponownie, gdyz prowadzi to do obnizenia
skutecznosci i zwieksza ryzyko zanieczyszczenia wtdrnego ze wzgledu na nieprawidtowe
postepowanie z urzadzeniem.
Podczas uzywania bliskiego urzadzenia zabezpieczajacego niewskazane jest uzywanie uktadu
wstrzykiwacza elektrycznego. Uzycie wstrzykiwacza elektrycznego moze spowodowac
dystalne przesuniecie pozycji CGuard™ EPS.
Przed wprowadzaniem zapewni¢ wiasciwe utozenie stentu. Po rozpoczeciu wprowadzania,
stent nie moze by¢ przemieszczany ani odzyskany. Wybieranie stentu metodami takimi jak
dodatkowe druty, petle i / lub kleszcze moze skutkowa¢ dodatkowymi obrazeniami tetnicy
szyjnej lub miejsca dostepu naczyniowego. Komplikacje moga skutkowa¢ krwawieniem,
krwiakiem , peudo-tetniakiem, udarem mdzgowym, lub $miercia.
Podczas wprowadzania stentu czesto sprawdza¢ obraz CGuard™ EPS we fluoroskopii.
Nadmierne rozciagniecie tetnicy moze prowadzi¢ do przerwania i zagrazajacego zyciu
krwawienia wewnetrznego.
Implantacja stentu moze prowadzi¢ do rozwarstwienia naczynia dalszego i/lub blizszego
i moze wywotac ostry zator naczynia wymagajacy dodatkowej interwencji (wyciecia btony
wewnetrznej tetnicy, umieszczenia dodatkowych stentdw lub dalszej dylatacji).
Aby ograniczy¢ mozliwos¢ przesuniecia stentu, konieczne jest prawidtowe dobranie rozmiaru
stentu. Stent moze przemiesci¢ sie z miejsca implantacji, embolizowac sie, spowodowac
zator lub zakrzep obwodowy w $wietle tetnicy ponizej (w sensie kierunku przeptywu) miejsca
implantacji.
Zachowac ACT (Activated Clotting Time)[Wzbudzony Czas Krzepniecia] powyzej 250 sekund,
przez caty czas zabiegu, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na uktadzie
wprowadzajagcym Rx. W przypadku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym stencie,
mozna podjaé prébe trombolizy PTA [percutaneous transluminal angioplasty] -
angioplastyki przeskornej Jezeli wykorzystywane s inhibitory IIb/llla , zachowa¢ ACT
t>200 sekund.
Zapewnic state zalanie/wypetienie podczas wysuwania i ponownego wprowadzania
urzadzen na drucie prowadzacym. Wszystkie wymiany urzadzen powinny by¢ wykonywane
niespiesznie, aby zapobiec zakrzepowi w kontakcie z powietrzem i podraznienia tetnicy.
Zachowa¢ odpowiednig odlegtos¢ pomiedzy CGuard uktadem ochrony przeciwzatorowej,
aby unikna¢ mozliwego zetkniecia badz splatania tych uktadow. Jezeli dojdzie do splatania i
nie moze to zosta¢ skorygowane, nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczng.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

6.1 Ogolne SrodKi ostroznosci

UWAGA: Naczynia dostepowe powinny by¢ dostepne podczas umieszczania stentu tetnicy
szyjnej, aby sprostac bradykardii lub tachycardii albo przez podanie lekéw albo umieszczenie
tymczasowego stymulatora.

Przy pracy CGuard™ EPS zalecane jest korzystanie z urzadzenia zapobiegajacego embolizacji
dla ochrony odlegtego korica.



6.2 SrodKi ostroznosci w postepowaniu ze stentem

¢ Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie chwytac stentu za uktad wprowadzajacy, ani w zaden sposéb

go nie uszkodzic. Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu cewnika z opakowania, umieszczania

nad drutem prowadzacym i przesuwania przez zawdr tamujacy krwawienie i prowadzenie cewnika.

Sprawdzi¢ system uwaznie, czy nie zostat uszkodzony. Nie uzywa¢ uszkodzonego produktu.

Unika¢ zbednego manipulowania, ktére moze wykrzywi¢ lub uszkodzi¢ uktad wprowadzajacy.

Podczas wprowadzania zachowa¢ uktad wprowadzajacy w stanie wyprostowanym, a uchwyt

wprowadzajacy w pozycji statycznej. W przypadku wykrzywienia urzadzenia nie uzywac.

e Upewni¢ sig, czy zawor tamujacy krwawienie jest otwarty, aby zapewni¢ swobodne
przemieszczanie koszulki zewnetrznej podczas wprowadzania.

¢ Nie dopuszcza¢ do kontaktu uktadu wprowadzajacego z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz
moze to uszkodzi¢ konstrukcje jak i funkcjonalnos¢ urzadzenia.

¢ Nie probowa¢ wyprowadzania stentu z uktadu wprowadzajgcego gdy uktad nie jest

umiejscowiony w docelowym w miejscu zmian chorobowych. Po wprowadzeniu stent nie

moze zosta¢ ponownie wprowadzony do uktadu wprowadzajgcego a stent moze zostaé

uszkodzony.

Stent i uktad wprowadzajacy zostaty zaprojektowane jako nieroztgczne czesci systemu i

mozna ich uzywac zgodnie z projektem.

6.3 SrodKi ostroznosci podczas umieszczania stentu

e Zapewnic, aby uktad wprowadzajgcy byt przed uzyciem catkowicie zalany roztworem solnym

heparyny. Nie uzywac uktadu wprowadzajacego jezeli ciecz zalewajaca nie jest widoczna na

odlegtym koncu lub przez zawdr zamykajacy.

Uzycie z zaworami kontrolujgcymi krwawienie nie jest zalecane.

Uktad nie wspodtdziata z drutem prowadzacym ani urzadzeniami przeciwzatorowymi

wiekszymi niz 0,014" (0,36 mm).

o Uktad musy by¢ wykorzystywany z cewnikiem prowadzacym lub koszulka, aby zapewni¢
podczas catej procedury odpowiednie podtrzymywanie drutu prowadzacego badz urzadzenia
przeciwzatorowego.

o Jezeli podczas wsuwania uktadu wprowadzajgcego, lub podczas usuwania koszulki
zewnetrznej pojawia sie opdr, nalezy wyprowadzi¢ uktad i wprowadzi¢ inny.

¢ Cewnikiem wprowadzonymi do ciata mozna manipulowac tylko pod fluoroskopig. Wymagane
jest wyposazenie radiograficzne zapewniajace obraz wysokiej jakosci.

¢ Nie prébowaé wyciggac¢ czesciowo wprowadzonego stentu przez cewnik prowadzacy lub
koszulke; moze to prowadzi¢ do wypadniecia stentu z uktadu wprowadzajacego.

e W przypadku napotkania oporu podczas przesuwania w koszulce lub podczas rozpoczecia
wyciggania koszulki, wyciggnac ostroznie caty uktad stentu.

o Uktad wprowadzajacy nie jest przystosowany do uzycia z wstrzykiwaniem mechanicznym.
Korzystanie z mechanicznych wstrzykiwaczy moze niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie uktadu.

e Gdy potrzebny jest wiecej niz jeden stent do pokrycia catego obszaru patologii lub
wystepuje wiele takich obszardw, w pierwszej kolejnosci nalezy umiesci¢ stent w najdalszej
zmianie przechodzac coraz blizszych. Umieszczanie stentéw w tej kolejnosci nie powoduje
konieczno$ci omijania blizszego stentu podczas zabiegu na dalszej zmianie, i zmniejsza ryzyko
wypadniecia juz umieszczonego stentu.

o Jezeli konieczne jest naktadanie sie kolejnych stentdw, nie mogg sie one naktada¢ odcinkami
dtuzszymi niz 5Smm. W zadnym wypadku nie mozna naktadac wiecej niz dwu stentow.

6.4 SrodKi ostroznosci po implantowaniu

e Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy zetknieciu nowoimplantowanego stentu z innymi
urzadzeniami interwencyjnymi, gdyz moze to zmieni¢ geometrie stentu lub umiejscowienie
stentu.

e W przypadku wystapienia skrzepu na rozciggnietym stencie, nalezy podja¢ probe trombolizy
PTA [percutaneous transluminal angioplasty] - angioplastyki przeskornej.

e Podczas uzywania urzadzenia zabezpieczajacego konieczne jest ponowne wprowadzanie
gtowki do koszulki CGuard, aby zapewnic¢ bezpieczne wycofanie uktadu do kanatu roboczego
urzadzenia zabezpieczajacego.

7 Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania metoda RM

Warunkowo bezpieczny w RM

W celu oceny catej rodziny stentow szyjnych Cguard przeprowadzono badania niekliniczne

i symulacje obrazowania metoda RM. Badania niekliniczne wykazaty, ze cata rodzina stentéw

szyjnych Cguard jest warunkowo bezpieczna podczas RM. Pacjent zimplantem z tej rodziny moze

by¢ bezpiecznie skanowany w systemie RM po spetnieniu nastepujacych warunkéw:

¢ Tylko statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 Tesla i 3 Tesla

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gauss/cm (40-T/m)

o Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspotczynnik pochtaniania SAR (ang. Specific Ab-
sorption Rate) zgtaszany przez system MR, wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj.
na sekwencje impulsu) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach oczekuje sie maksymalnego wzrostu temperatury stentu

szyjnego CGuard po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw) o 5°C.

W badaniach nieklinicznych, artefakt obrazu powodowany przez stent szyjny CGuard rozciaga

sie okoto 5 mm od tego wyrobu podczas obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa

gradientowego i systemu RM 3 Tesla. Swiatto stentu szyjnego CGuard nie moze by¢ obrazowane
za pomocg sekwencji echa gradientowego lub T1-zaleznych impulséw echa spinowego.

8 ZDARZENIA NIEPOZADANE

Opierajac sie na literaturze oraz doswiadczeniu klinicznym i handlowym ze stentami tetnicy

szyjnej oraz systemami przeciwzatorowym, ponizsza lista wymienia niekorzystne zdarzenia

zwigzane z tymi urzadzeniami:

¢ Nagte zamknigcie

e Ostry Zawat Serca

¢ Reakcja alergiczna (kontrast; leki; materiat stentu badz filtra)

¢ Przejsciowe objawy $lepoty

o Tetniak lub pseudo-tetniak w naczyniu lub obszarze dostepu naczyniowego

¢ Dusznica - Niedokrwienie wiericowe

e Arytmia (w tym uderzenia przedwczesne, bradycardia, i / lub czestoskurcz komorowy,
przedsionkdw i / lub migotanie komor [VF])

o Asystolia lub bradykardia wymagajaca umieszczenie czasowego stymulatora

¢ Przetoka tetniczo-zylna (nabyta)

o Komplikacje krwawienia zwigzane z lekami przeciw krzepliwosci oraz przeciwptytkowymi,
wymagajace transfuzji

lub interwencji chirurgicznej Obrzek mézgu

¢ Krwotok mdzgowy

¢ Niedokrwienie mézgu

e Zastoinowa niewydolno$¢ serca (CHF)

e 7Zgon

¢ Odfaczenie sie i /lub implantacja komponentu systemu

¢ Rozciecie naczynia krwionosnego
Niedroznos¢, zakrzepica na odlegtym korcu urzadzenia przeciwzatorowego
e Zator i zakrzep tetniczy dalszy (powietrze, ptytka, materiat krzepliwy, stent))
e Zagrozenie i pilny zabieg chirurgiczny wyciecia btony wewnetrznej tetnicy (CEA)
¢ Pilny zabieg chirurgiczny usuniecia stentu lub urzadzenia przeciwzatorowego
e Goraczka
¢ Krwiak w miejscu dostepu do naczyn, z lub bez leczenia chirurgicznego
¢ Krwotok, z lub bez transfuzji
¢ Hyperperfusion syndrome
* Niedoci$nienie / Nadcisnienie
¢ Infekcja, lokalna lub ogdlna, w tym bakteryjna lub sepsa
» Niedokrwienie / martwica tkanki, organu
Bol (gtowa/szyja) / ostry jednostronny bél gtowy
Bl w miejscy wprowadzenia cewnika
Niewydolno$¢ nerek / niewydolno$¢ zwigzana z kontrastem
Ponowne zwezenie naczynia na odcinku stentu
Atak
Zaplatanie/ uszkodzenie odlegtego urzadzenia przeciwzatorowego
Zapadniecie sie lub przerwanie odlegtego urzadzenia przeciwzatorowego
Zte umiejscowienie / przesunigcie stentu
Niedrozno$¢ . Zakrzepica na stencie.
Wylew / udar mozgu (CVA) / przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
Catkowita niedroznosc tetnicy szyjnej
Zakrzepica naczyniowa / Niedrozno$é w miejscu wktucia, miejscu zabiegu, innym miejscu)
Rozwarstwienie, przebicie lub rozerwanie naczynia
Skurcz lub rozkurcz naczynia

9 OKRESLENIE ROZMIARU STENTU

e Wiasciwe okreslenie rozmiaru jest istotne dla skutecznej implantacji Dla uzyskania
optymalnego wymiarowania i rozwiniecia samorozprezajacego sie stentu, zaleca sie
utrzymanie minimalnego dopasowania odpornego na 'zaktécenia' : 0,5 mm pomiedzy
stentem a naczyniem. Na przyktad, dla naczyn 4,8 - 5,7 mm nalezy wybrac stent 6,0 mm. Dla
naczyn 5,6 - 6,5 mm nalezy wybra¢ stent 7,0 mm. Srednie poczatkowe skrécenie stentu dla
wszystkich rozmiardw jest mniejsze niz 6%. Nalezy dobierac jak najkrétsze stenty pokrywajace
caty obszar zmiany. Jezeli jeden stent nie wystarcza, mozna uzy¢ dwu.

e Uktad wprowadzajacy Rx ma dtugos¢ roboczg 135 cm i jest kompatybilny z drutem
prowadzacym 0,014" i urzadzeniami przeciwzatorowym. Koszulki i cewniki prowadzace o
minimalnej srednicy wewnetrznej 2,28 mm sg kompatybilne.

Ostrzezenie CGUARD™ EPS nie moze byc¢ uzywany w przypadku zmian na ujsciu tetnicy szyjnej

wspdlnej.

Ostrzezenie aby ograniczy¢ mozliwos¢ przesuniecia stentu, konieczne jest prawidfowe dobranie

rozmiaru stentu.

10 WYMAGANE MATERIALY

e Koszulka naczyniowa 6F (ID > 2,24) lub cewnik prowadzacy (8F, ID: 2,24), dtugos¢
cewnika prowadzacego lub koszulki nie moze nie zgadza¢ sie z wymaganiami uktadu {Rx)
wprowadzajacego stent.

¢ Opcjonalny cewnik rozciggajacy z balonem.

¢ Dowolny EPD(przeciw embolizacji) tetnicy szyjnej z drutem prowadzacym 195 cm, 0,014".

e Dwie lub trzy strzykawki (10 -20 cm?).

¢ Jedna strzykawka 3cm?.

¢ 500 cm? roztworu soli heparyny. (sterylnego).

UWAGA: Uktad CGuard™ EPS i nie wspdtdziata z drutem prowadzqcym ani urzqdzeniami

przeciwzatorowymi wiekszymi niz 0,014" (0,36 mm).

11 PRZYGOTOWANIE PROCEDURY

Przygotowanie pacjenta i zasady sterylnosci powinny by¢ takie samo jak w innych zabiegach
angioplastyki. Zabieg umieszczania stentu tetnicy szyjnej w zwezonej badz tetnicy szyjnej musi
by¢ wykonywany w gabinecie zabiegowym umozliwiajacym angiografie. Angiografia musi by¢
prowadzona aby okresli¢ zasieg zmian i krazenie oboczne. Naczynia dostepowe musza by¢
odpowiednio drozne lub wystarczajgco udroznione aby prowadzi¢ dalsza interwencje.

12 SPRAWDZANIE PRZED UZYCIEM

e Wyja¢ CGUARD™ EPS Self-Expanding Stent with Rx Delivery System z opakowania
ochronnego. Utozy¢ na ptaskiej powierzchni. Nie wykrzywiac¢ prowadnika uktadu cewnika
wprowadzajacego Rx.

UWAGA: Sprawdzi¢ CGUARD™ EPS uwaznie, czy nie zostat uszkodzony w transporcie. Nie uzywa¢

uszkodzonego produktu.

UWAGA: Ukfad wprowadzajqcy Rx ma wewnetrzny prowadnik. Unikac zbednego manipulowania,

ktére moze wykrzywic¢ lub uszkodzi¢ uktad wprowadzajgcy. Podczas wprowadzania zachowac

uktad wprowadzajgcy Rx w stanie wyprostowanym, a uchwyt wprowadzajgcy w pozycji

statycznej. W przypadku wykrzywienia urzqdzenia nie uzywac.

e Sprawdzi¢ koszulke uktadu wprowadzajgcego Rx i upewnic sie, ze nie zostata uszkodzona w
transporcie oraz ze stent nie nakfada sie z blizszym markerem.

e Zapewnic petne okrycie stentu koszulka.

UWAGA: Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie chwytac stentu za, ani w Zaden sposob

nie uszkodzi¢, uktadu wprowadzajqcego. Jest to niezwykle istotne przy wyjmowaniu uktadu

wprowadzajgcego z opakowania, umieszczania nad drutem urzqdzenia przeciwzatorowego i

przesuwania przez zawdr tamujqcy krwawienie i prowadzenie huba [rozgateznika] cewnika.

UWAGA: Stent z ukfadem wprowadzajgcym Rx jest zaprojektowany do dziatania jako catosc.

Nie wyjmowac stentu z uktadu wprowadzajqcego, gdyz mozna go w ten sposob uszkodzic. Po

wyjeciu, stent nie moze zosta¢ ponownie wsuniety do ukfadu wprowadzajgcego Rx.

13 PRZYGOTOWANIE UKEADU WPROWADZAJACEGO
UWAGA: Nie dopuszczac do kontaktu uktadu wprowadzajgcego CGuard™ EPS z rozpuszczalnikami
organicznymi, gdyz moze to uszkodzic¢ konstrukcje jak i funkcjonalnosc urzqdzenia.
¢ Aby zala¢ urzadzenie za pomoca strzykawki 3 cm?® solg heparyny, utrzymywac podwyzszone
cisnienie az do zaobserwowania kropel cieczy wychodzacych z CGuard™ EPS na odlegtym
koricu.
Moze to zajg¢ do 30 sekund.
Alternatywnie:
Wypetnic indeflator roztworem soli heparyny.
Potqczy¢ indeflator z CGuard™ EPS zachowujqc cisnienie 5 atm przez 30 sekund, az do
zalania uktadu i widocznego wydobywania sie cieczy z korica odlegtego.
UWAGA: Zapewni¢, aby uktad wprowadzajacy CGuard™ EPS byt przed uzyciem catkowicie
zalany roztworem soli heparyny. Nie uzywac¢ uktadu wprowadzajacego CGuard™ EPS jezeli ciecz
zalewajaca nie wylewa sie na odlegtym koricu koszulki.
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UWAGA: Podczas zalewania nie uzywac kontrastu.
e Utrzymywac urzadzenie wyprostowane na ptaskiej powierzchni aby nie dopusci¢ do
wykrzywienia prowadnika.

14 PRZYGOTOWANIE OBSZARU ZMIANY CHOROBOWE]

Ostrzezenie: Podac doze heparyny wystarczajgcq dla utrzymania (Activated Clotting Time)

[Wzbudzony Czas Krzepniecia] powyzej 250sekund, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu na

urzqdzeniu.

UWAGA: Naczynia dostepowe powinny by¢ dostepne podczas umieszczania stentu tetnicy szyjnej,

aby sprostac bradykardii lub tachycardii przez podanie lekow lub umieszczenie stymulatora.

UWAGA: CGuard™ EPS musi by¢ wykorzystywany z cewnikiem prowadzacym lub koszulka, aby

zapewni¢ podczas catej procedury odpowiednie podtrzymywanie drutu prowadzgcego 0.014"

bad? urzadzenia przeciwzatorowego.

UWAGA: Uzycie z zaworami kontrolujgcymi krwawienie nie jest zalecane.

UWAGA: Cewnikami wprowadzonymi do ciata mozna przeciwzatorowymi pod fluoroskopig.

Wymagane jest wyposazenie radiograficzne zapewniajgce obraz wysokiej jakosci.

Ostrzezenie: Zapewnic stafe przeptukiwanie podczas wysuwania i ponownego wprowadzania urzqdzen

na drucie prowadzgcym. Wszystkie wymiany powinny by¢ wykonywane niespiesznie, aby zapobiec

zakrzepowi w kontakcie z powietrzem i podraznienia tetnicy.

e Umiesci¢ urzadzenie zapobiegajace embolizacji w odlegtym koricu urzadzenie

zabezpieczajgcego

Jezeli to konieczne, rozciggng¢ wstepnie obszar zmiany za pomocg balona odpowiednich

rozmiardw, do co najmniej 3mm, gdy dalsza ostona jest na miejscu za obszarem zmian. Uwaga!

Jezeli balon do rozciggania nie jest wykorzystywany, przeswit musi wynosi¢ co najmniej 3.0

mm, aby umozliwi¢ wyjecie wierzchotka uktadu CGuard™ systemu wprowadzajgcego.

e Utrzyma¢ nieruchomo urzadzenie przeciwzatorowe i wycofa¢ cewnik z balonem
rozciggajacym.

15 PROCEDURA

e Jezeli prowadzono wstepne rozcigganie, usuna¢ cewnik z balonem i zatadowaé uktad
wprowadzajacy na drut prowadzacy 0,014" (0,36 mm).

UWAGA: Ukfad wprowadzajgcy Rx nie jest przystosowany do uZycia z wstrzykiwaniem

mechanicznym. Korzystanie z mechanicznych wstrzykiwaczy moze niekorzystnie wpfyngé na

dziatanie uktadu.

UWAGA: Nie zalecane jest wykorzystanie urzqdzenia zabezpieczajqcego (o srednicy minimum

2,12mm) ze wstrzykiwaczem elektrycznym dla wizualizacji blizn. Uktad wprowadzajgcy Cquard

moze na odlegtym koricu ulec przemieszczeniu podczas wstrzykiwania.

e Utrzymywac urzadzenie na ptaskiej powierzchni aby nie dopusci¢ do wykrzywienia
prowadnika.

¢ Wsungc¢ uktad wprowadzajacy Rx przez zawor tamujacy krwawienie.

UWAGA: Jezeli podczas wsuwania uktadu wprowadzajgcego Rx pojawi sie opdr, uktad nalezy

wycofac i uzy¢ nowego.

e Przesuwac stent i uktad wprowadzajgcy Rx do przodu , do miejsca chorego, kontrolujac ruch
na fluoroskopii.

UWAGA: Nie nalezy napina¢/rozciggac¢ uktadu wprowadzajacego Rx przed rozmieszczeniem.

16 UMIESZCZANIE STENTU

OSTRZEZENIE Przed wprowadzaniem zapewni¢ wiasciwe ufozenie stentu. Po rozpoczeciu

wprowadzania, stent nie moze by¢ przemieszczany ani odzyskany. Wybieranie stentu metodami

takimi jak dodatkowe druty, petle i / lub kleszcze moze skutkowac dodatkowymi obrazeniami

tetnicy szyjnej lub miejsca dostepu naczyniowego. Komplikacje mogg powodowac zgon, udar,

krwotok, krwiaki bqdz pseudo-tetniaki.

UWAGA: Nie probowac wyciggac czesciowo rozprezonego stentu przez cewnik prowadzacy lub

koszulke; moze to prowadzi¢ do wypadniecia stentu z uktadu wprowadzajacego Rx.

¢ Przed rozmieszczaniem upewnic sie angiografig co do pozycji stentu. Poprawic¢ pozycje, jezeli
to konieczne.

o Utrzymujac nieruchomo jedna reka uchwyt , otworzy¢ zawor zamykajacy.

UWAGA! Upewnic sie, ze uktad wprowadzajgcy Rx jest prosty i nie pozwijany. Wewnetrzny

prowadnik ukfadu wprowadzajgcego Rx powinna by¢ nieruchoma podczas rozmieszczania.

Podczas rozmieszczania nie trzymac koszulki zewnetrznej cewnika wprowadzajgcego Rx. Musi

mdc porusza¢ sie swobodnie.

o Umieéci¢ stent powoli $ciagajac koszulke zewnetrzng. Sciaga¢ az do catkowitego
rozmieszczenia stentu.

UWAGA! Jezeli podczas Sciggania koszulki zewnetrznej pojawi sie znaczqcy opor, a rozmieszczanie

stentu jeszcze nie zostato rozpoczete , zamkngc zawdr i wycofac uktad. Po rozpoczeciu

wprowadzania, stent nie moze by¢ wyjety przez koszulke.

UWAGA: W przypadku czesciowego rozmieszczenia stentu w wyniku braku mozliwosci catkowitego

rozmieszczenia, wyjqc z pacjenta caty uktad wprowadzajgcy Rx. Moze ot spowodowac uszkodzenie

naczynia i moze wymagac interwencji chirurgicznej.

e Obroci¢ zawér do pozycji zamkniecia, ostroznie wycofa¢ odlegty koricowke uktadu
wprowadzajacego Rx przez stent. Wyja¢ uktad wprowadzajacy Rx z pacjenta.

e Za pomoca fluoroskopii upewni¢ sie, ze stent zostat umieszczony w miejscu zmian

chorobowych.

Jezeli wskazane jest dodatkowe przesuniecie stentu do Sciany, lub aby umozliwi¢ uzycie

innych urzadzen interwencyjnych, stent moze by¢ rozciggniety dodatkowo za pomoca

cewnika z balonem. Nie rozcigga¢ stentu ponad maksymalna srednice stentu swobodnego,

tak jak wskazano na etykiecie i w Tabeli 1. Rozcigganie po rozmieszczeniu jest wymagane

zgodnie z kartg zgodnosci dotgczong do cewnika z balonem.

UWAGA: Gdy potrzebny jest wiecej niz jeden stent do pokrycia catego obszaru patologii lub

wystepuje wiele takich obszaréw, w pierwszej kolejnosci nalezy umiesci¢ stent w najdalszej

zmianie przechodzgc coraz blizszych. Umieszczanie stentow w tej kolejnosci nie powoduje

koniecznosci omijania blizszego stentu podczas zabiegu na dalszej zmianie, i zmniejsza ryzyko

wypadniecia juz umieszczonego stentu.

UWAGA: Jezeli konieczne jest naktadanie sie kolejnych stentow, nie mogq sie one naktadac odcinkami

dfuzszymi niz 5mm. W zadnym wypadku nie mozna naktadac wiecej niz dwu (2) stentow.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznosc przy zetknieciu nowoimplantowanego stentu z innymi

urzqdzeniami interwencyjnymi, gdyz moze to zmieni¢ geometrie stentu lub umiejscowienie

stentu.

OSTRZEZENIE Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze prowadzi¢ do przerwania i zagrazajgcego

zyciu krwawienia wewnetrznego.

17 PO UMIESZCZENIU STENTU

e Po umieszczeniu stentu nalezy wykona¢ angiogram aby sprawdzi¢ droznos¢ naczynia oraz
stopien zwezenia pozostajacy w Swietle naczynia.

¢ Po wprowadzeniu stentu, ostroznie usunac¢ uktad wprowadzajacy az do przejscia gtowki obok
blizny, a nastepnie wprowadzic¢ gtéwke na nowo do koszulki CGuard aby zapewni¢ bezpieczne
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przejscie gtowki do cewnika wiodgcego lub kanatu roboczego urzadzenia zabezpieczajacego |
ostroznie wycofa¢ uktad wprowadzajacy z ciata pacjenta.

¢ Nastepnie ostroznie wycofa¢ uktad wprowadzajacy z ciata pacjenta.

e UWAGA:

e W przypadku gdy uktad wprowadzajgcy nie zostanie wprowadzony do koszulki i zamkniety,
gtdwka moze zostac zablokowana i przemieszczona we wpuscie kanatu,

OSTRZEZENIE Stent moze wywotac zakrzep, zator obwodowy, bqd# moze przesungé sie z miejsca

implantacji dalszy rejon swiatta tetnicy. aby ograniczy¢ mozliwosc przesuniecia stentu, konieczne

jest prawidtowe dobranie rozmiaru stentu. W przypadku wystgpienia skrzepu na rozciggnietym

stencie, nalezy podjg¢ probe trombolizy PTA [percutaneous transluminal angioplasty] -

angioplastyki przeskornej.

e Po zakoriczeniu angiogramu, nalezy usung¢ urzadzenie przeciwzatorowe zgodnie z
instrukcjami uzycia tegoz urzadzenia.

e Pacjenci powinni zosta¢ poddani wtasciwemu rezimowi przeciw krzepliwosci / przeciw
ptytkowemu.

OSTRZEZENIE W przypadku komplikacji takich jak infekcja, pseudo-tetniak bqdz przetoka, moze

wystgpic koniecznosc chirurgicznego usuniecia stentu.

18 GWARANCJA/ODPOWIEDZIALNOSC

Niniejszy produkt i kazdy z jego sktadnikow zostat zaprojek-towany, wyprodukowany,
przetestowany i zapakowany z zachowaniem wtasciwe]j ostroznosci. Stwierdza sie wyraznie, ze
ostrzezenia podane w instrukcjach uzycia opracowanych przez firme InspireMD uwazane s za
integralng czes¢ tej deklaracji. Firma InspireMD obejmuje produkt gwarancjg do daty waznosci
podanej na produkcie. Gwarancja zachowuje wazno$¢ pod warunkiem stosowania produktu
zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Firma InspireMD nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za
przydatno$¢ handlowg produktu, ani za mozliwo$¢ jego zastosowania do okreslonego celu. Fir-
ma InspireMD nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, posrednie, uboczne
lub wtdérne szkody spow-odowane przez produkt. Za wyjatkiem przypadkéw oszustwa lub
powaznego przewinienia ze strony InspireMD, w zadnym wypadku odszkodowanie za szkody dla
kupujacego nie bedzie przekracza¢ wymienionej na fakturze ceny zakwestionowanych produktéw.
Gwarancja zawarta w tym postanowieniu obejmuje i zastepuje prawne gwarancje dotyczace
defektow i zgodnosci oraz wyklucza wszelkg inng odpowiedzialnos¢ firme InspireMD za produkt,
bez wzgledu na jej zwigzek z dostarczonym produk-tem. Te ograniczenia odpowiedzialnosci i
gwarangcji nie maja na celu przeciwstawienia sie jakimkolwiek obowigzujgcym post-anowieniom
odpowiedniego prawa. Jesli wtasciwy sad uzna ktorykolwiek punkt niniejszego o$wiadczenia
o wylaczeniu odpowiedzialnosci za niewazny lub niezgodny z obowigzujagcym prawem, nie
bedzie to miato wptywu na pozostata czes$¢ niniejszego oswiadczenia i pozostanie ono w petni
w mocy. Uniewazniony punkt zostanie zastapiony waznym punktem, ktdry najlepiej wyraza
uzasadnione dazenie firmy InspireMD do ograniczenia swej odpowiedzialnosci lub gwarancji.
Zadna osoba nie jest upowazniona do natozenia na firme InspireMD jakiejkolwiek gwarancji badz
odpowiedzialno$ci wzgledem niniejszego produktu.
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Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Prevengdo Embdlico (EPS) Carotideo CGuard™ da InspireMD foi projetado para
aplicagdes de stents auto-expansiveis em artérias cardtidas, utilizando um sistema de aplicagdo
de rapida troca (Rx). O stent auto-expansivo é feito de uma liga de niquel e titanio (Nitinol) e é
coberto por uma malha de protegdo permanente (MicroNet™). Ele é compresso e carregado ao
sistema de aplicagdo Rx, introduzido na lesdo e em seguida é expandido por retragdo de uma
bainha de protegdo. O stent e a malha permanecem como um implante de armagdo permanente
do vaso. Apds a implantagdo, o stent exerce no limen arterial uma forga radial apontando
para fora, a fim de estabelecer a permeabilidade. Os stents estdo disponiveis de acordo com a
seguinte matriz de tamanhos.

aiﬁmetm Comprimento (mm)
(mm) Diametro 20 30 40 60
(mm)

4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
5,6 -6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-17,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabela 1 - Matriz de Tamanhos EPS Carotideo CGuard™

Figura 1 - CGuard™ Carotideo

O sistema de aplicagdo de stent é um sistema de Réapida Troca (Rx). O sistema de aplicagdo
tem um comprimento Util de 135 cm e é compativel com fios-guia de 0,014 polegadas (195 cm
de comprimento), bainhas vasculares 6F (D.I> 2,24mm), ou cateteres-guia 8F (D.I> 2,24mm),
dispositivos de protegdo proximal com 9F (D.I> 2,12mm) e dispositivos de protegdo distal de
0,014 polegadas. O sistema de aplicagdo é constituido por um eixo externo e um conjunto
interior. O sistema Rx é uma plataforma push-pull (puxa-empurra) disponivel em tamanho tnico
para stents CGuard™. A figura 2 representa o sistema de aplicagdo.

Os acessorios recomendados para a utilizagdo sdo: suporte moderado PT? da Boston Scientific,
ou comparavel, com pelo menos 190 cm de comprimento e guia de 0,014 polegadas. Cateter
guia 8F (D.1.>2,24), por exemplo Mach 1™ da Boston Scientific ou Cordis Vista Brite tip MPA 1 ou
comparavel, ou bainha guia 6F (D.I>2,24) Chariot da Boston Scientific ou a Neuron Max Vascular
Long Sheath da Penumbra, ou comparavel. Dispositivo de protegdo distal tal como o Filter EZ'™
da Boston Scientific ou Spider FX™ da EV3, ou comparaveis. Dispositivo de prote¢do proximal tal
como o 9F (D.I 2,12mm) MoMa ultra da Medtronic, ou comparave.

53" (135 cm)
13" (33 cm)

I .

E&—)

6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figura 2 - Sistema de aplicagdo RX

2 MODO DE FORNECIMENTO

Estéril: Este dispositivo é esterilizado com ETO. Apirogénico. E destinado apenas a uma (1)
utilizagdo. Contetido: Um (1) Stent Carotideo Autoexpansivel CGuard™ com Sistema de Aplicagdo
Rx. O sistema é colocado dentro de um aro e preso a uma placa de apoio. Armazenamento:
Guarde em um lugar seco, escuro e fresco.

3 INDICAGOES

O EPS CGuard™ é indicado para:

Melhorar o didmetro luminal carotideo em pacientes com alto risco de eventos adversos de
endarterectomia carotidea, que necessitam de revascularizagdo da cardtida e cumprem os
critérios descritos abaixo:

Pacientes com sintomas neurolégicos e >50% de estenose da artéria carétida comum ou
interna, por ultra-som ou angiograma, ou pacientes sem sintomas neuroldgicos e >80% de
estenose da artéria cardtida comum ou interna, por ultrassom ou angiograma.

Pacientes com um vaso com diametros de referéncia entre 4,8 mm e 9,0 mm na lesdo-alvo.

4 CONTRAINDICAGOES

O EPS CGuard™ é contra-indicado para uso nos seguintes tipos de pacientes:

Pacientes nos quais a terapia anticoagulante e/ou anti-plaquetas é contra-indicada.
Pacientes com tortuosidade vascular grave ou anatomia que impediria a introdugdo segura
de um cateter-guia, uma bainha, ou um sistema de stent.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

Pacientes com disttrbios hemorragicos ndo corrigidos.

lesGes no dstio da artéria carétida comum.

Uma claudicagdo pré-existente da mandibula.

5 ADVERTENCIAS
5.1 Adverténcia Geral

Somente médicos bem treinados, capacitados e familia-rizados com os principios, as
aplicag@es clinicas, as com-plicagdes, os efeitos colaterais, os riscos comumente as-sociados

com a colocagdo de stent carotideo, podem usar este dispositivo.

Tal como acontece com qualquer tipo de implante vascular, iinfecgdo secundaria causada pela
contaminagdo do stent pode causar trombose, pseudo-aneurisma ou ruptura.

Colocagdo de stent através de uma bifurcagdo principal pode dificultar ou impedir futuros
procedimentos diag-ndsticos ou terapéuticos.

Quando sdo necessdrios multiplos stents, os materiais de stent devem ser de composi¢do
similar.

N&o utilize o produto apds a data-limite de consumo espe-cificada na embalagem.

N&o use o produto se o indicador de temperatura na embalagem interna estiver preto.

N3o utilize material de contraste ao desempenhar uma lavagem no EPS CGuard™.
Mantenha o Tempo de Coagulagdo Ativado (TCA) do pa-ciente a > 250 segundos durante o
uso do sistema, para evitar a formagdo de trombos no dispositivo.

Mantenha uma lavagem continua ao remover e reinserir disposi-tivos no fio-guia.

Realize todas as trocas lentamente para evitar embolia aérea ou trauma na artéria.

Deve-se tomar cuidado ao pré-dilatar a lesdo sem pro-tegdo embodlica, pois isso pode
aumentar o risco de uma consequéncia adversa.

A implantagdo de um stent pode causar a disse¢do do vaso distal e/ou proximal ao stent
e pode levar ao fechamento agudo do vaso, requerendo uma intervengdo adicional
(endarterectomia carétida, mais dilatagdo, ou a colocagdo de mais um stent).

O stent pode causar um trombo, uma embolizagdo distal ou migrar do local de implante ao
longo do limen arterial

O dimensionamento apropriado do stent em relagdo ao vaso é necessdrio para reduzir a
possibilidade de migragdo do stent.

No caso de trombose do stent expandido, deve ser ten-tada a trombdlise e APT.

No caso de complicagdes como infecgdo, pseudo-aneuris-ma ou fistulizagdes, a remogéo
cirurgica do stent pode ser necessaria.

0 alongamento excessivo da artéria pode resultar em ruptura e hemorragia potencialmente
mortais.

Se um filtro (sistema de protegdo embodlica) é utilizado, mantenha uma distancia adequada
entre o EPS CGuard™ e o filtro, a fim de evitar engajamento ou entrelagamento possiveis. Se
ocorrer o0 engajamento e/ou entrelagamento ou desapego do filtro, podem ser necessarias a
conversdo cirdrgica ou uma nova intervengdo baseada em cateter.

Se um filtro (sistema de protegdo embdlica) é utilizado, escolha

um sistema com pelo menos 195 cm.

5.2 Adverténcia Relativa ao Uso do Dispositivo

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. NAO UTILIZE o produto apds a data-limite
de consumo espe-cificada na embalagem.

O pacote contém um sistema de stent carotideo autoexpansivel comprimido em um sistema de
aplicagdo Rx.

N&o reutilizar. Ndo reesterilizar, pois isso pode compro-meter o desempenho do dispositivo e
aumentar o risco de contaminagdo cruzada devido ao reprocessamento ina-dequado.
Armazenar em temperatura ambiente.

Ao utilizar um dispositivo de protegdo proximal ndo é recomendavel a utilizagdo de um
sistema de bomba injetorade injector. Se for utilizado um Sistema de alimentagdo de injector,
o CGuard™ pode movimentar-se distalmente da sua posigdo.

Garanta o posicionamento ideal do stent antes de implan-ta-lo. Uma vez implantado, o stent
ndo podera ser repo-sicionado ou recapturado. Métodos de recuperagdo de stent, assim
como a utilizagdo de fios, lagos e/ou férceps, podem resultar em trauma adicional ao vaso
ou ao local de acesso vascular. As complicagdes podem resul-tar em hemorragia, hematoma,
pseudo-aneurisma, derra-me ou morte.

Durante a aplicagdo do stent, observe o EPS Carotideo CGuard™ frequentemente sob
fluoroscopia,.

0 alongamento excessivo da artéria pode resultar na rup-tura e hemorragia potencialmente
morta.

A implantagdo de um stent pode causar a dissecgdo do vaso distal e/ou proximal ao stent,
e causar o fechamento agu-do do vaso, requerendo uma nova intervengdo, por exem-plo,
endarterectomia carétida, a colocagdo de mais stents, ou mais dilatagdo.

