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English

ROADSAVER™ Carotid Artery Stent
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Terumo ROADSAVER Carotid Artery Stent system consists of two basic components: a self expanding stent (see Figure 2) and a 5 French Rapid Exchange (RX) delivery
catheter (See Figure 1). The Stent component is a dual-layer braided closed cell design (See Figure 2). The stent outer layer is a woven closed cell structure with flared ends.
The stent inner layer is a braided closed cell structure with micromesh sized pores. Both the outer and inner stents are composed of a nickel titanium (Nitinol) material. The stent is
designed to expand to a pre-determined diameter when deployed by the delivery catheter. Upon exiting the delivery catheter at the target lesion, the implant expands to the vessel

lumen diameter. The ROADSAVER system can be used with a compatible .014” wire based EPD (Embolic Protection Device) as well as .014” guidewires. The delivery system is
143 cm length.

Figure 1. ROADSAVER System Set-up
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Figure 2. ROADSAVER Stent (Unconstrained)
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Figure 3. ROADSAVER Stent (Implanted/Constrained)
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INDICATIONS
The ROADSAVER Carotid Stent System is indicated for use in patients with carotid
arterial atherosclerotic disease.

CONTRAINDICATIONS
The ROADSAVER Carotid Stent System is contraindicated for use in:

e Patients in whom anticoagulant, antiplatelet therapy or thrombolytic drugs
is contraindicated
* Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium
* Patients with severe vascular tortuosity or anatomy that would preclude the safe
introduction of a guide catheter, sheath, embolic protection system or stent system
* Patients with uncorrected bleeding disorders
* Lesions in the ostium of the common carotid artery

WARNINGS
The ROADSAVER stent should be implanted in vessels with the referenced diameters
according to the product label.

Should unusual resistance be felt at any time during access or removal, the sheath
introducer/guide catheter and ROADSAVER system should be removed as a single
unit. Applying excessive force during delivery or retrieval of the ROADSAVER system
can potentially result in loss or damage to the device and delivery components.

If an EPD device is used, allow for and maintain adequate distance between the filter,
the stent delivery system or deployed stent to avoid potential entanglement.

Do not reposition the ROADSAVER system without fully retrieving the device. The
ROADSAVER stent MUST be retrieved into the delivery system and redeployed at the
desired target location or removed completely from the patient.

Do not attempt to reposition the ROADSAVER implant after detachment.

The use of a guiding sheath or guiding catheter with a fixed hemostasis valve may
cause the distal tip of the delivery catheter to detach at the hemostasis valve upon
removal if the valve is not adequately opened.

When multiple stents are required, stent materials should be of similar composition.
Persons allergic to nickel titanium (Nitinol) may suffer an allergic reaction to this
implant.

It is not recommended that the stent be used in patients with the following additional
characteristics:

* Patients with poor renal function and in the opinion of physician may be at risk for
a reaction to contrast medium

* Pregnant patients

* Patients with perforated vessels evidence by extravasation of contrast medium

* The presence of extensive atherosclerotic disease involving the aortic arch and
proximal common carotid artery that would preclude the safe introduction of
a guiding catheter, sheath or EPD

PRECAUTIONS
Only physicians trained and familiar with carotid stent placement and the associated
complications, side effects and hazards should use this device.

The stent should not be sized to the vessel beyond the reference vessel diameter
range listed on the product label.

Carefully inspect the sterile package and the ROADSAVER system device prior to
use to verify that neither has been damaged during shipment. Do not use kinked or
damaged components, or if the package is opened or damaged.

See the product label for shelf life. Do not use the ROADSAVER system beyond the
labeled use by date.

Carefully remove the guide wire lumen mandrel (see Figure 1 for Proximal Rx port
location) and fully flush the guide wire lumen. Do not use the delivery system if flush
is not observed exiting at the stent Rx delivery system port locations (proximal and
distal).

Exercise caution when crossing the deployed/detached ROADSAVER system with
adjunctive devices such as guidewires, catheters or balloon catheters to avoid
disrupting the device geometry and device placement.

The ROADSAVER system is intended for single use only. Do not reuse, reprocess

or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local government
policy.
Store in a cool and dry place.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications include but are not limited to the following:

Arrhythmia

Aneurysm and pseudoaneurysm formation

Abrupt vessel closure

Allergic reactions (including to antiplatelet agents, contrast medium or stent
materials)

Arteriovenous fistula

Bleeding from anticoagulation/antiplatelet medication
Bradycardia and hypotension

Carotid artery spasm

Coronary ischemia

Death

Disseminated intravascular coagulation

Emboli (air, tissue, plaque, thrombus, device or other)
Emergency artery bypass graft surgery

Hematoma

Hemorrhagic or embolic stroke/TIA

Infection and/or pain at insertion site/Sepsis
Intimal tear/dissection

Myocardial Infarction (MI)

New or worse encephalopathy

Renal failure/insufficiency

Respiratory arrest

Stent misplacement

Tissue necrosis

Vessel injury/dissection/perforation/rupture/trauma
Vessel occlusion or thrombosis

Vessel spasm or recoil

MR Information A

The ROADSAVER Carotid Stent has been determined to be MR conditional according
to the terminology specified by the American Society for Testing Materials (ASTM).

Non-clinical testing demonstrated that the device is MR conditional. A patient with this
device can be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:
Static Magnetic Field

* Static magnetic field of 3 Tesla or less.

* Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less.

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 4 W/kg for 15 minutes of scanning.

« First Level Controlled Operating Mode for the MR system.

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the device produced the following temperature rises during
MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.5-Tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) and 3-Tesla
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR systems:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR  2.1-W/kg 2.7-W/kg
Highest temperature change +1.8°C +2.0°C

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under the
conditions indicated above.

Image Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the implant. Therefore, optimization of MR imaging
parameters to compensate for the presence of this implant may be necessary. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 5-mm relative to the size and shape of this implant.

Optimum MR Imaging Parameters

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal Void Size 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

Terumo Corporation recommends that the patient register the MR conditions
disclosed in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization.
A ROADSAVER patient implant card is included in the package, which should be
completed and provided to the patient.

CLINICIAN USE INFORMATION

Materials

The following parts are required to use the ROADSAVER system:

Accessories for performing a procedure but NOT supplied with the system should be

selected based on the physician’s experience and preferences:

* Appropriate Guiding sheath or catheter with a minimum internal diameter (1.D.)
of .074in. (1.9 mm)
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e .014” guide wire or embolic protection device compatible with the
ROADSAVER System

*  Saline solution/heparin-saline solution continuous flush set

* 5 cc syringe for flushing the ROADSAVER System

¢ Contrast solution

* Rotating Hemostatic Valve (RHV)

* Pressurized sterile Infusion solutions - IV stand

* Femoral artery access device, sterile needle, guide wire

* The ROADSAVER system does not contain latex or PVC materials
PACKAGING AND STORAGE

The ROADSAVER System is placed inside a protective packaged which includes a
tray, sterile sealed pouch and unit carton. The ROADSAVER System will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

SHELF LIFE

See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the
labeled use by date.

PREPARATION FOR USE

Device and Delivery System Selection

Appropriate selection of the ROADSAVER Carotid Stent System is important for
patient safety. In order to choose the optimal ROADSAVER stent size for any

given lesion, examine pre-treatment angiograms for correct and accurate vessel
measurements. Reference the Product Specification chart for the ROADSAVER
Carotid Stent System with the in-service guide Instructions (not included within IFU)
or see the device box label. The stent diameter should be slightly (1-2 mm) larger
than the diameter of the reference vessel to obtain secure placement. Choose the
unconstrained diameter and dual layer stent length as indicated on the outer box
label to correspond with the implanted dual layer length, at a minimum, as long as the
target lesion.

Directions for Use

Delivery System Preparation

Note: You can prepare and flush the delivery system within the packaging tray or you
can remove it and flush the delivery system outside the packaging.

1. Remove the pouched tray enclosing the ROADSAVER System from the carton.
2. Inspect the pouch for any signs of damage to the sterile barrier.

Warning: If it is suspected that the sterile barrier seal has been opened or
compromised, do not use the carotid delivery system and return it to the manufacturer.

The delivery system should be flushed using a 5-ml syringe.

1. Peel open the pouch, remove the tray with delivery system from the pouch and
inspect the delivery system for any signs of damage.

2. Remove the guidewire lumen mandrel from the proximal Rx port and flush the
delivery system (See Figure 1 for Proximal Rx Port location).

3. Attach a 5-ml syringe filled with sterile heparinized saline solution to the
RHV luer and flush the delivery system (See Figure 1 for RHV). Apply positive
pressure until the saline weeps or comes out in drops from the valve seal of the
RHV. Close the seal of the RHV, continue to apply positive pressure until the
saline weeps or comes out in drops from the proximal RX port (See Figure 1).
Pinch the proximal RX port and continue to apply positive pressure until the
saline weeps or comes out in drops from the distal RX port or distal tip of the
delivery catheter.

4. Carefully remove the delivery system from the tray and remove the catheter from
the tubing within the tray without kinking the catheter.

Pre-procedure

The use of an Embolic Protection Device (EPD) should be considered. Ensure that
the EPD is compatible with the ROADSAVER Carotid Delivery System and moves
freely within the wire delivery section of the catheter. Gain vascular access according
to standard angiographic practice and perform a diagnostic angiogram to determine
the appropriate stent diameter and length for the target lesion. Refer to the Product
Specification chart for the ROADSAVER Carotid Stent System with the in-service
guide Instructions (not included within IFU) or see the device box label for choosing
the stent size.

Introduction of the Stent Delivery System
Refer to the outer box label for choosing the proper guide sheath or guiding catheter
for use with the ROADSAVER Carotid Stent System.

Access the treatment site using the appropriate accessory equipment and insert an
EPD usable as a guidewire. If an EPD is not preferred, use a sufficiently long .014”
guidewire and place it across the lesion.

Warning: Always use a guidewire or EPD when advancing or withdrawing the delivery
system. If necessary perform a pre-dilatation at the lesion target site using a standard
PTA technique using the recommended guide sheath or guiding catheter on the outer
box label. The guide wire or EPD device should be advanced past the target lesion
site. Then the delivery system should be advanced over the guide wire or EPD to the
lesion site using fluoroscopy.

Warning: If necessary perform a pre-dilatation using a standard PTA procedure and
then introduce the system through the sheath or guiding catheter.

Caution: Do not advance the delivery system against significant resistance. The cause
of the resistance should be determined by fluoroscopy and remedial action taken.
Withdraw the system and use a new one.

Slack Removal
Ensure that the delivery system catheter outside the patient remains flat and straight.

Warning: Slack in the delivery system catheter either outside or within the patient may
result in misplacement of the stent beyond the lesion.

Stent Deployment

Note: The ROADSAVER stent should be sized to the vessel according to the reference
vessel diameter range listed on the product label. The ROADSAVER stent foreshortens
as it expands to the diameter of the native vessel. The stent foreshortening should

be taken into account when sizing and deploying the ROADSAVER Carotid Stent
System. If the ROADSAVER stent positioning is not satisfactory across the target
lesion, the stent may be recaptured and repositioned if it is not fully deployed. The
implant may be recaptured up to 50% of its deployment from the catheter delivery
system (See Figure 5 and 6). Recapturing of stent can be accomplished by removing
the slack in the delivery catheter shaft and then maintaining the inner catheter (handle)
position and advancing or pushing forward the outer catheter. After recapturing the
stent into the delivery system then you can redeploy the stent across the lesion, taking
into consideration the foreshortening of the stent.

Ensure the RHV is open. The stent is deployed by outer catheter retraction.
Deployment is complete by maintaining inner catheter position (holding handle) while
retracting the outer catheter and allowing the stent to expand (See Figure 4).
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Withdrawing Stent Delivery System

After the stent has been completely deployed, using fluoroscopy, withdraw the
delivery system carefully, leaving the guidewire or EPD in place. Perform standard
post-procedural angiography.

Post Stent Dil

If the stent is not completely expanded within the length of the lesion, post-dilation
with the balloon catheter inside the stent may be done with standard PTA technique.
The inflated nominal diameter of the PTA balloon used for post-dilation should be
approximately the same as the diameter of the referenced native vessel.

Post Stent Placement

Upon final angiography confirming a satisfactory result, the guidewire or EPD should
be removed along with the guide sheath or guiding catheter. Hemostasis of the
puncture site should be established.

HOW SUPPLIED

Sterile: This device is sterilized using Ethylene Oxide. Non-pyrogenic
Contents: One (1) ROADSAVER system

Storage: Store product in a dry, cool place.
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WARRANTY DISCLAIMER

Terumo warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for
particular purpose. Handling, storage, cleaning, and sterilization of the device as

well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure, and
other matters beyond Terumo’s control directly affect the device and the results
obtained from its use. Terumo’s obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this device through its expiration date. Terumo shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this device. Terumo neither assumes, nor authorizes any other person
to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
device. Terumo assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. All rights reserved.

Terumo® is a registered trademark of Terumo Corporation.

MicroVention® is a registered trademark of MicroVention, Inc.
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Francais

Endoprothése d’artére carotide ROADSAVER™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’endoprothése de I'artére carotide ROADSAVER de Terumo se compose de deux composants de base : une endoprothése auto-expansible (voir la figure 2) et un
cathéter de largage a échange rapide (RX, Rapid Exchange) 5 Fr (voir la figure 1). Le composant endoprothése est une conception tressée a cellules fermées, a deux couches (voir
la figure 2). La couche externe de I'endoprothése est une structure tissée a cellules fermées avec des extrémités évasées. La couche interne de I'endoprothése est une structure
tressée a cellules fermées avec des pores de la taille de mailles micrométriques. Les endoprothéses externes et internes sont composées d’un matériau constitué de nickel-titane
(nitinol). L'endoprothése est congue de maniére & augmenter de taille jusqu’a un diamétre prédéterminé lorsqu’elle est déployée par le cathéter de largage. A la sortie du cathéter
de largage au niveau de la Iésion cible, I'implant augmente de taille jusqu’a correspondre au diamétre de la lumiére du vaisseau. Le systéme ROADSAVER peut étre utilisé avec un
dispositif de protection antiembolique (DPE) basé sur un guide de 0,356 mm (0,014 po) compatible ainsi qu’avec des guides de 0,356 mm (0,014 po). La longueur du systéme de
largage est de 143 cm.

Figure 1. Configuration du systeme ROADSAVER
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Figure 2. Endoprothése ROADSAVER (non contrainte)
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Figure 3. Endoprothése ROADSAVER (implantée/contrainte)
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INDICATIONS
L'utilisation du systéme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER est indiquée chez
les patients présentant des |ésions athérosclérotiques de la carotide.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du systéme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER est contre-indiquée
chez:

* Les patients pour lesquels un traitement anticoagulant, antiplaquettaire ou
thrombolytique est contre-indiqué

* Les patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

* Les patients présentant une tortuosité vasculaire importante ou une anatomie
susceptible d’empécher I'introduction sans danger d’un cathéter guide, d’une
gaine de guidage, d’un systéme de protection antiembolique ou d’un systéme
d’endoprothése

* Les patients atteints de troubles hémorragiques non corrigés

* Les patients présentant des Iésions au niveau de I'ostium de la carotide primitive

AVERTISSEMENTS
L’endoprothése ROADSAVER doit étre implantée dans des vaisseaux dont le diamétre
est compris dans la plage de diamétres de référence figurant sur I'étiquette du produit.

En cas de résistance inhabituelle a tout moment pendant I'accés ou le retrait, la gaine
d’introduction/le cathéter guide et le systéme ROADSAVER doivent étre retirés d’un
seul tenant. L'application d’une force excessive pendant le largage ou la récupération
du systéme ROADSAVER peut potentiellement entrainer la perte ou I'endommagement
du dispositif et des composants de largage.

Si un dispositif de protection antiembolique (DPE) est utilisé, assurer et maintenir
une distance suffisante entre le filtre, le systéme de largage de I'endoprothése ou
I'endoprothése déployée afin d’éviter un enchevétrement potentiel.

Ne pas repositionner le systéme ROADSAVER sans avoir entiérement récupéré le
dispositif. L'endoprothése ROADSAVER DOIT étre récupérée dans le systéme de
largage et déployée de nouveau a I'emplacement cible voulu ou retirée complétement
du corps du patient.

Ne pas tenter de repositionner I'implant ROADSAVER aprés son détachement.

L'utilisation d’une gaine de guidage ou d’un cathéter guide avec une valve
hémostatique fixe peut entrainer le détachement de I'extrémité distale du cathéter
de largage au niveau de la valve hémostatique lors de son retrait si la valve n’est pas
suffisamment ouverte.

Lorsque plusieurs endoprothéses sont nécessaires, les matériaux d’endoprothése
doivent avoir une composition semblable.

Les personnes allergiques au nickel-titane (nitinol) peuvent souffrir d’une réaction
allergique a cet implant.

L'utilisation de I'endoprothése chez les patients présentant les caractéristiques
supplémentaires ci-dessous n’est pas recommandée :

* Patients présentant une fonction rénale médiocre et qui, selon le médecin,
pourraient étre a risque d’une réaction au produit de contraste

* Patientes enceintes

* Patients ayant des perforations vasculaires, mises en évidence par I'extravasation
du produit de contraste

* La présence d’une maladie athérosclérotique étendue impliquant la crosse
aortique et la carotide primitive proximale et susceptible d’empécher I'introduction
sans danger d’un cathéter guide, d’une gaine de guidage ou d’un DPE

PRECAUTIONS

Seuls les médecins ayant la formation et les connaissances requises pour la mise
en place d’'une endoprothése carotidienne et connaissant les complications, effets
secondaires et dangers associés doivent utiliser ce dispositif.

Le diamétre de I'endoprothése ne doit pas dépasser la plage de diamétres du vaisseau
de référence figurant sur I'étiquette du produit.

Examiner attentivement I’emballage stérile et le dispositif du systéme ROADSAVER
avant I'emploi pour s’assurer qu’ils n’ont pas été endommagés pendant le transport.
Ne pas utiliser des composants coudés ou endommagés et ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Consulter I'étiquette du produit pour la durée de stockage. Ne pas utiliser le systéme
ROADSAVER aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Retirer avec précaution le mandrin de la lumiére du guide (voir la figure 1 pour
I'emplacement de I'orifice RX proximal) et rincer complétement la lumiére du guide.
Ne pas utiliser le systéme de largage si le liquide de ringage n’est pas visible a la
sortie des emplacements des orifices (proximal et distal) RX du systéme de largage de
I'endoprothése.

Procéder avec précaution en franchissant le systéme ROADSAVER déployé/détaché
avec des dispositifs auxiliaires comme des guides, cathéters ou cathéters a ballonnet
pour éviter de perturber la géométrie et la mise en place du dispositif.

Le systéme ROADSAVER est congu exclusivement pour un usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa
défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des lésions, une maladie ou le décés
du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent également
engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection

ou une infection croisée chez le patient y compris, entres autres, la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. Une contamination du dispositif peut
entrainer des lésions, une maladie ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux réglements hospitaliers,
administratifs et/ou publics locaux en vigueur.

Conserver dans un endroit sec et frais.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications possibles, on citera :

Arrét respiratoire

Arythmie

AVC/AIT hémorragique ou embolique

Bradycardie et hypotension

Coagulation intravasculaire disséminée

Décés

Déchirure/dissection de I'intima

Embolie (air, tissu, plaque, thrombus, dispositif ou autre)
Encéphalopathie nouvelle ou exacerbée

Fermeture soudaine d’un vaisseau

Fistule artérioveineuse

Formation d’anévrisme et de pseudoanévrisme

Hématome

Infarctus du myocarde (IM)

Infection et/ou douleur au niveau du site d’insertion/septicémie
Insuffisance/défaillance rénale

Intervention d’urgence pour pontage artériel avec greffe
Ischémie coronarienne
Lésion/dissection/perforation/rupture/traumatisme d’un vaisseau
Mauvais positionnement de I’endoprothése

Nécrose tissulaire

Occlusion ou thrombose d’un vaisseau

Réactions allergiques (notamment aux agents antiplaquettaires, au produit de
contraste ou aux matériaux d’endoprothése)

e Saignements dus aux médicaments anticoagulants/antiplaquettaires
* Spasme de I'artére carotide

* Spasme ou rétraction d’un vaisseau

Informations relatives a 'IRM ﬁ

L’endoprothése carotidienne ROADSAVER a été déterminée comme étant

MR Conditional (compatible avec I'lRM sous certaines conditions) selon la
terminologie précisée par la Société américaine pour les essais et les matériaux
(ASTM, American Society for Testing and Materials).

Des essais non cliniques ont démontré que le dispositif est « MR Conditional »
(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient avec ce dispositif peut
subir sans danger un examen par IRM immédiatement aprés la mise en place dans les
conditions suivantes :

Champ magnétique statique

e Champ magnétique statique de 3 teslas maximum.

* Champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum.

* Rapporté par I'appareil d’IRM, débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier de 4 W/kg pour 15 minutes de scan maximum.

* Mode de fonctionnement contrélé de premier niveau pour I'appareil d’IRM.

Echauffement associé a 'IRM

Au cours d’essais non cliniques, le dispositif a produit les élévations de température
suivantes au cours de I'lRM, pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence
d’impulsions) dans les appareils d’IRM de 1,5 tesla/64 MHz (appareil Magnetom a
champ horizontal et blindage actif de Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Logiciel Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS) et appareils d’IRM de 3,0 teslas
(3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) :

1.5 tesla 3 teslas
Rapporté par I'appareil d’lRM, DAS moyenné sur le 2,9 W/kg 2,9 W/kg
corps entier
Valeurs mesurées par calorimétrie, DAS moyenné sur 2,1 W/kg 2,7 W/kg
le corps entier
Changement de température maximal +1,8°C +2,0°C

Ces changements de température ne constitueront pas un danger pour un sujet
humain dans les conditions indiquées ci-dessus.

Informations relatives aux artéfacts d’images

La qualité de I'image RM peut étre compromise si la région d’intérét se trouve
exactement dans la méme zone ou relativement proche de I'emplacement de I'implant.
Par conséquent, une optimisation des paramétres d’IRM peut étre nécessaire pour
compenser la présence de cet implant. La taille maximale de 'artéfact (c.-a-d., telle
qu’observée sur la séquence d’impulsions en écho de gradient) s’étend sur 5 mm
environ par rapport a la taille et a la forme de cet implant.

Paramétres d’'IRM optimaux

Séquence TI-SE | Ti-SE GRE GRE
d’impulsions

Taille de la zone 564 mm? | 125 mm? 956 mm? | 155 mm?

de vide de signal

Orientation du plan | Paralléle | Perpendiculaire | Paralléle | Perpendiculaire
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Terumo Corporation recommande au patient d’enregistrer les conditions d’IRM
indiquées dans ce mode d’emploi auprés de la Fondation MedicAlert ou d’une
organisation similaire. Une carte d’implant destinée aux patients porteurs d’un
dispositif ROADSAVER est incluse dans I'emballage ; cette carte doit étre remplie et
fournie au patient.

INFORMATIONS DESTINEES AU CLINICIEN

Matériaux

Les articles suivants sont requis pour utiliser le systéme ROADSAVER :

Les accessoires nécessaires a la réalisation d'une intervention, mais NON fournis avec

le systéme, doivent étre sélectionnés en fonction de I'expérience et des préférences

du médecin :

* Gaine de guidage ou cathéter guide approprié avec un diamétre interne (D.1.)
minimum de 1,9 mm (0,074 po)

*  Guide de 0,356 mm (0,014 po) ou dispositif de protection antiembolique
compatible avec le systéme ROADSAVER

* Ensemble de ringage en continu avec du sérum physiologique ou du sérum
physiologique hépariné

* Seringue de 5 ml pour le ringage du systéme ROADSAVER

* Solution de produit de contraste

*  Valve hémostatique rotative (VHR)

*  Solutions pour perfusions stériles sous pression - Pied a perfusion

* Dispositif d’accés a I'artére fémorale, aiguille stérile, guide

* Le systéme ROADSAVER ne contient pas de matériaux en latex ou en PVC.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme ROADSAVER est placé a I'intérieur d’'un emballage de protection qui
inclut un plateau, un sachet hermétique stérile et une boite unitaire. Le systéeme
ROADSAVER demeure stérile jusqu’a I'ouverture de I'emballage, si celui-ci n’est pas
endommageé et si la date de péremption n’a pas été dépassée. Stocker a température
ambiante contrélée dans un lieu sec.

DUREE DE STOCKAGE

Consulter I'étiquette du produit pour la durée de stockage. Ne pas utiliser le dispositif
aprés de la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

Sélection du dispositif et du systéeme de largage

La sélection appropriée du systéme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER

est importante pour la sécurité du patient. Afin de choisir la taille d’endoprothése
ROADSAVER optimale pour une I€sion donnée, examiner les angiogrammes
préalables au traitement pour déterminer les mesures correctes et précises des
vaisseaux. Consulter le tableau des caractéristiques techniques du produit pour le
systéme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER avec les instructions du guide
d’entretien (non incluses dans le mode d’emploi) ou voir I'étiquette sur la boite du
dispositif. Le diamétre de I'endoprothése doit étre légérement plus grand (1 & 2 mm)
que le diamétre du vaisseau de référence pour assurer un positionnement qui restera
immobile. Choisir le diamétre non contraint et la longueur de I'endoprothése a deux
couches comme indiqué sur I'étiquette de la boite externe de maniére a correspondre
a la longueur des deux couches implantée, qui doit étre au minimum de la méme
longueur que la Iésion cible.

Instructions d’utilisation

Préparation du systeme de largage

Remarque : Il est possible de préparer et de rincer le systéme de largage dans le
plateau d’emballage ou de le retirer et de rincer le systéme de largage a I'extérieur de
I'emballage.

1. Retirer le plateau en sachet qui renferme le systéme ROADSAVER de la boite.
2. Examiner le sachet a la recherche de signes d’endommagement de la barriére
stérile.

Avertissement : Si I'on soupgonne que le joint d’étanchéité de la barriére stérile a été
ouvert ou compromis, ne pas utiliser le systéme de largage carotidien et le renvoyer
au fabricant.

Le systéme de largage doit étre rincé a I'aide d’une seringue de 5 ml.

1. Ouvrir le sachet pelable, retirer le plateau avec le systéme de largage du sachet
et examiner le systéme de largage a la recherche de signes d’endommagement.

2. Retirer le mandrin de la lumiére du guide de I'orifice RX proximal et rincer le
systéme de largage (voir la figure 1 pour I'emplacement de I'orifice RX proximal).

3. Fixer une seringue de 5 ml remplie de sérum physiologique hépariné au
raccord luer de la VHR et rincer le systéme de largage (voir la figure 1 pour la
VHR). Appliquer une pression positive jusqu’a ce que le sérum physiologique
s’égoutte du joint d’étanchéité de la VHR. Fermer le joint d’étanchéité de la
VHR, continuer a appliquer une pression positive jusqu’a ce que le sérum
physiologique s’égoutte de I'orifice RX proximal (voir la figure 1). Pincer Iorifice
RX proximal et continuer a appliquer une pression positive jusqu’a ce que le
sérum physiologique s’égoutte de I'orifice RX distal ou de I'extrémité distale du
cathéter de largage.

4. Retirer avec précaution le systéme de largage du plateau et retirer le cathéter de
la tubulure dans le plateau en évitant toute plicature du cathéter.

Avant l'intervention

L'utilisation d’un dispositif de protection antiembolique (DPE) doit étre envisagée.
S’assurer que le DPE est compatible avec le systéeme de largage carotidien
ROADSAVER et qu’il se déplace librement a I'intérieur de la partie guide de

largage du cathéter. Créer un accés vasculaire selon la pratique angiographique
standard et réaliser un angiogramme diagnostique pour déterminer le diamétre et la
longueur d’endoprothése appropriés pour la Iésion cible. Consulter le tableau des
caractéristiques techniques du produit pour le systéme d’endoprothése carotidienne
ROADSAVER avec les instructions du guide d’entretien (non incluses dans le mode
d’emploi) ou voir I'étiquette sur la boite du dispositif lors du choix de la taille de
I’endoprothése.

Introduction du systéeme de largage de ’endoprothése

Consulter I'étiquette du conditionnement externe pour choisir la gaine de guidage ou
le cathéter guide a utiliser avec le systéme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER.

Accéder au site de traitement en utilisant le matériel auxiliaire approprié et insérer
un DPE pouvant servir de guide. Si un DPE n’est pas préféré, utiliser un guide de
0,356 mm (0,014 po) et le placer en travers de la Iésion.

Avertissement : Utiliser toujours un guide ou un DPE lors de I'avancement ou du
retrait du systéme de largage. Si nécessaire, réaliser une prédilatation au niveau du
site cible de la lésion en employant une technique ATP standard avec la gaine de
guidage ou le cathéter guide recommandé sur I'étiquette du conditionnement externe.
Le guide ou le DPE doit étre avancé au-dela du site de la Iésion cible. Le systéme de
largage doit étre avancé ensuite sur le guide ou le DPE jusqu’au site de la lésion sous
radioscopie.

Avertissement : Si nécessaire, réaliser une prédilatation en employant une procédure
ATP standard puis introduire le systéme par la gaine ou le cathéter guide.

Mise en garde : Ne pas avancer le systéme de largage en cas de résistance
importante. La cause de cette résistance doit étre déterminée sous radioscopie et des
mesures correctrices doivent étre entreprises. Retirer le systéme et utiliser un nouveau.

Elimination du jeu
S’assurer que le cathéter du systéme de largage a I'extérieur du corps du patient reste
plat et droit.

Avertissement : Tout jeu au niveau du cathéter du systéme de largage a I'extérieur
ou a l'intérieur du corps du patient peut entrainer un mauvais positionnement de
I’endoprothése au-dela de la Iésion.

Déploiement de I’endoprothése

Remarque : Le diamétre de I'endoprothése ROADSAVER doit étre déterminé selon

la plage de diamétres du vaisseau de référence figurant sur I'étiquette du produit.
L’endoprothése ROADSAVER se raccourcit a mesure qu’elle augmente de taille
jusqu’a atteindre le diamétre du vaisseau natif. Il est important de tenir compte du
raccourcissement de I'endoprothése lors du choix de Ia taille et du déploiement

du systéeme d’endoprothése carotidienne ROADSAVER. Si le positionnement de
I'endoprothése ROADSAVER n’est pas satisfaisant au travers de la Iésion cible,
I'endoprothése peut étre recapturée et repositionnée si elle n’est pas entiérement
déployée. Il est possible de recapturer I'implant si ce dernier n’a pas été déployé
aplus de 50 % par le systéme de largage du cathéter (voir les figures 5 et 6).
L’endoprothése peut étre recapturée en éliminant le mou de la tige du cathéter de
largage, puis en maintenant la position du cathéter interne (poignée) et en avangant ou
poussant vers I'avant le cathéter externe. Aprés la recapture de I'endoprothése dans le
systéme de largage, il est possible de déployer de nouveau I'endoprothése en travers
de la Iésion, en tenant compte du raccourcissement de I'endoprothése.

S’assurer que la VHR est ouverte. L'endoprothése est déployée en rétractant le
cathéter externe. Terminer le déploiement en maintenant la position du cathéter
interne (en tenant la poignée) tout en rétractant le cathéter externe et en laissant
I'endoprothése se développer (voir la figure 4).

Figure 4. Déploi de l Is]
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Figure 5. Rétraction de I'endoprothése
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Figure 6. del Is] ése : Déploi de 50 % environ

Marqueur de Marqueur de la Marqueur du
I'extrémité distale gaine externe poussoir proximal

Retrait du systeme de largage de I’endoprothése

Une fois que I'endoprothése a été complétement déployée, retirer avec précaution
sous radioscopie le systéme de largage en laissant le guide ou le DPE en place.
Réaliser une angiographie post-intervention standard.

Di ion de prothese post .

Si I'endoprothése ne se développe pas complétement sur toute la longueur de la
Iésion, il est possible de réaliser une post-dilatation avec le cathéter a ballonnet a
I'intérieur de I'endoprothése en employant une technique ATP standard. Le diamétre
nominal gonflé du ballonnet d’ATP utilisé pour la post-dilatation doit étre identique
environ au diamétre du vaisseau natif référencé.

Apreés la mise en place de I'endoprothése

Lors de I'angiographie finale confirmant un résultat satisfaisant, le guide ou le DPE doit
&tre retiré avec la gaine de guidage ou le cathéter guide. Etablir ’hémostase au niveau
du site de ponction.

PRESENTATION

Stérile : Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Apyrogene
Contenu : Un (1) systéme ROADSAVER

Stockage : Stocker le produit dans un lieu sec et frais.

EXCLUSION DE GARANTIE

Terumo garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de

la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie
non citée expressément dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou
autrement, y compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et
la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic,
au traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels Terumo n’exerce
aucun contrdle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par

son utilisation. L’obligation de Terumo aux termes de cette garantie est limitée a la
réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date de péremption. Terumo
ne sera pas tenu responsable des préjudices, pertes ou dépenses accessoires ou
consécutifs découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
Terumo n’assume pas, et n'autorise aucun tiers & assumer en son nom, d’autres
responsabilités en rapport avec ce dispositif. Terumo n’assume aucune responsabilité
quant aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie
expresse ou implicite quant &, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou
I'adéquation & un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des modeéles sont sujets a
modification sans préavis.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Tous droits réservés.
Terumo® est une marque déposée de Terumo Corporation.
MicroVention® est une marque déposée de MicroVention, Inc.
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Deutsch

ROADSAVER™ Karotis-Stent
Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Terumo ROADSAVER Karotis-Stentsystem besteht aus zwei Grundkomponenten: einem selbstexpandierenden Stent (siehe Abbildung 2) und einem Rapid-Exchange-
Applikationskatheter (RX-Katheter) der GroBe 5 French (siehe Abbildung 1). Die Stentkomponente ist als zweischichtiges, geflochtenes, geschlossenzelliges Design ausgefiihrt
(siehe Abbildung 2). Die duBere Schicht des Stents ist eine gewebte, geschlossenzellige Struktur mit aufgeweiteten Enden. Die innere Schicht des Stents ist eine geflochtene,
geschlossenzellige Struktur mit Poren von MikronetzgréBe. AuBerer und innerer Stent bestehen jeweils aus einem Nickel-Titan-Material (Nitinol). Der Stent ist dafiir konzipiert, sich
nach der Freigabe durch den Applikationskatheter auf einen festgelegten Durchmesser aufzuweiten. Nach dem Austritt aus dem Applikationskatheter an der Ziellasion expandiert
das Implantat auf den Durchmesser des GefaBlumens. Das ROADSAVER System kann zusammen mit einem kompatiblen Embolieschutzinstrument (Embolic Protection Device,
EPD) auf Basis eines Fuihrungsdrahts von 0,356 mm (0,014") sowie mit Fihrungsdrahten von 0,356 mm (0,014") eingesetzt werden. Die Lange des Applikationssystems betragt 143 cm.

Abbildung 1. Konfiguration des ROADSAVER Systems

1. Griff
2. Drehbares Hamostaseventil (RHV)
3. Fuhrungsdrahtlumen-Mandrin

4. Proximaler RX-Port

5. Distale Spitze

Abbildung 2. ROADSAVER Stent (nicht komprimiert)
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Abbildung 3. ROADSAVER Stent (implantiert/komprimiert)
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INDIKATIONEN
Das ROADSAVER Karotis-Stentsystem ist zur Anwendung bei Patienten mit
Atherosklerose der A. carotis indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Das ROADSAVER Karotis-Stentsystem ist in den folgenden Situationen kontraindiziert:

* Patienten, bei denen eine Antikoagulanzien- und Antithrombozyten-Therapie oder
thrombolytische Medikamente kontraindiziert sind

« Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan

* Patienten mit hochgradig gewundenen GefaBen oder anatomischen
Gegebenheiten, die die sichere Einfiihrung eines Fiihrungskatheters, einer
Schleuse, eines Embolieschutzinstruments oder eines Stentsystems ausschlieBen

* Patienten mit unkorrigierten Blutungsstérungen

¢ Lasionen im Ostium der A. carotis communis

WARNHINWEISE
Der ROADSAVER Stent muss in GefaBen mit den entsprechenden Durchmessern fiir
die ReferenzgefaBe implantiert werden (siehe Produktetikett).

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Zugangs oder der Entnahme ein
ungewdhnlicher Widerstand spurbar sein, missen Einflihrschleuse/Fuihrungskatheter
und ROADSAVER System als Einheit entfernt werden. Die Anwendung GbermaBiger
Kraft beim Einfiihren oder Einholen des ROADSAVER Systems kann méglicherweise
den Verlust oder die Beschadigung des Systems und der Applikationskomponenten
zur Folge haben.

Sofern ein EPD eingesetzt wird, muss zwischen dem Filter und dem Stent-
Applikationssystem bzw. dem entfalteten Stent ein adaquater Abstand vorgesehen und
eingehalten werden, um ein mdogliches Verfangen zu verhindern.

Das ROADSAVER System erst nach vollstandigem Einholen des Systems erneut
positionieren. Der ROADSAVER Stent MUSS in das Applikationssystem eingeholt und
erneut am gewiinschten Zielort entfaltet oder vollstandig aus dem Patienten entfernt
werden.

Nach dem Ablésen des ROADSAVER Implantats darf nicht versucht werden, seine
Position zu veréndern.

Wenn eine Fiihrungsschleuse bzw. ein Fiihrungskatheter mit festem Hamostaseventil
eingesetzt wird, kann sich die distale Spitze des Applikationskatheters bei der
Entfernung am Hamostaseventil I6sen, wenn das Ventil nicht ausreichend weit gedffnet
wird.

Wenn mehrere Stents erforderlich sind, sollten die Stentmaterialien von &hnlicher
Zusammensetzung sein.

Personen mit einer Allergie gegen Nickel-Titan (Nitinol) kénnen auf dieses Implantat
allergisch reagieren.

Bei Patienten mit den folgenden zusatzlichen Merkmalen wird von der Anwendung des
Stents abgeraten:

* Patienten mit beeintréchtigter Nierenfunktion, bei denen nach Auffassung des
Arztes das Risiko einer Reaktion auf das Kontrastmittel besteht

* Schwangere

* Patienten mit GefaBperforationen, die anhand der Extravasation von Kontrastmittel
belegt sind

* Vorliegen einer ausgedehnten atherosklerotischen Erkrankung unter Einbeziehung
des Aortenbogens und der proximalen A. carotis communis, die die sichere
Einflihrung eines Fiihrungskatheters, einer Schleuse oder eines EPD ausschlieBt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die tiber Ausbildung
und Erfahrung bei der Platzierung von Karotis-Stents und den damit verbundenen
Komplikationen, Nebenwirkungen und Gefahren verfigen.

Die GroBe des Stents darf nicht tiber den auf dem Produktetikett aufgefiihrten
Durchmesserbereich fur die ReferenzgefaBe hinausgehen.

Die sterile Verpackung und das ROADSAVER System vor Gebrauch sorgféltig priifen
und sicherstellen, dass weder Verpackung noch System beim Transport beschadigt
wurden. Keine abgeknickten oder beschadigten Komponenten verwenden. Nicht
benutzen, falls die Verpackung offen oder beschadigt ist.

Die Lagerfahigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das ROADSAVER System
nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Vorsichtig den Mandrin aus dem Fiihrungsdrahtlumen (Anordnung des RX-Ports siehe
Abbildung 1) entfernen und das Fihrungsdrahtlumen vollstandig durchspilen. Wenn
aus den RX-Ports des Stent-Applikationssystems (proximal und distal) nicht sichtbar
Spullésung austritt, darf das Applikationssystem nicht benutzt werden.

Beim Durchqueren des entfalteten/abgelosten ROADSAVER Systems mit
Hilfskomponenten wie Fiihrungsdrahten, Kathetern oder Ballonkathetern vorsichtig
vorgehen, damit Systemgeometrie und -platzierung nicht beeintrachtigt werden.

Das ROADSAVER System ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kdnnte die strukturelle Integritdt des Produkts
beeintrachtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination
des Produkts bewirken und/oder eine Infektion bzw. Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von

einem Patienten zum anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Die Vorrichtung nach dem Gebrauch gemaB den Krankenhausrichtlinien sowie den
Vorschriften der Verwaltung und/oder 6rtlichen Behorde entsorgen.

Kuhl und trocken aufbewahren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

K unter

*  Abrupter GefaBverschluss

Allergische Reaktionen (insbesondere gegen Antithrombozytenwirkstoffe,
Kontrastmittel oder Stentmaterialien)

Arteriovendse Fistel

Atemstillstand

Bildung von Aneurysmen/Pseudoaneurysmen

Blutung aufgrund der Gabe von Antikoagulanzien/Antithrombozytenwirkstoffen
Bradykardie und Hypotonie

Disseminierte intravasale Koagulopathie

Embolien (Luft, Gewebe, Plaque, Thrombus, System oder sonstige)
Fehlplatzierung des Stents

GefaBspasmus oder -recoil
GefaBverletzung/-dissektion/-perforation/-ruptur/-trauma
GefaBverschluss oder Thrombose

Gewebenekrose

Hamatom

Hamorrhagischer oder embolischer Schlaganfall bzw. TIA
Herzrhythmusstérungen

Infektion und/oder Schmerzen an der Einfiihrstelle/Sepsis
Intimariss/-dissektion

Koronarischdmie

Myokardinfarkt (MI)

Neue oder verschlimmerte Enzephalopathie
Nierenversagen/-insuffizienz

NotfallméBige Bypassoperation

Spasmus der A. carotis

Tod

MRT-Informationen ﬁ
Der ROADSAVER Karotis-Stent ist bedingt MRT-kompatibel gemaB der von der
American Society for Testing and Materials (ASTM) angegebenen Terminologie.

Nicht klinische Tests haben nachgewiesen, dass das System bedingt MRT-kompatibel
ist. Ein Patient kann sich unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach der
Implantation dieses Systems gefahrlos einem Scan unterziehen:

Statisches Magnetfeld
* Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla.
* Maximaler raumlicher Magnetfeld-Gradient von hochstens 720 Gauss/cm.

¢ Maximale, durch das MRT-System angezeigte, iiber den gesamten Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einem Scan von
15 Minuten.

* Kontrollierter Betriebsmodus Stufe 1 des MRT-Systems.

MRT-bedingte Erwdrmung

In nicht klinischen Tests verursachte das System die folgenden Temperaturanstiege bei
einer 15-minttigen MRT-Untersuchung (d. h. pro Impulsfolge) in MRT-Systemen mit
1,5 Tesla/64 MHz (aktiv abgeschirmter Horizontalfeld-Scanner Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B

DHHS) und 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

15Tesla  3Tesla
Vom MRT-System gemeldete, ganzkorpergemittelte SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetrisch gemessene Werte, ganzkorpergemittelte 2,1 W/kg 2,7 W/kg
AR
Haochste Temperaturanderung +1,8°C +2,0°C

Diese Temperaturdnderungen stellen unter den oben angegebenen Bedingungen keine
Gefahr fiir Patienten dar.

Informationen zu Bildartefakten

Falls das untersuchte Gebiet genau mit der Position des Implantats zusammenfallt
oder relativ nahe beim Implantat liegt, kann die MRT-Bildqualitét beeintrachtigt werden.
Es kann daher erforderlich sein, die MRT-Bildgebungsparameter entsprechend zu
optimieren, wenn dieses System implantiert ist. Die maximale GroBe des Artefakts

(wie aus der Gradienten-Echo-Pulssequenz ersichtlich) erstreckt sich ca. 5 mm im
Verhaltnis zur Gr6Be und Form des Implantats.

Optimale MRT-Bildgebungsparameter

Impulsfolge T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe der Signalliicke | 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Ebenenausrichtung Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht
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Terumo Corporation empfiehlt dem Patienten, die in dieser Gebrauchsanleitung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer
gleichwertigen Organisation registrieren zu lassen. Das Paket enthélt einen
Implantationsausweis fir das ROADSAVER System, der ausgefillt und dem Patienten
ausgehandigt werden sollte.

INFORMATIONEN ZUR KLINISCHEN ANWENDUNG

Materialien
Folgende Teile sind zur Anwendung des ROADSAVER Systems erforderlich:

Zubehdr zur Durchfiihrung eines Verfahrens, das NICHT dem System beiliegt, sollte
nach der Erfahrung und den Préferenzen des Arztes ausgewéhlt werden:

* Geeignete(r) Fuhrungsschleuse bzw. Fiihrungskatheter mit einem
Innendurchmesser (ID) von mindestens 1,9 mm (0,074")

* Fihrungsdraht von 0,356 mm (0,014") oder mit dem ROADSAVER System
kompatibles Embolieschutzinstrument

*  Set zur kontinuierlichen Spiilung mit Kochsalzlésung/Heparin-Kochsalzlésung
*  5-ml-Spritze zum Durchsptilen des ROADSAVER Systems

¢ Kontrastmittel

* Drehbares Hamostaseventil (Rotating Hemostatic Valve/RHV)

*  Sterile Infusionslésungen unter Druck - Infusionsstéander

* Produkt fir die Punktion der A. femoralis, sterile Kaniile, Fiihrungsdraht

* Das ROADSAVER System enthélt keine Latex- oder PVC-Materialien.
VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das ROADSAVER System befindet sich in einer Schutzverpackung, die aus
einer Schale, einem steril versiegelten Beutel und einem Einheitskarton besteht.
Das ROADSAVER System bleibt so lange steril, bis die Verpackung gedffnet
oder beschadigt wird oder das Verfallsdatum tberschritten wird. Bei geregelter
Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern.

LAGERFAHIGKEIT

Die Lagerfahigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Produkt nicht mehr nach
dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Auswahl von Produkt und Applikationssystem

Die Auswahl des richtigen ROADSAVER Karotis-Stentsystems ist wichtig fir die
Sicherheit des Patienten. Um die optimale GréBe des ROADSAVER Stents fir eine
bestimmte L&sion zu wéhlen, vor der Behandlung erstellte Angiogramme fiir eine
korrekte und exakte Vermessung des GeféBes heranziehen. Die Tabelle mit den
Produktspezifikationen fiir das ROADSAVER Karotis-Stentsystem in den Anweisungen
des Betriebsleitfadens (nicht in der Gebrauchsanleitung enthalten) beziehungsweise
die Auszeichnung des Systemkartons beachten. Der Stentdurchmesser sollte etwas
groBer (1 mm bis 2 mm) als der Durchmesser des ReferenzgefaBes gewéhlt werden,
um eine sichere Platzierung zu erzielen. Den nicht komprimierten Durchmesser

und die Lange der doppelten Schicht des Stents entsprechend den Angaben auf
der Umverpackung so wahlen, dass die Lange der doppelten Schicht nach der
Implantation mindestens der Lange der Zielldsion entspricht.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung des Applikationssystems

Hinweis: Das Applikationssystem kann noch in der Verpackungsschale vorbereitet und
gesplilt werden oder vor dem Spiilen aus der Verpackung entnommen werden.

1. Die im Beutel verpackte Schale mit dem ROADSAVER System aus dem Karton
nehmen.

2. Den Beutel auf Anzeichen einer Beschadigung der Sterilbarriere untersuchen.
Warnung: Wenn angenommen wird, dass die Versiegelung der Sterilbarriere geéffnet
oder beschadigt wurde, darf das Karotis-Applikationssystem nicht verwendet werden.
Es muss stattdessen an den Hersteller zuriickgegeben werden.

Das Applikationssystem sollte mit einer 5-ml-Spritze gespiilt werden.

1. Den Beutel durch Abziehen der Folie 6ffnen, die Schale mit dem
Applikationssystem aus dem Beutel nehmen und das Applikationssystem auf
Anzeichen von Schaden untersuchen.

2. Den Fiihrungsdrahtlumen-Mandrin aus dem proximalen RX-Port entfernen
und das Applikationssystem durchspiilen (Anordnung des RX-Ports siehe
Abbildung 1).

3. Eine mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5-ml-Spritze am
Luer-Anschluss des RHV anbringen und das Applikationssystem spiilen (RHV
siehe Abbildung 1). Uberdruck anlegen, bis Tropfen der Kochsalzlésung an
der Ventildichtung des RHV austreten. Die Dichtung des RHV schlieBen und
weiterhin Uberdruck anlegen, bis Tropfen der Kochsalzlésung am proximalen
RX-Port (siehe Abbildung 1) austreten. Den proximalen RX-Port mit den Fingern
abklemmen und weiterhin Uberdruck anlegen, bis Tropfen der Kochsalzlésung
am distalen RX-Port bzw. der distalen Spitze des Applikationskatheters
austreten.

4. Das Applikationssystem vorsichtig aus der Schale nehmen und den Katheter aus
dem Schlauch in der Schale ziehen, ohne ihn dabei zu knicken.

Vor dem Eingriff

Die Anwendung eines Embolieschutzinstruments (EPD) sollte erwogen werden.
Darauf achten, dass das EPD mit dem ROADSAVER Karotis-Applikationssystem
kompatibel ist und sich im Drahtapplikationsabschnitt des Katheters ungehindert
bewegen lasst. Wie in der Angiographie Ublich einen GefdBzugang anlegen und

ein diagnostisches Angiogramm aufnehmen, um die fiir die Ziellasion geeigneten
Werte fiir Stentdurchmesser und -lange zu ermitteln. Zur Auswahl der StentgroBe die
Tabelle mit den Produktspezifikationen fiir das ROADSAVER Karotis-Stentsystem in
den Anweisungen des Betriebsleitfadens (nicht in der Gebrauchsanleitung enthalten)
beziehungsweise die Auszeichnung des Systemkartons beachten.

Einfiihrung des Stentapplikationssystems

Zur Auswahl der geeigneten Fiihrungsschleuse bzw. des geeigneten
Flhrungskatheters fiir das ROADSAVER Karotis-Stentsystem die Auszeichnung der
Umverpackung beachten.

Die Behandlungsstelle mit geeigneten Zubehorprodukten ansteuern und ein als
Flihrungsdraht verwendbares EPD einfiihren. Falls kein EPD vorgesehen ist, einen
Flihrungsdraht von 0,356 mm (0,014") Durchmesser und ausreichender Lénge
verwenden und die Lasion damit durchqueren.

Warnung: Beim Vorschieben und Zurtickziehen des Applikationssystems muss

immer ein Fiihrungsdraht oder EPD verwendet werden. Bei Bedarf an der Stelle der
Ziellasion mithilfe der tiblichen PTA-Techniken und der (dem) auf der Umverpackung
empfohlenen Flihrungsschleuse (Fiihrungskatheter) eine Vordilatation durchfiihren. Der
Flihrungsdraht bzw. das EPD sollte iber die Stelle der Ziellasion hinaus vorgeschoben
werden. AnschlieBend sollte das Applikationssystem unter Durchleuchtung tiber den
Flihrungsdraht bzw. das EPD zur Stelle der Ziellasion vorgeschoben werden.

Warnung: Bei Bedarf mithilfe der tiblichen PTA-Techniken eine Vordilatation
durchfiihren und anschlieBend das System durch die Schleuse bzw. den
Flihrungskatheter einfiihren.

Vorsicht: Das Applikationssystem darf nicht gegen einen signifikanten Widerstand
vorgeschoben werden. Die Ursache des Widerstandes muss mittels Durchleuchtung
ermittelt und behoben werden. Das System zurlickziehen und ein neues System
verwenden.

Straffung
Darauf achten, dass der auBerhalb des Patienten liegende Anteil des
Applikationskatheters flach und gerade bleibt.

Warnung: Ein Durchhéngen des Applikationskatheters auBerhalb oder innerhalb des
Patienten kann zu einer Fehlplatzierung des Stents jenseits der Zielldsion fiihren.

Entfaltung des Stents

Hinweis: Die GroéBe des ROADSAVER Stents muss in den auf dem Produktetikett
aufgefiihrten Durchmesserbereich fiir die ReferenzgeféaBe fallen. Der ROADSAVER
Stent verkirzt sich, wéhrend er auf den Durchmesser des nativen GefaBes expandiert.
Diese Stentverkiirzung muss bei GréBenauswahl und Entfaltung des ROADSAVER
Karotis-Stentsystems beriicksichtigt werden. Wenn der ROADSAVER Stent nicht

zur Zufriedenheit innerhalb der Ziellasion positioniert wurde, kann der Stent wieder
eingeholt und erneut positioniert werden, sofern er noch nicht vollstandig entfaltet
wurde. Das Einholen des Implantats ist bis zu einer Entfaltung von 50% aus dem
Katheter-Applikationssystem méglich (siehe Abbildungen 5 und 6). Zum Einholen des
Stents wird der Applikationskatheterschaft gestrafft, die Position des Innenkatheters
(Griffs) beibehalten und der AuBenkatheter vorgeschoben. Nach dem Einholen des
Stents in das Applikationssystem kann er erneut in der Lasion entfaltet werden, wobei
die Verkiirzung des Stents zu beriicksichtigen ist.

Darauf achten, dass das RHV offen ist. Der Stent wird entfaltet, indem der

AuBenkatheter zurlickgezogen wird. Die Entfaltung wird abgeschlossen, indem die
Position des Innenkatheters beibehalten (d. h. der Griff festgehalten) wird, wéhrend
der AuBenkatheter zuriickgezogen wird, sodass der Stent expandieren kann (siehe

Abbildung 4).

Abbildung 4. Entfaltung des Stents
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Abbildung 5. Zuriickziehen des Stents
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Abbildung 6. Einholen des Stents: Stententfaltung zu ungefahr 50%

Markierung an Markierung an der Markierung am
der distalen Spitze AuRenschleuse proximalen Pusher

Zuriickzi des Stent-A

Nach der vollstandigen Entfaltung des Stents das Applikationssystem unter
Durchleuchtung vorsichtig zuriickziehen und den Filhrungsdraht bzw. das EPD
zuriicklassen. Wie Ublich eine Angiographie nach dem Eingriff durchfiihren.

Dilatation des Stents nach der Entfaltung

Sollte der Stent innerhalb der Lésionslénge nicht vollstandig entfaltet sein, kann
entsprechend der tblichen PTA-Technik eine Nachdilatation mit einem im Stent
platzierten Ballonkatheter durchgefiihrt werden. Der Nenndurchmesser des zur
Nachdilatation verwendeten PTA-Ballons im inflatierten Zustand sollte ungefahr dem
Durchmesser des nativen ReferenzgefaBes entsprechen.

Nach der Stentplatzierung

Sobald die abschlieBende Angiographie ein befriedigendes Ergebnis bestétigt, wird
der Fiihrungsdraht bzw. das EPD zusammen mit der Fiihrungsschleuse bzw. dem
Fuhrungskatheter entfernt. AnschlieBend die Hdmostase an der Punktionsstelle
herbeifthren.

LIEFERUMFANG

Steril: Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht pyrogen
Inhalt: Ein (1) ROADSAVER System

Lagerung: Produkt trocken und kiihl lagern.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Terumo gewahrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Fertigung

dieses Produkts. Diese Gewahrleistung gilt anstelle von und schlieBt alle

anderen Gewahrleistungen aus, die hier nicht ausdriicklich erwahnt sind. Dazu
geharen ausdriickliche oder stillschweigende gesetzliche Gewahrleistungen oder
andere Bestimmungen, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf stillschweigende
Gewaéhrleistungen der Handelsiiblichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in
Bezug auf den Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte
auBerhalb der Kontrolle von Terumo haben direkten Einfluss auf das Produkt und

die durch dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Verpflichtung seitens Terumo
gemaB dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz

des Produkts bis zu seinem Verfallsdatum. Terumo haftet nicht fiir Neben- oder
Folgeschaden, EinbuBen oder Unkosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus

der Verwendung dieses Produkts ergeben. Terumo tbernimmt keinerlei zusétzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und berechtigt
auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung zuzusichern.
Terumo Ubernimmt keine Haftung fir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden, und bietet keine Gewahrleistung, weder ausdrticklicher noch
stillschweigender Art, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf die Handelstiblichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen Anderungen ohne
Vorankiindigung.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
Terumo® ist eine eingetragene Marke der Terumo Corporation.
MicroVention® ist eine eingetragene Marke von MicroVention, Inc.
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Espanol

Stent para arteria carotida ROADSAVER™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent para arteria carétida ROADSAVER de Terumo consta de dos componentes basicos: un stent autoexpandible (véase la figura 2) y un catéter de implantacion de
intercambio rapido de 5 Fr (véase la figura 1). El componente de stent presenta un disefio de celda cerrada entrelazado de doble capa (véase la figura 2). La capa exterior del stent
presenta una estructura de celda cerrada tejida con extremos abocinados. La capa interior del stent presenta una estructura de celda cerrada entrelazada con poros del tamafio
de la micromalla. Tanto el stent exterior como el interior estdn compuestos de un material de niquel-titanio (nitinol). Cuando se despliega mediante el catéter de implantacion,

el stent esta disefiado para expandirse hasta alcanzar un didmetro predeterminado. Cuando el catéter de implantacion sale de la lesién diana, el implante se expande hasta el
didmetro de la luz del vaso. El sistema ROADSAVER puede utilizarse con un dispositivo de proteccion embdlica (DPE) de alambre de 0,356 mm (0,014 pulgadas) compatible, asi
como con guias de 0,356 mm (0,014 pulgadas). El sistema de implantacién tiene 143 cm de longitud.

Figura 1. Configuracion del sistema ROADSAVER
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Mandril de la luz de la guia
Conector de intercambio rapido proximal
Punta distal
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Figura 2. Stent ROADSAVER (libre)
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Figura 3. Stent ROADSAVER (implantado/limitado)
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INDICACIONES
El sistema de stent para carétida ROADSAVER esta indicado para uso en pacientes
con arterioesclerosis carotidea.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de stent para carétida ROADSAVER esta contraindicado para uso en:

* Pacientes para quienes los anticoagulantes, los antiagregantes plaquetarios o los
tromboliticos estén contraindicados

* Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio

* Pacientes con tortuosidad vascular grave o una anatomia que impedirian la
introduccion sin peligro de un catéter guia, vaina, sistema de proteccion embdlica
o sistema de stent

* Pacientes con trastornos hemorrégicos no corregidos

* Lesiones en el ostium de la arteria cardtida primitiva

ADVERTENCIAS
El stent ROADSAVER debera implantarse en vasos con los diametros indicados en la
etiqueta del producto.

En caso de notarse una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso

o la retirada, debera extraerse el introductor de vaina/catéter guia y el sistema
ROADSAVER como una sola unidad. La aplicacién de una fuerza excesiva durante la
implantacién o recuperacion del sistema ROADSAVER puede potencialmente provocar
la pérdida o el dafo del dispositivo y de los componentes de implantacion.

Si se utiliza un DPE, permita y mantenga una distancia adecuada entre el filtro, el
sistema de implantacion de stent o el stent desplegado para evitar un posible enredo.

No reposicione el sistema ROADSAVER sin recuperar totalmente el dispositivo. El
stent ROADSAVER DEBE recuperarse al interior del sistema de implantacion y volverse
a desplegar en el lugar que se desea tratar, o retirarse por completo del paciente.

No intente reposicionar el implante ROADSAVER una vez desprendido.

El uso de una vaina o catéter guias con una vélvula hemostatica fija puede hacer
que, al retirar el catéter de implantacion, la punta distal se desprenda a la altura de la
valvula hemostética si la valvula no estd suficientemente abierta.

Cuando se necesiten varios stents, estos deberdn estar compuestos de materiales
parecidos.

Las personas alérgicas al niquel-titanio (nitinol) pueden sufrir una reaccién alérgica a
este implante.

No se recomienda utilizar el stent en pacientes con las siguientes caracteristicas
adicionales:

* Pacientes con una funcion renal deficiente y que, en opinién del médico, puedan
correr riesgo de una reaccion al medio de contraste

* Pacientes embarazadas

* Pacientes con indicios de vasos perforados por extravasacion del medio de
contraste

* Pacientes con presencia de extensa arteriosclerosis con implicacién del arco
adrtico y la arteria carétida primitiva proximal que pueda impedir la introduccion
sin peligro de un catéter guia, vaina o DPE

PRECAUCIONES

Solo médicos con la debida formacion, que estén familiarizados con el procedimiento
de colocacion de stents para cardtida y las complicaciones, efectos secundarios y
peligros asociados, deberan utilizar este dispositivo.

El tamafio del stent en relacién con el vaso no deberd estar fuera del intervalo de
diametros del vaso de referencia indicado en la etiqueta del producto.

Inspeccione con cuidado el envase estéril y el dispositivo del sistema ROADSAVER
antes de utilizarlo, para verificar que no hayan sufrido ningtin dafio durante el envio.
No utilice componentes doblados o dafiados, ni utilice el producto si el envase se ha
abierto o esté dafiado.

La vida de almacenamiento del dispositivo esta especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el sistema ROADSAVER mas alla de la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta.

Retire con cuidado el mandril de la luz de la guia (véase la figura 1 para la ubicacion
del conector de intercambio rapido proximal) y lave totalmente la luz de la guia. No
utilice el sistema de implantacién si no ve salir solucién de lavado en las ubicaciones
(proximal y distal) de los conectores del sistema de implantacién de intercambio
rapido del stent.

Tenga cuidado al atravesar el sistema ROADSAVER desplegado/desprendido con
dispositivos complementarios, como guias, catéteres o catéteres balén, para no alterar
la geometria y la colocacion del dispositivo.

El sistema ROADSAVER esta concebido para un solo uso tunicamente. No lo reutilice,
reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o derivar en fallo

del dispositivo, lo que a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte
al paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear
también un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o producir infecciones o
infecciones cruzadas al paciente, incluida entre otras cosas, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede derivar en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su utilizacion, deseche segun la politica del hospital, de la administracién
y/o del gobierno local.

Consérvese en un lugar fresco y seco.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las icaci i i

entre otras, las siguientes:

Arritmia

Bradicardia e hipotension

Cierre repentino del vaso

Cirugia de injerto de derivacion arterial de emergencia
Coagulacion intravascular diseminada

Colocacién incorrecta del stent
Dano/diseccién/perforacion/rotura/traumatismo del vaso
Desgarro/diseccion de la intima

Embolos (gas, tejido, placa, trombo, dispositivo u otro)
Encefalopatia nueva o de peor prondstico

Espasmo de la arteria carétida

Espasmo o contorsion del vaso

Fistula arteriovenosa

Formacién de aneurismas y pseudoaneurismas

Hematoma

Hemorragia como consecuencia de los anticoagulantes/antiagregantes
Ictus hemorragico o embdlico/accidentes isquémicos transitorios
Infarto de miocardio (IM)

Infeccidn o dolor en el lugar de insercion/septicemia
Insuficiencia/fallo renal

Isquemia coronaria

Muerte

Necrosis tisular

Oclusién o trombosis del vaso

Parada respiratoria

Reacciones alérgicas (incluido a antiagregantes, al medio de contraste o a los
materiales del stent)

Informaciodn relacionada con la resonancia magnética (RM) A

Se ha determinado que el stent para carétida ROADSAVER es MR conditional
(seguro en determinadas condiciones de resonancia magnética) de acuerdo con
la terminologia especificada por la ASTM (Sociedad Estadounidense de Pruebas y
Materiales).

Las pruebas no clinicas han demostrado que el dispositivo es MR conditional (seguro
en determinadas condiciones de resonancia magnética). Un paciente con este
dispositivo puede someterse sin peligro a una resonancia magnética, inmediatamente
después de su colocacion, si se cumplen las condiciones siguientes:

Campo magnético estatico
e Campo magnético estético de 3 teslas o inferior.
* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm o0 menos.

* Elsistema de RM méaxima notificé una tasa de absorcion especifica promediada
sobre el cuerpo entero de 4 W/kg durante 15 minutos de exposicion.

* Modo operativo controlado de primer nivel para el sistema de RM.

Calentamiento relacionado con IRM

En pruebas no clinicas, el dispositivo produjo los siguientes aumentos de temperatura
en el transcurso de IRM realizadas durante 15 minutos de exploracién (esto es, por
secuencia de pulso) en los sistemas de RM de 1,5 teslas/64 MHz (escaner de camp
horizontal con blindaje activo Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
EE. UU. Software Numaris/4, versiéon Syngo MR 2002B DHHS) y de 3 teslas (sistema
de 3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, EE. UU.):

15teslas 3 teslas
indice de absorcion especifica (SAR) promediado al 2,9 W/kg 2,9 W/kg
cuerpo entero, notificado por el sistema de RM
Valores medidos de calorimetria, SAR promediado al 2,1 W/kg 2,7 W/kg
cuerpo entero
Cambio maximo de temperatura +1,8°C +2,0°C

Estos cambios de temperatura no constituiran ningtn peligro para un sujeto humano
bajo las condiciones anteriormente indicadas.

Informacion sobre artefactos de imagen

La calidad de la imagen obtenida por RM puede verse afectada si el drea de interés
se encuentra exactamente en el mismo drea o relativamente préxima a la posicion del
implante. En consecuencia, podria ser necesaria la optimizacién de los parametros
de imagenes de RM para compensar por la presencia de este dispositivo. El tamafio
maximo de los artefactos (esto es, tal como aparecen en la secuencia de pulsos de
eco de gradiente) se extiende aproximadamente 5 mm en relacién al tamafio y la
forma de este implante.

Parametros éptimos para las imagenes de RM

Secuencia de TI-SE | TI-SE GRE GRE
impulsos

Tamatlo de vacio 564 mm? | 125 mm? 955 mm? | 155 mm?

de sefal

Orientacion del plano | Paralelo | Perpendicular | Paralelo | Perpendicular
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Terumo Corporation recomienda que el paciente registre las condiciones de
RM reveladas en estas instrucciones de uso en la Fundacién MedicAlert u otra
organizacioén equivalente. Se incluye una tarjeta de implante para paciente
ROADSAVER en el envase, que debera rellenarse y entregarse al paciente.

INFORMACION DE USO CLINICO

Materiales

Los siguientes componentes son necesarios para utilizar el sistema ROADSAVER:

Los accesorios para realizar un procedimiento que NO se suministren con el sistema

deberan seleccionarse en funcion de la experiencia y las preferencias del médico:

* Vaina o catéter guias adecuados con un diametro interno (D.l.) minimo de 1,9 mm
(0,074 pulgadas)

* Guia de 0,356 mm (0,014 pulgadas) o dispositivo de proteccion embdlica
compatible con el sistema ROADSAVER

*  Conjunto de lavado continuo con solucién salina/solucién salina heparinizada

* Jeringa de 5 ml para el lavado del sistema ROADSAVER

¢ Solucion de contraste

* Vdlvula hemostatica giratoria (VHG)

* Soluciones de infusién estéril presurizada - soporte IV

* Dispositivo de acceso arterial femoral, aguja estéril, guia

¢ El sistema ROADSAVER no contiene latex ni materiales de PVC.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El sistema ROADSAVER se coloca dentro de un envase protector que incluye una
bandeja, una bolsa precintada estéril y una caja unitaria. El sistema ROADSAVER
permanecerd estéril a menos que el envase se abra o resulte dafiado, o que haya
pasado la fecha de caducidad. Almacénelo a una temperatura ambiente controlada
en un lugar seco.

VIDA DE ALMACENAMIENTO

La vida de almacenamiento del dispositivo esta especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el dispositivo una vez superada la fecha de caducidad que figura
en la etiqueta.

PREPARACION PARA EL EMPLEO

Seleccion del dispositivo y del sistema de implantacion

La seleccion adecuada del sistema de stent para cardtida ROADSAVER es importante
para la seguridad del paciente. Para elegir el tamafio de stent ROADSAVER

o6ptimo para cualquier lesion dada, examine las angiografias previas al tratamiento
para conocer las medidas correctas y exactas del vaso. Consulte la tabla de
especificaciones del producto para el sistema de stent para carétida ROADSAVER con
las instrucciones de la guia de funcionamiento (que no se incluye en las Instrucciones
de uso) o consulte la etiqueta de la caja del dispositivo. Para conseguir una colocacion
firme, el didmetro del stent debera ser ligeramente mas grande (1-2 mm) que el
diametro del vaso de referencia. Elija el diametro libre y la longitud del stent de capa
doble segun se indica en la etiqueta exterior de la caja de forma que se correspondan
con la longitud de la capa doble implantada, y que sea como minimo igual de larga
que la lesion diana.

Modo de empleo

Preparacion del sistema de implantacion

Nota: Puede preparar y lavar el sistema de implantacion dentro de la bandeja del
envase o puede extraerlo y lavarlo fuera del envase.

1. Extraiga la bandeja con las bolsas que contiene el sistema ROADSAVER de la
caja.
2. Examine la bolsa para ver si hay sefiales de que la barrera estéril esté danada.

Advertencia: Si sospecha que la barrera estéril se ha abierto o estd comprometida, no
utilice el sistema de implantacion carotidea y devuélvalo al fabricante.

El sistema de implantacion debera lavarse con una jeringa de 5 ml.

1. Abra la bolsa de apertura pelable, extraiga la bandeja con el sistema de
implantacién y examine el sistema para ver si hay sefiales de que esté dafiado.

2. Retire el mandril de la luz de la guia del conector de intercambio rapido proximal
y lave el sistema de implantacion (véase la figura 1 para la ubicacion del
conector de intercambio rapido proximal).

3. Acople una jeringa de 5 ml llena con solucién salina heparinizada estéril al
conector lter de la VHG y lave el sistema de implantacion (véase la figura 1 para
la VHG). Aplique presion positiva hasta que salgan gotas de solucion salina
del precinto de la VHG. Cierre el precinto de la VHG, siga aplicando presién
positiva hasta que salgan gotas de solucion salina del conector de intercambio
rapido proximal (véase la figura 1). Comprima el conector de intercambio rapido
proximal y siga aplicando presion positiva hasta que salgan gotas de solucion
salina del conector de intercambio rapido distal o de la punta distal del catéter
de implantacion.

4. Retire con cuidado el sistema de implantacion de la bandeja, y retire el catéter,
sin que se doble, del tubo del interior de la bandeja.

Antes del procedimiento

Debera considerarse la posibilidad de utilizar un dispositivo de proteccion embdlica
(DPE). Asegurese de que el DPE sea compatible con el sistema de implantacion
carotidea ROADSAVER, y que se mueva libremente dentro de la seccién de
implantacién con guia del catéter. Logre el acceso vascular de acuerdo con la practica
angiografica estandar y realice una angiografia de diagnéstico para determinar el
didmetro y la longitud adecuados del stent para la lesion diana. Consulte la tabla de
especificaciones del producto del sistema de stent para carétida ROADSAVER con las
Instrucciones de la guia de funcionamiento (no incluidas dentro de las Instrucciones
de uso) o consulte la etiqueta de la caja del dispositivo para la eleccién del tamafio
del stent.

ion del si: dei del stent

Consulte la etiqueta exterior de la caja para la eleccion de la vaina o el catéter guias
adecuados para uso con el sistema de stent para carétida ROADSAVER.

Acceda al sitio de tratamiento usando el equipo auxiliar adecuado e inserte un DPE
que pueda utilizarse como una guia. Si prefiere no utilizar un DPE, utilice una guia de
0,356 mm (0,014 pulgadas) suficientemente larga y coléquela a través de la lesion.

Advertencia: Utilice siempre una guia o un DPE al hacer avanzar o retirar el sistema
de implantacion. Si es necesario, realice una predilatacion en el sitio de tratamiento de
la lesién mediante una técnica de angioplastia transluminal percutédnea (ATP) estandar
utilizando la vaina o el catéter guias recomendados en la etiqueta exterior de la caja.
La guia o el DPE deberan hacerse avanzar hasta mas allé del sitio de la lesion diana.
A continuacion, el sistema de implantacion debera hacerse avanzar sobre la guia o el
DPE hasta el sitio de la lesién usando radioscopia.

Advertencia: Si es necesario, realice una predilatacion usando un procedimiento de
ATP estandar y luego introduzca el sistema a través de la vaina o catéter guia.

Precaucién: No haga avanzar el sistema de implantacion si encuentra una resistencia
importante. Debera determinarse la causa de la resistencia mediante radioscopia y
tomarse las medidas correctivas necesarias. Retire el sistema y utilice uno nuevo.

Eliminacion de la holgura
Asegurese de que, fuera del paciente, el catéter del sistema de implantacion
permanezca plano y recto.

Advertencia: La holgura en el catéter del sistema de implantacion, ya sea fuera o
dentro del paciente, puede dar lugar a una colocacion incorrecta del stent mas alla
de la lesion.

Despliegue del stent

Nota: El tamafio del stent ROADSAVER en relacién con el vaso deberd estar dentro
del intervalo de diametros del vaso de referencia indicado en la etiqueta del producto.
El stent ROADSAVER se acorta a medida que se expande hasta alcanzar el didmetro
del vaso nativo. El acortamiento del stent deberé tenerse en cuenta al determinar el
tamafio del sistema de stent para carétida ROADSAVER, asi como al desplegarlo. Si el
posicionamiento del stent ROADSAVER a través de la lesion diana no es satisfactorio,
es posible que el stent pueda recapturarse y reposicionarse si no se ha desplegado
completamente. Puede recapturarse hasta el 50 % del despliegue del implante del
sistema de implantacion con catéter (véase las figuras 5y 6). La recaptura del stent
puede llevarse a cabo eliminando la holgura del eje del catéter de implantacion y, a
continuacién, manteniendo la posicion del catéter interior (asa) y haciendo avanzar

o empujando hacia delante el catéter exterior. Una vez recapturado en el interior del
sistema de implantacion, el stent podréa volver a desplegarse a través de la lesion,
teniendo en cuenta el acortamiento del stent.

Asegurese de que la VHG esté abierta. El stent se despliega mediante la retraccion del
catéter exterior. Para completar el despliegue, debe mantenerse el catéter interior en
su posicion (sujetando el asa) mientras se retrae el catéter exterior y se permite que el

stent se expanda (véase la figura 4).

Figura 4. Despliegue del stent
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Figura 5. Retraccion del stent

D1
| X

Pernctpanna MU B PocanpaBHam3ope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

PD110729 Rev. C



Figura 6. F a del stent: aproxi el
50 % de la longitud desplegada
Marcador de Marcador de Marcador de
punta distal vaina exterior empujador proximal

del si: dei ion de stent

Una vez desplegado completamente el stent, con la ayuda de radioscopia, retire con
cuidado el sistema de implantacion, dejando la guia o el DPE colocados en su lugar.
Realice una angiografia posterior al procedimiento estandar.

Dil ion del stent és del

Si el stent no se expande completamente dentro del tramo de la lesion, puede hacerse
con una técnica de ATP estandar una posdilatacion con el catéter balén dentro del
stent. El didmetro nominal hinchado del balén de ATP utilizado para la posdilatacion
deberé ser aproximadamente igual al del didmetro del vaso nativo de referencia.
Después de la colocacién del stent

Tras la confirmacion de un resultado satisfactorio por una angiografia final, la guia o
el DPE deberdn retirarse junto con la vaina o el catéter guias. Debera establecerse la
hemostasia del sitio de puncion.

PRESENTACION

Estéril: Este dispositivo estd esterilizado con ¢xido de etileno. Apirégeno
Contenido: Un (1) sistema ROADSAVER

Almacenamiento: Almacene el producto en un lugar seco y fresco.

DENEGACION DE GARANTIA

Terumo garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han llevado

a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye a todas las
demas garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean
expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier
garantia implicita de comercializacién o adecuacion para algin propésito particular.
La manipulacién, almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi
como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la
intervencion quirdrgica y otros aspectos que estén fuera del control de Terumo,
afectan directamente al dispositivo y a los resultados derivados de su uso. Segun
esta garantia, la obligacién de Terumo se limita a la reparacion o sustitucién de este
dispositivo, hasta su fecha de caducidad. Terumo no sera responsable de pérdidas,
dafios o gastos incidentales o emergentes derivados directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. Terumo no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con
este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre. Terumo
no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se reutilicen,
reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni implicita, lo
que incluye, entre otras, las de comercializacion o adecuacion para el uso indicado,
relacionada con dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a
cambio sin previo aviso.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Reservados todos los derechos.
Terumo® es una marca comercial registrada de Terumo Corporation.
MicroVention® es una marca comercial registrada de MicroVention, Inc.

PD110729 B%tg’pmmz MU B PocanpaBHan3sope 16

.ne t.ru | t.ru




Italiano

Stent carotideo ROADSAVER™
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema con stent carotideo Terumo ROADSAVER é formato da due componenti principali: uno stent autoespandibile (vedere Figura 2) e un catetere di inserimento a sostituzione
rapida (RX) da 5 French (vedere Figura 1). Lo stent presenta un design a celle chiuse a doppia maglia intrecciata (vedere Figura 2). Lo strato esterno dello stent & una struttura
intrecciata a celle chiuse con estremita svasate. Lo strato interno dello stent & una struttura intrecciata a celle chiuse con pori delle stesse dimensioni di una micromaglia. Lo

stent interno e quello esterno sono entrambi realizzati in nichel-titanio (Nitinol). Lo stent & progettato per espandersi fino a un diametro predeterminato una volta rilasciato dal
catetere di inserimento. Uscendo dal catetere di inserimento in corrispondenza della lesione target, I'impianto si espande fino a eguagliare il diametro del lume del vaso. Il sistema
ROADSAVER pub essere utilizzato sia con un dispositivo di protezione embolica (EPD) compatibile con filo da 0,356 mm (0,014 pollici) sia con fili guida da 0,356 mm (0,014 pollici).
Il sistema di inserimento ha una lunghezza di 143 cm.

Figura 1. Configurazione del sistema ROADSAVER
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RHV
Mandrino del lume del filo guida
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Punta distale
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Figura 2. Stent ROADSAVER (dilatato)
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Figura 3. Stent ROADSAVER (impiantato/non dilatato)
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INDICAZIONI
II sistema con stent carotideo ROADSAVER ¢ indicato per I'uso in pazienti affetti da
malattia aterosclerotica carotidea.

CONTROINDICAZIONI

L'impiego del sistema con stent carotideo ROADSAVER ¢ controindicato nei seguenti

casi:

* Pazienti che presentano controindicazioni alla terapia anticoagulante o
antipiastrinica o ai trombolitici

* Pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio

* Pazienti con grave tortuosita vascolare o con anatomia che precluderebbe
Iintroduzione sicura di un catetere guida, una guaina, un sistema di protezione
embolica o un sistema con stent

* Pazienti affetti da sindromi emorragiche non corrette

* Lesioni nell’ostio della carotide comune

AVVERTENZE
Lo stent ROADSAVER deve essere impiantato in vasi con diametro di riferimento
indicato sull’etichetta del prodotto.

Qualora si avverta una resistenza anomala in qualsiasi momento durante I'accesso o la
rimozione, I'introduttore a guaina/il catetere guida e il sistema ROADSAVER dovranno
essere rimossi come singola unita. L'applicazione di una forza eccessiva durante
I'inserimento o il recupero del sistema ROADSAVER pud provocare la perdita o il
danneggiamento del dispositivo e dei componenti per I'inserimento.

Se viene utilizzato un dispositivo di protezione embolica (EPD), prevedere e mantenere
una distanza adeguata tra il filtro, il sistema di inserimento dello stent o lo stent
rilasciato per evitare che si impiglino.

Non riposizionare il sistema ROADSAVER senza aver prima recuperato completamente
il dispositivo. Il sistema ROADSAVER DEVE essere recuperato nel sistema

di inserimento e nuovamente rilasciato nel punto desiderato oppure rimosso
completamente dal paziente.

Non tentare di riposizionare I'impianto ROADSAVER dopo il distacco.

L’'uso di una guaina o di un catetere di guida con una valvola emostatica fissa pud
causare il distacco della punta distale del catetere di inserimento in corrispondenza
della valvola emostatica al momento della rimozione se la valvola non &
adeguatamente aperta.

Quando sono necessari stent multipli, gli stent devono essere realizzati in materiali con
una composizione simile.

| soggetti allergici al nichel-titanio (Nitinol) possono avere una reazione allergica al
presente dispositivo.

E sconsigliato I'uso dello stent in pazienti che presentano inoltre le seguenti
caratteristiche:

* Pazienti con scarsa funzionalita renale o che, secondo il giudizio del medico,
possono essere a rischio di una reazione al mezzo di contrasto

e Pazienti in gravidanza

* Pazienti con perforazione dei vasi provata dallo stravaso del mezzo di contrasto

* Presenza di malattia aterosclerotica estensiva che interessa I'arco aortico e la
carotide comune prossimale e che precluderebbe I'introduzione sicura di un
catetere di guida, una guaina o un EPD

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati ed esperti
nell'inserimento di stent carotidei e a conoscenza degli effetti collaterali e dei rischi ad
©ss0 connessi.

Le dimensioni dello stent rispetto al vaso non devono superare I'intervallo di
riferimento dei diametri del vaso riportato sull’etichetta del prodotto.

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo del sistema ROADSAVER
prima dell’uso per accertare che non si siano verificati danni dovuti al trasporto. Non
usare componenti piegati, attorcigliati o danneggiati ed evitare di utilizzare il dispositivo
qualora la confezione appaia aperta o danneggiata.

La vita utile & indicata sull’etichetta del prodotto. Non usare il sistema ROADSAVER
oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Rimuovere delicatamente il mandrino del lume del filo guida (vedere Figura 1 per

la posizione della porta RX prossimale) e lavare a fondo il lume del filo guida. Non
utilizzare il sistema di inserimento se il liquido utilizzato per il lavaggio non fuoriesce
dalle porte (prossimale e distale) del sistema di inserimento RX dello stent.

Per evitare di alterare I'assetto geometrico e la posizione del dispositivo, esercitare
cautela durante I'attraversamento del sistema ROADSAVER rilasciato/staccato con
dispositivi ausiliari come fili guida, cateteri o cateteri a palloncino.

Il sistema ROADSAVER & monouso. Non riutilizzarlo, ricondizionarlo o risterilizzarlo. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento, il che, a sua volta, pud
provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento
o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate nei pazienti, ivi compresa, tra
I"altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione
del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

Dopo I'uso, effettuare lo smaltimento secondo le normative stabilite
dall’amministrazione sanitaria e/o secondo le normative locali vigenti.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze comprendono a titolo esemplificativo e non esaustivo
quanto segue:

Aritmia

Arresto respiratorio

Bradicardia e ipotensione

Coagulazione intravascolare disseminata
Dissezione/lacerazione dell'intima

Ematomi

Emboli (aria, tessuto, placca, trombo, dispositivo o altro)
Emorragia da farmaci anticoagulanti/antipiastrinici
Fistole artero-venose

Formazione di aneurismi e pseudoaneurismi

Ictus emorragico o embolico/TIA

Improvvisa chiusura del vaso

Infarto miocardico (IM)

Infezione e/o dolore nel sito di inserimento/sepsi
Insorgenza o peggioramento di encefalopatia
Insufficienza renale

Intervento d’urgenza di bypass arterioso

Ischemia coronarica
Lesione/dissezione/perforazione/rottura/trauma del vaso
Morte

Necrosi tissutale

Occlusione o trombosi del vaso

Posizionamento scorretto dello stent

Reazioni allergiche (comprese reazioni ad agenti antipiastrinici, mezzo di contrasto
o materiali degli stent)

Spasmo carotideo

* Spasmo del vaso o rinculo

Informazioni sulla RM A

I dispositivo ROADSAVER ¢ stato dichiarato a compati condizionata con

le procedure di RM (MR Conditional), ai sensi della terminologia specificata
dall’Associazione americana per le prove dei materiali (American Society for Testing
and Materials, ASTM).

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo € a compatibilita RM condizionata
(MR Conditional). Immediatamente dopo il posizionamento, un paziente portatore di

questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro alle condizioni
seguenti:

Campo magnetico statico
* Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore.
* Massimo campo magnetico a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm.

* Tasso massimo dichiarato di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero
del sistema di risonanza magnetica di 4 W/kg per 15 minuti di scansione.

* Modalita operativa controllata di primo livello per il sistema RM.

Riscaldamento associato a RM

Nel contesto di prove non cliniche, il dispositivo ha generato i seguenti aumenti della
temperatura nel corso di una scansione RM di 15 minuti (una sequenza di impulsi)

in sistemi RM a 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA. Software Numaris/4, scanner a campo orizzontale e schermatura attiva versione
Syngo MR 2002B DHHS) e a 3 Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5 Tesla 3 Tesla
SAR mediato su tutto il corpo riferito per il sistema RM 2,9-W/kg 2,9-W/kg
SAR mediato su tutto il corpo, valori misurati tramite 2,1-W/kg 2,7-W/kg
calorimetria
Variazione massima di temperatura +1,8°C +2,0°C

Alle condizioni sopra elencate, queste variazioni di temperatura non costituiscono un
rischio per I'uomo.

Informazioni sugli artefatti nelle immagini

La qualita delle immagini RM pud essere compromessa se I'area di interesse

& esattamente coincidente o relativamente vicina alla posizione dell'impianto.
Pertanto, puo rendersi necessaria un’ottimizzazione dei parametri di imaging RM per
compensare la presenza di questo impianto. La dimensione massima dell’artefatto (in
base a quanto rilevato mediante la sequenza di impulsi Gradient Echo) si estende di
5 mm circa rispetto alle dimensioni e alla sagoma di questo impianto.

Parametri di imaging ottimali per RM

Sequenza di impulsi | T1-SE T1-SE GRE GRE

Area di assenza 564 mme | 125 mm? 955 mme | 155 mme

di segnale

Oqen_tamer\to Parallelo Perpendicolare | Parallelo Perpendicolare
dei piani
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Terumo Corporation raccomanda ai pazienti di registrare le condizioni RM indicate
nelle presenti Istruzioni per I'uso presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione
equivalente. Nella confezione & inclusa una scheda di impianto del dispositivo
ROADSAVER, che deve essere compilata e consegnata al paziente.

INFORMAZIONI SULL'USO CLINICO

Materiali
L’'uso del sistema ROADSAVER richiede quanto descritto di seguito.

Accessori utilizzati per eseguire una procedura, ma NON forniti con il sistema, da
scegliere in base all’'esperienza e alle preferenze del medico.

* Guaina o catetere di guida adeguati con un diametro interno (D..) minimo 1,9 mm
(0,074 poliici)

*  Filo guida da 0,356 mm (0,014 pollici) o dispositivo di protezione embolica
compatibile con il sistema ROADSAVER

* Set per lavaggio continuo con soluzione fisiologica/fisiologica eparinata

* Siringa da 5 ml per il lavaggio del sistema ROADSAVER

* Mezzo di contrasto

* Valvola emostatica rotante (RHV)

*  Soluzioni sterili pressurizzate per infusione — Supporto EV

* Dispositivo di accesso per arteria femorale, ago sterile, filo guida

¢ Il sistema ROADSAVER non contiene lattice o materiali a base di PVC

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il sistema ROADSAVER ¢é contenuto in una confezione protettiva che comprende un
vassoio, una busta sigillata sterile e una scatola di cartone. Il sistema ROADSAVER
rimane sterile a meno che la confezione sia aperta o danneggiata, o che la data di
scadenza sia superata. Conservare in ambiente climatizzato e all’asciutto.

VITA UTILE

Per la vita utile del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non usare il
dispositivo oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

PREPARAZIONE PER L'USO

Scelta del dispositivo e del sistema di posizionamento

Per salvaguardare la sicurezza del paziente & importante scegliere il sistema
ROADSAVER appropriato. Per scegliere la misura del sistema ROADSAVER piu adatta
a una determinata lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento per ottenere
una misurazione corretta e precisa dei vasi. Consultare la scheda con le specifiche
tecniche del prodotto per il sistema con stent carotideo ROADSAVER con le istruzioni
della guida operativa (non incluse nelle istruzioni per I'uso) o I'etichetta della scatola
del dispositivo. Il diametro dello stent deve essere leggermente (1-2 mm) maggiore del
diametro del vaso di riferimento per ottenere un posizionamento sicuro. Selezionare

il diametro non dilatato e la lunghezza dello stent a doppio strato come indicato
sull’etichetta all’esterno della scatola in modo che corrispondano alla lunghezza del
doppio strato impiantato, equivalente perlomeno alla lunghezza della lesione target.

Istruzioni per l'uso

Preparazione del sistema di inserimento

Nota - E possibile preparare e lavare il sistema di inserimento all’interno del vassoio di
confezionamento oppure rimuoverlo e lavarlo al di fuori della confezione.

1. Rimuovere dalla scatola di cartone il vassoio con la busta contenente il sistema
ROADSAVER.
2. Controllare la busta per escludere eventuali segni di danneggiamento della

barriera sterile.

Avvertenza - Se si sospetta che il sigillo della barriera sterile sia stato aperto o
compromesso, non utilizzare il sistema di inserimento dello stent carotideo e restituirlo
al produttore.

Il sistema di inserimento deve essere lavato utilizzando una siringa da 5 ml.

1. Aprire la busta, rimuovere il vassoio con il sistema di inserimento dalla
busta e controllare il sistema di inserimento per escludere eventuali segni di
danneggiamento.

2. Rimuovere il mandrino del lume del filo guida dalla porta RX prossimale e
lavare il sistema di inserimento (vedere Figura 1 per la posizione della porta RX
prossimale).

3. Collegare una siringa da 5 ml piena di soluzione fisiologica eparinata sterile
all’attacco Luer della valvola RHV e lavare il sistema di inserimento (vedere
Figura 1 per la valvola RHV). Applicare pressione positiva fino a quando la
soluzione fisiologica comincia a colare o gocciolare dal sigillo della valvola RHV.
Chiudere la guarnizione della valvola RHV, continuare ad applicare pressione
positiva fino a quando la soluzione salina comincia a colare o gocciolare dalla
porta RX prossimale (vedere Figura 1). Comprimere la porta RX prossimale e
continuare ad applicare pressione positiva fino a quando la soluzione salina
comincia a colare o gocciolare dalla porta RX distale o dalla punta distale del
catetere di inserimento.

4. Rimuovere attentamente il sistema di inserimento dal vassoio e rimuovere il
catetere dal tubo all'interno del vassoio senza attorcigliare il catetere.

Procedura preliminare

Prendere in considerazione I'uso di un dispositivo di protezione embolica (EPD).
Accertarsi che I'EPD sia compatibile con il sistema di inserimento dello stent carotideo
ROADSAVER e si muova liberamente all'interno della sezione di inserimento del filo
del catetere. Ottenere I'accesso vascolare secondo la pratica angiografica standard
ed eseguire un’angiografia diagnostica per determinare il diametro e la lunghezza
dello stent appropriati per la lesione target. Consultare la scheda con le specifiche
tecniche del prodotto per il sistema con stent carotideo ROADSAVER e le istruzioni
della guida operativa (non incluse nelle istruzioni per I'uso) o I'etichetta della scatola
del dispositivo per scegliere la dimensione dello stent.

Introduzione al sistema di inserimento dello stent

Consultare I'etichetta sull’esterno della scatola per scegliere la guaina o il catetere di
guida adeguati da utilizzare con il sistema con stent carotideo ROADSAVER.

Accedere al sito del trattamento utilizzando I'attrezzatura adeguata e inserire un EPD
utilizzabile come filo guida. Se si preferisce non utilizzare il dispositivo EPD, utilizzare
un filo guida da 0,356 mm (0,014 pollici) sufficientemente lungo e posizionarlo
attraverso la lesione.

Avvertenza - Utilizzare sempre un filo guida o un EPD per far avanzare o ritrarre il
sistema di inserimento. Se necessario eseguire una pre-dilatazione nel sito della
lesione target con una tecnica PTA standard utilizzando la guaina o il catetere di guida
raccomandati sull’etichetta sull’esterno della scatola. Il filo guida o il dispositivo EPD
devono essere fatti avanzare oltre il sito della lesione target. Il sistema di inserimento
deve essere fatto avanzare sul filo guida o sull’EPD fino al sito della lesione mediante
fluoroscopia.

Avvertenza - Se necessario, eseguire una pre-dilatazione utilizzando una procedura
PTA standard, quindi introdurre il sistema attraverso la guaina o il catetere di guida.
Attenzione - Non far avanzare il sistema di inserimento se si incontra una resistenza
significativa. La causa della resistenza deve essere determinata mediante fluoroscopia
e vanno intraprese le necessarie azioni di rimedio. Ritrarre il sistema e usarne uno
nuovo.

Eliminazi di
Accertarsi che la parte del sistema di inserimento del catetere rimasta all’esterno del
paziente sia ben distesa e diritta.

Avvertenza - La presenza di allentamenti del catetere nel sistema di inserimento
allinterno o all’esterno del paziente pud causare il rilascio dello stent al di la della sede
della lesione.

Rilascio dello stent

Nota - Le dimensioni dello stent ROADSAVER rispetto al vaso devono essere stabilite
in base all’intervallo di riferimento dei diametri del vaso riportato sull’etichetta del
prodotto. Lo stent ROADSAVER si accorcia mentre si espande fino al diametro

del vaso nativo. L’accorciamento dello stent deve essere preso in considerazione

al momento della misurazione e del rilascio del sistema con stent carotideo
ROADSAVER. Se lo stent ROADSAVER non & adeguatamente posizionato attraverso
la lesione target, lo stent puo essere recuperato e riposizionato se non ¢ stato
completamente rilasciato. L'impianto puo essere recuperato fino al 50% del suo
rilascio dal sistema di inserimento del catetere (vedere Figure 5 e 6). |l recupero
dello stent puo essere ottenuto rimuovendo I'allentamento nello stelo del catetere

di inserimento e successivamente mantenendo la posizione del catetere interno
(impugnatura), facendo avanzare o spingendo in avanti il catetere esterno. Dopo il
recupero dello stent nel sistema di inserimento & possibile rilasciare nuovamente lo
stent attraverso la lesione, tenendo conto dell’accorciamento dello stent.

Accertarsi che la valvola RHV sia aperta. Lo stent viene rilasciato mediante retrazione
del catetere esterno. Il rilascio viene completato mantenendo la posizione del catetere
interno (tenendo ferma I'impugnatura) e ritraendo il catetere esterno cosi da consentire

allo stent di espandersi (vedere Figura 4).

Figura 4. Rilascio dello stent
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Figura 5. Retrazione dello stent
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Figura 6. Recupero dello stent: circa 50% del rilascio

Marker sulla Marker sulla Marker sul dispositivo
punta distale guaina esterna di spinta prossimale

Ritiro del sistema di inserimento dello stent

Dopo il rilascio completo dello stent mediante fluoroscopia, ritrarre il sistema di
inserimento delicatamente, lasciando in posizione il filo guida o 'EPD. Eseguire
I'angiografia post-procedurale standard.

Dilatazione dello stent dopo il rilascio

Se in un punto qualsiasi della lesione lo stent non si & completamente espanso,

& possibile eseguire una dilatazione successiva dello stent mediante catetere a
palloncino con una tecnica PTA standard. Il diametro nominale del palloncino PTA
gonfiato utilizzato per la post-dilatazione deve essere all'incirca uguale al diametro del
vaso nativo di riferimento.

Procedura successiva al posizionamento dello stent

Al termine dell’angiografia finale per la conferma del successo del risultato, il filo guida
o I'EPD devono essere rimossi insieme alla guaina o al catetere di guida. E necessario
ottenere I'emostasi nel sito di puntura.

CONFEZIONE

Sterile: questo dispositivo & sterilizzato mediante ossido di etilene. Apirogeno
Contenuto: un (1) sistema ROADSAVER

Conservazione: conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto.

ESONERO DA RESPONSABILITA

Terumo dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione e nella
fabbricazione del presente dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite o implicite
ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie implicite

di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. La manipolazione, la
conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati

al paziente, alla diagnosi, al trattamento, all'intervento chirurgico e ad altri elementi,
che esulano dal controllo di Terumo, possono incidere direttamente sul dispositivo

e sui risultati ottenuti dal suo impiego. L'obbligo di Terumo ai sensi della presente
garanzia si limita alla riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo fino alla
data di scadenza. Terumo non & responsabile di perdite incidentali o conseguenti,
danni o spese direttamente o indirettamente collegati all'uso del presente dispositivo.
Terumo non si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo. Terumo non si assume
alcuna responsabilita in relazione a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e
non fornisce, per tale dispositivo, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a
titolo esclusivo, le garanzie di commerciabilita o idoneita allo scopo previsto.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a modifica
senza preavviso.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.
Terumo® & un marchio registrato di Terumo Corporation.
MicroVention® & un marchio registrato di MicroVention, Inc.
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Portugués

Stent para artéria carotida ROADSAVER™
Instrucées de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de stent para artéria carétida ROADSAVER da Terumo consiste de dois componentes bésicos: um stent auto-expansivo (veja a Figura 2) e um cateter de colocagao
de troca rapida (RX) de 5 French (veja a Figura 1). O componente Stent tem um desenho de células fechadas trangado em camada dupla (veja a Figura 2). A camada externa do
stent é uma estrutura de célula fechada tecida com extremidades alargadas. A camada interna do stent é uma estrutura de célula fechada trangada com com poros em tamanho
de micromalha. Tanto o stent externo quanto o interno sdo compostos de niquel titanio (Nitinol). O stent é desenhado para expandir para um didmetro pré-determinado quando
implantado por um cateter de colocagéo. Ao sair do cateter de colocagéo na lesdo alvo, o implante se expande até o didmetro do Iimen do vaso. O sistema ROADSAVER pode
ser usado com um EPD (Dispositivo de protegdo embdlica) baseado em fio de 0,356 mm (0,014 pol.) assim como com fios-guia de 0,356 mm (0,014 pol.). O sistema de colocagao
tem um comprimento de 143 cm.

Figura 1. Configuracao do sistema ROADSAVER

Punho
VHG
Mandril do ltmen do fio-guia
Porta RX proximal

Ponta distal

nepwNe

Figura 2. Stent ROADSAVER (irrestrito)

DIAMETRO EXTERNO

Figura 3. Stent ROADSAVER (Implantado/restrito)
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INDICACOES
O sistema de stent para carétida ROADSAVER é indicado para uso em pacientes com
doenca aterosclerética de artéria carétida.

CONTRAINDICACOES
O sistema de stent para carétida ROADSAVER é contraindicado para uso em:

* Pacientes nos quais terapias anticoagulantes, antiplaquetdrias ou a administragéo
de farmacos tromboliticos sejam contraindicadas

* Pacientes com hipersensibilidade conhecida a niquel-titanio

* Pacientes com tortuosidade vascular severa ou uma anatomia que impediria a
introdug@o segura de um catéter guia, bainha, sistema de protegdo embodlica ou
sistema de stent

* Pacientes com distirbios hemorragicos nao corrigidos

* Lesdes no 6stio da artéria carétida comum

ADVERTENCIAS
O stent ROADSAVER deve ser implantado em vasos com os diametros referenciados
de acordo com a etiqueta do produto.

No caso de se observar resisténcia incomum durante o acesso ou remogao, o
introdutor da bainha/cateter guia e o sistema ROADSAVER devem ser removidos
como uma Unica unidade. A aplicagao de forca excessiva durante a colocagao ou
remocao do sistema ROADSAVER pode resultar potencialmente na perda ou dano ao
dispositivo e componentes de colocagao.

Se um dispositivo EPD for usado, possibilite e mantenha uma distancia adequada
entre o filtro, o sistema de colocagédo do stent ou o stent implantado para evitar que
se entrelacem.

Nao reposicione o sistema ROADSAVER sem remover o sistema por completo. O stent
ROADSAVER DEVE ser removido para dentro do sistema de colocacao e reimplantado
na localizag&o alvo desejada ou removido completamente do paciente.

Nao tente reposicionar o implante ROADSAVER apds soltar.

O uso de uma bainha guia ou de um cateter guia com valvula de hemostasia fixa pode
fazer com que a ponta distal do cateter de colocag@o se solte no nivel da valvula de
hemostasia durante sua remocao se a valvula ndo estiver adequadamente aberta.

Quando multiplos stents sdo necessarios, os materiais dos stents devem ter uma
composicgao semelhante.

Pessoas alérgicas a niquel-titanio (Nitinol) poderao ter uma reacéo alérgica a este
implante.

O uso deste stent ndo é recomendado em pacientes com as seguintes caracteristicas

adicionais:

* Pacientes com fungao renal comprometida e que, na opinido do médico, podem
ter o risco de desenvolver uma reagdo ao meio de contraste

* Pacientes gestantes

* Pacientes com evidéncia de perfuragao de vasos por extravasamento do meio de
contraste

* A presenca de doenga aterosclerética extensiva envolvendo o arco da aorta e o
segmento proximal da artéria carétida comum que impediria a introdugé@o segura
de um catéter guia, bainha ou EPD

PRECAUCOES

Apenas médicos treinados e familiarizados com a colocagao de stent de carétida
e com as complicagdes, efeitos colaterais e riscos associados devem usar este
dispositivo.

O stent nao deve ser dimensionado para um vaso acima da faixa de didmetros do
vaso de referéncia indicada na etiqueta do produto.

Inspecione a embalagem estéril e o dispositivo do sistema ROADSAVER atentamente
antes de usé-lo para verificar se houve algum dano durante o transporte. Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, aberta, ou se os componentes estiverem retorcidos
ou danificados.

Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes sobre o prazo de validade.
Nao use o sistema ROADSAVER apds o prazo de validade.

Remova cuidadosamente o mandril do limen do fio-guia (veja a localizagéo da Porta
RX proximal na Figura 1) e expurgue o limen do fio-guia completamente. Ndo use o
sistema de colocacao se a solugao da lavagem ndo sair pelos locais das portas do
sistema de colocacdo RX de stent (proximal e distal).

Tenha cuidado ao cruzar o sistema ROADSAVER implantado/solto com dispositivos
auxiliares como fios-guia, cateteres ou cateteres-balao para evitar desfazer a
geometria do dispositivo e do posicionamento do dispositivo.

O sistema ROADSAVER ¢é apenas para uso unico. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a quebra do dispositivo, o que, por sua vez,
podera resultar em ferimento, doenca ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar também pode criar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infecgdo do paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas sem se limitar a,
transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente a outro. A contaminagéo do
dispositivo pode levar a ferimento, doenca ou morte do paciente.

Apos a utilizagdo, descarte de acordo com as normas hospitalares, administrativas
e/ou governamentais locais.

Armazene em local fresco e seco.

POSSIVEIS COMPLICACOES

F mas nao se limitam as seguintes:

Arritmia

AVC hemorragico ou embdlico/AlIT

Bradicardia e hipotensao

Cirurgia de revascularizagao de emergéncia
Coagulagao intravascular disseminada

Colocagao incorreta do stent

Embolia (ar, tecido, placa, trombo, dispositivo ou outro)
Encefalopatia nova ou piorada

Espasmo de artéria carétida

Espasmo ou retragao de vaso

Fechamento subito de vaso

Fistula arteriovenosa

Formagao de aneurisma e pseudoaneurisma
Hematoma

Infarto do miocardio (IM)

Infecgdo e/ou dor no local da insergao/Sepse
Insuficiéncia/faléncia renal

Isquemia coronariana

Lasceracgao/dissecgao da intima
Lesao/dissecgao/perfuragéo/ruptura/trauma de vaso
Morte

Necrose de tecido

Oclus&o ou trombose vascular

Parada respiratéria

Reacdes alérgicas (incluindo a agentes antiplaquetarios, meio de contraste ou
materiais do stent)

e Sangramento devido a medicamento anticoagulante/antiplaquetario

Informagdes sobre RM A

O stent para carétida ROADSAVER foi considerado condicional para RM de acordo
com a terminologia especificada pela Sociedade Americana para Testes e Materiais
(ASTM — American Society for Testing and Materials).

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional para RM. Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado usando scanner com seguranca
imediatamente apos a implantagao nas seguintes condi¢des:

Campo magnético estatico
* Campo magnético estético de até 3 Tesla.
* Campo magnético com gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou menos.

* Taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro relatada pelo
sistema de RM de 4 W/kg para 15 minutos de varredura.

e Primeiro nivel do modo operacional controlado para o sistema de RM.

Aquecimento relacionado a MRI

No teste ndo clinico, o dispositivo produziu as seguintes elevagdes de temperatura
durante uma RMI realizada para 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia
de pulso) em sistemas de RM de 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Versdo Syngo MR 2002B DHHS
Active-shielded, varredura de campo horizontal) e sistemas de RM de 3 Tesla

(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

1.5 Tesla 3 Tesla
SAR média de corpo inteiro relatada para o sistema 2,9 W/kg 2,9 W/kg
de RM
Valores medidos de calorimetria, SAR média de corpo 2,1 W/kg 2,7 W/kg
inteiro
Maior mudanga de temperatura +1,8°C +2,0°C

Essas mudangas de temperatura ndo apresentam perigo para um paciente nas
condigdes indicadas acima.

Informacbes de artefato de imagem

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse for
exatamente a mesma drea ou estiver relativamente perto da posigao do implante.
Portanto, pode ser necessdria a otimizagdo dos parametros de imagem de RM para
compensar pela presencga deste implante. O tamanho maximo do artefato (ou seja,
conforme visto na sequéncia de pulso gradiente eco) se estende em aproximadamente
5 mm em relagdo ao tamanho e formato deste implante.

Parametros étimos de imagem de RM

Sequéncia de pulso T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamanho de 564 mm? | 125 mm? 955 mm? | 155 mm?
sinal nulo

Orientag&o do plano Paralelo | Perpendicular | Paralelo | Perpendicular

A Terumo Corporation recomenda que o paciente registre as condigoes de RM
apresentadas neste IFU junto a Fundagao MedicAlert ou organizagao equivalente. Um
cartdo do implante ROADSAVER para o paciente esta incluido no pacote, que deve
ser completado e fornecido ao paciente.
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INFORMACOES PARA USO CLINICO

Materiais

S&o necessarias as seguintes partes para usar o sistema ROADSAVER:

Os acessorios para realizar um procedimento que NAO séo fornecidos com o sistema

devem ser selecionados com base na experiéncia e nas preferéncias do médico:

* Bainha guia apropriada ou cateter com diametro interno (DI) minimo de 1,9 mm
(0,074 pol.)

*  Fio-guia de 0,356 mm (0,014 pol.) ou dispositivo de protecdo embdlica compativel
com o sistema ROADSAVER

* Conjunto de lavagem continua de solucao salina/heparina-salina

* Seringas de 5 ml para lavagem do sistema ROADSAVER

* Solugéo de contraste

* Vdlvula Hemostética Giratéria (VHG)

* Solugdes para infusdo estéreis pressurizadas — suporte de soro [V

* Dispositivo para acesso a artéria femoral, agulha estéril, fio-guia

¢ O sistema ROADSAVER nao contém materiais de latex ou PVC

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema ROADSAVER ¢é colocado dentro de uma embalagem protetora que inclui
bandeja, bolsa vedada estéril e caixa de papel unitaria. O sistema ROADSAVER
permanecerd estéril a menos que a embalagem esteja aberta, danificada ou se o
prazo de validade tiver expirado. Armazene em local seco em sala com temperatura
ambiente controlada.

PRAZO DE VALIDADE

Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes sobre o prazo de validade.
Nao utilize o dispositivo apds o prazo de validade indicado na etiqueta.

PREPARACAO PARA O USO

Selecao do dispositivo e do sistema de colocacao

A escolha apropriada do Sistema de stent para carétida ROADSAVER é importante
para a seguranca do paciente. De modo a escolher o tamanho 6timo do stent
ROADSAVER para qualquer leséo especifica, examine angiogramas pré-tratamento
para obter medidas corretas e precisas. Consulte o grafico de Especificacdes do
produto do Sistema de stent para cardtida ROADSAVER nas instrugoes do guia

em servigo (ndo incluido nas Instrugdes de utilizagdo) ou consulte o rétulo da caixa do
dispositivo. O didmetro do stent deve ser um pouco maior (1 mm a 2 mm) do que o
do vaso de referéncia para obter uma colocagao segura. Escolha o diametro irrestrito
e o comprimento do stent de camada dupla conforme indicado no rétulo da caixa

do dispositivo que corresponda ao comprimento de camada dupla implantado, no
minimo, tdo comprido quanto a lesao alvo.

Instrucdes de uso

Preparo do sistema de colocacédo

Nota: Vocé pode preparar e lavar o sistema de colocagéo dentro da bandeja da
embalagem ou pode remover o sistema e lava-lo fora da embalagem.

1. Retire da caixa a bolsa estéril selada que embala a bandeja contendo o sistema
ROADSAVER.
2. Inspecione a bolsa para qualquer sinal de dano a barreira estéril.

Adverténcia: Em caso de suspeita de violagdo ou comprometimento da barreira

estéril, ndo use o sistema de colocagéao para carétida e devolva o sistema para o

fabricante.

O si de deve ser expurg: usando uma seringa de 5 ml.

1. Abra a bolsa, remova a bandeja com o sistema de colocacao da bolsa e
inspecione o sistema de colocagdo para qualquer sinal de dano.

2. Remova o mandril do Iimen do fio-guia pela porta RX proximal e expurgue o
sistema de colocagéo (veja a localizagédo do Portal RX proximal na Figura 1).

3. Fixe uma seringa de 5 ml preenchida com solugéo salina heparinizada ao luer
da VHG e expurgue o sistema de colocagao (veja a VHG na Figura 1). Aplique
pressao positiva até que a solugédo salina saia em gotas pelo selo da valvula
da VHG. Feche o selo da VHG e continue a aplicar pressao positiva até que a
solugdo salina saia em gotas pela porta Rx proximal (veja a Figura 1). Pince a
porta RX proximal e continue a aplicar pressao positiva até que a solugéo salina
saia em gotas pela porta RX distal ou ponta distal do cateter de colocagéo.

4. Remova o sistema de colocacgédo cuidadosamente da bandeja e remova o
cateter do tubo dentro da bandeja sem dobrar o cateter.

Antes do procedimento

O uso de um Dispositivo de protegao embdlica (EPD) deve ser considerado.
Certifique-se de que o EPD é compativel com o sistema de colocagao para carétida
ROADSAVER e que se move livremente dentro da segao de colocagéo do fio dentro
do cateter. Obtenha acesso venoso segundo a pratica angiografica padréo e realize
um angiograma diagndstico para determinar o diametro e comprimento adequado do
stent para a lesdo alvo. Consulte o gréfico de Especificagdes do produto do Sistema
de stent para cardtida ROADSAVER nas instrugdes do guia em servigo (ndo incluido
nas Instrugdes de utlizagao) ou consulte o rétulo da caixa do dispositivo para escolher
o tamanho do stent.

o do Si: de de stent
Consulte o rétulo externo da caixa para escolher a bainha guia ou cateter guia
adequados para usar com o Sistema de stent para carétida ROADSAVER.

Acesse o local de tratamento usando equipamentos auxiliares adequados e insira
um EPD usavel como fio-guia. Em caso de nao se preferir um EPD, use um fio-guia
suficientemente longo com 0,356 mm (0,014 pol.) e coloque-o através da lesdo.

Adverténcia: Sempre use um fio-guia ou EPD ao avancar ou retirar o sistema de
colocac@o. Realize uma pré-dilatacéo do local da les&o alvo, se necessario, usando
uma técnica PTA padrao usando a bainha guia ou cateter guia especificada no rétulo
externo da caixa. O fio-guia ou dispositivo EPD deve ser avangado até passar o local
da lesao alvo. Entdo o sistema de colocagdo deve ser avancado sobre o fio-guia ou
EPD até o local da lesdo usando fluoroscopia.