0 dimensionamento apropriado é necessario para reduzir a possibilidade de migragdo do stent. O
stent pode migrar do local de implante, embolizar ou causar distalmente um trombo a partir do
local de implante ao longo do limen arterial.

Mantenha o Tempo de Coagulagdo Ativado (TCA) do pa-ciente em > 250 segundos ao longo
do processo de apli-cagdo e implantagdo do stent, a fim de evitar a formagdo de trombos
no sistema de aplicagdo Rx. No caso de trombose do stent expandido, deve ser tentada
a trombo-lise e PTA. Se forem utilizados inibidores de Ilb/llla, mantenha o TCA em > 200
segundos.

Mantenha um lavagem continua, durante a remogdo e a in-ser¢do de dispositivos ao longo
do fio-guia do dispositivo de protegdo embdlica. Realize todas as trocas de disposi-tivos
lentamente para evitar embolismo aéreo ou trauma na artéria.

Mantenha uma distancia suficiente entre o sistema de protegdo embdlico e o sistema de
aplicagdo de stent e/ ou o stent implantado, a fim de evitar um possivel entre-lagamento dos
dois sistemas. Se o entrelagamento ocorrer e ndo pode ser corrigido, devera ser considerada
uma intervengdo cirdrgica.

6 PRECAUCOES

6.1 Precaucgdes Gerais

CUIDADO: O acesso venoso deve estar disponivel durante a colocagdo do stent carotideo, a fim de
"controlar uma bradicardia e/ou hipotensdo através de intervengdo farmacéutica ou colocagdo
de um marcapasso temporario, se necessario. Ao usar o EPS CGuard™, é recomendado o uso de
dispositivos de protegdo embdlica ou de um dispositivo de protegdo distal.

6.2 Manuseio do Stent - Precaucdes

Deve ser tomado um cuidado especial para evitar o manuseio ou a quebra do stent no sistema
de aplicagdo. Isto é ainda mais importante durante a remogdo do cateter da embalagem, a
colocagdo ao longo do fio-guia e 0 avango através da valvula de hemdstase e do cateter-guia.
Examine cuidadosamente o sistema para verificar se o dispositivo ndo foi danificado. Nao
utilize um produto danificado.

Evite qualquer manuseio desnecessario que possa torcer ou danificar o sistema de aplicagdo.
Mantenha o sistema de aplicagdo o mais reto possivel e a alga de aplicagdo imovel durante a
implantagdo. Ndo usar "se o dispositivo estiver torcido.

Assegure-se de que a valvula hemostdtica esta aberta, a fim de garantir a liberdade de
movimento da bainha externa du-rante a implantagdo.

N&o exponha o sistema de aplicagdo a solventes organi-cos, para ndo prejudicar a integridade
estrutural e/ou o funcionamento do dispositivo.

N&o tente implantar o stent de seu sistema de aplicagdo enquanto o sistema ndo estiver
localizado na lesdo alvo. Se implantado, o stent ndo podera ser devolvido para o sistema de
aplicagdo e o stent poderd ficar danificado.
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¢ O stent e o sistema de aplicagdo sdo projetados para agir juntos como um sistema integrado
e "para agirem

* juntos como um sistema integrado e para serem utilizados

¢ apenas conforme projetados.

6.3 Colocacgdo do Stent - Precaugdes

¢ Antes de utilizar o sistema de aplicagdo de stent, assegure-se de que ele esta completamente
lavado com uma solugdo salina heparinizada. Ndo utilize o sistema de aplicagdo se o fluxo da
lavagem néo é observado saindo pela extremidade distal do cateter e através da valvula de
de fechamento.

¢ 0 uso de valvulas de controle de refluxo sanguineo hemos-tatico ndo é recomendado.

e O sistema ndo é compativel com fios-guia ou dispositivos de protegdo embdlica maiores do
que um fio de 0.014 po-legadas (0,36 mm).

¢ Osistema deve ser utilizado com um cateter-guia ou uma bainha, a fim de manter um suporte
adequado do fio-guia ou do dispositivo de protegdo embdlica durante todo o procedimento.

o Se houver resisténcia durante a introdugdo ou a aplicagdo do sistema de aplicagdo de stent,
ou durante a retragdo da bainha exterior, o sistema devera ser retirado cuidadosa-mente, a
fim de troca-lo por outro sistema.

e Quando o cateter estiver no corpo, ele deverd ser manipulado apenas sob fluoroscopia. E
necessario um equipamento radioldgico que fornece imagens de alta qualidade.

¢ N&o tente puxar de volta um stent implantado parcialmen-te através do cateter-guia ou da
bainha; o stent possivel-mente sera desalojado do sistema de aplicagdo.

¢ Retire o sistema de stent cuidadosamente em caso de re-sisténcia, durante o movimento
através da bainha, ou du-rante a retragdo inicial da bainha.

e O sistema de aplicagdo ndo foi projetado para ser usado com bomba injetora. O uso de
bomba injetora pode afetar negativamente o desempenho do dispositivo.

¢ Quando for necessario mais de um stent para cobrir a lesdo ou se ha multiplas lesdes, um
stent deve ser antes aplicado a lesdo distal, seguido pela aplicagdo do stent da lesdo proximal.
A aplicagdo de stent nesta ordem evita a necessidade de atravessar o stent proximal para
colocar o stent distal e reduz a chance de desalojar stents ja coloca-dos anteriormente.

¢ Se a sobreposigdo de stents sequenciais é necessaria, a so-breposicdo deve ser mantida ao
minimo (cerca de 5 mm). Nunca poderdo se sobrepor mais de 2 stents.

6.4 Precaucgées Pos-Implante

¢ Cuidado deve ser exercido ao atravessar um stent recém-implantado com outros dispositivos
de intervengdo, para evitar perturbagdo da geometria do stent e a colocagdo do stent.

¢ No caso de trombose do stent expandido, deve ser ten-tada a trombdlise e ATP.

e Ao usar um dispositivo de protecdo proximal, é necessario fazer novamente a bainha da
ponta (reintroduzir a ponta de volta para dentro da bainha de aplicagdo do EPS CGuard™),
a fim de assegurar a recuperagdo segura do sistema para o canal de trabalho do dispositivo
de protegdo proximal.

7 Informacdo de seguranca sobre RMI

RM condicional

Testes ndo clinicos e simulagdes de RMI foram realizados para avaliar a familia inteira do stent

carotideo (Carotid Stent) CGuard. Os testes ndo clinicos mostraram que a familia inteira do stent

carotideo CGuard é de RM condicional. Um paciente com um implante desta familia pode ser

escaneado com seguranga em um sistema de RM sob as seguintes condigOes:

e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e 3-Tesla, apenas

¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000-gauss/cm (40-T/m)

¢ Sistema RM maximo relatado, taxa média de absorcdo especifica (SAR) de 2-W/kg por 15
minutos de escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulso) em Modo de Operagdo Normal

Sob as condigdes de scan definidas, espera-se que o stent carotideo CGuard produza um

aumento de temperatura maxima de 5.0C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja,

por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefato da imagem causado pelo stent carotideo CGuard estende-se

em aproximadamente 5-mm deste dispositivo, quando ilustrado com uma sequéncia de pulso de

eco de gradiente e um sistema RM de 3 Tesla. O limen do stent carotideo CGuard ndo pode ser

visualizado no eco de gradiente ou nas sequéncias de pulso de eco de spin ponderadas em T1.

8 POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

¢ Baseando-se na literatura e na experiéncia clinica e co-mercial com stents carotideos
e sistemas de protegdo embodlicos, a seguinte lista inclui os possiveis eventos adversos
associados com estes dispositivos:

¢ Fechamento repentino

Infarto agudo do miocérdio

Reacdo alérgica (meio de contraste; drogas, stent ou ma-terial de filtro)

Amaurose fugaz

¢ Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de acesso vascular

¢ Angina Isquemia coronaria

e Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia, taquicardia atrial e/ou ventricular,
fibrilagdo atrial e/ou ventricular [VF])

o Assistolia ou bradicardia exigindo a aplicagdo de um marcapasso temporario

e Fistula arteriovenosa

e Complicagbes hemorragicas de anticoagulantes ou medi-camentos antiplaquetarios que
exigem transfusdo ou intervencdo cirdrgica

¢ Edema cerebral

e Hemorragia cerebral

¢ Isquemia cerebral

¢ Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)

* Morte

¢ Desprendimento e/ou implantagdo de um componente do sistema

¢ Dissecgdo de vaso sanguineo

e Oclusdo por trombose do dispositivo de prote¢do embdlica

o distal

o Embolos, distal (ar, tecidos, placas, material trombdtico, stent)

¢ Cirurgia emergente ou urgente (Endarterectomia Caroti-dea [CEA])

o Cirurgia urgente para remover um stent ou um dispositivo de prote¢do embdlica distal

¢ Febre

¢ Hematoma no local de acesso vascular, com ou sem repa-ro cirurgico

¢ Evento hemorragico, com ou sem transfusdo

¢ Sindrome de hiperperfusdo

¢ Hipotensdo/Hipertensdo

¢ Infecgdo local ou sistémica, incluindo bacteremia ou sep-ticemia

¢ Isquemia/infarto do tecido do 6rgdo

¢ Dor (na cabega ou no pescogo)/grave dor de cabega unilateral

¢ Dor no local da insergdo do cateter
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¢ Insuficiéncia renal/insuficiéncia secunddria ao meio de contraste

¢ Restenose do vaso no segmento com stent

e Convulsdo

¢ Entrelagamento ou dano no dispositivo de protegdo embdlica distal do stent

¢ "Colapso ou fratura no dispositivo de protegdo embdlica distal do stent

¢ Posicionamento errado ou migragdo do stent

¢ Oclusdo do stent por trombose

¢ Derrame/Acidente Vascular Cerebral (AVC) / Ataque isqué-mico transitorio (AIT)
¢ Oclusdo total da artéria cardtida

¢ Trombose/oclusédo vascular no local da pungéo, do trata-mento, ou em um local remoto
¢ dissecgdo, perfuragdo ou ruptura do vaso

e Espasmo ou recuo do vaso

9 DETERMINACAO DO TAMANHO DO STENT

¢ Odimensionamento cuidadoso do stent é importante para o implante bem-sucedido do stent.
Um ajuste de interferéncia minimo de 0,5 mm entre o vaso e o stent é recomendado, a fim
de alcangar o melhor dimensionamento e expansdo do stent auto-expansivel. Por exemplo,
selecione um stent de 6,0 mm para tratar um vaso de 5,7 mm de didmetro. selecione um
stent de 7,0 mm para tratar um vaso de 5,6 até 6,5 mm de didmetro. A percentagem média
de encurtamento para todos os tamanhos de stent é inferior a 6%. O comprimento de stent
minimo que consiste com a cobertura total da lesdo é o ideal. Caso a cobertura adequada por
um stent seja impossivel, um outro stent podera ser utilizado.

¢ O sistema de aplicagdo Rx tem um comprimento Util de 135 cm e é compativel com fios-guia
de 0,014 polegadas. "Sdo recomendados bainhas e cateteres-guias com um diametro interno
minimo de 2,24 mm s3o recomendados.

ADVERTENCIA: O EPS Carotideo CGuard™ é contraindicado para uso em lesdes no dstio da

artéria carétida comum.

ADVERTENCIA: O dimensionamento apropriado do stent ao vaso é necessario para reduzir a

possibilidade de migragdo do stent.

10 MATERIAL NECESSARIO
¢ Bainha vascular 6F (D.I> 2,24) ou cateter guia 8F (D.I: 2,24 mm), o cateter-guia ou o
comprimento da bainha ndo devem interferir com os requisitos do sistema de aplicagdo Rx
de stent.
¢ the second bullet: "Cateter de dilatagdo com baldo (opcional).
e Qualquer dispositivo de protegdo embdlica carotida (EPD) com um fio-guia de 195 cm e 0,014
polegadas.
¢ Duas a trés seringas (10-20 cc).
e Uma seringa 3 cc.
¢ 500 cc de solugdo salina heparinizada (estéril).
CUIDADO: O sistema EPS CGuard™ n3o é compativel com fios-guia ou dispositivos de
protegdo embdlica com comprimentos superiores a 0,014 polegadas (0,36 mm).

11 PRE-PROCEDIMENTO

A Preparagdo do paciente e as precaugdes a respeito de esterilidade devem ser as mesmas
que para qualquer procedimento de angioplastia. A aplicagdo do stent carotideo em uma
artéria estendtica ou obstruida deve ser feita em uma sala de procedimentos com capacidades
de angiografia. A angiografia deve ser realizada a fim de mapear a extensdo da lesdo e do
fluxo colateral. Os vasos de acesso devem ser suficientemente permeaveis ou suficientemente
recanalizados para avangar com intervengGes adicionais.

12 INSPECAO ANTES DO USO

¢ Retire o stent autoexpansivel EPS CGuard™ com o Sistema de Aplicagdo Rx de sua embalagem
protetora. Coloque o dispositivo sobre uma superficie plana. Tome cuidado para ndo torcer o
eixo do sistema de cateter de aplicagdo Rx.

CUIDADO: inspecione cuidadosamente o EPS CGuard™, a fim de verificar se o dispositivo ndo foi

danificado durante o transporte. Nao utilize um equipamento danificado.

CUIDADO: O sistema de aplicagdo Rx tem um eixo interno interna. Evite qualquer manuseio

desnecessario que possa torcer ou danificar o sistema de aplicagdo. Mantenha o sistema de

aplicagdo Rx o mais reto possivel e a alga de aplicagdo imovel durante a implantagdo. Ndo usar

se o dispositivo estiver torcido.

¢ Examine a bainha do sistema de aplicagdo Rx, para verificar que n&o foi danificada durante o
transporte e que o stent ndo se sobrepde ao marcador proximal.

e Assegure-se de que o stent estd totalmente coberto pela bainha.

CUIDADO: Deve ser tomado um cuidado especial para evitar o manuseio ou a dano do stent

no sistema de aplicagdo. Isto é especialmente importante durante a remogdo do sistema de

aplicagdo de sua embalagem, a colocagdo ao longo do fio do dispositivo de protegdo embdlica

distal e 0 avango através de uma vélvula de hemostase e do eixo central do cateter-guia.

CUIDADO: O stent no sistema de aplicagdo Rx destina-se a funcionar como um sistema. Ndo

retire o stent do sistema de aplicagdo, pois isso pode danificar o stent. Caso seja retirado, o stent

ndo podera ser colocado de volta no sistema de aplicagdo Rx.

13 PREPARACAO DO SISTEMA DE APLICACAO

CUIDADO: Ni3o exponha o EPS CGuard™ a solventes organicos, para ndo prejudicar a integridade

estrutural e/ou o funcionamento do dispositivo.

e Para a lavagem do dispositivo, use uma seringa de 3 cc cheia com uma solugdo salina
heparinizada, mantenha uma pressdo positiva até que seja observada a saida de gotas
de fluido salino do EPS CGuard™ na extremidade distal. Este processo pode demorar 30
segundos.

¢ Alternativamente: Encha uma insuflador com 20 ml de solugéo salina heparinizada. Conecte
oinsuflador ao EPS CGuard™ e mantenha uma pressdo de 5 atm durante 30 segundos, ou até
que o sistema seja lavado e for observada a saida de fluido do EPS CGuard™ na extremidade
distal.

CUIDADO: Antes de utilizar o EPS CGuard™, assegure-se de que ele foi completamente lavado

com uma solugdo salina heparinizada. N&o utilize o EPS CGuard™ sem observar nenhum fluxo de

lavagem saindo na extremidade distal da bainha.

CUIDADO: Ndo use material de contraste ao desempenhar uma lavagem.

¢ Mantenha o dispositivo em linha reta e horizontal para para evitar torcer o eixo.

14 PREPARACAO DA LESAO

ADVERTENCIA: Administre uma dose suficiente de heparina, para manter um TCA de mais de
250 segundos, a fim de evitar a formagdo de trombos nos dispositivos.

CUIDADO: Acesso venoso deve estar disponivel durante a apli-cagdo de stent carotideo, a fim
de controlar a bradicardia e/ou a hipotens3o através da colocagdo de um marcapasso ou uma
intervengdo farmacéutica, se necessario.

CUIDADO: O EPS CGuard™, deve ser usado com um cateter-guia ou uma bainha, a fim de



manter, durante o procedimento inteiro, o apoio adequado do fio-guia de 0,014 polegadas ou

do dispositivo de protegdo embodlica.

CUIDADO: O uso de vélvulas hemostéticas de controle de re-fluxo sanguineo ndo é recomendado.

CUIDADO: Quando hd presenga de cateteres no corpo, eles de-vem ser manipulados somente

sob fluoroscopia. E necessario um equipamento radioldgico que fornece imagens de alta

qualidade.

ADVERTENCIA: Mantenha uma lavagem continua, durante a re-mogdo e a reinsercio de

dispositivos ao longo do fio-guia ou do dispositivo de protegdo embdlica. Realize todas as trocas

lenta-mente, a fim de evitar embolismo aéreoa ou trauma na artéria.

¢ Coloque um dispositivo de protegdo embdlica ou um dispositivo de protegdo distal

e Se necessario, pré-dilate a lesdo com um cateter de di-latagdo por baldo do tamanho
adequado, a um minimo de 3,0 mm, apds o dispositivo de protecdo distal atingir o seu local
adequado, além da lesdo. Nota: Se ndo for utilizado nenhum baldo pré-dilatagdo, deverd
haver uma abertura luminal minima de 3,0 mm, a fim de permitir a recuperagdo da ponta do
sistema do do sistema de aplicagdo EPS CGuard™.

¢ Mantenha o dispositivo de prote¢do embodlica parado ao retirar o cateter baldo.

15 PROCEDIMENTO DE APLICACAO

¢ No caso de ter sido realizada uma pré-dilatagdo da lesdo, retire o cateter baldo e carregue o
sistema de aplicagdo sobre o fio-guia de 0,014 polegadas (0,36 mm).

CUIDADO: O uso de um dispositivo de prote¢do proximal (com um didmetro interno minimo

de 2,12 mm) juntamente com um injetor de energia para a visualizagdo da lesdo ndo é

recomendado, pois o sistema de aplicagdo CGuard™ pode mover-se distalmente de sua posi¢do

durante a injegdo.

CUIDADO: O sistema de aplicagdo Rx ndo foi projetado para uso com bomba injetora. O uso de

uma bomba injetora pode afetar negativamente o desempenho do dispositivo.

¢ Mantenha o dispositivo em linha horizontal para evitar qualquer torgdes do eixo.

¢ Insira o sistema de aplicagdo Rx através do adaptador da vélvula hemostética.

CUIDADO: Se houver resisténcia durante a introdugdo do sistema de aplicagdo Rx, o sistema

devera ser retirado, para utilizar outro sistema em seu lugar.

¢ Desloque para a frente o stent e o sistema de aplicagdo Rx, sob orientagdo fluoroscépica, até
atingir o local da lesgo.

CUIDADO: Evite qualquer tensdo no sistema de aplicagdo Rx antes da implantagdo.

16 IMPLANTAC.Z\O DO STENT
ADVERTENCIA: Garanta o posicionamento ideal do stent an-tes de implanta-lo. Logo no inicio
da implantagdo, o stent ndo podera ser reposicionado ou recapturado. Métodos de recuperagao
de stent (o uso de fios, lagos e/ou férceps), podem resultar em trauma adicional na vasculatura
carétida e/ou no local de acesso vascular. As complicagdes podem envolver morte, derrame,
hemorragia, hematoma ou pseudo-aneurisma.
CUIDADO: Uma vez que o procedimento de colocagdo do stent se inicie, ndo tente puxar de
volta um stent expandido parcial-mente através do cateter-guia ou da bainha, pois o stent
possivelmente sera desalojado do sistema de aplicagdo Rx.
¢ Confirme a posigdo do stent angiograficamente, antes da implantagéo. Ajuste sua posigdo,
se necessario.
e Enquanto segura a alga imdvel com uma mao, destrave a valvula de bloqueio.
Nota: Certifique-se de que o sistema de aplicagdo Rx estd em linha reta e ndo enrolado.
Mantenha o eixo interno do sistema de aplicagéo Rx imével durante a implantagéo. Néo
segure a bainha externa do cateter de aplicagdo Rx durante a implantagdo. Ela deve
estar livre para se movimentar.
¢ Implante o stent recuando lentamente a bainha exterior. Continue recuando até que o stent
esteja totalmente im-plantado.
Nota: Se houver resisténcia significativa durante a retirada da bainha exterior, e antes
de iniciar o liviamento do stent, rebloqueie a vdlvula e retire o sistema. Uma vez iniciada
a implantagdo, o stent ndo poderd ser recuperado pela bainha.
CUIDADO: No caso de aplicagdo parcial do stent como resul-tado da incapacidade de implantar
o stent inteiramente, retire todo o sistema de aplicagdo Rx do paciente. Isso podera resultar em
danos na parede do vaso e também possivelmente
requererarequerer uma intervencao cirdrgica.
¢ Gire a vélvula para a posigdo de bloqueio e retire cuida-dosamente, através do stent, a ponta
distal do sistema de aplicagdo Rx. Retire o sistema de aplicagdo RX do paciente.
¢ Sob fluoroscopia, confirme que o stent foi implantado na leséo-alvo.
¢ (Caso seja desejada uma aposigdo adicional de stent a parede, ou para facilitar o uso de outros
dispositivos inter-ventivos, o stent poderd ser pds-dilatado com um cateter de dilatagdo por
baldo. Ndo expanda o stent para além do seu diametro maximo ndo constrangido, conforme
indica-do no rétulo e na Tabela 1. Faga a pds-dilatagdo, conforme seja necessario de acordo
com o grafico de conformidade que acompanha o cateter baldo selecionado.
CUIDADO: Quando for necessario mais de um stent para cobrir a lesdo ou se ha mdultiplas
lesGes, um stent deve ser antes apli-cado a leséo distal, seguido pela aplicagdo do stent da lesdo
proximal. A aplicagdo de stent nesta ordem evita a necessidade de atravessar o stent proximal
para colocar o stent distal, e reduz a chance de desalojar stents que ja haviam sido colocados
an-teriormente.
CUIDADO: Se a sobreposicdo de stents sequenciais é ne-cessaria, a sobreposicdo deve ser
mantida ao minimo (aproxi-madamente 5 mm). Nunca poderdo se sobrepor mais de dois (2)
stents.
CUIDADO: Cuidado deve ser exercido ao atravessar um stent recém-implantado com outros
dispositivos de intervengdo, para evitar danificagdo da geometria do stent e a colocagdo do stent.
ADVERTENCIA: O alongamento excessivo da artéria pode re-sultar em ruptura e hemorragia
possivelmente mortais.

17 COLOCACAO POS-STENT

e Apds a implantagdo do stent, retire o sistema de aplicagdo com cuidado, até que a ponta
atravesse a lesdo e, em seguida, refaga a bainha (reintrodugdo da ponta de volta para dentro
da bainha de aplicagdo do CGuard™) do sistema de aplicagdo, a fim de assegurar uma
passagem segura da ponta para dentro do cateter-guia ou do canal de trabalho do dispositivo
de protegdo proximal. Entdo, retire cuidadosamente o sistema de aplicagdo para fora do
corpo do paciente.

CUIDADO: Caso o sistema de aplicagdo ndo seja embainhado novamente e fechado, a ponta

pode ser agarrada na entrada do canal de trabalho e se desalojar.

ADVERTENCIA: O stent pode causar um trombo, uma emboli-zacdo distal ou migrar do local

de implante ao longo do limen arterial. O dimensionamento apropriado do stent ao vaso é

necessario para reduzir a possibilidade de migracdo do stent. No caso de trombose do stent

expandido, poderd ser tentada a trombodlise e ATP.

¢ Na conclusdo da angiografia, o dispositivo de protegdo embodlica devera ser retirado de
acordo com as instrugdes de utilizagdo com esse dispositivo.

¢ Pacientes devem ser sujeitos a um regime apropriado de anticoagulantes/antiplaquetarios.

ADVERTENCIA: Em caso de complicagdes como infecgdo, pseu-do-aneurisma ou fistulizagdes,
podera ser necessario retirar o stent cirurgicamente.

18 GARANTIA/RESPONSABILIDADE

0 produto e todos os componentes de seu sistema foram pro-jetados, fabricados, testados e
embalados com todos os cuida-dos necessdrios. Os avisos contidos nas instrugdes de uso da
InspireMD sdo expressamente considerados parte integrante de-sta disposigdo. A InspireMD
garante o produto até a data de validade indicada no mesmo. A garantia é valida desde que o uso
do produto tenha sido consistente com as instrugdes de uso. A InspireMD ndo garante qualquer
comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade em particular do produto. A In-spireMD n&o é
responsavel por quaisquer danos diretos, indi-retos, acidentais ou conseqtientes causados pelo
produto. Ex-ceto no caso de fraude ou falta grave por parte da InspireMD, a compensagao por
qualquer dano ao comprador ndo sera, em qualquer circunstancia, maior que o prego de nota do
produto contestado. A garantia contida nesta disposigdo incorpora e substitui as garantias legais
para defeitos e conformidade, e ex-clui qualquer outra responsabilidade da InspireMD, que
possa surgir, de seus produtos fornecidos. Estas limitagdes de responsabilidade e garantia ndo se
destinam a se opor a quaisquer disposicdes obrigatorias da lei aplicdvel. Se qualquer condigdo
desta iseng@o de responsabilidade for considerada por um tribunal competente invélida ou em
conflito com a lei aplicavel, sua parte restante ndo sera afetada e permanecera em pleno vigor
e efeito. A clausula invalida serd substituida por uma clausula vélida 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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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO *GUHRDTM

Pych M ﬁ ﬂ 3 bl K Carotid Embolic Prevention System

1 OMMUCAHHUE YCTPOWCTBA

KapotugHas cuctema InspireMD CGuard™ ans npodunaktuku ambonuu (EPS) paspaboraHa
ONA [AOCTaBKM CaMOPACKPbIBAIOLLErocA CTEHTa B COHHble apTepWy, C MOMOLLbIO CUCTEMbI
[l0CTaBKM BbICTPOI 3ameHbl (Rx). CamOpacKpbIBalOLLMIACA CTEHT M3rOTaBAMBAEGTCA U3 HUKeNb-
TUTAHOBOTO cniasa (HUTUHON) M NOKPBIBAKOTCA NOCTOAHHO 3aLWMUTHOM ceTKoi (MicroNet™). OH
CKNIAZbIBAETCA U YCTaHABAMBAETCA HA CUCTEMy AOCTaBKM RX, [OCTaBAAETCA B NpeAnonaraemoe
MECTO NOpPaXeHUs, NOC/IE YEro PackpPbIBAETCA NYTEM CHATUA 3aLLUTHOM 060104KN. CTEHT U ceTka
OCTAlOTCA B KayecTe MOCTOAHHOrO MMMAAHTA, NOAAEPKMBALOLEro cocya. locne ycTaHoBKM,
CTEHT OKa3blBAET HaMPaBAEHHYI0 BHYTPb PasuasbHyto CUAY, NOAAEPKMBAIOLLYIO NPOXOAUMOCT
npocseta cocyaa. [JocTynHble pa3mepbl CTEHTOB YKa3aHbl B HUXeceaytoLei Tabanue.

Anametp [OnvHa (mm)
cocyaa
namerT]

(mm) | Avamerp 20 30 40 60
48-57 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-65 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
7,2-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
80-90 | 100 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabauua 1 - Matpuua pasmepos ycrpoitcts CGuard™ EPS

PucyHok 1 - KapotuaHbliit cteHT CGuard™

CucTema AOCTaBKM CTeHTa NpeAcTaBAseT coboit cuctemy BbicTpoit 3ameHbl (Rx).

Cuctema AOCTaBKM UMeeET pabouyto AnunHy 135 cm 1 cOBMeCTMA C NPOBOAHWKaMM AYaMeTpOM
0,014" (195 cm B AAMHY) M YCTPOMCTBAMM 3alnTbl OT amMBoAMM. C CUCTEMOI COBMECTUMbI
060/104KM C BHYTPEHHUM AMaMeTpom He meHee 6F (BL > 2,24 Mm) 1 NpoBOAHMKOBbIE KaTeTepbl 8F
(B, > 2,24 mm), U1 NPOKCMMAaNbHOE 3aLLMTHOE YCTPOWCTBO C BHYTPEHHUM AnameTpom 2,12 mm
1 C YCTPOWCTBOM AUCTaNbHOM 3awwmTsl 9F (BA, > 2,12 mm) v gnameTpom 0,014". Cuctema A0CTaBKM
COCTOWUT M3 HapyKHOrO NpocBeTa W BHyTPeHHelt cbopku. Cuctema Rx nmpepacrasnset coboit
nnathopmy M3BNEYEHUA-NPOABUKEHUA OAHOTO pasmepa Ana cteHtoB CGuard™. Mpaduueckoe
oTobpakeHne cUCTeMbI JOCTaBKM NPeACTaBAEHO Ha PUCYHKeE 2.

PekomeHayemble K MPUMEHEHWIO MPUHAANENKHOCTU: NPOBOAHUK YMEPEHHOW MNOAAEPIKKM
PT2 npoussogcTea Boston Scientific uau aHanornyHoe ycTpoicTso AanHoM He meHee 190 cv 1
nposogHvkom 0,014” B anametpe. MpoBoAHUKOBbINM KaTeTep 8F (B > 2,24), Hanpumep Mach
1™ npoussoacTsa Boston Scientific unu katetep Cordis Vista Bright tip MP1 unu aHanorudHble,
WM NPoBOAHUKOBaA obosioyka Chariot nponssogcTea Boston Scientific uaun Neuron Max Vascular
Long Sheath npownssoacTsa Penumbra 6F (B, > 2,24) unu aHanoruyHble. YCTPOICTBO AWCTaNbHOM
3alMThl, Takoe Kak Filter EZ™ npoussoactea Boston Scientific, imbo Spider FX™ npoussoacTea
EV3 wau aHanoruyHble. MpoKCMManbHoe 3almMTHOE YCTPOiiCTBO, Hanpumep, MoMa ultra
npou3BoACTBa KoMNaHun Medtronic uam aHanornyHoe.

53" (136 cm)
13" (33 cm) 2
4 er— )
6.0 F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
PucyHok 2 - Cuctema poctaBku Rx.
2 KOMIIJIEKT IIOCTABKH

CrepunbHo:  [laHHOE — YCTPOMCTBO — CTEPUIM3YETCA  OKCMAOM  3TuneHa. HenuporeHHo.
MNpesHa3HaueHo TONbKO ANA OAHOKPATHOrO (1 pas) npumeHeHus.

Copepumoe: oanH (1) camopackpbiBatowmitcs KapoTuAHbIA cTeHT CGuard™ c cuctemoii
[0cTaBkM Rx. CUcTema YKNaZAbIBAETCA BHYTPU OKPYINOro yriy6aeHUs 1 3aKpennseTca Ha NoTke
ONA NOAAEPHKKN.

XpaHeHue: XpaHUTb B CyXOM, TEMHOM, NPOXNaAHOM MecTe.

3 [I0OKA3AHHUA

Moka3aHua K npumeHeHuto EPS CGuard™:

OnTMMM3aLMA AnameTpa NPOCBETA COHHbIX apTepuidi Yy MaLMeHTOB C BbLICOKUM PUCKOM

HeKenaTeNbHbIX ABNEHUI OT KaPOTUAHOI SHAAPTEPIKTOMMM, KOTOPbIM TpebyeTca KapoTuaHan

PEeBaCKyNAPU3aLIMA U KOTOPblE COOTBETCTBYHOT 06OMM YKa3aHHbIM HUXKeE KpUTEPUAM.

* [auMeHTbl C HEBPONOTUYECKMMM CUMNTOMAMM W CTeHO30M >50 % 06LLeit nnn BHyTpeHHe
COHHOI apTepuu MO [aHHbIM YAbTPa3BYKOBOW [AMArHOCTUKM WAWM aHrvorpaduu uau
naumeHTbl 6e3 HEBPOIOTMYECKMX CUMNTOMOB CO CTeHO30M >80 % 06LLei MAKU BHYTPEHHEN
COHHOI4 apTepUM MO AaHHBIM Y/IbTPA3BYKOBOM AMArHOCTUKN UK aHTMorpaduu.

o [laumMeHTbl ¢ cocysom, umerlumum pedepeHcHblt guameTp ot 4,8 mm go 9,0 Mm B Lienesoit
TOYKE NOpaKEHUA.

4 TTIPOTUBOIIOKA3AHUSA

MpoTveonokasaHus K npumeHenuto EPS CGuard™:

¢ [lauMeHTbl, KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHa aAHTUKOAryNAHTHAA W/WUAW aHTUTPOMBOLMTapHas
Tepanua.

¢ [aUMeHTbl C BbIPAKEHHOW M3BMTOCTBIO COCYAOB MU aHAaTOMMYECKUMMU OCOBEHHOCTAMM,

40 Pycckuii A3bIK

KoTOpble WUCK/oYatoT 6e3onacHoe BBeAEHME NMPOBOAHMKOBOMO KateTepa, 060M104KM WUAn
CTEHT-CUCTEMBI.

MaLMeHTbI C U3BECTHOM NOBbILIEHHOM YYBCTBUTENBHOCTBIO K HUKENb-TUTAHOBOMY CMNaBY.
MaLMeHTbl C HECKOPPEKTUPOBAHHBIMU HAPYLLEHUAMM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU.

MopaxeHus ycTbs 06LLel COHHO apTepum.

Hanuuune 601u B 4eNtOCTU NPU KEBAHWM.

5 IPEAYNIPEXXAEHUSA
5.1 O6uee npegynpexaeHue

[laHHOe YCTPOWCTBO MOTYT UCMNO/b30BATh TONBLKO BPaYM, KOTOPbIE NPOLUAK COOTBETCTBYHOLLEE
oﬁyqume W 3HaKOMbl C MPUHUMNAMU, KAWHUYECKMM MPUMEHEHUEM, OC/IOXKHEHUAMU,
no604HbIMKM 3GdEKTaMM U ONACHOCTAMM, TUMMUHO CBA3AHHBIMM C YCTAHOBKOI KapoOTUAHOMO
CTeHTa.

KaK v B cnyyae npumeHeHus 1t060oro BUAA COCYAUCTbIX UMMAAHTOB, MHEKLMS, BbI3BaHHAA
MMKPOBHBLIM 3arpA3HEHMEM CTEHTa, MOXeT MPUBECTU K TPombOo3y, BO3HWKHOBEHWIO
nceB0aHeBPU3MbI MU PA3PbIBY.

CTeHTUpOBaHUe 4Yepe3 6udypKaLMIO  KPYMHbIX COCYA0B MOXET 3aTPyAHWTb WK
BOCMPENATCTBOBATb OYAYLLMM AMArHOCTUYECKUM MW TepaneBTUYECKUM NpoLieaypam.

Ecnn HeobXoAMMO HECKONBKO CTEHTOB, MaTepUasbl CTEHTOB [OMKHbI MUMETb CXOMMUI COCTaB.
He ncnonbayiiTe yCTPOWCTBO NOC/E UCTEYEHMS AATbl, YKa3aHHOM Ha yNaKoBKe B CTPOKe «Cpok
FOAHOCTUY.

He 1cnonbayiiTte ycTpOMCTBO, €CAW MHAMKATOP TEMMNEPaTypbl Ha BHYTPEHHEM NaKeTe UMeeT
YepHbIN LBeT.

He ncnonb3yitte KOHTPACTHOE BELLECTBO NPU BbIMONHEHWUM NPOMBbIBKM EPS CGuard™.

Bo usbeskaHue dopmupoBaHMs TPOMBOB Ha YCTPOMCTBE, HEOBXOAMMO MNOAAEPKMBATH
noKasateNb aKTMBUPOBAHHOTO BpeMeHW cBepTbiBaeMocTh (ABC) naupeHTa Ha yposHe >250
CeKYHA.

MNpoBoauTe NOCTOAHHYIO NPOMBIBKY NPU U3BAEYEHWUM U NOBTOPHOM BBEAEHUM YCTPOWCTB NO
NPOBOAHUKY.

3ameHy HeobXxoAMMO MNPOBOAUTL MeA/EHHO, BO M3bexaHWe BO3AYWHOW smboauun u
TPaBMaTU3aLnK apTepum.

CnepyeT cobntofaTb  OCTOPOXKHOCTb MPW  MPeBapUTENbHOM  PACUMPEHWUN  yyacTka
nopaskeHus 6e3 3alWuTbl OT SMBONNM, NOCKO/bKY 3TO MOMKET NOBbLICUTL PUCK HEXeNaTesIbHOro
pesynbrarta.

MNMNAaHTaumMs CTEHTa MOMET MPUBECTU K PACCIOEHMIO COCYAa AuCTanbHee u/wuan
NPOKCMManbHee CTEHTa M MOMET BbI3BaTb OCTPYHO 3aKynopKy cocyfa, Tpebytolyio
[IONONHWUTENbHOTO ~ BMELUATeNbCTBA  (KApOTUAHOM  3HAAPTEPIKTOMMUM,  AanbHelLero
PacWMpPEHNA UK YCTAHOBKM AOMONHUTE/bHBIX CTEHTOB).

CTEHT MOXeT BbI3BaTb GOPMUPOBaHME TPOMBA, AUCTaNbHYO IMBONN3ALMIO, @ TaKKe MOKET
MWIPUPOBATb OTHOCUTENILHO MECTa MMNAAHTALMW NO NPOCBETY apTepuu.

YT106bl YMEHBLNTL BEPOATHOCTb MUIPALMU CTEHTA, HEOBXOAMMO MpaBUAbHO BbIGMpPaTL
pasmep CTeHTa OTHOCUTENBHO cocy/a.

B cnyyae Tpomb03a packpbITOro CTeHTa, HEOBXOAMMO BbINOAHWTL NOMbITKY TPOMBOAU3A U
YTA.

B cnyyae 0CNOKHEHWI, TakMX Kak MHGEKLWA, NceBAoaHeBpM3Ma Un 06pasosaHue GUCTyNbI,
MOMET NOTPe60BaTLCA XUPYPTUYECKOE YAINEHUE CTEHTA.

MNepepacTaxeHne apTepun MONKET MPUBECTU K PaspbiBy WAWU YIPOXKAIOLWEMY MKU3HW
KPOBOTEYEHMIO.

Mpu ucnonb3oBaHUKM GUAbTPa (cMCTeMa 3alnThbl OT IMB0AMK), CO3LalTE M NOLAEPKUBaANTE
afieksaTtHoe paccrosaHue mexay EPS CGuard™ u dunbTpom, 4tobbl n3bekaThb 1X BO3MOKHOMO
CLEeNnNeHus MM 3anyTbiBaHuA. EcAM BO3HWMKaeT cuenneHue u/wau 3anyTbiBaHue, 6o
oTcoesHeHNe GUNbTPA, MOKET NOTPeBOBATLCA NEPEXOS, K XMPYPrUYeCKOMY BMELLATENbCTBY
WM BMeLLaTebCTBY C MOMOLLbIO KaTeTepa.

Mpn wncnonb3oBaHum ¢unbTpa (cucTembl 3alwuTbl OT 3mbonuu), Bbibepute cucTemy C
NPOBOAHMKOM He MeHee 195 cm.

5 2 IlpeaynpexjeHue NpU UCN0JIb30BAaHUH YCTPOICTBA

370 YCTPOICTBO NpeAHa3HaYeHo TONbKO ANA OfHOPa30Boro npumeHeHua. HE ncnonbayire
YCTPOWCTBO NOC/NE UCTEYEHUA AaTbl, OTMEYEHHOM Ha YNaKoBKe B CTPOKe «CPOK FOAHOCTUY.

B ynakoBKe COAEPXMTCA OAHa CaMOPACKPbLIBAIOLWAACA KapOTMAHAA CTeHT-CUCTeMa,
YNOXKEeHHaA B CUCTEMY OCTaBKM RX. XpaHUTb Npy KOMHATHOM Temnepatype.