Adverténcia: Realize uma pré-dilatagao, se necessario, usando um procedimento PTA
padréo e entdo introduza o sistema através da bainha ou cateter guia.

Atencao: Nao avance o sistema de colocagdo contra resisténcia significativa. A causa
da resisténcia deve ser determinada por fluoroscopia e deve-se tomar uma medida
corretiva. Retire o sistema e use um sistema novo.

Remocao folgada
Certifique-se de que o cateter do sistema de colocagéo fora do paciente permanega
chato e reto.

Adverténcia: Uma folga no cateter do sistema de colocagéo dentro ou fora do
paciente pode resultar no posicionamento incorreto do stent além da lesao.

Implantagéo do stent

Nota: O stent ROADSAVER deve ser dimensionado para o vaso de acordo com

a faixa de diametros do vaso de referéncia indicada na etiqueta do produto. O

stent ROADSAVER encurta quando expande para o diametro do vaso nativo.

O encurtamento do stent deve ser levado em conta ao determinar o tamanho e
implantar o Sistema de stent para carétida ROADSAVER. Se o posicionamento do
stent ROADSAVER nao atravessa a lesdo alvo satisfatoriamente, o stent pode ser
recapturado e reposicionado se nZo tiver sido totalmente implantado. O implante
pode ser recapturado em até 50% da implantagéo do sistema de colocagéo de
cateter (veja as Figuras 5 e 6). A recaptura de stent pode ser realizada por meio da
remog&o da folga na haste do cateter de colocagéo e depois mantendo a posigéo do
cateter interno (cabo) e avangando ou empurrando o cateter externo para a frente.
Ap6s recapturar e trazer o stent para dentro do sistema de colocag&o vocé podera
reimplantar o stent na leséo, levando em conta o encurtamento do stent.

Certifique-se de que a VHG esteja aberta. O stent é implantado por retragao do
cateter externo. A implantag&o é completada mantendo a posig&o do cateter interno
(segurando o cabo) enquanto retrai o cateter externo permitindo que o stent se

expanda (veja a Figura 4).
E———x

Figura 4. Implantacao do stent

\%}f

Figura 5. Retracao do stent

Figura 6. F do stent: Api

Marcador externo
da bainha

Marcador da
ponta distal

Marcador do
impulsor proximal

Retirada do sistema de colocagao do stent

Apds a implantagdo completa do stent, usando fluoroscopia, retire o sistema de
colocagéo cuidadosamente deixando o fio-guia ou EPD no local. Realize uma
angiografia pés-procedimento padréo.
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Dilatacao do stent apés a implantagao

Se o stent ndo tiver expandido completamente dentro do comprimento da lesdo, uma
dilatagao posterior com um cateter baldo dentro do stent pode ser realizada usando
uma técnica PTA padrao. O diametro nominal inflado do baldo PTA usado na dilagao
posterior deve ser aproximadamente o mesmo didmetro do vaso nativo de referéncia.
Apés a colocagao do stent

Apds uma angiografia final confirmando um resultado satisfatério, o fio-guia ou EPD
deve ser removido juntamente com a bainha guia ou cateter guia. A hemostasia do
local de pungéo deve ser estabelecida.

APRESENTACAO

Estéril: Este dispositivo é esterilizado usando éxido de etileno. Nao pirogénico
Contetido: Um (1) sistema ROADSAVER

Armazenamento: Armazene o produto em local fresco e seco.

LIMITACAO DA GARANTIA

A Terumo garante que o projeto e a fabricagao deste dispositivo foram executados
com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais
garantias ndo expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implicitas por
forca legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo, mas sem se limitar a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequag&o para um fim em particular. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizacao do dispositivo, assim como os
fatores relacionados ao paciente, diagnostico, tratamento, procedimento cirtrgico

e outras questdes que estao além do controle da Terumo afetam diretamente o
dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. A obrigacdo da Terumo sob esta
garantia esta limitada ao reparo ou substituicdo deste dispositivo até seu prazo

de validade. A Terumo n&o sera responsavel por quaisquer danos incidentais ou
consequentes perdas, danos ou despesas que resultem direta ou indiretamente da
utilizagdo deste dispositivo. A Terumo ndo assume e nao autoriza qualquer pessoa a
assumir em seu lugar qualquer obrigacdo ou responsabilidade adicional relacionada a
este dispositivo. A Terumo nao assume responsabilidades por dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou
implicita, incluindo, sem a elas se limitar, garantias de comercializagao ou adequagéo
para o uso pretendido em relagao ao dispositivo.

Precos, especificagdes e disponibilidade de modelos estao sujeitos a alteragdes sem
aviso prévio.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Todos direitos reservados.

Terumo® é marca registrada da Terumo Corporation.

MicroVention® é marca registrada da MicroVention, Inc.
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Dansk

ROADSAVER™ carotisarteriestent
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Terumo ROADSAVER carotisarteriestentsystem bestar af to basiskomponenter: en selvekspanderende stent (se figur 2) og et 5 French fremferingskateter til hurtig udskiftning (RX)
(se figur 1). Stentkomponenten har et flettet design med to lag og lukkede celler (se figur 2). Stentens udvendige lag har en vaevet struktur med lukkede celler og tragtformede
ender. Stentens indvendige lag har en flettet struktur med lukkede celler og porer pa storrelse med mikrogitter. Bade den udvendige og den indvendige stent bestéar af et materiale
af nikkel-titanium (Nitinol). Stenten er fremstillet, s& den ekspanderer til en forudbestemt diameter, nér den anlaegges med fremforing . Nar fremforir fores ud
ved malleesionen, ekspanderer implantatet til karrets lumendiameter. ROADSAVER-systemet kan anvendes med en kompatibel 0,356 mm (0,014 tommer) wire-baseret EPD
(embolibeskyttelsesanordning) samt 0,356 mm (0,014 tommer) guidewirer. Fremforingssystemet er 143 cm langt.

Figur 1. Opsaetning af ROADSAVER-systemet
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Proksimal RX-port
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Figur 2. ROADSAVER-stent (uindskraenket)
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Figur 3. ROADSAVER-stent (implanteret/indskraenket)
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INDIKATIONER
ROADSAVER carotisstentsystem er indiceret til anvendelse hos patienter med
aterosklerose i carotisarterien.

KONTRAINDIKATIONER
ROADSAVER carotisstentsystem er kontraindiceret til anvendelse hos:

* Patienter hos hvem antikoagulationsbehandling, trombocythzemmende behandling
eller trombolytiske laegemidler er kontraindiceret

* Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkel-titanium

* Patienter med sveert snoede blodkar eller en anatomi, som kan forhindre sikker
indfering af et hylster, embolik tem eller stentsystem

e Patienter med ubehandlede blodningslidelser

* Leesioner i ostium af a. carotis communis

ADVARSLER

ROADSAVER-stenten skal implanteres i kar med de pé etiketten naevnte diametre.

Hvis der foles usaedvanlig modstand pé noget tidspunkt under indfering eller fiernelse,
bor sheathintroduceren/fremfoingsguidekatetret og ROADSAVER-systemet fiernes
som en samlet enhed. Anvendelse af overdreven kraft under indfering eller udtagning
af ROADSAVER-systemet kan potentielt medfere tab eller beskadigelse af anordningen
og fremferingskomponenterne.

Hvis der anvendes en EPD-anordning, skal der serges for og opretholdes en passende
afstand mellem filteret, stentfremforingssystemet eller den anlagte stent for at undga
potentiel indvikling.

Omplacér ikke ROADSAVER-systemet uden forst at traekke anordningen helt
tilbage. ROADSAVER-stenten SKAL treekkes tilbage i fremforingssystemet igen og
genanlaegges pé det onskede sted eller fiernes fuldsteendigt fra patienten.

Forsog ikke at omplacere ROADSAVER-implantatet efter frigerelse.

Anvendelse af et styrehylster eller styrekateter med fikseret haamostaseventil kan
medfore, at den distale spids pa fremferingskatetret losnes ved haemostaseventilen,
hvis ventilen ikke er &bnet tilstraekkeligt.

Hvis der kraeves flere stenter, bor stentmaterialerne have samme sammensaetning.

Personer, som er allergiske over for nikkel-titanium (Nitinol), kan muligvis f& en allergisk
reaktion over for dette implantat.

Det anbefales ikke at anvende stenten hos patienter, der yderligere er karakteriseret
ved folgende:

*  Patienter med dérlig nyrefunktion og som efter leegens vurdering kan have risiko
for en reaktion over for kontraststof

* Gravide patienter

* Patienter med perforerede kar, hvilket viser sig ved extravasering af kontraststof

* Tilstedeveerelse af omfattende ateroskleroselidelser, som pévirker aortabuen og
den proksimale a. carotis communis, og som ville forhindre sikker indfering af et
styrekateter, hylster eller EPD

FORHOLDSREGLER

Denne anordning ber kun anvendes af laeger, som er uddannet i og har erfaring med
anlaeggelse af carotisstenter og de dermed forbundne komplikationer, bivirkninger

og risici.

Stenten ma ikke anvendes til kar, der er sterre end de pa etiketten naevnte kardiametre.
Efterse noje den sterile pakning og ROADSAVER-systemanordningen inden
anvendelse for at bekraefte, at ingen af delene er blevet beskadiget under
forsendelsen. Komponenterne ma ikke anvendes, hvis de er bojede eller beskadigede,
eller hvis pakningen er &bnet eller beskadiget.

Se produktets etiket med hensyn til holdbarhed. ROADSAVER-systemet mé ikke
anvendes efter den anferte udlebsdato.

Fjern forsigtigt spindlen i guidewirelumen (se figur 1 for placering af den proksimale
RX-port), og skyl guidewirelumen fuldsteendigt. Fremferingssystemet mé ikke
anvendes, hvis der ikke ses skylleveaeske lobe ud af portstederne pé stentens RX-
fremferingssystem (proksimalt og distalt).

Udlvis forsigtighed, nar supplerende udstyr sdsom guidewirer, katetre eller ballonkatetre
krydser det anlagte/losgjorte ROADSAVER-system for at undgé at edelaegge
anordningens form og placering.

ROADSAVER-systemet er kun beregnet til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering

kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af
anordningen, hvilket igen kan medfere patienttilskadekomst, sygdom eller ded.
Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontamination
af anordningen og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begreenset til, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan medfere tilskadekomst, sygdom eller dod for
patienten.

Efter anvendelse skal anordningen bortskaffes iflg. hospitalets, administrative og/eller
lokale myndigheders bestemmelser.

Skal opbevares koligt og tert.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

* Akut arteriel bypass-graftoperation

* Allergiske reaktioner (herunder over for trombocytheemmende midler,
kontraststoffer eller stentmaterialer)

* Aneurisme- og pseudoaneurismedannelse

* Arteriovenos fistel

Arytmi

Blodning forérsaget af antikoagulations-/trombocytheemmende medicin
Bradykardi og hypotension

Carotisarteriespasme

Dissemineret intravaskulaer koagulation

Ded

Emboli (luft, veev, plaque, trombe, anordning eller andet)
Forkert placering af stent

Heematom

Haemoragisk eller embolisk slagtilfeelde/forbigdende iskeemisk anfald
Infektion og/eller smerter pa indferingsstedet/sepsis
Intimarift/dissektion

Karokklusion eller trombose

Karspasme eller tilbageslag

Koronar iskaemi

Myokardieinfarkt (Ml)

Ny eller forveerret encefalopati

Nyresvigt/-insufficiens

Pludselig karlukning

Respirationsstop

Veevsnekrose
Veevsskade/dissektion/perforation/ruptur/traume

MR-oplysninger A
ROADSAVER carotisstenten er blevet vurderet til at vaere MR-betinget i henhold til
terminologien specificeret af American Society for Testing Materials (ASTM).

Ikke-klinisk testning har pavist, at anordningen er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan scannes uden risiko umiddelbart efter anlaeggelse under folgende
betingelser:

Statisk magnetfelt
* Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre.
* Magnetfelt med maks. rumlig gradient p& 720 Gauss/cm eller mindre.

* En maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR)
for hele kroppen pé 4 W/kg ved 15 minutters scanning.

* Det forste niveau af kontrolleret driftstilstand for MR-systemet.

MR-scanningsrelateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning frembragte anordningen felgende temperaturstigninger under
MR-scanning udfert i 15 min. (dvs. pr. pulssekvens) i en 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, version Syngo MR
2002B DHHS aktivt afskeermet horisontalfelt/scanner) og 3 Tesla (3-Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-
systemer:

1.5 Tesla 3 Tesla
MR-systemrapporteret, gennemsnitlig helkrops-SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetrisk malte veerdier for gennemsnitlig 2,1 W/kg 2,7 W/kg
helkrops-SAR
Hojeste temperaturaendring +1,8°C +2,0°C

Disse temperaturaendringer udger ikke en fare for mennesker under de forhold, der er
angivet herover.

Information om billedartefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er i preecist
samme omrade eller relativt teet pa implantationsstedet. Derfor kan det vaere
nedvendigt at optimere MR-billedparametrene for at kompensere for tilstedevaerelsen
af dette implantat. Den maksimale storrelse artefakt (dvs. som set pa gradient
ekkopulssekvensen) straekker sig ca. 5 mm i forhold til starrelsen og formen pa dette
implantat.

Optimale parametre for MR-billeddannelse

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse pa signaltomrum 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Retning pa plan Parallelt Vinkelret Parallelt Vinkelret

Terumo Corporation anbefaler, at patienten registrerer de MR-forhold, der gives i
denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisation.
Pakningen indeholder et ROADSAVER-patientimplantatkort, som ber udfyldes og gives
til patienten.

INFORMATION OM KLINISK BRUG

Materialer

Folgende dele er pakreevet til anvendelse af ROADSAVER-systemet:

Andet tilbeher til udferelse af en procedure, som IKKE er inkluderet i systemet, ber

veelges baseret pa laegens erfaring og preeferencer:

e Passende styrehylster eller —kateter med en minimal indvendig diameter (1.D.) p&
1,9 mm (0,074 tomme)

e 0,356 mm (0,014 tomme) guidewire eller embolibeskyttelsesanordning, der er
kompatibel med ROADSAVER-systemet
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*  Skylleszet til kontinuerlig skylning med saltvandsoplesning/heparin-
saltvandsoplesning

* 5 mlsprojte til skylning af ROADSAVER-systemet

¢ Kontrastmiddel

* Drejelig heemostaseventil (RHV)

* Tryksatte sterile infusionsoplesninger - dropstativ

* Adgangsanordning til arteria femoralis, steril kanyle, guidewire

* ROADSAVER-systemet indeholder ikke latex eller PVC-materialer.
EMBALLAGE OG OPBEVARING

ROADSAVER-systemet er placeret i en beskyttende pakning, som indeholder en
bakke, en steril forseglet pose og en enhedskarton. ROADSAVER-systemet forbliver
sterilt, medmindre pakken dbnes, beskadiges, eller udlebsdatoen overskrides.
Opbevares ved en kontrolleret rumtemperatur pa et tort sted.

HOLDBARHED

Produktets holdbarhed er anfert pa etiketten. Anordningen ma ikke anvendes efter den
anferte udlebsdato.

FORBEREDELSE TIL BRUG

Valg af anordning og fremforingssystem

Korrekt valg af ROADSAVER carotisstentsystemet er vigtig for patientens sikkerhed.
Gennemgé preeoperative angiogrammer for at f& de korrekte og nejagtige karmal for

at veelge den optimale storrelse ROADSAVER-stent til en given lzesion. Der henvises

til i produktspecifikationens diagram over ROADSAVER carotisstentsystemet i
hospitalets interne vejledning (ikke inkluderet i brugsanvisningen), eller se pé etiketten
pa aesken med anordningen. Stentdiameteren ber vaere en anelse (1-2 mm) storre

end diameteren pé referencekarret for at opné en sikker anlaeggelse. Vaelg den
uindskraenkede diameter og lzengde af stentens dobbeltlag angivet pa etiketten uden
pa aesken, der svarer til lzengden af det implanterede dobbeltlag, og som er mindst lige
sd lang som mallaesionen.

Brugsanvisning

Klargering af fremforingssystemet

Bemaerk: Fremforingssystemet kan klargores og skylles i emballeringsbakken, eller
den kan tages ud, og fremforingssystemet kan skylles uden for pakningen.

1. Tag bakken med posen, der indeholder ROADSAVER-systemet, ud af kartonen.
2. Undersag posen for evt. tegn pa beskadigelse af den sterile barriere.

Advarsel: Hvis der er mistanke om, at den sterile barrieres forsegling er blevet dbnet
eller odelagt, ma carotisfremferingssystemet ikke anvendes, men skal returneres til
producenten.

Fremferingssystemet bor skylles med en 5 ml sprojte.

1. Treek posen op, tag bakken med fremforingssystemet ud af posen, og underseg
fremferingssystemet for enhver tegn pé beskadigelse.

2. Fjern spindlen i guidewirelumen fra den proksimale RX-port, og skyl
fremforingssystemet (se figur 1 for placering af den proksimale RX-port).

3. Seet en 5 ml sprojte fyldt med steril heparinsaltvandsoplesning p& RHV’ens
luer-lock, og skyl fremferingssystemet (se figur 1 vedrerende RHV). P&for positivt
tryk, indtil saltvandet siver eller kommer ud i dréber fra RHV’ens ventilforsegling.
Luk RHV’ens forsegling, fortseet med at péfere positivt tryk, indtil saltvandet
siver eller kommer ud i dréber af den proksimale RX-port (se figur 1). Klem p&
den proksimale RX-port, og fortseet med at péfere positivt tryk, indtil saltvandet
siver eller kommer ud i dréber af den proksimale RX-port eller den distale spids
pa fremforingskatetret.

4. Tag forsigtigt fremforingssystemet ud af bakken, og fjern katetret fra slangen
inden i bakken uden at knaekke katetret.

Prae-procedure

Det bor overvejes at anvende en embolibeskyttelsesanordning (EPD). Kontroller,

at EPD’en er kompatibel med ROADSAVER carotisfremferingssystemet og

beveeger sig frit i katetrets wirefremforingsdel. Opret vaskulzer adgang i henhold til
standardpraksis for angiografi, og udfer en diagnostisk angiografi for at bestemme
den tilneermelsesvise stentdiameter og -l&engde af mélleesionen. Der henvises til
produktspecifikationens diagrammet over ROADSAVER carotisstentsystemet i
hospitalets interne vejledning (ikke inkluderet i brugsanvisningen), eller se pé etiketten
pé aesken med anordningen.

Indfering af stentfremforingssystemet

Der henvises til etiketten uden pa eesken for korrekt valg af styrehylster eller
styrekateter til brug med ROADSAVER carotisstentsystemet.

Opret adgang til behandlingsstedet ved hjeelp af hensigtsmaessigt tilbehorsudstyr, og
indfer en EPD, der kan anvendes som en guidewire. Hvis du ikke ensker at anvende

en EPD, kan du anvende en tilstreekkelig lang 0,356 mm (0,014 tomme) guidewire og
anbringe den tveers over laesionen.

Advarsel: Brug altid en guidewire eller EPD ved fremfoering eller tilbagetraekning

af fremforingssystemet. Hvis det er nedvendigt, udferes en prze-dilatation ved
laesionsmélstedet ved hjeelp af standard PTA-teknik og ved brug af det styrehylster
eller styrekateter, der anbefales pa etiketten uden pa sesken. Guidewiren eller EPD-
anordningen ber fores frem forbi méllaesionsstedet. Fremforingssystemet ber derefter
fremfores over guidewiren eller EPD’en til lzesionsstedet ved hjeelp af gennemlysning.

Advarsel: Hvis det er nodvendigt, foretages en prze-dilatation ved hjzelp af en standard
PTA-procedure, hvorefter systemet indferes gennem hylsteret eller styrekatetret.

Eorsiglig: For ikke fremfeoringssystemet frem, hvis der meerkes vaesentlig modstand.
Arsagen til modstanden bor bestemmes ved hjeelp af gennemlysning, og tilstanden
skal afhjeelpes. Treek systemet tilbage, og anvend et nyt system.

Fjernelse af slek

Sorg for, at fremferingssystemetets kateter uden for patienten forbliver fladt og lige.
Advarsel: Slzek i fremforingssystemets kateter enten uden for eller inden i patienten
kan resultere i, at stenten placeres forkert forbi lzesionen.

Stentanlaeggelse

Bemaerk: ROADSAVER-stentens storrelse skal veelges, s& den passer til de pa
etiketten neevnte kardiametre. ROADSAVER-stenten forkortes, nér den ekspanderer

til det native kars diameter. Der bor tages hensyn til stentens forkortning ved
storrelsesbestemmelse og anlaeggelse af ROADSAVER carotisstentsystemet. Hvis
ROADSAVER-stentens placering over malleesionen ikke er tilfredsstillende, kan stenten
traekkes tilbage og placeres igen, hvis den ikke er fuldt anlagt. Implantatet kan traskkes
tilbage med op til 50 % af dets anlagte lzengde fra kateterfremferingssystemet (se
figur 5 og 6). Tilbagetraekning af stenten udferes ved at rette fremforingskatetrets
skaft ud og derefter opretholde det indre kateters (h&ndtagets) position og

fremfore eller skubbe det ydre kateter fremad. Nar stenten er blevet trukket tilbage

ind i fremforingssystemet, kan stenten anlaegges igen hen over lzesionen under
hensynstagen til stentens afkortning.

Serg for, at RHV’en er dben. Stenten anlaegges ved hjeelp af tilbagetraekning af det
ydre kateter. Anlaeggelsen afsluttes ved at opretholde det indre kateters position (holde
i handtaget), mens det ydre kateter treekkes tilbage, og stenten lades ekspandere (se

figur 4).

Figur 4. Stentanlzeggelse
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Figur 5. Tilbagetraekning af stent
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Figur 6. Tilbagetraekning af stent: Ca. 50 % anlaeggelseslaengden
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Tilbagetraekning af stentfremforingssystemet
Nér stenten er blevet anlagt korrekt ved brug af gennemlysning, traekkes
fremforingssystemet forsigtigt tilbage, mens guidewiren eller EPD’en forbliver pa plads.
Udfer standard post-procedural angiografi.

efter
Hvis stenten ikke er helt ekspanderet inden for lzesionens leengde, kan der udferes
post-dilatation med ballonkatetret inden i stenten med standard PTA-teknik. Den
inflaterede nominelle diameter af PTA-ballonen, der anvendes til post-dilatation, skal
veere omtrent den samme som diameteren af det native referencekar.

Efter stentanlzeggelse

Nér en endelig angiografi har bekrzeftet et tilfredsstillende resultat, fiernes guidewiren
eller EPD’en sammen med styrehylsteret eller styrekatetret. Der bor etableres
haemostase pé punkturstedet.

LEVERING

Steril: Denne anordning er steriliseret med ethylenoxid. Ikke-pyrogen
Indhold: Et (1) ROADSAVER-system

Opbevaring: Produktet skal opbevares tert og keligt.
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GARANTIFRASKRIVELSE

Terumo garanterer, at der er udvist rimelig omhu i designet og fremstillingen af

denne anordning. Garantien er i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er fremsat heri, uanset om de er udtrykkelige eller underforstaede i kraft
af loven eller p& anden vis, inkl. men ikke begraenset til, alle underforstaede garantier
om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél. Handtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af anordningen sével som faktorer, der vedrorer patient, diagnose,
behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides Terumos kontrol, pévirker
direkte anordningen og resultaterne opnaet ved dens brug. Terumos forpligtelse under
denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af denne anordning indtil
dens udlobsdato. Terumo vil ikke vaere ansvarlig for haendelige eller folgeskader, tab
eller udgifter, der er opstéet direkte eller indirekte i forbindelse med brugen af denne
anordning. Terumo pétager sig ikke og bemyndiger ikke andre til at patage sig andet
eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. Terumo pétager sig intet
ansvar med hensyn til genbrugte, genbearbejdede eller resteriliserede anordninger og
giver ingen garantier, udtrykte eller underforstaede, inklusive, men ikke begraenset til,
salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af en sadan anordning.

Priser, specifikationer og tilgaengelige modeller kan zendres uden varsel.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.
Terumo® er et registreret varemaerke, der tilhorer Terumo Corporation.
MicroVention® er et registreret varemaerke, der tilherer MicroVention, Inc.
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Nederlands
ROADSAVER™-stent voor de a. carotis

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Terumo ROADSAVER-stentsysteem voor de a. carotis bestaat uit twee basiscomponenten: een zelfexpanderende stent (zie afbeelding 2) en een ‘Rapid Exchange’ (RX, snel
verwisselbare)-plaatsingskatheter van 5 French (zie afbeelding 1). De stentcomponent is uitgevoerd als dubbellaagse gevlochten gesloten cellen (zie afbeelding 2). De buitenste
laag van de stent heeft de structuur van een geweven gesloten cel met wijd uitiopende uiteinden. De binnenste laag van de stent heeft de structuur van een gevlochten gesloten
cel met porién ter grootte van die van microgaas. Zowel de buitenste als de binnenste stent bestaan uit een nikkeltitaanlegering (nitinol). De stent is ontworpen om te expanderen
tot een vooraf bepaalde diameter wanneer deze wordt ontplooid door de plaatsingskatheter. Bij het verlaten van de plaatsingskatheter bij de doellaesie expandeert het implantaat
tot de diameter van het vaatlumen. Het ROADSAVER-systeem kan worden gebruikt met zowel een EPD (Embolic Protection Device, hulpmiddel ter voorkoming van embolie) op
basis van een compatibele draad van 0,356 mm (0,014 inch) als met voerdraden van 0,356 mm (0,014 inch). Het plaatsingssysteem is 143 cm lang.

Afbeelding 1. Samenstelling van het ROADSAVER-systeem

Knop
RHV
Mandrijn voor voerdraadlumen
Proximale RX-poort

Distale tip

nepwNe

Afbeelding 2. ROADSAVER-stent (niet-gecomprimeerd)

BUITENDIAMETER

R K

TOTALE LENGTE
Afbeelding 3. ROADSAVER-stent (geimplanteerd/gecomprimeerd)

VAATDIAMETER

SRR SIS u,y,i::,_@.o,}&u SIS
L— LENGTE VAN HET DUBBELLAAGSE GEDEELTE —)I
I TOTALE LENGTE |
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INDICATIES
Het ROADSAVER-carotisstentsysteem is geindiceerd voor gebruik bij patiénten met
atherosclerose van de a. carotis.

CONTRA-INDICATIES
Het ROADSAVER-carotisstentsysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:

* patiénten voor wie anticoagulantia, trombocytenaggregatieremmers of
trombolytica gecontra-indiceerd zijn

* patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkeltitaan

* patiénten met ernstige vasculaire kronkeligheid of een anatomie die het veilig
inbrengen van een geleidekatheter, sheath, systeem ter voorkoming van embolie of
stentsysteem zou uitsluiten

* patiénten met niet-gecorrigeerde bloedingsstoornissen

* laesies in het ostium van de a. carotis communis

WAARSCHUWINGEN
De ROADSAVER-stent moet worden geimplanteerd in bloedvaten waarvan de diameter
van het referentievat overeenstemt met het op het productetiket vermelde bereik.

Als er tijdens het toegang verkrijgen of verwijderen ongewone weerstand wordt
gevoeld, moeten de sheath introducer/geleidekatheter en het ROADSAVER-systeem
als één geheel worden verwijderd. Uitoefenen van overmatige kracht tijdens het
plaatsen of verwijderen van het ROADSAVER-systeem kan potentieel leiden tot verlies
of beschadiging van het hulpmiddel en de plaatsingscomponenten.

Als er een EPD-hulpmiddel wordt gebruikt, dient u voldoende afstand te laten en te
handhaven tussen de filter, het stentplaatsingssysteem of de ontplooide stent om
mogelijk verward raken te voorkomen.

Pas de positie van het ROADSAVER-systeem niet aan zonder het hulpmiddel volledig
terug te trekken. De ROADSAVER-stent MOET in het plaatsingssysteem worden
teruggetrokken en opnieuw worden ontplooid op de gewenste doellocatie of volledig
uit de patiént worden verwijderd.

Probeer de positie van het ROADSAVER-implantaat na het loskoppelen niet aan te
passen.

Het gebruik van een geleidesheath of geleidekatheter met een vaste hemostaseklep
kan ertoe leiden dat de distale tip van de plaatsingskatheter bij verwijdering losraakt bij
de hemostaseklep, als de klep niet voldoende geopend is.

Wanneer er meerdere stents nodig zijn, dienen de stentmaterialen een gelijkaardige
samenstelling te hebben.

Bij personen die allergisch zijn voor nikkeltitaan (nitinol) kan er een allergische reactie
op dit implantaat optreden.

Gebruik van de stent bij patiénten met de volgende verdere kenmerken wordt afgeraden:

* patiénten met slechte nierfunctie die naar mening van de arts een risico kunnen
hebben van een reactie op het contrastmiddel

* zwangere patiénten

* patiénten met vaatperforatie, herkenbaar aan extravasatie van contrastmiddel

* aanwezigheid van uitgebreide atherosclerose van de aortaboog en proximale
a. carotis communis die het veilig inbrengen van een geleidekatheter, sheath of
EPD zou uitsluiten

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die getraind zijn in en
vertrouwd zijn met het plaatsen van carotisstents en de complicaties, bijwerkingen en
risico’s daarvan.

De maat van de stent die voor het bloedvat wordt gekozen, moet binnen het op het
productetiket vermelde bereik van de diameter van het referentievat vallen.

Inspecteer de steriele verpakking en het ROADSAVER-systeem voor gebruik
zorgvuldig om te verifiéren dat geen van beide tijdens de verzending is beschadigd.
Gebruik geen geknikte of beschadigde onderdelen. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd.

Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum. Gebruik het ROADSAVER-
systeem niet na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Verwijder de mandrijn voor het voerdraadlumen (zie afbeelding 1 voor de locatie
van de proximale RX-poort) en spoel het voerdraadlumen volledig door. Gebruik
het plaatsingssysteem niet als u geen spoelvloeistof uit de RX-poorten van het
stentplaatsingssysteem (proximaal en distaal) ziet komen.

Pas op bij het opvoeren van verdere hulpmiddelen, zoals voerdraden, katheters
of ballonkatheters door het ontplooide/losgekoppelde ROADSAVER-systeem, om
verstoring van de configuratie en plaatsing van het hulpmiddel te voorkomen.

Het ROADSAVER-systeem is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defect van het
hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico van besmetting van het
hulpmiddel vormen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief
de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént tot patiént. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, administratief en/of
plaatselijk overheidsbeleid.

Koel en droog bewaren.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder meer:

e abrupte vaatafsluiting

¢ ademstilstand

* allergische reacties (waaronder reacties op trombocytenaggregatieremmers,
contrastmiddel of stentmaterialen)

aritmie

arteriéle bypassoperatie in noodgevallen

arterioveneuze fistel

bloeding als gevolg van anticoagulantia/trombocytenaggregatieremmers
bradycardie en hypotensie

coronaire ischemie

diffuse intravasale coagulatie

embolie (lucht, weefsel, plaque, trombus, hulpmiddel of anders)

hematoom

hemorragische of embolische beroerte/TIA

infectie en/of pijn op de inbrengplaats/sepsis

intimascheur/-dissectie

myocardinfarct (MI)
nierfalen/nierinsufficiéntie

nieuwe of verslechterde encefalopathie
overlijden

spasme van de a. carotis

'vaatperforati
vaatocclusie of trombose

vaatspasme of recoil

verkeerde plaatsing van de stent
vorming van aneurysma’s en pseudoaneurysma’s
weefselnecrose

Jissectis

aatruptuur/vaattrauma

Informatie over MRI-scans A

Er is vastgesteld dat de ROADSAVER-carotisstent onder bepaalde voorwaarden
MRiI-veilig is volgens de door de American Society for Testing and Materials (ASTM)
gespecificeerde terminologie.

Uit niet-klinisch onderzoek is gebleken dat het hulpmiddel onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént kan onmiddellijk na de plaatsing onder de
volgende omstandigheden veilig worden gescand:

Statisch magnetisch veld
* statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
* magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm of minder

* maximaal door het MRI-systeem gemelde ‘specific absorption rate (SAR)’
gemiddeld over het gehele lichaam van 4 W/kg gedurende 15 minuten scannen

* bedriffsmodus ‘First Level Controlled’ voor het MR-systeem

MRI-gerelateerde opwarming

In niet-klinisch onderzoek heeft het hulpmiddel de volgende temperatuurstijgingen
veroorzaakt gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. per pulssequentie) in
MRI-systemen van 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA. Software Numaris/4, Versie Syngo MR 2002B DHHS actief afgeschermde scanner
met horizontaal veld) en 3 tesla (3-tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5 tesla 3 tesla
Door het MRI-systeem gemelde SAR gemiddeld over het 2,9 W/kg 2,9 W/kg
gehele lichaam
Calorimetrisch gemeten waarden, SAR gemiddeld over 2,1 W/kg 2,7 W/kg
het gehele lichaam
Hoogste temperatuurverandering +1,8°C +2,0°C

Deze temperatuurveranderingen vormen geen gevaar voor een menselijk persoon
onder bovengenoemde voorwaarden.

Beeldartefactinformatie

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te
brengen gebied precies samenvalt met de positie van het implantaat of er betrekkelijk
dichtbij ligt. Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met
het oog op de aanwezigheid van dit implantaat. De maximale grootte van het artefact
(d.w.z. zoals op de gradiéntecho-pulssequentie te zien is) reikt ongeveer 5 mm voorbij
de grootte en vorm van dit hulpmiddel.

Optimale MR-beeldvormingsparameters

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Grootte van gebied | g5y e | 425 mme 955 mme | 155 mm?
met signaalverlies

Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

Terumo Corporation raadt aan dat de patiént de MRI-voorwaarden die in deze
gebruiksaanwijzing zijn bekendgemaakt, registreert bij de MedicAlert Foundation of
een equivalente organisatie. De verpakking bevat een implantaatkaart voor de patiént
voor het ROADSAVER-systeem, die moet worden ingevuld en aan de patiént moet
worden overhandigd.
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INFORMATIE OVER HET GEBRUIK DOOR ARTSEN

Materialen
De volgende onderdelen zijn nodig om het ROADSAVER-systeem te gebruiken:

NIET-meegeleverde accessoires voor de uitvoering van een ingreep dienen te worden
geselecteerd op grond van de ervaring en voorkeuren van de arts:

* juiste geleidesheath of -katheter met een minimale binnendiameter van 1,9 mm
(0,074 inch)

* voerdraad van 0,356 mm (0,014 inch) of een hulpmiddel ter voorkoming van
embolie dat compatibel is met het ROADSAVER-systeem

* set voor continue spoeling met fysiologische zoutoplossing / gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing

* spuit van 5 ml voor het doorspoelen van het ROADSAVER-systeem
* contrastvloeistof
* roterende hemostaseklep (RHV)

* onder druk staande steriele infuusoplossingen - infuuspaal

* hulpmiddel voor toegang tot de a. femoralis, steriele naald, voerdraad
* het ROADSAVER-systeem bevat geen latex- of pvc-materialen
VERPAKKING EN OPSLAG

Het ROADSAVER-systeem is in een beschermende verpakking geplaatst met

daarin een schaal, een steriele afgedichte zak en een doos voor het hulpmiddel. Het
ROADSAVER-systeem blijft steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of
de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Op een droge plaats bewaren bij gereguleerde
kamertemperatuur.

HOUDBAARHEIDSPERIODE

Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel. Gebruik het
hulpmiddel niet na de op het etiket afgedrukte uiterste gebruiksdatum.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Selectie van hulpmiddel en plaatsingssysteem

Selectie van het juiste ROADSAVER-carotisstentsysteem is belangrijk voor de
veiligheid van de patiént. Om de optimale maat van een ROADSAVER-stent te
kiezen voor een bepaalde laesie, raadpleegt u de vodr de behandeling gemaakte
angiogrammen voor correcte en nauwkeurige afmetingen van het bloedvat. Raadpleeg
de tabel met productspecificaties voor het ROADSAVER-carotisstentsysteem met de
instructies in de gebruikershandleiding (niet opgenomen in de gebruiksaanwijzing) of
raadpleeg het etiket op de doos van het hulpmiddel. De diameter van de stent dient
iets (1-2 mm) groter te zijn dan de diameter van het referentievat om een stabiele
plaatsing te verkrijgen. Kies de niet-gecomprimeerde diameter en lengte van de
dubbellaagse stent zoals aangegeven op het etiket op de buitendoos zodanig dat
de lengte van de dubbellaagse stent na implantatie minimaal even lang is als de
doellaesie.

Aanwijzingen voor gebruik

van het
NB: U kunt het plaatsingssysteem gereedmaken en doorspoelen op de schaal in
de verpakking, of u kunt de schaal verwijderen en het plaatsingssysteem buiten de
verpakking doorspoelen.
1. Verwijder de schaal met de zakjes die het ROADSAVER-systeem omsluit uit de
doos.

2. Inspecteer de zak op tekenen van beschadiging van de steriele barriere.

Waarschuwing: Als wordt vermoed dat de afdichting van de steriele barriére is
geopend of niet intact is, mag u het carotisstentplaatsingssysteem niet gebruiken en
retourneert u dit aan de fabrikant.

Het plaatsingssysteem moet worden doorgespoeld met een spuit van 5 ml.

1. Trek de zak open, verwijder de schaal met het plaatsingssysteem uit de zak en
inspecteer het plaatsingssysteem op tekenen van beschadiging.

2. Verwijder de mandrijn voor het voerdraadlumen uit de proximale RX-poort
en spoel het plaatsingssysteem door (zie afbeelding 1 voor de locatie van de
proximale RX-poort).

3. Sluit een spuit van 5 ml gevuld met steriele gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing aan op de lueraansluiting van de RHV en spoel het
plaatsingssysteem door (zie afbeelding 1 voor RHV). Oefen positieve druk uit tot
de fysiologische zoutoplossing uit de klepafdichting van de RHV druppelt. Sluit
de afdichting van de RHV en blijf positieve druk uitoefenen tot de fysiologische
zoutoplossing uit de proximale RX-poort druppelt (zie afbeelding 1). Knijp in de
RX-poort en blijf positieve druk uitoefenen tot de fysiologische zoutoplossing uit
de distale RX-poort of distale tip van de plaatsingskatheter druppelt.

4. Verwijder het plaatsingssysteem voorzichtig van de schaal en verwijder de
katheter van de slang in de schaal zonder de katheter te knikken.

VG66r de ingreep

Gebruik van een hulpmiddel ter voorkoming van embolie (EPD, Embolic Protection
Device) dient te worden overwogen. Controleer of het EPD compatibel is met het
ROADSAVER-carotisstentplaatsingssysteem en zich vrij kan bewegen binnen het
draadplaatsingsgedeelte van de katheter. Breng de katheter in het bloedvat in volgens
de standaardpraktijk voor angiografie en voer een diagnostische angiografie uit om
de juiste diameter en lengte van de stent voor de doellaesie te bepalen. Raadpleeg
de tabel met productspecificaties voor het ROADSAVER-carotisstentsysteem met de
instructies in de gebruikershandleiding (niet opgenomen in de gebruiksaanwijzing)

of raadpleeg het etiket op de doos van het hulpmiddel om de maat van de stent te
kiezen.

van het

Raadpleeg het etiket op de buitendoos om de juiste geleidesheath of geleidekatheter
te kiezen voor gebruik met het ROADSAVER-carotisstentsysteem.

Verkrijg toegang tot de behandelingsplaats met de juiste hulpmiddelen en breng
een EPD in dat als voerdraad kan worden gebruikt. Als u er de voorkeur aan geeft
geen EPD te gebruiken, gebruikt u een voldoende lange voerdraad van 0,356 mm
(0,014 inch) en plaatst u deze door de laesie.

Waarschuwing: Gebruik bij het opvoeren of terugtrekken van het plaatsingssysteem
altijd een voerdraad of EPD. Zo nodig voert u een predilatatie uit op de locatie van de
doellaesie met een standaard-PTA-techniek met behulp van de op het etiket op de
buitendoos aanbevolen geleidesheath of geleidekatheter. De voerdraad of EPD dient
te worden opgevoerd tot voorbij de plaats van de doellaesie. Vervolgens dient het
plaatsingssysteem onder fluoroscopische geleide over de voerdraad of het EPD te
worden opgevoerd naar de plaats van de laesie.

Waarschuwing: Zo nodig voert u een predilatatie uit met een standaard-PTA-
procedure en brengt u het systeem vervolgens door de sheath of geleidekatheter in.
Opgelet: Het plaatsingssysteem mag niet worden opgevoerd als u duidelijke
weerstand voelt. De oorzaak van de weerstand dient fluoroscopisch te worden
bepaald en er dienen maatregelen te worden genomen om het probleem te verhelpen.
Trek het systeem terug en gebruik een nieuw systeem.

Aantrekken van de katheter
Zorg dat de katheter van het plaatsingssysteem buiten de patiént viak en recht blift.

Waarschuwing: Als de katheter van het plaatsir N niet is aang
buiten of in de patiént, kan dit ertoe leiden dat de stent onjuist en voorbij de Iaesle
wordt geplaatst.

Ontplooien van de stent

NB: De maat van de ROADSAVER-stent die voor het bloedvat wordt gekozen, moet
overeenstemmen met het op het productetiket vermelde bereik van de diameter van
het referentievat. De ROADSAVER-stent wordt korter naarmate deze expandeert

tot de diameter van het natuurlijke bloedvat. Bij het bepalen van de maat van het
ROADSAVER-carotisstentsysteem en het ontplooien daarvan dient rekening te worden
gehouden met het korter worden van de stent. Als de ROADSAVER-stent niet naar
tevredenheid door de doellaesie is geplaatst, kan de stent worden teruggetrokken

en opnieuw geplaatst als deze niet volledig ontplooid is. Het implantaat kan worden
teruggetrokken tot het voor maximaal 50% uit het katheterplaatsingssysteem
verwijderd is (zie afbeelding 5 en 6). De stent kan worden teruggetrokken door de
speling in de schacht van de plaatsingskatheter eruit te halen en de binnenkatheter (de
handgreep) vervolgens op zijn plaats te houden en de buitenkatheter op te voeren of
vooruit te duwen. Na het terugtrekken van de stent in het plaatsingssysteem kunt u de
stent vervolgens opnieuw door de laesie plaatsen, rekening houdend met de verkorting
van de stent.

Zorg dat de RHV open is. De stent wordt ontplooid door de buitenkatheter terug te
trekken. De ontplooiing wordt voltooid door de binnenkatheter op zijn plaats te houden
(door de handgreep vast te houden) terwijl u de buitenkatheter terugtrekt, zodat de

stent kan expanderen (zie afbeelding 4).

Afbeelding 4. Ontplooien van de stent

D |

%I

Afbeelding 5. Terugtrekken van de stent
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Afbeelding 6. Terugtrekken van de stent: Voor ongeveer 50% ontplooid

Markering Markering Markering
distale tip buitenste sheath pengroximale pusher

Terug van het

Nadat de stent volledig ontplooid is, trekt u het plaatsingssysteem onder
fluoroscopische geleide voorzichtig terug, waarbij u de voerdraad of het EPD op zijn
plaats laat. Voer een standaard postoperatieve angiografie uit.

Dilatatie van de stent na ontplooiing

Als de stent niet volledig geéxpandeerd is binnen de lengte van de laesie, kan er
volgens standaard-PTA-technieken een postdilatatie met een in de stent geplaatste
ballonkatheter worden uitgevoerd. De opgeblazen nominale diameter van de voor
postdilatatie gebruikte PTA-ballon dient ongeveer hetzelfde te zijn als de diameter van
het natuurlijke referentiebloedvat.

Na het plaatsen van de stent

Nadat door middel van een laatste angiografie is bevestigd dat het resultaat
bevredigend is, dient de voerdraad of het EPD te worden verwijderd, samen met de
geleidesheath of geleidekatheter. Er dient hemostase van de punctieplaats tot stand
te worden gebracht.

LEVERINGSWIJZE

Steriel: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Niet-pyrogeen
Inhoud: Eén (1) ROADSAVER-systeem

Opslag: product koel en droog bewaren.

AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Terumo garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage
van dit hulpmiddel. Deze garantie dient ter vervanging en uitsluiting van alle andere
garanties die niet uitdrukkelijk in dit document worden vermeld, ongeacht of dit
uitdrukkelijk dan wel impliciet op basis van de wet of anderszins het geval is, met
inbegrip van maar niet beperkt tot garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel
alsmede factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingreep en andere zaken die buiten de controle van Terumo zijn, hebben rechtstreeks
invioed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik
ervan. De verplichting van Terumo onder deze garantie is beperkt tot reparatie of
vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. Terumo is niet
aansprakelijk voor enigerlei incidenteel of resulterend verlies, schade of kosten die
direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. Terumo neemt geen
enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in
verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. Terumo neemt
geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of
impliciet, inclusief zonder beperking verhandelbaarheid of geschiktheid voor beoogd
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen onaangekondigd
worden gewijzigd.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.
Terumo® is een gedeponeerd handelsmerk van Terumo Corporation.
MicroVention® is een gedeponeerd handelsmerk van MicroVention, Inc.
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Suomi

ROADSAVER™-kaulavaltimostentti
Kayttéohje

VALINEEN KUVAUS

Terumo ROADSAVER -kaulavaltimon stenttijarjestelma koostuu kahdesta perusosasta, jotka ovat itsestéan laajeneva stentti (kuva 2) ja 5 F:n pikavaihdolla (Rapid Exchange, RX)
varustettu sisdanvientikatetri. (Katso kuvaa 1.) Stenttiosassa on kaksikerroksinen, punottu ja suljettu solurakenne. (Katso kuvaa 2.) Stentin ulompi kerros on kudottu, suljettu
solurakenne, jossa on ulkonevat paat. Stentin sisékerros on punottu, suljettu solurakenne, jossa on mikroverkon kokoiset huokoset. Seka ulko- etta siséstentit on valmistettu
nikkelititaanimateriaalista (nitinoli). Stentti on suunniteltu laajentumaan ennalta méaéritettyyn lapimittaan, kun se asennetaan sisaanvientikatetrista. Kun implantti tulee ulos
sisaanvientikatetrista kohdeleesioon, se laajentuu verisuonen luumenin lapimittaan. ROADSAVER-jérjestelmaé voidaan kayttaa yhteensopivien 0,356 mm:n (0,014") lankoihin
perustuvien embolismin suojalaitteiden (EPD, Embolic Protection Device) ja 0,356 mm:n (0,014") ohjainlankojen kanssa. Sisaanvientijarjestelman pituus on 143 cm.

Kuva 1. ROADSAVER-jarjestelmén asennus

Nuppi
Pyoriva hemostaasiventtiili
Ohjainlankaluumenin mandriini
Proksimaalinen pikavaihtoportti
Distaalikarki

nhwNR

Kuva 2. ROADSAVER-stentti (rajoittamaton)
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KOKONAISPITUUS

Kuva 3. ROADSAVER-stentti (implantoitu/rajoitettu)

VERISUONEN HALKAISIJA

S ORI <\
L— KAKSIKERROKSISEN OSUUDEN PITUUS —»I
| KOKONAISPITUUS !
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INDIKAATIOT
ROADSAVER- kaulavaltimon stenttijarjestelmé on tarkoitettu potilaille, joilla on
kaulavaltimon ateroskleroottinen sairaus.

VASTA-AIHEET
ROADSAVER- kaulavaltimon stenttijarjestelman kaytto on vasta-aiheista seuraavissa
tapauksissa:

* potilaat, joille antikoagulantti-, antitrombosyytti- tai trombolyyttinen I&&kitys ovat
vasta-aiheisia

* potilaat, joiden tiedetdén olevan yliherkkia nikkelititaanille

* potilaat, joiden verisuonet ovat erittdin mutkaisia tai joiden anatomia estaisi
ohjainkatetrin, holkin, embolisen suojajarjestelmén tai stenttijarjestelman turvallisen
siséanviennin

* potilaat, joilla on korjaamattomia verenvuotoh2

* yhteisen kaulavaltimon aukon leesiot.

VAROITUKSET
ROADSAVER-stentti on implantoitava verisuoniin, joiden viiteldpimitat ovat tuote-
etiketin mukaiset.

Jos asetuksen tai poistamisen aikana tuntuu epéatavallista vastusta, holkin sisaanvieja/
ohjainkatetri ja ROADSAVER-jarjestelmé tulee poistaa yhtena yksikkona. Liiallisen
voiman kayttdé ROADSAVER-jarjestelman sisaanviennin tai poiston aikana voi johtaa
valineen ja asetuskomponenttien menetykseen tai vahingoittumiseen.

Jos EPD-valinetta kdytetaan, jata suodattimen, stentin asetusjarjestelman ja kayttéén

otetun stentin vélille riittavasti tilaa ja sailyté riittava etdisyys osien mahdollisen toisiinsa
tarttumisen estédmiseksi.

ROADSAVER-jérjestelmaa ei saa sijoittaa uudelleen ennen kuin véline poistetaan
kokonaan. ROADSAVER-stentti ON vedettavé takaisin sisdé@nvientijarjestelmaan ja
otettava kayttoon uudelleen halutussa kohdassa tai poistettava kokonaan potilaasta.

ROADSAVER-implanttia ei saa yrittaa sijoittaa uudelleen irrottamisen jalkeen.

Kiintedlld hemostaasiventtiilillé varustetun ohjausholkin tai ohjainkatetrin
kayttd voi aiheuttaa poiston yhteydessa ohjainkatetrin distaalikérjen irtoamisen
hemostaasiventtiilista, jos venttiilié ei avata riittavasti.

Jos on kaytettéva useita stentteja, niiden materiaalien on oltava koostumukseltaan
samanlaisia.

nille (nitinolille) henkiltt voivat saada allergisen reaktion tasta

implantista.
Ei ole suositeltavaa asentaa stentti& potilaisiin, joilla on seuraavat ominaisuudet:

* potilaat, joilla on munuaisten vajaatoimintaa ja joilla on Ia&karin mielesta
varjoainereaktion vaara

* raskaana olevat potilaat

* potilaat, joiden puhjennut verisuoni havaitaan varjoaineen poistuessa verisuonesta

* laaja ateroskleroottinen sairaus, joka liittyy aorttakaareen ja proksimaaliseen
yhteiseen kaulavaltimoon ja estaa ohjainkatetrin, holkin tai EPD-vélineen turvallisen
siséanviennin.

VAROTOIMENPITEET
Téta laitetta saavat kdyttaa vain 1&ékarit, jotka ovat perehtyneet kaulavaltimostentin
asettamiseen ja siihen liittyviin komplikaatioihin, sivuvaikutuksiin ja riskeihin.

Stenttid ei saa implantoida verisuoneen, jonka viitelapimitta on tuote-etiketissa
lueteltujen mittojen ulkopuolella.

Tarkasta steriili pakkaus ja ROADSAVER-jarjestelman laite huolellisesti ennen

kayttda varmistaaksesi, ettei niistd kumpikaan ole vaurioitunut kuljetuksen aikana.
Komponentteja ei saa kéyttaa, jos ne ovat kiertyneet tai vahingoittuneet tai pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Tarkista sailyvyysaika tuote-etiketistd. ROADSAVER-jarjestelmaa ei saa kayttaa tuote-
etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Poista ohjainlankaluumenin mandriini varovasti (proksimaalisen pikavaihtoportin sijainti
kuvassa 1) ja huuhtele ohjainlankaluumen kunnolla. Sisaanvientijarjestelmaé ei saa
kayttaa, jos huuhtelunestetta ei tule ulos stentin pikavaihtosisaddnvientijarjestelman
porteista (proksimaali: jadi i

Ole varovainen, kun viet lisavélineita, kuten ohjainlankoja, katetreja, mikrokatetreja tai
pallokatetreja, vapautetun/irrotetun ROADSAVER-jarjestelmén poikki, jotta valineen
muoto tai sijainti ei muutu.

ROADSAVER-jérjestelméa on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Laitetta ei

saa kayttad uudelleen, kasitelld uudelleen tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéytto,
-kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen
vikaan, mika puolestaan saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai risti-infektion, kuten tarttuvan taudin
tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Valine taytyy havittaa kayton jalkeen sairaalan kdytannon ja soveltuvien ohjeiden tai
maaraysten mukaisesti.

Séilytettava viiledssa ja kuivassa tilassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat:

e &killinen verisuonen tukkeutuminen

* allergiset reaktiot (muun muassa antitrombosyyteille, varjoaineelle tai stentin
valmistusmateriaaleille)

* aneurysman ja valeaneurysman muodostuminen

arytmia

bradykardia ja alhainen verenpaine

disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio
embolismi (ilma, kudos, plakki, trombi, laite tai muu)
hematooma

hengityksen pysahtyminen

intiman repeamé/dissektio

kaulavaltimospasmi

kudosnekroosi

kuolema

munuaisten toimintahéirio/vajaatoiminta
sepelvaltimon hatéohitussiirreleikkaus
sepelvaltimon iskemia

sisaanvientikohdan infektio ja/tai kipu/sepsis
stentin asentaminen vadréén kohtaan

sydaninfarkti (M)

uusi tai pahentunut enkefalopatia
valtimo-laskimofisteli

verenvuoto antikoagulaatio-/antitrombosyyttiladkkeiden takia
verenvuoto- tai emboliahalvaus/TIA

verisuonen spasmi tai vetdytyminen

verisuonen tukkeuma tai tromboosi

verisuonen vaurio/dissektio/perforaatio/repeama/trauma

Tietoa magneettikuvauksesta &

ROADSAVER-kaulavaltimostentti on méaaritetty ehdollisesti turvalliseksi
magneettikuvauksessa American Society for Testing Materialsin (ASTM)
terminologian mukaisesti.

Ei-kliinisessa testauksessa osoitettiin, ett: ine on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma valine, voidaan kuvata turvallisesti
valittdmasti asennuksen jélkeen seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta

* staattinen magneettikentta: enintaén 3 teslaa

* suurin spatiaalinen magneettinen gradienttikentta: enintaan 720 gaussia/cm

* MR-jarjestelmén suurin iimoitettu koko kehon keskimaaréinen
ominaisabsorptionopeus (SAR): 4 W/kg 15 minuutin skannauksen aikana

* ensimmaisen tason kontrolloitu kéyttétila magneettikuvausjérjestelmalle.

Magneettikuvaukseen liittyva kuumeneminen

Ei-kliinisissa testeissé véline aiheutti seuraavan lampétilan nousun 15 minuutin
magneettikuvauksen (yhden pulssisekvenssin) aikana, kun kuvaukseen kaytettiin
1,5 teslan, 64 MHz:n magneettikuvausjarjestelméaé (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Ohjelmisto Numaris/4, versio Syngo MR 2002B
DHHS aktiivisuojalla varustettu vaakakenttélaite) ja 3 teslan (3 teslaa/128 MHz,
Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
magneettikuvausjarjestelmaa:

1.5teslaa 3 teslaa
MRI-jérjestelman iimoitettu koko kehon keskimaarainen 2,9 W/kg 2,9 W/kg
SAR-arvo
Kalorimetrilla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen 2,1 W/kg 2,7 W/kg
SAR-arvo
Suurin lampétilan muutos +1,8°C +2,0°C

Nama lampétilamuutokset eivat aiheuta vaaraa ihmiselle edelld kuvatuissa
olosuhteissa.

Kuva-artefakteihin liittyvaa tietoa

Magneettikuvien laatu voi heikentya, jos kohdealue on tasmalleen sama kuin implantin
sijoituskohta tai suhteellisen lahella . Sen vuoksi voi olla tarpeen optimoida
magneettikuvauksen parametreja tdman implantin lasnéolon kompensoimiseksi.
Artefaktin maksimikoko (eli gradienttikaikupulssisekvenssissé nahtynd) ulottuu
symmetrisena kuviona noin 5 mm:n etéisyydelle implantin koon ja muodon mukaisesti.