HE ncnonb3osatb NoBTOpHO. HE CTEpUAN30BaTb NOBTOPHO, MOCKO/bKY 3TO MOKET HapyLIUTL
paboToCnocobHOCTb YCTPOWCTBA W MOBLICUTL PUCK MEPEKPECTHOTO 3arpA3HeHWA BBUAY
HeJ0/MKHON NOBTOPHOM 06paboTKu.

Mpu  UCNONBb30BAHUM MNPOKCMMANBHOTO 3aWMTHOTO YCTPOICTBA HE pPeKomeHayeTca
MCNo/b30BaHMe aBTOMATUYECKOrO Wpuua. Mpu NCNoNb30BaHWMN aBTOMATUYECKOrO WNpULa
cuctema poctasku EPS CGuard™ MOMKET CMecTWUTbCA AWCTasbHee OTHOCUTENbHO CBOEro
NONOKEHUA.

Y6eantecb B ONTUManbHOM MO3ULMOHMPOBAHWM CTEHTA Nepes, ero YCTaHOBKOIA. locne
Hayana YCTaHOBKM CTEHTa YMXEe HEBO3MOXHO OyAeT M3MeHWTb ero pacnonoxeHue
MWW 3aXBaTWTb €ro MOBTOPHO. [pPUMEHEHWE MEeTOZ0B M3BNEYEHMA CTEHTA, a TaKke
MCNONb30BaHME JOMONHUTENbHBIX MPOBOAHWKOB, NETENb U/WN LMMLIOB MOXKET NPUBECTU
K [OMNONHWUTENbHOW TpaBMe KapOTWUAHBIX COCYAOB WM MecCTa COCYAMUCTOro [AocTyna.
OCNOXKHEHUA MOTYT NPUBECTU K KPOBOTEYEHUIO, reMaTOMe, MCeBAO0AHEBPU3ME, UHCYNLTY
Wnn cmepTu.

Bo Bpems yCTaHOBKM CTeHTa NOCTOAHHO AepuTe K EPS CGuard™ nog, peHTreHocKonuyeckum
KOHTpONEM.

MepepacTaxeHne apTepun MONKET NPUBECTU K Pa3pbiBy WAWU YIPOXKAIOLWEMY MKU3HW
KpOBOTEYEHMIO.

MMNnaHTauma CTeHTa MOMeT MNpUBECTM K PACCNOEHUI0 COCYAA AUCTanbHee W/vaun
NPOKCMManbHee CTEHTa M MOMKET BbI3BaTb OCTPYIO 3aKynmopKy cocyda, Tpebyiolyio
[IONONHWUTENLHOTO BMELLATeNbCTBa, HanpUMep, KapoOTUAHOM SHAAPTEPIKTOMUM, YCTaHOBKM
[LONONHWUTENbHbIX CTEHTOB MAW ANbHENLLErO PACLUMPEHUA.

YT106bl YMEHBLNTL BEPOATHOCTb MUIPALMU CTEHTA, HEOBXOAMMO MpaBUAbHO BbIGMpPaTL
pasmep cTeHTa. CTEHT MOMET MUIPUPOBATL OTHOCUTENILHO MECTa UMMNAAHTaLWM, BbI3bIBaTb
3mM60M1I0 MK TPOMBO3 NPOCBETA aPTEPUM AUCTANbHEE MECTA UMMIAHTALMUN.

Bo usbexaHne ¢opmuposaHua Tpomba Ha cucteme A0CTaBKM RX Ha npoTaNeHun
npoueAypbl AOCTaBKU UAM UMMNNAHTALMM CTEHTA HEODBXOAMMO MOAAEPKMUBATbL NOKasaTenb
aKTUBMPOBAHHOTO BpemeHu caepTbiBaemocTn (ABC) naupeHTa Ha yposHe >250 cekyHs,. B
cny4ae Tpomb0o3a PacKpbITOro CTEHTa, MOXKHO MPeANPUHATL NOMbITKY Tpombonnsa u YTA.
Mpu ncnonb3osaHnm nHrMbutopos lib/llla Heo6xoaMMo noaaepskmBaTh nokasatenb ABC Ha
ypoBHe >200 cekyHa.

Mpu U3BNEYEHUM UM BBEAEHWM YCTPOIICTB MO NPOBOAHWKY YCTPOWCTBA 3aLLMTbI OT 3M60 MK
HeobX0AMMO BbINONHATL MOCTOAHHYIO MPOMbIBKY. 3aMeHy BCEX YCTPOWCTB HeobX0AMMO
NPOBOAUTL MEA/IEHHO, BO U36eXaHWe BO3AYLIHOM SMBONMM UM TPABMATU3ALLMUM apTeEPUU.
Bo u3bexaHne BO3MONKHOTO CUEMNEHWA ABYX CUCTEM, CO34aiiTe W NoAAepKuBaiiTe



a/leKBaTHOE PaCCTOAHME MEXAY CUCTEMOIA 3aLLUTbI OT IMBONNM, CUCTEMOW OCTAaBKM CTEHTA
1/WMAN yCTaHOBNEHHBIM CTEHTOM. ECAIM cLenneHune Bce-Taku NPoMU30oiRAET U ero HeBO3MOXKHO
6y4eT MCnpaBuTh, CAesyeT PacCMOTPETb BapUAHT XMPYPriyeckoro BMeLLaTe/beTsa.

6 IIPEAOCTOPOXXHOCTH

6.1 OG6Iue N0JI0XKEeHUS - NPEeAO0CTOPOKHOCTHU

OCTOPO}HO! Bo Bpemsl KapOTUAHOTO CTEHTUPOBAHUA HEOBXOAMMO NOALEPKUBATL BEHO3HbIN
[OCTYN AN KOppeKuMu 6paavkapauu W/vau runoTeHsuu nytem ¢apmakonorMyeckoro
BMeLLATeNbCTBA UK, NPU HEOOXOANMOCTH, YCTAHOBKM KapAMOCTUMYNATOPA.

Mpu ucnonb3osaHum EPS CGuard™ pekomeHAayeTcs NPUMEHATb YCTPOMCTBA 3aliuTbl OT
3MBOIMM UK YCTPOIICTBA ANCTANBHON 3aLUNTHI.

6.2 OGpaleHue CO CTEHTOM - IPeA0CTOPOXKHOCTH

Cnepyet cobniogatb 0cobble NPesOCTOPOXHOCTH, U3beras MaHUMYAALMIA UK NHOBBIX UHBIX
BMELUATE/IbCTB B OTHOLIEHWM CTEHTA HA CUCTEME OCTaBKM. ITO ABNAETCA HauBoee BaxKHbIM
BO BPEMA M3B/IEYEHWs KAaTeTepa U3 YNaKoBKM, ero YCTaHOBKM MO NMPOBOAHWKY, NPOBEAEHNA
yepes reMoCTaTUYECKMIA KNanaH UK NPOBOAHWKOBLIN KaTeTep.

TiWaTeNbHO OCMOTPUTE CUCTEMY, YTOBbI YBEANTLCA, YTO YCTPOICTBO He BblN0 NOBPEKAEHO.
He 1cnonb3yiite NoBpexAeHHOE YCTPOICTBO.

Cob104aliTe OCTOPOKHOCTb, U36€ran HEHYMKHbIX MAHUMYAALMMA, KOTOPblE MOTYT NPUBECTH
K nepernby uau NoBpeXAEHNIO CUCTEMbI AOCTABKM. BO Bpema yCTaHOBKM AepKuTe cucTemy
[IOCTaBKN B MAKCUMasbHO BbINPAMIEHHOM COCTOSIHUW. @ €8 PyYKy — HernoaBuMKHOW. He
MCMONb30BaTh B C/lydae nepernba ycTponcTaa.

Y106b1 06€CNEUUTL CBOBOAY ABUKEHUA HAPYHKHOW 060N0YKM BO BPEMSA YCTAHOBKM, AEPHKUTE
OTKPbITbIM FEMOCTaTUYECKMIA KanaH.

He noasepralite cucTemy AOCTaBKM LECTBUIO OPraHNYECKMX PaCTBOPUTENEA, NOCKObKY 3TO
MOJKET HAPYLINTL CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb 1/ paboTy ycTpoicTea.

He nbITaliTech yCTaHOBUTb CTEHT U3 €0 CUCTEMbI AOCTABKM, €C/IM CUCTEMA JOCTaBKM eluye He
HaXOAMTCA B LLEIEBOM y4acTKe nopaxeHus. Mocne ycTaHOBKM CTEHT HEBO3MOKHO BEPHYTb B
CUCTEMY AOCTaBKM U CTEHT MOXKET BbITb MOBPEXKAEH.

CTeHT W cucTeMa A0CTaBku paspaboTaHbl Ans paboTbl B BUAE €AMHOMN CUCTEMBI, KOTOPast
[LO/IKHA, NCNO/Ib30BaTbCA TOLKO N0 NPEeHa3HAYeHMIO.

6.3 YcTaHOBKa CTeHTa - IPEJ0CTOPOKHOCTH

Nepes ucnonb3oBaHMem ybeauTech, YTO CUCTEMA AOCTaBKM CTEHTA MOJHOCTBIO MPOMbITA
renapuHU3MpoBaHHbIM GU3NONOTMYECKMM PAcTBOPOM. He UCMonb3yiTe CUCTEMY AOCTaBKM,
€CNM MPOMbIBAIOWMIA PACTBOP He BbITEKAET M3 [MUCTaNbHOTO KOHLA KaTeTepa W U3
3aMbIKalOLLEro KnanaHa.

NprUmeHeH1e remocTaTUYecKnxX KnanaHoB 6e3HaNoPHOro BbiNycka He PEKOMEHAYeTcA.
CucTemMa  HeCOBMECTMMA C MPOBOAHWKAMW WM YCTPOWCTBAMM 3aluTbl OT 3Im60ANM
nvametpom 6onee 0,014" nposogHuka (0,36 mm).

CucTeMa [OMKHA NPUMEHATLCA BMECTE C MPOBOAHWKOBbIM KaTeTepom MU 060/04KOM,
uTo6bl ObecneunTb afeKBaTHyIO NOAAEPNKKY NPOBOAHMKA WM YCTPOIKCTBA 3alimThl OT
3MBOUM Ha NPOTAXKEHUM BCEW NPOLEAYpbI.

Ecnv BO Bpems BBEAEHWA WAW LOCTaBKW CUCTEMbl AOCTaBKWM CTeHTa, NGO M3BAEYEHUA
Hapy»HOoii 0607104KN HabIOAAETCA CONPOTUBNEHUE, CIElYET OCTOPOKHO U3B/EYD CUCTEMY
1 BOCNO/Nb30BATLCA APYroi CUCTEMOIA.

Korga KaTeTep HaXo4MTCA B OpraHWU3me, BCE MaHMMYAALUMU C HUM ClesyeT NPoBOAUTL MOA
KOHTpONem peHTreHockonuu. Heobxoaumo wcnonb3oBaTb 060pyAOBaHWe ANA Ny4eBow
[IMArHoCT1KM, 06ecneynBaloLLee BbiCOKOe KauecTso U306pakeHuil.

He nbiTalitecb TAHyTb Ha cebA YAaCTUYHO YCTAHOB/EHHbIA CTEHT Yepes NPOBOLHWUKOBbIN
KaTeTep 1AM 060/I04KY, 3TO MOKET NPUBECTH K CMELLEHNIO CTEHTA U3 CUCTEMbI JOCTaBKMU.
Mpy BO3HUKHOBEHWUW COMPOTUBAEHUA MPU NPOABUKEHUM CTEHT-CUCTEMBI Yepe3 060/M10uKY
WAM NPU HAYaNbHOM M3BIEYEHUM 0B0N0YKM, OCTOPOXKHO U3BIEKUTE CTEHT-CUCTEMY.
CucTema A0CTaBKM He NMpeAHasHayeHa ANA UCMOb30BaHUA COBMECTHO C WHGY3MOHHbIM
Hacocom. Mcnonb3oBaHMe WHGOY3MOHHOTO Hacoca MOXKET HeraTUBHO MOBAWATL Ha
paboTtocnocobHOCTb YCTpOMCTBa.

Ecnu ans oxsaTa OAHOTO oyvara nopaxeHus Heobxoaumo 6Gonee OfHOMO CTEHTa UK Mpu
Ha/IMYNM HECKONbKUX O4aroB MOpPaMeHWs, CNeAyeT CHayana BbINONHWUTb CTEHTMPOBaHWeE
[MCTaNbHOTO Ovara MOPaKeHus, a 3aTeM — MPOKCUManbHOro. CTEHTMpOBaHWe B 3TOM
nopaAke nossonseT u3bexaTb HEOBXOAMMOCTM nepecekaTb NMPOKCUMANbHbBIA CTEHT AnA
YCTaHOBKM AMCTaNbHOTO M YMEHbLUAET PUCK CMELLEHWA Y)Ke YCTAHOBNEHHbBIX CTEHTOB.

MNpu HEOBXOAMMOCTHU NEPEKPLITUA NOCNELOBATENbHbIX CTEHTOB, C/IEAYET CBECTU K MUHUMYMY
[IMHY Y4aCTKOB NepeKpbITUA (0Kono 5 mm). B nobom cnyuae, nepekpbiBaTbCA A4PYT C A4PYrom
[LO/KHbI He 6onee 2 CTeHTOB.

6.4 Ilocsie MMIIAHTALMU - IPEAO0CTOPOKHOCTH

Bo u3bexaHMe HapylieHUss FEOMETPUM CTEHTAa W  €ero  PacrioNONKEeHWs, cnepyet
CO6/10AaTb OCTOPOXKHOCTb MPU MEPECceYeHnn 3aHOBO YCTaHOBNEHHOTO CTEHTA APYrMMM
MHTEPBEHLMOHHBIMM YCTPOCTBAMM.

B cniyyae TpomB03a PacKpbITOro CTEHTa, HEOBXOAMMO BbIMOAHUTL MOMbLITKY TPOMBOAN3A U
YTA.

MpK MUCMONb30BaHWM NPOKCMMA/BHOTO 3aLLMTHOTO YCTPOWCTBA HEOBXOAMMO MOBTOPHO
334eX/IMTb KOHYMK (CMeCTUTb KOHYMK obpaTHO B o6onouky goctasku EPS CGuard™),
uT06bI 06ECneynTs Ge3onacHoe 13BneYeHne cucTembl B pabouuii KaHaa MPOKCUMANbHOTO
3aLLMTHOTO YCTPOIACTBaA.

7 MPT - unpopmanus o 6e30aCHOCTH

MP-COBMECTUMOCTb /um\

HeknnHuueckune ucnbiTaHna 1 cumynaumum MPT NpoBOANANCH ANA OLEHKN BCeil Cepum cucTem
[N1A CTEHTUPOBAHUA COHHbIX apTepuit CGuard. HekNMHUYECKMe UCTIbITAHWUA NOKas3anu, 4to BCA
CepuA CUCTEM ANIA CTEHTUPOBAHMA COHHbIX apTepuii CGuard coBmecTMa ¢ cucTemammu MPT.
MaLMeHT C MMMNAHTAHTOM STOW CepumM MOXeT 6e3onacHo NpoxoauTs MPT-cKaHUPOBaHMA Npu
COBIOAEHUMN CNEAYIOWMX YCNOBUIA:

CTaTnyeckoe marHuTHoe nose - uckntoumTensHo 1,5 Tan 3 Tn

MaKcMManbHOe MarHUTHOE nojie NPOCTPaHCTBEHHOTO rpagueHTa - 4000 Ic/cm

MaKcmym, 0 KOTOpom €oo6LAnoch Npu MCNonb3oBaHUM MP-cUCTeMbI - yCpeaHEHHbIN
YAENbHbIN K03DdUUMEHT noroweHns Bcem Tenom (SAR) 8 2 BT/Kr Ha 15 MUHYT CKaHUPOBaHWA
(To ecTb, Ha Kax/ayt NocneA0BaTENLHOCTb UMMNY/ILCOB) B HOPMasIbHOM pabouem pexume

Mpu cobAOAEHUN YCTAHOBAEHHBIX YCNOBUIA CKAaHUPOBAHWA, OXWAAETCA, 4TO B CUCTEME
[NA CTEHTUPOBAHMA COHHbIX apTepuit CGuard npou3oiAeT MaKcMManbHoe MoBbileHUe
Temnepatypbl B 5,02C nocie 15 MUHYT NPOAOIKUTENBHOTO CKAHUPOBaHUA (TO €CTb, Ha KaXKAayio
noCNeA0BaTeNbHOCTb MMMY/IbCOB).

B XOAe HEKNMHWYECKWMX WCMbITaHUA apTedakT Ha CHUMKE, BbI3bIBAEMbI CUCTEMON AnA
CTEHTUPOBAHMA COHHbIX apTepuit CGuard, NpocTUpanca NPUMEPHO Ha 5 MM OT yCTpoicTBa
Npu CKAaHWPOBAHWUW C MOCNEAOBATENbHOCTBIO MMMYNbCOB TPAAUEHT-3XO W cuUcTemoit MP
«3-Tesla». MpocBeT cuCTeMbI ANA CTEHTMPOBAHWA COHHbIX apTepuit CGuard He MOXKeT bbiTb

BM3yanu3MpoBaH npu nocnefoBaTelbHOCTAX

rPaAVEHTHOrO 3X0 T1-B3BEWEHHOro Wan

MMMNYNbCHOIO peXmnma CnuH-3Xo.

8 BO3MOXKHBIE HEXKEJIATE/IbHBIE ABJIEHUA

B HUXKecneaytoLeM CNUCKe NPeACTaBNeHbl BO3MOXKHbIE HEXenaTesbHble ABNEHNS, CBA3AHHbIE
C 3TUMM YCTPOWCTBAMM, YNOMWHAEMbIe B JUTEPATYpPe WM BbIABNEHHbIE MO pesynbTaTam
K/IMHWYECKOTO U KOMMEPYECKOTO MPUMEHEHWA KapOTUAHbIX CTEHTOB M CUCTEM 3aluTbl OT
ambonuu.

BHe3anHas 3akynopka.

OcTpblii MHAPKT MUOKapAa.

Annepruyeckas peakuua (Ha KOHTPAcTHOE BelecTBO, Mpenapar, maTtepuan CTeHTa Wau
dunbrpa).

Mpexogsiuas caenora.

AHeBpM3Ma UAW NceBJoaHeBPU3MA COCYAA UM B MECTE JOCTYNa K COCYAY.

CTeHoKapaua. Nwemmusa KOPOHApPHbIX COCYAOB.

ApuTMusA (B TOM YMCIe NpexAeBpeMeHHble COKpalleHus, bpaaukapaun, npeacepaHas u/
VAN KENYA0UKOBAsA TaXMKapauna, GUBpUNaLmMa Npeacepanin u/uav kenynoukos [GXK]).
Acuctonua unu 6pagukapama, TpebytoLume ycTaHOBKM BPEMEHHOTO KapAMOCTUMYNATOpA.
ApPTEPUO-BEHO3HbINA LYHT.

OCNOKHEHWA, CBA3AHHbIE C KPOBOTEYEHMEM OT MNPUMEHEHWA aAHTUKOAryNaHTOB WAW
aHTUTPOMBOLMTApPHBIX NpenapaTos, Tpebylowmne TPaHCHY3UM WAM  XMPYPrUYECKOro
BMeLLaTe/bCTBa.

OTeK roNoBHOro Mo3ra.

KpoBousnuAHMe B ronoBHON MO3T.

Mwemms ronosHOro mosra.

3acToiHan cepaeyHan HeaoCTaTouHoCTb (3CH).

CmepTb.

OTCcoeanHeHue 1/Man UMNAAHTaLMA KOMNOHEHTA CUCTEMbI.

PaccnoeHune KpOBEHOCHOTO cOCyAa.

TpomboThYecKan OKKNI03MA YCTPOICTBA 3aLyMUTbI OT ANUCTaNbHON IMBOANN.

IM60bI, AUCTaNbHbIE (BO3AYX, TKaHb, BAsALLKA, TPOMBOTUYECKUIA MaTepUa, CTEHT).
KCTPEHHAA UM CPOYHAA XMPYPrideckan onepauus (kapoTuaHas sHAapTepakTomus [KIA]).
IKCTPEHHAA XMPypruyeckan onepauua ANA YAANEHUA CTEHTa UM YCTPOMCTBA 3alUuTbl OT
LUCTanbHOM 3MBonMu.

Jinxopagaka.

[emaToma B MecTe JOCTyNa B COCYA, C XMPypruyeckoi Koppekuveii u 6e3 Hee.

3nu30g KPOBOTEYEHMS, C TpaHCdy3ueit unm 6es Hee.

CuHapom runepnepdysmnu.

TMnoTeHsua/runepreHsus.

VIHbeKUMA, MeCTHas UK CUCTEMHAA, BKAOYas BaKTEPUEMMIO UM CENTULLEMUIO.
Nwemunsi/MHGapKT TKaHu opraHa.

Bonb (ronosa/wes)/ cunbHas OAHOCTOPOHHAR roN0BHaA 6OAb.

Bonb B MecTe BBeAEHMA KaTeTepa.

MNoyeyHas HeAOCTAaTOYHOCTL B OTBET Ha BBEJEHME KOHTPACTHOTO BeLLecTsa.

MNoBTOPHOE CTEHO3MPOBaHWe COCyAa B CTEHTUPOBAHHOM CETMEHTE.

Cypoporu.

3acTpeBaHue/NoBpEKAEHUE CTEHTA UM YCTPOCTBA 3aLLMUTbI OT AUCTANbHOM IMBONNN.
CnaaeHue UAn Nepesiom CTeHTa UAK YCTPOICTBA 3aLUMTbI OT AUCTaNbHOM IMBOANU.
HenpasuibHOe HafloXeHWe / MUrpaLma CTeHTa.

TpomboTHYECKan OKKNIO3MA CTEHTa.

UHcynbT / uepebposackynapHoe asnexue (LBA) / TpaHanTopHas uwemmnyeckas ataka (TUA).
ToTanbHas OKKKO3UA COHHOW apTePUM.

Tpom603 / OKKNO3UA COCYAa B MECTE NYHKLMM, MECTE IEHEHUA UK B YAANEHHOI TOUKe.
Paccnoenue, nepdopauus nam paspbis cocysa.

Cnasm cocyfa vnv ero cmelleHue.

9 ONPEAE/IEHUE PABMEPA CTEHTA

BasKHbIM yCN0BMEM YCMELIHOTO CTEHTUPOBAHUA ABNAETCA TILATEIbHOE ONpeaeneHune pasmepa
cTeHTa. [NA [OCTUNKEHUA ONTUMANbHOMO pasmepa M PacKpbITUA CaMOPACKPbIBatOLLErocs
CTEHTa peKoMeHAyeTca cob/iofaTh PasHULY MeXJy pasmepamu cocysa M CTeHTa He
meHee 0,5 mm. Hanpumep, Bbibupaiite cTeHT pasmepom 6,0 MM Anf yCTAHOBKM B cocyae
avametpom 4,8-5,7 mm. BbibupaiiTe cTeHT pasmepom 7,0 MM AN YCTaHOBKM B cocyde
Anametpom 5,6-6,5 mm. CpefjHuii NPOLEHT YKOPOYEHWA [/A CTEHTOB BCEX pa3smepoB
coctaBnaer meHee 6%. ONTUManbHOM ABNAETCA HAMMEHbLUAA A/IMHA CTeHTa, HeobxoAanmas
LA NONHOTO NEPEKPbITUA y4YacTKa MmopaxeHua. Ecau OAHOro CTeHTa HeoCTaTouHO ANA
NepeKpbITUA, MOXHO UCNONb30BaTb BTOPON CTEHT.

CucTema goctaBkv Rx umeet pabouyio aAnuHy 135 cm 1 coBmecTma ¢ nposoaHukamm 0,014".
PekomeHaytoTcA MUCNONb30BaTb OBONOYKM WM NPOBOAHUKOBbIE KaTeTepbl C BHYTPEHHUM
AVaMeTpOM He meHee 2,24 mm.

NPEAYNPEMAEHUE: EPS CGuard™ npomugonoKa3aHa K MpUMeHeHUKo 8 Cayvae nopameHus
yemuli obweli coHHol apmepudu.

MPEAYNPEXAEHUE: Ymobbl ymeHbWUMb 8EpOAMHOCMb MUPAyuu CmeHma, Heobxooumo
npasusbHO 8bI6UPAMb PaZMeP CMeHMa OMHOCUMeNbHO cocyoa.

10 TPEBYEMBIE MATEPHAJIbBI

Cocypucras obonouka 6F (BA> 2,24 mm), NpoBogHMKOBbIM Katetep 8F (BA> 2,24 mm)
UAKM AAMHA 0BONOYKM He AOMKHbI MPOTMBONOCTABAATLCA MOKA3aHWUAM K MCMONb30BAHMIO
CUCTEMbI JOCTaBKM RX CTeHTa.

Heobs3atenbHblit kKateTep 6aNNOHHOM AunaTaLmu.

Nio6oe KapoTuaHoe yctpoiicto EPD ¢ npoBogHukom anavHol 195 cm u anametpom 0,014".
[Ba unu Tpu wnpuua (o6bemom 10-20 ky6.cm).

OfuH Wnpuy, o6bemom 3 Kyb.cm.

enapuHU3MpPOBaHHbIM GU3nMONOrMYECKUit pacTBop (CTepunbHbIit) B 0o6beme 500 Ky6.cm.

BHUMAHME! EPS CGuard™ Hecoemecmuma ¢ nposodHUKaMU uau ycmpolicmeamu 3auumsi om
ambonuu duamempom 6onee 0,014" (0.36 mm).

11 EPE/ TPOLEJYPOI

MoaroToBKa NauMeHTa WM OpraHM3alus CTEPUNbHOCTM aHaNorMuyHbl TakoBbIM Mpu Ntoboi

npoLeAype aHrMOMNNACTUKMU.
3aKynopeHHYio

c

YCTaHOBKAa KapOTMAHOrO CTEHTa B CTEHO3MPOBAHHYIO MW
COHHYIO apTepui0  AOMKHA BbLIMOAHATBCA B  NpoLeAypHOM  KabuHeTe
BO3MOXHOCTbIO ~ BbINOAHEHWA aHruorpaduu. AHrorpadua BbINONHAETCA C  LENbio

YTOYHEHUA pa3mepa NOBPEKAEHUA U KOANATePanbHOro KPoBoToka. Cocyapl, Yepes KoTopble
OCYLLECTBAAETCA AOCTYN, AOMKHbI BbiTb AOCTATOYHO MPOXOAWUMbI UM B OCTaTOMHON Mepe
peKaHann30BaHbl, YTO6bI NePEeiTH K BbINOSHEHWIO BMELLATENbCTBa.
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12 OCMOTP NEPEJ NPUMEHEHUEM

e W3BnekuTe camopackpbiBalmiica cteHT EPS CGuard™ Bmecte ¢ cuctemoit goctasku Rx
13 3alMTHOW ynaKoBKW. MONOXKMTe YCTPOICTBO Ha MAOCKYto nosepxHocTb. Cobatopalite
OCTOPOXHOCTb, YTOBbI HEe COTHYTb CTEPXKEHb KAaTETEPHOM CUCTEMbI A0CTaBKM RX.

OCTOPOHO! TwamensHo ocmompume EPS CGuard™, ymobbl y6edumscs, ymo ycmpolicmeo

He 6bln0 nospexwdeHo npu mpaHcnopmuposKke. He ucrnonesylime nospexdeHHoe

obopydosaHue.

OCTOPOHO! B cucmeme docmasku Rx umeemcs 8HympeHHul cmepxceHs. Cobatodaiime

0CMOpPOHHOCMb, U36e2as HeHy#HbIX MaHUMyAyull, Komopslie Mo2ym npusecmu K nepeauby

unu nospexdeHuro cucmemsl docmasku. Bo epema ycmaHosKu depxume cucmemy 00cmasKu

RX 8 MAKCUMQ/1bHO 8bINPAMAEHHOM COCMOAHUU. O €e pyYKy — HernodsuxHol. He ucnone3osame

8 criyyae nepeauba ycmpolicmea.

¢ OcmoTpuTe 060104KY CUCTEMBI AOCTaBKM RX, 4TOBbI YBEAUTLCA B OTCYTCTBUM €€ NOBPEXAEHUI
NpY TPAHCMIOPTUPOBKE, a TaK}Ke B TOM, YTO CTEHT He NepeKpbIBAeT MPOKCUMAbHbI MapKep.

* Y6eauTeCh B TOM, 4YTO CTEHT NOHOCTbIO MOKPLIT 060N104KON.

OCTOPOMHO! Cnedyem cobnodame ocobble npedocmopoxHocmu, usbeaas maHunyaayull uau

M06bIX UHbIX BMEWamesnbeme 8 OMHOWeHUU CMeHma Ha cucmeme 00CmasKu. 3mo 0cobeHHo

BAXCHO 80 BPEMA U3BAEYEHUA CUCMEMbI 0OCMABKU U3 YNAKOBKU, ee yCMAHOBKU HA MPO8OOHUK

ycmpolicmea 3awumel om ducmaseHol 3mM6osuUU U Mpu NPo8edeHuU Yepes3 2eMocmamuy4ecKuli

KAanaH uau nopm nposodHUK08020 Kamemepa.

OCTOPOHO! CmeHm Ha cucmeme docmasku Rx npedHasHaveH 011 pabomel 8 sude eduHoli

cucmenmel. He usgnekatime cmeHm u3 cucmembl 00CMABKU, MOCKObKY 3MO U38/eYeHue Moxem

nospedums cmeHm. [locne yoaneHus, cmeHm Hesb3a byoem 06pamHo ycmaHos8UMb Ha cucmemy

docmasku Rx.

13 NOATrOTOBKA CUCTEMbBI IOCTABKH

OCTOPOXHO! He nodsepzaiime cucmemy EPS CGuard™ Oelicmsuto  opaaHu4ecKux

pacmeopumeeli, MOCKO/bKY MO MOXem Hapywumb ee CMpyKMypHy YeaocmHocme u/unu

pabomy.

e [InA NpOMbIBKM YCTPOWCTBA WCMONb3yiTE WNpUL, 06bemMoM 3 Ky6.CM., 3anONHEHHbIN
renapuH13MpoBaHHbIM GU3MONOTMYECKMM PacTBOPOM. [MoAJepKuBaiiTe NONOKUTENbHOE
fasneHue 5atm B TedeHue 30 CEKyHZ UM [0 TEX NOP, NOKa He NOABATCA Kanau ¢puspacTeopa,
BbITEKAlOLWME U3 ANCTaNbHOTO KoHua EPS CGuard™.

OCTOPOHO! Meped ucnonv3osaHuem ybedumecs, ymo EPS CGuard™ nosHocmeto mpomeima

2eNapUHU3UPOBAHHLIM u3UOnO2UYecKUM pacmeopom. He ucrnonesylime EPS CGuard™, ecau

npombI8arowuli pacmeop He uausaemcsa u3 OUCMANLHO20 KOHYA 060/0YKU.

OCTOPOHO! He ucnonb3ylime KOHMpPacmMHoe 8ew,ecmao 8 Xo0e OCyecmeeHUs MPOMbIBKU.

* YaepuBaiTe yCTPOMCTBO B MPAMOM COCTOSHUM B OAHOM nnockoctu, usberas nepernba
CTEPXKHA.

14 IOATOTOBKA YYACTKA IIOPAYKEHUA

NPEAYNPEMAEHUE: [1na npogunakmuku obpazosaHus mpomba Ha ycmpolicmeax, seedume

003y 2enapuHa, docmamoyHyto 0na docmuxeHusa ACT >250 cek.

OCTOPOHO! Bo epemsa KapomudHo20 CMeEHMUPOBAHUA Heobxodumo Moddepiusame

8eHo3HbIl docmyn 0na Koppekuyuu 6paduxkapduu u/uau eunomeHsuu nymem YCmaHOBKU

Kapouocmumynamopa unu apmakono2u4ecKo20 8Mewamenscmea, ecau nompebyemcs.

OCTOPOHO! EPS CGuard™ cnedyem ucnonb3oeame eMecme ¢ MpoBOOHUKOBLIM Kamemepom

unu o06onoyKoli, ymobel obecrieyumes adek8amHyto noddepxky nposodHuka duamempom 0,014"

u ycmpolicmea 3awumel om amMboaAuU Ha MPoMAXeHuU eceli Mpoyedypel.

OCTOPOHO! [lpumeHeHue 2emocmamuyecKux KAanaHos 6e3HANopHo20 BbIMYCcKA He

pexomeHOyemcs.

OCTOPOHO! Koz0a kamemepbl Haxodamca & Op2aHU3ME, 6Ce MAHUMYyAAUUU C HUMU

cnedyem nposodume 100 PeHM2eHOCKOMUYECKUM KOHMposaem. Heobxodumo ucrons3osams

06opydosaHue 0715 ny4esoli duazHOCMUKU, 0becreyusarolee 8bICOKOe Kayecmeo u306paxeHull.

TMPEAYNPEXAEHUE: Mpu usene4eHuu uau nosmopHoM 88edeHuu ycmpolicmes o Mpo8oOHUKY

unu ycmpoticmey 3awumel om amboauu Heo6Xo0UMO BbIMOAHAMb MOCMOAHHYIO MPOMbIBKY.

3ameHy Heobxodumo nposodums MedsneHHo, 80 u3bexcaHue 8030ywHol 3mbonuu u

mpasmamusayuu apmepuu.

¢ YcTaHOBWTE YCTPOWCTBO 3aLyuThbl OT IMBOAUM MU AUCTANIbHOE 3aLLUTHOE YCTPOICTBO

e [pu HeoBXOAMMOCTH, BbINONHWTE MPEABAPUTENbHYIO AMNATALMIO Y4acTKa MOPaNKeHUs
KaTeTepom GannoHHOW AMAaTaLMM COOTBETCTBYIOWErO AWAMETpa MUHUMYM A0 3,0 Mm
noc/ne yCTaHOBKM YCTPOICTBA ANCTaNbHOM 3aLLMTbI NOC/E y4acTKa NopaKeHus. [lpumeyaHue:
ecnu 6annoH 0aa npedsapumensHol dunamayuu He ucnons3yemcs, duamemp npoceema
donxeH cocmasname He meHee 3,0 MM, YmMo cO30aem 803MOHHOCMb O/ MPOXOHOEHUA
KOH4uKa cucmemsl docmasku cmeHma CGuard™ RXx.

e YaepmuBasa YCTPOMCTBO 3alimTbl OT 3MBOAMM B HEMOABUNKHOM COCTOAHWM, U3BNEKUTE
63nN10HHbBIV KaTeTep.

15 NPOLIEAYPA

e Ecnu npeaBapuTenbHan AMNATaUMA Y4acTKa MOPAXEHWA YXKe BbINONHEHa, W3BNeKUTe
6annoHHbIM KaTeTep U yCTaHOBWTE CUCTEMY AOCTAaBKM Ha MPOBOAHMK Auametpom 0,014"
(0,36 mm).

OCTOPOHO! [ins susyanusayuu MopameHHo20 y4acmya He pekomeHOyemcs ucrosnb308ame

MPOKCUMasbHOE  3aujumHoe ycmpolicmeo (¢ muHumaneHeiM B 2,12 mm) emecme ¢

aBMOMAMUYECKUM WIPUUEM, MaK KAk 80 68pemsa UHbekyuu cucmema Cguard moxem

CcMecmumbca OUCMasibHee C80e20 U3HAYANbHO20 MOOMEHUA.

OCTOPOHO! Cucmema docmasku Rx He npedHasHa4yeHa O UCMOAb308aHUA COBMECMHO C

UHGY3UOHHbIM HACOCOM. MCr0/15b308aHUE UHEPY3UOHHO20 HACOCA MOMEM He2amueHO Mo8AUAMb

Ha pabomocnocobHocme ycmpolicmea.

* YaepKuBaiTe YCTPOMCTBO B O4HOW NIOCKOCTH, M3beran nepernba CTepskHA.

¢ BBepuTe cucTeMy fOCTaBKM RX Yepes ajanTep reMocTaTUYeCcKoro KnanaHa.

OCTOPOHO! Ecau npu esedeHuu cucmemsl docmasku Rx bl Yygcmeyeme conpomusseHue,

cucmemy cedyem u3eseysb U UCMoa6308ame Opyayto cucmemy.

o [poaguraiite CTEHT U cUCTEMY AOCTaBKM RX BMepes, K y4acTKy NOpaKeHUa nog, KOHTponem
PEHTreHOCKONMK.

OCTOPOHO! M36ezalime HamsieHuA cucmembl 00cmasKu Rx 00 ycmaHOBKU.

16 YCTAHOBKA CTEHTA

MPEAYNPEMAEHUE: Y6edumece 8 OMMUMAbHOM MO3UYUOHUPOBAHUU CcmeHma mneped
e20 ycmaHosKoli. [locsie Ha4ana ycmaHoBKU CMEHMA yxe HeBo3MOMHO bGydem u3meHUMb
€20 paCronoMeHuUe Uau 3aX8amume e20 1Mo8mopHo. [pumeHeHue pasnu4dHbIX Memodos
useneveHus cmeHma (ucnonb3osaHue OOMOMHUMENbHBIX MPOBOOHUKOS, Memensb u/uau
wunyos) moxem npusecmu K O0nonHUMensHol mpaeme KapomudHbix cocydos u/unu
mecma cocyoucmozo docmyna. OCAOMHeHUA Mo2ym eKAo4ame 8 ceba cmepme, UHCYabm,
KpogomeyeHue, 2eMamomy unu ncesdoaHespusmy.

OCTOPOHO! Ha4ae npouyedypy ycmaHosku cmeHma, He nbimailimece maHyme Ha cebs
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4acCMUYHO PacKpbIMbIli cCmeHm Yepe3 nposoOHUKOBbIl Kamemep uau 060/04KY, 3mMo Moxem

npusecmu K cMeweHuro CmeHma U3 cucmemsl 00cmasku RX.

¢ [epea ycTaHOBKOW CTeHTa ybeauTech B NPaBUAbHOCTU €r0 PACMONONKEHUA C MOMOLLBIO
aHrnorpaduu. Mpu HeobXoANMOCTH, CKOPPEKTUPYIATE NONOKEHME.

* Yep:KnBas PYUKY HEMOABUKHO OHOM PYKOK, OTKPOITE 3aMbIKalOLLMIA KNanaH.

MpumeyaHue: ybeanTech B TOM, 4TO CUCTEMA AOCTaBKW RX BbINPAMAEHA U HE UMEET U3rn6os.

Bo BpemA YCTaHOBKM C/refyeT AepaTb BHYTPEHHUI CTepXeHb CUCTEMbl AOCTaBKM Rx

HenoABMKHbIM. He yaepuBaiiTe HapysKHYl0 060104Ky [OCTaBOYHOrO KaTeTepa Rx Bo Bpems

yCTaHOBKM. OHa A0/KHa ABUraTbcA CBO6OAHO.

* YCTaHOBUTE CTEHT, ME//IEHHO MOTAHYB Ha cebA HapyHylo 06010uKy. MpogoKaiiTe TAHYTL
ee Ha cebs, NoKa CTEHT He ByAeT NONHOCTLIO YCTaHOB/EH.

o [pUmeyaHue: eciu Npu WU3BNEYEHUU HAPYKHOM 0BONOYKM [0 Hayana BbICBOBONKAEHMA
CTEHTa Bbl MOYYBCTBYETE 3HAYUTENbHOE COMPOTUBAEHME, CHOBAa 3aKpOMTe KnanaH w
u3BekuTe cuctemy. Mocne Havana yCTaHOBKW CTEHTA €ro y:e Henb3A OyAeT 3axBaTWTb C
NOMOLLbIO 060104KM.