Optimaaliset magneettikuvausparametrit

Pulssisekvenssi | T1-SE T1-SE GRE GRE

Signaalikadon

564 mm?
suuruus

125 mm? 955 mm? 155 mm?

Tason suunta

Terumo Corporation suosittelee, etta potilas iimoittaa néissa kayttoohjetiedoissa
esitetyt magneettikuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jérjestéén tai vastaavaan
jarjestoon. Pakkauksessa on mukana ROADSAVER-valineen potilaan implanttikortti,
joka tulee tay ja antaa potilaalle.

KLIININEN KAYTTO

Materiaalit
ROADSAVER-jarjestelmén kayttoon tarvitaan seuraavat osat:

Toimenpiteessé kéytettavét lisdvarusteet, joita El toimiteta jarjestelmén mukana, on
valittava ladkarin kokemuksen ja harkinnan perusteella:
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* asianmukainen ohjausholkki tai katetri, jonka minimisisalapimitta on 1,9 mm
(0,074".

* 0,356 mm:n (0,014") ohjainlanka tai embolismin suojauslaite, joka on yhteensopiva
ROADSAVER-jarjestelmén kanssa

* jatkuva huuhtelusarja keittosuolaliuokselle/hepariini-suolaliuokselle

* 5 mln ruisku ROADSAVER-jarjestelmén huuhtelua varten

* varjoaine

* pyoriva hemostaasiventtiili

* paineistettu, steriili infuusioliuos, tippateline

* sisadnvientilaite reisivaltimoon, steriili neula, ohjainlanka

* ROADSAVER-jarjestelma ei sisalla lateksia tai PVC-materiaaleja.

PAKKAUS JA SAILYTYS

ROADSAVER-jérjestelma on asetettu suojapakkaukseen, joka siséltaa telineen, steriilin,
suljetun pussin ja yksittéiskotelon. ROADSAVER-jarjestelma on steriili, jos pakkausta

ei ole avattu, pakkaus ei ole vahingoittunut eika eraantymispaivaa ole ohitettu. Sailyta
valvotussa huoneldampétilassa kuivassa paikassa.

SAILYVYYSAIKA

Valineen varastoitavuusaika on tuote-etiketissa. Valinetta ei saa kayttaa tuote-etikettiin
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTON VALMISTELU

Vélineen ja asennusjarjestelman valinta

Oikean ROADSAVER-kaulavaltimostenttijarjestelman valitseminen on tarkeaa
potilaan turvallisuudelle. Tarkista verisuonen oikeat ja tarkat mitat hoitoa edeltavista
angiografiakuvista, jotta voit valita parhaiten tiettyyn leesioon sopivan ROADSAVER-
stentin koon. Katso ROADSAVER-kaulavaltimostenttijarjestelman huolto-ohjeet
tuotteen teknisten tietojen taulukosta (eivét sisélly kayttdohjeisiin) tai pakkauksen
etiketistd. Jotta stentti pysyisi vakaasti asennuspaikassaan, sen I&pimitan tulisi olla
hieman (1-2 mm) suurempi kuin viiteverisuonen halkaisija. Valitse rajoittamaton
lapimitta ja kaksikerroksisen osuuden pituus ulkopakkauksen etiketin mukaan siten,
ettd implantoidun kaksikerroksisen osuuden pituus on vahintdan kohdeleesion
pituinen.

Kayttoohjeet
Sisaanvientijédrjestelmén valmistelu

Huomautus: Voit valmistella ja huuhdella sisdanvientijarjestelman pakkaustelineessa
tai voit poistaa sen ja huuhdella siséanvientijarjestelman pakkauksen ulkopuolella.

1. Poista laatikosta pussissa oleva teline, jossa on ROADSAVER-jérjestelma.
2. Tarkasta, onko pussissa merkkeja steriilin suojuksen vaurioista.

Varoitus: Jos epdillaan, ettd steriili suojus on auennut tai mennyt rikki
kaulavaltimostentin sisadnvientijarjestelmaa ei saa kayttaa, vaan tuote on palautettava
valmistajalle.

Sisaanvien don 5 ml:n rui

1. Repaise pussi auki. Poista teline ja sisédénvientijérjestelma pussista ja tarkasta,
nakyyko sisdanvientijéarjestelmassa vaurioita.

2. Poista ohjainlankaluumenin mandriini proksimaalisesta pikavaihtoportista
ja huuhtele sisaanvientijarjestelma. (Katso kuvasta 1 proksimaalisen
pikavaihtoportin sijainti.)

3. Kiinnitd 5 ml:n ruisku, joka on téytetty steriililla heparinoidulla
keittosuolaliuoksella, pyérivdn hemostaasiventtiilin luer-liittimeen ja huuhtele
sisaanvientijarjestelma. (Katso pyorivaa hemostaasventtiilia kuvasta 1.) Paina
ruiskua, kunnes keittosuolaliuosta tihkuu tai tulee ulos pisaroina py: |
hemostaasiventtiilin tiivisteesta. Sulje py6rivan hemostaasiventtiilin tiiviste ja
jatka ruiskun painamista, kunnes keittosuolaliuosta tihkuu tai tulee ulos pisaroina
proksimaalisesta pikavaihtoportista. (Katso kuvaa 1.) Nipista proksimaalista
pikavaihtoporttia ja jatka ruiskun painamista, kunnes keittosuolaliuosta tihkuu
tai tulee ulos pisaroina distaalisesta pikavaihtoportista tai sisdénvientikatetrin
distaalikarjesta.

4. Poista sisaénvientijérjestelma varovasti telineesté ja irrota katetri telineessa
olevasta letkusta siten, etta katetri ei kierry mutkalle.

Ennen toimenpidetta

Embolismin estovélineen (EPD) kéyttod tulisi harkita. Varmista, etta EPD on
yhteensopiva ROADSAVER-kaulavaltimostentin siséanvientijarjestelman kanssa

ja liikkuu vapaasti katetrin johdinosassa. Vie valine verisuoneen normaalilla
angiografiamenetelmalld ja arvioi stentin I&pimitta ja pituus kohdeleesiota varten
diagnostisella angiografialla. Katso tuotteen teknisten tietojen taulukosta ROADSAVER-
kaulavaltimostenttijarjestelman huolto-ohjeita (ei toimiteta kayttéohjeiden mukana) tai
valitse stentin koko pakkauksen etiketin mukaisesti.

Stentin sisaanvientij

Katso ulkopakkauksen etiketistda ROADSAVER- kaulavaltimon stenttijdrjestelman
kanssa kéytettavan ohjainholkin tai ohjauskatetrin valintaohjeet.

Avaa hoidettava kohta kayttdmalld asianmukaista vélinetté ja vie sisaan EPD,

jota kéytetaan ohjainlankana. Jos EDP:t4 ei haluta kayttaa, kayta riittavan pitkaa
0,356 mm:n (0,014") ohjainlankaa ja aseta se leesion poikki.

Varoitus: Kéyta aina ohjainlankaa tai EPD:ta viedessasi siséén tai poistaessasi
sisdanvientijarjestelmaa. Esilaajenna leesion kohdesijaintia tarvittaessa vakio-PTA-
menetelmalla kayttdmalla ulomman kotelon etiketissa suositeltua ohjainholkkia tai

ohjainkatetria. Ohjainlanka tai EPD-valine tulisi vieda kohdeleesion sijaintia pitemmalle.
Sisaanvientijarjestelma tulisi vieda leesiokohtaan ohjainlangan tai EPD:n paalla
|apivalaisuvalvonnassa.

Varoitus: Esilaajenna tarvittaessa kayttdmalld vakio-PTA-menetelmaa ja vie jarjestelma
holkin tai ohjainkatetrin lapi.

Huomio: Sisaanvientijarjestelmaa ei saa vieda eteenpain, jos tuntuu merkittavaa
vastusta. Vastuksen syy on méadritettdva |apivalaisulla, ja ongelma on korjattava. Poista
jarjestelma ja kayta uutta jarjestelmaa.

Loysyyden poistaminen
Varmista, ettd sisaanvientijarjestelmén katetri potilaan ulkopuolella pysyy littedna ja
suorana.

Varoitus: Sisaanvientijarjestelmén katetrin 16ysyys potilaan ulkopuolella tai potilaan
sisélla saattaa aiheuttaa sen, etté stentti sijoittuu virheellisesti leesion ulkopuolelle.

Stentin kayttdonotto

Huomautus: ROADSAVER-stentti on implantoitava verisuoneen, jonka viitelapimitta
on tuote-etiketissa lueteltujen mittojen mukainen. ROADSAVER-stentti lyhentyy
laajentuessaan luonnollisen verisuonen Iapimittaan. Stentin lyhentyminen pitaa ottaa
huomioon ROADSAVER- kaulavaltimon stenttijarjestelman kokoa valittaessa ja
jéarjestelmaé kayttoon otettaessa. Jos kohdeleesion poikki asetetun ROADSAVER-
stentin sijaintikohta ei ole tyydyttava, stentti voidaan vet&a takaisin ja sijoittaa
uudestaan, jos se ei ole taysin laajentunut. Implantti voidaan vetaa takaisin sen
ollessa enintaan 50 % ulkona katetrin sisdanvientijarjestelmésté. (Katso kuvia 5 ja 6.)
Stentti voidaan vetaa takaisin poistamalla siséanvientikatetrin varressa oleva l6ysyys
ja pitamalla sitten sisempaa katetria (kahvasta) paikoillaan ja tyéntamalla ulompaa
katetria eteenpain. Kun stentti on vedetty takaisin sisdanvientijarjestelméén, voit
asettaa stentin uudelleen leesion poikki. Ota huomioon stentin lyhentyminen.

Varmista, ettd py6riva hemostaasiventtiili on avoinna. Stentti otetaan kayttéon
vetdmalla ulompi katetri ulos. Stentti vapautuu, kun sisékatetria pidetaan paikoillaan
imalla kiinni kahvasta) samalla, kun ulompaa katetria vedetaan pois ja stentti

paasee laajentumaan. (Katso kuvaa 4.)

Kuva 4. Stentin kaytt66notto
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Kuva 5. Stentin poistaminen
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Kuva 6. Stentin takaisin Stentin

Ulomman holkin
merkki

Proksimaalinen
tyontimen merkki

Distaalikarjen
merkki

Stentin
Kun stentti on otettu taysin kaytton, poista sisaanvientijarjestelma varovasti
lapivalaisuvalvonnassa ja jaté ohjainlanka tai EPD paikalleen. Suorita
toimenpiteen jélkeen vakioangiografia.

Stentin laajentaminen kayttéonoton jalkeen

Jos stentti ei laajennu kokonaan leesion pituudelta, se voidaan laajentaa jalkeenpain
asettamalla pallokatetri stentin sisélle kdyttamalla vakio-PTA-menetelmaa. Jalkeenpain
tapahtuvaan laajentamiseen kédytetyn PTA-pallon nimellisen téyttdl&pimitan tulisi olla
suunnilleen sama kuin viiteverisuonen I&pimitta.

Stentin asettamisen jélkeen

Kun toimenpiteen paéatteeksi tehdyssa angiografiassa vahvistetaan tyydyttava tulos,
ohjainlanka tai EPD tulisi poistaa ohjainholkkia tai ohjainkatetria pitkin. Tyrehdyta
punktioalueen verenvuoto.
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TOIMITUSTAPA

Steriili: Tama valine on steriloitu eteenioksidilla. Ei-pyrogeeninen
Sisélté: Yksi (1) ROADSAVER-jarjestelméa

Sailytys: Sailyta tuotetta viiledssa ja kuivassa paikassa.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Terumo takaa, ettd tdméan valineen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty
kohtuullista huolellisuutta. Tamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei
ole nimenomaisesti mainittu tassé, riippumatta siita, ovatko ne nimenomaisia, hiljaisia,
lakiin perustuvia tai muunlaisia takuita, mukaan luettuna mutta néihin rajoittumatta
kaikki hiljaiset takuut, jotka koskevat kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta. Vélineen ittelylld, sailytykselld, puhdistuksella ja sterilisoinnilla seka
potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin seikkoihin
liittyvilla sek& muilla Terumon hallinnasta riippumattomilla tekijéilla on suoranainen
vaikutus valineeseen ja sen kaytosté saatuihin tuloksiin. Tdman takuun mukainen
Terumon velvoite rajoittuu valineen korjaamiseen tai vaihtoon sen kayttoaikana. Terumo
ei ole vastuussa mistaan liitdnnaisista tai seurauksellisista menetyksista, vahingoista tai
kuluista, jotka syntyvat suoraan tai epdsuoraan valineen kéytosta. Terumo ei ota eik&
valtuuta ketd@n muuta henkil6ad puolestaan ottamaan mitddn muuta tai lisdvastuuta

tai velvollisuutta tdman valineen yhteydessa. Terumo ei ota mitaan vastuuta uudelleen
kaytetyistd, uudelleen kasitellyista tai uudelleen steriloiduista valineista eika anna
niiden suhteen mitaan iimaistuja tai konkludenttisia takuita, esimerkiksi takuita niiden
kaupattavuudesta tai sopivuudesta johonkin tiettyyn tarkoitukseen.

Hinnat, tekniset tiedot tai saatavilla olevat mallit saattavat muuttua iiman erillista
ilmoitusta.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Terumo® on Terumo Corporationin rekisteroity tavaramerkki.
MicroVention® on MicroVention, Inc:in rekisteroity tavaramerkki.
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Svenska

ROADSAVER™ Karotisstent
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Terumo ROADSAVER karotisstentsystem bestar av tva baskomponenter: ett sjalvexpanderande stent (se figur 2) och en 5 Fr inféringskateter fér snabbt byte (RX, rapid exchange)
(se figur 1). Stentkomponenten ar en dubbelskiktad, flatad, sluten cellkonstruktion (se figur 2). Stentets ytterskikt ar en vavd sluten cellstruktur med utstéllda dndar. Stentets
innerskikt &r en flatad sluten cellstruktur med porer av mikronatstorlek. Bade det yttre och det inre stentet bestar av ett nickel-titan-material (Nitinol). Stentet &r konstruerat att
expandera till en férbestamd diameter nar det utplacerats av inféringskatetern. Nar implantatet lamnar inféringskatetern vid mallesionen expanderar det till diametern f6r kérlets
lumen. ROADSAVER-systemet kan anvandas med en kompatibel 0,356 mm (0,014 tum) ledarbaserad anordning for emboliskydd, hadanefter férkortad EPD (Embolic Protection
Device), samt 0,356 mm (0,014 tum) ledare. Inféringssystemet &ar 143 cm langt.

Figur 1. ROADSAVER-systemets konfiguration
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Figur 2. ROADSAVER-stent (fritt, utanfor karlet)
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Figur 3. ROADSAVER-stent (implanterat/begransat)
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INDIKATIONER
ROADSAVER karotisstentsystem &r avsett fér anvéndning pé patienter med
aterosklerotisk sjukdom i karotisartaren.

KONTRAINDIKATIONER
ROADSAVER karotisstentsystem &r kontraindicerat fér anvandning pa:

* patienter hos vilka blodfértunnande, trombocythdmmande behandling eller
trombolytika &r kontraindicerad

* patienter med kédnd 6verkénslighet mot nickel-titan

* patienter med svér kérlslingrighet eller kdrlanatomi som skulle kunna innebéra
att ett sékert inférande av en ledarkateter, hylsa, system fér emboliskydd eller
stentsystem &r uteslutet

* patienter med obehandlade blédningssjukdomar

* lesioner i ostiet p4 arteria carotis communis.

VARNINGAR
ROADSAVER-stenten ska laggas in i kdrl med de refererade diametrarna enligt
produktetiketten.

Om ovanligt motstand patraffas ndgon géng under atkomst eller avldgsnande ska
introducern/ledarkatetern och ROADSAVER-systemet dras ut tillsammans som en
enda enhet. Om stor kraft anvands under inférande eller avlagsnande av ROADSAVER-
systemet kan detta potentiellt leda till att anordningen och inféringskomponenterna
lossnar eller skadas.

Om en EPD-anordning anvénds ska ett adekvat avstand skapas och bibehéllas mellan
filtret, stentinféringssystemet eller det utplacerade stentet for att undvika att de fastnar
i varandra.

Omplacera inte ROADSAVER-systemet utan att anordningen har dragits tilloaka helt.
ROADSAVER-stentet MASTE dras tillbaka in i inféringssystemet och aterplaceras pa
onskat stélle, alternativt aviagsnas helt ur patienten.

Forsok inte omplacera ROADSAVER-implantatet efter frigéring.

Anvéandning av en ledarhylsa eller ledarkateter med en fast hemostasventil kan leda
till att den distala spetsen pa inféringskatetern lossnar vid hemostasventilen vid
avlagsnandet om ventilen inte &r tillrackligt 6ppnad.

Om flera stentar behovs ska stentmaterialen vara av likartad sammanséttning.

Personer som &r allergiska mot nickeltitan (Nitinol) kan fa en allergisk reaktion av det
har implantatet.

Stentet bor inte anvéndas pé patienter som dessutom passar in under foljande
karakteristika:

* patienter med dalig njurfunktion och som enligt ldkarens &sikt kan vara i riskzonen
for att reagera pa kontrastmedlet

* gravida patienter

* patienter med kérlperforation pavisad genom extravasering av kontrastmedel

* narvaro av omfattande aterosklerotisk sjukdom som involverar aortab&gen och den
proximala arteria carotis communis, vilket skulle innebara att ett sakert inférande
av en ledarkateter, hylsa eller EPD &r uteslutet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast Iakare som ar utbildade i och &r val fértrogna med placering av karotisstentar
samt de darmed associerade komplikationerna, biverkningarna och riskerna, ska
anvanda den har anordningen.

Stenten far inte dimensioneras till karlet med en storlek utanfor referenskarlets
diameteromrade, som anges pé produktetiketten.

Inspektera noga den sterila férpackningen och ROADSAVER-systemanordningen fore

anvandning for att sékerstalla att ingen av dem har skadats under transporten. Anvand
inte anordningen om komponenter &r kinkade eller skadade eller om férpackningen ar

6ppnad eller skadad.

Se produktetiketten for uppgifter om hallbarhetstid. Anvand inte ROADSAVER-
systemet efter det utgangsdatum som &r angivet pé etiketten.

Avléagsna forsiktigt mandrangen ur ledarlumen (se figur 1 for den proximala RX-portens
placering) och spola igenom ledarlumen fullstéandigt. Anvéand inte inféringssystemet
om det inte kommer ut spolvétska ur portarna (proximalt och distalt) pa stentets
RX-inféringssystem.

Var forsiktig nar du passerar det utplacerade/frigjorda ROADSAVER-systemet med
hjalpanordningar som till exempel ledare, katetrar eller ballongkatetrar, s& att du inte
rubbar anordningens geometri eller placering.

ROADSAVER-systemet dr endast avsett fér engangsbruk. Far ej &teranvéndas,
rengoras eller omsteriliseras. /:\teranvéindmng. rengdring eller omsterilisering kan
aventyra anordningens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
anordningen, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Aleranvéndning, rengéring eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for
kontamination av anordningen och/eller leda till patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men ej begrénsat till, dverféring av smittsam(ma) sjukdom(ar) frén en patient
till en annan. Kontamination av anordningen kan resultera i personskada, sjukdom eller
att patienten avlider.

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets, administrativ och/eller den
lokala férvaltningens praxis.

Férvaras pé en sval och torr plats.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer omfattar, men &r inte begransade till, féljande:
e akut kranskérlskirurgi med graft

o allergiska reaktioner (inklusive mot trombocythdmmande dmnen, kontrastmedel
eller stentmaterial)

andningsdepression

arteriovends fistel

arytmi

bildning av aneurysm och pseudoaneurysm

blédning pé grund av antikoagulations-/trombocythdmmande lakemedel
bradykardi och hypotoni

disseminerad intravasal koagulation

dédsfall

emboli (luft, vdvnad, plack, tromb, anordning eller annan)

felplacering av stent

hematom

hemorrhagisk eller embolisk stroke/TIA

infektion och/eller smarta vid inféringsstéllet/sepsis
intimaruptur/-dissektion

kérlocklusion eller trombos

kérlskada/dissektion/perforation/ruptur/ trauma

kérlspasm eller att karlet atergér till den form det hade fére ingreppet.
karotisspasm

koronér ischemi

myokardinfarkt (MI)

njursvikt/-insufficiens

ny eller férvarrad encefalopati

plétslig karlocklusion

vévnadsnekros

MR-information A

ROADSAVER karotisstent har faststéllts vara MR-villkorlig ("MR Conditional”), enligt
den terminologi som specificeras i American Society for Testing Materials (ASTM).
Icke-klinisk testning visade att anordningen &r MR-villkorlig. En patient med denna
anordning kan skannas sékert omedelbart efter placeringen om foljande villkor ar
uppfyllda:

Statiskt magnetfalt
* Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.
* Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& 720 gauss/cm eller mindre.

* Maximal, for MR-systemet rapporterad, specifik medelabsorptionshastighet (SAR)
f6r hela kroppen pé& 4 W/kg under 15 minuters skanning.

* Forsta kontrollerade driftldgesnivan for MR-systemet.

MRT-relaterad uppvarmning

| icke-kliniska tester gav anordningen upphov till féljande temperaturékning under MRT
vid 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-system péa 1,5 tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Programvara Numaris/4,
version Syngo MR 2002B DHHS horisontell faltskanner med aktiv avskarmning)

och 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA):

1.5 tesla 3 tesla
Specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela 2,9 W/kg 2,9 W/kg
kroppen rapporterad for MR-systemet
Kalorimetriuppmétta varden for specifik 2,1 W/kg 2,7 W/kg
medelabsorptionshastighet (SAR) fér hela kroppen
Haogsta temperaturandring +1,8°C +2,0°C

Dessa temperaturéndringar kommer inte att utgéra en fara for ménniska under ovan
angivna villkor.

Bildartefaktsinformation

MR-bildens kvalitet kan aventyras om intresseomradet &r i exakt samma omrade eller
relativt nara implantatets placering. Optimering av parametrarna fér MR-bildtagningen
for att kompensera for implantatets nérvaro kan darfor bli nédvandigt. Storsta
artefaktstorlek (dvs. som setts pa gradientekopulssekvensen) utstracker sig cirka

5 mm i forhallande till implantatets storlek och form.

Optimala MRT-parametrar

GRE GRE
Pulssekvens Ti-SE Ti-SE (gradienteko) (gradienteko)
Signalférluststorlek | 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Planorientering Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat

Terumo Corporation rekommenderar att patienten registrerar de MR-villkor som visas
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller liknande organisation. Ett
ROADSAVER-patientimplantatkort medféljer férpackningen. Kortet ska fyllas i och
lamnas till patienten.

ANVANDNINGSINFORMATION FOR LAKARE

Material
Féljande komponenter ar nddvandiga for att kunna anvanda ROADSAVER-systemet:

Tillbehér som INTE medfdljer systemet, men som behévs for att utféra ett ingrepp, ska
véljas efter lékarens erfarenhet och preferenser:
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* |amplig ledarhylsa eller kateter med en minsta innerdiameter (1.D.) pa 1,9 mm
(0,074 tum)

* 0,356 mm (0,014 tum) ledare eller anordning for emboliskydd som &r kompatibel
med ROADSAVER-systemet

* set for kontinuerlig spolning med koksaltlésning/heparin-koksaltlésning
* 5 mlspruta for spolning av ROADSAVER-systemet

* kontrastlésning

* roterande hemostasventil (RHV)

e trycksatt steril infusionsldsning — IV-droppstativ

* anordning fér tkomst av femoralisartéren, steril nél, ledare

* ROADSAVER-systemet innehdller inte latex eller PVC-material.
FORPACKNING OCH FORVARING

ROADSAVER-systemet &r placerat inuti en skyddande férpackning som bestér av ett
trég, steril forseglad pése och en produktkartong. ROADSAVER-systemet férblir sterilt
férutsatt att férpackningen inte dppnats eller skadats, eller att utgéngsdatumet inte har
passerats. Forvara produkten pé en torr plats vid kontrollerad rumstemperatur.

HALLBARHETSTID

Se produktetiketten fér information om anordningens héllbarhetstid. Anvéand inte
anordningen efter det utgéngsdatum som visas pé etiketten.

FORBEREDELSE FORE ANVANDNING

Val av anordning och inféringssystem

Att vélja ett Iampligt ROADSAVER karotisstentsystem ar viktigt for patientsékerheten.
Granska angiogram som gjorts fére behandlingen for att f& korrekta och noggranna
kérldimensioner som underlag for val av optimal storlek pA ROADSAVER-stentet

for varje specificerad lesion. Se produktspecifikationstabellen for ROADSAVER
karotisstentsystemet med végledande in-service instruktioner (omfattas inte av
bruksanvisningen) eller se etiketten pa produktladan. Stentdiametern bér vara nagot
stérre (1-2 mm) &n diametern pé referenskérlet for att uppna séker placering. Vélj
den fria diameter och dubbelskiktldngd pa stentet som enligt etiketten pé ytterladan
motsvarar dubbelskiktslangden nér stentet ar implanterat. Denna ska vara minst lika
lang som méllesionen.

Bruksanvisning

Forberedelse av inféringssystem

0BS! Du kan férbereda och spola igenom inforingssystemet i forpackningstraget eller
ta ur det och spola igenom inféringssystemet utanfor férpackningen.

1. Avlagsna pés-tragférpackningen med ROADSAVER-systemet fran kartongen.

2. Granska pasen for att se om det finns nagot tecken pé att sterilbarridren har
skadats.

Varning: Om det finns misstanke om att sterilbarridrens forsegling har 6ppnats
eller skadats ska karotisinféringssystemet inte anvandas utan skickas tillbaka till
tillverkaren.

Inféringssystemet ska spolas igenom med en 5 ml spruta.

1. Dra upp péasen (peel-open), ta ut traget med inféringssystemet ur pasen och
granska inféringssystemet for att se om det finns nagra skador.

2. Avlagsna ledarlumenmandrangen fran den proximala RX-porten och spola
igenom inféringssystemet (se figur 1 for den proximala RX-portens placering).

3. Fast en 5 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltldsning till RHV-
luerfattningen och spola igenom inféringssystemet (se figur 1 for RHV). Tryck
tills koksaltlésningen droppvis kommer ut ur RHV-ventilléset. Stang RHV-laset
och fortsatt att trycka tills koksaltlésning kommer ut droppvis ur den proximala
RX-porten (se figur 1). KIam ihop den proximala RX-porten och fortsatt att trycka
tills koksaltlésning kommer ut droppvis ur den distala RX-porten eller den distala
spetsen pa inféringskatetern.

4. Ta forsiktigt bort inféringssystemet fran traget och ta bort katetern fran slangen
inuti traget utan att kinka (vika) katetern.

Férprocedur

Overvag anvandning av en EPD (anordning for emboliskydd). Sakerstall kompatibilitet
mellan EPD och ROADSAVER karotisinféringssystemet och att EPD kan rora sig

fritt inuti ledarinféringsdelen pé katetern. Skapa atkomst till kérlet med angiografisk
standardmetod och gor ett diagnostiskt angiogram fér att bestdmma Iamplig langd
och diameter pé stentet s& att det passar fér méllesionen. Fér val av stentstorlek se
produktspecifikationstabellen for ROADSAVER karotisstentsystemet med vagledande
in-serviceinstruktioner (omfattas inte av bruksanvisningen) eller se etiketten pa
produktlddan.

Inférande av stentinforingssystemet

Se ytterlddans etikett for att valja korrekt ledarhylsa eller ledarkateter fér anvéndning
med ROADSAVER karotisstentsystemet.

Skapa &tkomst till behandlingsstallet med hjélp av 1dmplig tillbehérsutrustning och
f6r in en EDP som kan anvéndas som ledare. Istéllet fér EPD kan en tillréckligt lang
0,356 mm (0,014 tum) ledare anvandas och placeras Gver lesionen.

Varning: Anvand alltid en ledare eller EDP vid inférande eller tillbakadragande av
inféringssystemet. Utfér vid behov en predilatation vid stéllet fér mallesionen med hjélp
av PTA-standardteknik under anvéndning av den ledarhylsa eller ledarkateter som
rekommenderas pé ytterladans etikett. Ledaren eller EPD-anordningen ska féras fram
f6rbi méllesionen. Dérefter ska inféringssystemet féras fram via ledaren eller EPD till
lesionsstallet under réntgengenomlysning.

Varning: Utfér vid behov en predilatation med hjalp av en PTA-standardprocedur och
for sedan in systemet genom hylsan eller ledarkatetern.

Forsiktighet: For inte fram inféringssystemet mot signifikant motsténd. Orsaken till
motstandet ska avgéras med réntgengenomlysning och avhjélpande &tgarder vidtas.
Dra tillbaka systemet och anvénd ett nytt.

Tillbakadragande i ostréckt skick

Sakerstall att inforingssystemets kateter utanfor patienten halls platt och rak.
Varning: Om inféringssystemets kateter inte &r helt strackt utanfér eller inuti patienten
kan det leda till att stentet felplaceras bortom lesionen.

Utplacering av stent

OBS! ROADSAVER-stenten ska dimensioneras till kérlet enligt referenskarlets
diameteromréde, som anges pé produktetiketten. ROADSAVER-stentet blir kortare i
langd nér det expanderar till diametern pé det kroppsegna kérlet. Vid val av storlek och
vid utplacering av ROADSAVER karotisstentsystemet ska man ta med i berdkningen
att stentet blir kortare. Om ROADSAVER-stentets placering inte tacker méllesionen
pa ett tillfredsstéllande satt kan stentet, om det inte &r helt utplacerat, fangas in igen
och placeras om. Implantatet kan fangas in vid upp till 50-procentig utplacering fran
kateterinféringssystemet (se figur 5 och 6). Stenten kan fangas in genom att stracka
inféringskateterns skaft och sedan bibehélla innerkateterns (handtagets) position och
féra in eller skjuta fram ytterkatetern. Efter infangning av stentet i inféringssystemet
kan du placera ut det igen 6ver lesionen, och samtidigt ta hansyn till att stentet blir
kortare nar det utvidgas.

Sakerstall att RHV ar 6ppen. Stentet placeras ut genom att den yttre katetern
dras tillbaka. Utplaceringen avslutas genom att innerkateterns Iage bibehalls (hall i
handtaget) samtidigt som ytterkatetern dras tillbaka sa att stentet kan expandera

(se figur 4).

Figur 4. Utplacering av stent
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Figur 5. Stenttillbakadragande
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Figur 6. Infangning av stent: Cirka 50 % utplacering
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Tillbakadragande av stentin
Nar stentet har placerats ut fullstandigt under genomlysning dras inféringssystemet
varsamt tillbaka medan ledaren eller EPD stannar kvar pa plats. Utfér
standardangiografi efter ingreppet.

efter ing
Om stentet inte ar fullstandigt expanderat inom lesionens Iangd kan postdilatation med
en ballongkateter inuti stentet utféras med hjalp av PTA-standardteknik. Den nominella
diametern pa den fyllda PTA-ballongen som anvénds fér postdilatation, ska vara
ungefar lika stor som diametern pa det kroppsegna referenskérlet.

Efter stentplacering

| samband med slutlig angiografi som visar tillfredsstéllande resultat avidagsnas ledare
eller EPD tillsammans med ledarhylsan eller ledarkatetern. Skapa hemostas p&
punktionsstéllet.

LEVERANS

Steril: Anordningen &r steriliserad med etylenoxid. Icke-pyrogen
Innehéll: Ett (1) ROADSAVER-system

Férvaring: Férvara produkten pé en torr, sval plats.
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ANSVARSFRISKRIVNING

Terumo garanterar att rimlig omsorg har tillzmpats vid utformning och tillverkning av
denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och exkluderar alla dvriga garantier
som inte uttryckligen framstélls hari, oavsett om de &r uttryckliga eller underforstadda
enligt lag eller annat, inklusive, men inte begrénsat till, alla underférstddda garantier
om séljbarhet eller lamplighet fér ndgot sarskilt syfte. Hantering, forvaring, rengéring
och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser,
behandlingar, operationsforfaranden och évriga frégor som ligger utom Terumos
kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess anvéndning. Terumos
skyldighet enligt denna garanti begrénsas till reparation eller utbyte av anordningen
fram till dess utgdngsdatum. Terumo &r inte ansvarigt for eventuella oférutsedda

eller foljdférluster, skador eller utgifter som uppstér direkt eller indirekt pa grund av
anvandning av denna anordning. Terumo varken &tar sig eller auktoriserar ndgon annan
person att & dess végnar &ta sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller
ansvar relaterade till denna anordning. Terumo &tar sig ingen skadestandsskyldighet
fér anordningar som &teranvénds, rengdrs eller omsteriliseras, och utfardar inga
garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men ej begrénsat till
séljbarhet eller Iamplighet fér ndgot sérskilt &ndamal, fér sddana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillgénglighet kan komma att &ndras utan féregédende
meddelande.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Med ensamrétt.
Terumo® &r ett registrerat varumarke som tillhér Terumo Corporation.
MicroVention® &r ett registrerat varuméarke som tillhér MicroVention, Inc.
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Norsk

ROADSAVER™ carotisstent
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Terumos ROADSAVER carotisstentsystem bestar av to grunnkomponenter: en selvekspanderende stent (se figur 2) og et 5 french hurtigvekslende innferingskateter (se figur 1).
Stentkomponenten er en tolags flettet, lukket celle-design (se figur 2). Stentens ytre lag er en vevd struktur av lukkede celler med utsvingte ender. Stentens indre lag er en

flettet struktur av lukkede celler med porer i mikronett-sterrelse. Bade den ytre og indre stenten bestar av nikkeltitan (nitinol)-materiale. Stenten er designet til & ekspandere til

en forutbestemt diameter nar den utleses av innforingskateteret. Sa snart implantatet gar ut av innferingskateteret ved mallesjonen, ekspanderer det til karets lumendiameter.
ROADSAVER-systemet kan brukes med en kompatibel 0,356 mm (0,014 tom.) vaierbasert embolibeskytter sa vel som med 0,356 mm (0,014 tom.) ledevaiere. Innferingssystemet
er 143 cm lang.

Figur 1. ROADSAVER-systemets oppsett
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Figur 2. ROADSAVER-stent (uinnskrenket)
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Figur 3. ROADSAVER-stent (implantert/innskrenket)
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INDIKASJONER
ROADSAVER carotisstentsystemet er indisert til bruk hos pasienter med
aterosklerosesykdom i carotis.

KONTRAINDIKASJONER
ROADSAVER carotisstentsystem er kontraindisert til bruk hos:

* pasienter der antikoagulanter, blodplatehemmende behandling eller trombolytiske
legemidler er kontraindisert

* pasienter med kjent overfolsomhet overfor nikkeltitan

* pasienter med kraftig vaskulzer buktning eller anatomi som kan hindre sikker
innforing av et ledekateter, en hylse, en embolibeskytter eller et stentsystem

* pasienter med ubehandlede bledningforstyrrelser

* pasienter med lesjoner i ostiet til a. carotis communis

ADVARSLER
ROADSAVER-stenten skal implanteres i kar med de refererte diameterne i henhold til
produktetiketten.

Dersom det pé noe tidspunkt under innfering eller fierning merkes uvanlig motstand,
skal innferingshylsen/ledekateteret og ROADSAVER-systemet fiernes som én enkelt
enhet. Bruk av overdreven kraft under innfering eller uttak av ROADSAVER-systemet
kan potensielt fore til tap av eller skade p& anordningen og innferingskomponentene.
Dersom det brukes en embolibeskytter, ta hoyde for og oppretthold tilstrekkelig
avstand mellom filteret, stentinnferingssystemet eller utlest stent for & unngé potensiell
forvikling.

ROADSAVER-systemet mé ikke reposisjoneres med mindre anordningen er fullstendig
uthentet igien. ROADSAVER-stenten MA uthentes i innferingssystemet og utloses p&
nytt p& ensket mélsted eller fiernes helt fra pasienten.

Ikke forsok & reposisjonere ROADSAVER-implantatet etter at det er frigjort.

Bruk av en ledehylse eller lec med fast hemo: ntil kan gjore at
innforingskateterets distale spiss losrives ved hemostaseventilen nér den fiernes hvis
ventilen ikke er tilstrekkelig &pnet.

Nér det er behov for flere stenter, skal stentmaterialene vaere av lik beskaffenhet.

Personer som er allergiske overfor nikkeltitan (nitinol) kan f& en allergisk reaksjon mot
dette implantatet.

Det anbefales ikke & bruke stenten hos pasienter med folgende tilstander:

* pasienter med darlig nyrefunksjon og som ifelge legen kan veere i fare for en
reaksjon mot kontrastmiddel

* gravide pasienter

* pasienter med perforterte kar pavist ved ekstravasasjon av kontrastmiddel

* forekomst av vidstrakt aterosklerosesykdom som omfatter aortabuen og den
proksimale a. carotis communis og som kan hindre sikker innfering av et
ledekateter, en hylse eller en embolibeskytter

FORHOLDSREGLER
Bare leger som er opplzert i og har kjennskap til plassering av en carotisstent og
forbundne komplikasjoner, bivirkninger og risikoer, skal bruke denne anordningen.

Stenten skal ikke dimensjoneres til kar utenfor referansekardiameteromradet som star
oppfert pa produktetiketten.

Undersek den sterile emballasjen og ROADSAVER-systemanordningen noye for bruk
for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt skader pa dem under transport. Ikke bruk
komponenter med knekk eller skade, eller dersom emballasjen er dpnet eller skadet.

Se produktets etikett for holdbarhet. ROADSAVER-systemet skal ikke brukes etter
utlepsdatoen pa etiketten.

Fjern ledevaierlumenets mandreng forsiktig (se figur 1 for plasseringen til den
proksimale hurtigvekslende porten) og skyll ledevaierlumenet fullstendig. Ikke bruk
innforingssystemet hvis det observeres at skyllevaesken ikke gér ut av stentens
hurtigvekslende innferingssystemporter (proksimal og distal).

Utvis forsiktighet nér det utloste/frigjorte ROADSAVER-systemet krysser tilkoblede
anordninger som ledevaiere, katetre eller ballongkatetre, for ikke & endre anordningens
geometri og plassering.

ROADSAVER-systemet er kun til engangsbruk. Mé& ikke brukes pa nytt, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller fore til svikt i anordningen, som igjen kan
fore til pasientskade, sykdom eller dodsfall. | tillegg kan gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering utgjere en risiko for kontaminasjon av anordningen og/eller forérsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfering av
smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminasjon av anordningen
kan fore til personskade, sykdom eller dedsfall hos pasienten.

Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets eller administrative
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter.

Oppbevar produktet tort og kjolig.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:

Akuttkirurgi med arterie-bypassgraft
* Allergiske reaksjoner (bl.a. overfor platehemmere, kontrastmidler eller
stentmaterialer)
Arteriovenos fistel
Arytmi
Bledning som folge av antikoagulantia/platehemmere
Bledningsslag eller embolisk slag/TIA
Bradykardi og hypotensjon

Carotisspasme

Dannelse av aneurisme og pseudoaneurisme
Disseminert intravaskuleer koagulasjon

Ded

Emboli (luft, vev, plakk, trombe, anordning eller annet)
Feilplassering av stenten

Hematom

Infeksjon og/eller smerte ved innferingsstedet/sepsis
Intimarift/disseksjon

Karokklusjon eller trombose
Karskade/-disseksjon/-perforasjon/-ruptur/-traume
Karspasme eller -kontraksjon

Koronar iskemi

Myokardinfarkt (MI)

Ny eller verre encefalopati

Nyresvikt/-insuffisiens

Plutselig lukning av kar

Pustestopp

Vevsnekrose

MR-informasjon &

ROADSAVER carotisstenten er funnet & vaere MR-kompatibel under visse forhold i
henhold til terminologien spesifisert av den amerikanske standardiserings-
organisasjonen ASTM (American Society for Testing and Materials).

Ikke-klinisk testing har vist at anordningen er MR-kompatibel under visse forhold. En
pasient med denne anordningen kan trygt skannes umiddelbart etter plassering under
folgende forhold:

Statisk magnetfelt
* Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre.
* Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p4 720 gauss/cm eller mindre.

* Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
for hele kroppen pé& 4 W/kg i lepet av 15 minutters skanning.

* Forste niva-kontrollert driftsmodus for MR-systemet.

MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte anordningen folgende temperaturstigninger under
MR-skanning i 15 minutter (dvs. per pulssekvens) pa 1,5 tesla / 64 MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Programvare Numaris/4, versjon Syngo
MR 2002B DHHS - Active-skjermet, horisontal feltskanner) og 3 tesla (3 tesla/
128-MHz, Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, USA) MR systemer:

1.5 tesla 3 tesla
MR-systemrapportert, gjennomsnittlig SAR for hele 2,9 W/kg 2,9 W/kg
kroppen
Kalorimetrimalte verdier, gjennomsnittlig SAR for hele 2,1 W/kg 2,7 W/kg
kroppen
Hoyeste temperaturendring +1,8°C +2,0°C

Disse temperaturendringene vil ikke utgjore noen fare for mennesker under forholdene
som beskrives ovenfor.

Informasjon om bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet p4 MR-bildene hvis omradet som skal undersokes, er i
noyaktig samme omrade som eller i naerheten av posisjonen til implantatet. Derfor kan
det veere nedvendig & optimalisere parameterne for MR-avbildningen for & kompensere
for tilstedeveerelsen av dette implantatet. Maksimal artefaktstorrelse (dvs. som sett pa
gradientekkopulssekvensen) gér ut ca. 5 mm i forhold til sterrelsen og fasongen pa
dette implantatet.

Optimale MR-avbildingsparametre

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Storrelse pa signaltap | 564 mm? | 125 mm? 955 mm? | 155 mm?
Planorientering Parallell Perpendikulzer | Parallell Perpendikuleer

Terumo Corporation anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som oppgis i
denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisasjon.
Et pasientimplantatkort for ROADSAVER-anordningen felger med i pakken, og skal
fylles ut og gis til pasienten.

INFORMASJON OM KLINISK BRUK

Materialer
Folgende deler kreves for & bruke ROADSAVER-systemet:

Annet tilbeher som brukes i forbindelse med en prosedyre, men som IKKE folger med
systemet, skal velges basert pa legens erfaring og preferanser:

e Egnet ledehylse eller ledekateter med en indre diameter (ID) p& minst 1,9 mm
(0,074 tom.)

¢ 0,356 mm (0,014 tom.) ledevaier eller embolibeskytter kompatibel med
ROADSAVER-systemet

e Sett for kontinuerlig skylling med saltlesning/heparinisert saltlosning
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* 5 ml sproyte for & skylle ROADSAVER-systemet

* Kontrastlesning

* Roterende hemostaseventil (RHV)

*  Sterile infusjonslesninger under trykk — IV-stativ

*  Anordning for tilgang til a. femoralis, steril nl, ledevaier

* ROADSAVER-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
EMBALLASJE OG OPPBEVARING

ROADSAVER-systemet er plassert i en beskyttende emballasje som innbefatter et
brett, en sterilforseglet pose og en enhetskartong. ROADSAVER-systemet er sterilt
med mindre emballasjen &pnes, skades eller utlepsdatoen overskrides. Oppbevares i
kontrollert romtemperatur pé et tort sted.

HOLDBARHET

Se produktetiketten for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes etter
"Brukes innen”-datoen pa etiketten.

KLARGJQRE TIL BRUK

Velge anordning og innforingssystem

Det er viktig & velge riktig ROADSAVER carotisstentsystem med tanke pa
pasientsikkerheten. For valg av optimal ROADSAVER-stentstorrelse for den aktuelle
lesjonen mé& du se pé angiografiske bilder som er tatt i forkant av behandlingen,

for 4 ta riktige og neyaktige mal av karet. Se pa produktets spesifikasjonsdiagram
for ROADSAVER carotisstentsystem med i-service-veiledningsinstruksjonene

(ikke inkludert i bruksanvisningen) eller se merkingen p& anordningens eske.
Stentdiameteren skal vaere litt (1-2 mm) sterre enn karets referansediameter for

& oppna en sikker plassering. Velg den uinnskrenkede diameteren og tolags-
stentlengden angitt p& merkingen pa den ytre esken slik at den i det minste svarer til
den implanterte tolagslengden, like lang som maéllesjonen.

Bruksanvisning

Klargjering av innforingssystemet

Merk: Du kan klargjore og skylle innferingssystemet i emballasjebrettet, eller du kan ta
det ut og skylle innferingssystemet utenfor emballasjen.

1. Fjern brettet med posene som omfatter ROADSAVER-systemet fra kartongen.
2. Inspiser posen for tegn pa skade pa den sterile barrieren.
Advarsel: Dersom det er mistanke om at den sterile barrieren har blitt apnet eller

odelagt, skal carotis-innferingssystemet ikke brukes og skal returneres til produsenten.

Innferingssystemet skal skylles med en 5 ml sproyte.

1. Apne posen, ta ut brettet med innferingssystemet fra posen og undersek om
innforingssystemet viser tegn pa skade.

2. Fjern ledevaierlumenets mandreng fra den proksimale hurtigvekslende porten
og skyll innferingssystemet (se figur 1 for plasseringen til den proksimale
hurtigvekslende porten).

3. Fest en 5 ml sproyte fylt med steril heparinisert saltlosning til RHV-luerkoblingen
og skyll innferingssystemet (se figur 1 for RHV). P&fer positivt trykk til
saltlesningen tyter ut eller kommer ut i drdper fra RHV-ens ventilforsegling. Lukk
RHV-forseglingen, fortsett & péfere positivt trykk inntil saltlesningen tyter ut eller
kommer ut i drdper fra den proksimale hurtigvekslende porten (se figur 1). Klem
pa den proksimale hurtigvekslende porten og fortsett & pafere positivt trykk til
saltlesningen tyter ut eller kommer ut i drdper fra den distale hurtigvekslende
porten eller innforingskateterets distale spiss.

4. Fjern innferingskateteret forsiktig fra brettet og fjern kateteret fra slangen i
brettet uten a knekke kateteret.

For prosedyren

Vurder om det skal brukes en embolibeskytter. Serg for at embolibeskytteren

er kompatibel med ROADSAVER carotisstentsystemet og at den beveger seg

fritt innenfor kateterets innferingsvaierdel. Oppné vaskuleer tilgang i henhold til
standard angiografipraksis og utfer et diagnostisk angiogram for & bestemme egnet
stentdiameter og lengde for méllesjonen. Se pa produktets spesifikasjonsdiagram
for ROADSAVER carotisstentsystemet med i-service-veiledningsinstruksjonene (ikke
inkludert i bruksanvisningen) eller se merkingen pa anordningens eske for valg av
stentstorrelse.

Innfering av stentens innferingssystem
Se merkingen pa den ytre esken for & velge egnet ledehylse eller ledekateter til bruk
med ROADSAVER carotisstentsystemet.

Oppn4 tilgang til behandlingsstedet ved hjelp av egnet tilleggsutstyr og sett inn en
embolibeskytter til bruk som ledevaier. Hvis en embolibeskytter ikke er & foretrekke,
bruk en tilstrekkelig lang nok 0,356 mm (0,014 tom.) ledevaier og plasser den over
lesjonen.

Advarsel: Bruk alltid en ledevaier eller embolibeskytter nér innforingssystemet

fores frem eller trekkes tilbake. Hvis det er nedvendig, utferes en predilatasjon

ved stedet for mallesjonen via standard PTA-teknikk ved bruk av den anbefalte
ledehylsen eller ledekateteret oppfert p4 merkingen pé den ytre esken. Ledevaieren
eller embolibeskytteren skal fores frem forbi stedet for méllesjonen. Deretter fores
innferingssystemet frem og over ledevaieren eller embolibeskytteren til lesjonsstedet
ved bruk av fluoroskopi.

Advarsel: Hvis det er nedvendig, utferes en predilatasjon ved hjelp av standard PTA-
prosedyre og deretter innfores systemet gjennom hylsen eller ledekateteret.

Forsiktig: Innferingssystemet skal ikke fores frem hvis det kjennes betydelig motstand.
Fastsla arsaken til motstanden via fluoroskopi og ta avhjelpende tiltak. Trekk systemet
tilbake og bruk et nytt.

Fjerning av slakk

Serg for at innferingsystemets kateter utenfor pasienten holder seg flatt og rett.
Advarsel: Slakk i innferingssystemets kateter enten utenfor eller inni pasienten kan
fore til at stenten plasseres feil, bortenfor lesjonen.

Stentutlesning

Merk: ROADSAVER-stenten skal dimensjoneres til kar i henhold til
referansekardiameteromrédet som star oppfert p& produktetiketten. ROADSAVER-
stenten forkortes til karets naturlige diameter etter hvert som den ekspanderer.
Stentens forkortelse skal tas i betraktning ved sterrelsesmalingen og utlesningen av
ROADSAVER carotisstentsystemet. Hvis ROADSAVER-stentens posisjonering over
mallesjonen ikke er tilfredsstillende, kan stenten gjenerobres og reposisjoneres hvis
den ikke er helt utlest. Implantatet kan gjenerobres ved opptil 50 % av dets utlesning
fra kateterets innferingssystem (se figur 5 og 6). Stenten kan hentes inn igjen ved &
fierne slakken i innforingskateterskaftet og deretter opprettholde posisjonen til det
indre kateteret (handtaket) og fore eller skyve frem det ytre kateteret. Etter at stenten
er gjenerobret i innferingssystemet, kan du utlese stenten pé nytt over lesjonen, men
husk & ta stentens forkortelse i betraktning.

Serg for at RHV-en er dpen. Stenten utloses ved at det ytre kateteret trekkes
tilbake. Utlesningen fullferes ved & opprettholde posisjonen til det indre kateteret
(holdehandtaket) og ved & la stenten ekspandere mens det ytre kateteret trekkes

tilbake (se figur 4).

Figur 4. Stentutlosning
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Figur 5. Tilbaketrekking av stenten
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Figur 6. Gjenerobring av stenten: Omtrent 50 % utlost
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Ti ing av innfori
Etter at stenten er fullstendig utlest, trekkes innferingssystemet forsiktig tilbake
under fluoroskopi mens ledevaieren eller embolibeskytteren etterlates pa plass.

Utfor standard post-prosedyremessig angiografi.

Stentdilatasjon etter utlesning

Hvis stenten ikke er fullstendig ekspandert innenfor lesjonens lengde, kan det utfores
dilatasjon etter utlesning med ballongkateteret inni stenten ved hjelp av standard
PTA-teknikk. Den fylte nominelle diameteren til PTA-ballongen som brukes til dilatasjon
etter utlesning, skal veere omtrent den samme som diameteren til det naturlige karets
referansediameter.

Etter stentplassering

Ved endelig angiografi som bekrefter et tilfredsstillende resultat, skal ledevaieren eller
embolibeskytteren fiernes sammen med ledehylsen eller ledekateteret. Hemostase av
punksjonsstedet skal etableres.

LEVERING
Steril: Denne anordningen er sterilisert med etylenoksid. Ikke-pyrogen

Innhold: Ett (1) ROADSAVER-system
Oppbevaring: Oppbevar produktet tort og kjelig.
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GARANTIFRASKRIVELSE

Terumo garanterer at det er utvist rimelig omhu i utformingen og fremstillingen av
denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier

som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstétt gjennom loven

eller pa annet vis, inkludert, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering
og sterilisering av denne anordningen samt faktorer vedrerende pasienten, diagnosen,
behandlingen, operasjonsprosedyren og andre forhold som er utenfor Terumos
kontroll, pavirker direkte anordningen og resultatene som oppnés ved bruk av denne.
Terumos forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning
av anordningen frem til og med utlepsdatoen. Terumo er ikke ansvarlig for noen
tilfeldige tap eller folgetap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruk
av anordningen. Terumo verken pétar seg eller autoriserer andre personer til & pata seg
pé deres vegne, ytterligere skyld eller ansvar i forbindelse med denne anordningen.
Terumo pétar seg intet ansvar for gjenbrukte, reprosseserte eller resteriliserte
anordninger og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, herunder, men
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, mht. en slik anordning.

Priser, spesifikasjoner og tilgiengelige modeller kan endres uten varsel.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Med enerett.

Terumo® er et registrert varemerke som tilhorer Terumo Corporation.
MicroVention® er et registrert varemerke som tilherer MicroVention, Inc.
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EAAnvika

Kapwtibikn evéonpo0son ROADSAVER™
Oébnyigc xpriong

MEPIFPA®H MTPOIONTOX

To ovoTnua KapwTISIKAG evéompdBeang ROADSAVER tn¢ Terumo amoteheital anéd Vo Bacikd eEapTANATA: pia QUTOEKTTTUOTOUEVN EvEoTTPOoBean (BA. elkdva 2) kal évav Kabetrhpa TomoBetnong
Tayeiag evalaync (RX) 5 French (BA. eikdva 1). To oxédio Tou e€apTripatog e evéonpdBeonc anoteheital and 500 OTPWOEIG TAEKTWV KAEIOTWY KUPEAGV (BA. eikova 2). H eEwTeplkn oTpwon

NG ev6ompPEBEeaNG eival pid TAEKTH KATAOKEUT KAEIOTWY KUPEAWV HE Sleupupéva akpa. H ECWTEPIKY 0TPWwonN TG evEompdBeong ival pia MAEKTY| KATAOKEUT KAEIOTWV KUPEAWV HE TTOPOUG

i610u peyEBOUG e TO pIKpOMAEYHA. To UMKO TOOO TNG EEWTEPIKAG GO0 Kal TNG ECWTEPIKNAG EVE0TPOBEeDN( eival Kpapa vikehiou-Titaviou (vitivoln). H evSomnpoBeon eivat oxeSiaopévn wote

Va EKMTTOCOETAL £WG HIa TIPOKABOPICHEVN SIAUETPO KATA TNV ameAeuBEéPWor| TG He Tov kabeTrpa TomoBétnong. Katd tnv €6066 Tou and Ttov kabeTripa TomoBétnong otn PAGPN-0TOXo, TO
EHPUTEVA EKTTTOOCETAL TOCO WOTE VA AMTOKTATEL T SIAUETPO TOU aulov Tou ayyeiou. To cvotnpa ROADSAVER prmopei va xpnotpomnoindei oe cuvSuacud pe GUOKELT TTPOCTAGIAG amd EPPBONEC
(Embolic Protection Device, EPD) cupBatr pe cuppa 0,356 mm (0,014") kaBuwg kat pe 08nyd cuppata 0,356 mm (0,014"). To 00GTNHA TOMOBETNONG £XEL UIKOG 143 cm.

Eikova 1. Alapéppwon tov cuotiipatoc ROADSAVER

MNeplotpedOpevo Koupri
MNeplotpedopevn atpootatikr) BaABisSa (MAB)
Afoviokog aulol 08nyou cUppaTog

Eyyug BUpa taxeiag evaAlayrg

5. Mepibepikd dkpo

Eall ol o

Ewkova 2. Evbonp60gon ROADSAVER (Mn cupmeopévn)

EZQTEPIKH AIAMETPOZ

1

MHKOZ TMHMATOZ AINAHZ STPQIHE
SZYNOAIKO MHKOZ

Eikéva 3. EvSonp60san ROADSAVER (Ep@uteupévn/Zupmecpévn)

AIAMETPOZ ATEIOY

MHKOZ TMHMATOZ AINAHZ 3TPQIHZ

I ZYNOAIKO MHKOZ
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ENAEIZEIX
To ouoTnpa kapwTSIkNG evBompoBeanc ROADSAVER evSeikvutar yia Xprion o€ aoBeveic pe
aBnNPOCKANPWTIKF VOGO TWV KApWTISwV.

ANTENAEIZEIZ
To ouoTnpa kapwTSIkrG evSompoBeanc ROADSAVER avtevSeikvutal yia xprion oe:

*  AoBeveic oToug omroioug avteveikvuTal n Bepaneia e aVTITNKTIKG, QVTIAHOTETANIKA iy
BpopBoAUTIKA PApHAKA

*  AoBeveiq pe yvwoTh UTEPEVAIOONGTIA OTO VIKENO-TITAVIO

*  AcBeveig pe coBapr| ayyelakn eNikwon 1y avatopia mou Ba mapeunddile Ty ac@oin
gloaywyn 08nyou Kabetripa, BnKaplov, CUCTANATOG TPOCTAsIag amd eHBONEG 1}
OUOTAUATOG EvEoTPOBEaNG

*  AoBeveiq pe un S10pBWHEVEC AIOPPAYIKES SlaTapayég

*  BAABEG OTO OTOHIO TNG KOIVAG KAPWTISAG

TPOEIAOINOIHZEIX
H evSompoBeon ROADSAVER mpémel va EPQUTEVETAL O AYYEia e UPOG SIAPETPWY ayyeiou
Qavagpopdg ou avaypa@eTal oty ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

Edav aio8avBeite acuvriBloTn avtiotacn omoladnmote oTtypr) Katd T SIdpKela g
TPOoBaong r TG agaipeong, o elcaywyéag Bnkaplod/o 08nyoc KaBeTpag kat To cUOTNUA
ROADSAVER 6a mipémet va agaipeBoiv wg eviaia povada. H epappoyr) unepBoAikrig Suvapng
Katd T SIGpKEL TNG TOMOBETNONG 1) TNG avAKToNG Tou ouoThpatog ROADSAVER pmopei
BuvnTika va éxel wg amoTéAeopa anwAeLa 1y {NId TG GUOKEUNG Kal TwV £6apTNHATWY
TomoBétnong.

Edv xpnotpomoleitat ouokeur| mpootaciag and epBoléq (EPD), mpoBAéte kat Slatnpriote
£TMAPKN AMOOTAcN HETAEL TOU PIATPOU, TOU CUCTHATOG TOTTOBETNONG EVEOTIPOBEDNC Kat TG
ameNeuBepwHEVNG EVEOTPOBEDNG YIa VA amo@euXOei eVOEXOUEVN EUMAOKT.

Mnv emavatonoBeteite To cUoTNHA ROADSAVER XwpiG va £XETE QVAKTAOEL TARPWG T
ouokeun. H evbompoBeon ROADSAVER MPEMEl va avaktdtal jéoa ato oUoTnpa Tonoétnong
Kat Vo ormeNeUBEPWVETAL €K VEOU GTNV MBUKNTH B¢0N-0TOXO 1 Va agaipeital TAfpwg ano
Tov acbevn.

AYNHTIKEX EMINMAOKEX

O1mBavég emmhokég mepAapBavouy, peTafd AAAWV, TG akOAouBeg:
Ayyeiakni anogpagn 1 8popBwon
Ayyeléomacpog fj mavacuoneipwon ayyeiou
Apdtwpa
Alpoppayia and avTimnKTIKA/AVTIQHOTETAAIAK! QAPUAKEUTIKY aywyr]
AlpoppayIko 1 ePBOAIKO ayYEIaKO EYKEQOANKO EMEITOSI0/MAPOBIKG IOXAUIKO EMEIGOSI0
Alpvidia ano@pagn ayyeiov
AN\epYIKEG aVTISPATEIC (KAl OTOUG QVTIAIHOTIETANIAKOUG TAPAYOVTEC, OTO OKIAYPAPIKO
HEOO 1 Ta UNIKA TNG evEompdBeanc)
AvanveuoTikn mavon
Appubpia
ApTNPIOPAEPIKG GUPIYYI0
Bpadukapdia kat uétaon
AlaxuTn evdayyelakr mén
‘EpBola (amd aépa, 10T, TAGKA, BpOHBO, GUOKEUN 1) AANO UAIKO)
‘Epgpaypa tou puokapdiou
Eneiyouca xelpoupyIkr enépuBaon mopakappng aptnpiag
Eogahpévn tomoBétnon evompoBeong
©dvatog
loTikn vékpwon
loxatpia Twv otepaviaiwv
Kakwon/8iaxwplopo/d1atpnon/prén/tpaupatiopog ayyeiou
Noipwén f/kat movog otn B€on elcaywyny/IRgn
Néa 1y embevopevn eykepalomdbeia
Ne@ppIkn avendapkela
PREN/S1axwpIopog éow XITva
ZMAo6G TG KapwTidag
SXNHATIOROC aVEUPUOUATOG Kat PeuSoaveuplopaTog

MAnpo@opiec GXETIKA HE TN payvnTIKA Topoypagia (MR) A

H kapwtidikr evdompoBeon ROADSAVER éxel mig Tel 6T givat uné

MnV TIXEIPAOETE va EMaVATONOBETHOETE To epu@UTEVpPA ROADSAVER agou to GOETE.

H xprjon 08nyou Bnkaptol 1 08nyou kabetrpa o€ GUVEUACHO pE OTABEPH AIMOTTATIKA
BaABiba propei va mpoKaNECEl amdOTIAcn TOU TIEPIPEPIKOL AKPOU TOu KABETApa
TomoBétnong oty aipooTatiki BarBida katd v agaipeon, dv n BarBida Sev £xel avoigel
QAPKETA.

‘Otav anarteitat n xprion mMoA\ OV evdorip
Tapopola oUoTACH.

0V, Ol EVEOTIPOBE: TIpEMEL va éxouv

ATopa aMEPYIKG O TITAVIO Kal VIKENO (VITIVOAN) EVOEXETAI VA TTAPOUGIAGOUV AANEPYIKF
avTidpaon og auTo TO EPPUTELHA.

Aev ouvioTdral n xprion e evSonpdBeang oe aoBeveig pe Ta akdlouBa MpoabeTa

XAPAKTNPIOTIKA:

®  AoBeVeiG pe HEWEVN VEQPIKI AEITOUPYIa O1 OTIOIOL KATA T YVWHN TOU 1aTpoy UMopEi va
Slatpéxouv KivBuvo yla avTispaon oTo oKIayPaPIKO HEGO

® 'EYKUEG yuvaikeg

*  AoBeveiq pe evSeifeig Siatpnong ayyeiwv Aoyw e§ayyeiwaong Tou oKIaypagikou HEGOU

*  TNapouacia ekTeTapévng aBnpookANPWTIKIG VOGOU TTou TEPIAAHBAVEL TO AOPTIKG TOEO Kat
TV gyyUg Kown kapwTida mou Ba mapeumdSIZe TV ao@alr elcaywyr 08nyoL Kabetrpa,
08nyou Bnkapto 1) cuokeunic EPD

NMPO®YAAZEIX

H cuoKeur auTH TIPETTEL VOt XPNOIHOTIOLEITAL HOVO OTTO 1ATPOUG EKTIAISEUNEVOUG Kalt
£EOIKEIWHEVOUG UE TNV TOTIOBETNON KAPWTISIKNG EVEOMPOBETNC KAl TIG OXETIKEG EMITTAOKEG,
TIOPEVEPYEIEG Kal KIVEDVOUG,

H emoyr| pey£Boug e evSompoBeanc yia To ev Aoyw ayyeio Sev mpémel va umepBaivel To
£0p0G SIAUETPWY TOU AYYEIOU AVAYOPA TTOU AVaYPAPETAl OTNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG.

EmBewprioTe MPOOEKTIKA TN OTEIPA CUCKELAGIA KAl TN OUCKEUH Tou ouoTrpatog ROADSAVER
TIpWV ammo TN Xprion yia va empBeBaoeTe 6Tt Sev Exouv UTTOOTE! {NHIA KATd TV amooTtoAr. Mn
XPNOIHOTIOIEITE £§apTAHATA TTOL £X0UV OTPEPAWOEL 1) UTOOTEL (NI 1} €AV N CUCKEVAGia EXel
avoixBei i umootei {npa.

BA. €TIKETA IPOIGVTOG YA TV Npepopnvia Afgng. Mn xpnatpomoleite To ootnua ROADSAVER
HETA TNV TapéNeuon TG NHEPOUNViag AENG oL avaypAgeTal T CUOKELAdia Tou.

AQaIPEDTE TIPOCEKTIKA TOV a&0VioKo Tou auhou 08nyol aupuatog (BA. ekova 1 yia T 6éon
NG €YYUG BUPAG Taxeiag evalhayric) kat EKMAUVETE TAPWE TOV AUAS Tou 08nyol cUPHATOG.
Mnv XPnGILOTIOIE(TE TO GUOTNUA TOMOBETNONG EGV SEV TAPATNPNOETE Va EEEPXETAL LYPO
£KMAUONG amo TIC BE0EIG TWV BUPWV TOU CUCTAHATOG TOMOBETNONG Taxeiag evaAlayng TG

PO 16 (eyyUg Kat A).
Na gioTe MPOOEKTIKOI KATA TN SIEAEVON GUHUMANPWHATIKWY GUCKEUWMY, OTIWG 08Nyd cuppata,
KABETAPEC 1} KABETAPEG PE HTAAOVL AT TO AITENEUBEPWEVO/ATIOOTIACHEVO CUOTNHA
ROADSAVER, (0Te va amo@UyeTe T Slatdpagn TG YEWHETPIAg Kat TG TomoBETnong tng
OUCKEUNG.

To oUotnua ROADSAVER mpoopiletal yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnotpomolEiTe, pnv
£pyaleoTe kal unv TEIPWVETE. H emavaypnotpornoinon, n enavenegepyacia
1) N EMaQVanooTeipwon evEXeTal va SIaKuBEUGOLV TN SOMIK AKEPAIGTNTA TNG CUCKEUNG
Ka/f va o8nyRoouv o€ aoToxia TnG, YEYOVAG TTOU, HE TN GEIPA TOU, UMTOPE( Vol TPOKANECEL
Tpavpatiopd, aoBéveia ry Bavato Tou acBevolc. H emavaypnaoiponoinon, n enavenegepyacia
1) N ENQVANOOTEIPWON EVEEXETAL VA SNUIOUPYNTOUV KiVEUVO HONUVONG TNG CUGKEURG Kat/n
va TPoKaAéoouv hoipwén f Slactaupovpevn Aoipwén Twv acBeviy, cupmepNapBavopévng,
HETAg ANV, TG pETadoang Motpwdwy voowv amo évav acbevry o GAhov. H poAuvon tng
(OUOKEUNG EVOEXETAI VO 0SNYIOEL O€ TPAUHATIOHO, aoBévela fi Bavato Tou acBevoug.

MeTd T Xprion, anoppiTe TV CUPPWVA HE TNV TTOMTIKF TOU VOOOKOUEIOU, TG Stoiknang i
TWV TOTIKWV ApXWV.

Na @uhdooeTal oe 5pooepo Kal ENpo XWPo.

yia xprion og ia cUUPWva LE TNV opoloyia Tou
kaBopiletat améd v American Society for Testing and Materials (ASTM).
Mn KAVIKEG SOKIMEC KaTESeI§av OTL N GUOKELN €ival ac@alrg uTTd TPOUTOBECEIC Yia Xprion Ot
payvnTikr Topoypagia. O acBeviig pmopei va e€eTaoTel pe amOAUTN ACPANEIN APEOWE HETA
TNV TOMoBETNON AUTHAG TNG GUOKEUNG, UTTO TIC £€1G TIPOUTTOBETEIC:
ITATIKO HAyVNTIKO TIESio
®  TTaTKO HayvnTIKO TeSio pKpOTePO 1 (oo pe 3 Tesla.
*  MayvnTiké medio péyloTng XwpIkng KAiong pikpdTepng amé 1 iong pe 720 Gauss/cm.
® O pP€YIOTOC QVAPEPOPEVOC ATIO TO CUOTNIA HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAS, EISIKOG pUBHOG
aAmopPOPNONG KATA HEGOV OPO Yid OANOKANPO To Gwia givat 4 W/kg yia 15 Aemrta
odpwong.

®  EAeyXOpEVOC TPOTIOG AEITOUPYIAG TTPWTOU EMITESOU YA TO HAYVNTIKO TOHOYPAPO.

Oéppavon 1mouv oXeTi{eTal HE TN HAYVNTIKE TOpoypagia

Ze un KMVIKEG SOKIUEG, N CUCKEUT TTPOKAAETE TIG akdhouBeg au€rioeig Beppokpaciag

KaTd T SlEVEPYELa HayVNTIKAG Topoypagiag emi 15 Aerrtd (SnA., avd mahuikr akolouBia)
O€ HayvnTIKoUG Topoypagoug 1,5 Tesla /64-MHz (uayvnTikog Topoypd@og opi{ovTiou
nediov, evepyng Bwpdkiong Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Aoyiouikd
Numaris/4, Ek§oon Syngo MR 2002B DHHS) kai 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
Noylopikd14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5Tesla 3Tesla
Avag@epopevog amd To CUOTNHA HAYVNTIKAG TOpOYpagiag, 2,9W/kg 2,9W/kg
181K puBPGC amoppoenong (SAR), katd pécov 6po, yla
OAOKANPO TO CWHA
Tipég mou peTpouvTal pe BepSOopETPIia, EI81KOG PUBOG 2,1 W/kg 2,7W/kg
amoppoenone (SAR), Kata HEcov Opo, yia OAOKANPO TO OWHA
Meyahutepn alayr Beppokpaaciag +1,8°C +2,0°C

AuTéc ot peTaBoléc Tn¢ Beppokpaciag Sev amotehouy Kivuvo yia Tov AvBpwrio oTig
GUVBNKEC IOV UTTOSEIKVUOVTAL TTAPATTAVW.

MAnpo@opisg Texviipatog eikévag

H mo1oTnTa TG pHayvnTIKiG Topoypagiac evaéxeTal va umoBabuioTei av n meploxn
evBIaQEPOVTOG BpioKeTal akpIBWC oTnV iSia EPIOKN 1} OXETIKG KOVTA oTn B€on Tou
EHQUTELHATOC. EMOpEVWG, EVEEXETaI Val Eival amapaitnTn N BEATIOTOMOINGN TWV TAPARETPWY
QTEIKOVIONG HAYVNTIKAG TOHOYPA®IaC yia Vol avTIoTABHIOTE N Tapousia autol Tou
EHPUTELHATOC. TO PéYLOTO pEYEBOG TOU TEXVAHATOG (SnAadh auTo Tou mapatnpeital oTnv
akolouBia maAp@V oGS KNIGNG) TPOEKTEIVETAL KATA 5 MM TEPILETPIKG TOU HEYEBOUC Kal Tou
OXAHATOG AUTOU TOU EUPUTELUATOG,

BENTIOTEG TTAPAUETPOL HAYVNTIKFG TOPOYPAPIag

MaApikn aAnAouyia T1-SE T1-SE GRE GRE
‘Ektaon meploxnig xwpic ofjpa | 564 mm? 125mm? | 955 mm? 155 mm?
MpooavatoAopdg emméSou MapdAAnhog KaBetog MapdMnlog | Kabetog

H Terumo Corporation GuvioTd T pUBHIoN Twv GuVONKWV amekoviong MR Tou acBevoig ot
OTTOIEC AVAPEPOVTAL OE AUTEG TIG 0dNyieg xpriong pe tn BoriBeia Tou 18pupatog MedicAlert fy
1ooSuvapou opyaviopov. MepthapBavetal 0Tn cuokevacia pia Kapta acBevoug mou YéPEr To
epputeupa ROADSAVER, n omoia Ba mpémel va GUMITANPWVETAL Kal Va Xopnyeitat oTov acOev.
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TMAHPO®OPIEZ TIA TON KAINIKO IATPO

YAka
Eivat anapaitnta ta mapakdtw e€apThpata yia T xpron tou ouotrpatog ROADSAVER:

Ta BonBntikd e€aptripata mou xperdlovTal yia Tn Sievépyeia TG mépBacnc, ala
AEN mapéxovTal pe To 000TnHa, Ba mpémel va emAéyovTal e BAon Ty pmelpia Kai Tiq
TIPOTIHACELG TOU lATPOU:

*  KatdAn)o odnyo Bnkdpt 1 08nyog kaBetripag pe ENAXIOTN ecwTepikn Siapetpo (E.A.)
1,9 mm (0,074")

*  08nyo ouppa 0,356 mm (0,014") 1y cuokeur| MpoaTaciag and epBolég oupBatr pe To
ovotnua ROADSAVER

®  JET OUVEXOUG KMAUGNG HE SIGAUPA PUOIONOYIKOU 0POU/NTTAPIVNG-PUCIONOYIKOU 0pOU
*  SUptyya 5 mlyia ékmuon tou cuoTripatog ROADSAVER

*  TKaypa@iko Sidhupa

*  MNepotpe@dpevn apootatiki BarBida (MAB)

*  Steipa Slahbpata éyxuong umo Tieon ~ oTatd opol

*  Aigragn mpooBaong Te unptaiag aptnpiag, oteipa BeAova, odnyo ovpua

*  Toovotnua ROADSAVER Sev mepiéxel ENAOTIKO KOppIL 1} LKA a6 PVC.
ZYZIKEYAZIA KAl ATOOHKEY:EH

To ouotnua ROADSAVER TomoBeTeiTal EVIOC MPOOTATEUTIKI G CUOKELATIAG N omoia
mepihapBavel Sioko, oTeipa o@payopévn BrKkn kat xapTivo kouti. To obotnua ROADSAVER 6a
TIOAPAEIVEL OTEIPO EKTOG AV 1) CUCKELATTa EXEL AVOLXBEI, £XEL UTTOOTET {NUIA 1] €XEL TIAPENDEL N
nuepopnvia AN, AmoBnKeVoTe 08 SWHATIO HE ENEYXOHEVN BeppoKpacia Kat ENpo Hépog.
AIAPKEIA ZOHE

BA. £TIKETO TTPOIGVTOC Yia TV NEPOpNVia AiENG TG CUOKELNG. Mn xpnotpomoleite Tn
OUOKEUN HETA TV TTAPEAEUON TNG NHEPOHNVIAC AENG TOU avaypAPETal OTN CUOKELATIA TNG.

TMPOETOIMAZIA TIA XPHZH

Emoyr OUGKEUNG Kal uaTIipatog TomoBétnong

H owoTr emoyr Tou CUCTHKATOC KapWTISIKKG evéompoBeong ROADSAVER eivat
ONUAVTIKN Yia TNV ac@aleia Tou aoBevolc. Mpokelpévou va emAEEeTe To BéNTIoTO

MNpostopacia npiv ané Tnv emépaocn
Oa TTPEMEL va EEETACTEI TO EVOEXOHEVO XPIONG CUCKEUNG TpooTaaciag and eUPBolég (EPD).
BePaiwbeite 611 n EPD eivat oupfatr pe 1o ocVoTnHa kapwTiSIKAG ToroBétnong ROADSAVER
Kat OTLKIveital ENeVBEPa PETA OTO TRUA TOMOBETNONG CUPHATOC TOU KABETAPA. ATOKTHOTE
QayYElaKr) TPOoBach CUHPWVA HE TNV TUTTIK AYYEIOYPAPIKF TIPAKTIKN Kal EKTENETTE
SIaYVWOTIK ayyEIOYPaia yla va TPocSIopiseTe TNV KATAAANAN SIAHETPO Kat TO MKOG TG
evdompdBeong yia T PAGBN-0TOX0. MNa TNV emhoyr| peyEBoug Tne evdompoBeonc, avatpéfte
ooV Trivaka TPodiaypagwy MPoIGVTog yia To cUCTNHA KapwTISIKAG evEompoBeong
ROADSAVER pe Tic 08nyieg Aertoupyiag (Sev mepihapBavovtal oTig mapoloeg odnyieg xprionc)
1} SEiTE TNV ETIKETA GTO KOUTI TNG OUOKEVAC.

YWYI} TOU GUCTHHATOG 10N
AVOTPEETE OTNV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUCKELATIAG yia Vo EMAEEETE TO KATAAANAO 08NYd
Bnkapt 1} 0dnyo KaBeTripa yia Xprion He To cUOTNHA KapwTISIKAG evéompdBeang ROADSAVER.
AnoktrioTe mpdoPacn otn Béon Bepaneiag xpnotpHomolwvTag Tov KatdAAnAo Bondntikd
e€omAiopd kat loaydyete pia ouokeur] EPD yia xprion wg odnyo ouppa. Eav Sev emBupeite
™ Xprion EPD, XpnotuomoloTe éva emapkwg pakpt odnyd cuppa 0,356 mm (0,014") kat
TOMOBETHOTE TO KATA HriKoG TNG BAABNC.

MNpos&idomnoinon: Xpnotpomnoleite mavtote 0dnyd cUpua ry EPD katd Ty mpowbnon i
amoouPsH TOU CUCTHHATOC TomoBéTnongG. Edv eival amapaitnto eKTENEOTE TPOSIACTON

01N B0n-0T6X0 TNG BAABNG XENOIHOTIOIVTAG TUTTIKI TEXVIKN SIASEPHIKNG SIAUAKNG
ayyelomaoTikrig (PTA) pE TN XPrion TOU GUVICTWHEVOL 08NnyoL Bnkaptou fj 0dnyou kaBethpa
TIOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU £EWTEPIKOU KOouTIo. To 08Nnyd cUpa ry N GUCKEUN

EPD mpénet va mpowBnBei mépa amd tn B€on-oTtdx0 NG BAGBNG. £TN CUVEXELD, TO CUOTNHA
TomoBétnong mpémet va mpowBnBei mavw améd to 0dnyd cUpua ry v EPD péxpt t Béon g
BAGBNG XPNOIUOTIOWDVTAG AKTIVOCKOTINON.

MNpo&idomoinon: Edv eival amapaitnTo, EKTENETTE TPOSIACTON XPNOIUOTTOIWVTAG TUTTIKY
Sadikacia PTA kat 0Tn GUVEXELD EICAYAYETE TO CUOTNHA Slapéoou Tou Bnkaptov fj Tou
odnyou KaBetrpa.

MNpocoxn: Mnv mpowBeite To 0UGTNHA TOMOBETNONG EGV CUVAVTACETE ONUAVTIK avTioTaAoH.
H artia tn¢ avtiotacng mpémnel va mpoodlopIoTel e aKTIVOOKOTMON Kat va AngBoiv
S10pBwTIKG péTPa. ATTOCUPETE TO GUCTNHA KAl XPNOIUOTIOOTE VEO.

Mi6pBwon xahapou kabetipa
BeBaiwbeite 611 0 KaBeTpaAg Tou CUCTANATOG ToTOBETNONG TToL BpiokeTal 6w amd Tov
aoBevi mapapével eninedog kat evBUG.

H Omapén xahapol THARHATOG Tou KABETHPA TOU CUGTHUATOG TOTOBETNONG

HéyeBog evdompoBeong ROADSAVER yia pia Sedopévn BAARN, EEETATTE TIC ayyeloypagi:

TIpV ammo T Bepaneia yia TIC CWOTEG Kal AKPIPEIG HETPHOEIG TWV ayyeiwv. AvaTpEETe aToV
Tivaka podiaypagwy PoidvTog yia To 0UoTNHA KapwTISIKNG evéompoBeong ROADSAVER
He TIg 08nyieg Aerroupyiag (Sev mephapBavovTal 0TI Tapouoeg 0dnyieg xpriong) 1 Seite Tnv
E£TIKETA 0TO KOUTI TNG GUOKEUNG. H SIAHETPOG TG evEOTPOBEDNG TPEMEL Va Eival ENAPPGG

(1-2 mm) peyalUTepn amoé T SIAPETPO TOU ayyEiou avapopdg yia va SIac@aNoTEl n acpairg
TomoBétnon. EMAEETE T un CUPTMECHEVN SIAUETPO KAl TO HIKOG TOU TUAMATOG SITARG
OTPWONG TNG EVEOTIPOBESNG TTOL AVayPAPETAL OTNV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUOKELATTag,
WOTE VA QVTIOTOIYE, TOUNAXIOTOV, HE TO EMPUTEVHEVO HIKOG TOU THAHATOG SIMARC 0TPpWOoNG,
KaBug kat pe T BAABn-otoxo.

O8nyiec xpriong

MpogTolpacia Tov cUCTHATOG TomoBETNONC

Inpeiwon: Mopeite va MPOETOIMATETE Kal va EKTAUVETE TO OUCTNHA TOMOBETNONG EVTOG TOU
SioKoU CUOKELADIAG I} UITOPEITE VA TO APAIPECETE KAl VA EKITAUVETE TO CUCTNHA TOoBETNONG
EKTOC OUOKELATIAG.

1. Agaipéote T Bikn pe To Sioko mou mepiExel To cuotnua ROADSAVER aré o kouti.

2. EmBewprioTe T BriKn yia Tuxov evEeigelg {npidg oTo oTeipo @paypo.

MNposidomoinon: Eav umdpyel umoia 6T1 0 OTEIPOC PPAYHOG EXEL AVOIXTEL I KATAOTPAPEI,
HNV XPOILOTIOIACETE TO KAPWTISIKO CUCTNHA TOMOBETNONG KAl EMOTPEYPTE TO OTOV
KATAOKEVAOTH.

To cvoTNpe £tnong mpénelva i ue oUpryya twv 5 ml.

1. AvoiTe Tn BiKn, apaip£oTe To SioKo pe To GUOTNUA TOMOBETNONG amd Tn OrKn Kat
emMOEWPNOTE TO CUOTNHA TOMOBETNONG Yia TUXOV eVSEi&elg {nuag.

2. A@aipéoTe Tov a&ovioko Tou auhol odnyol kaBeTipa and Ty eyyug Bupa Tayeiag
eval\ayn¢ Kat eKMAUVETE To ouoTnpa TomoB£tnong (BA. eléva 1 yia T Béon g eyyog
Bupag Taxeiag evahhayriq).

3. MpPocapTroTE pia cUPIYya TwV 5 ml YEPATN pe OTEIPO SIAAUKA NTTAPIVIOHEVOU

@UGIONOYIKOU 0pOU GTO GUVEEGHO luer TG MAB Kat eKTAUVETE To GUOTNUA
TomoBEtnong (BA. ekova 1 yia v MAB). E@appooTe BeTikr mieon éwg 6Tou o
(PUCIONOYIKOG OPOG apXIOEL va EEEPXETAL OE OTAYOVEG amd To Mua ¢ BaABidag Tng
MAB. Kheiote to mipa tng MAB Kat cuvexioTe va epappolete BeTikr TTieon éwg 6Tou
0 QUCIONOYIKOG OPOG APXITE Va EEEPXETAL OE OTAYOVEC ami6 Tnv eyyUs Bupa Taxeiag
evalayni (BA. eikova 1). Kheiote Ty eyyog BUpa Taxeiag evallaync Kat ouvexiote
va eQappoleTe BETIKNA MiEON £wG GTOU 0 YUOIOAOYIKOC 0POG apXioE! va eEEpXETal OE
OTayOVEG amo TN TEPIPEPIKN BUpa Taxeiag evaAhayrig iy amd To MEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBetrpa TomoBétnong.

4. AQQIPETTE MPOCEKTIKA TO CUCTNHA TOTTOBETNONG A6 TO SiOKO Kall aPaIpéCTE TOV
KaBeTrpa armd T cwARVWON eVTog Tou Siokou Xwpig va oTPEBAWOETE Tov KaBeTrpa.

£(Te €KTOC £iTe EVTOC TOU A0BEVOUC EVEEXETAL Va 08NYNOEL O E0QaNpEVN TomOBETNON TG
evbompoBeong mépa amd t BAARN.

AnehevBépwon evéonpdéBeong

Inpeiwon: H emhoyr) peyéBouc tne evdompoBeong ROADSAVER yia To ev Aoyw ayyeio
TIPEMEL Va YIVETAL CUMPWVA UE TO EVPOG SIAUETPWY TOU AYYEIOU AVAPOPAG TTOU avaypa@eTal
oTNV €TIKETA TOL TTPOidVTOG. H evéompdBeon ROADSAVER Ba unootei opikpuvon kabwg
EKTITUCCETAL WOTE VO AMOKTAOEL TN SIAUETPO Tou autdxBovou ayyeiou. H opikpuvon

NG evbomnpdBeang mpémet va An@Oei umdPn Kata v emAoyr peyéBoug Kat Katd v
ameNeVBEPWOT TOU CUCTAHATOC KApWTISIKAG evdompdBeong ROADSAVER. Eav n toroBétnon
g evomnpdBeang ROADSAVER Sev givat IKAvOmmoINTIK Katd prikog g BAABnc-otoxou,

n evomnpdBeon umopei va GUNNPOEI ek VEou kat va emavatomoBetnOei edv Sev €xel
anelevBepwBei MAfpwe. Eivat Suvatn n ek véou GUANYN TOU EUPUTEVUATOG EGOTOV

£xel ameheuBepwOEi £wg Kat 50% TOU UKOUG To amd Tov KABETHPaA TOU CUCTHHATOG
TonoBEtnong (BA. £1k6veg 5 Kat 6). H emavaculnyn tng evéonpoBeong umopei va emreuyBei
e€aleipovtag Tn xahapotnTa Tou d§ova Tou KabeTrpa TomoBETnong Kal, 0Tn CUVEXELD,
Slatnpwvrag T B£0n Tou ecwTePIKOL kaBeTripa (Aaprg) kat MPowBWVTAC i} WBWVTAG TIPOG
T EUTTPOC TOV EEWTEPIKO KABETHPA. AQOU GUNNAPETE €K VEOUL TV evdompoBeon péoa oTo
0UOTNUA TOMOBETNONG UITOPEITE Va aTTEAEL DOETE €K VEOUL TNV EVSOTIPO ] KATA KOG
™G BAABNG, AapBavovtag umdyn T opikpuvon Tne evdompodeonc.

BePatwbeite 611 n MAB givat avolktr. H evéompdBeon ameheubepwveTal amocupovTag Tov
£€wTEPIKO KaBeTApa. H ameAeuBEpwan ONOKANPWVETAL GV S1ATNPHOETE TOV ECWTEPIKO
kaBetipa ot B¢on Tou (kpatwvtag T AaPr) Vi) TAUTOXPOVA ATTOCUPETE TOV EEWTEPIKO

kaBetrpa Kal emTpéPete oTnV evdonpoOean va ekmtuxOei (BA. elk6va 4).
Se——x

Ewkéva 4. AnieAevBépwon evSompoBeong

D

\%‘E

Ewéva 5. Améoupon evéonp6Bsong
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Ekéva 6. Ek véou cUANNYN TG evonp6Beon¢: AmeleuBépwaon katd mepimou 50%

AgikTng Agiktng e§wTtepLKOy Eyyug Seiktng
TEPLPEPLKOU AKPOU Bnkaptov wbntipa

Andéoupon Tou CUCTHHATOG TomoBétnone evéonpoBeong

Agou amehevBepwBei MAfpw¢ n evEompoBETT, AMOCUPETE MPOCEKTIKA, UTIG AKTIVOOKOTNON,
To GUOTNHA TOMOBETNONG, agrvovTag To 08nyo cupua fi Tnv EPD ot B£on tou/tng.
ExteéoTe TUMTIKN ayyeloypagia Heta Ty eméufacn.

s 50, AeLOE

Awactoln HETA TV
Edv n evdompobean Sev éxel ekmTuxOei MARPWE EVTOC TOL prkoug TG BAABNG, propeite

Va EKTENEOETE SIAOTOA HETA TNV AMEAEUOEPWON HE TOV KABETHPA HE HTAAOVL EVTOG

NG EvEOmPOBEDNC, XPNOIHOTOIWVTAG TUTTKK TEXVIKN PTA. H ovopaoTik SIGpETpOg Tou
TAnpwuévou prahoviol PTA mou xpnotpomoleital yia tn S1acToAr| UETa Ty aneAeuBépwon
TIPEMEL va givat TIEPITIOU S1a pe TN SIAHETPO TOU AUTOXBOVOU ayYEioU avagpopac.

AeUOE 5

Meta v ™me

‘Otav N TENKI ayyeloypagia emMBERAIWOEL TO IKAVOTIOINTIKO AMTOTEAEGHA, TO 08NY6 GUPUA
i n EPD mpémel va agaipeBolv pali pe 1o 08nyo Bnkapt 1j Tov o8nyo kabetipa. Mpémet va
€MTEVXBEl QUUOOTAON TOU ONUEIOL TAPAKEVTNONG.

TPOIMOZ AIAGEZHZ
Zteipa: AUTH N GUOKEUN €ival amooTelpwpévn e alBulevoteidio. Mn mupetoydvog
MNepiexopeva: Eva (1) cbotnua ROADSAVER

AmnoBrikeuon: DUAACOETE TO TIPOIOV O€ ENPO Kat SPOTEPS XWPO.

AIOIMNOIHEHEITYHEHE

HTerumo eyyuartat 6Tt £xouv An@Bsi Ta ebAoya PETPA KATA TOV OXESIACUO KAl TNV KATACKEUT
TNG OUOKEVAG AUTAG. H eyyUnon auTr avTikabloTd Kal aKUPWVEL OTTOLASHTIOTE TPONYOUHEVN
£yyUnon mou Sev aVagEPETaL PNTA EIG TO TTAPOV, Kat EMPBANETAL PNTWG KAl KATNYOPNHATIKWG
ano TN vopoBeaia ry aMIWG, HETAEY TwV OToiwV, OTTOIASHTTOTE KATNYOPNHATIKY £yyUNnon mepi
EUMOPEVOIOTNTAG ) KATAAANAGTNTAG YIa CUYKEKPIEVO OKOTIO. O XEIPIOHOG, N armobrikeuon,
0 kaBapIoHOE Kal N anooTEIPWON TNG CUCKEURE KABWE Kal TapayovTeg mmou oxeTi{ovtat

He Tov aoBevn, T Sidyvwon, TV aywyr, Tn XElpoupyikn enéuBacn kat dAka Béuata ektog
eléyxou Tng Terumo emnpealouv ApETa TN CUCKEUN Kal Ta amoTeAéopata mou AapBavovtat
ané tn xprion e. H umoxpéwon g Terumo cUp@Wva Ke TNV £yyOnon autr meplopiletat
otV emSI6pOWaN 1) AVTIKATAGTAC TNG CUCKEUNG QUTHG MEXPL TNV NUEPOUNVia ARENG TnG.

H Terumo oudepia euBuvn @épet yia omotadrimote BeTikA 1 anoBeTikn anwAeta, {npia i
Samdvn apeca 1y EUPEST IPOEPXOHEVN artd TN XPrioN TS CUOKEUNG auTic. H Terumo oute
Séxetal, 0UTe E0UCI080TE( OTIOIOVEATIOTE GANO PUGIKS 1) VOUIKO TIPOOWTTo va avalaBet

avt' autiig omoladnmoTe AAAN 1 TPOOBETN EVBUVN OXETIKA UE TNV TAPOUCa CUCKELT. H
Terumo oudepia uBOVN avahapBAvel yia EMAVOXENOIHOTIOINHEVES, EMAVEMEEEPYAOHEVEG

) EMAVATIOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG, KAl OUSEIC PNTH 1} KATNYOPNHATIKY yyONon TAapEXEL,
HETA&Y TWV OTOIWV Y10 TV EUMTOPEVCIHOTNTA 1) KATAAANAGTNTA Yia TV TTPOOPI{OHEVN XProN,
TETOIWV CUCKEUWV.

Ot Tipég, TPodIaypaEg Kat SIaBECIUOTNTA HOVTEAWY UTIOKEIVTAL OE HETABONEC XwPiG
nipogidomnoinon.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Me tnv em@UAagn mavtog SikadpaTog.
To Terumo® givat ofjpa katatebév tng Terumo Corporation.

To MicroVention® eivat orjpa katateBév tng MicroVention, Inc.
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Tiirkce

ROADSAVER™ Karotid Arter Stenti
Kullanma Talimati

CIHAZ TANIMI

Terumo ROADSAVER Karotid Arter Stent sistemi iki temel bilesenden olusur: Kendi kendine agilan bir stent (Sekil 2’ye bakin) ve 5 Fr biytkligiinde Hizll Degistirme (RX) iletme
kateteri (Sekil 1’e bakin). Stent bileseni iki tabakall 6rgilii kapall hiicre tasarimindadir (Sekil 2'ye bakin). Stentin dis tabakasi uglar genisleyen ériilmus kapal hicre yapisindadir.
Stentin i¢ tabakasi mikro ag buy(iklugiinde delikleri olan 6rgtilii kapall hiicre yapisindadir. Hem dis hem de i¢ stentler nikel titanyum (Nitinol) malzemeden yapilmistir. Stent iletme
kateteri ile yerine yerlestirildiginde énceden belirlenmis ¢apin agiimasi igin tasarlanmistir. implant, iletme kateterinden hedef lezyonda giktiginda damar limen ¢apina agilir.
ROADSAVER sistemi 0,356 mm’lik (0,014 ing) kilavuz tellerin yani sira uyumlu 0,356 mm’lik (0,014 ing) tel bazli Embolik Koruma Cihazlan (Embolic Protection Device, EPD) ile
de kullanilabilir. lletme sistemi 143 cm uzunlugundadir.

Sekil 1. ROADSAVER Sistemi Kurulumu

Dugme
DHV
Kilavuz Tel Lumen Mandreli
Proksimal RX Portu

Distal Ug

e wNe

Sekil 2. ROADSAVER Stenti (Serbest)

\ DIS GAP
e

7

Sekil 3. ROADSAVER Stenti (implante edilmis/Sinirlanmis)

DAMAR GAPI

RS R R B SR 2R
L— iKi TABAKALI UZUNLUK —»I
I TOPLAM UZUNLUK {
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ENDIKASYONLAR
ROADSAVER Karotid Stent Sistemi karotid arter aterosklerotik hastaligi olan hastalarda
kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
ROADSAVER Karotid Stent Sisteminin asagidaki durumlarda kullaniimasi
kontrendikedir:

*  Antikoagilan, antitrombosit tedavi veya trombolitik ilaglarin kontrendike oldugu
hastalar

* Nikel-titanyuma bilinen asir duyarliigi olan hastalar

*  Bir kilavuz kateter, kilif, emboli koruma sistemi veya stent sisteminin giivenli girisini
imkansiz kilacak siddetli vaskiiler kivrimlilik veya anatomik yapisi olan hastalar

* Dizeltiimemis kanama hastaligi olan hastalar

* Ana karotid arter ostiumunda lezyonlar

UYARILAR
ROADSAVER stenti tiriin etiketine gére referans verilen ¢aplardaki damarlara implante
edilmelidir.

Erisim veya gikarma sirasinda herhangi bir zamanda olagandisi direngle karsilasilirsa
kilif introduser/kilavuz kateter ve ROADSAVER sistemi tek bir tinite olarak ¢ikariimalidir.
ROADSAVER sisteminin iletiimesi veya geri ¢ikariimasi sirasinda asiri gii¢ uygulanmasi,
cihaz ve iletme bilesenlerinin kayip veya hasariyla sonuglanma potansiyeline sahiptir.

EPD cihazi kullaniliyorsa, birbirlerine takiima olasiligini dnlemek igin filtre, stent iletme
sistemi veya yerine yerlestiriimis stent arasinda yeterli miktarda mesafe birakin.

ROADSAVER sistemini cihazi tamamen geri cekmeden tekrar konumlandirmayin.
ROADSAVER stenti MUTLAKA iletme sistemi igine geri cekilip istenen hedef konumuna
tekrar yerlestiriimeli veya hastadan tamamen ¢ikariimaldir.

ROADSAVER implantini ayirmadan sonra tekrar konumlandirmaya kalkismayin.

Sabit hemostatik valfli bir kilavuz kilif veya kilavuz kateterin kullaniimasi, iletme
kateterinin distal ucunun valf yeterince agilmamissa hemostaz valfinde ayriimasina
neden olabilir.

Birden fazla stentin gerektigi durumlarda, stent malzemeleri benzer yapida olmalidir.
Nikel titanyuma (Nitinol) alerjik kisilerde bu implant alerjik bir reaksiyona yol agabilir.
Asagidaki ek 6zelliklerdeki hastalarda stentin kullaniimasi 6nerilmez:

e Zayf bobrek fonksiyonu olan hastalarda ve hekim kontrast madde ile reaksiyon
riski olabilecegini diistindigiinde

¢ Gebe hastalarda

* Kontrast maddenin ekstravazasyonu ile damarlarin perfore oldugu anlasilan
hastalarda

e  Bir kilavuz kateter, kilif veya EPD’nin glvenli girisini imkansiz kilacak arkus aorta ve
proksimal ana karotid arteri de kapsayan yaygin aterosklerotik hastaligin bulunmasi

ONLEMLER
Bu cihaz sadece karotid stent yerlestirmeyi ve iligkili komplikasyonlari, yan etkileri ve
tehlikeleri bilen ve bu konularda egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Stent biytkltigi Grlin etiketinde liste halinde verilen referans damar ¢api araligi
6tesinde bir damara gore belirlenmelidir.

Steril ambalaj ve ROADSAVER sistemi cihazini kullanimdan nce ikisinin de sevkiyat
sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak tizere dikkatle inceleyin. Bukilmus veya hasar
go6rmus bilesenleri veya ambalaji agilmis ya da hasarliysa kullanmayin.

Raf 6mrii igin Uriin etiketine bakiniz. ROADSAVER sistemini etiketteki son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Kilavuz tel liimen mandrelini dikkatle ¢ikarin (Proksimal RX port yeri icin Sekil 1’e bakin)
ve kilavuz tel limeninden tamamen sivi gegirin. Yikama sivisinin stent RX iletme sistemi
port yerlerinden (proksimal ve distal) ¢ciktigi gérilmuyorsa, iletme sistemini kullanmayin.

Yerine yerlestirilmis/ayrimis ROADSAVER sistemini kilavuz teller, kateterler veya balon
kateterler gibi yardimci cihazlarla gegerken cihaz geometrisi veya cihaz yerlesimini
bozmaktan kaginmak igin dikkatli olun.

ROADSAVER sisteminin sadece bir kez kullaniimasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya
tekrar sterilizasyon cihazin yapisal buttinliigiinii bozabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuglanabilir.
Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihaz kontaminasyonu
riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiiriine enfeksiy6z hastalik(lar) gegmesi dahil
ama bununla sinirh olmamak lizere hastada ¢apraz enfeksiyon veya enfeksiyon riskine
yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine
neden olabilir.

Kullandiktan sonra hastane, idari ve/veya yerel hitkimet politikasina gore atin.
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:

Acil arter baypas greft ameliyati
Alerjik reaksiyonlar (antitromboz maddeler, kontrast madde veya stent
materyallerine dahil olmak tizere)

Bradikardi ve hipotansiyon

Damar okliizyonu veya trombozu

Damar spazmi veya kontraksiyonu

Damarda hasar/diseksiyon/perforasyon/riptur/travma
Doku nekrozu

Emboli (hava, doku, plak, trombus, cihaz veya diger)
Hematom

Hemorajik veya embolik inme/TIA

intimada yirtiima/diseksiyon

Karotid arter spazmi

Koroner iskemi

Miyokard Enfarktisti (M)

Oliim

Solunum tutulmasi

Stentin yanlis yerlestiriimesi

Yayilmis intravaskdiler koagiilasyon

Yeni veya kétiilesen ensefalopati

Yerlestirme yerinde enfeksiyon ve/veya agri/Sepsis

MR Bilgisi A

ROADSAVER Karotid Stentinin American Society for Testing Materials’in (Amerikan
Materyaller Test Dernegi, ASTM) belirledigi terminolojiye gére MR kosullu oldugu
saptanmistir.

Klinik olmayan testler cihazin MR kosullu oldugunu gdstermistir. Yerlestirmeden hemen
sonra bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosullarda glivenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan

e 3 Tesla veya altinda statik manyetik alan.

* 720 Gauss/cm veya altinda maksimum uzaysal gradiyent manyetik alan.

* 15 dakika tarama igin maksimum MR sistemi bildirilen tim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 4 W/kg.

* MR Sistemi igin Birinci Diizeyde Kontrollii Galisma Modu.

MRG iligkili Isinma

Klinik olmayan testlerde, cihaz 1,5-Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B DHHS Aktif
kalkanli, yatay alan tarayicisi) ve 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Yazilim
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistemlerinde 15 dakikalik
tarama (yani, puls dizisi bagina) i¢in gergeklestirilen MRI sirasinda su sicaklik
ylikselmelerine neden olmustur:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR sistemi tarafindan bildirilen tiim vicut ortalamali SAR 2,9-W/kg 2,9-W/kg
Kalorimetre ile dlgtilen degerler, tiim viicut ortalamali SAR 2,1-W/kg 2,7-W/kg
En yiiksek sicaklik degisikligi +1,8°C +2,0°C

Bu sicaklik degisiklikleri yukarida belirtilen sartlar altinda bir insan igin tehlike
olusturmayacaktir.

Goriintii Artefakti Bilgisi

ilgilenilen bdlge implant konumuyla tam ayni bdlge veya nispeten yakinsa MR gériinti
kalitesi olumsuz etkilenebilir. Bu nedenle bu implantin varligini kompanse etmek
agisindan MR goriintiileme parametrelerinin optimizasyonu gerekebilir. Maksimum
artefakt biylklugu (yani gradiyen eko puls dizisinde gériildiigi haliyle) bu implantin
bilyiiklik ve sekline relatif olarak yaklagik 5 mm uzanir.

Optimum MR Goériintiileme Parametreleri

Puls Dizisi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boslugu BuyUklGgu | 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Dizlem Yonlendirmesi Paralel Dik Paralel Dik

Terumo Corporation hastanin bu Kullanma Talimatinda beyan edilen MR kosullarini
MedicAlert Foundation veya esdeger bir kuruma kaydettirmesini 6nerir. Bir
ROADSAVER hasta implanti karti pakete dahil edilmistir ve bu kartin doldurulup
hastaya verilmesi gerekir.

KLINISYEN KULLANIMI BiLGISi

Materyaller
ROADSAVER sistemini kullanmak i¢in asagidaki pargalar gereklidir.

Bir islemin yapiimasi igin gerekli ve sistemle SAGLANMAMIS aksesuarlarin doktorun
deneyimi ve tercihleri esas alinarak segilmesi gerekir:

e g capi (1.D.) minimum 1,9 mm (0,074 ing) olan uygun bir kilavuz kilif veya kateter

* ROADSAVER Sistemi ile uyumlu 0,356 mm’lik (0,014 ing) kilavuz tel veya emboli
koruma cihazi

* Anevrizma ve psddoanevrizma olusumu e Salin solisyon/heparin salin soliisyon siirekli sivi gegirme seti
¢ Ani damar kapanmasi e ROADSAVER Sisteminden sivi gegirmek icin 5 ml’lik sinnga

*  Antikoagulan/antitromboz tedavisi kaynakli kanama "

o Aritmi * Kontrast sollisyon

*  Arteriyovendz fistil ¢ Donen Hemostatik Valf (DHV)

*  Bobrek yetmezligi/yetersizligi o Basingli steril infiizyon soliisyonlari - IV gubugu
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* Femoral arter erisim cihaz, steril igne, kilavuz tel
* ROADSAVER sistemi lateks veya PVC materyaller icermez
PAKETLEME VE SAKLAMA

ROADSAVER Sistemi bir tepsi, steril kapatiimis poset ve birim kartonunu igerecek
sekilde korumali bir ambalaj igine yerlestiriimisti. ROADSAVER Sistemi ambalaj
aciimadigi, hasar gérmedigi ve son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalir. Kuru
bir yerde kontrollii oda sicakliginda saklayiniz.

RAF OMRU

Cihaz raf 6mri igin Uriin etiketine bakiniz. Cihazi etiketteki son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

KULLANIM HAZIRLIGI

Cihaz ve iletme Sistemini Secme

ROADSAVER Karotid Stent Sisteminin uygun sekilde segilmesi hasta givenligi
agisindan 6nemlidir. Herhangi bir belirli lezyon icin optimum ROADSAVER stent
buyUkluglni se¢mek amaciyla, dogru ve hassas damar 6lgtimleri igin tedavi 6ncesi
anjiyogramlari inceleyin. ROADSAVER Karotid Stent Sistemi igin olan Urtin
Spesifikasyon gizelgesi ile birlikte servis igi kilavuz Talimatini (Kullanma Talimati
icerisinde degildir) referans alin veya cihazin kutu etiketine bakin. Stent gapi, gtivenli
yerlestirmenin saglanmasi igin referans damarin ¢apindan ¢ok az daha buyuk (1-2 mm)
olmalidir. Minimum olarak hedef lezyon uzunluga karsilik gelen implante edilen iki
tabakali uzunlugu, dis kutu etiketinde belirtilen sinirlanmamis ¢ap ve iki tabakali stent
uzunlugunu segin.

Kullanma Talimati

iletme Sisteminin Hazirlanmasi

Not: iletme sistemini ambalaj tepsisi icerisinde hazirlayip sistemden sivi gegirebilirsiniz

veya iletme sistemini ambalajindan gikarip ambalajin diginda sistemden sivi

gegirebilirsiniz.

1. ROADSAVER Sistemini igeren posetli tepsiyi kartondan ¢ikarin.

2. Steril bariyerde hasara dair herhangi bir isaret olup olmadigini gérmek igin poseti
kontrol edin.

Uyari: Steril bariyer sizdirmazliginin agildigindan veya olumsuz etkilendiginden
stipheleniliyorsa, karotid iletme sistemini kullanmayin ve reticisine geri génderin.

iletme sisteminden 5 mllik bir sinnga kullanilarak sivi gegirilmelidir.

1. Poseti soyarak acin, posetten iletme sistemi ile birlikte tepsiyi ¢ikarin ve iletme
sisteminde hasara dair herhangi bir isaret olup olmadigini kontrol edin.

2. Proksimal RX portundan kilavuz tel liimen mandrelini gikarin ve iletme
sisteminden sivi gegirin (Proksimal RX Portunun yeri igin Sekil 1’e bakin).

3. Steril heparinize salin soltsyonu ile doldurulmus 5 mP’lik bir sinngayi DHV luer
noktasina takin ve iletme sisteminden sivi gegirin (DHV igin Sekil 1°e bakin).
Salin, DHV tikacindan sizana veya damla halinde akana kadar pozitif basing
uygulayin. DHV tikacini kapatin, salin proksimal RX portundan damla halinde
akana veya gelene kadar pozitif basing uygulamaya devam edin (Sekil 1’e bakin).
Proksimal RX portunu kistirin ve salin iletme kateterinin distal RX portundan
veya distal ucundan damla halinde akana veya gelene kadar pozitif basing
uygulamaya devam edin.

4. Tepsiden iletme sistemini dikkatle cikarin ve kateteri bilkmeden tepsi icerisinde
kateteri hortumdan cikarin.

islem dncesi

Emboli Koruma Cihazinin (EPD) kullaniimasi dustintimelidir. EPD’nin ROADSAVER
Karotid iletme Sistemi ile uyumiu oldugundan ve kateterin tel iletme bolimii igerisinde
serbestce hareket ettiginden emin olun. Standart anjiyografik uygulamaya gére
vaskdler girig agin ve hedef lezyonu igin uygun stent ¢api ve uzunlugunu belirlemek
icin tani anjiyogrami gergeklestirin. Stent blyklugunt segmek igin ROADSAVER
Karotid Stent Sistemi igin olan Uriin Spesifikasyon gizelgesi ile birlikte servis ici kilavuz
Talimatini (Kullanma Talimati igerisinde degildir) referans alin veya cihazin kutu etiketine
bakin.

Stent iletme Sisteminin Yerlestirilmesi
ROADSAVER Karotid Stent Sistemi ile birlikte kullanmak igin uygun kilavuz kilif veya
kilavuz kateteri secerken dis kutu etiketine bakin.

Tedavi bolgesine uygun yardimei ekipmani kullanarak erisin ve kilavuz tel olarak
kullanilabilen bir EPD yerlestirin. EPD tercih edilmezse, yeterince uzunlukta
0,356 mm’lik (0,014 ing) bir kilavuz tel kullanin ve onu lezyon igerisine yerlestirin.

Uyart: iletme sistemini ilerletirken veya geri gekerken her zaman kilavuz tel ya da
EPD kullanin. Gerekirse dis kutu etiketinde énerilen kilavuz kilif veya kilavuz kateteri
kullanarak standart PTA teknigi ile lezyon hedef yerinde 6n dilatasyon gergeklestirin.
Kilavuz tel veya EPD cihazi hedef lezyon bolgesini gegerek ilerletiimelidir. Daha sonra
iletme sistemi kilavuz tel veya EPD (izerinden lezyon bélgesine kadar floroskopi
kullanilarak ilerletilmelidir.

Uyar: Gerekirse standart PTA proseddirii ile 6n dilatasyon gerceklestirin ve sonra
sistemi kilif veya kilavuz kateter igerisinden yerlestirin.
Dikkat: Belirgin bir sekilde direng varsa iletme sistemini ilerletmeyin. Direncin nedeni

floroskopi ile belirlenmeli ve diizeltici islemler yapilmalidir. Sistemi geri gekin ve yenisini
kullanin.

Gevsekligin Giderilmesi
iletme sistemi kateterinin hastanin diginda yatik ve diiz durdugundan emin olun.

Uyar: iletme sistemi kateterinde hasta disinda veya igerisinde gevsekligin olmast
lezyonun Gtesinde stentin yanlis yerlestiriimesine neden olabilir.

Stentin Yerine Yerlestiriime:
Not: ROADSAVER stent biytikligu, Grin etiketinde liste halinde verilen referans
damar gapi araligina gore bir damar igin belirlenmelidir. ROADSAVER stent

dogal damarin ¢api kadar agildiginda kisalir. ROADSAVER Karotid Stent Sistemi
boyutlanirken ve yerlestirilirken stentin kisalmasi dikkate alinmalidir. ROADSAVER
stent konumlandirimasi hedef lezyon igerisinde yeterli degilse, stent yerine tamamen
yerlestirilmemisse tekrar yakalanip tekrar konumlandirilabilir. implant kateter iletme
sisteminden yerine yerlestiriimesinin %50’sine kadar tekrar yakalanabilir (Sekil 5 ve
6’ya bakin). Stentin tekrar yakalanmasi, iletme kateteri saftindan gevseklik giderilip
ic kateter (sap) pozisyonunu koruyup dis kateteri ilerleterek veya ileri dogru iterek
gergeklestirilebilir. Stentin iletme sistemi iginde tekrar yakalanmasindan sonra stenti
lezyon Uizerinde stentin kisalmasi dikkate alarak tekrar yerine yerlestirebilirsiniz.

DHV’in agik oldugundan emin olun. Stent dis kateterin geri gekilmesi ile yerine
yerlestirilir. Yerine yerlestirme, dis kateter geri gekilirken ve stentin agiimasina izin
verilirken i¢ kateter pozisyonu korunarak (kol tutularak) tamamilanir (Sekil 4’e bakin).

Sekil 4. Stentin Yerine Yerlestiriimesi
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Sekil 5. Stentin Geri Cekilmesi
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Sekil 6. Stentin Tekrar Yakalanmasi: Yaklasik %50 Yerine Yerlestirme
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Stent iletme Sisteminin Geri Gekilmesi

Stent tamamen yerine yerlestirildikten sonra, floroskopi kullanarak ve kilavuz

tel veya EPD'yi yerinde birakarak iletme sistemini dikkatle geri gekin. Standart
prosediir sonrasi anjiyografiyi gergeklestirin.

Yerine Yerlestirme Sonrasi Stent Dilatasyonu

Stent lezyonun uzunluguna kadar tamamen agiimamissa, stent icinde balon kateteri
ile sonradan dilatasyon standart PTA teknidi ile yapilabilir. Sonradan dilatasyon igin
kullanilan PTA balonunun sismis nominal gapi referans dogal damarin gapi ile hemen
hemen ayni olmalidir.