OCTOPO}HO! B cnyyae yacmuyHoli docmasku cmeHma 8 pe3ysnbmame He8o3MOMHOCMU

nosHoli e20 ycmaHoBKU, YUeAUKOM U MOMHOCMbIO U3ssieKume cucmemy 00CmasKu RX U3 opeaHu3ma

nayueHma. 3mo Moxem npusecmu K rnospexoeHurd cmeHKu cocyda u moxem nompe6osame

XUpYp2U4ecKo20 eMewamenscmea.

osepHUMe KNanaH 6 MosoMeHuUe 3aKPbIMUsA, 0CMOPOXHO U3eaeKume OUuCmasnbHbIli KOHYUK

cucmemel docmasku Rx 4epes cmeHm. M3enekume cucmemy docmasku RX u3 opeaHu3ma

nayueHma.

e [loA KOHTPONEM PEeHTreHOCKONuM ybeauTechb, YTO CTEHT Obln NONHOCTbIO YCTaHOBAEH B
LIeNIeBOM Y4aCTKE NOPAKEHUA.

e Ecnm HeobXxoAWMO AONONHUTENbHOE HANOXKEHNe MEX/Y CTEHTOM M CTEHKOI cocyaa, uau
[NA CO3AaHNA BO3MOXKHOCTU NPUMEHEHUA APYrMX UHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOMCTB, MOXHO
NPOBECTU NOCAEAYIOLLYIO AUNATALMIO CTEHTA C MOMOLLBIO KaTeTepa 6aN0HHON AUnaTaLmum.
He packpblBaiiTe CTEHT 40 pa3mepa, NPEeBbIWAIOLLEr0 MaKCUMasIbHbIN AMaMeTp PackpbIToro
CTEHTa, YKa3aHHOTO Ha 3TWKeTKe M B Tabauue 1. Mpu HeobXxoAMMOCTH, nposeauTe
noc/nesytoLLylo Aunataumio B COOTBETCTBUM C rpaduKOM COOTBETCTBUA, MPWUIAraembim K
BbI6paHHOMY 6aNNOHHOMY KaTeTepy.

OCTOPO}HO! Ecnv pna oxsaTa 0O4HOTO o4ara nopaxeHus Heobxoaumo 6onee 0AHOTO CTEHTa

WA NPU HAIMYNUU HECKONIbKMX 04aroB NopaXKeHusa, cheayet CHavyana BbINOJIHUTbL CTEHTUPOBaHUE

[MCTaNbHOTO OYara NopaxKeHusa, a 3aTeM — NPOKCUMaNbHOro. CTEHTUPOBaHME B 3TOM NOPAZKE

nossonAeT u3bexartb HeobXOAMMOCTU MepecekaTb MPOKCUMANbHBIA CTEHT ANA YCTaHOBKM

ANCTANbHOTIO CTEHTA U YMEHbLUAET PUCK CMELLLEHUA YXKe YCTAaHOBNEHHbIX CTEHTOB.

OCTOPO}HO! [pu Heobxodumocmu mnepekpeimusA nocnedosamenbHbIX cmeHmMos, caedyem

c8ecmu K MUHUMYMY O/IUHY y4aCcmKo8 nepekpsimus (npubausumensHo 5 mm). B aobom cay4ae,

nepexpbisamscs Opye ¢ Opy2om AoncHsl He bosiee d8yx (2) cmeHmos.

OCTOPO}HO! Bo usbexaHue HapyweHus 2eomempuu CMeHma u e2o pacrosnoxeHus, ciedyem

c06/1100aMb 0CMOPOIHOCMb MPU NepeceyeHuU 3aHOB0 YCMAHOB/MEHHO20 CMeHma Opyaumu

UHMePBEHYUOHHbIMU ycmpolicmeamu.

NPEAYNPEMAEHUE: [lepepacmaxeHue apmepuu MoXem [pusecmu K paspeiey umu

Y2POMHaIOWEMy HU3HU KPOBOMEYEHU!O.

17 INIOCJIE YCTAHOBKHU CTEHTA

e [locne yCTaHOBKM CTEHTA, OCTOPOXHO W3BNEKaliTe cMCTeMy AOCTaBKM A0 Tex nop, noka
KOHYMK He MPOMAET y4acToK NOpaxKeHus, a 3aTem 3a4exInTe KOHUYMK (cMecTuTe ero 06paTHoO
B 060n104Ky poctasku CGuard™), B cucTemy focTasku, 4tobbl obecneuntb GesonacHoe
NPOXOXKAEHUE KOHUYMKA B MPOBOAHMKOBbIN KAaTeTep MW B paboumii KaHan NPOKCUMAbHOMO
3aLLUMTHOrO YCTPOIICTBA. 3aTeM, OCTOPOMKHO U3BNEKUTE CUCTEMY OCTaBKM U3 Tela NaLueHTa.

OCTOPO}HO! B cnyuae, ecnu cucmema docmasku He 6ydem 3a4yexsieHa U 3aKpeima, KOHYUK

MO3em 3acmpamb Ha exode pabo4ezo KAHANA U MOXem CMecmumbCA.

e [locne ycmaHosKu cmeHma cnedyem 8bIMoaAHUMb aHeuozpacghuro 018 nodmeepioeHus
npoxoduUMocmu cocyda U ymo4HEeHUs MPOYEHMHO20 MOKA3amesns 0CMAmoYHo20 CMeHo3a
npocsema cocyoa.

MPEAYMNPEMAEHUE: cmeHm moxem 8bi3sams hopmuposaHue mpomba, OucmanbHyo

amB0NU3AYUI, O MAK}HE MOMEem Mu2puposams OMHOCUMENbHO Mecma UMMAGHMAyuu o

npoceemy apmepuu. Ymobel ymeHbWUMb 8EpOAMHOCMb MUPAUUU CMEeHMa, Heobxo00uMo

npasunbHO 8bIGUPAML  pasmep CmMeHma omHocumensHo cocyda. B cayyae mpombosa

PACKPbIMO20 CMeHma, HeobXo0UMO 8bINOAHUMb NOMbIMKY mpombonu3a u YTA.

e [l0 OKOHYaHMM aHrMorpapun cnepyeT W3BaeYb YCTPOWCTBO 3almTbl OT 3mbonun B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO LaHHOTO YCTPOMCTBA.

o [lauMeHTbl JOMKHbLI MOAYYaTb AHTUKOAryNsHTbl / aHTUTpomGOLMTapHbIe npenapaTtbl no
COOTBETCTBYIOLLEN CXEME.

TMPEAYNPEMAEHUE: 8 cnyyae ocnoxcHeHUl, MAKUX KOK UH@eKyus, nces0oaHespusma unu

06pasosaHue ucmysbl, Moxem nompebosamsca Xupypauveckoe yoaneHue cmeHma.

18 TAPAHTUA/OTBETCTBEHHOCTB

M3penne u Kawablii KOMNOHEHT ero cucTembl 6binn paspaboTaHbl, N3roTOBAEHbI, NPOBEPEHbI
M ynaKoBaHbl CO BCeil HeobXxoAMMON TuaTenbHOCTbIO. MpeaynpexaeHns, cogepxalumeca
B MHCTPYKLUMM Komnauuu InspireMD no akcnayatauuu, B obA3aTeNbHOM nopagke
paccmMaTpMBalOTCA Kak HeoTbemieMaa 4YacTb AaHHOi nocTaBku. InspireMD pgaeT rapaHTuio
Ha u3genne A0 WUCTEYEHWA YKAa3aHHOrO Ha HeM CPOKa rogHOCTU. lapaHTuA AeiicTBUTeNbHa
npy YCAOBWW, Y4TO UCMONb30BaHME M3AENMA COOTBETCTBOBANO MHCTPYKLMM NO IKCMAyaTaLmum.
InspireMD oTka3biBaeTcA OT Nt06OM rapaHTUM TOBApPHOTO COCTOAHMA WAM NPUTOAHOCTW
M3AeNNA ANA UCMIONB30BaHUA B Crieluduyeckmux Lenax. InspireMD He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a Ntobble NpAMbIe, KOCBEHHbIE, HeNpeBUAEHHbIE UK Nocaeaylolme YBbITKM, NPUYNHEHHbIE
u3genmem. 3a UCKNIYEHNEM Cly4aeB MOLEHHUYECTBA UM CepbesHoi OWMBKM CO CTOPOHbI
KomnaHuu InspireMD, KomneHcauua noboro ybbiTka nokynatento, B Nobom cayyae, He
6yseT 6onblle, Yem LieHa CMOPHbIX U3aennid No cyeTy-dakType. apaHTUA, coAepXallanca B
3TOi4 NOCTaBKe, BK/KOYAET U 3aMeHAET pUAMYecKne rapaHTun Ha AedeKTbl 1 COOTBETCTBUE U
UCKNtOYaeT N6y APYrylo BO3MOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHuM InspireMD, Kakum 6bl TO
HY 6b1710 06Pa30M BO3HMKAIOLLYIO B OTHOLLEHWW NOCTAaBAEHHOTO eto U3AeNnna. 3T orpaHuyeHna
OTBETCTBEHHOCTU W rapaHTUW He MNOApPa3yMeBalOT KaKoro-To HapylweHna o6A3aTenbHoro
NONOXEHMA COOTBETCTBYIOLLErO 3aKOHa. ECnM Kakoi-nMbo NyHKT OTKasa 6yaer npusHaH
He/eCTBUTENbHLIM WAW He COOTBETCTBYIOWMM [EACTBYIOLEMY 3aKOHY KOMMETEHTHbIM
CYAOM, 3TO He [O/KHO PacnpoCTPaHATLCA Ha OCTa/bHYIO €ro 4YacTb, KOTOPaA MONHOCTbIO
ocTaetca B cune. HeleCTBUTENbHBIN NYHKT ByAeT 3ameHeH Ha NPaBOMEpPHbIN MYHKT, KOTOPbI
HaMNYYLWNM 06Pa30M OTPaXKaeT 3aKOHHbIEe MHTepeCchbl KoMMaHWK InspireMD B orpaHuyeHumn ee
OTBETCTBEHHOCTW MM rapaHTUiA. HUKTO He MMeeT NONHOMOYMIA 3aCTaBNUTb KoMnaHuio InspireMD
B3ATb Ha cebA KaKyto-1Mb0 OTBETCTBEHHOCTb UM AaTh FaPaHTUN OTHOCUTENbHO 3TOTO U3AENUA.



Uputstvo za Upotrebu
Srpski

Carotid Embolic Prevention System

CGURRD"

1 OPIS UREDAJA

linspireMD CGuard™ karotidne sistem za spre¢avanje embolije (EPS) dizajniran je za unos
samoprosirivog stenta u karotidne arterije, upotrebom sistema za unos brze zamene (Rx).
Samoprosiriv stent je napravljen od nikltitanijumske legure (Nitinol) i prekriven je trajnom
zastitnom mreZicom (MicroNet™). Sabijen je i unet u sistem za unos Rx, isporucuje se na
nameravano mesto lezije a zatim se prosiruje putem povlacenja zastitne koSuljice. Stent i
mrezica ostaju kao trajna konstrukcija implantata u krvnom sudu. Prilikom implementacije, stent
primenjuje radijalnu silu ka spolja na arterijski lumen kako bi se uspostavila prohodnost. Stentovi

su dostupni u matrici veli¢ine prikazane ispod.

i:g’gg Duzina (mm)

(5:1‘;?) P(r;ém”;k 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
5,6-6,5 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-7,3 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
7,2-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabela 1- veli¢ina matrice za CGuard™ (EPS)

Slika 1 - CGuard™ karotidni stent

istem za unos stenta je koaksijalni sistem brze zamene (Rx). Sistem za unos ima radnu duZinu
od 135 cm i kompatibilan je sa Zicama vodilicama duzine 195 c¢cm (0,014 inca) vaskularnom
kosuljicom od 6F (UP > 2,24 mm) ili vode¢im kateterom od 8F (UP > 2,24mm), proksimalnim
zastitnim uredajem sa 9F (UP > 2,12 mm) i distalnim zasStitnim uredajima od 0,014 inca. Sistem
za unos se sastoji od spoljasnjeg vratila i unutrasnjeg sklopa. Rx sistem je platforma koja se izvlaci
i gura, i dostupna je u jednoj velic¢ini za CGuard™ stentove. Slikovni prikaz Sistema za unos je

prikazan na slici 2.

Preporéeni dodatni pribori za upotrebu su: umerena podrska PT? kompanije Boston Scientific
ili slicna njoj koja je dugacka najmanje 190 cm i Zica vodica od 0,014 inca. Vodeci kateter od 8F
(UP>2,24), npr. Mach 1™ kompanije Boston scientific ili Cordis Vista Brite tipa MPA 1 ili slican, ili
uvodna kosujica od 6F (ID> 2,24) Chariot komapnije Boston Scientific ili Neuron Max vaskularna
dugacka kosuljica kopanije Penumbra ili sli¢ni njoj. Distalni zastitni uredaj kao $to je Filter EZ™
komapnije Boston Scientific, Spider FX™ kompaije EV3 ili sli¢ni njima. Proksimalni zastitni uredaj

kao $to je MoMa ultra od 9F (UP 2,12 mm) kompanije Medtronic ili slican njemu.

53” (135 cm)
13" (33 om) 2
; &r— )

6.0F Rx Port 12‘4 F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08") {0.032")

Slika 2 - sistem za unos Rx.

2 KAKO SE DOPREMA

Sterilan: ovaj uredaj je sterilisan pomocu ETO. Ne pirogen. Namenjen je samo za jednu (1)

upotrebu.

Sadrzaj: jedan (1) CGuard™ samoproSiriv karotidni stent sa sistemom za unos Rx. Sistem je

smesten unutar obruca i pri¢vrséen na tacni radi podrske.
Skladistenje: skladistite na suvom, tamnom i hladnom mestu.

3 INDIKACIJE

CGuard™ EPS sistem je namenjen za:

Unapredenje karotidnog luminalnog precnika kod pacijenata sa visokim rizikom na nezeljene
efekte od karotidnog hirurskog uklanjanja unutrasnjeg sloja arterije a koji zahtevaju karotidnu

revaskularizaciju i ispunjavaju oba kriterijuma koja su naznacena ispod:

e Pacijenti sa neuroloskim simptomima i > 50% stenoze zajednicke ili unutrasnje karotidne
arterije putem ultrazvuka ili angiograma ili pacijenti sa neuroloskim simptomima i > 80%

stenoze zajednicke ili unutrasnje karotidne arterije putem ultrazvuka ili angiograma.

¢ Pacijenti koji imaju krvni sud sa referentnim precnicima izmedu 4.8 mm i 9.0 mm na ciljnoj

leziji.

4 KONTRAINDIKACIJE
CGuard™ EPS sistem je kontraindikovan za upotrebu kod:
¢ Pacijenata kod kojih je antikoagulaciona i/ili antitrombocitna terapija kontraindikovana.

¢ Pacijenata sa teSkom vaskularnom savijenoscu ili anatomijom koja bi onemogucila bezbedan

unos katetera vodilice, kosuljice ili sistema stenta.
¢ Pacijenata sa poznatom hipersenzitivnoscu na nikl-titanijum.
¢ Pacijenata sa nekorigovanim poremecajima krvarenja.
¢ Lezije u ostijumu zajednicke karotidne arterije.
¢ Prethodno postojece hramanje vilice.

5 UPOZORENJA
5 1 Opste upozorenje

Ovaj proizvod smeju da koriste samo lekari koji su obavili odgovaraju¢u obuku i upoznati
su sa principima, klinickim primenama, komplikacijama, nuspojavama i opasnostima koje su
uobicajeno vezane za postavku karotidnog stenta.

Kao i kod bilo kog tipa vaskularnog implantata, infekcija koja nastaje posle kontaminacije
stenta moze dovesti do tromboze, pseudo-aneurizma ili prskanja.

Stentovanje duz glavnog racvanja moZe da omete ili spreci buduce dijagnosticke ili
terapeutske postupke.

Kada je potrebno vise stentova, materijali stenta treba da budu slicnog sastava.

Ne koristite ovaj uredaj posle datuma ,Upotrebiti do” koji je naznacen na pakovanju.

Ne koristite proizvod ako je indikator temperature u unutrasnjoj vrecici crn.

Ne koristite kontrastni materijal dok obavljate ispiranje CGuard™ EPS sistema.

Odrzavajte pacijentovo aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) na > 250 sekundi tokom upotrebe
sistema kako bi se sprecilo formiranje tromba na uredaju.

Odrzavajte stalno ispiranje dok uklanjate i ponovo unosite uredaj u Zicu vodilicu.

Sve zamene obavite polako kako bi se sprecila vazdusna embolija ili trauma na arteriji.
Potrebno je biti obazriv ako se koristi prethodna dilatacija lezije bez emboli¢ne zastite jer to
moze uvecati rizik za nezeljeni ishod.

Implantacija stenta moZe dovesti do disekcije krvnog suda koji se nalazi distalno i/ili
proksimalno od stenta i mozZe izazvati akutno zatvaranje krvnog suda, zbog cega bi bila
potrebna dodatna intervencija (karotidno hirursko uklanjanje unutrasnjeg sloja arterije,
dodatna dilatacija ili postavljanje dodatnih stentova).

Stent mozZe izazvati tromb, distalnu embolizaciju ili moZe da migrira od mesta implantacije
do arterijalnog lumena.

Potrebno je odrediti odgovarajucu veli¢inu stenta u odnosu na krvni sud kako bi se smanjila
mogucnost migracije stenta.

U slucaju tromboze prosirenog stenta, potrebno je pokusati trombolizu ili PTA.

U slucaju komplikacija kao $to je infekcija, lazna aneurizma ili fistulizacija, moze biti potrebno
uklanjanje stenta hirurskim putem.

Prekomerno istezanje arterije moze dovesti do prskanja i krvarenja opasnog po Zivot.

Ako se koristi filter (sistem emboli¢ne zastite), omogucite i odrzavajte adekvatnu razdaljinu
izmedu CGuard™ EPS sistema i filtera kako bi se izbegao potencijalan kontakt ili uplitanje. Ako
dode do kontakta i/ili uplitanja filtera ili odvajanja filtera, moze biti potrebna intervencija na
bazi hirurske zamene ili dodatnog katetera.

Ako je upotrebljen filter (sistem emboli¢ne zastite), odaberite sistem sa najmanje 195 cm.

5.2 Upozorenje prilikom upotrebe uredaja

Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. NE koristite ovaj uredaj posle
datuma "Upotrebiti do" koji je naznacen na pakovanju.

Pakovanje sadrzi jedan samoprosiriv karotidni stent sistem koji je sabijen u Rx sistemu za
unos. Skladistite na sobnoj temperaturi.

NE koristite ponovo. NE steriliSite ponovo, jet to moZe da ugrozi rad uredaja i moZe da uveca
rizik od unakrsne kontaminacije usled nepravilne ponovne obrade.

Kada koristite proksimalni zastitni uredaj, ne preporucuje se upotreba sistema za mehanicko
ubrizgavanje. Ako se koristi mehanicki ubrizgiva¢, CGuard™ EPS sistem za unos moZe da se
pomeri distalno sa svog polozaja.

Obezbedite optimalno pozicioniranje stenta pre implementacije. Kada se implementacija
jednom pokrene, stent se ne moZe ponovo pozicionirati ili ponovo uhvatiti. Metode
povlaenja stenta i upotreba dodatnih Zica, om¢i i/ili klesta moze dovesti do dodatne traume
na karotidni krvni sud ili mesto vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu dovesti do krvarenja,
hematoma, pseudoaneurizma, $loga i smrti.

Tokom unosa stenta Cesto posmatrajte CGuard™ EPS sistem pod fluoroskopijom.
Prekomerno istezanje arterije moze dovesti do prskanja i krvarenja opasnog po Zivot.
Implantacija stenta moZe dovesti do disekcije krvnog suda koji se nalazi distalno i/ili
proksimalno od stenta i moze izazvati akutno zatvaranje krvnog suda, zbog Cega bi bila
potrebna dodatna intervencija kao Sto je karotidno hirursko uklanjanje unutrasnjeg sloja
arterije, postavljanje dodatnih stentova ili dodatna dilatacija.

Potrebno je odrediti odgovarajucu veli¢inu stenta kako bi se smanjila moguénost migracije
stenta. Stent moze da migrira od mesta implantacije, da zacepi krvni sud ili da izazove tromb
distalno od mesta implantacije do arterijalnog lumena.

Odrzavajte pacijentovo aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) na > 250 sekundi tokom unosa
stenta i postupka implantacije kako bi se sprecilo formiranje tromba na Rx sistemu za unos. U
sluaju tromboze prosirenog stenta, moZete pokusati trombolizu ili APT. Ako se koriste Ilb/llla
inhibitori, odrzavajte ACT na > 200 sekundi.

Odrzavajte neprekidno ispiranje dok uklanjate i unosite uredaj preko Zice vodilice uredaja za
emboli¢nu zastitu. Sve zamene uredaja obavite polako kako bi se sprecila vazdusna embolija
ili trauma na arteriji.

Omogucite i odrzavajte adekvatnu razdaljinu izmedu sistema embolicne zastite i sistema za unos
filtera i/ili postavljenog stenta kako bi se izbeglo potencijalno uplitanje ova dva sistema. Ako se
uplitanje ipak dogodi i ne moze se ispraviti, potrebno je uzeti u obzir hirursku intervenciju.

6 MERE OPREZA

6.1 Opste- Mere opreza

OPREZ: Venski pristup treba da bude dostupan tokom karotidnog stentovanja kako bi se obavila
bradikardija i/ili hipotenzija putem farmaceutske intervencije ili postavljanja privremenog
pejsmekera, ako je potrebno.

Preporucuje se upotreba uredaja za emboli¢nu zastitu ili uredaj za distalnu zastitu kada se
koristi CGuard™ EPS.

6.2 Rukovanje stentom - Mere opreza

Potrebno je biti posebno oprezan da se pogresno ne rukuje ili na bilo koji nacin poremeti stent
na sistemu unosa. Ovo je veoma vazno tokom uklanjanja katetera iz pakovanja, postavljanja
preko Zice vodilice i prolaska kroz ventil za hemostazu i vodeceg katetera.

Pazljivo proverite sistem da biste potvrdili da uredaj nije ostecen. Ne koristite ostecen proizvod.
Budite obazrivi da izbegnete nepotrebno rukovanje koje moze da uvije ili osteti sistem unosa.
Drzite sistem unosa koliko god mozete pravo a drsku za unos nepomi¢nom tokom postavke.
Ne koristite uredaj ako je uvrnut.

Obezbedite da je hemostatski ventil otvoren kako biste obezbedili slobodu kretanja spoljasnje
ko3uljice tokom postavke.

Ne izlaZite sistem za unos organskim rastvaracima jer strukturna celovitost i/ili funkcionisanje
uredaja moze biti ugrozeno.

Ne pokusavajte da postavljate stent iz sistema za unos ukoliko se sistem ne nalazi u ciljnoj leziji.
Ako se stent dislocira, on se ne moze ponovo vratiti u sistem za unos i on moze da se osteti.
Stent i sistem za unos su dizajnirani da rade kao integrisan sistem i da se koriste samo kako
je namenjeno.
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6.3 Postavljanje stenta - Mere opreza

e Obezbedite da je sistem za unos stenta u potpunosti ispran heparinizovanim slanim
rastvorom pre upotrebe. Ne koristite sistem za unos ako nije uoceno da je doslo do ispiranja
na distalnom kraju katetera i kroz zatvarajudi ventil.

¢ Upotreba sa hemostatskim ventilima za kontrolu gubitka krvi se ne preporucuje.

¢ Sistem nije kompatibilan sa Zicama vodilicama ili uredajima za emboli¢nu zastitu sa Zicom
vecom od 0,36 mm (0,014 inca).

o Sistem se mora koristiti sa kateterom vodilicom ili koSuljicom kako bi se odrzala adekvatna

¢ Ako dode do otpora tokom uvoda ili unosa sistema za unos stenta, ili tokom povlacenja
spoljasnje kosuljice, sistem treba pazljivo izvuci i upotrebiti drugi sistem.

¢ Kada se kateter nade u telu, njime treba upravljati samo pod fluoroskopijom. Neophodna je
radiografska oprema koja daje slike visokog kvaliteta.

e Ne pokusavajte da povucete delimi¢no postavljen stent nazad kroz kateter vodilicu ili
kosuljicu; moze do¢i do pomeranja stenta iz sistema unosa.

¢ Pazljivo izvucite sistem stenta ako se naide na otpor tokom kretanja kroz kosuljicu ili tokom
inicijalnog povlacenja kosuljice.

¢ Sistem za unos nije dizajniran za upotrebu sa mehanickim ubrizgavanjem. Upotreba
mehanickog ubrizgavanja moze nepovoljno da uti¢e na rad uredaja.

¢ Kada je potrebno vise od jednog stenta da bi se pokrila lezija ili ako postoji vise lezija, potrebno
je prvo uneti stent u distalnu leziju a nakon toga stentirati proksimalnu leziju. Stentovanje
prema ovom redosledu uklanja potrebu za ukrStanjem sa proksimalnim stentom radi
postavke distalnog stenta i smanjuje se Sansa da se pomere stentovi koji su ve¢ postavljeni.

¢ Ako je potrebno preklapanje uzastopnih stentova, koli¢ina preklopa treba da bude minimalna
(oko 5 mm). Vise od 2 stenta ni u kom slu¢aju ne smeju da se preklope.

6.4 Posle implantacije - Mere opreza

¢ Potrebno je biti obazriv kada se prelazi preko novo ugradenog stenta sa drugim intervencijskim
uredajima kako bi se izbeglo remecenje geometrije stenta i njegova postavka.

¢ U slucaju tromboze prosirenog stenta, potrebno je pokusati trombolizu ili PTA.

¢ Kada se koristi proksimalni zastitni uredaj neophodno je da se osvezi vrh (ponovo unesite vrh
nazad u kosuljicu za unos CGuard™ EPS sistema) kako biste obezbedili bezbedno povlacenje
sistema u radni tunel proksimalnog zastitnog uredaja.

7 Informacije o bezbednosti MRI (magnetne rezonance)

Prikladnost za MR

Neklinicko testiranje i MRI simulacije izvodene su da bi se procenili svi proizvodi iz porodice

CGuard karotidnih stentova. Neklinicko testiranje je pokazalo da su svi proizvodi iz porodice

CGuard karotidnih stentova pogodni za MR. Pacijent s implantom iz ove porodice proizvoda

moze se bezbedno skenirati MR sistemom pod slede¢im uslovima:

o Staticko magnetno polje od 1.5- Tesla i 3- Tesla, samo

¢ Maksimalni prostorni nagib magnetnog polja od 4,000-gausa/cm (40-T/m)

e Maksimalno prijavljen MR sistem prilikom skeniranja celog tela je prosecna specificna stopa
apsorpcije (SAR) od 2-W/kg za period od 15 minuta skeniranja (t.j. po pulsnoj sekvenci) u
normalnom rezimu rada.

Pod definisanim uslovima skeniranja, ocekuje se da ¢e CGuard karotidni stent proizvesti

temperaturni porast od maksimalnih 5.0° C nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja (t.j. po

pulsnoj sekvenci).

Prilikom neklinickog testiranja, slika predmeta uzrokovana CGuard karotidnim stentom, prosiruje

se otprilike 5-mm od ovog uredaja kada se snima gradijentnim ehom pulsne sekvence i 3-Tesla

MR sistemom. Lumen CGuard karotidnog stenta se ne moze videti na gradijentnom ehu ili T1-

otezanoj spin eho pulsnoj sekvenci.

8 POTENCIJALNI NEiEL]ENI EFEKTI

Na osnovu literature i klinickog i komercijalnog iskustva sa karotidnim stentovima i sistemima za

emboli¢nu zastitu, na slededoj listi se nalaze mogudi nezeljeni efekti koji su vezani za ove uredaje:

¢ Naglo zatvaranje

¢ Akutna miokardijalna infekcija

o Alergijska reakcija (kontrastni medijum; lek; materijal stenta ili filtera)

¢ Amaurosis fugax

¢ Aneurizma ili pseudoaneurizma u krvnom sudu ili na mestu vaskularnog pristupa

¢ Angina usled koronarne ishemije

e Aritmija (ukljuCuju¢i preuranjene otkucaje, bradikardiju, arterijsku i/ili ventrikularnu
tahikardiju, arterijsku i/ili ventrikularnu fibrilaciju [VF])

o Asistola ili bradikardija koje zahtevaju postavku priviemenog pejsmejkera

¢ Arteriovenska fistula

¢ Komplikacije krvarenja zbog antikoagulantskih ili antitrombocitnih lekova koje zahtevaju
transfuziju ili hirurSku intervenciju

¢ Cerebralna edema

¢ Cerebralno krvarenje

o Cerebralna ishemija

¢ Kongestivno zatajenje srca (CHF)

e Smrt

¢ Odvajanje i/ili implantacija komponente sistema

¢ Disekcija krvnog suda

¢ Okluzija trombom distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu

¢ Embolija, distalna (vazduh, tkivo, plak, trombozni materijal, stent)

¢ Nepredvidena ili hitna operacija (Karotidno hirursko uklanjanje unutrasnjeg sloja arterije [CEA])

¢ Hitna operacija za uklanjanje stenta ili distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu

¢ Groznica

¢ Hematom

o Slucaj izlivanja krvi, sa transfuzijom ili bez nje

¢ Sindrom hiperperfuzije

¢ Hipotenzija/hipertenzija

¢ Infekcija, lokalna ili sistemska ukljucujuéi bakteremiju ili septikemiju

¢ Ishemija/infarkt tkiva organa

¢ Bol (glava/vrat)/ jaka jednostrana glavobolja

¢ Bol na mestu unosa katetera

¢ Zastoj rada bubrega/insuficijencija sekundarna kontrastnom medijumu

¢ Restenoza krvnog suda u stentovanom segmentu

e Napad

¢ Uplitanje/ostecenje stenta i distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu

¢ Kolaps ili lomljenje stenta i distalnog uredaja za emboli¢nu zastitu

¢ Losa postavka/migracija stenta

¢ Trombozna okluzija stenta

o Slog/cerebrovaskularni akcident (CVA) / trenutni ishemi¢ni napad (TIA)

¢ Potpuna okluzija karotidne arterije
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o Vaskularna tromboza/okluzija na mestu punkture, mestu le¢enja ili udaljenom mestu
* Disekcija krvnog suda, perforacija ili prskanje
¢ Spazam ili uzmaknuce krvnog suda

9 ODREDIVANJE VELICINE STENTA

e Za uspesno stentovanje vazno je pazljivo odrediti veliCinu stenta. Preporucuje se minimalno
uklapanje za ,medusobni uticaj“ od 0,5 mm izmedu krvnog suda i stenta kako bi se postiglo
optimalno odredivanje veli¢ine i ekspanzija stenta samoprosirivog stenta. Na primer,
odaberite stent od 6,0 mm za lecenje krvnog suda sa precnikom od 4,8 — 5,7 mm. Odaberite
stent od 7,0 mm za lecenje krvnog suda sa pre¢nikom od 5,6 — 6,5 mm. Srednji procenat
skracivanja za sve veli¢ine stenta je manji od 6%. Najkraca duZina stenta koja je u skladu sa
ukupnim pokricem lezije je optimalna. Ukoliko je adekvatno pokri¢e samo jednim stentom
nemoguce, moZe se upotrebiti drugi stent.

e Sistem za unos Rx ima radnu duzinu od 135 cm i kompatibilan je sa Zicama vodilicama od 0,014
inca. Preporucuiju se kosuljice i kateteri vodilice sa minimalnim unutrasnjim precnikom od 2,24 mm.

UPOZORENJE: CGuard™ EPS sistem je kontraindikovan za upotrebu kod lezija u ostijumu

zajednicke karotidne arterije.

UPOZORENIJE: potrebno je odrediti odgovarajucu velicinu stenta u odnosu na krvni sud kako bi se

smanjila mogucnost migracije stenta.

10 POTREBAN MATERIJAL

e Vaskularna kosuljica od 6 F (UP> 2,24) ili duzina vodeceg katetera od 8 F (UP > 2,24) ili
kosuljice, ne smeju da uti¢u na zahteve Rx sistema za unos stenta.

e Izborni balon dilatacioni kateter.

¢ Bilo koji karotidni EPD sa Zicom vodilicom od 195 cm i 0,014 inca.

¢ Dva do tri $prica (10 -20 cm3).

¢ Jedan tunel od cm?.

¢ 500 cm? heparinizovanog slanog rastvora (sterilan).

OPREZ: CGuard™ EPS sistem nije kompatibilan sa Zicama vodilicama ili uredajima za emboli¢nu

zastitu ve¢im od 0,014 inca (0,36 mm).

11 PRE POSTUPKA

Priprema pacijenta i mere opreza za sterilnost treba da budu iste kao i za svaki postupak
angioplastike. Postavka karotidnog stenta u stenotickoj ili zacepljenoj karotidnoj arteriji se mora
obaviti u sali za operaciju koja ima mogucnost za angiografiju. Angiografiju treba obaviti kako bi
se mapirao opseg lezije i kolateralni protok. Pristupni krvni sudovi moraju biti dovoljno prohodni
ili dovoljno ponovno kanalizovani kako bi se dalje nastavilo sa intervencijom.

12 PROVERA PRE UPOTREBE

¢ Uklonite CGuard™ EPS samoprosiriv stent sa Rx sistemom za unos iz njegovog zastitnog
pakovanja. Postavite uredaj u ravan polozaj. Pobrinite se da ne uvrnete vratilo Rx sistema
za unos katetera.

OPREZ: pazljivo proverite CGuard™ EPS sistem da biste potvrdili da uredaj nije oStecen tokom

isporuke. Ne koristite ostecenu opremu.

OPREZ: sistem za unos Rx sadrZi unutrasnje vratilo. Budite obazrivi da izbegnete nepotrebno

rukovanje koje moZe da uvije ili osteti sistem unosa. DrZite sistem za unos RX u Sto je moguce

uspravnijem poloZaju, a drsku za unos nepomicnom tokom postavke. Ne koristite uredaj ako je

uvrnut.

¢ Pregledajte kosuljicu Rx sistema za unos da potvrdite da nije ostecena tokom isporuke i da
stent ne preklapa proksimalni marker.

¢ Pobrinite se da je stent u potpunosti prekriven kosuljicom.

OPREZ: potrebno je biti posebno oprezan da se pogresno ne rukuje ili na bilo koji nacin poremeti

stent na sistemu unosa. Ovo je posebno vazno tokom uklanjanja sistema za unos iz pakovanja,

postavljanja preko distalne Zice uredaja za embolicnu zastitu i prolaska kroz hemostatski ventil i

Cvorista katetera vodilice.

OPREZ: stent na Rx sistemu za unos namenjen je da radi kao sistem. Ne uklanjajte stent iz sistema

za unos jer uklanjanje moZe da osteti stent. Ako se stent ukloni, on se ne moze vratiti nazad u Rx

sistem za unos.

13 PRIPREMA SISTEMA ZA UNOS

OPREZ: ne izlaZite CGuard™ EPS organskim rastvaraima jer strukturna celovitost i/ili

funkcionisanje mogu biti ugroZeni.

e Za ispiranje uredaja upotrebite Spric od 3 c¢cm?® koji je napunjen heparinizovanim slanim
rastvorom, odrZavajte pozitivan pritisak sve dok ne uocite kapi slanog rastvora u CGuard™
EPS sistemu na distalnom kraju. Ovaj proces moze potrajati 30 sekundi.

¢ Alternativno: Ispunite indeflator heparinizovanim obi¢nim slanim rastvorom od 20 ml. Spojite
indeflator sa CGuard™ karotidnim EPS sistemom i odrzavajte pritisak od 5 atm 30 sekundi, ili
sve dok ne prode te¢nost u sistemu i uoite da u CGuard™ EPS sistemu na distalnom kraju
postoji te¢nost.

OPREZ: obezbedite da je CGuard™ EPS sistem u potpunosti ispran heparinizovanim slanim

rastvorom pre upotrebe. Ne koristite CGuard™ EPS sistem ako nije uoéeno ispiranje na distalnom

kraju kosuljice.

OPREZ: ne koristite kontrastni materijal dok ispirate.

¢ Drzite uredaj pravo i ravno kako biste izbegli uvrtanje vratila.

14 PRIPREMA LEZIJE

UPOZORENIJE: dajte dovoljnu dozu heparina da odrZite ACT od > 250 sekundi kako biste spreCili

formiranje tromba na uredaju.

OPREZ: venski pristup treba da bude dostupan tokom karotidnog stentovanja kako bi se obavila

bradikardija i/ili hipotenzija putem postavljanja pejsmekera ili farmaceutske intervencije, ako je

potrebno.

OPREZ: CGuard™ EPS samoprosiriv karotidni stent sa Rx sistemom za unos mora da se koristi sa

kateterom vodilicom ili koSuljicom kako bi se odrZala adekvatna podrska za Zicu vodilicu ili uredaj

embolicne zastite od 0,014 inca tokom postupka.

OPREZ: upotreba sa hemostatskim ventilima za kontrolu gubitka krvi se ne preporucuje.

OPREZ: kada se kateteri nadu u telu njima treba upravljati samo pod fluoroskopijom. Neophodna

Jje radiografska oprema koja daje slike visokog kvaliteta.

UPOZORENIE: odrzavajte neprekidno ispiranje dok uklanjate i ponovo unosite uredaje u Zicu

vodilicu ili uredaj za embolicnu zastitu. Sve zamene obavite polako kako bi se sprecila vazdusna

embolija ili trauma na arteriji.

¢ Postavite uredaj za emboli¢nu zastitu ili distalni zastitni uredaj.

e Ako je potrebno, prethodno dilatirajte leziju pomocu balon dilatacionog katetera
odgovarajuce veli¢cine na minimalno 3,0 mm nakon $to je distalni zastitni uredaj postavljen
na mestu iza lezije. Napomena: ako se ne koristi nikakav balon za prethodnu dilataciju,
mora postojati minimalni luminalni otvor od 3,0 mm kako bi se omogucilo povlacenje vrha
CGuard™ sistema za unos.

¢ Uredaj za emboli¢nu zastitu mora da bude nepomican dok izvlacite balon kateter.



15 POSTUPAK

¢ Ako je obavljena prethodan dilatacija lezije, izvadite balon kateter i ponovo unesite sistem za
unos na Zicu vodilicu od 0,36 mm (0,014 inca).

OPREZ: Ne preporucuje se upotreba proksimalnog zastitnog uredaja (sa minimalnim unutrasnjim

precnikom od 2,12 mm) zajedno sa mehanickim injektorom za vizualizaciju lezije, CGuard sistem

za unos moze da se pomeri distalno sa svog polozaja tokom injekcije.

OPREZ: sistem za unos Rx nije dizajniran za upotrebu sa mehanickim injektorom. Upotreba

mehanickog injektora moZe nepovoljno da utice na rad uredaja.

o Drzite uredaj ravno kako biste izbegli uvrtanje vratila.

¢ Unesite sistem za unos Rx kroz adapter hemostatskog ventila.

OPREZ: ako naidete na otpor tokom unosa Rx sistema za unos, taj sistem treba izvuci i upotrebiti

drugi sistem.

¢ Provlacite stent i Rx sistem za unos pod vodstvom fluoroskopije na mestu lezije.

OPREZ: izbegavajte zatezanje u Rx sistemu za unos pre postavke.