Stent Yerlestirme Sonrasi

Basarili bir sonug alindiginin anjiyografi ile son bir kez onaylanmasindan sonra, kilavuz
tel veya EPD kilavuz kilif veya kilavuz kateter ile birlikte ¢ikariimalidir. Ponksiyon
boélgesinde hemostaz saglanmalidir.

SAGLANMA SEKLI

Steril: Bu cihaz Etilen Oksitle sterilize edilmistir. Pirojenik degildir
igindekiler: Bir (1) adet ROADSAVER sistemi

Saklama: Uriinti serin ve kuru bir yerde saklayin.
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GARANTI RED BEYANI

Terumo, bu cihazin tasarim ve Gretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu
garanti herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil
ama bunlarla sinirl olmamak Gzere kanunen veya baska sekillerde agik veya zimni ve
burada agik olarak belirtiimeyen tiim diger garantilerin yerinedir ve bunlari hari¢ birakir.
Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi,
tedavisi, cerrahi islemle ilgili faktérler ve Terumo’nun kontrolii disindaki diger konular
cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Terumo’nun bu garanti
altinda ytkimliligl bu cihazin son kullanma tarihine kadar degistiriimesi veya tamiri ile
sinirhdir. Terumo bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi
bir arizi veya sonugsal zarar, ziyan veya masraftan ylikiimlii olmayacaktir. Terumo

bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek ylikimliilik veya sorumluluk tstlenmez

ve baskasinin kendi adina tistlenmesine izin vermez. Terumo tekrar kullanilan, tekrar
isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk tistienmez ve
béyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli
olmamak tizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, teknik dzellikler ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Tiim haklari saklidir.

Terumo®, Terumo Corporation’in tescilli bir ticari markasidir.

MicroVention®, MicroVention, Inc.’in tescilli bir ticari markasidir.
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Bwnzapcku

CmeHm 3a cbHHa apmepusi ROADSAVER™
Yka3aHus 3a ynompeb6a

OlMUCAHUE HA U3LQETTUETO

CucTtemara 3a CTeHTUpaHe Ha CbHHa apTepust ROADSAVER Ha Terumo ce CbCTOM OT ABa OCHOBHW KOMMNOHEHTA: camopasLumpsiBall ce CTeHT (BX durypa 2) u 6bpao-obmeHeH
kaTeTbp 3a focTtassiHe 5 Fr (Bux curypa 1). KOMNOHEHTBT 3a CTEHTUPaHE € ABYCNOWMHO ONNEeTeH C AU3aiH TUN “3aTBOpeHa kneTka” (Bux cdurypa 2). BbHIWHWAT Cnoit Ha cTeHTa

€ CNNnTKa TUN “3aTBOpeHa kneTka” ¢ pasLuMpeHn kpauiia. BbTpelwHNAT cnoil Ha CTeHTa e onneTka TN “3aTBopeHa kneTka” ¢ pasmep Ha NopuTe Kato Ha cuTHa Mpexa. Kakto
BBLHLLHUAT, Taka 1 BbTPELUHUAT CTEHTOBE Ca HaNpaBeHU OT HUKEN-TUTAHUEB (HUTUHOMOB) MaTepuarn. CTEHTBLT e NpeAHa3sHaueH a ce paslunpy [0 NpeaBapuUTeNHO onpeaeneH
AnameTbp, koraTo Gbae pasrbHaT OT kaTeTbpa 3a jocTaBsiHe. Korato uanese oT kaTeTbpa 3a [OCTaBsHE NPy LenesaTta neaus, UMNNaHTLT ce paslumpsiea A0 pasvepa Ha
[AuameTbpa Ha nymeHa Ha cbia. Cuctemata ROADSAVER moxe Aa ce 13nonasa CbC CbBMECTUMO YCTPOWCTBO 3a npeanassaHe oT emGonus (YME) Ha MeTanHa ocHoBa C AnameTbp
0,356 mm (0,014 nH4a), KaKTo 1 C MeTanHK Boaa4m ¢ anameTbp 0,356 mm (0,014 nHua). Cuctemata 3a focTassiHe e Abnra 143 cm.

®urypa 1. KondurypupaHe Ha cuctemata ROADSAVER

Tonyecrta gpbXkKa
BXK

MaHgapeH 3a lymeHa Ha MeTanHuA BoAay
MpokcumaneH noprt 3a 6bp3a obmsAHa
JvctaneH Bpbx

nhwNR

®urypa 2. CreHT ROADSAVER (B cB060AHO CBLCTOSIHNE)

\ BbHLUEH ANAMETHP
A\N
\

1

[IB/IKUHA HA IBOVIHUA CNIOM
OBLLA b/IKUHA

®urypa 3. CreHT ROADSAVER (MMnnaHTUpaH/B CTerHaTto CbCTosiHMe)

JVAMETBP HA CbA

[OBIKMHA HA BOVHMWA CION

OBLLA Jb/IKUHA |
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MOKA3AHMS
Cuctemarta 3a cTeHTUpaHe Ha cbHHa apTepuss ROADSAVER e nokasaHa 3a ynotpe6a
NPV NALMEHTY C aTepOCKNepoTUYHa GOMNECT Ha CbHHUTE apTepuu.

MPOTUBOIMNOKA3AHUA
Cuctemarta 3a cTeHTUpaHe Ha cbHHa apTepusi ROADSAVER e npoTuBonokasaHa 3a
ynotpe6a npu:

®  NauWeHTW, Npu KOUTO TepanuAaTa C aHTUKOarynaHTy, aHTuarperaHTy unu
TPOMBONUTUYHM CPEACTBa € NPOTUBOMOKa3aHa;

®  NauWeHTN C yCTaHOBEHAa CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaHUIA;

®  NauWeHTN CbC CUIHO U3BUTU CbAI0BE UK aHAaTOMUYHI 0COBEHOCTU, KOUTO NPaBAT
HeBb3MOXHO GesonacHoTo BbBeXaaHe Ha Bofell kaTeTbp, 06BMBKa, cucTema 3a
npeanassaHe oT eMBonusa UK cucTema 3a CTeHTHpaHe;

* TlauneHT C HeKOpUrMpaHn HapyLIEeHUs Ha KpbBOCHCMPBAHETO;

* Jleaum Ha oTBOpa Ha oblaTa CbHHa apTepus.

TNPEQYNPEXOEHNSA
CrenTbT ROADSAVER TpsibBa Aa ce uMnnaHTupa B CbAoBe C pedpepeHTHN anameTpu
CbIMACHO eTUKeTa Ha NpoayKTa.

AKO yceTuTe HeoBbU4aiHO CbNPOTUBIIEHME B KOWTO 1 1a € MOMEHT Npu BbBEXAaHe

Unu u3BaxaaHe, 06BUBKATA Ha MHTPOAIOCEPa/BOAELLMS KaTeTbp U cucTemara
ROADSAVER Tpsiea aa 6baar oTcTpaHeHW KaTo eAHO LsNo. YNpaxHsABaHeTo Ha
npeKaseHo rofsmMo ycunue npu AocTassiHe Uiu npuGnpatqe obpaTHo Ha cuctemara
ROADSAVER noteHunanHo Moxe Aa aosefe Ao 3aryba unu nospega Ha ycTpoNCTBOTO
1 KOMMOHEHTUTE 3a [JOCTaBsHE.

Axo ce nanonsea YTE, gaitTe Bb3MOXHOCT 3a U NOAAbPXaliTe 4OCTaTb4YHO pa3cTosiHMe
mMexay GpunTbpa, cucTemara 3a JOCTaBsHE Ha CTEHTA UMM Pa3rbHaTUs CTEHT, 3a Aa
u3berHeTe NOTEHLMAMHO ONMNTaHe.

He npomensiite mectononoxeHueto Ha cuctemata ROADSAVER 6e3 HanbnHo aa cte
npubpanu obpatHo usgenueto. Cuctemata ROADSAVER TPABBA ga 6bae npubpaHa
o6paTHO B cUCTeMaTa 3a 10CTaBsiHE U NOBTOPHO Pa3rbHaTa B XKENaHOTO NpULEnHo
MECTOMNOMOXKEHNE U HAMBIHO U3BafieHa OT NaUueHTa.

He ce onuTteaiite Aa npoMeHsiTe MecTornonoxeHneTo Ha umnnaHta ROADSAVER cnen
OTAENSHETO My.

Ynotpebara Ha Bofelua o6BMBKa UK BoAELL KaTeTbp C dMKcMpaHa xemoctaTuyHa
Knana moxe Aa AoBee A0 OTAensHe Ha AUCTanHUs BPbX Ha KaTeTbpa 3a JoCTaBsHe
npu xemocTaTnyHarta knana npy u3BaxjaHeTo, ako knanata He e OTBopeHa
[0CTaTbyHO.

Korato ca HeoGXOAMMM MHOXECTBO CTEHTOBE, MaTepuanuTe, OT KOUTO Ca HanpaBeHu
CcTeHTOBETE, TPsibBa Aa GbaT CbC CXOAEH CbCTaB.

JNvuata, anepryHn KbM HUKEN TUTaHWIA (HUTWHOM), MOraT Aa Nnomnyyar anepruyHa
peakums KbM TO3U UMMMAHT.

He ce npenopbyBa CTEHTBLT [a Ce M3ron3sa Npu NaLneHTV Cbe CregHnTe
[[OMbMHNTENHN 0cobeHoCTH:

®  nauMeHTn cbe cnaba GbGPeyHa (hyHKLMS 1 NPU KOWUTO, MO MHEHWE Ha nekaps,
MOJe /la Ma OMacHOCT OT PeakLsi KbM KOHTPACTHO BELLECTBO;

®  BpemMeHHM NauneHTKM;

®  nauveHTH ¢ AaHHM 3a nepcopauns Ha CbIOBE Nopaan ekcTpaBasauns Ha
KOHTPaCTHO BELLECTBO;

®  Hanuuue Ha HanpeaHana aTepocknepoTuiHa GonecT, 3acsralla aopTHaTa bra 1
npoKcMMarnHara obiia CbHHa apTepusi, KOSITO NPaBi HEBL3MOXHO 6e30NacHOTo
BbBex/aHe Ha Bofell kaTeTbp, o6BuBka unmn YIE.

TMPEAMA3HN MEPKU

ToBa ycTPOACTBO TpsiGBa fAa CE W3MON3Ba camo OT fiekapu, 0By4eHI 1 3ano3HaTh ¢
MOCTABSIHETO Ha CTEHTOBE B CbHHUTE apTepUN U CBLP3aHUTE C TOBA YCIIOKHEHNS,
CTPaHU4HI €CheKTU 1 ONACHOCTH.

Pa3mepbT Ha cTeHTa He TpsibBa Aa Gbae N3BbLH Ananas3oHa Ha AuameTpu Ha
pedepeHTHNA Cb/l, NOCOYEH B eTUKETa Ha NPoayKTa.

Mpeav ynoTpeba BHUMATENHO OfNeaaiiTe CTEpUHaTa ONakoBKa i YCTPOMCTBOTO
B cuctemata ROADSAVER, 3a na ce yBepuTe, Ye He ca NoOBpPeAeHn npu
TpaHcnopTupaHeTo. He 13nonasaiite yCTpOMCTBOTO, ako UMa NperbHaTti uiun
NOBPE/IeHI KOMMOHEHTM UM ako ONakoBKaTa e OTBOPeHa UM NoBpe/eHa.

Bwx eTukeTa Ha npoaykTa 3a cpoka Ha rogHocT. Cuctemata ROADSAVER He TpsibBa
Qla ce U3non3sa criefl OTGens3aHns Ha eTukeTa CPOK Ha FOAHOCT.

BHUMaTenNHO OTCTPaHeTe MaHAPeHa 3a NymMeHa Ha MeTarnHus Bofjad (Buxk durypa 1

3a MECTOMOMOXKEHNETO Ha NPOKCUMArHUs OTBOP 3a Gbp3a 0GMsHa) U NPOMUITE
HaMbIIHO NyMeHa Ha MeTanHus Bojady. He uanonagalite cuctemara 3a AocTagsiHe, ako
NPOMMBHATA TEYHOCT HE CE BIDKA Aa U3NN3a OT OTBOPUTE (MPOKCUMATEH 1 ANCTareH)
3a Gbp3a 06MsiHA Ha CTEHTa Ha cucTemaTa 3a [JoCTaBsiHe.

Bb/eTe BHAMATENHW, KOraTo Npecuyare pasrbHaTata/oTaeneHarta cuctema
ROADSAVER ¢ fonbrHATENHM YCTPOIACTBA, KaTo MeTanHu Bogadu, kateTpu unm
GaroH-kateTpy, 3a fia u3berHeTe HapyLiaBaHe Ha chopmaTa Ha yCTPOMCTBOTO 1
MECTOMOMNOKEHNETO MY.

Cuctemata ROADSAVER e npeaHasHayeHa camo 3a efiHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce
nanonsea, o6paboTBa Unu ctepunmanpa nosTopHo. MoeTopHaTta ynotpeba, obpaboTka
WNK CTEpUNM3aLIMs MOraT 1a U3NoXar Ha PUCK CTPYKTYpHATa LISNIOCT Ha YCTPOINCTBOTO
w/vnu fja AoBe/aT 10 NOBPEAa Ha YCTPONCTBOTO, KOETO, OT CBOSI CTpaHa, Moxe Aa
[noBe/e [0 HapaHsiBaHe, 3aGonsBaHe UK CMBPT Ha NauueHTa. MoBTopHaTa ynotpeda,
o6GpaboTka unu CTepunu3aunsi Morar CbLO Aa Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe

Ha YCTPOCTBOTO U/UNK [1a NPUYUHAT MHADEKLIMS NNN KPBCTOCAaHA UHAEKUNS Ha
nauneHTa, BKIIOYUTENHO, HO HE OTPaHMYEHO A0, NPEAABaHETO Ha UHEKLNO3HO(1)

3abonsiBaHe(Us) OT eAMH NauMeHT Ha Apyr. 3aMbpCcsABaHETO Ha YCTPOICTBOTO MOXeE Aa
[foBeqe [0 HapaHsiBaHe, 3a60rsBaHe UMK CMBPT Ha NauneHTa.

Cnep ynotpeba naxsbpreTe cbrnacHo nonutikata Ha 6onHuuara, agMuHucTpaumusTa
n/unn MecTHuTe BnacTu.

CbXpaHsiBaiiTe NpoayKTa Ha CyXo 1 XMaaHO MSICTO.

BBb3MOXHU YCIIOXXHEHNS
Bb3MOXHUTE YCNOKHEHMS BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHn4aBar ao:

+  anepruyHu peakuuu (BKMOYMTENHO KbM aHTUarperaHTi, KOHTPACcTHO BELLECTBO UK
maTepuanuTe Ha CTeHTa);

+  aHeBpu3Ma uUnu ncesaoaHeBpuamarnta hopmaLms;

. aputMuns;

+  apTepuanHo-seHo3Ha ucTyna;

+  Gpaavkapaus U XUNoTEH3Ms;

+  6bbpeyHa HepoCTaTbYHOCT;

*  [MCEeMMHMPaHa BbTPECHA0Ba Koarynauus;

*  emBonuu (Bb3fyLIHN, TbKaHHM, NakoBU, TDOMBOTUYHM, OT YCTPOMCTBOTO UNK
Aapyrv);

*  W3MecTBaHe Ha CTeHTa;

*  MHdekums umnu 6onka B MACTOTO Ha nocTaesHe/cencuc;

+  KOpOHapHa UcXxemusi;

*  KbpBEHe Mopaay aHTUKOarynaHTHU/aHTUarperaHTH NekapeTea;

*  MwuokapaeH nHdapkt (MUA);

*  HapaHsiBaHe/aucekauus/nepdopaums/pyntypa/TpaBma Ha Cba;

+  HOBa WM BrioLeHa eHuedanonaTus;

+  OKny3us unv TpomB03a Ha CbA;

+  pa3KbCBaHe/[uCceKaLus Ha HTUMaTa;

+  ps3KO 3aTBapsiHe Ha CbA;

*  CMBPT;

+  CNasbM UNK HamansiBaHe Ha AnameTbpa Ha Cb[;

+  CNasbM Ha CbHHAaTa apTepus;

+  CchelHa onepauus 3a npucaxpjaxe Ha aptepuaneH Gaiinac;

+  ChMpaHe Ha AUILAHETO;

+  TbKaHHa HeKpo3a;

+  Xemarom;

*  XemoparuyeH unu eMGonnyeH NHCYNT/npexoaHa (TpaH3MeHTHa) ucxeMuiHa
artaka (TUA).

OaHHu 3a AMP &
CTeHTbT 3a cbHHa apTepusi ROADSAVER e oLieHeH kaTo Bb3MOXeH aa ce
vsnonsea B Ha SIMP npwv on HU BUSA CbIMACHO TepMuHosiornaTa,

[neduHMpaHa oT AMepUKaHCKOTO APY)XeCTBO 3a TecTBaHe Ha matepuani (AOTM).

HeknuHn4HM u3cneaBaHus ca nokasanu, Ye yCTPONCTBOTO MOXe [a Ce U3nonasa
B cpeaa Ha AMP npu onpeaenexn ycnosus. MauneHT ¢ TakoBa YCTPOUCTBO MOXe
na 6bae ckaHnpaH 6e3onacHo HeMocpPeaCTBEHO Crief MOCTaBsHETO, NPy CreaHUTe
ycrnosusi:

CTaTU4HO MarHUTHO none
® cTaTM4HO MarHuTHO none 3 Tecna unn no-marnko;

* MaKcvmarneH NpoCTPaHCTBEH rpaaMeHT Ha MarHUTHoTo none 720 'c/cm nnm no-
Marko;

* makcumanHa crneuucuyHa ckopocT Ha abcopbuvs (specific absorption rate - SAR)
ycpeaHeHa 3a Lo TAMno no AaHHu Ha cuctema 3a AMP - 4 W/kg 3a 15 MuHyTM
CKaHupaHe;

*  MbPBO HWBO HA KOHTPONUPaH pexum Ha paboTa 3a cuctema 3a AMP.

3atonnsHe, cBbp3aHo ¢ AMP

Mpy HEKNNHUYHM M3CNIEABaHNS YCTPONCTBOTO aBa CreJHUTE MoKauBaHUs Ha
TemnepaTypaTa B xoAa Ha uscneasaxe ¢ AMP, U3BbPLIEHO C 15-MUHYTHO CkaHupaHe
(3a nyncosa nocneaosatenHocT) B cuctema 3a AMP 1,5-Tecna/64-MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Cocbtyep Numaris/4, sepcua Syngo MR
2002B 3a DHHS ckeHep ¢ akTMBHa 3al4uTa, XOPU3OHTANHO NOME) U CUCTEMU 3a
AMP 3-Tecna (3-Tecna/128-MHz, Excite, HDx, cotyep 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5Tecna 3 Tecna
OtyeTeHa oT cuctemarta 3a AMP, ycpeaHeHa 3a usino 2,9-W/lkg 2,9-W/lkg
T5M0 cneundmryHa ckopocT Ha abeopbuus (SAR)
KanopumetpuniHo namepeHn CTORHOCTH, yepeaHeHa 3a 2,1-W/kg 2,7-W/kg
LAno TAno cneumdgunyHa ckopocT Ha abecopbums (SAR)
Hait-ronsima npomsiHa Ha Temnepatyparta +1,8°C +2,0°C

Teau TeMnepaTypHU NPOMEHI He NPEICTaBMSBAT ONACHOCT 3a XOpa NP NOCoYeHNTe
no-rope ycrnoswsi.

WUHdopmaums 3a aptedhakTv Ha nsobpaxeHneTo

KauectBoTO Ha AMP n3obpaxeHnsiTa MOXe Aa ce Bowwu, ako obnactra
npeacraensBalia MHTepec € TOYHO Ha CbLIOTO MACTO UK CPaBHUTENHO 6nuso Ao
nosnuusiTa Ha MMNNaHTa. Mo Tasn npu4MHa Moxe Aa ce Hanoxu onTumMuanpaHe Ha
napameTpuTe Ha ckaHupaHe ¢ AAMP, 3a ja ce KOMNEeHCHpa HaNMUYMETO Ha TO3M UMMMaHT.
MakcumannusT paamep Ha aptedakT (Hanp. HabnoaasaH Npu rpagMeHTHa exo
nyfcoBa MoCrejoBaTesHOCT) Ce pasLmMpsiBa NPUBIM3NTENHO C 5 MM MO OTHOLIEHMUE Ha
pasmepa 1 popmaTa Ha TO31 UMMMAHT.
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MapameTpu 3a onTUManHo ckavupaxe ¢ AMP

MocnepoBatenHocT . ~ papveHTHO paaneHTHO
Ha uMnyncute T1-SE T1-SE exo (GRE) exo (GRE)
Pasuep a obnactta, | gay e | 125 mme | 955 mme 155 mm2
HeuanbyBalla curHan

OpueHTaums Ha Yenopegwa Mepnexan- Yenopegwa Mepnengu-
nnockocTTa KynsipHa KynsipHa

Terumo Corporation npenopbysa Ha NaLUveHTUTe Aa perncTpupar ycnosusta Ha AMP,
[afeHu B Tean ykasaHws 3a ynotpeba, BbB ®oHaaums MedicAlert unw eksnsaneHTHa
opraHusauus. B onakoBkara e Bknio4eHa KapTa 3a nauyneHT ¢ UMNNaHTUpPaHo
yctpoiictBo ROADSAVER, kosiTo TpsibBa Aa 6bae nonbaHeHa u npegoctaBeHa Ha
nauuenTa.

NHOOPMALNS 3A JIEKAPU

Martepuanu
3a pa ce u3nonsea cuctemata ROADSAVER ca Heobxoaumu crieiHute YacTu:

[lonbnHnTenHuTe NPUHAANEXHOCTYU 3a NPOBeXaaHe Ha npoueaypaTa, Kouto
HE ce poctaBsT cbe cucTemata, criefsa aa ce nogbepat Ha 6asata Ha onuta u
npegnoyvMTaHusaTa Ha nekaps:

*  noaxopsiua BoAella 06B1BKa UMK KATETHP C MAHAMANEH BbTPELLEH AMamMeTbp
(1.D.) 1,9 mm (0,074 nHua);

* MeTaneH Boaay WNW YCTPOICTBO 3a 3alyuta ot embonus 0,356 mm (0,014 nHya),
CbBMECTUMM CbC cucTemata ROADSAVER;

®  KOMMNMeKT 3a HenpekbCHaTO NPOMMBAHE C PU3MONOTUYEH Pa3TBOP/XenapuHU3paH
huamnonornieH pasTeop;

* cnpuHuoBka 5 ml 3a npomusaHe Ha cuctemata ROADSAVER;
®  pa3TBOp Ha KOHTPACTHO BELLECTBO;
*  BbpTALA Ce xemocTaTuyHa knana (BXK);

®  CTEpPUNHM UHADY3MOHHI Pa3TBOPM MOA HaNsraHe - CTaTUB 3a UHTPaBEHO3Ha
cuctema;

*  YCTPOWCTBO 3a OCTHN A0 hemopasnHara apTepusi, CTepunHa 1rma, MeTaneH Boaay;

* cuctemata ROADSAVER He cbabpxa natekc unu matepuani ot
nonusuHunxnopug (MBX).

OINAKOBKA N CbXPAHEHUE

Cuctemata ROADSAVER e nocTtaBeHa B 3aluTHa ONakoBka, KOSTO BKo4Ba
Tabna, cTepunHa 3anevataHa Topbuyka u kapToHeHa kKyTus 3a moayna. Cuctemarta
ROADSAVER e ocTaHe cTepurHa, 0CBEH ako onakoBkaTa He € OTBOpeHa unu
noBpeaeHa, UMK He e U3TEKb CPOKLT Ha FOAHOCT. [la ce CbXpaHsiBa B Cyxo
noMmelLieH1e C KOHTPONMpaHa CTailHa Temneparypa.

CPOK HA rogHoCT

Bwx eTvkeTta Ha NpofykTa 3a Cpoka Ha rogHoCT Ha uagenueto. Magenneto He Tpsioea
na ce U3non3sa criefl 0TGenA3aHmns Ha eTkeTa CPOK Ha FOAHOCT.

NMOArOoTOBKA 3A YIIOTPEBA

W360p Ha u3penuve u Ha cucTema 3a AocTaBsiHe

W360pbT Ha noaxodsiia cuctema 3a CTeHTUpaHe Ha cbHHa apTepust ROADSAVER e
BaxeH 3a 6e3onacHocTTa Ha nauvenTa. 3a fa usbepete onTUManHWs pasmep Ha CTEHT
ROADSAVER 3a Bcsika onpezeneHa nesusi, NpoyyeTe HanpaBeHUTe Npeau NeveHneTo
aHruorpamu, 3a fja yctaHoBWUTE NpaBUIHUTE U TOYHU pasmepy Ha cbaa. HanpaseTe
cnpaBka B Tabnuuara Ha Cneuudukaumsta Ha NpoaykTa 3a cuctemata 3a CTeHTUpaHe
Ha cbHHa apTepnst ROADSAVER KkbM pbKkoBOACTBOTO C yka3aHus No Bpeme Ha pabota
(He e BKMOYeHO B YKkasaHusiTa 3a ynoTpe6a) unu Bux eTuketa Ha KyTusita Ha
nsaenueto. [InameTbpbT Ha cTeHTa Tpsibea Aa 6bae manko (¢ 1-2 mm) no-ronsm ot
nameTbpa Ha pedepeHTHNSA CbA, 3a Aa Ce NMoMyym CUrypHo noctaesHe. M3bepete
AnameTbpa B CBOGOAHO CbCTOSHUE W AbMKWHATA Ha ABOWHWS CIOW Ha CTEHTa, KakTo e
MOCOYEHO Ha eTUKeTa Ha BbHLIHATa KyTus, Taka Ye Aa CbOTBETCTBAT Ha Ab/KMHATa Ha
UMNNaHTUpaHusa ABoeH CIMON W Hali-Manko Ha AbIMKWHATa Ha uenesara nesus.

YnbTBaHus 3a ynotpeba

MoparoToBKka Ha cucTemaTa 3a fJOCTaBAHe

3a6enexka: MoxeTe Aa NOAroTBUTE 1 Aa NPOMUETE cUCTeMaTa 3a [jocTaBsiHe BbTpe
B OnakoBbyHaTa Tabnara unv MoxeTte Aa 5 U3BaguTe 1 a npomueTe cuctemara 3a
[l0CTaBAHE U3BbH OnakoBKaTa.

1. W3BapeTe TopbuykaTa, B KOSTO Ce Hamupa noctaBeHaTta Ha Tabna cuctema
ROADSAVER, oT kapToHeHaTa KyTus.
2. Ornepaiite Topbuykata 3a nNpu3HaLy Ha yBpexaaHe Ha cTepunHara 6apuepa.

I'Ipeqynpexq:lenue: Ako uma noao3peHue, Ye XepMeTUYHOTO CTEPUNHO yniTbTHEHne

e buno OTBOPEHO UNn yspeaeHo, He n3nonseanTe cuctemara 3a AOCTaBsiHE B CbHHA

apTepus U 51 BbpHETe Ha npou3sBoauTens.

CucTemata 3a fJoCTaBsAHe TpsAGBa Aa 6bAe NPOMUTA C NOMOLLTA Ha CAPUHLIOBKA

5ml

1. OTBope‘re TOPGMHKETB upes oGenBaHe, un3sagere Tabnara cbC cucTemara 3a
AocTassHe oT TOpsI/NKaTa n ornenalhre cucremara 3a AoCTaBAHe 3a npusHauu
Ha yBpexaaHe.

2. VisBajeTe MaH[peHa 3a fiyMeHa Ha MeTanHus Bofjad OT NPOKCUMANHMS OTBOP
3a 6bp3aa obmsiHa 1 NpomuiiTe cuctemara 3a goctassiHe (B curypa 1 3a
MECTOMNOMOXKEHNE Ha NPOKCUMAnHNs OTBOp 3a Gbp3a 0GMsiHa).

3. Mpukpenete cnpuHLUoBKka 5 ml, MbiHa CbC CTEPUNEH XenapuHanpax
chbusmnonornieH pasTeop, kbM kntodankata tun “Jlyep” Ha BXK u npomuiite
cuctemata 3a goctassiHe (B durypa 1 3a BXK). Mpunoxete nonoxutenHo
HansraHe, A0KaTo (hU3MOMNOMYHUSAT Pa3TBOP 3aMoyHe a U3Tia Ha Kanku
ot ynnbTHUTens Ha BXK. 3atBopete ynnbTHuTens Ha BXK 1 npoabmkete aa
npunarate NOMOXUTENHO HansraHe, 40kaTo (HU3NONOTUYHNSAT PA3TBOP 3anoyHe
Aa U3TUYa Ha Karku OT NPOKCUMAanHWs oTBop 3a Gbpaa obmsiHa (Bux curypa 1).
BalmneTte npokcumarntmus 0Teop 3a Gbp3a 06MsHa U NPOABIKETe Ja Npunarate
NOMOXMTENHO HanAraHe, A0KaTo (hU3MONOTMUYHNSAT Pa3TBOP 3anoyHe fa N3Thia
Ha Kanku OT UcTanHus 0Top 3a Gbp3a 06MsIHA UNW OT AUCTaNHNS BPBX Ha
KaTeTbpa 3a focTaBsHe.

4. BHumaTenHo n3sageTe cuctemara 3a 4oCTaBsHe OT Tabnara u u3sagere
KaTeTbpa oT Tpbbuykata B Tabnara 6e3 Ja nperbBaTe kateTbpa.

Mpeaw npoueaypara

MomucneTe 3a U3nonasaxe Ha yCTPOMCTBO 3a NpeanassaHe ot emGonua (YME).
Ysepere ce, 4ye YIE e cbBMeCTUMO CbC cucTemata 3a AOCTaBsHe B CbHHa apTepus
ROADSAVER u 4ye ce ABuxu CBOGOAHO B YacTTa Ha kaTeTbpa, B KOSTO Ce Hamupa
MeTanHUAT BoAaY 3a A0CTaBsHe Ha kateTbpa. MpuaoGuiiTe CbAOB AOCTBM CbIMACHO
CTaHaapTHaTa aHruorpadicka npakTika v M3BbplUeTe ANarHoCTUYHa aHruorpama, 3a
[ia onpefieniTe NOAXOAALMA AMAMETBP U AbIDKMHA Ha CTEHTA 3a Lienesata nesus.
Hanpasete cnpaska B Tabnuuata Ha Cneuucbukaumsita Ha npoaykTa 3a cuctemara
3a CTeHTUpaHe Ha CbHHa apTepust ROADSAVER kbM pbKOBOACTBOTO C yKa3aHWs Mo
Bpeme Ha paboTa (He e BKMIoYeHO B YkasaHusTa 3a ynotpeba) nnm BukTe eTuketa Ha
KyTWsiTa Ha U3lenneTo, 3a Aa onpeaerneTe pasmepa Ha CTeHTa.

MocTassHe Ha cucTemaTa 3a AOCTaBsIHE Ha CTEHTa

Bk eTukeTa Ha BbHLIHATA KyTusi, 3a 1a n3bepeTe noaxoasiuiaTta Bogella obeueka
“nn Bofely KaTeTbp 3a ynoTpeBa CbC cucTemaTa 3a CTEHTUPaHe Ha CbHHa apTepust
ROADSAVER.

Mpnaobuiite AOCTBN 40 MACTOTO, KOETO Le Gbae TPeTMpaHo, ¢ NomoLUTa Ha
noaxoAsLLo cnomaratenHo o6opyasaHe u Bkapaite YME, koeto Moxe Aa ce nanonssa
kaTo MeTaneH Bogay. Ako npeanounTate Aa He usnonasate YIE, uanonssaite
[OCTaTLYHO AbMbI MeTaneH Bogady 0,356 mm (0,014 uHya) 1 ro noctasete npes
nesusaTta.

Mpeaynpexaexue: BuHaru nsnonssaiite metaneH sogay unu YTE, korato
NPUABMKBATE HaNpes UNK U3TernsTe Hasay cucTemara 3a AocTassiHe. AKO €
HeoBXoaMMOo, 3BBPLIETE NpeBapuUTenHa Annatauus Ha LenesoTo MACTO C Nneaus
Ypes cTaHaapTHa TexHUKa 3a NepkyTaHHa TpaHcnyMuHanHa aHruonnactuka (MTA) ¢
nomoLTa Ha BojeLa 06BMBKa UNW BoAELL, KaTeTbp, NPenopbyaHn Bbpxy eTukeTta Ha
BbHLWHATa KyTus. MetanHusTt Bogad unu YTE Tpsibea Aa 6baaT NpuaBKeHN Hanpes
cren MACTOTO Ha LenesaTa nesusi. Crea Toa cucTemara 3a ocTassiHe Tpsibea Aa
6bae npuasmxeHa Hanpes BbpXy MeTanHus Boaad unn YME 1o MACTOTO Ha neausTta
nop conyoporpachckn KOHTPOR.

Mpeaynpexaexune: Ako e HeobxoanMo, U3BBLPLLETE NpeABapUTenHa Aunataumns Ypes
cTaHpapTHa npoueaypa 3a MTA v cnepn ToBa BbBefeTe cucTemarta npea o6suBkaTa unu
BOAELMS KaTeTbp.

Buumanue: He npuasmxksaiiTe Hanpes cuctemata 3a OCTaBsHE, ako Ma 3HaUUTENHO
cbnpoTueneHye. MpuymrHaTa 3a CbnpoTMBNeHUeTo Tpsibsa Aa Gbae onpeaeneHa ¢
nomoLyTa Ha thlyopoCKonusi U Aa ce NpeanpuemaT Kopurnpalyy AencTaus. Maternerte
oBpaTHo cucTemaTa 1 U3non3saiite Hosa.

OTcTpaHsABaTe Ha xnabuHa
YEepeTe Ce, Ye KaTeTbpbT OT CUCTEMATa 3a OCTaBsAHe, Hamupall ce U3BbH NauuneHTa,
0OCTaBa XOPWU3OHTanNeH n n3nbHar.

Mpeaynpexaexune: XnabuHata Ha kateTbpa OT cUCTeMATa 3a OCTaBAAHE U3BbLH
WK B NaLMeHTa MOXe Aa [oBee A0 HenpaBUITHO NocTaBsHe Ha CTeHTa crnej
npemMuHaBaHeTo Ha nesuaTa.

PasrbBaHe Ha cTeHTa

3abenexka: PaamepbT Ha cteHTa ROADSAVER Tpsi6ea aa 6bae cbobpaseH ¢
pasmepa Ha Cbia CbINacHO ANanasoHa Ha ANaMeTpn Ha pedepeHTHUA CbA B eTUkeTa
Ha npogykTa. CteHTbT ROADSAVER ce ckbcsiBa 4okaTo ce pasiumpsisa A0 AnameTbpa
Ha HaTUBHUWA cb/. CkbCsiBAHETO Ha CTeHTa TpsibBa Aa ce uMa npeasuy, korato ce
onpeiens pasMepbT U Ce pa3rbBa CUCTEMATa 3@ CTEHTUPaHE Ha CbHHa apTepust
ROADSAVER. Ako nosuuuoHupareto Ha cteHta ROADSAVER npes uenesata

Ne3nsi He e 3a[J0BONMTENHO, CTEHTLT MOXe fia Gb/e 3axsaHaT NoBTOPHO 1 Aa Gbae
NPOMEHEHO MECTOMOMOKEHNETO MY, 8KO HE € HaMbMIHO PasrbHaT. UMNNaHTLT Moxe aa
6bAe 3axBaHaT NOBTOPHO f10 50% OT HErOBOTO pa3rbBaHe OT cucTemara 3a [JocTaBsHe
Ha kaTeTbpa (Buxk courypu 5 n 6). BpblaHeTo Ha CTeHTa MOXeE Aa Ce OCbLIECTBU
Upes OTCTpaHsiBaHe Ha xnaGaBocTTa B TANOTO Ha kaTeTbpa 3a J0CTaBsAHe U cred ToBa
nofibpXaHe No3nLmsATa Ha BLTPELLHWA KaTeTbp (ApbXKaTa) U NpUABMKBaHE U
n36yTBaHe Hanpe Ha BbHLIHNA KaTeTbp. Cresl NOBTOPHOTO 3axBalliaHe Ha CTeHTa B
cucTemara 3a J0CTaBsiHe MOXETE [1a PasrbHETe NOBTOPHO CTEHTa NPes nesusTa, kato
B3emeTe nNpeaBuz CKbCABAHETO Ha CTeHTa.

YeepeTe ce, ye BXK e otBopeHa. CTEHTBLT Ce pasrbBa OT NpUBMPAHETO Ha BbHLUHNS
KaTeTbp. Pa3rbBaHETO NMPUKIIOYBA YPE3 NOAABbPKAHE MECTOMONOKEHUETO Ha
BbTPELIHNS KaTeTbp (3aabpxaHe Ha ipbxkaTa), 10kaTo Npubrparte BbHLIHWA KaTeTbp
W OCTaBsiTe CTEHTa Aa ce paswupu (Bux durypa 4).
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®durypa 4. PasrbBaHe Ha CTeHTa
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®urypa 5. MpubupaHe Ha cTeHTa
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®urypa 6. MoBTopHO 3axBalyaHe Ha cTeHT: PasrbBaHe npubnuantenHo 50%

Mapkep 3a Mapkep 3a Mapkep 3a
AMCTaNHUA BPbX BbHWHaTa 06BMBKAa MPOKCMMANHOTO ByTano

W3TernsiHe Ha cucTemaTa 3a OCTaBsIHE HA CTeHTa

Crefi KaTo CTEHTBT € 61N HaMbIHO Pa3rbHaT Moz (ryopoCKONCKM KOHTPON, U3TerneTe
BHMMaTerNHO c1cTeMaTa 3a A0CTaBsiHe, KaTo OCTaBUTE Ha MACTO MeTanH1s Bofad unn
YTE. UsBbpLueTe cTaHaapTHa nocTnpoleaypHa aHruorpadus.

Ounataums cnen pasrbBaHe Ha CTeHTa

AKO CTEHTBT HE € HaMbfIHO Pa3LUMPEH B PaMKUTE Ha AbMKUHATA Ha Ne3nsTa,
nocTnpoLeypHaTa Aunataums ¢ noctaBeH GanoH-kaTeTbp B CTEHTa Moxe fia 6bae
M3BbPLUEHA Ype3 CTaHaapTHa TexHuka 3a MTA. PasayTuaT HOMUHaNeH AnameTsbp Ha
BanoHa 3a MTA, koiiTo e n3non3ssaH 3a nocTnpoueaypHaTa aunatauus, Tpsiéea ga
Gbae NPUBNU3NTENHO CLLUMAT KATO AMAMETbPa Ha PeePEHTHIUS HATUBEH CbA.
Crief nocTaBsiHe Ha CTeHTa

[Mpy okoHyYaTenHara aHruorpacusi, NOTBLPXKAABALLA 3a0BONUTENEH PE3YNTaT,
MeTanHuaT Boaay unu YME Tpsitea Aa 6baat oTcTpaHeHu 3aedHo ¢ Bogelara
o6BuBKa UK BogeLys kaTeTbp. Tpsibsa fa 6bae NocTUrHaTa XeMocTasa Ha MSCTOTo
Ha NyHKUMsITa.

KAK CE [JOCTABA

CTepurHo: YCTPONCTBOTO € CTEPUNM3NPAHO C ETUNEHOB OKCUZ. HenmporeHHo.
Cbabpxanue: Egna (1) cuctema ROADSAVER

CbXxpaHeHue: CbxpaHsiBaiite NpoAyKTa Ha CyXo, XnaaHo MSICTO.

OIrPAHUYEHA TAPAHUNS

Terumo rapaHT1pa, Ye ToBa U3ENne e NPOEKTUPaHO U NPOU3BEAEHO AOCTATLYHO
cTapatenHo. Taau rapaHLms 3aMeHsi 1 U3KMIoUBa BCUUKM IPYr rapaHLmMi, KOUTO He ca
M3PUYHO U3NOKEHN TYK, U3PUYHI UMW KOCBEHM CMIOPE/ AENCTBALIOTO 3aKOHOAATENCTBO
MW U3paseHn No Apyr HaumMH, BKlouBaLLm, 6e3 Aa Gbaar orpaHUieHm OT, BCSKaKBM
KOCBEHY rapaHLuv 3a NPUroAHOCT 3a npofaxba unv Hskakea onpeaeneHa Len.
PaBorara C U30env1eTo, CbXpaHEeHNETO, NOYUCTBAHETO 1 CTEPUNU3ALNSTA MY, KAKTO 1
hakTopu, CBbP3aHM C NaLWeHTa, AuarHosara, NeYeHNeTo, XMpypruiHara npoleaypa

M [IpYr1 BBMPOCH U3BBH KOHTPOMa Ha Terumo, Npsiko Bb3ENCTBAT Ha U3EeNneTo

v pesynTarute, nofy4eHu ot ynotpebara my. 3agbmkeHneTo Ha Terumo no Tasu
rapaHLysi ce orpaH14YaBa 40 PEMOHT UMK 3aMsiHa Ha TOBa U3AeNUe B Nepuoaa Ha
Cpoka My Ha roAHOCT. Terumo He HOCU OTTOBOPHOCT 3a KakBUTO 1 Aa BUMO CriyyaitHin
MNK nocrieBalum 3aryGu, Bpeav Unv pasxof, Mpou3ThYaLLy NPSiKo UK KOCBEHO OT
ynotpeGara Ha ToBa uaaenue. Terumo He Noema, KakTo 1 He YMbIIHOMOLLABa KOETO 1
Aa e ipyro nuLie ja Noema OT HElHO UMe KakBaTo 1 fja € ipyra Ui A0MbIHUTENHa
OTFOBOPHOCT UM 3a/IbIhKEHNE BbB BPb3ka C TOBa U3aenue. Terumo He noema HUKaksa
OTFOBOPHOCT M0 OTHOLLIEHUE Ha YCTPOWCTBA, U3MON3BaHU NOBTOPHO, 06paGoTeHN
MOBTOPHO UMM CTEPUAN3MPaHIA NOBTOPHO, 1 HE AaBa HUKAKBY rapaHLiuu, U3PUYHI Nin
KOCBEHM, BKMioYBaLLy, 6e3 Aa GbaT orpaHUieHn OT, MPUroAHOCT 3a NpoaaxGa unn
HsikakBa OMpe/ernHa Lief, No OTHOLEHWE Ha TakoBa u3zenve.

LlenuTe, cneundukaumnTe v npeanaraHiTe MOAENM NOAMEXaT Ha NpomsiHa 6e3
npeaynpexaeHme.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Bcuykv npasa 3anaseHu.

Terumo® e pervcTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Terumo Corporation.
MicroVention® e peructpvpaHa Tbproecka mapka Ha MicroVention, Inc.
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Hrvatski

Stent za karotidne arterije ROADSAVER™
Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

Sustav stenta za karotidne arterije ROADSAVER iz tvrtke Terumo se sastoji od dvije osnovne komponente: samo-Sire¢eg stenta (vidi sliku 2) i uvodnog katetera za brzu izmjenu
(RX) veli¢ine 5 po francuskoj ljestvici (vidi sliku 1). Komponenta stenta je dizajnirana u dva pletena sloja sa zatvorenim celijama (vidi sliku 2). Vanjski sloj stenta ima istkanu strukturu
zatvorenih ¢elija s isturenim krajevima. Unutra$nii sloj stenta ima opletenu strukturu zatvorenih éelija s mrezom mikropora. | vanjski i unutarnji stent su izradeni od nikal-titanija
(Nitinol). Stent je dizajniran tako da se $iri na unaprijed odreden promjer kada se ugradi pomocu uvodnog katetera. Pri izlasku iz uvodnog katetera na ciljnoj leziji, implantat se Siri
na unutrasnji promjer Zile. Sustav ROADSAVER se moze koristiti s kompatibilnim Zi¢anim embolijskim zastitnim pomagalom (Embolic Protection Device, EPD) promjera 0,356 mm
(0,014 in¢a) te Zicama vodilicama promjera 0,356 mm (0,014 in¢a). Sustav za ugradnju je dug 143 cm.

Slika 1. Postavljanje sustava ROADSAVER

Rucica
RHV
Osovina lumena Zice vodilice
Proksimalni RX priklju¢ak
Distalni vrh

nepwNe

Slika 2. Stent ROADSAVER (osloboden)
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Slika 3. Stent ROADSAVER (ugraden/obuhvacen)
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INDIKACIJE
Karotidni stent-sustav ROADSAVER je indiciran za uporabu kod pacijenata s
aterosklerotskom bolesti karotidnih arterija.

KONTRAINDIKACIJE
Karotidni stent-sustav ROADSAVER je kontraindiciran za uporabu:

* kod pacijenata kojima je kontraindicirana uporaba antikoagulantne i
antitrombocitne terapije ili trombolitickih lijekova

* kod pacijenata za koje se zna da su preosijetljivi na nikal-titanij

* kod pacijenata s visokim vaskularnim tortuozitetom ili anatomijom koja bi
onemogucavala sigurno uvodenje vodeceg katetera, uvodne ovojnice, sustava
embolijske zastite ili sustava stenta

* kod pacijenata s neizlije¢enim poremecajima krvarenja

* kod lezija u ostiju zajednicke karotidne arterije

UPOZORENJA
Stent ROADSAVER se smije postaviti u krvne Zile ¢iji je promjer unutar raspona
promjera referentne krvne Zile koji je naznacen na etiketi proizvoda.

Ako se u bilo kojem trenutku prilikom uvodenia ili izvlacenja osjeti neuobicajeni otpor,
uvodna ovojnica/uvodni kateter i sustav ROADSAVER se moraju izvuci kao jedna
jedinica. Primjena pretjerane sile prilikom ugradnije ili vadenja sustava ROADSAVER
moze rezultirati gubitkom ili o$tec¢enjem uredaja ili komponenti za njegovo uvodenje.

Ako se koristi EPD uredaj, omogucite i odrzavajte prikladan razmak izmedu filtra,
sustava za ugradniju stenta ili ugradenog stenta da bi se izbjeglo moguce zapetljavanje.

Nemojte premjestati sustav ROADSAVER bez da ga prije toga ne izvucete u
potpunosti. Sustav ROADSAVER se MORA izvuci u uvodni sustav i ponovno plasirati
na zeljeno cilino mjesto, ili u potpunosti izvaditi iz pacijenta.

Ne pokusavajte promijeniti poloZaj implantata sustava ROADSAVER nakon odvajanja.

Uporaba vodece ovojnice ili uvodnog katetera s fiksnim ventilom za hemostazu moze
izazvati odvajanje distalnog vrha uvodnog katetera kod ventila za hemostazu prilikom
vadenja ako ventil nije prikladno otvoren.

Kada je potrebno vi$e stentova, materijali stentova moraju biti slicnog sastava.

Osobe alergi¢ne na nikal-titanij (Nitinol) mogu doZivjeti alergijsku reakciju na ovaj
implantat.

Nije preporucljivo da se stent koristi kod pacijenata sa sliedeé¢im dodatnim

karakteristikama:

* pacijenti sa slabom bubreznom funkcijom i oni koji po misljenju lije¢nika mogu biti
u opasnosti od reakcije na kontrastno sredstvo

e trudnice

* pacijenti kod kojih curenje kontrastnog sredstva upuduje na probusene Zile

* u prisutnosti proirene aterosklerotske bolesti koja uklju¢uje aortin luk i
proksimalnu zajedni¢ku karotidnu arteriju, a koja bi sprijecila sigurno umetanje
uvodnog katetera, ovojnice ili EPD uredaja

MJERE OPREZA
Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici s obukom koji su upoznati s postavljanjem
karotidnog stenta i vezanim komplikacijama, nuspojavama i opasnostima.

Veli¢ina stenta za krvnu Zilu ne smije biti izvan raspona promjera referentne krvne Zzile
koji je naznacen na etiketi proizvoda.

Prije uporabe, pazljivo pregledajte sterilnu ambalazu i sustav ROADSAVER da biste
utvrdili da uredaj nije osteéen tijekom dostave. Ne upotrebljavajte savijene ili ostecene
komponente te komponente &ije je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Rok trajanja otisnut je na etiketi proizvoda. Ne koristite sustav ROADSAVER nakon
oznacenog datuma isteka valjanosti.

Pazljivo uklonite osovinu lumena Zice vodilice (vidi sliku 1 u vezi lokacije proksimalnog
RX priklju¢ka) i potpuno isperite unutrasniji promijer Zice vodilice. Nemojte koristiti
sustav za ugradnju ako ne vidite da tekucina za ispiranje izlazi na RX priklju¢cima
sustava za ugradniju stenta (proksimalnom i distalnom).

Budite oprezni kad prelazite uz postavljeni/odvojeni sustav ROADSAVER pomocénim
uredajima poput Zica vodilica, katetera ili balonskih katetera, da biste izbjegli
narusavanje oblika i poloZaja implantata.

Sustav ROADSAVER namijenjen je samo jednokratnoj uporabi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija mogu narusiti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati kvar uredaja,
$to pak moze prouzroditi ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, obrada
ili sterilizacija mogu takoder stvoriti rizik zagadenja uredaja, i/ili uzrokovati infekciju

u pacijenata, ili unakrsnu infekciju, koja ukljuuje no ne ograni¢ava se na prijenos
zarazne bolesti s jednog pacijenta na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon uporabe, odlozZite uredaj u skladu s upravnim propisima, propisima bolnice i/ili
tijela lokalne uprave.

Cuvajte proizvod na suhom i hladnom mjestu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

no nisu i na:

* alergijske reakcije (ukljuCujuci reakcije na sredstva protiv zgrusavanja, kontrastno
sredstvo ili materijale stenta)

aritmiju

ateriovensku fistulu

bradikardiju i hipotenziju

diseminiranu intravaskularnu koagulaciju

embole (zrak, tkivo, plak, tromb, uredaj ili drugo)

hematom

hemoragijski ili embolijski udar/prolazni ishemijski napad
hitnu kirur$ku intervenciju premostenja arterije

infekciju i/ili bol na mjestu umetanja/sepsu
kidanje/presijecanje stijenke Zile

krivo postavljanje stenta

krvarenje zbog lijekova protiv zgrusavanja/antikoagulantnih lijekova
naglo zacepljenje Zile

nastanak aneurizme i pseudoaneurizme

nekrozu tkiva

novu ili goru encefalopatiju

okluziju ili trombozu Zile
ozljedu/presijecanje/perforaciju/kidanje/osteéenje Zile
smrt

spazam ili odbijanje Zile

spazam karotidne arterije

sréani udar

sréanu ishemiju

zakazivanje plué¢a

zakazivanje/nedovoljan rad bubrega

Informacije o MR ﬁ

Utvrdeno je da je sustav karotidnog stenta ROADSAVER siguran tijekom snimanja
MR-om pri to¢no propisanim uvjetima, u skladu s terminologijom Ameri¢kog drustva
za ispitivanje materijala (American Society for Testing Materials, ASTM).

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je uredaj siguran tijekom snimanja MR-om.
Skeniranje pacijenta s ovim uredajem je sigurno odmah nakon postavljanja, pod
sljedec¢im uvjetima:

Staticko magnetsko polje
* staticko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje
¢ maksimalno polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm ili manje

* maksimalna specifiéna stopa apsorpcije (specific absorption rate, SAR) cijelog
tijela koju je zabilieZio MR sustav iznosila je 4 W/kg za 15 minuta skeniranja

* prva razina kontroliranog operacijskog moda za MR sustav

Zagrijavanje povezano s MR snimanjem

U neklinickom testiranju, uredaj je proizveo sljedece poraste temperature tijekom
MRI u trajanju od 15 minuta (tj. po sekvenci pulseva) u MR sustavima od 1,5 Tesle/
64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Softver Numaris/4,
Version Syngo MR 2002B DHHS, skener s aktivnom zastitom i vodoravnim poljem) i
3 Tesle (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

1.5 Tesle 3 Tesle
Navedeni MR sustav, prosje¢na specificna stopa 2,9 W/kg 2,9 W/kg
apsorpcije cijeloga tijela
Kalorimetrijski izmjerene vrijednosti, prosje¢na specificna 2,1 W/kg 2,7 W/kg
stopa apsorpcije cijeloga tijela
Najveca promjena temperature +1,8°C +2,0°C

Ta povecanja temperature nece predstavljati opasnost za osobu u gore naznacenim
uvjetima.

Informacije o artefaktima MR slike

Kvaliteta MR slike moze biti narusena ako je podrucje interesa jednako ili je u relativnoj
blizini mjesta gdje se nalazi implantat. Stoga moze biti potrebno optimizirati slikovne
parametre MR kako bi se kompenzirale posljedice prisutnosti ovog implantata.
Maksimalna veli¢ina artefakta (tj. kao $to se vidi na gradijentu odjeka sekvence
pulseva) iri se na simetri¢an nacin otprilike 5 mm ovisno o veli¢ini i obliku implantata.

Optimalni parametri MR slike

Slijed pulseva T1-SE T1-SE GRE GRE
Veliéina regile kojane emitira | g4 e | 195 mme | 955 mm? | 155 mme
radiofrekventne signale

Orijentacija ravnine Paralelno | Okomito Paralelno | Okomito

Tvrtka Terumo Corporation preporucuje da pacijent registrira MR uvjete navedene

u ovim Uputama za uporabu pri MedicAlert Foundation ili nekoj jednakovrijednoj
organizaciji. Karticu implantata sustava ROADSAVER za pacijenta, koja je priloZzena u
pakiranju, trebate ispuniti i predati pacijentu.

INFORMACIJE ZA KLINICARE

Materijali
Za koristenje sustava ROADSAVER su potrebne sljiedece komponente:

Dodatnu opremu za izvodenje postupka koja NIJE isporucena sa sustavom treba

odabrati lijecnik u skladu s vlastitim iskustvom i sklonostima:

¢ odgovarajuca uvodna ovojnica ili kateter s minimalnim unutrasnjim promjerom od
1,9 mm (0,074 in¢a)

* Zica vodilica promjera 0,356 mm (0,014 in¢a) ili embolijsko zastitno pomagalo
kompatibilno sa sustavom ROADSAVER
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* komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskom otopinom/fizioloskom otopinom s
heparinom

* brizgaljka od 5 mL za ispiranje sustava ROADSAVER

* kontrastna otopina

* rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV)

e sterilne infuzijske otopine pod tlakom - IV stalak

* uredaj za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodilica
* sustav ROADSAVER ne sadrzi lateks ili PVC materijale.

AMBALAZA | POHRANA

Sustav ROADSAVER je smjesten u zastitnoj ambalazi koja ukljuCuje pladanj, sterilnu
zatvorenu vrecu i karton jedinice. Sustav ROADSAVER ce ostati sterilan osim ako
je ambalaza otvorena, osteéena ili je prosao datum isteka valjanosti. Pohranite pri
kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda otisnut je na etiketi proizvoda. Ne koristite uredaj nakon
oznacenog datuma isteka valjanosti.

PRIPREMA ZA UPORABU

Odabir implantata i sustava za ugradnju

Odabir odgovarajuceg karotidnog stent-sustava ROADSAVER vazan je zbog sigurnosti
pacijenta. Da biste odabrali optimalnu veli¢inu stenta ROADSAVER za leziju koja

se tretira, proucite angiograme ucinjene prije tretmana da biste ispravno i precizno
izmjerili krvnu Zilu. Pogledajte tablicu specifikacija proizvoda za karotidni stent-sustav
ROADSAVER u radnim uputama (nisu prilozene u IFU) ili pogledajte naljepnicu na kutiji
uredaja. Promjer stenta mora biti neznatno veéi (1-2 mm) od promijera referentne Zile
da bi se postiglo sigurno postavljanje. Odaberite promjer bez ograni¢enja i duzinu
stenta s dvostrukim slojem kako je naznageno na naljepnici na vanjskoj kutiji tako da
odgovara duzini ugradenog dvostrukog sloja minimalno onolikoj kolika je ciljna lezija.