16 IMPLEMENTACIJA STENTA
UPOZORENIJE: obezbedite optimalno pozicioniranje stenta pre implementacije. Kada se
implementacija jednom pokrene, stent se ne moZe ponovo pozicionirati ili ponovo uhvatiti.
Metode vadenja stenta i upotreba dodatnih Zica, om¢i i/ili klesta moZe dovesti do dodatne
traume na karotidni krvni sud ili mesto vaskularnog pristupa. Komplikacije mogu da budu smrt,
moZdani udar, krvarenje, hematom ili pseudoaneurizma.
OPREZ: jednom kada je pokrenuto postavljanje stenta, ne pokusavajte da povucete delimicno
prosiren stent nazad kroz vodeci kateter ili kosuljicu jer moZe doci do pomeranja stenta iz Rx
sistema unosa.
¢ Pre implementacije potvrdite poloZaj stenta angiografski. Podesite poloZaj ako je potrebno.
¢ Dok jednom rukom drzite rucku nepomiéno, otvorite zaustavni ventil.
Napomena: pobrinite se da Rx sistem za unos bude prav i da nije uvijen. DrZite
unutrasnje vratilo Rx sistema za unos nepomicnim tokom postavke. Ne drZite spoljasnju
kosuljicu Rx katetera za unos tokom postavke. On se mora slobodno kretati.
e Postavite stent tako Sto Cete polako povlaciti unazad spoljasnju koSuljicu. Nastavite sa
povlacenjem sve dok se stent potpuno ne postavi.
Napomena: ukoliko naidete na znatan otpor tokom povlacenja spoljasnje kosuljice i pre
nego $to se pokrene otpustanje stenta, ponovo zatvorite ventil i izvadite sistem. Kada
se implementacija jednom pokrene, stent se ne moZe ponovo povratiti putem kosuljice.
OPREZ: u slucaju delimi¢nog unosa stenta kao posledice nemogucnosti da se stent u potpunosti
postavi, izvadite ceo Rx sistem za unos iz pacijenta. To moze dovesti do ostecenja zida krvnog
suda i moZe da zahteva hirursku intervenciju.
¢ Okrenite ventil do zatvorenog polozaja, pazljivo izvucite distalni vrh Rx sistema za unos kroz
stent. Izvadite Rx sistem za unos iz pacijenta.
¢ Pod fluoroskopijom, potvrdite da je stent postavljen na ciljnoj leziji.
¢ Ukoliko je potrebno da se stent i zid ponovo pozicioniraju jedan do drugog ili da se olaksa
upotreba drugih intervencijskih uredaja, stent se moze naknadno dilatirati pomocu balon
dilatacionog katetera. Ne prosirujte stent van njegovog neograni¢enog maksimalnog precnika
kao $to je navedeno na oznaci i u tabeli 1. Izvrsite naknadnu dilataciju u skladu sa grafikonom
za uskladenost koji se dobija uz odabrani balon kateter.
OPREZ: kada je potrebno vise od jednog stenta da bi se pokrila lezija ili ako postoji vise lezija,
potrebno je prvo uneti stent u distalnu leziju a nakon toga stentirati proksimalnu leziju.
Stentovanje prema ovom redosledu uklanja potrebu za ukrstanjem sa proksimalnim stentom
kako bi se postavio distalni stent i smanjuje se Sansa da se pomere stentovi koji su ve¢ postavljeni.
OPREZ: ako je potrebno preklapanje uzastopnih stentova, kolicina preklopa treba da bude
minimalna (priblizno 5 mm). Vise od dva (2) stenta ni u kom slucaju ne smeju da se preklope.
OPREZ: potrebno je biti obazriv kada se prelazi preko sveZe ugradenog stenta sa drugim
intervencijskim uredajima kako bi se izbeglo remecenje geometrije stenta i njegova postavka.
UPOZORENIJE: Prekomerno istezanje arterije moZe dovesti do prskanja i krvarenja opasnog po Zivot.

17 NAKON POSTAVKE STENTA

¢ Nakon implementacije stenta, pazljivo izvucite sistem za unos sve dok vrh ne prede preko
lezije a zatim ponovo unesite (ponovo uvedite vrh nazad u kosuljicu za unos CGuard-a)
sistem za unos kako biste obezbedili bezbedan prolazak vrha u vodedi kateter ili radni tunel
proksimalnog zastitnog uredaja. A zatim, pazljivo izvucite sistem za unos iz tela pacijenta.

OPREZ: U slucaju da sistem za unos nije ponovo unet u kosuljicu i zatvoren, vrh moZe da bude

uhvacen na ulazu radnog tunela i moZe da bude dislociran.

¢ Posle postavljanja stenta, potrebno je obaviti angiogram kako bi se potvrdila prohodnost
krvnog suda i procenat preostale stenoze u lumenu krvnog suda.

UPOZORENIJE: stent moZe izazvati tromb, distalnu embolizaciju ili moZe da migrira od mesta

implantacije do arterijalnog lumena. Potrebno je odrediti odgovarajucu velicinu stenta u odnosu

na krvni sud kako bi se smanjila mogucnost migracije stenta. U slucaju tromboze prosirenog

stenta, potrebno je pokusati trombolizu ili PTA.

¢ Nakon obavljanja angiograma, uredaj emboli¢ne zastite treba izvaditi u skladu sa uputstvom
za upotrebu tog uredaja.

¢ Pacijenti treba da budu na odgovaraju¢em reZimu antikoagulanata/antitrombocita.

UPOZORENIE: u slucaju komplikacija kao Sto je infekcija, lazna aneurizma ili fistulizacija, moze

biti potrebno hirursko uklanjanje stenta.

18 GARANCIJA/ODGOVORNOST

Ovaj proizvod i svaka komponenta njegovog sistema su konstruisani, proizvedeni, ispitani i
upakovani uz svu razumnu paznju.

Upozorenja koja se nalaze u uputstvima za upotrebu InspireMD izriito se smatraju da su
sastavni deo ove odredbe. InspireMD daje garanciju za proizvod do isteka roka trajanja koji je
naznacen na njemu. Garancija je vazeca pod uslovom da je upotreba proizvoda bila dosledna
sa uputstvima za upotrebu. InspireMD porice svaku garanciju za trgovinu ili pogodnost za
odredenu svrhu proizvoda. InspireMD nije odgovoran ni za kakvo neposredno, posredno,
slucajno ili posledicno osStecenje koje uzrokuje proizvod. Osim u slucaju zloupotrebe dela ili
teskog kvara na delu InspireMD, nadoknada bilo kakve Stete kupcu nece ni u kom slucaju da
bude veca od cene na fakturi za proizvod koji je u sporu. Garancija koja se nalazi u ovoj odredbi
objedinjuje i zamenjuje pravne garancije za oStecenja i usaglasenost, i iskljucuje sve druge
moguce odgovornosti InspireMD, koji mogu da proisteknu iz ovog dostavljenog proizvoda.
Ova ograni¢enja odgovornosti i garancija nisu namenjeni da narusavaju obavezne odredbe
primenljivog zakona. Ako za bilo koju klauzulu ovog odricanja od odgovornosti kompetentni sud
smatra da nije vazeca ili je u sukobu sa primenljivim zakonom, preostali njegov deo nece biti
pod uticajem i ostace na punoj snazi i potpuno primenljiv. Nevazeca klauzula ¢e biti zamenjena
vazecom klauzulom koja najbolje prikazuje legitimni interes InspireMD u ogranicavanju od
njegove odgovornosti i garancije. Nijedno lice nema ovlas¢enje da obaveze InspireMD na bilo
kakvu garanciju ili odgovornost u vezi ovog proizvoda.

Navod na Pouzitie
Slovensky
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Carotid Embolic Prevention System

1 OPIS ZARIADENIA

Karoticky embolicky preventivny stentovy systém InspireMD CGuard™ (EPS) je navrhnuty
tak, aby dodal samorozsirujlci stent do karotickych artérii pomocou systému rychlej vymeny
(Rx). Samorozsirujuci stent je skonstruovany zo zliatiny niklu a titanu (nitinolu) a je pokryty
permanentnou ochrannou sietou (MicroNet™). Je skomprimovany a vlozeny do dodévkového
systému Rx dodaného do zamyslaného miesta poranenia a potom sa rozsiri retrakciou
ochranného puzdra. Stent a siet zostanu ako trvaly implantat kostry cievy. Po dodavke stent
poskytuje radidlnu silu smerom von na arterialny limen na zostavenie priechodnosti. Stenty su
dostupné v nizsie uvedenych matriciach velkosti.

Priemer Dizka (mm)

cievy i

) Priemer 20 30 40 60
48-57 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-73 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
7,2-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 100 | CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabulka 1- Matrice velkosti CGuard™

Obrazok 1 - karoticky stent CGuard™

Systém Rx je platforma typu pull-push dostupna v jednej velkosti pre stenty CGuard™.
Dodavkovy systém ma pracovni dizku 135 cm a je kompatibilny s 0,014" vodiacimi drétmi (dfzka
195 cm) a embolickymi ochrannymi zariadeniami. Kompatibilné si puzdrd a vodiace katétre s
minimalnym vndtornym priemerom 6F (ID > 2,24 mm), vaskuldrne puzdro alebo 8F (ID > 2,24
mm), vodiaci katéter, proximalne ochranné zariadenie s vndtornym priemerom 2,12 mm,
zariadenia s priemerom 9F (ID > 2,12 mm) a 0,014" distalne ochranné zariadenia. Dodavkovy
systém sa sklada z vonkajsej Sachty a vnutornej konstrukcie. Systém Rx je platforma typu pull-
push dostupnd v jednej velkosti pre stenty CGuard™ Obrazkova reprezentacia dodavkového
systému je znazornend na obrazku 2.

Odporucéanym prisludenstvom su strednd podpera PT? od spoloénosti Boston Scientific alebo
porovnatelnd s dizkou najmenej 190 cm a 0,014” vodiacim drétom. 8F (ID > 2,24), vodiaci
katéter, napr. Mach 1™ od spolocnosti Boston Scientific alebo hrot Cordis Vista Brite MPA 1
alebo porovnatelny, alebo vodiace puzdro 6F (ID > 2,24) Chariot od spolo¢nosti Boston Scientific
alebo Neuron Max Vascular Long Sheath od spolo¢nosti Penumbra, alebo porovnatelné. Distalne
ochranné zariadenie, ako napriklad Filter EZ™ od spolocnosti Boston Scientific, Spider FX™ od
spolocnosti EV3 alebo porovnatelné. Proxialne ochranné zariadenie, ako napriklad 9F (ID 2,12
mm) MoMa ultra od spolo¢nosti Medtronic alebo porovnatelné.

53" (135 cm)
13" (33 cm) 2
4 & )

6.0F Rx Port 2.4F

(2.032 mm) (0.813 mm)

(0.08”) (0.032")

Obrazok 2 - Dodavkovy systém Rx.

2 AKO SA DODAVA
Sterilizacia: Toto zariadenie je sterilizované pomocou ETO. Nepyrogénne. Urcené iba na jedno

(1) poutitie.

Obsah: Jeden (1) samorozsirujuci karoticky stent CGuard™ s dodavkovym systémom Rx. Systém
je rozmiestneny vnutri obruce a pripevneny k podlozke na podporu.

Skladovanie: Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

3 INDIKACIE

Systém CGuard™ EPS je uréeny na:

Zlepsenie karotického lumindlneho priemeru pri pacientoch s vysokym rizikom neziaducich

Ucinkov karotickej endarterektomie, ktora vyzaduje karoticku revaskularizaciu a splnenie oboch

nizsie uvedenych kritérii:

* Pacienti s neurologickymi symptémami a stenézou > 50 % beinej alebo internej karotickej
artérie pomocou ultrazvuku alebo angiogramu alebo pacienti bez neurologickych symptémov a
stendzou >80 % beznej alebo internej karotickej artérie pomocou ultrazvuku alebo angiogramu.

* Pacienti, ktori maju cievu s referencnymi priemermi medzi 4,8 mm a 9,0 mm v cielovej |ézii.

4 KONTRAINDIKACIE

Poutitie systému CGuard™ EPS je kontraindikované:

o Pacienti, u ktorych je kontraindikovand terapia antikoagulantom a/alebo terapia proti krvnym
dostickam.

e Pacienti so zavaznym vaskularnym skratenim alebo anatémia, ktora vopred zamedzi
bezpecné zavedenie vodiaceho katétra, puzdra alebo stentového systému.

e Pacienti so znamou precitlivelostou na nikel-titan.

* Pacienti s nelie¢enymi poruchami krvacania.

* Lézie v Usti beznej karotickej artérie.

o Vopred existujuca klaudikdcia celuste.
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5 VYSTRAHY

5.1 VsSeobecna vystraha

¢ Toto zariadenie mdzu pouzivat iba lekari, ktori presli vhodnym 3kolenim a si oboznameni s
principmi, klinickymi aplikaciami, komplikaciami, vedlajsimi efektmi a nebezpecenstvami bezne
asociovanymi s umiestnenim karotického stentu.

e Ako pri lubovolnom type vaskularneho implantatu, infekcia spdsobena kontamindciou stentu
moze viest k trombdze, pseudoaneuryzme alebo rupture.

e Stentovanie naprie¢ hlavnou bifurkdciou méze zabranit buddcim diagnostickym alebo
terapeutickym postupom.

¢ Pri potrebe viacerych stentov musia byt stentové materidly podobného zlozenia.

¢ NepouZivajte vyrobok po datume ,Spotrebovat do” uvedenom na baleni.

¢ Nepouzivajte vacku, ak je indikator teploty na vnitornom vacku cierny.

o NepouZivajte kontrastny materidl pri preplachovani systému CGuard™ EPS.

¢ Dodrzujte aktivovanu zrazanlivost pacienta (ACT) pri > 250 sekunddch pri pouZiti systému na
zabranenie formovania trombusu na zariadeni.

¢ Dodrzujte nepretrzité zarovnanie pocas odstranovania a opatovného vlozZenia zariadeni na
vodiacom drote.

o \Ketky vymeny vykonajte pomaly, aby ste zabranili vzduchovému embolizmu alebo traume artérie.

¢ Budte opatrni ak vopred rozsirujete léziu bez embolickej ochrany, kedZe to moze zvysit riziko
neziaduceho vysledku.

¢ Implantovanie stentu mézZe viest k disekcii cievy distalnej a/alebo proximalnej k stentu a moze
sposobit akdtne uzavretie cievy vyzadujlce daldi zasah (karoticki endarterektomiu, dalSiu
dilataciu alebo umiestnenie dalsich stentov).

e Stent moze spdsobit trombus, distdlnu embolizaciu alebo méze migrovat z miesta
implantovania dole arterialnym ltmenom.

¢ Na zniZenie moZnosti migracie stentu sa vyZaduje vhodnd velkost stentu k cieve.

e Pritrombdze rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu a PTA.

e Pri komplikdciach, ako je infekcia, pseudoaneuryzmus alebo fistulizdcia, mozno bude
potrebné chirurgické odstranenie stentu.

¢ Presiahnutie artérie moze spdsobit ruptdru a Zivot ohrozujice krvacanie.

e Ak pouzijete filter (embolicky ochranny systém), umoznite a dodrZiavajte adektvatnu
vzdialenost medzi systémom CGuard™ EPS a filtrom, aby ste zabrénili potencidlnemu
zapojeniu alebo zauzleniu. Ak déjde k zapojeniu a/alebo zauzleniu filtra alebo déjde k
odpojeniu filtra, mozno bude potrebna chirurgicka konverzia alebo dalsi katétrovy zasah.

o Ak poutijete filter (embolicky ochranny systém), vyberte filter s dizkou najmenej 195 cm.

5.2 Vystrahy pri pouziti zariadenia

o Toto zariadenie je uréené iba na jedno pouzitie. NEPOUZIVAITE vyrobok po datume
,Spotrebovat do” $pecifikovanom na baleni.

¢ Balenie obsahuje jeden samorozsirujici karoticky stentovy systém komprimovany v
dodavkovom systéme Rx. Skladujte pri izbovej teplote.

o NEPOUZIVAJTE opakovane. NESTERILIZUITE OPAKOVANE, mohli by ste zhorsit vykon
zariadenia a zvysit riziko kontaminacie kvéli nevhodnému opétovnému spracovaniu.

e Pri pouziti proximalneho ochranného zariadenia sa pouzivanie elektrického injekéného
systému neodporuca. Ak sa elektricky injekény systém pouzije, CGuard™ EPS sa moZe distalne
posunut zo svojej polohy.

e Zaistite optimdlne polohovanie stentu pred rozmiestnenim. Po inicializacii rozmiestnenia
stent nemozno premiestnit ani zachytit. Sposoby ziskania stentu a pouZite dalsich drétov, 6k
a/alebo kliestov moze spdsobit dalsiu traumu karotickej cievy alebo miesta pristupu k cieve.
Komplikacie mdzu sposobit krvacanie, hematém, pseudoaneuryzmu, mrtvicu alebo smrt.

¢ Pocas nasadzovania stentu ¢asto sledujte systém CGuard™ EPS pod fluoroskopiou.

¢ Presiahnutie artérie moze spdsobit ruptdru a Zivot ohrozujice krvacanie.

¢ |mplantacia stentu moZe viest k disekcii cievy distalnej k a/alebo proximalnej k stentu a méze
sposobit aklutne upchatie cievy vyZadujlce dalsi zasah, ako je karoticka endarterektomia,
umiestnenie dalsich stentov alebo dalSiu dilataciu.

¢ Na zniZenie moznosti migracie stentu sa vyzaduje vhodna velkost stentu. Stent méze z
miesta implantacie migrovat, embolizovat alebo méze spdsobit trombus distalny od miesta
implantacie smerom dole arteridlnym limenom.

¢ Dodrziavajte aktivovanu zrazanlivost pacienta (ACT) pri > 250 sekundéach pocas dodania
stentu a proceddry implantacie, aby ste zabranili vytvoreniu trombusu na donaskovom
systéme Rx. Pri trombdze rozsireného stentu mozete vykonat trombolyzu a PTA. Ak pouZijete
inhibitory Ilb/llla, dodrZiavajte ACT pri > 200 sekunddch.

e Pocas odstraniovania a vkladania zariadeni cez vodiaci drot embolického ochranného
zariadenia dodrZiavajte nepretrzité zarovnanie. Vsetky vymeny zariadeni vykonajte pomaly,
aby ste zabranili vzduchovej embdlii alebo poskodeniu artérie.

e Umoznite a dodrZiavajte adekvatnu vzdialenost medzi embolickym ochrannym systémom a
systémom dodavky stentu a/alebo rozmiestnenim stentom, aby ste zabranili moznému zapleteniu
dvoch systémov. Ak dojde k zapleteniu a nedd sa opravit, mali by ste zvazit chirurgicky zasah.

6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1 VSeobecné bezpecnostné opatrenia

POZOR: Cievny pristup by mal byt k dispozicii pocas karotického stentovania na spravu

bradykardie a/alebo hypotenzie pomocou farmaceutickej intervencie alebo v pripade potreby

docasného umiestnenia kardiostimulatora.

e Pri pouzivani systému CGuard™ EPS sa odportca pouzivat embolické ochranné zariadenia
alebo distalne ochranné zariadenie.

6.2 Manipulacia so stentom - bezpecnostné opatrenia

¢ Musite venovat $pecialnu starostlivost, aby ste neroztrhli stent na dodévkovom systéme. Toto je
najdolezitejsie pocas odstranovania katétra z balenia, umiestnenia cez vodiaci drét a posun cez
ventil hemostdzy a vodenie katétra.

e Pozorne prezrite systém, aby ste overili, Ze sa zariadenie neposkodilo. Nepouzivajte
poskodeny vyrobok.

e Zabréfite nepotrebnej manipuldcii, ktord méze zauzlit alebo poskodit dodavkovy systém.
Pocas rozmiestnenia udrzujte dodavkovy systém o najrovnejsi a udrzujte dodavkovu racku
stacionarne. Ak je zariadenie zauzlené, nepouzivajte ho.

e Zaistite otvorenie hemostatického ventilu, aby ste podas rozmiestnenia zarucili volnost
pohybu vonkajsieho puzdra.

¢ Nevystavujte dodavkovy systém organickym rozpustadldam, mohla by sa poskodit strukturdlna
integrita a/alebo funkcia zariadenia.

¢ Nepokusaijte sa rozmiestnit stent z dodavkového systému, kym sa systém nenachddza v cielovej
|ézii. Ak stent nasadite, neda sa vratit spat do dodavkového systému a stent sa moze poskodit.

¢ Stenta dodavkovy systém su navrhnuté tak, aby sa spravali ako integrovany systéma pouzivali
iba v sulade s navrhom.

6.3 Rozmiestnenie stentu - bezpec¢nostné opatrenia
¢ Zaistite, aby bol doddvkovy systém stentu pred pouZitim Gplne zarovnany s heparinizovanym
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solnym roztokom. NepouZivajte dodavkovy systém, ak nie je zarovnany s vystupom na
distalnom konci katétra a cez zaistovaci ventil.

¢ Poutzitie s hemostatickymi ventilmi na ovladanie krvacania sa neodporuca.

e Systém nie je kompatibilny s vodiacimi drotmi alebo embolickymi ochrannymi zariadeniami
vacsimi ako je drét s priemerom 0,014" (0,36 mm).

e Systém sa musi pouzit s vodiacim katétrom alebo puzdrom na udrzanie adekvétnej podpory
vodiaceho drétu alebo embolického ochranného zariadenia cez proceduru.

e Ak pocas vkladania alebo dodavky dodavkového systému stentu dojde k odporu, alebo ak k
tomu dojde pocas retrakcie vonkajSieho puzdra, systém by ste mali opatrne stiahnut a mali
by ste pouZit iny systém.

e Ked je katéter v tele, mali by ste s nim manipulovat iba pod réntgenovym presvecovanim. Je
potrebné rontgenové vybavenie, ktoré poskytuje vysoku kvalitu obrazkov.

* Nepokusajte sa tahat Ciastoéne zasunuty stent spat cez vodiaci katéter alebo puzdro; méze
dojst k premiestneniu stentu z dodavkového systému.

e Ak pocas pohybu cez puzdro alebo pocas pociatocnej retrakcie puzdra dojde k odporu, stiahnite
opatrne systém stentu.

¢ Dodavkovy systém nie je navrhnuty na pouZitie so silnou injektazou. PouZitie silnej injektaze
moze nepriaznivo ovplyvnit vykon zariadenia.

¢ Ak je na pokrytie |ézie potrebny viac ako jeden stent, alebo ak je niekolko |ézii, najprv by
ste mali zastentovat distdlnu Iéziu a potom proximélnu léziu. Stentovanim v tomto poradi
odstranite nebezpecenstvo potreby prekrizenia proximalneho stentu na umiestnenie
distalneho stentu a zniZite Sancu vytlaCenia stentov, ktoré uz boli umiestnené.

* Ak je potrebné prekrytie sekventnych stentov, mnozstvo prekrytia by malo byt minimalne (asi
5 mm). V Ziadnom pripade by sa nemali prekryvat viac ako 2 stenty.

6.4 Poimplantovani - bezpecnostné opatrenia

e Pri prekrizeni novorozmiestneného stentu s inymi intervenénymi zariadeniami by ste si mali
davat pozor, aby ste zabranili poskodeniu geometrie stentu a umiestnenia stentu.

¢ Pritrombdze rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu a PTA.

e Pri pouziti proximalneho ochranného zariadenia sa vyzaduje opatovné vtiahnutie hrotu
(opatovné zavedenie hrotu spat do davkovacieho puzdra zariadenia CGuard) na zaistenie
opdtovného zasunutia bezpecnostného systému do pracovného kanala proximalneho
ochranného zariadenia.

7 Varnostne informacije za MRS

Pogojno varno pri MR

Celotna druzina karotidnih Zilnih opornic CGuard je bila ocenjena z nekliniénim preskusanjem in

simulacijami MRS. Neklini¢na preskusanja so dala oceno, da je celotna druZina karotidnih Zilnih

opornic CGuard »pogojno varna pri MR«. Bolnika z vsadkom iz te druZine opornic je mogoce

varno slikati v sistemu MR v naslednjih pogojih:

e e pri staticnih magnetnih poljih 1,5in 3 T;

¢ pri magnetnem polju s prostorskim gradientom 4000 gauss/cm (40 T/m);

¢ ocena velja za najvedji sistem MR, v katerem povprecna specificna absorpcija (SAR) za celo
telo znasa 2 W/kg pri 15-minutnem slikanju (t. j. na pulzno zaporedje) v nadinu obitajnega
delovanja.

V opredeljenih pogojih slikanja bo temperatura karotidne Zilne opornice CGuard po 15 minutah

neprekinjenega slikanja (t. j. na pulzno zaporedje) narasla za 5,0 °C.

Pri neklinicnem testiranju se popacenje slike zaradi karotidne Zilne opornice CGuard siri priblizno

5 mm od tega pripomocka pri slikanju z gradientnim ultrazvo¢nim pulznim zaporedjem in

sistemom MR s 3 T. Lumna karotidne Zilne opornice ni mogoce videti na gradientnih ultrazvocnih

ali poudarjenih vrtilnih pulznih zaporedjih T1.

8 POTENCIALNE VEDLAJSIE UCINKY

Na zdklade literatiry a klinickej a komerénej praxe s karotickymi stentmi a embolickymi

ochrannymi systémami obsahuje nasledujici zoznam mozné vedlajsie Ucinky asociované s

tymito zariadeniami:

e OkamZité uzatvorenie

e Akutny infarkt myokardu

¢ Alergicka reakcia (kontrastné médium; lieivo; stent alebo materidl filtra)

e Amaurosis fugax

¢ Aneuryzmus alebo pseudoaneuryzmus v cieve alebo pri vaskularnom pristupovom mieste

¢ Angina Korondrna ischémia

e Arytmia (vratane pred¢asného bitia, bradykardie, atrialnej a/alebo ventrikularnej tachykardie,
atridlnej a/alebo ventrikularnej fibrilacii [VF])

e Asystola alebo bradykardia vyZadujica umiestnenie do¢asného kardiostimulatora

¢ Arteriovendzna fistula

¢ Komplikacie s krvacanim z antikoagulantu alebo liecby proti krvnym dostickam vyzadujucej
transfuziu alebo chirurgicky zakrok

e Mozgovy edém

e Krvéacanie do mozgu

¢ Mozgovd ischémia

¢ Kongestivne srdcové zlyhanie (CHF)

e Smrt

* Odpojenie a/alebo implantacia komponentu systému

¢ Disekcia cievy

e Okluzia trombozy distalneho embolického ochranného zariadenia

¢ Embdlia, distalna (vzduch, tkanivo, plak, tromboticky material, stent)

¢ Naliehavy alebo urgentny chirurgicky zakrok (karoticka endarterektomia [CEA])

¢ Naliehavy chirurgicky zdkrok na odstrénenie stentu alebo distdlneho embolického
ochranného zariadenia

e Horucka

¢ Hematdm na mieste vaskuldrneho pristupu s alebo bez chirurgickej napravy

* Hemoragickd udalost s alebo bez transfuzie

e Hyperperfuzny syndrom

¢ Hypotenzia/Hypertenzia

¢ Infekcia, lokalna alebo systemickd vratane baktérii v krvi alebo infekcie krvi

¢ Ischémia/infarkt tkaniva organu

¢ Bolest (hlavy/krku)/zévaznd unilateralna bolest hlavy

e Bolest v mieste vpichnutia katétra

¢ Porucha obli¢iek/sekundarna insuficiencia na kontrastné médium

¢ Restendza cievy v segmente stentu

e Zachvat

¢ Zauzlenie/poskodenie stentového distalneho embolického ochranného zariadenia

¢ Kolaps alebo fraktura stentového distalneho embolického ochranného zariadenia

* Malpozicia/migracia stentu

e Okluzia trombozy stentu

¢ Mftvica/mozgovd mftvica (CVA)/prechodny ischemicky zachvat (TIA)



o Uplna okluzia karotickej artérie

¢ Vaskularna trombdza/okltzia pri mieste vpichu, mieste lie¢by alebo vzdialenom mieste
¢ Disekcia, perfordcia alebo ruptura cievy

* Spazmus alebo odrazenie cievy

9 URCENIE VELKOSTI STENTU

¢ Na Uspesné stentovanie je délezité opatrné zistenie velkosti stentu. Odportca sa minimaine
Lprekrytie” 0,5 mm medzi cievou a stentom, aby sa dosiahla optimélna velkost a expanzia
samorozsirujuceho stentu. Napriklad pri cieve s priemerom cievy 4,8 — 5,7 mm vyberte stent
s priemerom 6,0 mm. Na liecbu cievy s priemerom 5,6 — 6,5 mm vyberte stent s priemerom
7,0 mm. Stredna hodnota percent deformacie vsetkych velkosti stentov je menej ako 6%.
Optimélna je najkratsia dizka stentu konzistentna s celkovym pokrytim Iézie. Ak nie je mozné
adekvétne pokrytie jednym stentom, mézete pouzit druhy stent.

o Dodavkovy systém mé pracovnd dizku 135 cm a je kompatibilny s embolickymi ochrannymi
zariadeniami a vodiacimi drotmi s priemerom 0,014". Odporucaju sa puzdrd a vodiace katétre s
minimalnym vnitornym priemerom 2,24 mm.

VYSTRAHA: CGuard™ EPS je kontraindikovany na pouzitie s léziami v tsti beinej karotickej

artérie.

VYSTRAHA: na zniZenie moznosti migrdcie stentu sa vyZaduje vhodnd velkost stentu k cieve.

10 VYZADOVANY MATERIAL

o Vaskularne puzdro 6F (ID > 2,24), vodiaci katéter 8F (ID> 2,24) alebo dika puzdra by sa nemali
rusit s poziadavkami dodavkového systému stentu Rx.

o Volitelny katéter dilatdcie baldnika.

« [ubovolny karoticky EPD s dizkou 195 cm a vodiacim dr6tom s priemerom 0,014”.

e Dve az tri sptriekacky (10 — 20 cm?).

¢ Jedna striekacka s objemom 3 cm®.

¢ 500 cm? heparinizovany slany roztok (sterilny).

POZOR: CGuard™ EPS nie je kompatibilny s vodiacimi drétmi alebo embolickymi ochrannymi

zariadeniami vicsimi ako 0,014" (0,36 mm).

11 PRED PROCEDUROU

Priprava pacienta a bezpe¢nostné opatrenia tykajlce sa sterility musia byt rovnaké ako pri
fubovolnej angioplastickej procedure. Umiestnenie karotického systému v stendznej alebo
upchatej karotickej artérii sa musi vykonat v miestnosti s angiografickymi moznostami.
Angiografia sa musi vykonat na mapovanie rozsirenia Iézie a kolateralneho prietoku. Pristupové
cievy musia byt dostato¢ne jasné alebo dostatoéne rekanalizované, aby mohla pokraovat dal3ia
intervencia.

12 KONTROLA PRED POUZITIM

¢ Vyberte samorozsirujuci stent CGuard™ EPS, s dodavkovym systémom Rx z ochranného
balenia. Vyrovnajte zariadenie. Dajte si pozor, aby ste nezauzlili Sachtu dodavkového
katétrového systému Rx.

POZOR: Pozorne skontrolujte CGuard™ EPS, ¢i sa zariadenie pocas prepravy neposkodilo.

NepouZivajte poskodené vybavenie.

POZOR: Doddvkovy systém Rx md internu Sachtu. Zabrdrite nepotrebnej manipuldcii, ktord méze

zauzlit alebo poskodit doddvkovy systém. Pocas rozmiestnenia udrZujte doddvkovy systém Rx co

najrovnejsi a udrZujte doddvkovu rucku staciondrne. Ak je zariadenie zauzlené, nepouZivajte ho.

o Skontrolujte puzdro dodévkového systému Rx a overte, Ze sa pocas prepravy neposkodilo a ze
stent neprekryva proximalnu znacku.

* Zaistite, aby bol stent plne pokryty puzdrom.

POZOR: musite venovat Specidlnu starostlivost, aby ste neroztrhli stent na doddvkovom systéme.

Toto je délezité najmd pocas odstrariovania doddvkového systému z balenia, umiestnenia nad

droét distalneho embolického ochranného zariadenia a posun cez hemostaticky ventil a vedenie

katétrového rozbocovaca.

POZOR: Stent na doddvkovom systéme Rx je urceny na pouZitie ako systém. Neodstrariujte stent

s doddvkového systému, odstranenie méZe poskodit stent. Ak ho vytiahnete, stent sa nedd dat

spdt na doddvkovy systém Rx.

13 PRIPRAVA DODAVKOVEHO SYSTEMU
POZOR: Nevystavujte systém CGuard™ EPS organickym rozpustadidm, mohla by sa zhorsit
Strukturdlna integrita a/alebo funkcia.
¢ Na preplachnutie zariadenia pouZite striekacku s objemom 3 cm?® naplnend heparinizovanym
solnym roztokom, udrziavajte pozitivny tlak, az kym neuvidite kvapky solného roztoku
vytekajuce na distalnom konci zariadenia CGuard™ EPS. Tento proces méze trvat 30 sekind.
Pripadne: Naplite indeflator s objemom 20 cm? heparinizovanym normalnym slanym
roztokom.
Pripojte indeflator k zariadeniu CGuard™ EPS a udrZiavajte tlak 5 atm 30 sekund alebo
az kym sa systém nepreplachne a neuvidite tekutinu vytekajucu na distalnom konci
zariadenia CGuard™ EPS.
POZOR: Zaistite, aby bol karoticky systém CGuard™ EPS pred pouZitim dplne zarovnany s
heparinizovanym solnym roztokom. NepouZzivajte systém CGuard™ EPS, ak nie je viditelny anik
preplachnutia pri distdlnom konci puzdra.
POZOR: Pri preplachovani nepouZivajte kontrastnu latku.
¢ UdrZujte zariadenie rovné a ploché, aby ste zabranili zauzleniu Sachty.

14 PRIPRAVA LEZIE

VYSTRAHA: Podajte ddvku heparinu dostatoént na spravu ACT > 250 sekind na zabrdnenie

vytvorenia trombusu na zariadeniach.

POZOR: Pocas karotického stentovania musi byt dostupny cievny pristup na zvlddanie

bradykardie a/alebo nizkeho tlaku pomocou umiestnenia kardiostimuldtora alebo v priprade

potreby farmaceutického zdsahu.

POZOR: Systém CGuardTM EPS s doddvkovym systémom Rx sa musi pouZit s vodiacim katétrom

alebo puzdrom na udrZanie adekvdtnej podpory vodiaceho drétu s priemerom 0.014" alebo

embolického ochranného zariadenia pocas procedury.

POZOR: Poutzitie hemostatickych ventilov na oviddanie krvdcania sa neodporuca.

POZOR: Ked' su katétre v tele, musite s nimi manipulovat iba pomocou réntgenového

presvecovania. Potrebujete réntgenové vybavenie, ktoré poskytuje vysokokvalitné snimky.

VYSTRAHA: Udriujte nepretrité preplachovanie pocas odstrariovania a opétovného vkladania

zariadeni na vodiacom dréte alebo embolickom ochrannom zariadeni. Vsetky vymeny vykonajte

pomaly, aby ste zabranili vzduchovému embolizmu alebo traume artérie.

¢ Umiestnite embolické ochranné zariadenie alebo distalne ochranné zariadenie.

e V pripade potreby predbeine rozsirte léziu pomocou baldnikového dilataéného katétra
vhodnej velkosti na minimalne 3,0 mm po tom, ako je distalne ochranné zariadenie na mieste
za léziou. Pozndmka: ak nezapojite preddilatacny balénik, musite mat lumindlne otvorenie
aspori 3,0 mm, aby ste umoznili opdtovné ziskanie systému CGuard™.

¢ Udrzujte embolické ochranné zariadenie v stabilnej polohe pri stahovani baldnikového katétra.

15 PROCEDURA

¢ Ak bola vykonana predbezna dilatdcia lézie, odstrante baldnikovy katéter a nalozte dodavkovy
systém na 0,014" (0,36 mm) vodiaci drot.

POZOR: Pouzitie proximdlneho ochranného zariadenia (s minimdlnym vndtornym priemerom

2,12 mm) spolu s injekénym systémom na vizualizdciu lézii sa neodporuca. Pocas vstrekovania sa

ddvkovaci systém CGuard moézZe distdlne posuntt zo svojej polohy.

POZOR: doddvkovy systém Rx nie je urceny na pouZitie so silnym injektorom. PouZitie silného

injektora méze negativne ovplyvnit vykon zariadenia.

e UdrZujte zariadenie ploché, aby ste zabranili zauzleniu Sachty.

¢ Vlozte doddvkovy systém Rx cez hemostaticky ventilovy adaptér.

POZOR: ak pocas zavddzania doddvkového systému Rx déjde k odporu, systém treba stiahnut a

treba poutzit iny systém.

¢ Poslvajte stent a dodavkovy systém Rx smerom dopredu pod réntgenovym vedenim do
miesta lézie.

POZOR: zabrdrite napdtiu v doddvkovom systéme Rx pred rozmiestnenim.

16 ROZMIESTNENIE STENTU
VYSTRAHA: Zaistite optimdlne polohovanie stentu pred rozmiestnenim. Po inicializdcii
rozmiestnenia sa stent nedd premiestnit ani opdtovne zachytit. Metddy ziskavania stentu
(pouzitie doplnkovych drétov, 6k a/alebo kliesti) mézZe spésobit dalSiu traumu karotickej
vaskulatury a/alebo vaskuldrneho pristupového miesta. Medzi komplikdcie patria smrt, mrtvica,
krvdcanie, hematom alebo pseudoaneuryzmus.
POZOR: Po inicializacii umiestnenia stentu sa nepokusajte vytiahnut Ciastocne rozsireny stent
spdt cez vodiaci katéter alebo puzdro, pretoZe méZe ddjst k premiestneniu stentu z doddvkového
systému Rx.
¢ Pred rozmiestnenim potvrdte angiograficky polohu stentu. V pripade potreby upravte polohu.
e Pocas drzania rucky stacionarne pomocou jednej ruky odomknite uzamykaci ventil
Poznédmka: zaistite, aby bol doddvkovy systém Rx vzpriameny a nebol zamotany.
Pocas rozmiestnenia udrZujte vnutornu Sachtu doddvkového systému Rx staciondrnu.
Pocas rozmiestnenia nedrzte vonkajsie puzdro doddvkového katétra Rx. Musi sa volne
pohybovat.
¢ Rozmiestnite stent pomalym stiahnutim vonkajsieho puzdra. Pokraujte v stahovani, kym stent
nie je plne rozmiestneny.
Pozndmka: Ak pocas stahovania vonkajsieho puzdra a pred inicializéciou uvolnenia
stentu déjde k vyznamnému odporu, opdtovne uzavrite ventil a odstrdrite systém. Po
inicializdcii rozmiestnenia sa stent nedd vratit do puzdra.
POZOR: pri ¢iastocnom dodani stentu vysledkom neschopnosti tplného rozmiestnenia stentu
odstrdnte z pacienta cely doddvkovy systém Rx. To méZe spésobit poskodenie steny cievy a méze
vyzadovat chirurgicky zdakrok.
¢ Otocte ventil do uzamknutej polohy, opatrne stiahnite distalny hrot dodavkového systému Rx
cez stent. Odstrarite dodavkovy systém Rx z pacienta.
¢ Pod rontgenovym presvietenim skontrolujte rozmiestnenie stentu pri cielovej |ézii.
¢ Ak sa pozaduje dalie prilozenie stentu k stene alebo na pouzitie inych intervencnych zariadeni
sa da stent neskor rozsirit pomocou baldnikového dilataéného katétra. Nerozsirujte stent viac
ako je jeho nenuteny maximalny priemer uvedeny na stitku a v tabulke 1. Pomocou vybraného
baldnikového katétra mézete podla potreby neskér dilatovat v stilade s diagramom.
POZOR: Ak je na pokrytie lézie potrebny viac ako jeden stent, alebo ak je niekolko Iézii, najprv
by ste mali zastentovat distdlnu léziu a potom proximdlnu léziu. Takéto stentovanie zabrariuje
nebezpecenstvu potreby prekriZenia proximdlneho stentu na umiestnenie distdlneho stentu a
zniZuje moznost vytlacenia stentov, ktoré uz boli umiestnené.
POZOR: Ak je potrebné prekrytie sekvencnych stentov, prekrytie by malo byt minimdlne (priblizne
5mm). V Ziadnom pripade sa nesmu prekryvat viac ako dva (2) stenty.
POZOR: Pri prekriZeni novorozmiestneného stentu s inymi intervencnymi zariadeniami musite
ddvat pozor, aby ste zabradnili poskodeniu geometrie stentu a umiestnenia stentu.
VYSTRAHA: Presiahnutie artérie méze spésobit rupttru a #ivot ohrozujtice krvdcanie.

17 NESKORSIE UMIESTNENIE STENTU

¢ Po nasadeni stentu opatrne stiahnite davkovaci systém, az kym hrot neprejde léziou
a potom opétovne vtiahnite (opatovne zavedte hrot spat do dévkovacieho puzdra zariadenia
CGuard™) dévkovaci systém, aby ste zaistili bezpecny prechod hrotu do vodiaceho katétra
alebo pracovného kanala proximalneho ochranného zariadenia. Potom opatrne vytiahnite
davkovaci systém z tela pacienta.

POZOR: V pripade, Ze sa ddvkovaci systém opdtovne nevtiahne a neuzavrie, hrot sa méZe zachytit

na zaciatku pracovného kandla a méze sa uvolnit.

* Po umiestneni stentu by sa mal vykonat angiogram na potvrdenie priechodnosti cievy a na
percento zvySnej stendzy v limene cievy.

VYSTRAHA: Stent méze spésobit trombus, distdlnu embolizdciu alebo sa moZe premiestnit z

miesta implantdcie dolu arteridglnym lumenom. Na zniZenie moznosti migrdcie stentu sa vyZaduje

vhodna velkost stentu k cieve. Pri trombdze rozsireného stentu treba vykonat trombolyzu a PTA.

* Po dokonéeni angiogramu by ste mali odstranit embolické ochranné zariadenie v sulade s
pokynmi na poutzitie s danym zariadenim.

e Pacienti by mali mat spravnu Zivotospravu v suvislosti s antikoagulantmi /znizenim poctu
krvnych dosticiek.

VYSTRAHA: Pri vyskyte komplikdcii, ako je infekcia, pseudoaneuryzmus alebo fistulizdcia mozno

bude potrebné chirurgicky odstranit stent.

18 ZARUKA/PRAVNA ZODPOVEDNOST

Vyrobok a kazdy komponent jeho systému boli navrhnuté, vy-robené, otestované a zabalené s
primeranou starostlivostou.

Vystrahy nachadzajlice sa v ndvode na pouzitie spolo¢nosti InspireMD sa vyslovne povaZuju za
integralnu ¢ast tohto ustanovenia. Spoloénost InspireMD ruci za vyrobok do dé-tumu exspircie
uvedeného na vyrobku. Zaruka je platna za predpokladu, Ze sa vyrobok pouzival v silade s
navodom na poutzitie. Spolo¢nost InspireMD odmieta [ubovolné zaruky na obchodovatelnost
vyrobku alebo vhodnost vyrobku na konkrétny Uéel. Spoloénost InspireMD nie je pravne
zodpoved-nd za Ziadne priame, nepriame, nahodné alebo nasledné skody sposobené vyrobkom.
Okrem pripadu podvodu alebo vazneho priestupku na strane spolo¢nosti InspireMD nebude za
Ziadnych okolnosti kompenzacia za lubovolné $kody kupujuceho vacsia ako fakturovana cena
prislusnych vyrobkov. Zaruka obsiah-nuta v tomto ustanoveni zahfiia a nahradza pravne zaruky
za poskodenia a zhodu a vyluéuje lubovolnl ind moznd pravnu zodpovednost spolo¢nosti
InspireMD, akokolvek vznikajucu z dodania vyrobku. Tieto obmedzenia préavnej zodpovednosti a
zaruky nemaju odporovat fubovolnym zavdznym ustanove-niam zékona.

Ak fubovolna &ast prehlasenia prehlasi kompe-tentny sdd za neplatnt alebo v rozpore so
zakonom, nebude to mat vplyv na zvy$nu East. Ta zostane v plnej platnosti. Ne-platna ¢ast bude
nahradend platnou Castou, ktora najlepsie odraza legitimne zaujmy spoloénosti InspireMD pri
obmedzeni jej pravnej zodpovednosti alebo zaruky. Ziadna osoba nema pravo viazat spolo¢nost
InspireMD k Ziadnej zaruke ani pravnej zodpovednosti tykajucej sa vyrobku.
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Carotid Embolic Prevention System

1 OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije InspireMD CGuard™ je zasnovan
za dostavo samorazsirljivega stenta z uporabo sistema za dostavo s hitro izmenjavo (Rx).
Samorazsirljivi stent je izdelan iz nikelj-titanove zlitine (nitinol) in je prekrit s permanentno
zascitno mrezico (MicroNet™). Stent je stisnjen in naloZen na sistem za dostavo Rx. Dostavi
se na predvideno mesto lezije in nato razsiri z izvlecenjem zascitnega kanala. Stent in mrezica
ostaneta vsajena na mestu kot trajni Zilni nosilec. Po razsiritvi stent prenese radialno silo navzven
na svetlino arterije in tako omogoci prehodnost. Stenti so na voljo v spodaj navedenih velikostih.

Premer Zile Dolzina (mm)

B P(’;mme)r 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 | CRX0660
5,6-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 | CRX0760
6,4-7,3 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 | CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 | CRX1060

Preglednica 1 - Shema velikosti sistemov za preprecevanje embolusov iz
karotidne arterije CGuard™

Slika 1 - Karotidni stent CGuard™

Sistem za dostavo stenta je sistem za hitro izmenjavo (Rx). Sistem za dostavo ima 135 cm delovne
dolzine in je zdruzljiv z Zicami debeline 0,014 palca (dolZine 195 c¢m), 6F (ID > 2,24 mm) Zilnimi
kanali ali 8F (ID > 2,24 mm) vodilnimi katetri, pripomocki za proksimalno zas¢ito z 9F (ID > 2,12 mm)
in pripomocki za distalno zas¢ito debeline 0,014 palca. Sistem za dostavo je sestavljen iz zunanjega
tulca in notranjega sklopa. Sistem Rx je sistem tipa povleci-potisni, ki je na voljo v eni velikosti za
stente CGuard™. Slikovni prikaz sistema za dostavo se nahaja na sliki 2.

Pri uporabi se priporo¢ajo naslednji dodatki: PT? zmerna podpora druzbe Boston Scientific ali
primerljiva alternativa, z vsaj 190 cm dolgo in 0,014 palca debelo vodilno Zico. 8F (ID > 2,24) vodilni
kateter, npr. Mach 1™ druzbe Boston Scientific ali druzbe Cordis Vista Brite tip MPA 1 ali primerljiva
alternativa ali vodilni kanal 6F (ID > 2,24) Chariot druzbe Boston Scientific ali dolgi Zilni kanal Neuron
Max druzbe Penumbra ali primerljiva alternativa. Distalna zascitna naprava, kot je Filter EZ™ druzbe
Boston Scientific Scientifica, Spider FX™ druzbe EV3 ali primerljiva alternativa. Proksimalna zas¢itna
naprava, kot je 9F (ID 2,12mm) MoMa ultra druzbe Medtronic ali primerljiva alternativa.

53" (135 ¢cm)
13" (33 cm)

I .

&—)

6.0F Rx Port ]‘2‘4 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") {0.032")
Slika 2 - Dostavni sistem Rx
2 VSEBINA OB DOBAVI

Sterilno: Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom. Apirogeno. Namenjeno samo za enkratno
(1) uporabo.

Vsebuje: En (1) karotidni samorazsirljivi stent CGuard™ s sistemom za dostavo Rx. Sistem je
namescen v obro€ in v podporo pritrjen na pladenj.

Shranjevanje: Shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.

3 INDIKACIJE

Sistem za preprecevanje embolusov CGuard™ je indiciran za:

izboljsanje premera svetline karotidne arterije pri bolnikih z visokim tveganjem za nezelene
dogodke zaradi karotidne endarteriektomije, pri katerih je potrebna karotidna revaskularizacija
in ki izpolnjujejo naslednja merila:

bolniki z nevroloskimi simptomi in > 50-odstotno stenozo skupne ali notranje karotidne
arterije z ultrazvokom ali angiogramom ali bolniki brez nevroloskih simptomov in
> 80-odstotno stenozo skupne ali notranje karotidne arterije z ultrazvokom ali angiogramom;
bolniki z Zilo z referenénim premerom med 4,8 mm in 9,0 mm na ciljni leziji.

4 KONTRAINDIKACIJE

Sistem za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije CGuard™ je kontraindiciran za uporabo

\
.

naslednjih primerih:
pribolnikih, prikaterih je antikoagulacijsko in/ali antiagregacijsko zdravljenje kontraindicirano;
pri bolnikih z moéno zavitostjo Zil ali anatomijo, ki bi onemogodila varno uvajanje vodilnega
katetra, kanala ali sistema stenta;
pri bolnikih z znano preobcutljivostjo za nikelj-titanove zlitine;
pri bolnikih z neozdravljivimi motnjami strjevanja krvi;
lezije v ostiju skupne karotidne arterije;
predhodno obstojeca klavdikacija celjusti.

5 OPOZORILA
5.1 Splosna opozorila

Pripomocek lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni zdravniki, ki poznajo nacela,
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klini¢ne uporabe, zaplete, stranske ucinke in nevarnosti, ki so navadno povezani z namestitvijo
karotidnega stenta.

Kot velja za vse vrste vaskularnih vsadkov, lahko okuzba, do katere pride zaradi kontaminacije
stenta, povzro¢i trombozo, psevdoanevrizmo ali rupturo.

Namestitev stenta cez vecje razcepisce lahko ovira ali prepreci prihodnje diagnosticne ali
terapevtske postopke.

Kadar je potrebnih vec stentov, morajo biti materiali stentov podobne sestave.

Pripomocka ne uporabljajte po datumu "Uporabiti do", ki je naveden na ovojnini.

Ne uporabljajte, Ce je indikator temperature na notranji vrecki ¢rn.

Med spiranjem sistema za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije CGuard™ ne
uporabljajte kontrastnega sredstva.

Vzdrzujte bolnikov aktivirani ¢as strjevanja > 250 sekund v Casu trajanja uporabe sistema, da
preprecite oblikovanje trombusov na pripomocku.

Med odstranjevanjem in ponovnim vstavljanjem pripomockov na vodilno Zico zagotovite
neprekinjeno spiranje.

Vse izmenjave opravite pocasi, da preprecite zra¢no embolijo ali poskodbo arterije.

Bodite pazljivi, saj lahko predhodna razsiritev lezije brez zas¢ite pred embolusi poveca
tveganje za nezeleni izid.

Implantacija stenta lahko vodi do disekcije Zile distalno in/ali proksimalno od stenta in
lahko povzrodi akutno zaprtje Zile, zaradi Cesar je potreben dodaten poseg (karotidna
endarteriektomija, nadaljnja razsiritev ali namestitev dodatnih stentov).

Stent lahko povzrodi trombus, distalno embolijo ali pa se lahko premakne z mesta vsadka
navzdol po svetlini arterije.

Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, ¢e velikost stenta ustrezno prilagodite Zili.

V primeru tromboze razsirjenega stenta poskusite trombolizo in PTA.

Ce pride do zapletov, kot so okuzba, psevdoanevrizma ali fistulacija, bo stent morda treba
kirursko odstraniti.

Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride do rupture in Zivljenjsko nevarne krvavitve.
Ce uporabljate filter (sistem za zaiCito pred embolusi), med sistemom za prepreevanje
CGuard™ in filtrom pustite in ohranite ustrezno razdaljo, ki preprecuje, da bi se sistem in
filter dotaknila ali zapletla. V primeru stika in/ali zapleta ali odstopa filtra, bo morda treba
kirursko razplesti sistem in filter ali namestiti dodatni kateter.

Ce uporabljate filter (sistem za za3¢ito pred embolusi), izberite le sistem z Zico, dolgo vsaj
195cm.

5.2 Opozorila glede uporabe pripomocka

Ta pripomocek je namenjen izklju¢no enkratni uporabi. Izdelka NE uporabljajte po datumu
»Uporabiti do", ki je naveden na ovojnini.

V pakiranju je en sistem karotidnih samorazsirljivih stentov, stisnjen v sistem za dostavo Rx.
Hranite pri sobni temperaturi

NE uporabite ponovno. NE sterilizirajte ponovno, saj to lahko ogrozi ucinkovitost pripomocka
in poveca tveganje za navzkrizno kontaminacijo zaradi neustrezne ponovne obdelave.

Pri uporabi pripomocka za proksimalno zascito ni priporocljiva uporaba sistema za
hitro vbrizgavanje. V primeru uporabe sistema za hitro vbrizgavanje se lahko sistem za
preprecevanje embolusov CGuard™ premakne distalno s svojega polozaja.

Pred razsirjanjem potrdite, da je stent v optimalnem poloZaju. Ko stent enkrat zacnete razsirjati,
ga ne morete ve¢ premestiti ali ponovno zajeti. Metode izvlecenja stenta in uporaba dodatnih
Zic, zank in/ali prijemalk lahko povzrocijo dodatne poskodbe karotidne Zile ali mesta dostopa do
zile. Zapleti lahko vklju¢ujejo krvavitev, hematom, psevdoanevrizmo, mozgansko kap ali smrt.
Med razsirjanjem stenta pogosto opazujte sistem za preprecevanje embolusov CGuard™ pod
fluoroskopijo.

Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride do rupture in Zivljenjsko nevarne krvavitve.
Implantacija stenta lahko vodi do disekcije Zile distalno in/ali proksimalno od stenta in
lahko povzroci akutno zaprtje Zile, zaradi ¢esar je potreben dodaten poseg, kot je na primer
karotidna endarteriektomija, namestitev dodatnih stentov ali nadaljnja razsiritev.

Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce velikost stenta ustrezno prilagodite Zili. Stent se
lahko premakne z mesta vsadka, povzroci embolijo ali premik trombusa distalno od mesta
vsadka navzdol po svetlini arterije.

Vzdrzujte bolnikov aktivirani ¢as strjevanja > 250 sekund v Casu trajanja dostave sistema in
postopka vstavljanja, da preprecite oblikovanje trombusov na sistemu za dostavo. V primeru
tromboze razirjenega stenta lahko poskusite trombolizo in PTA. Ce uporabljate zaviralce Ilb/
llla, vzdrzujte aktivirani ¢as strjevanja > 200 sekund.

Med odstranjevanjem in vstavljanjem pripomockov ez vodilno Zico pripomocka za zascito
pred embolusi zagotovite neprekinjeno spiranje. Vse izmenjave pripomockov opravite pocasi,
da preprecite zraéno embolijo ali poskodbo arterije.

Med sistemom za za$¢ito pred embolusi in sistemom za dostavo stenta in/ali razsirjenim
stentom pustite in ohranite ustrezno razdaljo, ki preprecuje, da bi se sistema zapletla. Ce se
sistema zapleteta in ju ni mogoce razplesti, je treba razmisliti o kirurSkem posegu.

6 PREVIDNOSTNI UKREPI

6.1 Splosni previdnostni ukrepi

POZOR: Med namescanjem karotidnega stenta mora biti na voljo venski dostop, da lahko z zdravili
ali z namestitvijo zatasnega spodbujevalnika po potrebi obvladate morebitno bradikardijo in/ali
hipotenzijo.

Pri uporabi sistema za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije CGuard™ je priporocljiva
uporaba pripomockov za zascito pred embolusi ali pripomocka za distalno zascito.

6.2 Ravnanje s stenti - Previdnostni ukrepi

Bodite Se posebej previdni, da ne premikate ali kakor koli poskodujete stenta na sistemu za
dostavo. To je Se zlasti pomembno pri jemanju katetra iz ovojnine, namestitvi prek vodilne
Zice in potiskanju skozi hemostatski ventil in vodilni kateter.

Pred uporabo natan¢no preglejte sistem in se prepriajte, da ni poskodovan. Poskodovanih
pripomockov ne uporabljajte.

Izogibajte se nepotrebnemu rokovanju, s katerim bi lahko upognili ali poskodovali sistem za
dostavo. Med razsirjanjem naj bo sistem za dostavo ¢im bolj poravnan, rocica za namestitev
pa nepremicna. Ce je pripomocek upognjen, ga ne uporabljajte.

Prepricajte se, da je hemostatski ventil odprt, da omogoCite prosto gibanje zunanjega kanala
med razsirjanjem.

Sistema za dostavo ne izpostavljajte organskim topilom, saj lahko to poslabsa strukturno
brezhibnost in/ali delovanje naprave.

Ne poskusajte izvlei stenta iz sistema za dostavo, ¢e sistem ni namescen v ciljni leziji. Ce stent
uporabite, ga ne morete vec povleci nazaj v sistem za dostavo in stent se lahko poskoduje.
Stent in sistem za dostavo sta zasnovana tako, da delujeta kot celoviti sistem, ki se lahko
uporablja samo za predvidene namene.

6.3 Namestitev stentov - Previdnostni ukrepi

Pred uporabo potrdite, da ste sistem za dostavo stenta v celoti sprali s heparizirano fiziolosko
raztopino. Ce iz distalnega konca katetra in skozi zaporni ventil ne izteka tekocina za spiranje,



sistema za dostavo ne uporabljajte.

¢ Uporaba skupaj s hemostatskimi ventili za preprecevanje vracanja krvi ni priporocena.

o Sistem ni zdruzljiv z vodilnimi Zicami ali pripomocki za zasc¢ito pred embolusi, ki so vecji od
Zice debeline 0,014 palca (0,36 mm).

¢ Sistem je treba uporabiti z vodilnim katetrom ali kanalom, da se med postopkom ohrani
podpora za vodilno Zico ali pripomocek za zascito pred embolusi.

o Ce med uvajanjem ali dostavo sistema za dostavo stenta ali retrakcijo zunanjega kanala
zacutite upor, previdno odstranite sistem in uporabite drugi sistem.

¢ Ko je kateter v telesu, ga lahko vodite samo pod fluoroskopijo. Za to potrebujete radiografsko
opremo, ki omogoca zajemanje visokokakovostnih slik.

¢ Ne poskusajte izvle¢i deloma razsirjenega stenta nazaj skozi vodilni kateter ali kanal, saj se
lahko stent premakne iz sistema za dostavo.

o Ce med pomikanjem skozi kanal ali med zacetno retrakcijo kanala zacutite upor, previdno
odstranite sistem stentov.

e Sistem za dostavo ni zasnovan za uporabo s hitrim vbrizgavanjem. Uporaba hitrega
vbrizgavanja lahko negativno vpliva na delovanje pripomocka.

o Ce morate lezijo pokriti z ve¢ kot enim stentom ali &e je lezij ve¢, stent najprej namestite na
distalno lezijo, nato pa $e na proksimalno lezijo. Ce stent vstavite v tem vrstnem redu, ni treba
preckati proksimalnega stenta pri namestitvi distalnega stenta, zmanjsa pa se tudi verjetnost,
da bi se Ze namesceni stenti premaknili.

o (e je potrebno prekrivanje zaporednih stentov, mora biti prekrivanje ¢im manjse (pribl.
5 mm). Prekrivata se lahko najvec 2 stenta.

6.4 Po implantaciji - Previdnostni ukrepi

o (e preckate novonamesceni stent z drugimi intervencijskimi pripomocki, bodite previdni, da
ne porusite geometrije stenta in njegove namestitve.

¢V primeru tromboze razsirjenega stenta poskusite trombolizo in PTA.

¢ Ko uporabljate pripomocek za proksimalno zascito, morate konico ponovno potegniti v kanal
(konico ponovno uvesti v kanal sistema za preprecevanje embolusov CGuard™), da zagotovite
varen umik sistema v delovni kanal pripomocka za proksimalno zascito.

7 MRI Informacie o bezpecnosti

Podmienene bezpecny pri vySetreni MRI (MR Condmonal) A

Za Ucelom zhodnotenia celej rodiny cievneho stentu CGuard, boli vykonané neklinické testy

a simulacie MRI. Neklinické testy demonstrovali, Ze celd rodina cievneho stentu CGuard je

podmienecne bezpecna pri vysetreni prostrednictvom MRI. Pacienta s implantovanym stentom

tejto rodiny je mozné bezpeéne skenovat systémom MRI za uvedenych podmienok:

¢ Statické magnetické pole s indukciou 1,5 a 3 tesla

¢ Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gaussov/cm (40-T/m)

¢ Maximalna hodnota merného absorbovaného vykonu prepocitaného na celé telo (SAR)
Specifikovana pre systém MRI: 2-W/kg za 15 minut skenovania (t.j. za pulznu sekvenciu) v
beznom prevadzkovom rezime

Ocakavané maximalne zvySenie teploty pri pouZiti cievneho stentu CGuard za definovanych

skenovacich podmienok je 5 € po 15tich mindtach nepretrzitého skenovania (t.j. za pulznt sekvenciu).

V neklinickych testoch siahali artefakty v obraze do vzdialenosti priblizne 5 mm od polohy

cievneho stentu CGuard a to pocas skenovania gradientnou echo pulznou sekvenciou na

zariadeni MRI pri 3 tesla. Implantat cievneho stentu CGuard nie je moiné vizualizovat pri

gradientnej echo alebo T1-vaZenej spin echo pulznej sekvencie.

8 MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Na osnovi literature ter kliniénih in komercialnih izkusenj s karotidnimi stenti in sistemi za zas¢ito

pred embolusi so na naslednjem seznamu navedeni mozni nezeleni ucinki, ki so povezani z

uporabo tega pripomocka:

* nenadno zaprtje

¢ akutni miokardni infarkt

o alergijska reakcija (kontrastno sredstvo, zdravilo ali material filtra)

¢ amaurosis fugax

* anevrizma ali psevdoanevrizma v Zili ali na mestu dostopa do Zile

¢ angina, koronarna ishemija

o aritmija (vkljuéno s prezgodnjimi utripi, bradikardijo, atrijsko in/ali ventrikularno tahikardijo,
atrijsko ali ventrikularno fibrilacijo)

e asistola ali bradikardija, pri kateri je potrebna namestitev zacasnega spodbujevalnika,
arteriovenska fistula

e zapleti s krvavitvijo zaradi antikoagulacijskih ali antiagregacijskih zdravil, pri katerih je
potrebna transfuzija ali kirurski poseg

¢ mozganski edem

* mozganska krvavitev

¢ cerebralna ishemija

¢ kongestivno sréna odpoved

e smrt

¢ odstopanje sestavnega dela sistema ali vsaditev na neprimerno mesto

¢ disekcija krvne Zile

¢ tromboza/okluzija pripomocka za zas¢ito pred distalnimi embolusi,

¢ embolusi, distalno (zracni, tkivni, lehe, tromboznega materiala, stenta)

¢ nujni kirurski poseg (karotidna endarteriektomija)

o nujni kirurski poseg za odstranitev stenta ali pripomocka za zascito pred distalnimi embolusi,

¢ vrocina

¢ hematom na mestu dostopa do Zile, s kirurSko reparacijo ali brez

¢ hemoragicni dogodek, s transfuzijo ali brez

¢ sindrom hiperperfuzije

¢ hipotenzija/hipertenzija

o okuzba, lokalna ali sistemska, vkljucno z bakteriemijo ali septikemijo

o ishemija/odmrtje tkiva/organa

¢ bolecine (v glavi/vratu)/hud enostranski glavobol

¢ bolecina na mestu vstavljanja katetra

¢ ledvi¢na odpoved ali insuficienca zaradi kontrastnega sredstva

e restenoza Zile v segmentu s stentom

¢ epilepti¢ni napad

o zapletanje/poskodba stenta ali pripomocka za za$¢ito pred distalnimi embolusi

¢ kolaps/zlom stenta ali pripomocka za zas€ito pred distalnimi embolusi

¢ nepravilna naslonitev/premik stenta

¢ tromboza/okluzija stenta

¢ mozganska kap, cerebrovaskularni inzult in tranzitorna ishemi¢na ataka (TIA)

¢ popolna okluzija karotidne arterije

¢ tromboza/okluzija Zile na mestu vboda, mestu zdravljenja ali oddaljenem mestu

o disekcija, ruptura ali perforacija zile

o Zilni spazem ali skr¢enje

9 DOLOCAN]E VELIKOSTI STENTA
SSkrbno dolocanje velikosti stenta je pomembno za uspesno namestitev stenta. Priporoceno
je ¢im manjse "interferenc¢no" prileganje velikosti 0,5 mm med Zilo in stentom, da se
doseze optimalna velikost in razsiritev samorazsirljivega stenta. Na primer, za zdravljenje
zile s premerom 5,6-5,7 mm izberite stent velikosti 7,0 mm. Na primer, za zdravljenje Zile s
premerom 5,6-5,7 mm izberite stent velikosti 7,0 mm. Povprecni odstotek skrajSanja za vse
velikosti stentov je manj kot 6 %. Optimalna je najkrajsa dolZina stenta, ki e lahko prekrije
celotno lezijo. Ce ustrezna prekritost z enim stentom ni mogoca, lahko uporabite e en stent.

¢ Sistem za dostavo Rx ima delovno dolzino 135 cm in je zdruzljiv z vodilnimi Zicami debeline
0,014 palca. Priporocena je uporaba kanalov in vodilnih katetrov z najmanjsim notranjim
premerom 2,24 mm.

OPOZORILO: Sistem za preprecevanje embolusov arterije CGuard™ je kontraindiciran za uporabo

z lezijami v ostiju skupne karotidne arterije.

OPOZORILO: Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce velikost stenta ustrezno prilagodite Zili.

10 POTREBNI MATERIALI
Zilni kanal 6F (ID: 2,28 mm) ali vodilni ka- teter ali kanal 8F (ID < 2,24) ne sme vplivati na
izpolnjevanje zahtev za sistem za dostavo stenta Rx.

e izbirni kateter za balonsko razsiritev.

e kateri koli pripomocek za zasCito pred embolusi iz karotidne arterije s 195 cm in 0,014"
vodilno Zico.

¢ dve do tri brizge (10-20 ml).

¢ ena brizga (3 ml).

¢ 500 ml heparinizirane normalne fizioloske raztopine (sterilne).

POZOR: Sistem za preprecevanje embolusov

CGuard™ ni zdruzljiv z vodilnimi Zicami ali pripomocki za

zascito pred embolusi, ki so vedji od 0,014 palca (0,36 mm).

11 PRED POSTOPKOM

Priprava bolnika in sterilizacijski previdnostni ukrepi morajo biti enaki kot pri vsaki drugi
angioplastiki. Namestitev karotidnega stenta v stenoti¢no ali zamaseno karotidno arterijo je
treba opraviti v prostorih za angiografske preiskave. Angiografijo je treba izvesti, da se lahko
oceni velikost lezij in kolateralno cirkulacijo. Zile za dostop morajo biti dovolj odprte ali pa dovolj
rekanalizirane, da lahko nadaljujete poseg.

12 PREGLED PRED UPORABO

¢ Vzemite samorazsirljiv stent sistema za prepreCevanje embolusov CGuard™ s sistemom za
dostavo Rx iz zasCitne embalaZe. Pripomocek poloZite vodoravno. Pazite, da ne upognete
tulca sistema za dostavo katetra Rx.

POZOR: Pred uporabo natanéno preglejte sistem za preprecevanje embolusov CGuard™ in se

prepricajte, da se med transportom ni poskodoval. Ne uporabljajte poskodovanih pripomockov.

POZOR: Sistem za dostavo Rx vkljucuje notranji tulec. Izogibajte se nepotrebnemu rokovanju, s

katerim bi lahko upognili ali poskodovali sistem za dostavo. Med razsirjanjem naj bo sistem za

dostavo Rx ¢im bolj poravnan, rocica za namestitev pa nepremicna. Ce je pripomocek upognjen,

ga ne uporabljajte.

¢ Preglejte kanal sistema za dostavo Rx in se prepricajte, da se med transportom ni poskodoval
in da stent ne prekriva proksimalnega oznacevalca.

e Prepricajte se, da kanal v celoti pokriva stent.

POZOR: Bodite se posebej previdni, da ne premikate ali kakor koli poskodujete stenta na sistemu

za dostavo. To je Se zlasti pomembno pri jemanju sistema za dostavo iz ovojnine, namestitvi

pripomocka za zascito pred distalnimi embolusi prek Zice in potiskanju skozi hemostatski ventil

ter nastavek vodilnega katetra.

POZOR: Stent na sistemu za dostavo Rx deluje skupaj kot sistem. Stenta ne odstranite iz sistema

za dostavo, saj lahko stent pri tem poskodujete. Ce stent odstranite, ga ne morete ve¢ vstaviti

nazaj v sistem za dostavo Rx.

13 PRIPRAVA SISTEMA ZA DOSTAVO

POZOR: Sistema za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije Rx ne izpostavljajte organskim

topilom, saj lahko to poslabsa strukturno brezhibnost in/ali delovanje pripomocka.

e Za spiranje pripomocka uporabite 3 ml brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Vzdriujte pozitiven tlak, dokler iz distalnega konca sistema za preprecevanje
embolusov CGuard ne zacnejo iztekati kapljice tekocine. Ta postopek lahko traja 30 sekund.
Ali: indeflator napolnite z 20 ml heparinizirane fizioloske raz- topine. Indeflator priklopite
na sistem za preprecevanje embolusov CGuard™ in vzdrzujte tlak 5 atm 30 sekund oziroma
tako dolgo, da sperete sistem in iz distalnega konca sistema za preprecevanje embolusov iz
karotidne arterije CGuard pritece tekocina.

POZOR: Pred uporabo se prepricajte da ste sistem za prepreCevanje embolusov iz karotidne

arterije CGuard™ v celoti sprali s heparinizirano fiziolosko raztopino. Ce iz distalnega konca

kanala ne izteka tekocina za spiranje, sistema za preprecevanje embolusov iz karotidne arterije

CGuard™ ne uporabljajte.

POZOR: Med spiranjem ne uporabljajte kontrastnega sredstva.

¢ Pripomocek naj bo raven in v vodoravnem poloZaju, da preprecite upogibanje tulca.

14 PRIPRAVE LEZI)

OPOZORILO: Injicirajte odmerek heparina, s katerim boste lahko ohranili aktivirani cas strjevanja

> 250 in tako preprecili oblikovanje trombusov na pripomockih.

POZOR: Med namescanjem karotidnega stenta mora biti na voljo venski dostop, da lahko z

namestitvijo spodbujevalnika ali z zdravili po potrebi obvladate morebitno bradikardijo in/ali

hipotenzijo.

POZOR: Sistem za zascito pred embolusi iz CGuard™ je treba uporabiti z vodilnim katetrom

ali kanalom, da se skozi celotni postopek ohrani ustrezna podpora vodilne Zice debeline

0,014 palca ali pripomocka za zascito pred embolusi.

POZOR: Uporaba hemostatskih ventilov za preprecevanje vracanja krvi ni priporocena.

POZOR: Ko so katetri v telesu, jih lahko vodite samo pod fluoroskopijo. Za to potrebujete

radiografsko opremo, ki omogoca zajemanje visokokakovostnih slik.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem in ponovnim vstavijanjem pripomockov na vodilno Zico ali

pripomocek za zascito pred embolusi zagotovite neprekinjeno spiranje. Vse izmenjave opravite

pocasi, da preprecite zracno embolijo ali poskodbo arterije.

¢ Namestite pripomocek za preprecevanje embolusov ali pripomocek za distalno zascito.

e Potem ko je pripomocek za zasCito pred distalnimi embolusi preko lezije, po potrebi
predhodno razsirite lezijo s katetrom za balonsko razsiritev ustrezne velikosti na najmanj 3,0
mm. Opomba: Ce ne uporabite nobenega balona za predhodno razsiritev, mora biti odprtina
svetline najmanj 3,0 mm, da omogoca umik konice sistema za dostavo CGuard™.

¢ Med umikanjem balonskega katetra drZite pripomocek za zas¢ito pred embolusi na mestu.
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15 POSTOPEK

o (e ste izvedli predhodno razsiritev lezije, odstranite balonski kateter in povlecite sistem za
dostavo na 0,014" (0,36 mm) vodilno Zico.

POZOR: Uporaba pripomocka za proksimalno zascito (z minimalnim notranjim premerom 2,12

mm) skupaj s hitrim vbrizgavanjem za vizualizacijo lezije ni priporocena. Med vbrizgavanjem se

lahko sistem za dostavo Cguard premakne distalno s svojega poloZaja.

POZOR: Sistem za dostavo Rx ni zasnovan za uporabo s hitrim vbrizgavanjem. Uporaba hitrega

vbrizgavanja lahko negativno vpliva na delovanje pripomocka.

¢ Pripomocek naj bo raven in v vodoravnem poloZaju, da preprecite upogibanje tulca.

¢ Sistem za dostavo Rx vstavite skozi adapter hemostatskega ventila.

POZOR: Ce med uvajanjem sistema za dostavo stenta Rx zacutite upor, odstranite sistem in

uporabite drugi sistem.

¢ Potisnite stent in sistem za dostavo Rx do mesta lezije pod fluoroskopskim vodenjem.

POZOR: Preprecite napetost sistema za dostavo Rx pred razsirjanjem.

16 RAZSIRITEV STENTA

OPOZORILO: Pred razsirjanjem potrdite, da je stent v optimalnem poloZaju. Ko stent enkrat

zacnete razsirjati, ga ne morete veC premestiti ali ponovno zajeti. Metode izvlecenja stenta

(uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko povzrodijo dodatne poskodbe karotidne

Zile ali mesta dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljucujejo smrt, moZgansko kap, hematom ali

psevdoanevrizmo.

POZOR: Ko stent enkrat zacnete namescati, ne poskusajte izvle¢i deloma razsirjenega stenta

nazaj skozi vodilni kateter ali kanal, saj se lahko stent premakne iz sistema za dostavo Rx.

¢ Pred razsirjanjem preverite polozaj stenta z angiografijo. Po potrebi prilagodite njegov polozaj.

¢ Zeno roko drzite ro¢ico na mestu, z drugo pa odklenite zaporni ventil.

Opomba: Sistem za dostavo Rx mora biti raven in poravnan. Med razsirjanjem drzite
notranji tulec sistema za dostavo Rx na mestu. Med razsirjanjem ne drZite zunanjega
kanala katetra za dostavo Rx. Omogocite njegovo prosto premikanje.

¢ Stent namestite tako, da pocasi povlecete zunanji kanal nazaj. Vlecite tako dale¢, da se stent
popolnoma razsiri.

Opomba: Ce med vleenjem zunanjega kanala in pred zacetkom sprostitve stenta
zacutite mocan upor, ponovno zaklenite ventil in sistem odstranite. Ko stent enkrat
zaCnete razsirjati, ga ne morete ve€ ponovno zajeti s kanalom.

POZOR: Ce stenta ni bilo mogoce popolnoma razsiriti in ste ga dostavili samo delno, iz bolnika

odstranite celoten sistem za dostavo Rx. To namre¢ lahko poskoduje Zilno steno in zahteva

kirurski poseg.

o Ventil zavrtite v zaklenjeni polozZaj in skozi stent previdno izvlecite distalno konico sistema za
dostavo Rx. Odstranite sistem za dostavo Rx iz bolnika.

¢ Pod fluoroskopijo potrdite razsiritev stenta na ciljno lezijo.

o Ce je potrebna dodatna naslonitev stenta na steno ali v primeru olajsanja uporabe drugih
intervencijskih pripomockoy, lahko izvedete naknadno razsiritev stenta s katetrom za balonsko
razsiritev. Stenta ne razsirite preko najvedjega premera v nestisnjenem (razsirjenem) stanju,
oznacenega na nalepki in v preglednici 1. Izvedite naknadno razsiritev v skladu z diagramom
skladnosti, ki je prilozen izbranemu balonskemu katetru.

POZOR: Ce morate lezijo pokriti z ve¢ kot enim stentom ali ¢e je lezij ve¢, stent najprej namestite

na distalno lezijo, nato pa $e na proksimalno lezijo. Ce stent vstavite v tem vrstnem redu, ni treba

preckati proksimalnega stenta pri namestitvi distalnega stenta, zmanjsa pa se tudi verjetnost, da
bi se Ze namesceni stenti premaknili.

POZOR: Ce je potrebno prekrivanje zaporednih stentov, mora biti prekrivanje &im manjse (pribl.

5 mm). Prekrivata se lahko najvec dva (2) stenta.

POZOR: Ce preckate novonamesceni stent z drugimi intervencijskimi pripomocki, bodite previdni,

da ne porusite geometrije stenta in njegove namestitve.

OPOZORILO: Zaradi prekomerne razsiritve arterije lahko pride do rupture in Zivljenjsko nevarne

krvavitve.

17 PO NAMESTITVI STENTA

Po namestitvi stenta previdno odstranite sistem za dostavo, tako da konica precka lezijo,
nato pa jo ponovno potegnite v kanal (konico ponovno uvedite v kanal sistema za dostavo
CGuard), da zagotovite varen prehod konice v vodilni katere ali v delovni kanal pripomocka
za proksimalno zascito. Po namestitvi stenta previdne odstranite sistem za dostavo, tako da
konica precka lezijo, nato pa jo ponovno potegnite v kanal (konico ponovno uvedite v kanal
sistema za dostavo CGuard), da zagotovite varen prehod konice v vodilni katere ali v delovni
kanal pripomocka za proksimalno za$¢ito Nato previdno potegnite system za dostavo iz bolnika.

POZOR: Ce sistema za dostavo ne potegnete ponovno v kanal in zaprete, se lahko konica ujame

v odprtino delovnega kanala in premakne.

¢ Po namestitvi stenta je treba z angiogramom potrditi prehodnost Zil in odstotek stenoze v
svetlini Zile.

OPOZORILO: Stent lahko povzroci trombus, distalno embolijo ali pa se lahko premakne z mesta

vsadka navzdol po svetlini arterije. Verjetnost za premik stenta se zmanjsa, Ce velikost stenta

ustrezno prilagodite Zili. V primeru tromboze razsirjenega stenta poskusite trombolizo in PTA.

* Po zakljucku angiograma je treba pripomocek za zascito pred embolusi odstraniti v skladu z
navodili za uporabo tega pripomocka.

¢ Pribolnikih je treba uvesti ustrezno antikoagulacijsko/antiagregacijsko zdravljenje.

OPOZORILO: V primeru zapletov, kot so okuzba, psevdoanevrizma ali fistulacija, bo morda potrebna

kirurska odstranitev stenta.

18 GARANCIJA/ODGOVORNOST

lzdelek in sestavni deli njegovega sistema so bili zasnovani, iz-delani, testirani in pakirani
primerno skrbno.

Opozorila v navodilih za uporabo InspireMD izrecno Stejejo kot sestavni del te dolocbe. Druzba
InspireMD jamci za izdelek do datuma izteka garancije, oznacenega na garanciji. Garancija je
veljavna, Ce se je izdelek uporabljal v skladu z navodili za up-orabo. Druzba InspireMD zavraca
vsakr$no jamstvo trznosti ali primernosti za specificni namen izdelka. Druzba InspireMD ni
odgovorna za nobeno neposredno, posredno, nakljucno ali posledi¢no Skodo, ki jo povzroci
izdelek. Znesek nadomestila kupcu za kakrsno koli $kodo ne bo v nobenem primeru visji od
cene spornega izdelka na racunu, razen v primeru goljufije ali hujSe napake druzbe InspireMD.
Jamstvo v tej dolocbi vkljucuje in nadomesca pravna jamstva glede okvar in skladnosti ter
izkljucuje vso morebitno drugo odgovornost druzbe InspireMD, ki izhaja iz dobavljenega izdelka.
Namen teh omejitev odgovo-rnosti in garancije ni krsitev nobenih obveznih dolodil veljavne
zakonodaje. Ce pristojno sodis¢e ugotovi, da je kateri od ¢lenov izjave neveljaven ali v nasprotju
z veljavno zakonodajo, to ne bo vplivalo na druge dele in izjava bo ostala v celoti veljavna in
bo ucinkovala. Neveljavni ¢len bo nadomestil veljavni ¢len, ki najbolje odraza legitimen interes
druzbe InspireMD glede omejitve njene odgovornosti ali garancije. Noben posameznik nima
pristojnosti, da obveze druzbo InspireMD h kakrSnemu koli jamstvu ali kakr$ni koli odgovornosti
v zvezi z izdelkom.
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Carotid Embolic Prevention System

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent carotideo y prevencidn embodlica (EPS) CGuard™ de InspireMD esta disefiado
para colocar un stent au- toexpansible en las arterias cardtidas, mediante un sistema de
colocacién (RX) de intercambio rapido. El stent autoexpansible esta hecho de una aleacion de
niquel y titanio (nitinol) y esta cubierto con una malla protectora permanente (MicroNet™). Se
comprime y se carga en el sistema de colocacion RX, se coloca en el sitio de la lesion objeto de
tratamiento y después se expande por la retraccion de una vaina protectora. El stent y la malla
quedan como un implante estructural vascular permanente. Tras su despliegue, el stent ejerce
una fuerza radial hacia el exterior, en la luz de la arteria, para establecer asi la permeabilidad. Los
stents se encuentran disponibles en los tamafios que recoge la tabla siguiente.