Upute za uporabu

Priprema sustava za ugradnju

Napomena: MoZete pripremiti i isprati sustav za ugradnju unutar ambalaznog pladnja
ili ga moZete ukloniti i isprati sustav za ugradnju izvan ambalaZe.

1. Uklonite vredasti pladanj koji sadrzi sustav ROADSAVER iz kartona.
2. Pregledajte ima li na vreci znakova os$tecenja sterilne barijere.

Upozorenje: Ako sumnjate da je rub sterilne barijere otvoren ili oste¢en, nemojte
koristiti sustav ugradnje karotidnog stenta i vratite ga proizvodacu.

Sustav za ugradnju treba isprati pomocu brizgaljke od 5 mL.

1. Otvorite vrecicu, uklonite pladanj sa sustavom za ugradnju iz vrecice i
pregledajte ima li na sustavu ikakvih znakova ostecenja.

2. Uklonite unutradnju Zicu vodilicu iz proksimalnog RX kraja i isperite sustav za
ugradniju (vidi sliku 1 za lokaciju proksimalnog RX kraja).

3. Prikljucite brizgaljku od 5 mL napunjenu sterilnom hepariniziranom fizioloskom
otopinom na RHV luer priklju¢ak i isperite sustav za ugradnju (vidi sliku 1 u
vezi RHV). Primijenite pozitivan pritisak dok fizioloska otopina ne po¢ne kapati
iz brtve ventila na RHV. Zatvorite brtvu RHV i nastavite primjenjivati pozitivan
pritisak dok fizioloSka otopina ne poéne kapati iz proksimalnog RX kraja (vidi
sliku 1). Stisnite proksimalni RX kraj i nastavite primjenjivati pozitivan pritisak
dok fizioloska otopina ne po¢ne kapati iz distalnog RX kraja ili distalnog kraja
uvodnog katetera.

4. Pazljivo uklonite sustav za ugradnju iz pladnja i uklonite kateter iz cijevi unutar
pladnja bez da savijate kateter.

Pripremni postupak

Razmotrite uporabu zastitnog embolijskog uredaja (EPD). Pazite da EPD bude
kompatibilan sa sustavom karotidnog stenta ROADSAVER i da se slobodno giba
unutar dijela katetera s uvodnom Zicom. Pristupite krvnoj Zili prema standardnoj
angiografskoj praksi i izvrsite dijagnosti¢ki angiogram radi utvrdivanja odgovarajuceg
promjera i duzine stenta za ciljnu leziju. Pogledajte tablicu specifikacija proizvoda

za karotidni stent-sustav ROADSAVER u radnim uputama (nisu prilozene u IFU) ili
pogledajte naljepnicu na kutiji uredaja radi odabira odgovarajuce veli¢ine stenta.

Uvodenje sustava za ugradnju stenta

Pogledajte naljepnicu na vanjskoj kutiji radi odabira odgovarajuce vodece ovojnice ili
uvodnog katetera za uporabu s karotidnim stent-sustavom ROADSAVER.

Pristupite lokaciji za tretman pomocéu odgovaraju¢e pomoéne opreme i umetnite
EPD kao Zicu vodilicu. Ako ne Zelite koristiti EPD, upotrijebite dovoljno dugacku zicu
vodilicu od 0,356 mm (0,014 in¢a) i postavite ju preko lezije.

Upozorenije: Uvijek koristite Zicu vodilicu ili embolijsko zastitno pomagalo (EPD)
prilikom umetanja ili vadenja sustava za ugradnju. Ako je potrebno, izvrsite pripremnu
dilataciju na cilinom mijestu lezije koristeci standardnu PTA tehniku pomocu uvodne
ovojnice ili uvodnog katetera preporu¢enog na vanjskoj naljepnici na kutiji. Zica
vodilica ili EPD uredaj treba ugurati dalje od mjesta ciljne lezije. Zatim sustav za
ugradniju treba ugurati preko Zice vodilice ili EPD uredaja na mjesto lezije pomocu
fluoroskopije.

Upozorenije: Ako je potrebno, izvrsite pripremnu dilataciju koristeci standardni PTA
postupak, a zatim umetnite sustav kroz ovojnicu ili uvodni kateter.

Oprez: Nemojte uguravati sustav za ugradnju ako dode do znatnog otpora. Odredite
uzrok otpora pomocu fluoroskopije i poduzmite korake za ispravljanje. Izvucite sustav
i upotrijebite novi.

Uklanjanje izobli¢enja
Pazite da kateter sustava za ugradnju izvan pacijenta ostane ispruzen i bez neravnina.

Upozorenje: Izobli¢enja u kateteru sustava za ugradnju izvan ili unutar pacijenta mogu
uzrokovati pogre$no postavljanje stenta dalje od lezije.

Postavljanje stenta

Napomena: Veli¢ina stenta ROADSAVER za krvnu Zilu mora se odrediti sukladno
rasponu promijera referentne krvne Zile koji je naznacen na etiketi proizvoda. Stent
ROADSAVER se skracuje prilikom Sirenja na promijer ciljne Zile. Skracivanje stenta
treba uzeti u obzir pri odredivanju veligine i postavljanju karotidnog stent-sustava
ROADSAVER. Ako polozaj stenta ROADSAVER nije zadovoljavajuée duz ciline lezije,
stent se moze uvudéi i premijestiti, ako nije do kraja izbacen. Implantat se moze uvuéi
dok je izbacen do 50% iz sustava katetera za ugradnju (vidi slike 5 i 6). Uvlacenje
stenta je moguce uklanjanjem izobliGenja osovine uvodnog katetera te drzanjem
unutarnjeg katetera (rucice) na mjestu i uguravanjem (uvodenjem), odn. potiskivanjem
vanjskog katetera. Nakon uvlatenja stenta u sustav za ugradnju mozete ponovo
izbaciti stent duz lezije, pazeéi na skracivanje stenta.

Pazite da RHV bude otvoren. Stent se izbacuje povlacenjem vanjskog katetera.
Postavljanje se dovrsava tako da se unutradnji kateter (rucica) drzi na mjestu, a vanjski
kateter se povlaci prema nazad i omogucuje se Sirenje stenta (vidi sliku 4).

Slika 4. Postavljanje stenta
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Slika 5. Povlacenje stenta

Slika 6. Uvlacenje stenta: Izbacenost priblizno 50%
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Nakon $to je stent potpuno izbacen, paZljivo izvucite sustav za ugradnju pomocu
fluoroskopije, ostavljajuci Zicu vodilicu ili EPD na mjestu. Izvrsite standardnu
post-proceduralnu angiografiju.

Sirenje stenta nakon izbacivanja

Ako se stent nije potpuno rasirio unutar duZine lezije, moze se izvrsiti naknadna
dilatacija balonskim kateterom unutar stenta pomocu standardne PTA tehnike. Nazivni
promjer napuhanog PTA balona koji se koristi za naknadnu dilataciju mora biti priblizno
jednak promijeru ciljine krvne Zile.

Nakon postavljanja stenta

Kada konacna angiografija potvrdi zadovoljavajuéi rezultat, uklonite Zicu vodilicu ili
EPD zajedno s uvodnom ovojnicom ili kateterom. Osigurajte hemostazu mjesta ulaska
u krvnu Zilu.

NACIN ISPORUKE

Sterilno: Ovaj uredaj je steriliziran etilen oksidom. Nepirogeno
Sadrzaj: Jedan (1) sustav ROADSAVER

Cuvanje: Cuvajte proizvod na suhom, hladnom mjestu.
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I1ZJAVA O OGRANICENOM JAMSTVU

Terumo jamdi da je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden. Ovo jamstvo zamjenjuje
i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izri¢ito
navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljuujuci, no ne i ogranicavajuci
se na, bilo koja implicirana jamstva koja se tiGu prodajne vrijednosti ili ispravnosti za
specifi¢nu svrhu. Rukovanje, ¢uvanje, ¢is¢enje i sterilizacija uredaja, te ¢imbenici koji
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirurki postupak te druge stvari izvan
kontrole tvrtke Terumo izravno utje¢u na uredaj i na rezultate postignute njegovim
koristenjem. Obaveza tvrtke Terumo pod ovim jamstvom ograni¢ena je na popravak
ili zamjenu uredaja do datuma isteka valjanosti. Terumo nije odgovoran za bilo

kakav slu&ajni ili namjerni gubitak, ostecenje ili trosak do kojih je izravno ili neizravno
doslo zbog uporabe ovog uredaja. Terumo ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu
odgovornost u svezi s ovim uredajem te ne daje suglasnost bilo kojoj drugoj osobi da
preuzme takvu odgovornost. Terumo ne preuzima odgovornost u pogledu uredaja koji
su visekratno koridteni, preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva,
izri¢ita ili implicirana, ukljuujuéi, no ne i ograni¢avajuéi se na, jamstvo utrzivosti ili
pogodnosti za namijenjenu svrhu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog
upozorenja.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Sva prava pridrzana.
Terumo® je registrirani zastitni znak tvrtke Terumo Corporation.
MicroVention® je registrirani zastitni znak tvrtke MicroVention, Inc.
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Cesky

Stent pro karotickou arterii ROADSAVER™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém stentu pro karotickou artérii ROADSAVER spole¢nosti Terumo sestéva ze dvou zékladnich komponent: samoexpanduijiciho stentu (viz obrazek 2) a zavadéciho katetru pro
rychlou vymeénu (RX) o velikosti 5 French (viz obrdzek 1). Komponenta stentu je konstruovana jako splétana uzaviena burika o dvou vrstvach (viz obrazek 2). Vnéjsi vrstva stentu

materidlu nikl-titan (Nitinol). Stent je konstruovan tak, aby po rozvinuti ze zavadéciho katetru expandoval na predem uréeny primér. Po opusténi zavadéciho katetru v cilové Iézi
expanduje implantat na primér lumenu cévy. Systém ROADSAVER se mize pouzivat s kompatibilnim prostfedkem protiembolické ochrany (Embolic Protection Device, EPD) na
bazi dratu s primérem 0,356 mm (0,014 palce) i s vodicimi draty o priméru 0,356 mm (0,014 palce). Délka zavadéciho systému je 143 cm.

Obrazek 1. Sestaveni systému ROADSAVER

Knoflik
Rotaéni hemostaticky ventil (RHV)
Mandrén lumenu vodiciho dratu
Proximalni RX port

Distalni hrot

nhwNR

Obrazek 2. Stent ROADSAVER (rozvinuty)
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Obrazek 3. Stent ROADSAVER (implantovany/nerozvinuty)
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Pernctpamus MU B Pocanpasaansope 61 PD110729 Rev. C

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



INDIKACE
Systém karotického stentu ROADSAVER je indikovan pro pouziti u pacientd
s arteriosklerotickym onemocnénim karotickych artérii.

KONTRAINDIKACE
Systém karotického stentu ROADSAVER je kontraindikovan pro pouziti:

* u pacientl s kontraindikaci antikoagulaéni nebo protidestickové 1é&by &i
trombolytickych 1éCiv,

* u pacientll se zndmou precitlivélosti na slitiny nikl-titan,

* u pacientll se zavaznou vinutosti cév nebo anatomickymi poméry, které by
vyluovaly bezpecné zavedeni vodiciho katetru, sheathu, systému protiembolické
ochrany nebo systému stentu,

* u pacientll s nekorigovanymi krvéacivymi poruchami,

* léze v Usti spolecné karotické artérie.

VYSTRAHY
Stent ROADSAVER se implantuje do cév s referenénimi priméry podle oznaceni
vyrobku.

Pokud kdykoli b&hem zavadéni nebo vyjimani pocitite neobvykly odpor, je nutno

vyjmout zavadéci sheath/vodici katetr a systém ROADSAVER jako jednu jednotku.
Pouziti nadmeérné sily béhem zavadéni nebo vyjimani systému ROADSAVER muze
potencialné zplsobit ztratu nebo poskozeni prostfedku a zavadécich komponent.

Pokud pouzivate prostfedek protiembolické ochrany, ponechejte a udrzujte
dostate¢nou vzdalenost mezi filtrem, systémem pro zavedeni stentu nebo rozvinutym
stentem, abyste predesli moznému uviznuti.

Systém ROADSAVER nepremistuijte, aniz byste prostredek zcela zatahli zpét. Stent
ROADSAVER se MUSI zatahnout zpét do zavadéciho systému a v pozadovaném
cilovém misté znovu rozvinout, nebo se musi cely vyjmout z téla pacienta.

Po oddéleni implantatu ROADSAVER se nepokousejte implantat premistit.

Pouziti vodiciho sheathu nebo vodiciho katetru s pevnym hemostatickym
ventilem muze po vyjmuti zpGsobit odpojeni distéalniho hrotu zavadéciho katetru u
hemostatického ventilu, pokud ventil neni dostatecné otevieny.

Pokud je potfeba vice stent(i, musi mit materidly stentl podobné slozeni.

U osob alergickych na nikl-titan (Nitinol) se mohou objevit alergické reakce na tento
implantat.

Pouziti stentu se nedoporuuje u pacientd s nize uvedenymi dal$imi charakteristikami:

* u pacientll se $patnou funkci ledvin, u kterych podle nazoru lékafe mize existovat
riziko reakce na kontrastnf latku,

* utéhotnych pacientek,

* u pacientl s perforovanymi cévami, jak prokazuje extravazace kontrastni latky,

* piitomnost rozsahlého aterosklerotického onemocnéni zasahuijiciho aortaini oblouk
a proximalni spolecnou karotickou artérii, ktera by vyluGovala bezpe¢né zavedeni
vodiciho katetru, sheathu nebo EPD.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi absolvovali $koleni a jsou dobre
obeznameni s umistovanim karotickych stentt a souvisejicimi komplikacemi,
vedlej$imi Gcinky a riziky.

Velikost stentu pro danou cévu nesmi pfesahovat rozsah primér referenéni cévy
uvedeny na oznaceni vyrobku.

Pred pouzitim peclivé prohlédnéte sterilni obal a systém prostiedku ROADSAVER a
ovéfte, zda nedoslo béhem prepravy k jejich poskozeni. Nepouzivejte komponenty,
pokud jsou zasmyc¢kované nebo poskozené, nebo pokud je obal otevien nebo
porusen.

Skladovaci doba vyrobku je uvedena na etiketé vyrobku. Systém ROADSAVER
nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na stitku.

Opatrné vyjméte mandrén lumenu vodiciho dratu (umisténi proximainiho Rx portu

viz obrazek 1) a dlikladné proplachnéte lumen vodiciho dratu. Zavadéci systém
nepouzivejte, pokud proplachovaci médium nevidite vytékat z Rx port( (proximalniho a
distalniho) zavadéciho systému stentu.

P¥i protahovani pomocnych zafizeni jako jsou vodici draty, katetry, nebo baldnkové
katetry rozvinutym/odpojenym systémem ROADSAVER postupujte opatrné, aby
nedoslo k naruseni tvaru a polohy prostredku.

Systém ROADSAVER je uréen pouze k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte opakované ani opétovné nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo opétovna sterilizace mohou narusit strukturaini celistvost prostfedku a/nebo

vést k jeho selhani, coz mlze pro zménu zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Opakované pouzZiti, zpracovani nebo opétovna sterilizace mohou téz vést k
riziku kontaminace prostfedku a/nebo zplisobit infekci nebo kfizovou infekci pacientt,
véetné (mimo jiné) pfenosu infek&nich chorob mezi pacienty. Kontaminace prostredku
maze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Po pouziti zlikvidujte podle pfedpisti zdravotnického zafizeni a podle administrativnich
a/nebo mistnich legislativnich predpisd.

Skladujte v suchu a chladu.

MOZNE KOMPLIKACE

K moznym komplikacim patfi mimo jiné nasledujici:

* alergické reakce (vCetné reakci na protidestickové latky, kontrastni médium nebo
materidly stentu),

* arteriovenozni pistél,

* arytmie,

* bradykardie a hypotenze,

diseminovana intravaskularni koagulace,

embolie (vzduchem, tkani, plakem, trombem, prostfedkem nebo jind),
hematom,

infarkt myokardu (IM),

infekce a/nebo bolest v misté zavedeni/sepse,

korondrni ischémie,

krvaceni zplisobené antikoagulaéni/protidesti¢kovou IéEbou,
krvaciva nebo embolicka mrtvice/transientni ischemicka piihoda (TIA),
nahlé uzavieni cévy,

natrzeni/disekce intimy,

nekréza tkané,

neodkladny chirurgicky bypass tepny $tépem,

nespravné umisténi stentu,

nova nebo horsi encefalopatie,

okluze nebo trombdza cévy,
poskozeni/disekce/perforace/ruptura/trauma cévy,

selhani nebo nedostate¢nost ledvin,

smrt,

spasmus karotické artérie,

spasmus nebo stahnuti cévy,

vytvoreni aneuryzmatu a pseudoaneuryzmatu,

zastava dychani.

Informace o vysSetreni MR ﬁ

Karoticky stent ROADSAVER je podle terminologie zavedené Americkou spole¢nosti
pro testovani a materialy (American Society for Testing Materials - ASTM) oznacen jako
inéné &ny pfi vySetreni i rezonanci (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, ze prostfedek je podminéné bezpecny pfi vysetfeni
magnetickou rezonanci (MR Conditional). Pacient s timto prostfedkem muZe byt
bezpecné skenovan okamzité po implantaci, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

Statické magnetické pole
e Statické magnetické pole je 3 tesla nebo ni

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole je 720 gauss(i/cm nebo méné.

¢ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo
(SAR) oznamovana systémem MR je 4 W/kg za 15 minut snimkovani.

*  Provozni rezim systému MR je kontrolovany rezim prvni Grovné.

Zahftivani spojené s MRI (zobrazovanim magnetickou rezonanci)

PFi neklinickém testovani do$lo u prostfedku k nasledujicim nartistim v teplotach po
15 minutach snimkovani (tj. na pulzni sekvenci) systémy MRI v systému o 1,5 tesla/
64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. software
Numaris/4, verze Syngo MR 2002B DHHS s aktivnim stitem a horizontalnim polem)
a o 3 tesla (3-tesla/128 MHz, Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA):

1.5 tesla 3 tesla
Meérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo (SAR) 2,9 W/kg 2,9 W/kg
hlaseny systémem MR
Kalorimetricky méfené hodnoty, SAR prepocteny na 2,1 W/kg 2,7 W/kg
celé télo
Nejvyssi teplotni zména +1,8°C +2,0°C

Tyto teplotni zmény nebudou za shora uvedenych podminek predstavovat riziko pro
pacienta.

Informace o obrazovém artefaktu

Kvalita obrazu MR miize byt zhordena, pokud je skenovana oblast totozna nebo
relativné blizko k umisténi implantatu. Z ddvodu kompenzace pfitomnosti tohoto
implantatu mdze byt proto zapottebi optimalizovat parametry zobrazovani MR.
Maximalni velikost artefaktu (zobrazeného na pulzni sekvenci gradientniho echa) se Sifi
do vzdalenosti pfiblizné 5 mm v zavislosti na velikosti a tvaru tohoto implantatu.

Optimalni parametry MR snimkovani

Tepova sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
Rozsah vypadku signalu 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Orientace pole Paralelni Kolma Paralelni Kolma

Spole&nost Terumo Corporation doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky
MR uvedené v téchto pokynech pro pouZiti u organizace MedicAlert Foundation
nebo ekvivalentni organizace. Soucasti baleni je také karta pacienta s implantatem
ROADSAVER, kterou je nutné vyplnit a predat pacientovi.

INFORMACE O KLINICKEM POUZITI

Materialy
Se systémem ROADSAVER se musi pouzit nasledujici soucasti:
Vybér pislusenstvi k provedeni vykonu, které NEN[ soucésti dodavky, provede chirurg
na zékladé svych zkusenosti a preferenci.
e vhodny vodici sheath nebo katetr s minimalnim vnitfnim primérem 1,9 mm
(0,074 palce),
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* vodici drat nebo prostfedek protiembolické ochrany o priméru 0,356 mm
(0,014 palce) kompatibilni se systémem ROADSAVER,

* set pro kontinualni proplachovani fyziologickym roztokem heparinizovanym
fyziologickym roztokem,

* stiikacka o obsahu 5 ml pro proplachnuti systému ROADSAVER,

* kontrastni latka,

* rotaéni hemostaticky ventil (RHV),

* sterilni roztoky pro tlakové infuze - i.v. stojan,

* prostiedek pro pfistup do femoralni artérie, sterilni jehla, vodici drat,
* systém ROADSAVER neobsahuije latex ani materidly z PVC.
BALENI A SKLADOVANI

Systém ROADSAVER je umistény uvnitf ochranného baleni, které obsahuije tacek,
sterilni zataveny sacek a krabici s jednotkou. Systém ROADSAVER z(istane sterilni,
pokud baleni nebude otevieno nebo poskozeno, nebo dokud neuplyne doba
exspirace. Skladujte v suchu pfi kontrolované pokojové teploté.

SKLADOVACI DOBA

Skladovaci doba prostiedku je uvedena na stitku vyrobku. Prostiedek nepouzivejte po
uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na $titku.

PRIPRAVA K POUZITI

Vybér prostredku a zavadéciho systému

Kvili bezpe&nosti pacienta je dilezité vybrat spravny systém karotického stentu
ROADSAVER. Prohlédnéte angiogramy z doby pred zékrokem a ziskejte z nich
spravné a presné rozméry cév. Na zakladé téchto udaju zvolte optimalni velikost stentu
ROADSAVER pro danou lézi. Viz tabulka Specifikace vyrobku pro systém karotického
stentu ROADSAVER s pokyny k pouziti pfi provozu (neni sou¢asti navodu k pouZiti)
nebo viz oznageni na krabici vyrobku. Aby bylo zajisténo bezpe¢né umisténi, musi byt
primér stentu o trochu vétsi (o 1-2 mm) nez primér referenéni cévy. Vyberte rozvinuty
primér a dvouvrstvou délku stentu dle oznageni na vnéjsi krabici, které odpovidaji
implantované dvouvrstvé délce, minimalné v délce cilové léze.

Navod k pouziti
Priprava zavadéciho systému

Poznamka: Zavadéci systém mlizete pripravit a proplachnout v obalovém tacku nebo
ho muzete vyjmout a proplachnout ho vné obalu.

1. Vyjméte tacek se satkem obsahujicim systém ROADSAVER z krabice.
2. Prohlédnéte sacek, zda nevykazuje znamky poskozeni sterilni bariéry.

Varovani: Pokud méte podezieni, Ze doslo k otevieni nebo poskozeni sterilni bariéry,
zavadéci systém pro karotickou artérii nepouzivejte a vratte ho vyrobci.

Zavadéci systém je tfeba proplachnout pomoci 5 ml st¥ikaéky.

1. Oteviete sacek, vyjméte z ného tacek se zavadécim systémem a zkontrolujte,
zda zavadéci systém nevykazuje znamky poskozeni.

2. Vyjméte mandrén lumenu vodiciho drétu z proximalniho Rx portu a proplachnéte
zavadéci systém (umisténi proximalniho Rx portu viz obrazek 1).

3. Pfipojte 5 ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem ke spojce Luer rota¢niho hemostatického ventilu (RHV) a zavadéci
systém proplachnéte (RHV viz obrazek 1). Aplikujte pozitivni tlak, dokud
fyziologicky roztok neza¢ne prosakovat nebo vykapavat z tésnéni ventilu
RHV. Uzaviete tésnéni RHV, pokracuijte v aplikaci pozitivniho tlaku, dokud
fyziologicky roztok neza¢ne prosakovat nebo vykapévat z proximalniho Rx
portu (viz obrazek 1). Proximalni Rx port zmacknéte prsty a pokracujte v aplikaci
pozitivniho tlaku, dokud fyziologicky roztok nezacne prosakovat nebo vykapavat
z distalniho Rx portu nebo distalniho hrotu zavadéciho katetru.

4. Opatrné vyjméte zavadéci systém z tacku a odpojte katetr od hadic¢ek na tacku,
aniz by doslo k jeho zasmyckovani.

Pred vykonem

Je tieba zvazit pouziti prostiedku protiembolické ochrany (EPD). Ujistéte se, ze EPD

je kompatibilni se zavadécim systémem pro karotickou artérii ROADSAVER a zZe se
volné pohybuije v ¢asti katetru pro zavedeni dratu. Provedte vstup do cévy podle
standardnich angiografickych postupt a provedte diagnosticky angiogram pro uréeni
spravného praméru a délky pro cilovou I€zi. P¥i vybéru velikosti stentu se fidte tabulkou
Specifikace vyrobku pro systém karotického stentu ROADSAVER s pokyny k pouZziti pfi
provozu (neni sou¢asti ndvodu k pouZiti) nebo viz oznageni na krabici vyrobku.

pro i stentu
P¥i vybéru vhodného vodiciho sheathu nebo vodiciho katetru pro pouziti se systémem
karotického stentu ROADSAVER se fidte podle oznaceni na vnéjsi krabici.

Vstupte do Ié¢ené ¢asti pomoci vhodného doplrikového zafizeni a viozte EPD
pouzitelny jako vodici drat. Pokud neupfednostriujete EPD, pouzijte dostate¢né dlouhy
vodici drat o praméru 0,356 mm (0,014 palce) a umistéte ho skrz lézi.

Varovani: Pfi posouvani vpred nebo vytahovani zavadéciho systému vzdy pouzivejte
vodici drat nebo EPD. Pokud je to nutné, provedte predbéznou dilataci v cilovém
misté léze pomoci standardni techniky PTA (perkutanni transluminalni angioplastiky)

s vodicim sheathem nebo vodicim katetrem dle doporuceni na oznageni na vnéjsim
obalu. Vodici drat nebo prostfedek EPD se musi posunout vpred za misto cilové

léze. Poté se po vodicim dratu nebo EPD do mista léze pod skiaskopickou kontrolou
posune zavadéci systém.

Varovani: V pfipadé nutnosti provedte predbéznou dilataci pomoci standardniho
postupu PTA (perkutanni transluminalini angioplastiky) a poté zavedte systém skrz
sheath nebo vodici katetr.

Pozor: Zavadéci systém neposunujte vpred proti velkému odporu. Pficinu odporu
zjistéte pomoci skiaskopie a provedte napravna opatieni. Systém vytahnéte

a pouZijte novy.

Odstranéni pravésu

Dbejte, aby byl katetr zavadéciho systému vné téla pacienta plochy a rovny.

Varovani: Priivés v katetru zavadéciho systému (vné nebo uvnitf téla pacienta) mize
zplsobit nespravné umisténi stentu za lézi.

Rozvinuti stentu

Poznamka: Velikost stentu ROADSAVER pro danou cévu musi odpovidat rozsahu
praimérd referenéni cévy uvedenému na oznaceni vyrobku. Stent ROADSAVER se

pfi expanzi na pramér nativni cévy zkracuje. Zkracovani stentu je tfeba vzit v Gvahu
pfi vybéru velikosti a rozvinovani systému karotického stentu ROADSAVER. Pokud
umisténi stentu ROADSAVER v cilové Iézi neni uspokojivé, stent miizete znovu zachytit
a premistit, pokud neni pIné rozvinut. Implantat se mize znovu zachytit, do 50 % jeho
rozvinuti ze zavadéciho systému katetru (viz obrazky 5 a 6). Stent mizete opé&tovné
zachytit tak, Ze odstranite pfebyte¢nou délku dfiku zavadéciho katetru a poté budete
udrzovat polohu vnitiniho katetru (rukojeti) a posouvat nebo tlacit vpred vnéjsi katetr.
Po opé&tovném zachyceni stentu do zavadéciho systému pak mizete stent znovu
rozvinout skrz lézi, pfi¢emz musite brat v Gvahu zkracovani stentu.

Ujistéte se, Ze je RHV otevieny. Stent se rozvine stazenim vnéjsiho katetru. Rozvinuti
dokondite tak, Ze udrzujete polohu vnitfniho katetru (drzite rukojet) a pfitom stahujete

vnéjsi katetr a nechavate stent expandovat (viz obrazek 4).

Obrazek 4. Rozvinuti stentu
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Obrazek 5. StaZeni stentu
-

Obrazek 6. Opétovné zachyceni stentu: Priblizné 50% rozvinuti

Znacka distalniho
hrotu

Znacka vnéjsiho
sheathu

Proximalni znacka
tlacného zafizeni

Stazeni systému pro zavedeni stentu

Po tpIném rozvinuti stentu pod skiaskopickou kontrolou opatrné vytahnéte zavadéci
systém; vodici drat nebo EPD ponechte na misté. Provedte standardni angiografii
po zakroku.

Dilatace stentu po rozvinuti

Pokud stent neni v délce léze pIné expandovan, mizete provést dilataci po zakroku
baldnkovym katetrem uvniti stentu pomoci standardni techniky PTA. Nafoukly
nominalni pramér PTA balénku pouzitého pro dilataci po zakroku musi byt pfiblizné
stejny, jako priimér dané nativni cévy.

Po umisténi stentu

Po konec¢né angiografii potvrzujici uspokojivy vysledek odstrarite vodici drat nebo EPD
spole¢né s vodicim sheathem nebo vodicim katetrem. Je nutné zajistit hemostazu
mista vpichu.

STAV PRI DODANI

Sterilni: Prostredek je sterilizovan etylenoxidem. Nepyrogenni
Obsah: Jeden (1) systém ROADSAVER

Skladovani: Vyrobek skladujte v suchu a chladu.
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ODMITNUTI ZARUK

Spole¢nost Terumo zaruduije, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostredku byla vénovana
primérena péce. Tato zéruka je jedinym vyjadrenim zaruénich podminek a vylucuje
veskeré dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky
vyjadfené, &i micky predpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i jinym zplGsobem,
mimo jiné také véetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti

k uréitému Gcelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostredku,
stejné jako dalsi faktory vztahuijici se k pacientovi, diagndze, 1é¢bé, chirurgickému
vykonu a dalsi problematice, ktera je mimo kontrolu spole¢nosti Terumo, mohou mit
primy vliv na prostfedek a na vysledky dosazené jeho pouzitim. Zavazek spole¢nosti
Terumo podle této zéruky je omezen na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku

do data exspirace. Spole¢nost Terumo neni zodpovédna za zadné nahodné nebo
nasledné ztraty, $kody ani vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti tohoto
prostiedku. Spole¢nost Terumo nepfebira Zadnou jinou nebo dal$i odpovédnost ¢i
ruéeni v souvislosti s timto prostiedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje Zadnou
osobu. Spole¢nost Terumo neprebirad zadnou odpovédnost za prostiedky, které

byly opakované pouzivany, zpracovavany nebo opétovné sterilizovany, a na takové
prostiedky neposkytuje Zadné zaruky, at uz vyjadfené, nebo micky predpokladané,
mimo jiné ani zéruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému Gcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelti mohou byt zménény bez pfedchoziho
upozornéni.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Vdechna prava vyhrazena.
Terumo® je registrovana ochrannda znamka spole¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc.
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Eesti

Unearteri stent ROADSAVER™
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Terumo unearteri stendististeem ROADSAVER koosneb kahest phikomponendist: iselaienevast stendist (vt joonis 2) ja kiirvahetusega (Rapid Exchange - RX) 5 F kateetrist (vt
joonis 1). Stendikomponent on kahekihiline pdimitud tsellulaarne konstruktsioon (vt joonis 2). Stendi valiskiht on otstest laienev tsellulaarse struktuuriga kudum. Stendi sisekiht on
poimitud tsellulaarne struktuur mikrovorgu-suuruste pooridega. Valimine ja sisemine stent on mélemad valmistatud nikkeltitaanist (nitinoolist). Stent on konstrueeritud laienema
ettemaaratud labimooduni selle paigalduskateetriga kohale paigutamisel. Sihtkahjustuse juures paigalduskateetrist valjumisel laieneb implantaat kuni veresoone valendiku
|1abimdoduni. Stusteemi ROADSAVER saab kasutada koos nii 0,356 mm (0,014 tolli) traadi baasil embooliavastase seadme (Embolic Protection Device — EPD) kui ka 0,356 mm
(0,014 tolli) juhtetraadiga. Paigaldussiisteemi pikkus on 143 cm.

Joonis 1. Siisteemi ROADSAVER skeem

1. Kéepide
2. Poorlev hemostaatiline klapp (RHV)
3. Juhtetraadi valendiku spindel

4. Proksimaalne RX-port

5. Distaalne ots

Joonis 2. Stent ROADSAVER (kitsendamata)
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R
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KOGUPIKKUS
Joonis 3. Stent ROADSAVER (implanteeritud/kitsendatud)

VERESOONE LABIMOOT

: SRR
XK % <
L— TOPELTKIHI PIKKUS —»I

KOGUPIKKUS
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NAIDUSTUSED
Unearteri stendististeem ROADSAVER on naidustatud kasutamiseks unearteri
ateroskleroosiga patsientidel.

VASTUNAIDUSTUSED
Unearteri stendististeemi ROADSAVER kasutamine on vastunaidustatud:

* hidbimis- ja trombotsiiltidevastase ravi véi tromboldditiliste ravimite
vastundidustusega patsientidel;

* patsientidel, kellel on teadaolevalt Glitundlikkus nikkeltitaani suhtes;

* veresoonkonna suure kdanulisusega voi juhtkateetri, imbrise, embooliavastase
slisteemi voi stendisiisteemi ohutut sisestamist takistava anatoomiaga patsientidel;

* Kkorrigeerimata veritsushairetega patsientidel;

e (hisunearteri suudme kahjustuste korral.

HOIATUSED
Stent ROADSAVER tuleb implanteerida toote margistuses ettenahtud diameetritega
soontesse.

Ligipaasu voi eemaldamise kaigus mis tahes ajal ebatavalise takistuse tundmisel tuleb
sisestushiilss/juhtkateeter ja stisteem ROADSAVER eemaldada lihtse seadmena.
Liigse jou rakendamine stisteemi ROADSAVER paigaldamise voi eemaldamise kaigus
vOib pdhjustada seadme ja paigalduskomponentide kadumist v6i kahjustumist.

Véimaliku sassimineku véltimiseks embooliavastase seadme kasutamisel véimaldage
ja hoidke piisavat vahekaugust filtri ja stendi paigaldusstisteemi v6i paigaldatud
stendi vahel.

Stisteemi ROADSAVER asendit voib muuta ainult parast seadme téielikku
eemaldamist. Stent ROADSAVER TULEB paigaldussiisteemi tagasi tommata ning
soovitud sihtkohta (imber paigutada voi patsiendist taielikult eemaldada.

Arge puitidke implantaati ROADSAVER parast vabastamist imber paigutada.
Juhthilsi voi -kateetri kasutamisel koos fikseeritud hemostaatilise klapiga voib
paigalduskateetri distaalne ots eemaldamisel hemc ilise klapi juures ebapii:
avatud klapi korral lahti tulla.

Mitme stendi kasutamise vajadusel peavad stendid olema sarnasest materjalist.

Nikkeltitaani (nitinooli) suhtes allergilistel patsientidel voib see implantaat pohjustada
allergilist reaktsiooni.

Stendi kasutamine ei ole soovitatav jargmiste tdiendavate seisunditega patsientidel:

* puuduliku neerutalitlusega patsiendid, kellel arsti arvates on reaktsiooni oht
kontrastaine suhtes;

* rasedad patsiendid;

* veresoonte perforatsiooni tunnustega patsiendid kontrastaine ekstravasatsiooni
pohjal;

e aordikaart ja proksimaalset Gihisunearterit hélmav ulatuslik ateroskleroos, mis
takistab juhtkateetri, hiilsi v6i embooliavastase seadme ohutut sisestamist.

ETTEVAATUSABINOUD
Seadet tohivad kasutada ainult unearteri stendi paigaldamise ja sellega seotud
tusistuste, korvaltoimete ja ohtude alase ettevalmistusega arstid.

Stenti ei tohi kasutada toote margistuses ettendhtud soone diameetrite vahemikku
mittekuuluvatel soontel.

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja sisteemi ROADSAVER seadet
hoolikalt veendumaks, et kumbki ei ole transpordi kéigus kahjustatud. Mitte kasutada
keerdus vdi vigastatud komponentide voi avatud véi kahjustatud pakendi korral.

Seadme kolblikkusaega vt toote etiketilt. Arge kasutage siisteemi ROADSAVER parast
etiketil margitud kélblikkusaja méddumist.

Eemaldage ettevaatlikult juhtetraadi valendiku spindel (vt jooniselt 1 proksimaalse
RX-pordi asukohta) ja loputage taielikult labi juhtetraadi valendik. Arge kasutage
paigaldussiisteemi, kui loputusvedelik ei vélju stendi paigaldusstisteemi RX-portidest
(proksimaalsest ja distaalsest).

Seadme vormi ja paigutuse rikkumise valtimiseks toimige ettevaatlikult, kui
paigaldatud/eraldatud siisteem ROADSAVER ristub abiseadmetega, nagu juhtetraadid,
kateetrid voi balloonkateetrid.

Suisteem ROADSAVER on méeldud (iksnes (ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt
kasutada, Umber té6delda ega uuesti steriliseerida. Korduv kasutamine, t66tlemine

Voi steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/voi pohjustada
selle torget, mis v6ib omakorda tekitada patsiendile vigastusi voi pohjustada haigust
Vv&i surma. Korduv kasutamine, té&tlemine voi steriliseerimine voib samuti tekitada
seadme saastumisohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakkust voi ristnakkust, seal
hulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e tilekannet thelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib tekitada patsiendile vigastusi v6i pohjustada haigestumist voi surma.

Pérast kasutamist korvaldage seade kasutusest haigla ja/voi kohalike eeskirjade
kohaselt.

Hoidke toodet jahedas ja kuivas kohas.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voimalikud tiisistused on muu hulgas

rgmised:

* allergilised reaktsioonid (sh trombotsiititidevastaste ravimite, kontrastaine voi
stendi materjalide suhtes);

aneurlismi ja pseudoaneuriismi tekkimine;

arteriovenoosne fistul;

arlitmia;

bradiikardia ja hiipotensioon;

dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon;

emboolia (6hk-, kude-, rasv-, tromb-, voorkeha- voi muu emboolia);

erakorraline arteri Sunteerimine;

hematoom;

hemorraagiline voi embooliline insult TIA;

hingamisseisak;

hitibimis-/trombotsltidevastastest ravimitest tingitud verejooks;
infektsioon ja/vGi valu sisestuskohas/sepsis;

koe nekroos;

koronaarne isheemia;

neeruhaired/-puudulikkus;

soonesisene rebend/dissektsioon;

stendi vale paigutus;

slidameinfarkt;

surm;

unearteri spasm;

uus Vi halvenev entsefalopaatia;

veresoone &kiline sulgumine;

veresoone oklusioon v&i tromb;

veresoone spasm Vvoi tagasilook;

veresoone vigastus/dissektsioon/perforatsioon/Iohkemine/trauma.

Teave MRT-uuringu kohta A

Unearteri stenti ROADSAVERI on testitud til lubatud
MRT-uuringus vastavalt Ameerika Materjalide Testimise Uhingu (ASTM) maaratletud
terminoloogiale.

Mittekliinilised katsetused néitasid, et seadet on testitud tingimustes lubatud kasutada
MRT-uuringus. Selle seadmega patsiendile voib ohutult uuringu teha kohe parast
seadme paigaldamist jargmistel tingimustel:

Staatiline magnetvali
* staatiline magnetvali on 3 teslat voi vahem;
* maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvéli on 720 gaussi/cm v&i vahem;

* MRT-siisteemiga saadud maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaér
(SAR) on 4 W/kg 15-minutilise uuringu jooksul;

* MRT-slisteem on esimese taseme juhitud tooreZiimis.

MRT-uuringuga seotud soojenemine

Mittekliinilistes katsetes pohjustas seade 15-minutilise skaneerimisega (st impulsiseeria
kohta) MRT-uuringu kdigus 1,5 teslases/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA. Tarkvara Numaris/4, versioon Syngo MR 2002B DHHS
aktiivkaitsega horisontaalvalja skanner) ja 3 teslases (3 teslat/128 MHz, Excite,

HDx, tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) MRT-
slisteemis jargmist temperatuuritdusu:

1.5 teslat 3 teslat
MRT-siisteemi teatatud kogu keha keskmine SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimeetriliselt méodetud vaartused, kogu keha 2,1 W/kg 2,7 W/kg
keskmine SAR
Suurim temperatuurimuutus +1,8°C +2,0°C

Need temperatuurimuutused pole Ulalnimetatud tingimustel inimesele ohtlikud.

Teave artefakti kohta

MRT-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv ala langeb tapselt kokku
implantaadi asukohaga véi on sellele suhteliselt Idhedal. Seega voib osutuda
vajalikuks optimeerida MRT-uuringu parameetreid selle implantaadi olemasolu
kompenseerimiseks. Artefakti maksimaalne suurus (st, nagu on néha gradientkaja
impulsiseerial) tiletab ligikaudu 5 mm vérra implantaadi suurust ja kuju.

MRT-uuringu optimaalsed parameetrid

Impulsiseeria | T1-SE T1-SE GRE GRE

Signaalita | 564 mme | 125 mme 955 mm? | 155 mm?

ala suurus

Ta_sapmn_a Paralleelne | Perpendikulaarne | Paralleelne | Perpendikulaarne
orientatsioon

Terumo Corporation soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis esitatud
MRT-uuringu tingimused sihtasutuses MedicAlert Foundation voi muus samavéarses
organisatsioonis. Pakendist leiate stiisteemi ROADSAVER patsiendi implantaadi kaardi,
mis tuleb téita ja patsiendile anda.

TEAVE ARSTILE SEADME KASUTAMISE KOHTA

Materjalid
Stisteemi ROADSAVER kasutamiseks on vajalikud jargmised osad.

Muud, protseduuri tegemiseks vajalikud, kuid komplekti MITTE kuuluvad tarvikud tuleb
valida arsti kogemuste ja eelistuste pohjal.

¢ Nouetekohane juhthtilss voi kateeter siselabiméoduga 1,9 mm (0,074 tolli);

e Sisteemiga ROADSAVER (ihilduv 0,356 mm (0,014 toll)) juhtetraat vGi
embooliavastane seade;

¢ Fusioloogilise lahusega/hepariini ja fusioloogilise lahusega pideva loputamise
komplekt;

e 5 ml sustal sisteemi ROADSAVER loputamiseks;
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¢ Kontrastaine lahus;

*  Poorlev hemostaatiline klapp (RHV);

*  Survestatud steriilsed infusioonilahused - tilguti;

* Reiearteri ligipadsuseade, steriilne ndel, juhtetraat;

* Siisteem ROADSAVER ei sisalda lateks- ega PVC-materjale.
PAKEND JA SAILITAMINE

Stisteem ROADSAVER on pakitud kandikust, steriilsest hermeetilisest kotist ja seadme
pappkarbist koosnevasse kaitsepakendisse. Stisteem ROADSAVER jaéb steriilseks,
kui pakend ei ole avatud voi kahjustatud ja kolblikkusaeg ei ole méédunud. Hoida
kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme kolblikkusaega vt toote etiketilt. Pérast etiketil méargitud kdlblikkusaja
moddumist mitte kasutada.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Seadme ja paigaldamissiisteemi valimine

Patsiendi ohutuse tagamiseks on oluline valida 6ige unearteri stendislisteem
ROADSAVER. Stendi ROADSAVER optimaalse suuruse valimiseks vastavalt antud
kahjustusele uurige soone digete ja tdpsete modtmete kindlaksmaaramiseks
ravieelseid angiogramme. Vaadake unearteri stendististeemi ROADSAVER
tootespetsifikatsioonide kaarti koos juhistega kasutusaegses juhendis (ei kuulu
kasutusjuhendisse) voi seadme pakendi etiketilt. Kindla paigutuse tagamiseks peab
stendi 1abima6t veidi (1-2 mm) tletama referentssoone Iabimaatu. Valige kitsendamata
|1abimd6t ja topeltkihiga stendi pikkus nii, nagu on naidatud valispakendi etiketil,
vastavalt topeltkihi implanteeritud pikkusele, sihtkahjustusega véhemalt samapikkune.

Kasutusjuhised

Markus. Paigaldussiisteemi voib ette valmistada ja loputada pakendikandikul voi
eemaldada paigaldusstisteem ja loputada see pakendist valjas.

1. Vétke stisteemi ROADSAVER kotis asuv kandik pakendist vélja.

2. Vaadake kott Ule steriilsusbarjaéri mistahes kahjustuste suhtes.

Hoiatus. Steriilsusbarjaari sulguri avamise voi rikkumise kahtlusel rge kasutage antud

unearteri paigaldussisteemi ja tagastage see tootjale.

Pait i tuleb labi 5ml

1. Rebige kott lahti, eemaldage kandik koos paigaldussiisteemiga kotist ja vaadake
paigaldusstisteem lle mistahes kahjustusmarkide suhtes.

2. Eemaldage juhtetraadi valendiku spindel proksimaalsest RX-pordist ja loputage
paigaldussiisteem labi (vt jooniselt 1 proksimaalse RX-pordi asukohta).

3. Uhendage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud 5 ml stistal
poorleva hemostaatilise klapi (RHV) luer-lidesega ja loputage paigaldussiisteem
labi (vt jooniselt 1 RHV paiknemist). Rakendage positiivset rohku kuni
fusioloogilise lahuse véljumiseni RHV klapi tihendist. Sulgege RHV tihend,
jatkake positiivse rohu rakendamist kuni fusioloogilise lahuse valjumiseni voi
tilkumiseni proksimaalsest RX-pordist (vt joonis 1). Pitsitage RX-porti ja jatkake
positiivse rohu rakendamist kuni flisioloogilise lahuse valjumiseni voi tilkumiseni
distaalsest RX-pordist voi paigalduskateetri distaalsest otsast.

4. Eemaldage paigaldussiisteem ettevaatlikult kandikult ja eemaldage kateeter
kandikul asuvast voolikust ilma kateetrit keerdu ajamata.

Enne protseduuri

Kaaluge embooliavastase seadme (Embolic Protection Device — EPD) kasutamist.
Veenduge, et EPD on unearteri paigaldusstisteemiga ROADSAVER Uhilduv ja ligub
vabalt kateetri traadi paigaldussiisteemis. Looge juurdepéés veresoonele vastavalt
standardsele angiograafilisele praktikale ja tehke diagnostiline angiogramm stendi
sobiva 1abiméodu ja pikkuse maaramiseks antud sihtkahjustuse jaoks. Stendi suuruse
valikut vaadake unearteri stendististeemi ROADSAVER tootespetsifikatsioonide kaardilt
koos juhistega kasutusaegses juhendis (ei kuulu kasutusjuhendisse) voi seadme
pakendi etiketilt.

Stendi
Juhthtlsi voi -kateetri nduetekohast suurust unearteri stendislisteemiga ROADSAVER
kasutamiseks vt vélispakendi etiketilt.

Looge sobivate lisaseadmetega juurdepaas ravikohale ja sisestage juhtetraadina
kasutamiseks EPD. Kui EPD ei ole eelistatav, kasutage piisavalt pikka 0,356 mm
(0,014 tolli) juhtetraati ja viige see Ule kahjustuse.

Hoiatus. Paigaldussiisteemi edasill isel voi ombamisel kasutage

alati juhtetraati voi EPD-seadet. Vajaduse korral rakendage kahjustuse sihtkohas
eeldilatatsiooni vastavalt standardsele PTA-tehnikale, kasutades valispakendi
etiketil soovitatud juhthiilssi voi -kateetrit. Juhtetraat voi EPD-seade tuleb liikata ule
sihtkahjustuse koha. Seejarel tuleb paigaldussiisteem fluoroskoopilise kontrolli all
lukata Ule juhtetraadi voi EPD kahjustuskohale.

Hoiatus. Vajaduse korral rakendage eeldilatatsiooni vastavalt standardsele PTA-
protseduurile ja sisestage slisteem seejérel labi hilsi voi juhtkateetri.

Ettevaatust! Arge liikake paigaldussiisteemi edasi vastu markimisvaarset takistust.
Takistuse pohjus tuleb fluoroskoopiliselt vélja selgitada ja see kdrvaldada. Tommake
slisteem vilja ja vahetage see uue vastu.

La&tku korvaldamine
Jalgige, et patsiendist vélja jadv paigaldussilsteemi kateetri osa oleks tasane ja sirge.

Hoiatus. Lotk paigaldussiisteemi kateetris kas patsiendist véljas voi tema sees voib
pohjustada stendi vaarpaigutust valjapoole kahjustust.

Stendi paigaldamine

Markus. Stent ROADSAVER tuleb valida soonele vastavalt toote margistuses
ettendhtud soone diameetrite vahemikule. Stent ROADSAVER liiheneb selle
laienemisel kuni imbritseva veresoone I4bimd6duni. Unearteri stendisiisteemi
ROADSAVER suuruse valikul ja paigaldamisel tuleb stendi liihenemine arvesse votta.
Stendi ROADSAVER ebarahuldava asetuse korral (le sihtkahjustuse voib stendi tagasi
vétta, kui see ei ole veel taielikult paigaldunud. Implantaadi voib tagasi vétta, kui see
on kateetri paigaldusstisteemist véljunud alla 50% vérra (vt joonis 5 ja 6). Stendi
tagasivotmiseks tuleb eemaldada paigaldamiskateetri volli 16tk ja hoida siis sisemist
kateetrit (selle kdepidet) samas asendis ning viia vi liikata edasi vélimist kateetrit.
Parast stendi paigaldussiisteemi tagasivétmist on seda uuesti véimalik Gle kahjustuse
paigaldada, véttes arvesse stendi liihenemist.

Jélgige, et RHV oleks avatud. Stendi paigaldamine toimub valiskateetrit tagasi
témmates. Paigaldamise I6petamiseks hoidke sisekateeter paigal (kéepidet hoides) ja
tommake valiskateeter tagasi, véimaldades stendi laienemist (vt joonis 4).

Joonis 4. Stendi paigaldamine
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Joonis 5. Stendi tagasitombamine
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Joonis 6. Stendi tagasivétmine: u 50% véljunud
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Stendi
Kui stent on téielikult paigaldatud, eemaldage paigaldussiisteem ettevaatlikult
fluoroskoopilise kontrolli all, jattes juhtetraadi voi EPD paigale. Viige labi standardne
protseduurijargne angiograafia.

Stendi paigaldamisjargne dilateerimine

Kui stent ei ole kogu kahjustuse pikkuses téielikult laienenud, saab rakendada
jareldilatatsiooni stendi sees asuva balloonkateetriga vastavalt standardsele PTA-
tehnikale. Jareldilatatsiooniks kasutatava PTA-ballooni nimilabimaot peab ligikaudu
vastama Umbritseva referentssoone labimaodule.

Parast stendi paigaldamist

Pérast rahuldava tulemuse kinnitamist 16pliku angiograafiaga tuleb eemaldada
juhtetraat voi EPD koos juhthtilsi voi -kateetriga. Punktsioonikohas tuleb luua
hemostaas.

TARNIMISVIIS
Steriilne: seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Mittepiirogeenne

Sisu: tks (1) stisteem ROADSAVER
Séilitamine: hoida toodet kuivas ja jahedas kohas.
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PIIRATUD GARANTII

Terumo garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava hoolikusega.
See garantii asendab ja vélistab kéik muud garantiid, mida selles kasutusjuhendis ei
ole otseselt esitatud ja mis voivad olla otseselt v6i kaudselt véljendatud igusaktides
voi muul viisil, muu hulgas, kuid mitte ainult, kaudsed garantiid mitdavusele voi
sobivusele konkreetseks eesmargiks. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mgjutavad
otseselt selle kasitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti
patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis
ei allu otseselt ettevatte Terumo kontrollile. Ettevotte Terumo kohustused selle garantii
raames piirduvad seadme remondi v6i vahetamisega selle kdlblikkusaja kestel. Terumo
ei vGta endale vastutust selle seadme kasutamisest otseselt vGi kaudselt tingitud
kaasnevate voi tulenevate kahjude, kahjustuste voi kulude eest. Terumo ei vota endale
ega volita Uhtki teist isikut votma tema eest Gihtki muud ega taiendavat vastutust

ega kohustust seoses selle seadmega. Terumo ei vota endale vastutust korduvalt
kasutatud, imber t66deldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele
seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle miiidavusele voi sobivusele
kasutamiseks ettenahtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid vGidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Kéik digused kaitstud.

Terumo® on Terumo Corporation’i registreeritud kaubamark.

MicroVention® on MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérk.
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Magyar

ROADSAVER™ arteria carotis sztentrendszer
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Terumo ROADSAVER arteria carotis sztentrendszer két alapveté komponensbdl all: egy 6ntagulé sztentbdl (Id. a 2. dbrat) és egy 5 Fr méretti, gyorsan cserélhetd (RX)
bejuttatokatéterbdl (lasd az 1. dbrat). A sztentkomponens kétrétegui, fonott, zart cellas kialakitasu (Idsd a 2. dbrat). A sztent kiils6 rétege szovétt, zart cellas szerkezetd, kioblosodd
végekkel. A sztent belsé rétege fonott, zart cellds szerkezetd, finom szévésl anyagéhoz hasonlé méretl poérusokkal. Mind a kiils6, mind a belsé sztent nikkel-titan 6tvozetbd|
(nitinolbdl) készlilt. A sztent igy van kialakitva, hogy elére meghatérozott atmérére taguljon, amikor a bejuttaté katéterrel kinyitjdk. Miutén az implantatum kilép a bejuttaté
katéterbdl a céllézional, az érlumen atmérdjének méretére tagul. A ROADSAVER rendszer kompatibilis 0,356 mm-es (0,014 hiivelykes) dréton alapulé EPD-vel (Embolic Protection
Device, embdluselfogé eszkodz), valamint 0,356 mm-es (0,014 hiivelykes) vezetddrétokkal hasznalhaté. A bejuttatorendszer hossza 143 cm.

1. dbra. ROADSAVER rendszer elrendezése

Gomb
RHV
Vezetdrétlumen mandrinja
Proximalis RX-nyilas
Disztélis csucs

nepwNe

2. abra. ROADSAVER sztent (kinyitott)
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3. abra. ROADSAVER sztent (beliltetett/6sszehuzott)
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JAVALLATOK

A ROADSAVER carotis sztentrendszer az arteria carotis atherosclerosisaban szenvedd

betegeknél val6 alkalmazasra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
A ROADSAVER carotis sztentrendszer alkalmazasa ellenjavallott a kovetkezd
esetekben:

* Olyan betegeknél, akiknél az alvadasgatlo, trombocitagatlo terapia vagy
thrombolyticus gyégyszerek alkalmazasa ellenjavallott

* Olyan betegeknél, akik tudvalevéen tulérzékenyek a nikkel-titan 6tvozetre

* Olyan betegeknél, akiknél az erek sulyos kanyargéssaga, vagy olyan anatomia
all fenn, amely kizarja a vezetdkatéter, a hiively, az embdluselfogé eszkoz vagy a
sztentrendszer biztonsagos felvezetését

* Kezeletlen vérzési rendellenességekben szenvedd betegeknél

* Az arteria carotis communis ostiuméban 1évé Iéziok esetén

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A ROADSAVER sztentet a termék cimkéjén referenciaként megadott atméréji erekbe
kell bedltetni.