%iéln\‘l:? Longitud (mm)

o) Ditmetro 20 30 40 60
4,8-5,7 6,0 CRX0620 CRX0630 CRX0640 CRX0660
56-6,5 7,0 CRX0720 CRX0730 CRX0740 CRX0760
6,4-73 8,0 CRX0820 CRX0830 CRX0840 CRX0860
7,2-8,1 9,0 CRX0920 CRX0930 CRX0940 CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 CRX1030 CRX1040 CRX1060

Tabla 1 - Matriz de tamafios del EPS CGuard™

Figura 1 - Stent carotideo CGuard™

El sistema de colocacion del stent consiste en un sistema de intercambio répido (RX). El sistema
de liberacion tiene una longitud util de 135 cm y es compatible con guias de 0,014” (195 cm)
y dispositivos de proteccion embolica. Las vainas y catéteres guias con un diametro interno de
vaina vascular de 6 F (DI > 2,24 mm son compatibles) o guia catéter de 8 F (DI > 2,24 mm), y
dispositivos de proteccion proximales con didmetro interno de 2,12 con un dispositivo distal de
proteccion de 9F (DI > 2,12 mm) y 0,014”. El sistema de colocacién se compone de una vaina
exterior y un conjunto interior. El sistema RX es una plataforma de traccion y empuje disponible
en un tamafio para los stents CGuard™ En la Figura 2 se muestra una representacion grafica del
sistema de colocacion.

Los accesorios de uso recomendado son: los PT? de soporte moderado de Boston Scientific o
similares, con una guia de al menos 190 cm de largo y 0,014”. El catéter guia de 8 (DI 2,24), p.€j.,
Mach 1™ de Boston Scientific o la punta MP1 Vista Bright de Cordis o similares o la vaina guia de
6 F (DI > 2,24) Chariot de Boston Scientific o |a vaina larga vascular de Neuron Max de Penumbra
o similares. Un dispositivo de proteccion distal como el Filter EZ™ de Boston scientific, Spider
FX™ de EV3 o similares. Un dispositivo de proteccidn proximal como el MoMa ultra de 9 F (DI
2,12 mm) de Medtronic o similares.

53" (135 cm)
13" (33 cm) 2
: &r— )
6.0F Rx Port ]2.4 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")
Figura 2 - Sistema de colocacion RX
2 PRESENTACION

Estéril: Este dispositivo estd esterilizado con dxido de etileno. Apirdgeno. Para un (1) solo uso.
Contenido: Un (1) stent carotideo autoexpansible CGuard™ con sistema de colocacion RX. El
sistema va colocado dentro de un fleje y fijado a la bandeja de soporte.

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

3 INDICACIONES

El EPS CGuard™ estd indicado para:

Aumentar el didametro luminal carotideo en pacientes con alto riesgo de padecer acontecimientos

adversos derivados de una endarterectomia carotidea que requieran revascularizacion carotidea

y que cumplan los dos criterios siguientes:

* Pacientes con sintomas neuroldgicos y > 50% de estenosis de la arteria carétida comun o
interna observada por ultrasonidos o angiograma o bien pacientes sin sintomas neuroldgicos
y > 80% de estenosis de la arteria comdn o interna observada por ultrasonidos o angiograma.

* Pacientes con un vaso cuyo diametro de referencia esté entre los 4,8 mm y los 9,0 mm en la
lesion objeto de tratamiento.

4 CONTRAINDICACIONES

El EPS CGuard™ estd contraindicado para su uso en:

* Pacientes para los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.

¢ Pacientes con tortuosidad vascular grave o una anatomia que desaconsejen la introduccion
sin riesgos de un catéter guia, una vaina o un sistema de stent.

¢ Pacientes con hipersensibilidad diagnosticada al niquel-titanio.

¢ Pacientes con afecciones hemorragicas no resueltas.

¢ Lesiones en el ostium de la arteria carétida comun.

¢ Claudicacion mandibular preexistente.



5 ADVERTENCIAS

5.1 Advertencia general

e Deben usar este dispositivo Unicamente los médicos que hayan recibido la formacion
adecuada y estén familiarizados con los principios, aplicaciones clinicas, complicaciones,
efectos secundarios y riesgos normalmente asociados con la colocacion de un stent carotideo.

e Como ocurre con cualquier tipo de implante vascular, la infeccion secundaria a la
contaminacion del stent puede ocasionar trombosis, pseudoaneurisma o rotura.

e El paso del stent por una bifurcacion principal puede dificultar o impedir futuras
intervenciones diagndsticas o terapéuticas.

e Cuando sean necesarios varios stents, los materiales de los stents deben ser de una
composicion similar.

¢ No utilice el producto después de la fecha de caducidad que figura en el envase.

¢ No utilice el producto si el indicador de temperatura de la bolsa interior esta obscuro.

* No utilizar materiales de contraste mientras se realiza el lavado del EPS CGuard™.

¢ Mantenga el tiempo de coagulacion activado (TCA) del paciente en > 250 segundos durante
todo el uso del sistema para evitar la formacion de trombos en el dispositivo.

e Mantenga un lavado continuo mientras extrae y vuelve a insertar los dispositivos sobre la
guia.

* Realice todos los intercambios lentamente para evitar una embolia gaseosa o un traumatismo
en la arteria.

o Sipredilata la lesion sin proteccion embdlica, debe tener cuidado, ya que puede aumentar el
riesgo de que se produzca un resultado adverso.

¢ Laimplantacion de un stent puede ocasionar la diseccion del vaso distal y/o proximal al stent,
y puede requerir el cierre urgente del vaso, lo que precisaria una intervencion adicional
(endarterectomia carotidea, mayor dilatacion o colocacion de stents adicionales).

o El stent puede provocar un trombo, la embolizacién distal o puede migrar bajando desde el
sitio de implantacidn por la luz arterial.

e Para reducir la posibilidad de migracion del stent, se requiere la correcta seleccion del
tamafio del stent.

¢ En caso de complicaciones como una infeccion, pseudoaneurisma o fistulizacion, puede ser
necesaria la extraccion quirurgica del stent.

e Un estiramiento excesivo de la arteria puede tener como consecuencia su rotura y una
hemorragia potencialmente mortal.

¢ Si utiliza un filtro (sistema de proteccion embodlica), deje y mantenga una distancia suficiente
entre el EPS CGuard™ vy el filtro, para evitar un posible enganche o enredo. Si produce
el enganche y/o enredo del filtro, puede ser necesaria la conversién quirdrgica o una
intervencion adicional con catéter.

¢ Si utiliza un filtro (sistema de proteccién embdlica), elija Unicamente un sistema con al menos
195 cm.

5.2 Advertencia sobre el uso del dispositivo

¢ Este dispositivo estd pensado para un solo uso. NO utilice el producto después de la fecha de
caducidad que figura en el envase.

¢ El paquete contiene un sistema de stent carotideo autoexpansible dentro del sistema de
colocacion RX. Aimacenar a temperatura ambiente.

e NO reutilizar. NO reesterilizar, ya que podria verse afectado el correcto funcionamiento
del dispositivo y podria aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a un
reprocesamiento inadecuado.

e Cuando utilice un dispositivo de proteccion proximal, no se recomienda el uso de un sistema
de inyeccion automatica. Si se usa un inyector automético, el EPS CGuard™ podria desplazarse
distalmente desde su posicion.

e Asegurese de que consiga un posicionamiento 6ptimo del stent antes de su despliegue. Una
vez iniciado el despliegue, el stent no se podra posicionar ni capturar de nuevo. Los métodos
de retirada del stent y el uso de alambres, lazos y pinzas adicionales pueden tener como
resultado traumatismos adicionales en el vaso carotideo o en el sitio de acceso vascular. Las
complicaciones pueden traducirse en hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma, apoplejia
oincluso la muerte.

¢ Observe con frecuencia EPS CGuard™ bajo fluoroscopia durante la colocacion del stent.

e Un estiramiento excesivo de la arteria puede tener como consecuencia su rotura y una
hemorragia potencialmente mortal.

¢ Laimplantacién de un stent puede ocasionar la diseccion del vaso distal y/o proximal al stent,
y puede requerir el cierre urgente del vaso, lo que precisaria una intervencion adicional como
una endarterectomia carotidea, la colocacion de stents adicionales o una mayor dilatacion.

* Para reducir la posibilidad de migracidn del stent, se requiere la correcta seleccion del tamafio
del stent. El stent puede migrar desde el sitio de implantacion, embolizarse o provocar trombo en
bajando en sentido de la luz arterial.

¢ Mantenga el tiempo de coagulacion activado (TCA) del paciente en > 250 segundos durante
toda la colocacién del stent y el procedimiento de implantacion para evitar la formacion de
trombos en el sistema de colocacion RX del stent. En caso de trombosis del stent expandido,
se puede intentar la trombdlisis y la ATP. Si utiliza inhibidores de Ilb/llla, mantenga el TCA en
> 200 segundos.

e Mantenga un lavado continuo mientras extrae e inserta los dispositivos sobre la guia del
dispositivo de proteccion embodlica. Realice todos los intercambios de dispositivos lentamente
para evitar una embolia gaseosa o un traumatismo en la arterial.

¢ Deje y mantenga una distancia suficiente entre el sistema de proteccion embdlica y el
sistema de colocacion del stent y/o el stent desplegado, para evitar el posible enredo de los
dos sistemas. En caso de que se produzca un enredo que no se pueda corregir, se debera
considerar la posibilidad de una intervencion quirdrgica.

6 PRECAUCIONES

6.1 Precauciones generales

PRECAUCION: Debe tener disponible un acceso venoso durante la colocacién del stent carotideo

para poder manejar una bradicardia y/o hipotension mediante una intervencion farmacoldgica o la

colocacién de un marcapasos temporal, si fuera necesario.

¢ Se recomienda el uso de dispositivos de proteccion embdlica o un dispositivo de proteccion
distal, cuando utilice el EPS CGuard™.

6.2 Precauciones durante el manejo del stent

¢ Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar en forma alguna la posicion del stent
en el sistema de colocacion. Esto resulta importante sobre todo durante la retirada del catéter
de su embalaje, la colocacion sobre la guia, y el avance a través de la valvula hemostdtica y del
catéter guia.

¢ Inspeccione el sistema a conciencia para verificar que el dispositivo no se haya dafiado. No use el
producto si esta dafiado.

¢ Tenga cuidado de no someter el producto a una manipulacién innecesaria, que podria
retorcer o dafiar el sistema de colocacién. Mantenga el sistema de colocacion lo mas

enderezado posible, y no mueva el mango de colocacidn durante el despliegue. No usar el
dispositivo si esta retorcido.

e Aseglrese de que la valvula hemostatica esté abierta para garantizar la libertad de
movimientos de la vaina externa durante el despliegue.

¢ No exponga el sistema de colocacion a disolventes organicos ya que podria dafiar la integridad
estructural y/o el correcto funcionamiento del dispositivo.

¢ No intente desplegar el stent desde su sistema de colocacion mientras el sistema no esté
ubicado en la lesion de interés. Si lo despliega, no podra retraer el stent para volver a ponerlo
en el sistema de colocacion y podria dafiarse.

¢ Elstenty el sistema de colocacion estan disefiados para funcionar como un sistema integral
y utilizarse unicamente segun este disefo.

6.3 Precauciones durante la colocacion del stent

e Asegurese de que el sistema de colocacion del stent se haya lavado completamente con
solucion salina heparinizada antes de su uso. No utilice el sistema de colocacién si no ve
salir la solucion de lavado por el extremo distal del catéter y a través de la vélvula de cierre.

¢ No se recomienda su uso con valvulas hemostaticas de control de retroflujo sanguineo.

e El sistema no es compatible con guias ni dispositivos de proteccion embdlica con alambres
de més de 0.014" (0.36 mm).

¢ Elsistema se debe usar con un catéter guia o una vaina para mantener el soporte adecuado
de la guia o el dispositivo de proteccion embodlica durante toda la intervencion.

¢ Si encuentra resistencia durante la introduccidn o colocacién del sistema de colocacion del
stent, o durante la retraccion de la vaina externa, debera retirar el sistema con cuidado y
utilizar otro.

e Cuando el catéter se encuentra en el cuerpo, se debe manipular Unicamente bajo
fluoroscopia. Se necesita un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

¢ No intente tirar hacia atras por el catéter guia o por la vaina de un stent parcialmente
desplegado; el stent podria desalojarse del sistema de colocacion.

¢ Retire el sistema de stent con cuidado si encuentra resistencia durante el movimiento a través
de la vaina o durante la retraccion inicial de la vaina.

o El sistema de colocacion no esta disefiado para su uso con inyeccion automatica. El uso de la
inyeccion automatica puede afectar negativamente el funcionamiento del dispositivo.

e Cuando se requiera mas de un stent para cubrir la lesion, o cuando existan varias lesiones,
se colocara el stent primero en la lesion distal, y después se colocara en la lesién proximal.
La colocacion de los stents en este orden evitard tener que atravesar el stent proximal para
colocar el stent distal, reduciendo asi las probabilidades de que se desalojen los stents ya
colocados.

e Si es necesario superponer stents secuenciales, la cantidad de superposicion debe
mantenerse al minimo (unos 5 mm). En ningun caso se superpondran mas de 2 stents.

6.4 Precauciones tras la implantacion

¢ Se debe tener cuidado al atravesar con dispositivos de otras intervenciones un stent recién
desplegado, para evitar la alteracion de la geometria del stent y su ubicacion.

¢ En caso de trombosis del stent expandido, se debe intentar la trombdlisis y la ATP.

¢ Si utiliza un dispositivo de proteccion proximal, serd necesario envainar de nuevo la punta
(volver a introducir la punta en la vaina de colocacion del EPS CGuard™) para garantizar una
recuperacion del sistema sin riesgos de nuevo al canal de trabajo del dispositivo de proteccion
proximal.

7 Tomografia (IRM. Imagen por Resonancia Magnética) - Informacion

de Seguridad

RM Condicional /am\

Se realizaron ensayos no clinicos y simulaciones IRM para evaluar toda la familia del CGuard

Carotid Stent. Las pruebas no clinicas demostraron que toda la familia del CGuard Carotid Stent

estd condicionada por RM. Un paciente con un implante de esta familia, puede ser escaneado de

forma segura en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

¢ Campo magnético estdtico de 1,5-Tesla y 3-Tesla, solamente

¢ Gradiente del campo magnético espacial maximo de 4.000 gauss / cm (40-T / m)

¢ Sistema de RM méximo informado, tasa de absorcion especifica (SAR) del cuerpo entero de
2-W / kg durante 15 minutos de escaneo (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

Bajo las condiciones de escaneo definidas, se espera que CGuard Carotid Stent produzca un

aumento de temperatura de maximo 5,02 C después de 15 minutos de escaneo continuo, (es

decir, por secuencia de pulso).

En ensayos no clinicos, el artefacto (error de observacion) de imagen causado por CGuard Carotid

Stent se extiende aproximadamente a 5 mm de este dispositivo cuando se representa con una

secuencia eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Teslas. El lumen del CGuard Carotid Stent

no se puede visualizar en el eco de gradiente o en las secuencias spin eco potenciada en T1.

8 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Segun las publicaciones existentes y la experiencia clinica y comercial con los stents carotideos

y los sistemas de proteccion embdlica, la lista de posibles acontecimientos adversos asociados a

estos dispositivos incluye los siguientes:

¢ Cierre repentino

¢ Infarto agudo de miocardio

e Reaccion alérgica (medio de contraste; farmaco; material del stent o del filtro)

e Amaurosis fugaz

¢ Aneurisma o pseudoaneurisma en el vaso o en el sitio de acceso vascular

¢ Angina o isquemia coronaria

e Arritmia (incluyendo extrasistoles, bradicardia, taquicardia auricular y/o ventricular,
fibrilacién auricular y/o ventricular [FV])

¢ Asistole o bradicardia que requiere la colocacién de un marcapasos provisional

¢ Fistula arteriovenosa

o Complicaciones hemorragicas derivadas de la medicacién anticoagulante o antiplaquetaria que
requieren transfusion o intervencién quirdrgica

¢ Edema cerebral

¢ Hemorragia cerebral

¢ |squemia cerebral

¢ Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)

¢ Fallecimiento

¢ Desprendimiento y/o implantacién de un componente del sistema

¢ Diseccion del vaso sanguineo

® Oclusion por trombosis del dispositivo de proteccion embdlica distal

o Embolos distales (gas, tejido, placa, material trombético, stent)

¢ Cirugia de urgencia (endarterectomia carotidea [EAC])

¢ Cirugia de urgencia para retirar el stent o el dispositivo de proteccion embdlica distal

¢ Fiebre
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¢ Hematoma en el sitio de acceso vascular, con o sin reparacion quirlrgica

* Episodios hemorragicos, con o sin transfusion

¢ Sindrome de hiperperfusion

¢ Hipotension/hipertension

¢ Infeccion, local o sistémica, incluyendo bacteriemia o septicemia

¢ |squemia / infarto tisular orgénico

¢ Dolor (cabeza/cuello) / cefalea unilateral grave

¢ Dolor en el sitio de insercion del catéter

¢ Fallo o insuficiencia renal secundarios al medio de contraste

¢ Reestenosis del vaso en el segmento con stent

¢ Convulsiones

¢ Enredos o dafios en el stent o el dispositivo de proteccion embdlica distal

¢ Colapso o fractura del stent en el dispositivo de proteccion embodlica distal

¢ Descolocacion o migracion del stent

¢ Oclusion del stent por trombosis

¢ Apoplejia / accidente cerebrovascular (ACV) / accidente isquémico transitorio (AIT)
¢ Oclusion total de la arteria carétida

¢ Trombosis/oclusion vascular en el sitio de puncion, sitio de tratamiento o sitio remoto
¢ Diseccion, perforacion o rotura del vaso

e Espasmo o retroceso elastico vasculares

9 DETERMINACION DEL TAMANO DEL STENT

¢ Una cuidadosa seleccion del tamafio del stent resulta muy importante para el éxito de la
intervencion. Se recomienda una "interferencia" minima de ajuste de 0,5 mm entre el vaso y el
stent, a fin de conseguir una determinacion dptima del tamafio y la expansion correcta del stent
autoexpansible. Por ejemplo, seleccione un stent de 6,0 mm para tratar un vaso de un diametro
de 4,8-5,7 mm. Seleccione un stent de 7.0 mm para tratar un vaso de un diametro de 5,6 - 6,5
mm. El porcentaje medio de acortamiento para los stents de todos los tamafios es inferior al
6%. La opcion optima es seleccionar el stent mas corto posible respetando la cobertura total de
la lesion. En caso de que resulte imposible cubrir correctamente la lesidn con un solo stent, se
puede utilizar un segundo stent.

¢ El sistema de colocacion RX cuenta con una longitud atil de 135 cm y es compatible con
guias de 0,014". Se recomiendan vainas y catéteres guia con un didmetro interno minimo
de 2,24 mm.

ADVERTENCIA: El EPS CGuard™ estd contraindicado para su uso con lesiones en el ostium de la

arteria cardtida comun.

ADVERTENCIA: Para reducir la posibilidad de migracion del stent, se requiere la correcta

seleccion del tamafio del stent.

10 MATERIAL NECESARIO

¢ La longitud de la vaina vascular de 6F (DI > 2,24) o del catéter guia de 8F (DI > 2,24) o de la
vaina no deben interferir con los requisitos del sistema de colocacion RX del stent.

¢ Catéter de dilatacion con baldn (opcional).

o Cualquier dispositivo de proteccién embdlica carotideo con una guia de 195 cmy 0,014”".

¢ De dos a tres jeringas (10 -20 cc).

e Unajeringa de de 3 cc.

* 500 cc de solucion salina heparinizada (estéril).

PRECAUCION: EI EPS CGuard™ no es compatible con guias ni dispositivos de proteccién embdlica

de mds de 0.014" (0.36 mm).

11 PROCEDIMIENTO PREVIO

La preparacion del paciente y las precauciones sobre esterilidad deben ser las mismas que
en cualquier intervencion de angioplastia. La colocacion de del stent carotideo en una arteria
carétida estendtica u obstruida se debe llevar a cabo en una sala de intervenciones con
prestaciones angiograficas. Se debe llevar a cabo la angiografia para poder trazar la extension
de la lesion y el flujo colateral. Los vasos de acceso deben ser lo bastante permeables o estar lo
bastante recanalizados como para permitir nuevas intervenciones.

12 INSPECCION ANTES DEL USO

¢ Extraiga el stent carotideo autoexpansible EPS CGuard™ con sistema de colocacion RX del
embalaje protector. Coloque el dispositivo en una superficie plana. Tenga cuidado de no
retorcer el cuerpo del sistema de colocacion RX de catéteres.

PRECAUCION: Inspeccione el EPS CGuard™ sistema a conciencia para verificar que el dispositivo

no se haya dafiado durante el envio. No use el equipo si estd dafiado.

PRECAUCION: El sistema de colocacién RX cuenta con un cuerpo interno. Tenga cuidado de no

someter el producto a una manipulacién innecesaria, que podria retorcer o dafiar el sistema de

colocacion. Mantenga el sistema de colocacion RX lo mds enderezado posible, y no mueva el

mango de colocacién durante el despliegue. No usar el dispositivo si estd retorcido.

¢ Inspeccione la vaina del sistema de colocacion RX para verificar que no se haya dafiado
durante el envio y que el stent no se superponga con el marcador proximal.

¢ Asegurese de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina.

PRECAUCION: Debe tenerse especial cuidado de no manipular ni alterar en forma alguna la

posicion del stent en el sistema de colocacion. Esto resulta especialmente importante durante la

retirada del sistema de colocacidn de su embalaje, la colocacion sobre el dispositivo de proteccién

embdlica distal y el avance a través del adaptador de la vdlvula hemostdtica y del catéter guia.

PRECAUCION: El stent y el sistema de colocacién RX sobre el que se sittia estdn pensados para

funcionar como un solo sistema. No extraiga el stent del sistema de colocacion, ya que al hacerlo

podria dafiarlo. Si lo extrae, no podrd volver a ponerlo en el sistema de colocacion RX.

13 PREPARACION DEL SISTEMA DE COLOCACION

PRECAUCION: No exponga el EPS CGuard a disolventes orgdnicos ya que podria dafiar su

integridad estructural y/o su correcto funcionamiento.

o Para el lavado del dispositivo, utilice una jeringa de 3 cc llena de solucion salina heparinizada;
mantenga la presion positiva hasta que observe gotas de solucién salina saliendo por el
extremo distal del EPS CGuard™. Este proceso puede tardar 30 segundos. O bien, llene un
insuflador con 20 ml de solucién salina normal heparinizada. Conecte el insuflador al EPS
CGuard™ y mantenga 5 atm de presion durante 30 segundos, o hasta que el sistema se
enjuague y el liquido se observe saliendo por el extremo distal del EPS carotideo CGuard.

PRECAUCION: Asegtirese de que el EPS CGuard™ se haya lavado completamente con solucién

salina heparinizada antes de su uso. No utilice el EPS CGuard™ si no ve salir la solucién de lavado

por el extremo distal de la vaina.

PRECAUCION: No utilice material de contraste mientras realiza el lavado.

¢ Mantenga enderezado y plano el dispositivo, y evite retorcer el cuerpo del mismo.

14 PREPARACION DE LA LESION
ADVERTENCIA: Administre una dosis de heparina suficiente para mantener un TCA de > 250
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segundos, para evitar la formacion de trombos en los dispositivos.

PRECAUCION: Debe tener disponible un acceso venoso durante la colocacion del stent carotideo
para poder manejar una bradicardia y/o hipotension mediante la colocacion de un marcapasos
o la administracion de farmacos, si fuera necesario.

PRECAUCION: El stent carotideo autoexpansible EPS CGuard™ con sistema de colocacion RX se
debe usar con un catéter guia o una vaina para mantener un soporte adecuado de la guia de
0.014" o el sistema de proteccion embdlica de durante toda la intervencion.

PRECAUCION: No se recomienda el uso de vdlvulas hemostdticas de control de retroflujo
sanguineo.

PRECAUCION: Cuando los catéteres se encuentran en el cuerpo, se deben manipular tunicamente
bajo fluoroscopia. Se necesita un equipo radiogrdfico que proporcione imdgenes de alta calidad.
ADVERTENCIA: Mantenga un lavado continuo mientras extraiga e inserte de nuevo los
dispositivos sobre la guia o el dispositivo de proteccién embdlica. Realice todos los intercambios
lentamente para evitar una embolia gaseosa o un traumatismo en la arteria.

¢ Coloque un dispositivo de proteccion embdlica o un dispositivo de proteccion distal.

o Si fuera necesario, predilate la lesion con un catéter de dilatacion con balén del tamafio
adecuado hasta un minimo de 3,0 mm una vez que el dispositivo de proteccion distal esté
en su lugar mds allad de la lesion. Nota: Si no utiliza un baldn de predilatacion, debe existir
una abertura luminal minima de 3,0 mm que permita recuperar la punta del sistema de
colocacién RX del stent CGuard™.

¢ Deje quieto el dispositivo de proteccion embdlica mientras retira el catéter con balon.

15 PROCEDIMIENTO

¢ Sise ha realizado una predilatacion de la lesion, retire el catéter con baldn y lleve a cabo la
carga del sistema de colocacion sobre la guia de 0,014" (0,36 mm). Se debe

PRECAUCION: No se recomienda el uso de un dispositivo de proteccion proximal (con DI minimo de

2,12 mm) junto con un inyector automdtico para la visualizacién de la lesion, ya que el sistema de

colocacion Cguard puede desplazarse distalmente desde su posicion durante la inyeccion.

¢ Mantenga plano el dispositivo, y evite retorcer el cuerpo del mismo.

¢ Introduzca el sistema de colocacion RX a través del adaptador de la vélvula hemostatica.

PRECAUCION: Si encuentra resistencia durante la introduccion del sistema de colocacién RX, deberd

retirar el sistema y utilizar otro.

¢ Haga avanzar hacia delante el stent y el sistema de colocacion RX bajo orientacion
fluoroscdpica hasta el sitio de la lesion.

PRECAUCION: Evite someter a tensiones el sistema de colocacién RX antes del despliegue.

16 DESPLIEGUE DEL STENT

ADVERTENCIA: Asegurese de que consiga un posicionamiento dptimo del stent antes de su

despliegue. Una vez iniciado el despliegue, el stent no se podrd posicionar ni capturar de nuevo.

Los métodos de retirada del stent (el uso de alambres, lazos y pinzas adicionales) pueden tener

como resultado traumatismos adicionales en la vasculatura carotidea o en el sitio de acceso

vascular. Las complicaciones pueden incluir el fallecimiento del paciente, apoplejia, hemorragia,
hematoma o pseudoaneurisma.

PRECAUCION: Una vez iniciada la colocacion del stent, no intente tirar hacia atras por el catéter

guia o por la vaina de un stent expandido parcialmente, ya que el stent podria desalojarse del

sistema de colocacion RX.

¢ Confirme la posicion del stent angiograficamente antes de su despliegue. Ajuste la posicion,
si fuera necesario.

¢ Mientras mantiene quieto el mango con una mano, desbloquee la vélvula de blogueo.

Nota: Aseglrese de que el sistema de colocacion RX esté enderezado y no enrollado.
Mantenga quieto el cuerpo interno del sistema de colocacion RX durante el despliegue. No
sujete la vaina externa del catéter de colocacion RX durante el despliegue. Este debe tener
libertad de movimientos.

¢ Despliegue el stent tirando lentamente de la vaina externa hacia atras. Continue tirando hacia
atrds hasta que el stent quede completamente desplegado.

Nota: Si encuentra una resistencia importante al tirar hacia atrds de la vaina externa,
antes de iniciar la liberacion del stent, vuelva a bloquear la vdlvula y retire el sistema.
Una vez iniciado el despliegue, la vaina no podrd recuperar el stent.

PRECAUCION: En caso de una colocacion parcial del stent como resultado de la incapacidad

desplegarlo por completo, retire del paciente el sistema de colocacion RX completo. Esto puede

causar dafios en la pared del vaso, lo que podria requerir una intervencion quirdrgica.

¢ Haga girar la valvula hasta la posicion de bloqueo y retire con cuidado la punta distal del
sistema de colocacion RX a través del stent. Extraiga el sistema de colocacion RX del paciente.

¢ Bajo fluoroscopia, compruebe que el stent se haya desplegado en la lesion objeto de
tratamiento.

e Si se desea una mayor aposicion del stent en la pared o para facilitar el uso de otros
dispositivos en otras intervenciones, el stent se puede dilatar posteriormente con un catéter
de dilatacion con baldn. No expanda el stent mas alla de su didmetro maximo no contraido,
segun se indica en la etiqueta y en la Tabla 1. Dilate con posterioridad segun sea necesario,
respetando el cuadro de distensibilidad que acompaiie el catéter con baldn seleccionado.

PRECAUCION: Cuando se requiera mds de un stent para cubrir la lesién, o cuando existan varias

lesiones, se colocard el stent primero en la lesion distal, y después se colocard en la lesion

proximal. La colocacidn de los stents en este orden evitard tener que atravesar el stent proximal
para colocar el stent distal, reduciendo asi las probabilidades de que se desalojen los stents ya
colocados.

PRECAUCION: Si es necesario superponer stents secuenciales, la cantidad de superposicion debe

mantenerse al minimo (5 mm aproximadamente). En ningun caso se superpondrdn mds de dos

(2) stents.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado al atravesar con dispositivos de otras intervenciones un

stent recién colocado, para evitar la alteracidn de la geometria del stent y su ubicacion.

ADVERTENCIA: Un estiramiento excesivo de la arteria puede tener como consecuencia su rotura

y una hemorragia potencialmente mortal.

17 DESPUES DE LA COLOCACION DEL STENT

e Tras la colocacion del stent, retire con cuidado el sistema de colocacion hasta que la punta
atraviese la lesion y a continuacion vuelva a envainar (vuelva a introducir la punta en la vaina
de colocacion del CGard) el sistema de colocacion para garantizar el paso de la punta sin
riesgos hacia el catéter guia o hacia el canal de trabajo del dispositivo de proteccion proximal.
Después, retire con cuidado el sistema de colocacion del cuerpo del paciente.

o PRECAUCION: En el caso de que el sistema de colocacidn no se vuelva a envainar y se cierre, la
punta podria quedar atrapada en la entrada del canal de trabajo y descolocarse.

¢ Tras la colocacion del stent, se debe realizar un angiograma para confirmar la permeabilidad
del vaso y el porcentaje de estenosis que queda en la luz del vaso.

ADVERTENCIA: El stent puede provocar un trombo, la embolizacion distal o puede migrar

bajando desde el sitio de implantacidn por la luz de la arteria. Para reducir la posibilidad de



migracion del stent, se requiere la correcta seleccin del tamafio del stent. En caso de trombosis

del stent expandido, se debe intentar la trombdlisis y la ATP.

¢ Una vez realizado el angiograma, el dispositivo de proteccion embdlica se debe retirar
siguiendo las instrucciones de uso de dicho dispositivo.

¢ El paciente deberd seguir un tratamiento adecuado con anticoagulantes/antiplaquetarios.

ADVERTENCIA: En caso de complicaciones como una infeccion, pseudoaneurisma o fistulizacion,

puede ser necesaria la extraccion quirdrgica del stent.

18 GARANTIA/RESPONSABILIDAD

El producto y cada componente de su sistema han sido dis-efiados, fabricados, probados y
empaquetados con todo el cuidado razonable. Las advertencias contenidas en las instruc-
ciones de uso InspireMD estan expresamente consideradas como una parte integrante de esta
disposicion. InspireMD ga-rantiza el producto hasta la fecha de expiracion indicada en el mismo.
La garantia es vélida siempre que el uso del producto sea consistente con las instrucciones
para uso. InspireMD no acepta ninguna garantia de comerciabilidad o adecuabilidad para
un proposito particular del producto. InspireMD no es responsable de ningin dafio directo,
indirecto, incidental o consecuencial causado por el producto. Excepto en el caso de fraude o
grave negligencia por parte de InspireMD, la compen-sacion de cualquier dafio al comprador no
sera en ninglin caso mayor al precio facturado de los productos en disputa. La ga-rantia contenida
en esta provision incorpora y substituye las garantias legales para defectos y cumplimiento, y
excluye cu-cualquier otra posible responsabilidad de InspireMD, cualquiera sea su origen, de su
producto suministrado. Estas limitaciones de responsabilidad y garantia no estan destinadas a
contra-venir cualquier provision legal obligatoria aplicable. Si alguna clausula de la limitacion de
responsabilidad es considerada por un tribunal competente como no valida o en conflicto con
la ley aplicable, la parte restante de la misma no sera afectada y permancera en total vigencia y
efecto. La clausula no valida serd sustituida por una clausula vélida que mejor refleje el legitimo
interés de InspireMD en limitar su responsabilidad o garantia. Ninguna persona tiene autoridad
para vincular a InspireMD con cualquier garantia o responsabilidad con respecto al producto.

Anvdndning
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Carotid Embolic Prevention System

1 BESKRIVNING AV INSTRUMENTET

InspireMD CGuard™ Carotid Embolic Protection System (EPS) (emboliskt stentskyddssystem)
ar konstruerat for att fora in en sjélvutvidgande stent till carotisartdrerna med hjélp av ett
snabbutbytessystem (Rx). Den sjalvutvidgande stenten ar tillverkad i en nickel titanlegering
(Nitinol) och &r tackt av ett permanent, skyddande nét (MicroNet™). Den sjélvutvidgande stenten
ar tillverkad i en nickel titanlegering (Nitinol) och &r tackt av ett permanent, skyddande nit. Den
ar komprimerad och laddas i Rx-inforingssystemet, fors in till det avsedda lesionsomradet och
utvidgas sedan nar skyddsholjet dras tillbaka. Stenten och nétet sitter kvar som ett permanent
kérlstodjande implantat. Vid driftsattning, ger stenten en utdtriktad radiell kraft till de arteriella
lumen sa att de 6ppnas. Stenterna finns tillgangliga i nedanstaende storlekar.

Karldiameter o LT (o)
'(ar;“n‘it)er 20 30 40 60
48-5,7 6,0 CRX0620 | CRX0630 | CRX0640 | CRX0660
5,6—6,5 7,0 CRX0720 | CRX0730 | CRX0740 | CRX0760
64-7,3 8,0 CRX0820 | CRX0830 | CRX0840 | CRX0860
7,2-81 9,0 CRX0920 | CRX0930 | CRX0940 | CRX0960
8,0-9,0 10,0 CRX1020 | CRX1030 | CRX1040 | CRX1060

Tabell 1 - CGuard storleksmatris

Figure 1 - CGuard™ Carotisstent

Stentinforingssystemet &r ett Rapid Exchange-system (Rx). Inféringssystemet har en arbetslangd
pa 135 cm och &r kompatibelt med 0,014 tums (0,36 mm) styrtradar (195 cm langa), 6F (ID>
2,24 mm) skyddshélje eller 8F (ID> 2,24 mm) styrkateter, proximala skyddsenheter med 9F (ID>
2,12 mm) och 0,014 tums (0,36 mm) distala skyddsenheter. Inféringssystemet bestar av ett yttre
skaft och en inre konstruktion. Rx-systemet ar en pull-push-plattform som finns i en storlek for
CGuard™-stentar. Fig. 2 visar en dversiktsbild éver inforingssystemet.

Rekommenderade tilloehér &r: PT2 Moderate Support frén Boston Scientific, eller motsvarande,
med en minst 190 cm lang och 0,014 tums (0,36 mm) styrtrad. En 8F-styrkateter (ID>2,24),
t. ex. Mach 1™ fran Boston Scientific, Cordis Vista Brite tip MPA 1, eller motsvarande, eller
6F-skyddshdljet (ID>2,24) Chariot fran Boston Scientific, Neuron Max Vascular Long Sheath
fran Penumbra, eller motsvarande. Den distala skyddsenheten Filter EZ™ fran Boston scientific,
Spider FX™ fran EV3, eller motsvarande. En 9F proximal skyddsenhet (ID 2,12 mm) MoMa ultra
av Medtronic, eller motsvarande.

53" (135 cm)
13" (33 cm) 2
— &er— )
6.0F Rx Port 24F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032")

Figu 2 - Rx Inféringssystem

2 MEDFGL]ANDE KOMPONENTER

Sterilitet: Den hér enheten ar steriliserad med ETO. Pyrogenfri. Avsett endast for engangsbruk.
Innehall: En (1) CGUARD sjélvutvidgande carotisstent med OTW-inféringssystem Systemet &r
forpackat i en slinga och sitter fast i en stodjande pappskiva.

Forvaring: Forvaras torrt, morkt och svalt.

3 INDIKATIONER

CGuard™ carotisstentsystem &r indikerat for:

Okning av carotisdiametern hos patienter som Ioper stor risk vid kirurgi och vars blodflode i

carotis maste forbattras. Bagge nedanstaende kriterier maste ocksa vara uppfyllda:

¢ Patienter med neurologiska symptom och >50 % stenos i den gemensamma eller interna
carotisartdren som upptackts med endera ultraljud eller angiogram, eller patienter utan
neurologiska symptom och > 80 % stenos i den gemensamma eller interna carotisartaren
som upptackts med endera ultraljud eller angiogram.

¢ Patienter med ett kdrl som har en referensdiameter pa mellan 4,8 mm och 9,0 mm i
mallesionen.

4 KONTRAINDIKATIONER

CGuard™ EPS &r kontraindikerat for anvandning i:

e Patienter for vilka antikoaguleringsmedel och/eller antitrombocytbehandling ar
kontraindikerat.

o Patienter med allvarlig kérltortuositet eller anatomi som utesluter séker inforing av en
styrkateter, ett skyddsholje eller ett stentsystem.

¢ Patienter med kand 6verkanslighet mot nickel-titan.

e Patienter med obehandlad blédningssjukdom.

e Lesioner i den gemensamma carotisartdarens ostium.

¢ Existerande kdk-claudicatio.
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5 VARNINGAR

5.1 Allmén varning

e Endast lakare med lamplig utbildning som kéanner till de principer, kliniska tillimpningar,
komplikationer, bieffekter och risker som &r forknippade med placering av en carotisstent ska
anvanda den har enheten.

¢ Som med alla andra typer av kdrlimplantat kan infektion orsakad av kontaminering av stenten
leda till trombos, falsk aneurysm, eller artérbristning.

e Stentning 6ver en stor forgrening kan forsvara eller omojliggéra framtida diagnostiska eller
terapeutiska ingrepp.

¢ Om flera stenter kravs ska stentmaterialen vara likartade.

¢ Anvind inte produkten efter det "sista anviandningsdatumet" som anges pa férpackningen.

¢ Anvand inte produkten om temperaturindikatorn pa det inre facket ar svart.

o Anvdnd inte kontrastmaterial ndr du utfér spolning till CGuard™ EPS.

e Uppratthall patientens aktiverade koaguleringstid (ACT) vid > 250 sekunder under hela
anvandningen av systemet for att férhindra uppkomst av en trombos pa enheten.

¢ Spola kontinuerligt under borttagning och aterinféring av enheter pa styrtraden.

¢ Utfér alla enhetsbyten langsamt for att forhindra luftemboli eller skada pa artaren.

o Forsiktighet maste iakttas vid forutvidgning av lesionen utan emboliskt skydd, eftersom det kan
6ka risken for skada.

¢ |mplantering av en stent kan medféra dissektion av karlet distalt och/eller proximalt
till stenten och kan orsaka akut forslutning av karlet, vilket kraver ytterligare ingrepp
(carotiskirurgi, ytterligare utvidgning, eller placering av fler stenter).

¢ Stenten kan fortfarande orsaka en trombos eller distal embolisering , eller kan migrera fran
implantatplatsen ner ldngs artdrens insida.

¢ Stenten maste ha ratt langd fram till kérlet for att minska risken for stentmigration.

¢ | handelse av trombos i den utvidgade stenten bor trombolys och PTA provas.

¢ | handelse av komplikationer som infektion, falsk aneurysm eller uppkomst av fistlar, kan det
krdvas kirurgisk borttagning av stenten.

e Om artdren stracks for mycket kan det leda till en bristning och livshotande bl6dningar.

e Om ett filter (emboliskt skyddssystem) anvands, maste tillrackligt avstand skapas och
uppratthallas mellan CGuard™ EPS och filtret for att undvika att de fastnar eller blir
intrasslade i varandra. Om filtret fastnar och/eller trasslar in sig eller lossnar, kan kirurgisk
konvertering eller ytterligare kateterbaserade ingrepp kravas.

e Om ett filter (emboliskt skyddssystem) anvands, ska ett system med minst 195 cm valjas.

5.2 Varning avseende anvindning av enheten

¢ Den har enheten ar endast avsedd for engangsanvandning. Anvand INTE produkten efter det
"sista anvandningsdatum" som anges pa férpackningen.

¢ Forpackningen innehaller ett sjilvutvidgande carotisstentsystem som komprimeras i Rx
leveranssystem. Férvara i rumstemperatur.

o Ateranvind INTE systemet. Atersterilisera INTE, eftersom detta kan forsimra enhetens
prestanda och 6ka risken for korskontaminering p.g.a. felaktigt utford rekonditionering.

o Nardu anvdnder en proximal skyddsenhet rekommenderas inte anvandning av strominjektor.
Om strominjektor anvands kan CGuard™ EPS behdvas flyttas distalt fran sin position.

o Sikerstall att stenten &r optimalt placerad innan den fors in. Nar inforingen har pabérjats
kan stenten inte placeras om eller tas ut. Uttagningsmetoder och anvandning av flera
styrtrddar, snaror och/eller tdnger, kan resultera i ytterligare skada pa carotiskarlet eller
karlatkomstplatsen. Komplikationer kan leda till blédning, hematom, falsk aneurysm, stroke
eller dodsfall.

o (vervaka CGuard™ EPS frekvent med fluoroskopi under tiden som stenten sitts in.

e Om artdren stracks for mycket kan det leda till en bristning och livshotande blédning.

¢ Implantering av en stent kan medféra dissektion av kirlet distalt och/eller proximalt till
stenten och kan orsaka akut forslutning av kérlet, vilket kréver ytterligare ingrepp, som
carotiskirurgi eller placering av ytterligare stenter eller ytterligare utvidgning.

¢ Stenten maste ha ratt storlek for att minska risken for stentmigration. Stenten kan forflytta
sig fran implantatsplatsen, embolisera, eller orsaka en trombos distalt fran implantatplatsen
ner langs artaren.

o Uppratthall patientens aktiverade koaguleringstid (ACT)

¢ vid >250 sekunder under hela stentinforings- och implanteringsproceduren for att forhindra
uppkomst av trombos pa i stentinféringssystemet. | hidndelse av trombos i den utvidgade
stenten kan trombolys och PTA provas. Om IIb/llla-hdmmare anvénds ska en ACT-tid pa > 200
sekunder uppratthallas.

¢ Spola kontinuerligt under borttagning och inféring av enheter langs skyddsenhetens styrtrad.
Utfér alla enhetsbyten l[angsamt for att forhindra luftemboli eller trauma i artaren.

e Uppratthall  tillrackligt  avstdnd mellan  det emboliska  skyddssystemet —och
stentinforingssystemet och/eller den utvidgade stenten fér att forhindra att de bada
systemen trasslar in sig i varandra. | handelse av intrassling som inte kan atgérdas, bor ett
kirurgiskt ingrepp 6vervagas.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Allminna forsiktighetsatgirder

FORSIKTIG: Det ska finnas &tkomst till vener under stentningsingreppet fér att kunna hantera

bradykardi och/eller hypotoni antingen med farmaceutisk intervention eller placering av en

tillféllig pacemaker vid behov.

¢ Anvandning av emboliska eller distala skyddsanordningar rekommenderas vid anvandning
av Guard EPS.

6.2 Stenthantering - sikerhetsatgirder

e Var mycket noga med att inte vidréra eller flytta stenten pa inforingssystemet pa nagot satt.
Det hér &r viktigast nar katetern tas ut ur férpackningen, nar den placeras 6ver styrtraden och
nar den skjuts fram genom hemostasventilen och styrkatetern.

¢ Inspektera systemet noga for att kontrollera att enheten inte har skadats. Anvand inte en
skadad produkt.

o Var forsiktig och undvik onddig hantering, vilket kan resultera i att inforingssystemet klams
eller skadas. Hall inforingssystemet sa rakt som mojligt och enhetens handtag stationart
under utvidgningsproceduren. Anvand inte systemet om enheten ar klamd.

o Se till att hemostasventilen dr 6ppen sa att det yttre skyddsholjet kan rora sig fritt under
utvidgningen.

o Utsatt inte inforingssystemet for organiska losningsmedel, eftersom den strukturella
héallfastheten och/eller enhetens funktion kan férsamras.

e Forsok inte att avlagsna stenten fran dess leveranssystem under tiden som systemet inte
ligger i mallesion. Om den avldgsnas kan den inte séttas tillbaka i inforingssystemet och
stenten kan skadas.

¢ Stenten och inforingssystemet ar konstruerade for att fungera som ett integrerat system och
far endast anvandas som avsett.
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6.3 Stentplacering - sikerhetsatgéirder

¢ Stentinféringssystemet maste skéljas noggrant med hepariniserad koksaltlésning fore
anvandning. Anvand inte inforingssystemet om inte spolningsvatska kan observeras komma
ut vid den distala anden av katetern och genom lasventilen.

o Aterflodesreglering med anvandning av hemostatiska ventiler &r inte rekommenderat.

e Systemet ar inte kompatibelt med styrtradar eller emboliska skyddsenheter med st6rre
diameter dn 0,014 tum (0,36 mm).

¢ Systemet maste anvindas med en styrkateter eller ett skyddshélje for att uppratthalla
tillrackligt stod for styrtraden och den emboliska skyddsenheten under hela ingreppet.

e Om det forekommer nagot motstand vid inforing av stentinféringssystemet eller vid
utdragning av det yttre skyddshéljet, bor systemet dras ut forsiktigt och ett annat system
anvandas istallet.

e Nar katetern befinner sig i kroppen ska den endast hanteras under genomlysning.
Réntgenutrustning som ger bilder av hog kvalitet krévs.

e Forsok inte dra tillbaka en delvis utvidgad stent genom styrkatetern eller skyddsholjet;
stenten kan lossna fran inféringssystemet.

¢ Dra tillbaka stentsystemet forsiktigt om det férekommer nagot motstand under forflyttning
genom skyddshdljet eller nar skyddshéljet borjar dras tillbaka.

e Inféringssystemet ar inte konstruerat for anvandning med autoinjektorsystem. Sadan
anvandning kan minska enhetens prestanda.

e Om det kravs fler @n en stent for att ticka lesionen eller om det finns flera lesioner, ska den
distala lesionen stentas forst, foljt av den proximala lesionen. Om stentningen utfors i den har
ordningen behdver den proximala stenten inte korsas vid placering av den distala stenten,
samtidigt minskar risken for att en redan utplacerad stent lossnar.

¢ Om 6verlappning av efterféljande stenter krévs, ska 6verlappningen vara sa liten som mojligt
(ca 5 mm). Fler &n 2 stenter far aldrig dverlappa.

6.4 Efter implanteringen - forsiktighetsatgarder

e Var forsiktig vid korsning av en nyligen utvidgad stent med en annan ingreppsenhet, for att
undvika att stéra stentgeometrin och placeringen.

¢ | hdndelse av trombos i den utvidgade stenten bor trombolys och PTA provas.

e Nar man anvdnder en proximal skyddsenhet kravs det att

¢ spetsen tacks igen (att fora tillbaka spetsen in i CGuard™ EPS skyddshélje) for att garantera
sdker systemhamtning in i den proximala skyddsenhetens arbetskanal.

7 MRI sidkerhetsinformation

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester och MRI-simuleringar utférdes for att utvdrdera hela utbudet av CGuard

Carotid Stent. Icke-kliniska tester visade att hela utbudet CGuard Carotid Stent &r MR-villkorlig.

En patient med ett implantat fran detta utbud kan skannas pa ett sékert satt i ett MR-system

under féljande betingelser:

e Endast statiskt magnetfalt for 1,5-Tesla och 3-Tesla

¢ Maximal spatial gradient magnetfalt pa 4000-gauss/cm (40-T/m)

¢ Maximal MR-system rapporterade, medelvardeshildad 6ver hela kroppen Specific Absorp-
tion Rate (SAR) for 2-W/kg under 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i det normala
driftslaget.

Enligt de definierade betingelserna for skanning forvantas CGuard Carotid Stent ge en maximal

temperaturékning pa 5.0C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens ).

| icke-kliniska tester, bildartefakt orsakad av CGuard Carotid Stent stracker sig ungefar 5 mm

fran denna enhet nar den avbildas med en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

Lumen av CGuard Carotid Stent kan inte visualiseras pa gradienteko eller T1-viktad spinn eko

pulssekvenser.

8 POTENTIELLA NEGATIVA EFFEKTER

Foljande lista, som baseras pa litteratur och klinisk och kommersiell erfarenhet av carotisstenter

och emboliska skyddssytem, innehaller potentiella negativa effekter vid anvindning av dessa

enheter:

¢ Plotslig forslutning

e Akut hjartinfarkt

¢ Allergisk reaktion (kontrastmedel, lakemedel, stent eller filtermaterial)

e Amaurosis fugax

¢ Aneurysm eller falsk aneurysm i kirlet eller pa karlatkomstplatsen

e Kranskarlsischemi

Arrytmi (inklusive ventrikulara extraslag, bradykardia, formakstakykardi och/eller kammartakykardi,
férmaksflimmer och/eller ventrikelflimmer (VF))

¢ Asystoli eller bradykardi som kraver anvandning av en temporar pacemaker

¢ Arteriovends fistel

¢ Blodningskomplikationer p.g.a. antikoaguleringsmedel eller antitrombocytbehandling som
kraver blodtransfusion eller kirurgiskt ingrepp

e Cerebralt 6dem

e Cerebral blédning

e Cerebral ischemi

e Hjartsvikt (CHF)

e Dod

o Losgoéring och/eller implantering av en systemkomponent

¢ Dissektion av blodkarl

¢ Distal embolisk skyddsenhet trombos ocklusion

¢ Emboli, distal (luft, vavnad, plack, trombosmaterial, stent)

e Akut eller bradskande kirurgiskt ingrepp (carotidkirurgi (CEA))

e Akut kirurgiskt ingrepp for borttagning av stenten eller av en distal embolisk skyddsenhet

e Feber

¢ Hematom vid karlatkomstplatsen, med eller utan kirurgisk reparation

¢ Blddning, med eller utan blodtransfusion

¢ Hypoperfusionssyndrom

* Hypotoni/hypertoni

¢ Infektion, lokal eller systemisk, inklusive bakteriemi eller blodforgiftning

e Ischemi/infarkt i vdvnadsorgan

* Smirta (huvud/nacke)/allvarlig ensidig huvudvérk

e Smarta vid kateterinforingsplatsen

o Njursvikt/njurproblem efter injektion av kontrastmedel

¢ Stenosaterfall i kdrlsegment med stent

e Hjartattack

e |Intrassling/skada pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

* Kollaps/bristning pa stenten distalt embolisk skyddsenhet

¢ Malapposition/migrering av stent

¢ Stenttrombos/ocklusion

o Stroke / cerebrovaskular handelse (CVA) / transient ischemisk attack (TIA)



¢ Total ocklusion av carotisartaren

e Vaskuladr trombos/ocklusion vid punkteringsplatsen, behandlingsplatsen, eller fiarrplatsen
Karldissektion, perforering eller bristning

Karlspasm eller -rekyl

9 FASTSTALLA STENTSTORLEKEN

e For framgangsrik stentning ar det viktigt att faststélla ratt stentstorlek fore ingreppet.
En minsta "presspassning” pa 0,5 mm mellan kérlet och stenten rekommenderas for att
astadkomma optimal storlek och utvidgning av den sjélvutvidgande stenten. Vilj t.ex. en 6,0
mm stent for behandling av ett kirl med en diameter pa mellan 4,8 —5,7 mm. Vilj t.ex.en 7,0
mm stent for att behandla ett kirl med en diameter mellan 5,6 — 6,5 mm. Det genomsnittliga
procentuella forkortningsvardet for alla stentstorlekar ar under 6%. Optimal stentldangd ar
kortast mojliga langd som anda tacker hela lesionen. Om en stent inte tacker ett tillrackligt
stort omrade kan en andra stent anvandas.

Rx Inféringssystem har en arbetslidngd pa 135 cm och &r kompatibelt med stytradar pa 0,014
tum (0,36 mm). Skyddshaljen och styrkatetrar med en minsta innerdiameter pa 2,24 mm
rekommend- eras.

VARNING: CGuard™ EPS dr kontraindikerat fér anvéndning vid lesioner i dppningen av den
gemensamma carotisartdren.

VARNING: Stenten mdste ha rdtt Idngd fram till krlet for att minska risken for stentmigration.

10 NODVANDIGT MATERIAL

e 6F-skyddsholjets (ID> 2,24) eller 8F-styrkateterns (ID> 2,24), styrka - teterns eller
skyddshdljets langd far inte inverka pé stent Rx inforingssystemets krav.

¢ Ballongutvidgningskateter (tillval).

o Valfri carotid EPD med 195 cm och 0,014 tum (0,36 mm).

¢ Tva till tre injektionsnélar (10 - 20 ml).

* En 3 mlinjektionsspruta.

e 500 ml hepariniserad saltlsning (steril).

VARNING: CGuard™ EPS dr inte kompatibelt med styrtradar eller emboliska skyddsenheter stérre

dn 0,014 tum (0,36 mm).

11 FORFARANDE FORE INGREPP

Patientforberedelserna och de sterila forberedelserna &r samma som vid normala
angioplastikingrepp. Placeringen av stenten i en stenotisk eller fortrangd carotisartar maste
utféras i en operationssal med angiografisk utrustning. Angiografi bor utforas for att kartlagga
lesionens omfattning och den kollaterala cirkulationen. Atkomstkarlen maste vara tillrackligt
Oppna eller omkanaliserade for fortsatt ingrepp.

12 INSPEKTION FORE ANVANDNING

e Ta ut CGuard™ EPS sjélvutvidgande stent med RX-inforingssystem ur skyddsforpackningen.
Lagg enheten pa en plan yta. Var forsiktig sa att du inte klammer Rx kateterinféringssystemets
skaft.

OBS: Inspektera CGuard™ EPS noga for att kontrollera att enheten inte har skadats i samband

med frakten. Anvédnd inte en skadad produkt.

OBS: Rx Inféringssystem har ett invdndigt skaft. Var forsiktig och undvik onédig hantering, vilket

kan resultera i att inféringssystemet kldms eller skadas. Hall Rx inféringssystem sa rakt som

mdjligt och enhetens handtag stationdrt under utplaceringen. Anvénd inte systemet om enheten

ar kldimd.

¢ Inspektera Rx inforingssystemets skyddshoélje for att sakerstdlla att det inte har skadats i
samband med frakten och att stenten inte dverlappar den proximala markéren.

o Sakerstall att stenten tacks helt av skyddsholjet.

OBS: Var mycket noga med att inte vidréra eller flytta stenten pa inféringssystemet pG ndgot

sdtt. Det hdr dr viktigast ndr katetern tas ut ur férpackningen, placeras éver den emboliska

skyddsenhetens styrtrdd, och ndr den skjuts fram genom hemostasventilen och styrkatetens nav.

OBS: Stenten pa Rx inforingssystem dr avsedd att fungera som ett system. Ta inte bort stenten

frdn inféringssystemet, eftersom det kan skada stenten. Om stenten avldgsnas kan den inte

sdttas tillbaka pd Rx inféringssystem.

13 FORBEREDA INFORINGSSYSTEMET
OBS: Utsitt inte CGuard EPS for organiska l6sningsmedel eftersom den strukturella hdllfastheten
och/eller enhetens funktion kan férsamras.
¢ Anvand en 3 ml injektionsspruta fylld med hepariniserad saltlosning vid all enhetsspolning,
uppratthall positivt tryck tills saltlésningsvétskedroppar observeras lamna Guard EPS vid den
distala anden av katetern. Denna process kan ta 30 sekunder.
Alternativt: Fyll en indeflator med 20 ml vanlig hepariniserad saltlosning. Anslut
indeflatorn till CGuard™ EPS och bibehall 5 atm tryck under 30 sekunder, eller tills
systemet &r spolat och vatska observeras ldmna CGuard™ EPS vid den distala &nden
av katetern.
0BS: Se till att CGuard™ EPS skoljs noggrant med hepariniserad saltlosning fore anvdndning.
Anvénd inte CGuard™ EPS om inte spolningsvatska kan observeras komma ut vid skyddshéljets
distala dnda.
OBS: Anvdnd inte kontrastmaterial vid spolning.
¢ Hall enheten rakt och plant for att undvika att skaftet klams.

14 FORBEREDA LESIONEN

VARNING: Ge en heparindos som dr tillricklig for att évervaka ett ACT pa > 250 sek. for att

férhindra uppkomst av trombos pd enheten.

FORSIKTIG: Det ska finnas dtkomst till vener under stentningsingreppet for att kunna hantera

bradykardi och/eller hypotoni med pacemaker eller Iikemedel vid behov.

FORSIKTIG: CGuard™ EPS sjilvutvidgande stent med Rx-inforingssystem mdste anvéindas med

en styrkateter eller skyddshélje for att upprdtthdlla tillrickligt stéd for 0. 014" styrtrad eller den

emboliska skyddsenheten under hela ingreppet.

0BS: Aterflodesreglering med anvindning av hemostatiska ventiler Gr inte rekommenderat.

OBS: Ndr en kateter befinner sig i kroppen ska den endast hanteras under genomlysning.

Réntgenutrustning som ger bilder av hdg kvalitet krdvs.

VARNING: Spola kontinuerligt under borttagning och inféring av enheter éver styrtraden eller

den emboliska skyddsenheten. Utfor alla enhetsbyten langsamt for att férhindra luftemboli eller

skada pd artdren.

¢ Placera en embolisk skyddsenhet eller distal skyddsenhet.

o Efter att den distala skyddsenheten satts pa plats efter lesionen, kan lesionen behova
forutvidgas till en diameter pa minst 3,0 mm med anvéandning av en ballongutvdgningskateter
i lamplig storlek. 0BS! Om ingen forutvidgningsballong anvands maste 6ppningen vara minst
3,0 mm for att majliggora hamtning av spetsen av CGuard™ inféringssystem.

¢ Hall kvar den emboliska skyddsenhetens styrtrad och dra ut ballongutvidgningskatetern.

15 FORFARANDE

e Om forutvidgning av lesionen har utforts, ta bort ballongkatetern och satt tillbaka
inforingssystemet pa (0,36 mm (0,014 tum) styrtraden.

OBS: Att anvdnda en proximal skyddsenhet (med minst 2,12 mm D) tillsammans med

stréminjektor fér genomlysning av lesioner rekommenderas inte. CGuard™ inféringssystem kan

flyttas bakat fran sin position under injektion.

OBS: Rx Inféringssystem dr inte konstruerat for anvdndning med en stréminjektor. Sadan

anvdndning kan minska enhetens prestanda.

¢ Hall enheten plant for att undvika att skaftet klams.

e Forin Rx inforingssystem genom den hemostatiska ventiladaptern.

0BS: Om det tar emot under Rx-inféringen bér systemet dras ut och ett annat system anvéndas.

o For fram stenten och Rx inféringssystem under genomlysning till lesionplatsen .

OBS: Undvik spdnning i Rx inféringssystemet innan utplacering.

16 UTVIDGA STENTEN

VARNING: Sdkerstdll optimal placering av stenten innan den férs in. Ndr inféringen har pabérjats

kan stenten inte placeras om eller tas ut. Andra uttagningsmetoder (anvéndning av flera tradar,

snaror och/eller ténger) kan resultera i ytterligare skada pd carotiskérlet och/eller kérlatkomstplatsen.

Komplikationer kan inkludera dédsfall, stroke, blodning, hematom eller falsk aneurysm.

OBS: Nar stentutplaceringen har startats, forsok inte dra tillbaka en delvis utvidgad stent genom

styrkatetern eller skyddshéljet, eftersom stenten kan lossna fran Rx-inféringssystemet.

¢ Kontrollera stentpositionen angiografiskt fore utvidgning. Justera positionen om sa kravs.

¢ Hall handtaget stationart med en hand och Ias upp lasventilen.

OBS! Sikerstdll att Rx inféringssystem sitter rakt och inte dr ihoprullat. Héll Rx inférings-
systemets invdndiga skaft stationdrt under utvidgningen. Hadll inte i Rx inféringskate-
terns yttre skyddshélje under utvidgningen. Det mdste kunna réra sig fritt.

¢ Utvidga stenten genom att dra tillbaka det yttre skyddshéljet langsamt. Fortsatt att dra
tillbaka tills stenten &r helt utvidgad.

OBS! Om det tar emot mycket ndr det yttre skyddshdljet dras tillbaka och fére stenten
16sgérs, ska ventilen Idsas igen och systemet avldgsnas. Nér utvidgningen har pabérjats
kan stenten inte tas ut via skyddshéljet.

OBS: Om inféringen av stenten misslyckas p.g.a. att den inte utvidgas helt, ta bort hela

inféringssystemet fran patienten. Det hdr kan resultera i skada pa kérlvdggen och kan kréva ett

kirurgiskt ingrepp.

¢ Vrid ventilen till last lage och dra forsiktigt ut Rx-inforingssystemets distala spets genom
stenten. Avlagsna Rx inféringssystemet fran patienten.

o Bekrafta under genomlysning att stenten har utvidgats vid mallesionen.

e Om ytterligare apposition stent-till-vagg onskas, eller for att maojliggora andra ingrepp, kan
stenten efterutvidgas med en ballongutvidgningskateter. Utvidga inte stenten mer &an dess
obehindrade maximala diameter, enligt dekalen och tabell 1. Efterutvidga efter behov i
enlighet med diagrammet for 6verensstammelse som medféljer vald ballongkateter.

OBS: Om det krdvs fler Gn en stent for att tdcka lesionen eller om det finns flera lesioner, ska den

distala lesionen stentas forst, foljt av den proximala lesionen. Om stentningen utférs i den hdr

ordningen behéver den proximala stenten inte korsas for att placera den distala stenten, och
risken for att en redan utplacerad stent lossnar minskar.

OBS: Om overlappning av efterféljande stenter krdvs ska éverlappningen vara sa liten som

mdjligt (ca 5 mm). Fler én tva (2) stenter far aldrig 6verlappa.

OBS: Var forsiktig vid korsning av en nyligen utvidgad stent med en annan ingreppsenhet, for att

undvika att stora stentgeometrin och -placeringen.

VARNING: Om artdren strécks for mycket kan det leda till en bristning och livshotande blédning.

17 EFTER UTPLACERING AV STENTEN

o Vid stentutforing, for ut utforingssystemet forsiktigt tills spetsen korsar lesioner och tack
darefter (fora tillbaka spetsen tillbaka i CGuard™ inforingsskydd) inforingssystemet for att se
till att spetsen passerar styrkateter eller den proximala skyddsenhetens arbetskanaler. Dra
sedan forsiktigt ut indringssystemet ur patientens kropp.

OBS: Om inféringssystemet inte Gr téckt eller stingt kan spetsen fastna i arbetskanalens inlopp

och lossna.

o Efter att stenten placerats ut ska ett angiogram utforas for att kontrollera att karlet ar 6ppet,
samt eventuell kvarvarande stenosandel i kérlet.

VARNING: Stenten kan fortfarande orsaka en trombos eller distal embolisering, eller kan migrera

fran implantatplatsen ner Idngs artdrens insida. Stenten maste ha rdtt langd fram till kdrlet

for att minska risken for stentmigration. | hindelse av trombos i den utvidgade stenten bér

trombolys och PTA provas.

o Efter slutfort angiogram ska den emboliska skyddsenheten tas bort i enlighet med
bruksanvisningarna for den aktuella enheten.

e En lamplig behandling av patienten med antikoaguleringsmedel eller antitrombocytbehandling,
bor inledas.

VARNING: | hiindelse av komplikationer som infektion, falsk aneurysm eller uppkomst av fistlar,

kan kirurgisk borttagning av stenten krdvas.

18 GARANTI/ANSVAR

Produkten och varje komponent i systemet har utvecklats, tillverkats, utprovats och forpackats
med all rimlig omsorg. De varningar som ingar i bruksanvisningen till InspireMD betraktas
uttryckligen som en integrerad del av denna information om garanti och ansvar. InspireMD star
som garant for produkten fram till det utgangsdatum som finns angivet pa produkten. Garantin
galler under forutsattning att produkten anvands i enlighet med bruksanvisningen. InspireMD
fransdger sig allt ansvar for saljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal for produkten.
InspireMD ansvarar inte fér ndgon direkt, indirekt eller atféljande skada eller foljdskada som
orsakas av produk-ten. Férutom vid bedrégeri eller allvarligt fel fran InspireMD:s sida kan inget
skadestand till koparen i nagot fall Gverstiga det fakturerade priset for de produkter tvisten
galler. Garan-tin enligt denna information om garanti och ansvar inforlivar och ersatter de
rattsliga garantierna och utesluter allt eventu-ellt skadestandsansvar foér InspireMD oavsett
om det har sin grund i den levererade produkten. Dessa begransningar av an-svar och garanti
ar inte avsedda att strida mot ndgon bindande bestammelse i tillamplig lagstiftning. Om en
behérig domstol faststéller att nagon klausul i denna ansvarsfriskrivning ar ogilt-ig eller strider
mot tillamplig lagstiftning ska ovriga delar av ansvarsfriskrivningen fortsatta vara i kraft utan
begrénsning. Den ogiltiga klausulen ska ersattas med en giltig klausul som sa val som majligt
aterspeglar InspireMD:s rattmétiga intresse av att begrénsa ansvar eller garanti. Ingen person &r
behorig att binda InspireMD vid nagon garanti eller nagot ansvar som galler produkten.
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1. Upper temperature 11.  VirSutiné temperatira
2. Horni teplota 12.  @vre temperatur
asec | 3- héhere Temperatur 13.  Goérna temperatura
4, @vre temperatur 14.  Temperatura superior
5. Boventemperatuur 15.  BepxHuii npesen TemnepaTypbl
6. Ylalampotila 16.  Gornja temperatura
0°C 7. Température supérieure 17. Horna teplota
8. Felsé h6mérséklethatar 18.  Zgornja temperaturna meja
9. Limite superiore di temperatura 19.  Temperatura superior
10.  Augséja temperatdra 20.  Maximal temperatur
1. Outer Diameter 11.  ISorinis diametras
2. Vnitfni primér 12, Ytre diameter
3. AuBendurchmesser 13.  Srednica zewnetrzna
4. Ydre diameter 14.  Diametro exterior
5. Buitendiameter 15.  HapyHbli Anametp
= Oé 6. Ulkohalkaisija 16.  Spoljasnji pre¢nik
7. Diametre extérieur 17.  Vonkajsi priemer
8. Kuls6 dtméré 18.  Zunanji premer
9. Diametro esterno 19.  Didmetro externo
10.  Argjais diametrs 20  VYtterdiameter
1. Stent Nominal length 11.  Stento nominalus dydis
2. Nomindlni délka stentu 12.  Nominell lengde pa stent
3. Stentnennlange 13.  Dtugos¢ nominalna stentu
4. Stentens nominelle laengde 14.  Comprimento Nominal do stent
5. Stent nominale lengte 15. HomuHanbHas AnvHa CTeHTa
6.  Stentin nimellispituus 16.  Nominalna duZina stenta
‘ 7. Longueur nominale du stent 17.  Nomindlna dlzka stentu
8. Sztent névleges hossza 18.  Nazivna dolZina stenta
9. Lunghezza nominale dello stent 19.  Longitud nominal del stent
10.  Stenta nominalais garums 20.  Stentens nominela langd
1. Do not re sterilize 11.  Pakartotinai nesterilizuojamas
2. Nesterilizujte opakované 12, Skal ikke resteriliseres
3. Nicht erneut sterilisieren 13.  Nie re-sterylizowac
4. Ma ikke gensteriliseres 14.  Nao re-esterilizar
5. Niet opnieuw steriliseren 15.  He cTtepunn3oBatb NOBTOPHO
6. Al steriloi uudelleen 16.  Ne sterilisati ponovo
7. Ne pas re-stériliser 17.  Nesterilizujte opakovane
8. Ne sterilizélja djra 18.  Ne sterilizirajte ponovno
9. Non sterilizzare 19.  No reesterilizar
10.  Nesterilizét atkartoti 20. Sterilisera inte om enheten
1. Content (numeral represents quantity of units inside)
2. Obsah (Cislovka predstavuje mnozstvi jednotek uvnitr)
3. Inhalt (Zahl gibt die Menge der enthaltenen Artikel an)
4. Indhold (tallet repraesenterer antallet af enheder i pakken)
5. Inhoud (cijfer vertegenwoordigt hoeveelheid eenheden binnenin)
6. Sisaltd (numerot osoittavat yksikéiden maaran)
7. Contenu (le chiffre représente la quantité d’unités a I'intérieur)
8. Tartalom (a szamérték a belsé egységek mennyiségét jelzi)
9. Contenuto (il numero indica la quantita di unita all'interno)
1 10.  Saturs (skaitlis norada vienibu skaitu iepakojuma)
11, Turinys (skaitmuo rodo vienety kiekj viduje)
12.  Innhold (tall representerer mengde enheter pa innsiden)
13.  Zawarto$¢ (liczba wskazuje liczbe jednostek wewnatrz)
14.  Conteldo (o valor numérico representa a quantidade de unidades no interior)
15.  Coaepskunmoe (Lndpbl COOTBETCTBYIOT KONMYECTBY EAMHUL, BHYTPM YNAKOBKM)
16.  Sadrzaj (broj predstavlja koli¢inu jedinica koje se nalaze unutra)
17.  Obsah (¢islo oznacuje mnozstvo jednotiek vo vnutri)
18.  Vsebuje (Stevilka predstavlja vsebovano koli¢ino enot)
19.  Contenido (las cifras indican la cantidad de unidades contenidas en el interior)
20. Innehall (siffrorna anger antalet enheter i férpackningen)
1. Use by YYYY-MM 11. Naudokite YYYY-MM
2. Pouzijte do RRRR-MM 12.  Brukes innen AAAA-MM
3. Verwendbar bis JJJJ-MM 13.  Data przydatnosci YYYY-MM
4. Anvendes inden AAAA-MM 14.  Data limite de uso AAAA-MM
5. Viimeinen kayttopaiva VVVV-KK 15.  WUcnonb3oBsatb go Mr-MM
6. Utiliser avant le AAAA-MM 16.  Upotrebiti do GOD.-MES
7. Utiliser avant le AAAA-MM 17.  Spotrebujte do RRRR-MM
8. Lejarati datum EEEE-HH 18.  Uporabiti do LLLL-MM
9. Data di scadenza AAAA-MM 19.  Fecha de caducidad AAAA-MM
10.  lzlietot lidz GGGG-MM 20.  Anvénd fére YYYY-MM
1. Cataloged number 11.  Kataloguotas numeris
2. Katalogové cislo 12.  Katalogisert nummer
3. Katalogové cislo 13.  Numer katalogowy
4. Katalognummer 14,  Numero catalogado
R E F 5. Katalognummer 15. Homep no kartanory
6. Kataloginumero 16.  Kataloski broj
7. Numeéro de catalogue 17.  Katalégové Cislo
8. Katalégusszam 18.  Kataloska stevilka
9. Numero catalogato 19.  Numero de catalogo
10.  Kataloga numurs 20. Katalognummer
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1. Do not re-use 11.  Nelietot atkartoti

2. Nepouzivejte opakované 12.  Ikke for gjenbruk

3. Nicht zum Wiedergebrauch 13.  NIE uzywac ponownie

4. Ma ikke genanvendes 14,  Nao reutilizar

5. Niet hergebruiken 15.  He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

6. Ei saa kayttaa uudelleen 16.  Ne koristite ponovo

7. Ne pas réutiliser. 17.  NepouZivajte opakovane

8. Ne hasznalja fel Gjra! 18.  Ne uporabljajte ponovno

9. Non riutilizzare 19.  No reutilizar

10.  Nenaudokite pakartotinai 20.  Ateranvdnd inte

1. Consult instruction for use 11.  Vadovaukités naudojimo instrukcija
2. Prectéte si pokyny k pouZiti 12.  Se bruksanvisning

3. Gebrauchsanweisung lesen 13.  Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja
4. Se brugsanvisningen 14.  Consultar as instrugGes de uso

5. Raadpleeg instructies voor gebruik 15.  CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWUIO
6. Katso kayttoohjeet 16.  Pogledajte uputstvo za upotrebu
7. Consulter le mode d’emploi 17.  Pozrite si ndvod na pouzitie

8. Olvassa el a hasznalati Utmutatot 18.  Glejte navodila za uporabo

9. Consultare le indicazioni d’uso 19.  Consulte las instrucciones de uso
10.  Skatiet lietoSanas instrukciju 20.  Se bruksanvisningen

1. French size 11.  Pranciziskas dydis

2. Francouzské cCislovani 12.  Stgrrelse French

3. Franzésische GroRe 13.  Wymiarowanie francuskie (Fr)

4, Stgrrelser (Frankrig) 14.  Dimensdo francesa (Fr)

5. Franse maat 15.  Pasmep no ¢paHuy3sckoit wkane (LWapbepa)
6. French-mitta 16.  Veli¢ina Frenc

7. Taille frangaise 17.  Francuzska velkost

8. Francia méret 18.  Velikost Fr

9. Dimensione in French 19. Tamafio en French

10.  Francuizmérs 20.  Fransk storlek

1. Keep away from sunlight. Store in a dry, dark, cool place.

2. Nenechavejte leZet na slunci. Ukladejte na suchém, temném a chladném misté.

3. Vom Sonnenlicht fernhalten. An einem trockenen, dunklen und kiihlen Ort lagern.

4. Taler ikke sollys. Opbevares tgrt, mgrkt og koldt.

5. Uit de buurt van zonlicht houden. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

6. Suojele auringonvalolta. Sdilyta kuivassa, pimedssa ja viiledssa.

7. Tenir a I'abri du soleil Conserver dans un endroit sec, obscur et frais.

8. Tartsa tavol napfénytdl! H(ivos, széraz, s6tét helyen tarolandd.

9. Non esporre alla luce solare diretta. Conservare in luogo buio, fresco e asciutto

NRRRRRERRER R
CLoNOUPWNEO

Sargat no saules gaismas. Glabat sausa, tumsa, vésa vieta.

Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy. Laikykite sausoje, tamsioje, vésioje vietoje

Skal holdes unna sollys. Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og kjglig sted.

Chronic¢ przed storicem Przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym pomieszczeniu.

Manter distante da luz solar. Guardar em um lugar seco, escuro e fresco.

He noagepraTb BO3AEMCTBUIO CONHEYHOTO CBETA. XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM MPOX/IAZHOM MECTe.
Drzite dalje od sunceve svetlosti. Skladistite na suvom, tamnom i hladnom mestu.

Skladujte mimo posobenia sinecného svetla. Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste
Zascitite pred soncno svetlobo. Shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.

Mantener alejado de la luz solar AlImacénese en un lugar seco, oscuro y fresco

Hall enheten borta fran solljus Forvaras torrt, morkt och svalt

1. Guiding Catheter 11.  Pagrindinis kateteris
2. Zavadéci katétr 12.  Ledekateter
3. Fuhrungskatheter 13.  Cewnik prowadzacy
4. Fremfgringskateter 14.  Cateter-guia
5. Geleidekatheter 15.  MpoBOAHMKOBbIN KaTeTep
6. Ohjauskatetri 16.  Kateter vodilica
7. Cathéter de guidage 17.  Vodiaci katéter
8. Vezet6katéter 18.  Vodilni kateter
9. Catetere guida 19.  Catéter guia
10. Vaditajkatetrs 20.  Styrkateter
1. Sterilized using ethylene oxide 11.  Sterilizuotas, naudojant etileno oksidg
2. Sterilizovano etylen oxidem 12, Sterilisert med etylenoksid
3. Sterilisiert mit Ethylenoxid 13.  Sterylizowane tlenkiem etylenu
4. Steriliseret med etylenoxid 14,  Esterilizado usando dxido de etileno
5. Gesteriliseerd met ethyleenoxide 15.  CTepunn3oBaHO OKCMAOM 3TUNEHa
6. Stgr!lpi;q ej:yleeniollgsidill‘a 16.  Sterilisano ppmoc’u etilen—o,ksidq
7. Stérilisé a I'oxyde d’éthylene 17.  Sterilizované pomocou etylénoxidu
8. Etilén-oxiddal sterilizalva 18.  Sterilizirano z uporabo etilenoksida
9. Sterilizzato con ossido di etilene 19.  Esterilizado mediante éxido de etileno
10.  Sterilizéts ar etiléena oksidu 20.  Steriliserad med anvandning av etylenoxid
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1 Keep Dry 11.  Saugokite sausai
2 Uchovadvejte v suchu 12.  Oppbevares tgrt
i 3 Vor Nésse schiitzen 13.  Przechowywaé w suchym miejscu
4 Opbevares tgrt 14. Mantenha Seco
5 Droog houden 15.  Bepeyb oT Bnaru
6 Suojattava kosteudelta 16.  Odrzavajte suvim
7 Garder sec 17.  Udrziavajte v suchu
8 Tartsa szarazon 18.  Hranite na suhem mestu
9. Mantenere all'asciutto 19. Manténgase seco
10.  Uzturiet sausu 20. Halltorrt
1. Rapid Exchange delivery system 11.  Greito apsikeitimo jvedimo sistema
2. Zavadéci systém rychlé vymény 12.  Hurtig utvekslende leveringssystem
3. Rasches Austausch-Liefersystem 13.  Ukfad wprowadzajacy szybkiej wymiany
4. Fremfgringssystem til hurtig udskiftning 14.  Sistema de Aplicagdo de Répida Troca
5. Rapid exchange afgiftesysteem 15.  Cuctema f0CTaBKM BbICTPOM 3aMeHbl
6. Syottojarjestelma nopealla vaihdolla 16.  Sistem za unos brze zamene
7. Systéme de largage a échange rapide 17.  Dodavkovy systém Rapid Exchange
8. Gyors cseréld, felhelyez6 rendszer 18.  Sistem za dostavo s hitro izmenjavo
9. Sistema di inserimento a scambio rapido 19.  Sistema de colocacion de intercambio rapido
10.  Atras apmainas piegades sistéma 20  Snabbt utbytesleveranssystem
1 Serial Number 11.  Serijos numeris
2 Sériové ¢islo 12.  Serienummer
3 Seriennummer 13.  Numer seryjny
4 Serienummer 14.  Numero de Série
5 Serienummer 15.  CepwiiHblit Homep
@ 6 Sarjanumero 16.  Serijski broj
7 Numeéro de série 17.  Sériové Cislo
8 Sorozat szam 18.  Serijska Stevilka
9. Numero catalogato 19.  Numero de serie
10.  Sérijas numurs 20.  Serienummer
1. MR Conditional 11.  Tinkamumas magnetinio rezonanso tyrimui
2. Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI 12. MR Betinget
3. Bedingt MR-sicher 13.  Warunkowo bezpieczny w RM
4. Betinget MR-sikker 14.  RM condicional
5. MR Conditional 15. MP-COBMECTUMOCTb
6. MR Conditional 16.  Prikladnost za MR
7. Conditionnel RM 17.  Pogojno varno pri MR
8. MR-kondicionalis eszkdzok 18.  Podmienene bezpecny pri vySetreni MRI
9. MR Conditional 19.  RM Condicional
10.  Nosaciti MR dross 20.  MR-villkorlig
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