Amennyiben a hozzaférés vagy az eltavolitas soran barmikor szokatlan ellendllast
tapasztal, a bevezet6t/vezetSkatétert és a ROADSAVER rendszert egy egységként
kell eltavolitani. Amennyiben tulzottan nagy erét alkalmaz a ROADSAVER rendszer
bejuttatasa vagy kihlzésa soran, ugy potencidlisan ténkreteheti vagy karosithatja az
eszkozt és a bejuttatokomponenseket.

Ha EPD-t haszndl, hagyjon és tartson fenn megfelel6 tavolsagot a sz(iré és a sztent
bejuttatérendszere vagy a kinyitott sztent kzott a lehetséges dsszegabalyodas
elkeriilésére.

A ROADSAVER rendszert tilos az eszkéz teljes visszahtizasa nélkil Ujrapoziciondlni! A
ROADSAVER rendszert vissza KELL htizni a bejuttatérendszerbe, és ismételten ki kell
nyitni a kivant célhelyen, vagy teljesen el kell tavolitani a betegb6l.

Levalasztas utan tilos megkisérelni a ROADSAVER implantatum djrapozicionalasat!
Olyan vezetdhtively vagy vezetédrot haszndlata, amelynek vérzéscsillapité szelepe

rogzitve van, eltavolitdskor a bejuttatokatéter disztélis csticsanak levalasat okozhatja a

vérzéscsillapitd szelepnél, ha a szelep nincs megfeleléen kinyitva.

Ha t6bb sztentre van sziikség, a sztentek anyaganak hasonlo 6sszetétellinek kell
lennie.

A nikkel-titan 6tvozetre allergias személyeknél ez az implantatum allergids reakciot
valthat ki.

A sztent hasznélata nem javasolt a kdvetkezé tovabbi tulajdonsagokkal rendelkezd
betegeknél:

*  Csokkent vesefunkcioju betegek, valamint olyan betegek, akiknél az orvos
véleménye szerint fennall a kontrasztanyagra adott reakcié kockazata

e Terhes betegek

* Olyan betegek, akiknél a kontrasztanyag extravasatioja alapjan érperforacio
mutathato ki

* Az aortaivre és a proximalis arteria carotis communisra kiterjed6 sulyos
atherosclerosis jelenléte, amely kizarna a vezetdkatéter, huively vagy EPD
biztonsagos felvezetését

OVINTEZKEDESEK

Ezt az eszkozt csak a carotis sztent elhelyezésére és az azzal kapcsolatos
komplikaciok, mellékhatasok és kockazatok kezelésére kiképzett, ezekben jaratos
orvosok hasznalhatjak.

A sztentet nem szabad olyan érhez méretezni, amelynek az atméréje kiviil esik a
termék cimkéjén referenciaként megadott ératméré-tartomanyon.

Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a steril csomagolast és a ROADSAVER rendszert, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a széllitds soran egyik sem sériilt meg. Ne haszndlja a
komponenseket, ha megtértek vagy megseériiltek, vagy ha a csomagolas fel lett nyitva
vagy megsérlt.

Az eltarthatosagi id6t lasd a termék cimkéjén. A cimkén szerepld eltarthatosagi idé
utdn tilos a ROADSAVER rendszert hasznélni!

Ovatosan tavolitsa el a vezetddrétiumen mandrinjat (a proximalis RX-nyilas helyét lasd

az 1. dbran), és teljesen Gblitse at a vezetédrétiument. Ha az oblitéfolyadék tavozasa a
sztent RX bejuttatérendszerének (proximalis és disztalis) nyilasai helyén nem figyelheté

meg, tilos hasznalni a bejuttatérendszert!

Legyen koriiltekint6, amikor a kinyitott/levalasztott ROADSAVER rendszeren kiegészité

eszkozoket, példaul vezetddrotot, katétert vagy ballonkatétert vezet at, nehogy
megvaltoztassa az eszkdz geometridjat és az eszkoz elhelyezését.

A ROADSAVER rendszer egyszeri alkalmazasra késziilt. Tilos ismételten hasznalni,
tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt hasznalat, az Ujrafeldolgozas

vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszkdz meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sériilését, betegségét vagy haldlat
eredményezheti. Az ismételt hasznalat, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
ezenkivil az eszkdz szennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy fertézést
okozhat a betegen, vagy keresztfertézést eredményezhet, egyebek kozott fertézé
betegség(ek) tovabbterjedését az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése
személyi sériilést, betegséget vagy a beteg haldlat okozhatja.

Haszndlat utdn az eszkozt a kdrhazi, adminisztrativ és/vagy helyi kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen helyezze hulladékba.

Huivos, széraz helyen tarolandé.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A lehetséges komplikaciok kozé tartoznak egyebek kozott az alabbiak:

¢ Allergias reakciok (beleértve a thrombocytagatld szerek, a kontrasztanyag és a
sztent anyagai altal kivaltott reakcidkat is)

Aneurysma vagy pseudoaneurysma képzédése

Arrhythmia

Arteriovenosus fistula

Az arteria carotis gércse

Bradycardia vagy hypotonia

Disszemindlt intravascularis coagulatio

Embdlia (levegd, szvetdarab, plakk, thrombus, eszkdz vagy egyebek okozta)
Erelzarédas vagy trombozis

Ergé vagy érosszehlizodas

F és/-dissectio/-perforatio/-ruptura/-trauma

Fert6zés és/vagy fajdalom a felvezetés helyén/szepszis
Haematoma

Haemorrhagias vagy embdlias stroke/TIA

Halal

Hirtelen érelzarodas

Intimalis szakadds/dissectio

Légzésledllas

Myocardialis infarctus (MI)

Surgbsségi coronaria bypass graft mitét
Szivkoszortér-ischaemia

Széveti necrosis

Sztent rossz helyre t6rténd elhelyezése

Uj vagy rosszabbod6 encephalopathia
Véralvadasgatlé/thrombocytagatld gydgyszerek okozta vérzés
Veseelégtelenség

Magneses rezonanciara vonatkozé informaciok A

Az Amerikai Anyagvizsgalati Tarsasag (ASTM) dltal meghatdrozott terminolégia alapjan
a ROADSAVER carotis sztent megdllapitottan MR-kondicionalis.

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az eszkéz MR-kondiciondlis.
llyen eszkdzzel rendelkezé betegek az aldbbi korlilmények kdzétt biztonsagosan
szkennelhetdk kozvetlenlil a behelyezést kévetéen:

Sztatikus magneses tér eréssége

e Sztatikus magneses tér eréssége legfeljebb 3 tesla.

* Magneses tér gradiense legfeljebb 720 gauss/cm.

* Maximalis teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) (MR-rendszer
megadott adata) 4 W/kg 15 perces szkennelés soran.

e Az MR-rendszer elsé szintli vezérlési lzemmodja.

MRI-vel kapcsolatos h6mérséklet-emelkedés

A nem Klinikai tesztelés soran az eszkdz a kovetkezé hémérséklet-emelkedéseket
okozta 15 perces szkenneléssel (impulzussorozatonként) elvégzett MRI-eljaras soran
1,5 teslds, 64 MHz-es (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA.
Numaris/4, Syngo MR 2002B DHHS verziéju szoftver, aktiv arnyékolasu, vizszintes terl
szkenner) és 3 teslas (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, 14X.M5 szoftver, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA) MR rendszerben:

1.5 tesla 3 tesla

MR-rendszerre megadott teljestest-atlag (SAR) 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kaloriméterrel mért teljestest-atlag (SAR) 2,1 W/kg 2,7 W/kg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas +1,8°C +2,0°C

Ezek a hémérséklet-valtozdsok nem jelentenek kockazatot a vizsgélati alanyok
szamara a fent jelzett kortilmények kozott.

A képmiitermékre vonatkozé informaciok

Az MR képmindség romolhat, ha az értékelendd terlilet pontosan megegyezik az
implantatum helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért sziikséges lehet,
hogy az MR-képalkotasi paramétereket az implantatum jelenlétét figyelembe vevé
kompenzécidval optimalizaljdk. A miitermék maximdlisan kb. 5 mm-rel nyulik til az
eszkoz alakjan és méretén (amint a gradiensekho-impulzussorozaton lathato).

Optimalis MR leképezési paraméterek

Impulzussorozat T1-SE T1-SE GRE GRE

Jel nélkli teriilet 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Sik iranya Pérhuzamos | Merdleges Pérhuzamos | Merdleges

A Terumo Corporation azt javasolja, hogy a beteg jelentse be az MR-vizsgalatnak a
jelen IFU-ban ismertetett kériilményeit a MedicAlert Foundationnek vagy mas hasonld
szervezetnek. A csomag részét képezi a ROADSAVER rendszer beteg részére szolgalo
implantatumkartyaja, amelyet ki kell tolteni és at kell adni a betegnek.
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KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK

Anyagok

A ROADSAVER rendszer hasznélatahoz az aldbbi részek sziikségesek:

Az eljaras végrehajtasahoz szikséges, de a rendszerhez NEM mellékelt tartozékokat

az orvos tapasztalatanak és preferencidjanak megfeleléen kell kivalasztani:

*  Megfelel6 vezetShiively vagy -katéter 1,9 mm-es (0,074 hivelykes) minimalis belsé
atmérével (1.D.)

* A ROADSAVER rendszerrel kompatibilis, 0,356 mm-es (0,014 hivelykes)
vezetédrot vagy embdluselfogd eszkoz

* Fiziologias séoldattal/heparinos fiziologids séoldattal torténd folyamatos Gblitést
biztosité készlet

¢ 5 ml-es fecskend6 a ROADSAVER rendszer oblitéséhez

e Kontrasztanyagoldat

* Forgd vérzéscsillapito szelep (RHV)

* Talnyomasos steril infuzids oldatok — IV-allvany

* Az arteria femoralishoz valé hozzéférést biztosité eszkéz, steril tli, vezetédrot

* A ROADSAVER rendszer nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A ROADSAVER rendszer véddcsomagolasban van elhelyezve, amely talcabol,
sterilen lezart tasakbél és kartondobozbdl all. A ROADSAVER rendszer steril marad,
kivéve, ha a csomagolds fel lett nyitva, megsériilt, vagy a lejarati id6 lejart. Kontrollalt
szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolando.

ELTARTHATOSAGI IDG

Az eszkoz eltarthatosagi idejét lasd a termék cimkéjén. A cimkén szerepl6
eltarthatdsagi id6 utan tilos az eszkdzt hasznalni!

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

Az eszkoz és a bejuttato rendszer kivalasztasa

A ROADSAVER carotis sztentrendszer megfelelé kivalasztasa a beteg biztonsaga
szempontjabol fontos. Az adott 1ézié szamara optimalis ROADSAVER sztentméret
kivalasztasahoz vizsgalia meg a kezelést megelézéen készilt angiogramokat, és
olvassa le a megfelelé és pontos érméreteket. Nézze meg a ROADSAVER carotis
sztentrendszer mlikodés kozbeni tajékoztaté utasitasaihoz (nem része a hasznalati
utasitasnak) tartozé termékspecifikacios tablazatot, vagy az eszkéz dobozanak
cimkéjét. A biztonsagos elhelyezéshez a sztent atméréjének kissé (1-2 mm-rel)
nagyobbnak kell lennie a referenciaér atméréjénél. Ugy valasszon, hogy a kinyitott
atmérdnek és a kétrétegli sztent hosszanak a kiilsé doboz cimkéjén megadott mérete
megfeleljen a beliltetett kettGs réteg hosszanak, amely legaldbb olyan hosszu legyen,
mint a céllézié.

Hasznalati utmutaté

Abej . a1
Megjegyzés: A bejuttatérendszert el6készitheti és atoblitheti a csomagolas talcajaban,
vagy kiveheti abbdl, és a csomagolason kiviil dblitheti 4t a bejuttatérendszert.

1. Vegye ki a ROADSAVER rendszert tartalmazo tasakos télcat a dobozbdl.

2. Vizsgélja meg a tasakot, hogy a steril védézar nem mutatja-e sériilés jeleit.

Figyelmeztetés: Ha gyanithaté, hogy a steril védézarat felnyitottéak vagy az karosodott,
ne hasznalja a carotis sztentbejuttaté rendszert, és juttassa vissza a gyarténak.

A bej 6 t 5 ml-es 6vel kell atobliteni.
1. Széthuzva nyissa fel a tasakot, vegye ki a bejuttatérendszert tartalmazo talcat
a tasakbdl, és vizsgalja meg a bejuttatérendszert, hogy nem mutatja-e sériilés

jeleit.
2. Vegye ki a vezetédrétiumen mandrinjat a proximalis RX-nyilasbdl, és oblitse &t a
bejuttatorendszert (a proximalis RX-nyilas helyét lasd az 1. dbran).

3. Csatlakoztasson steril heparinos fiziolégias sdoldattal megtoltétt 5 ml-es
fecskend6t a forgd vérzéscsillapité szelep (RHV) Luer-csatlakozéjahoz, és
Oblitse at a bejuttatérendszert (az RHV-t Iasd az 1. dbran). Alkalmazzon pozitiv
nyomast addig, amig a fiziologias séoldat ki nem szivarog vagy cseppenként
ki nem |ép az RHV szeleptomitésénél. Zarja le az RHV tomitését, és folytassa a
pozitiv nyomas alkalmazasat addig, amig a fiziologids séoldat szivarogva vagy
cseppekben ki nem Iép a proximalis RX-nyilasbol (Iasd a 1. dbrat). Csipje 6ssze
a proximalis RX-nyilast, és folytassa a pozitiv nyomas alkalmazasat addig, amig
a fiziologias séoldat szivarogva vagy cseppekben ki nem Iép a bejuttatd katéter
disztélis RX-nyilasabol vagy disztalis csticsabol.

4. Ovatosan vegye ki a bejuttatorendszert a talcabol, és vegye ki a katétert a
talcaban 1évé cs6bdl anélkiil, hogy megtorné a katétert.

Az eljaras elétti teend6k

Mérlegelni kell embdluselfogd eszkdz (EPD) hasznalatat. Gondoskodjon arrdl,

hogy az EPD kompatibilis legyen a ROADSAVER carotis bejuttatérendszerrel, és

szabadon mozogjon a katéter drétbejuttatd szakaszaban. A szokdsos angiografids

gyakorlatnak megfeleléen biztositsa a vaszkularis hozzaférést, és készitsen
diagnosztikai angiogramot a céllézié kezeléséhez megfeleld sztentatmérd és -hossz
meghatarozasara. A sztentméret kivélasztasahoz tanulmanyozza a ROADSAVER

carotis sztentrendszer miikodés kdzbeni tajékoztato utasitasaihoz (nem része a

hasznélati utasitasnak) tartozé termékspecifikacios tablazatot, vagy az eszkéz

dobozanak cimkéjét.

A
A ROADSAVER carotis sztentrendszerrel hasznalhatd, megfelel6 vezetShiively vagy
vezetddrot kivalasztasahoz tanulmanyozza a kiilsé doboz cimkéjét.

A megfelel6 segédeszkozoket alkalmazva kozelitse meg a kezelés helyét, és helyezzen be
vezetédrotként hasznalhaté EPD-t. Ha nem kivan EPD-t hasznalni, hasznéljon elegendé
hosszusagu, 0,356 mm-es (0,014 hiivelykes) vezetddrotot, és vezesse at a 1ézion.

Figyelmeztetés: A bejuttatérendszer elGretolasakor vagy visszahtzasakor mindig
hasznéljon vezetédrétot vagy EPD-t. Ha sziikséges, végezzen elézetes tagitast a
céllézio helyén a szokasos PTA-mddszer alkalmazasaval, a kiilsé doboz cimkéjén
javasolt vezetShiively vagy vezetdkatéter segitségével. Tolja elére a vezet6drotot vagy
EPD-t, tul a céllézio helyén. Ezutan tolja el6re a bejuttatorendszert a vezetdrot vagy
EPD mentén a Iéziohoz, fluoroszkdpos megfigyelés mellett.

Figy Ha sziikséges, a

okasos PTA-eljarast alkalmazva végezzen el6zetes
tagitast, majd vezesse fel a rendszert a hiivelyen vagy vezetSkatéteren keresztl.

Figyelem! Ne tolja elére a bejuttatérendszert jelentds ellendllas ellenében. Az ellenallas
okat fluoroszkdpidval meg kell hatérozni, és azt korrigalni kell. Hiizza vissza a
rendszert, és hasznaljon Ujat.

A lazasag megsziintetése
Gondoskodjon arrdl, hogy a bejuttatérendszer betegen kiviili része sima és egyenes
maradjon.

Figyelmeztetés: A bejuttatérendszer katéterének a betegen akar kivil, akar belil
mutatkoz6 lazaséga a sztentnek rossz helyre, a 1€zion tulra torténd behelyezéséhez
vezethet.

A sztent kinyitasa

Megjegyzés: A ROADSAVER sztentet olyan érhez kell méretezni, amelynek az
atmérdje megfelel a termék cimkéjén referenciaként megadott ératméré-tartomanynak.
A ROADSAVER sztent megrévidiil, ahogy a nativ ér atmérgjének méretére tagul. A
sztent megrovidiilését figyelembe kell venni a ROADSAVER carotis sztentrendszer
meéretezésekor és kinyitasakor. Ha a ROADSAVER sztentnek a 1ézién atnyuld
elhelyezése nem megfeleld, a sztent visszahlizhato és Ujrapozicionalhat6, ha még
nincs teljesen kinyitva. Az implantatum egészen a bejuttatérendszerbdl valé 50%-os
kiszabaditasaig visszahtzhato (lasd az 5. és 6. abrat). A sztent visszahlzasa a
bejuttatokatéter szara lazasaganak megszintetésével, majd a belsé katéter (fogantyt)
helyzetének megtartasaval és a kiils6 katéter eléretolasaval végezhetd. A sztentnek

a bejuttatorendszerbe vald visszahtizasa utan a sztentet Gjrapozicionalhatja a [ézion
atnyuld helyzetben, figyelembe véve a sztent révidilését.

Gondoskodjon arrdl, hogy az RHV nyitva legyen. A sztent kinyitasa a kils6 katéter
visszahlzasaval torténik. A kinyitas befejezéséhez a belsé katéter helyzetét fenn kell
tartani (a fogantyut megtartva), ekézben pedig vissza kell huzni a kiilsé katétert és
engedni kell a sztentet taguini (Iasd a 4. abrat).

4. abra. A sztent kinyitasa

5. dbra. Sztent visszahtizasa

6. abra. A sztent visszahtzasa: Kériilbeliil 50%-os kinyitas

Disztalis
cstcsmarker

Kulsé hiively
markere

Proximalis
toléeszkdz markere

A . . . _
A sztent teljes kinyitasa utan fluoroszkdpos megfigyelés mellett dvatosan hizza
vissza a bejuttatorendszert, a vezetédrotot vagy EPD-t a helyén hagyva. Végezze el a
szokasos, eljarast kovetd angiografiat.
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A sztent kinyitas utani tagitasa

Ha a sztent nincs teljesen kitagulva a 1ézi6 hosszan beliil, a szokdsos PTA-mddszer
segitségével a sztent ballonkatéterrel beliilrdl, utdlag tagithatd. Az utdlagos tagitashoz
hasznalt PTA-ballon feltoltétt névieges atméréjének korilbeliil azonosnak kell lennie az
érintett nativ ér atméréjével.

A sztent elhelyezése utani teendSk

A kielégité eredmény végsé angiografiaval valé megerdsitése utan a vezetédrét vagy
EPD a vezetéhivellyel vagy vezetSkatéterrel egyiitt eltavolitandé. A punkcié helyén
vérzéscsillapitast kell végezni.

KISZERELES

Steril: Etilén-oxiddal sterilizalva. Nem pirogén
Tartalom: Egy (1) db ROADSAVER rendszer
Tarolas: A termék h(ivos, szaraz helyen tarolandé.

GARANCIARA VONATKOZO FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT
A Terumo garantalja, hogy az ésszeriien elvarhaté gondossaggal jart el az eszkéz
tervezése és gyartasa soran. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit,

és kizar minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, torvény alapjan vagy egyéb
alapjan vélelmezett garanciat, nem kizérélagosan ideértve egyebek kozott az
értékesithetéségre vagy adott célra megfelelésre vonatkozo vélelmezett garanciakat.
Az eszkoz ése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel,

a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal kapcsolatos tényezdk és a Terumo
ellen6rzésén kiviil esé egyéb tényezdk kozvetlen hatassal vannak az eszkozre és

a haszndlata révén kapott eredményekre. A jelen garancia keretében a Terumo
kotelezettsége az eszkoz javitasara és cseréjére van korlatozva a garancia idejére. A
Terumo semmiféle felelésséget nem vallal az eszk6z hasznalatabdl kozvetlentl vagy
kozvetetten szarmazd jarulékos vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy
koltségekért. Az eszkdzzel kapesolatban a Terumo semmilyen egyéb vagy tovabbi

felelGsséget vagy kételezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon.

A Terumo nem vallal semmilyen felel6sséget az tjrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkbzokkel kapcsolatban, és ilyen eszkézokkel kapesolatban semmilyen
kifejezett garanciat vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kozott az
értékesithetéségre vagy egy adott célra vald v > & agot is.

Az arak, a miiszaki adatok és a modellek rendelkezésre allasa bejelentés nélkuil
megvaltozhatnak.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.
A Terumo® a Terumo Corporation bejegyzett védjegye.
A MicroVention® a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegye.
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Latviski

ROADSAVER™ miega artérijas stents
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Terumo ROADSAVER miega artérijas stenta sistéma sastav no divam pamatsastavdalam: stenta ar paspaplasinasanas funkciju (skatit 2. attélu) un 5 French atras nomainas
(RX) ievadiSanas katetra (skatit 1. attélu). Stenta sastavdalai ir dubultslana vita slégtu $tinu konstrukcija (skatit 2. attélu). Stenta aréjam slanim ir auduma slégtu $tinu struktira ar
zvanveida galiem. Stenta iek§&jam slanim ir vita slégtu $tnu struktira ar mikrotiklina izméra poram. Gan aréjais, gan iek$éjais stents ir veidots no nikela titana (Nitinol) materiala.
Stents ir konstruéts izpleSanai lidz iepriek$noteiktam diametram, ja to izvérs ar ievadiSanas katetru. Izk|Ustot no ievadiSanas katetra mérka bojajuma, implantats izplesas lidz
asinsvada limena diametram. ROADSAVER sistému var lietot ar savietojamu 0,356 mm (0,014 collas) EPD (Embolic Protection Device - iefice aizsardzibai pret emboliju), kuras
pamata ir stiga, ka ar ar 0,356 mm (0,014 collas) vaditajstigam. levadi$anas sistémas garums ir 143 cm.

1. attéls. ROADSAVER sistémas iestatiSana

Rokturis
RHV (rotéjosais hemostatiskais varsts)
Vaditajstigas [limena mandréna
Proksimala RX pieslégvieta

Distalais gals

2. attels. ROADSAVER stents (izplests)

uhwWNE

AREJAIS DIAMETRS

KOPEJAIS GARUMS
3. attels. ROADSAVER stents (implantéts/neizplests)

ASINSVADA DIAMETRS

:E:"f:: S5 SO Lapes 2 <\
L— DUBULTSLANA GARUMS —»I
I KOPEJAIS GARUMS |
Pernctpamus MU B Pocanpasaansope 73 PD110729 Rev. C

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



INDIKACIJAS
ROADSAVER miega artérijas stenta sistéma ir indicéta lieto$anai pacientiem ar miega
artériju aterosklerozi.

KONTRINDIKACIJAS
ROADSAVER miega artérijas stenta sistéma ir kontrindicéta lietosanai:

* pacientiem, kuriem kontrindicéta antikoagulantu, antiagregantu terapija vai
trombolitisku lidzek|u lieto$ana;

* pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret nikeli/titanu;

* pacientiem ar izteikti izlocitiem asinsvadiem vai anatomiskam ipatnibam, kas
traucé drosu vaditajkatetra, apvalka, sistémas aizsardzibaipret emboliju vai stenta
sistémas ievadianu;

* pacientiem ar nekorigétu asinosanu;

* kopéjas miega artérijas ostijas bojajumi.

BRIDINAJUMI

ROADSAVER stents jaimplanté asinsvados, kuru diametri atbilst izstradajuma

markéjuma noraditajiem atsauces diametriem.

Ja jebkura ievadi$anas vai iznemsanas bridi i jutama netipiska pretestiba, ievadi$anas
apvalks/vaditajkatetrs un ROADSAVER sistéma jaiznem ka viena vieniba. ROADSAVER
sistémas ievadianas vai atvilk§anas laika pielietojot parmeérigu spéku, var pazaudét vai
sabojat ierici un ievadiSanai izmantojamas sastavdalas.

Ja tiek izmantota EPD ierice, nodrosiniet un uzturiet atbilsto$u attalumu starp filtru,
stenta ievadi$anas sistému vai izvérstu stentu, lai izvairitos no iespéjamas saviSanas.

Nemainiet ROADSAVER sistémas poziciju, pirms tam pilniba neatvelkot ierici.
ROADSAVER stents JAATVELK ievadi$anas sistéma un atkartoti jaizvers vélamaja
meérka vieta vai ari pilniba jaiznem no pacienta.

Neméginiet mainit ROADSAVER implantata poziciju péc ta atdali$anas.

Vaditajapvalka vai vaditajkatetra ar fikséto hemostatisko varstu lieto$ana var izraisit
ievadi$anas katetra distala gala atvieno$anos pie hemostatiska varsta izvilk$anas laika,
ja varsts nav atbilstosi atvérts.

Ja nepiecie$ami vairaki stenti, stenta materialam ir jabut lidzigas uzbiives.

Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli-titanu (Nitinol), var bt alergiska reakcija uz $o
implantatu.

Stentu nav ieteicams lietot pacientiem ar $adu papildu raksturojumu:

* pacienti ar sliktu nieru funkciju un kuriem, péc arsta ieskatiem, var but reakcijas uz
kontrastvielu risks;

* grutnieces;

* pacienti ar asinsvadu perforaciju, par ko liecina kontrastvielas ekstravazacija;

* parmerigas aterosklerozes klatbitne, ietverot aortas loku un proksimalo kopéjo
miega artériju, kas nepielauj drosu vaditajkatetra, apvalka vai EPD ievadidanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti un parzina miega artérijas stenta
ievieto$anu un ar to saistitas komplikacijas, blakusparadibas un riskus.
Asinsvadam piemérotais stenta izmérs nedrikst parsniegt izstradajuma markéjuma
noradito atsauces asinsvada diametra diapazonu.

Pirms lieto$anas rpigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ROADSAVER sistémas ierici,
lai parliecinatos, ka tie transportésanas laika nav bojati. Nelietojiet saviju$as vai bojatas
sastavdalas, ka ari neizmantojiet tas, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Deriguma terminu skatiet izstradajuma markéjuma. Nelietojiet ROADSAVER sistemu
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markéjuma.

Rupigi iznemiet vaditajstigas limena mandrénu (proksimalo RX pieslégvietas
lokalizaciju skatit 1. attéla) un pilniba izskalojiet vaditajstigas limenu. Nelietojiet
ievadi$anas sistému, ja stenta RX ievieto$anas sistémas pieslégvietu atrasanas vietas
(proksimalaja un distalaja) nenovéro skalo$anas $kidruma nopludi.

levérojiet piesardzibu, $kérsojot izvérstu/atdalitu ROADSAVER sistému ar paligiericém,
pieméram, vaditajstigam, katetriem vai balonkatetriem, lai nepielautu ierices
geometrijas un ierices novietojuma izjauksanu.

ROADSAVER sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietojiet, neapstradajiet
un nesteriliz€jiet atkartoti. Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizacija var traucét
ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var bat

par pacienta traumas, saslim$anas vai naves céloni. Atkartota lieto$ana, apstrade

vai sterilizacija var arf izraisit ierices bakterialu piesarnojumu un/vai infekciju vai
savstarpéju inficésanos pacientam, tai skaita, bet neaprobezojoties ar infekcijas
slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta otram. lerices bakterials piesarnojums var
bat par céloni pacienta traumai, saslim$anai vai navei.

Péc lietoSanas likvidéjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem.

Uzglabat vésa un sausa vieta.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

&jama ietver, bet pi Zojas ar turp
akatu encefalopatiju vai encefalopatijas pasliktinasanos;
alergiskam reakcijam (ieskaitot uz antiagregantu lidzekliem, kontrastvielu vai stenta
materialiem);

aneirismas vai pseidoaneirismas veido$anos;

antikoagulantu/antiagregantu izraisitu asino$anu;

aritmiju;

arteriovenozu fistulu;

asinsvada ievainojumu/dissekciju/perforaciju/ruptaru/traumu;

asinsvada okluziju vai trombozi;

minéto:

asinsvada spazmu vai riko$eta fenomenu;
audu nekrozi;

bradikardiju un hipotensiju;

diseminétu intravazalu koagulaciju;

elposanas apstasanos;

emboliem (gaisa, audu, aterosklerotisko pangu, trombu, ierices u.c.);
hematomu;

hemoragisku vai embolu izcelsmes insultu/TIL;
infekciju un/vai sapém ievadi$anas vieta/sepsi;
intimas plisumu/dissekciju;

koronaro asinsvadu iémiju;

miega artériju spazmu;

miokarda infarktu (MI);

navi;

neatliekamu artériju Suntésanas operaciju;
nieru mazspéju/nepietiekamibu;

péksnu asinsvada obstrukciju;

stenta nepareizu novietojumu.

Informacija par MR ﬁ

Konstatéts, ka ROADSAVER miega artérijas stentu iesp&jams izmantot ar MR
ieverojot 1j) 1s, saskana ar terminologiju, ko noradijusi Amerikas
TestéSanas un materialu biedriba (ASTM).

Nekliniska testé$ana liecinaja, ka ierici ir iesp&jams izmantot ar MR, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu drikst drosi skenét uzreiz péc implantésanas, ievérojot turpmak
minétos nosacijumus:

Statisks magnétiskais lauks
* statiska magnétiska lauka indukcija ir 3 teslas vai mazaka;
* maksimalais telpiskais magnétiska lauka gradients ir 720 gausi/cm vai mazaks;

* maksimalais, ar MR sistému noteiktais visa kermena ipatnéjais vidéjais absorbcijas
koeficients (SAR) 15 mintsu skenésanas laika ir 4 W/kg;

* pirma imena kontrolétais darbibas reZims MR iekartai.

MRl izraisita sakarSana

Nekliniskaja testé$ana ierice izraisija $adu temperattras paaugstinasanos MR

15 minGsu skenésanas ietekmé (t.i., uz impulsu sekvenci) ar 1,5 teslu/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versija
Syngo MR 2002B DHHS aktivi ekranéts, horizontala lauka skeneris) un 3 teslu
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR iekartam:

1.5teslas 3 teslas
MR iekartas noteiktais visa kermena vidéjais SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetriski izmeritas veértibas, visa kermena 2,1 W/kg 2,7 W/kg
vidéjais SAR
Augstakas temperatiras izmainas +1,8°C +2,0°C

Sis temperatiiras izmainas nav bistamas cilvékam ieprieks noraditajos apstak|os.

Informacija par attélu artefaktiem

MR attélu kvalitate intereséjosaja zona var pasliktinaties, ja §T zona atrodas tiesi
implantata pozicioné$anas vieta vai relafivi tuvu tai. Tade| var bt nepiecieSama
MR izmekl€juma parametru optimizacija, lai kompensétu implantata klatesamibu.
Maksimalais artefakta lielums (t.i., novérots protonu gradienta atbildes impulsu
sekvence) sasniedz aptuveni 5 mm attieciba pret implantata izméru un formu.

Optimalie MR izmekl€juma parametri

Impulsu sekvence T1 SE T1 SE GRE GRE

Signala atteices 564 mme | 125 mm? 955 mm? | 155 mme
apjoms

Plaknes orientacija Paraléli Perpendikulari Paraléli Perpendikulari

Terumo Corporation iesaka pacientam registrét $aja lieto§anas instrukcija dotos MR
nosacijumus MedicAlert Foundation vai lidziga organizacija. lepakojuma ir ieklauta
ROADSAVER pacienta implantata karte, kas jaaizpilda un jaizsniedz pacientam.

INFORMACIJA PAR KLINISKO IZMANTOSANU

Materiali
ROADSAVER sistémas izmanto$anai nepiecieSsamas $adas sastavdalas.

Paligpiederumi, kas nepiecie$ami procediras veik$anai un NETIEK piegadati, jaizvélas
atbilstosi arsta pieredzei un vélmém.

o atbilstoss vaditajapvalks vai katetrs ar minimalo iek3&jo diametru (1.D.) 1,9 mm
(0,074 collas);

* 0,356 mm (0,014 collas) vaditajstiga vai ar ROADSAVER sistému savietojama ierice
aizsardzibai pret emboliju;

e komplekts nepartrauktai skalosanai ar fiziologisko $kidumu/heparinu-fiziologisko
Skidumu;

¢ 5 ml §lirce ROADSAVER sistémas skalosanai;
* kontrastvielas Skidums;
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* rotéjosais hemostatiskais varsts (RHV);

* sterili, paaugstinata spiediena infuzijas $kidumi - i.v. infUzijas stativs;

* femoralas artérijas piek|uves ierice, sterila adata, vaditajstiga;

* ROADSAVER sistéma nesatur lateksu vai PVH materialus.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

ROADSAVER sistéma ir ievietota aizsargajosa iepakojuma, kura ietilpst paplate, sterils
hermétisks iepakojums un kartona karba. ROADSAVER sistéma saglabas sterilitati,

ja vien iepakojums nav atvérts, bojats vai beidzies deriguma termins. Uzglabat sausa
vieta, kontroléta istabas temperatara.

DERIGUMA TERMINS

lerices deriguma terminu skatiet izstradajuma marké&juma. Nelietojiet ierici péc
deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

lerices un ievadiSanas sistémas izvéle

Atbilstosas ROADSAVER miega artérijas stenta sistémas izvéle ir svariga pacienta
drosibai. Lai izvélétos optimalu ROADSAVER stenta izméru jebkuram bojajumam,
pareizi un precizi nosakiet asinsvada izmérus, izanalizéjiet pirms arstésanas uznemtos
angiografijas attélus. Skatiet ROADSAVER miega artérijas stenta sistémas izstradajuma
specifikaciju tabulu ar ekspluatacijas noradijumiem (lieto$anas instrukcija nav ieklauta)
vai skatiet markéjumu uz ierices karbas. Stenta diametram ir jabut nedaudz (1-2 mm)
lielakam par atsauces asinsvada diametru, lai panaktu drosu novietojumu. Diametru
izplesta stavokli un dubultslana stenta garumu izvélieties, ka noradits uz aréjas karbas
markéjuma, atbilstosi implantéta dubultslana garumam vismaz tikpat garu, ka mérka
bojajums.

LietoSanas noradijumi

levadisanas sistémas sagatavosana

Piezime: levadi$anas sistému var sagatavot un izskalot, tai atrodoties iepakojuma
paplaté; to var ari iznemt un izskalot ievadiSanas sistému, iznemot no iepakojuma.

1. Iznemiet no karbas hermétiskaja iepakojuma ievietoto paplati, kas aptver
ROADSAVER sistemu.

2. Parbaudiet, vai hermétiskajam iepakojumam nav sterilas barjeras bojajuma
pazimju.

Bridinajums: Ja radusas aizdomas, ka sterilas barjeras iepakojums ir ticis atvérts vai ir
bojats, nelietojiet miega artérijas ievadiSanas sistému un atgrieziet to razotajam.

levadi$anas sistému ir jaizskalo, izmantojot 5 ml $lirci.

1. Atplesiet hermeétisko iepakojumu, iznemiet paplati ar ievadi$anas sistému no
hermétiska iepakojuma un parbaudiet, vai ievadiSanas sistémai nav bojajuma
pazimes.

2. Iznemiet vaditajstigas limena mandrénu no proksimalas RX pieslégvietas un

izskalojiet ievadi$anas sistému (proksimalas RX pieslégvietas atrasanas vietu
skatiet 1. attéla).

3. Pievienojiet ar sterilu heparinizétu fiziologisko $kidumu piepilditu 5 ml §lirci RHV
luera savienojumam un izskalojiet ievadidanas sistému (RHV skatit 1. attéla).
Piemérojiet pozitivu spiedienu, lidz fiziologiskais $kidums sak pilét vai tecét no
RHV varsta blivejuma. Noslédziet RHV blivéjumu, turpiniet piemérot pozitivu
spiedienu, lidz fiziologiskais $kidums sak pilét vai tecét no proksimalas RX
pieslégvietas (skatit 1. attélu). Saspiediet proksimalo RHV pieslégvietu un
turpiniet piemeérot pozitivu spiedienu, lidz fiziologiskais $kidums sak pilét
vai tecét no distalas RX pieslégvietas vai ievadiSanas katetra distalas RX
pieslégvietas.

4. Uzmanigi nonemiet ievadi$anas sistému no paplates un nonemiet katetru no
caurules, tam atrodoties uz paplates, nesavijot katetru.

Sagatavosanas procedira

Apsveriet ierices aizsardzibai pret emboliju (EPD) lietosanu. Raugieties, lai EPD bitu
savietojama ar ROADSAVER miega artérijas ievadiSanas sistému un brivi parvietotos
pa katetra stigas ievadi$anas sadalu. Nodrosiniet asinsvada pieeju atbilstosi standarta
angiografijas praksei un veiciet diagnostisko angiografiju, lai noteiktu merka bojajumam
atbilsto$o stenta diametru un garumu. Lai izvélétos stenta izméru, skatiet ROADSAVER
miega artérijas stenta sistémas izstradajuma specifikaciju tabulu ar ekspluatacijas
noradijumiem (lieto$anas instrukcija nav iek|auta) vai skatiet markéjumu uz ierices
karbas.

Stenta ievadi$anas sistémas ievadi$ana

Lai izvélétos atbilstoso vaditajapvalku vai vaditajkatetru lietoSanai ar ROADSAVER
miega artérijas stenta sistému, skatiet aréjas karbas marké&jumu.

PieklUstiet arsteésanas vietai, izmantojot atbilstosu paligpiederuma aprikojumu, un
ievietojiet EPD, kas izmantojama ka vaditajstiga. Ja EPD nav vélama, izmantojiet
pietiekami garu 0,356 mm (0,014 collas) vaditajstigu un novietojiet to pari bojajumam.

Bridinajums: Virzot vai izvelkot ievadiSanas sistému, vienmér izmantojiet vaditajstigu
vai EPD. Ja nepiecie$ams, veiciet mérka bojajuma vietas iepriek$éju dilataciju,
pielietojot standarta PTA panémienu un izmantojot aréjas karbas markéjuma ieteikto
vaditajapvalku vai vaditajkatetru. Vaditajstiga vai EPD ierice ir javirza aiz mérka
bojajuma vietas. Péc tam ievadi$anas sistéma fluoroskopijas kontrolé ir javirza pari
vaditajstigai vai EPD [idz bojajuma vietai.

Bridinajums: Ja nepiecieSams, veiciet iepriek$&ju dilataciju, izmantojot standarta PTA
proceddru, un tad ievadiet sistemu caur vaditajapvalku vai vaditajkatetru.

Uzmanibu! Nevirziet ievadi$anas sistému, ja jatat ievérojamu pretestibu. Pretestibas
célonis ir janosaka fluoroskopiski un javeic pasakumi ta likvidésanai. Izvelciet sistemu
un lietojiet jaunu sistemu.

Valiguma novérsana

Raugieties, lai ievadiSanas sistémas katetrs arpus pacienta paliktu plakans un taisns.
Bridinajums: levadiSanas sistémas katetra valigums pacienta arpusé vai kermena
ieksiené var izraisit stenta nepareizu novieto$anos aiz bojajuma.

Stenta izvérSana

Piezime: Asinsvadam piemérotais ROADSAVER stenta izmérs janosaka, nemot
veéra izstradajuma markéjuma noradito atsauces asinsvada diametra diapazonu.
ROADSAVER stents, izplesoties lidz nativa asinsvada diametram, saisinas. Stenta
saisinasanas ir janem véra, nosakot ROADSAVER miega artérijas stenta sistémas
izméru un to izvérSot. Ja ROADSAVER stenta novietojums pari mérka bojajumam
nav apmierinoss, to var satvert no jauna un pozicionét atkartoti, ja tas nav pilniba
izvérsts. Implantatu var satvert no jauna pie izvérsuma lidz 50% no katetra ievadisanas
sistémas (skatit 5. un 6. attélu). Stenta satverSanu no jauna var veikt, vispirms
stingri nostiepjot ievadi$anas katetra asi un tad saglabajot iek$éja katetra (roktura)
novietojumu un virzot vai bidot uz priekSu aréjo katetru. Péc stenta atkartotas
satver$anas ievadi$anas sistéma var no jauna izvérst stentu bojajuma, nemot véra
stenta saisinasanos.

Raugieties, lai RHV bitu atvérts. Stents tiek izvérsts, atvelkot aréjo katetru. IzvérSana ir
pabeigta, saglabajot iek$&ja katetra novietojumu (turot rokturi), atvelkot ar€jo katetru un

|laujot stentam izplesties (skatit 4. attélu).

4. attéls. Stenta izvérSana

%lsl

5. attéls. Stenta atvilk$ana

=
a

<@

6. attels. Stenta atkartota satversana: Izversums par aptuveni 50%

Aréja apvalka
markieris

Distala gala
markieris

Proksimalais virzula
markieris

Stenta i 3 isté
Péc stenta pilnigas izvér$anas fluoroskopijas kontrolé uzmanigi izvelciet ievadisanas
sistému, atstajot EPD vai vaditajstigu vieta. Veiciet standarta pécprocediiras
angiografiju.
Stenta dilatacija péc izvérsanas

Ja stents nav pilnigi izpleties bojajuma garuma, var veikt pécproceduras dilataciju ar
balonkatetru stenta iek$pusé, izmantojot standarta PTA panémienu. Pécprocediras
dilatacijai izmantota PTA balona piepilditajam nominalajam diametram ir jabut
apméram tadam pasam, ka atsauces nativa asinsvada diametram.

Pé&c stenta ievieto$anas

Péc galigas angiografijas, kas apstiprina apmierinosu rezultatu, vaditajstiga vai EPD
ir jaiznem kopa ar vaditajapvalku vai vaditajkatetru. Ir janodrosina punkcijas vietas
hemostaze.

PIEGADES VEIDS

Sterils: lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu. Apirogéns
Saturs: Viena (1) ROADSAVER sistéma

Uzglabasana: Uzglabajiet izstradajumu sausa, vésa vieta.
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GARANTIJA UN ATTEIKSANAS

Terumo garanté, ka, projektéjot un razojot $o ierici, ir ievérota pietiekosa rupiba.

Si garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri minétas $aja
dokumenta, kuras var but tiesi vai netiesi izrietoSas saskana ar speka esoso
likumdos$anu vai citadi, ietverot, bet ne tikai, jebkadas netiesi izrietosas garantijas par
piemérotibu pardosanai vai paredzétajam nolukam. lerici, ka ari tas listosanas rezultata
iegttos rezultatus tiesi ietekmé riko$anas ar ierici, ierices uzglabasana, firisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, arstesanu, kirurgisko
proceddiru un citi faktori, kurus nespéj ietekmét Terumo. Saskana ar $o garantiju
Terumo pienakums aprobezojas ar §is ierices remontu vai nomaini$anu tas deriguma
termina laika. Terumo neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem nejausiem vai
izrietoSiem zaudé&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is
ierices lietosanas rezultata. Terumo neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai
atbildibu attieciba uz o ierici, ka art nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $adas
saistibas. Terumo neuznemas nekadas saistibas attieciba uz atkartoti listotam, atkartoti
apstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un attieciba uz $adam iericem nedod
nekadas tiesi vai netiesi izteiktas garantijas, ietverot, bet neaprobezojoties ar jebkadam
garantijam par piemérotibu pardosanai vai paredzétajam nolakam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$gja pazinojuma.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Visas tiesibas aizsargatas.

Terumo® ir registréta Terumo Corporation precu zime.

MicroVention® ir registréta MicroVention, Inc. pre¢u zime.
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Lietuviy k.

Miego arterijy stentas ROADSAVER™
Naudojimo instrukcija

ITAISO APRASYMAS

,»Terumo*“ miego arterijy stento sistema ROADSAVER sudaro du pagrindiniai komponentai: savaime i$siskleidZiantis stentas (zr. 2 pav.) ir 5 Fr dydZio spargiojo keitimo (angl. ,Rapid
Exchange*, RX) jvedimo kateteris (Zr. 1 pav.). Stento komponentas - tai dvisluoksnis pintas uzdary akuciy konstrukcijos jtaisas (Zr. 2 pav.). ISorinj stento sluoksnj sudaro austinis
uzdary akuciy darinys platéjanciais galais. Vidinj stento sluoksnj sudaro pintinis uzdary akuciy tinklelis, kurio poros tokio pat dydZio kaip mikrotinklelio. ISorinis ir vidinis stento
sluoksniai pagaminti i$ nikelio ir titano (nitinolo) lydinio. |vedimo kateteriu iSskleidZiamas stentas suprojektuotas iSsiplésti iki i$ anksto nustatyto skersmens. Implantas, i§stumtas i$
ivedimo kateterio tikslinio paZzeidimo vietoje, i$siplecia iki kraujagyslés spindZio skersmens. ROADSAVER sistema galima naudoti su suderinamais 0,356 mm (0,014 col.) vieliniais
apsaugos nuo embolijos jtaisais (angl. ,Embolic Protection Device“, EPD) ir 0,356 mm (0,014 col.) kreipiamosiomis vielomis. |vedimo sistemos ilgis — 143 cm.

1 pav. Sistemos ROADSAVER saranka

Rankenélé
SH voZtuvas
Kreipiamosios vielos spindzio mandrenas
Proksimalusis RX prievadas

Distalusis galiukas

nepwNe

2 pav. Stentas ROADSAVER (nesuspaustas)

D

XA ’Q":."\
LR
VA

BENDRASIS ILGIS

3 pav. Stentas ROADSAVER (implantuotas / suspaustas)

KRAUJAGYSLES SKERSMUO

S SRR RS <\
L— DVISLUOKSNES DALIES ILGIS —PI
I BENDRASIS ILGIS |
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INDIKACIJOS
Miego arterijy stento sistema ROADSAVER skirta naudoti pacientams, sergantiems
miego arterijy aterosklerozine liga.

KONTRAINDIKACIJOS

Miego arterijy stento sistemos ROADSAVER naudojimas kontraindikuojamas $iais

atvejais:

* pacientams, kuriems negalima skirti antikoaguliacinio arba antiagregacinio gydymo
arba tromboliziniy vaisty;

* pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikelio ir titano lydiniui;

* pacientams, kuriy kraujagyslés labai vingiuotos arba dél kuriy anatominiy savybiy
bity nejmanoma saugiai jvesti kreipiamojo kateterio, movos, apsaugos nuo
embolijos sistemos arba stento sistemos;

* pacientams, turintiems nekoreguojamy kraujavimo sutrikimuy;

* esant pazeidimy bendrosios miego arterijos angoje.

ISPEJIMAI
ROADSAVER stentas turi bati implantuojamas j kraujagysles remiantis gaminio
etiketéje nurodytais orientaciniais skersmenimis.

Pajutus nejprasta pasipriesinima bet kuriuo metu jvedant arba istraukiant, jvedimo
mova / kreipiamajj kateterj ir sistemg ROADSAVER reikia istraukti vienu kartu kaip
vieng vieneta. Sistema ROADSAVER stumiant arba traukiant per jéga jtaisas ir jvedimo
sistemos komponentai gali atsiskirti arba bati pazeisti.

Jeigu naudojate EPD jtaisg, palikite ir palaikykite atitinkama atstuma tarp filtro ir stento
jvedimo sistemos arba i$skleisto stento, kad nejsipainioty.

Negalima keisti sistemos ROADSAVER padéties pries tai jtaiso visiSkai nejtraukus.
Stenta ROADSAVER BUTINA jtraukti j jvedimo sistema ir tada vél iSskleisti
pageidaujamoje tikslinéje vietoje arba visiskai istraukti i$ paciento kino.
Nemeéginkite keisti implanto ROADSAVER padéties jam atsiskyrus.

Naudojant kreipiamaja mova arba kreipiamajj kateterj su fiksuotu hemostazés voztuvu,
distalusis jvedimo kateterio galiukas istraukiant kateterj ties hemostazés voztuvu gali
atsikabinti, jeigu hemostazés voztuvas nepakankamai atidarytas.

Jeigu reikia jvesti kelis stentus, stenty medziagos sudétis turi bati vienoda.

Nikelio ir titano lydiniui (nitinolui) alergiSkiems asmenims $is implantas gali sukelti

alergine reakcija.

Stento nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems budingos $ios papildomos

savybés:

* pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija ir kuriems, gydytojo nuomone, gali kilti
reakcijy | kontrasting medziaga rizika;

¢ nésciosioms;

* pacientams, kuriems kontrastinés medziagos nuotékis parodé kraujagysliy
perforacij;

* stipriai i$plitusi aortos lanka ir proksimaligja bendrosios miego arterijos dalj
apimanti ateroskleroziné liga, dél kurios nebdity galima saugiai jvesti kreipiamojo
kateterio arba EPD.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sj jtaisa galima naudoti tik gydytojams, specialiai iSmokytiems ir mokantiems jstatyti
miego arterijy stentus bei Zinantiems susijusias komplikacijas, $alutinj poveikj ir
pavojus.

Stento negalima implantuoti j kraujagysle, kurios skersmuo neatitinka gaminio etiketéje
nurodyto orientacinio kraujagyslés skersmens intervalo.

Prie$ naudodami atidZiai apzitrékite steriligja pakuote ir sistema ROADSAVER, kad
isitikintuméte, jog gabenant neatsirado pazeidimy. Nenaudokite, jei komponentai
sulinke arba pazeisti arba jei atidaryta arba pazeista pakuote.

Tinkamumo laiko ieskokite gaminio etiketéje. Nenaudokite sistemos ROADSAVER
praéjus etiketéje nurodytai tinkamumo datai.

Atsargiai iStraukite kreipiamosios vielos spindzio mandrena (proksimaliojo RX prievado
vieta zr. 1 pav.) ir praplaukite visa kreipiamosios vielos spindj. Nenaudokite jvedimo
sistemos, jeigu i$ stento RX jvedimo sistemos prievado viety (proksimaliosios ir
distaliosios) nematote iStekancios sroves.

Bukite atsargUs per i$skleista arba atsiskyrusia sistema ROADSAVER vesdami
pagalbinius jtaisus, pvz., kreipiamasias vielas, kateterius arba balioninius kateterius,
kad nepakeistuméte jtaiso geometrinés formos ir jtaiso padéties.

Sistema ROADSAVER skirta naudoti tik viena karta. Negalima kartotinai naudoti,
ruosti kartotiniam naudojimui arba kartotinai sterilizuoti. Kartotinai naudojant,
ruosiant kartotiniam naudojimui arba sterilizuojant gali bati pazeistas jtaiso struktaros
vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, ir todél gali bati suzalotas, susirgti arba mirti
pacientas. Kartotinai naudojant, ruosiant kartotiniam naudojimui arba sterilizuojant
taip pat gali kilti rizika uztersti jtaisa ir (arba) perduoti infekcija pacientui, arba sukelti
kryzmine infekcija, jskaitant vieno paciento uzkre¢iamosios (-yjy) ligos (-u) perdavima
kitam pacientui ir kitus atvejus. Naudojant uztersta jtaisa gali bati suzalotas, susirgti
arba mirti pacientas.

Panaudojus, atliekas reikia $alinti vadovaujantis ligoninés ir (arba) vietos valdzios
reikalavimais.

Laikyti sausoje, vésioje vietoje.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Gali kilti
* Alerginés reakcijos (jskaitant alergija antiagregacinéms medziagoms, kontrastinei

medziagai arba stento medziagoms)
*  Aneurizmos ir pseudoaneurizmos formavimasis

Siy (ir kity) komplikacijy:

Aritmija

Arterioveniné fistule

Audinio nekroze

Bradikardija ir hipotenzija

Diseminuotoji intravaskuliné koaguliacija

Embolai (oro, audiniy, ateroskleroziniy ploksteliy, kresuliy, jtaiso ir kiti)
Encefalopatijos i$sivystymas arba pablogéjimas

Hematoma

Hemoraginis arba embolinis insultas / praeinantis smegeny iSemijos priepuolis
Infekcija ir (arba) skausmas jvedimo vietoje / sepsis

Inksty sutrikimas / nepakankamumas

Kraujagyslés intimos jplésimas / disekcija

Kraujagyslés okliuzija arba trombozé

Kraujagyslés suzalojimas / disekcija / perforacija / trikis / trauma
Kraujagyslés traukulys arba spindzio susitraukimas

Kraujavimas dél antikoaguliaciniy / antiagregaciniy vaisty
Kvépavimo sustojimas

Miego arterijos traukulys

Miokardo infarktas (M)

Mirtis

Skubi arterijy Suntavimo operacija

Staigi kraujagyslés obstrukcija

Stento pasislinkimas

Vainikiniy kraujagysliy iSemija

MR informacija &

Nustatyta, kad miego arterijy stentas ROADSAVER salyginai atsparus MR vartojant
Amerikos bandymy ir medziaguy tyrimo draugijos (angl. ,American Society for Testing
Materials“, ASTM) nustatyta terminija.

Atliekant neklinikinius tyrimus nustatyta, kad jtaisas salyginai atsparus MR. Pacienta su
Siuo jtaisu galima saugiai skenuoti i$ karto jstacius jtaisa Siomis salygomis:

Statinis magnetinis laukas
e 3 tesly arba silpnesnis statinis magnetinis laukas;
* maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 720 gausy/cm arba silpnesnis;

* maksimali MR sistemos i$matuotoji vidutiné viso kiino specifiné sugerties sparta
(SAR) 4 W/kg per 15 skenavimo minuciy;

* pirmojo lygio kontroliuojamasis MR sistemos darbo rezimas.

Su MRT susijes kaitimas

Atliekant neklinikinius tyrimus jtaisas per 15 min. trukmés MRT skenavima (t. y.,

viena impulsy seka) sukélé tokj temperatiros pakilima: 1,5 tesly / 64 MHz galios
(irenginys ,Magnetom*, gamintojas ,,Siemens Medical Solutions*“, Malvern, PA, JAV.
Programiné jranga ,Numaris/4“, versija ,,Syngo MR 2002B DHHS*, horizontaliojo lauko
skeneris su aktyviuoju ekranavimu) ir 3 tesly galios (3 tesly / 128 MHz galios jrenginys
Excite HDx", programiné jranga 14X.M5, gamintojas ,,General Electric Healthcare®,
Milwaukee, WI, JAV).

1.5teslos 3 teslos
MR sistemos pateiktas vidutinis viso kiino savitosios 2,9 W/kg 2,9 W/kg
sugerties koeficientas (SAR)
Kalorimetrijos budu iSmatuotos vertés, vidutinis viso 2,1 W/kg 2,7 W/kg
kino savitosios sugerties koeficientas (SAR)
Didziausias temperattros pokytis +1,8°C +2,0°C

Sie temperatiiros poky¢iai, esant auk$éiau nurodytoms salygoms, Zmogui pavojaus
nesukels.

Informacija apie vaizdo artefaktus

MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebima sritis yra implanto vietoje ar santykinai
arti jos. Todél gali reikéti optimizuoti MR vizualizavimo parametrus, atsizvelgiant j
Sio implanto buvima. Artefaktai iSkraipo vaizda daugiausia mazdaug 5 mm spinduliu
implanto dydZio ir formos atzvilgiu (pvz., kaip matoma gradientinio aido impulsy
sekoje).

Optimalis MR vaizdavimo parametrai

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Tuscio signalo dydis 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Plokstumos orientacija Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena

,,Terumo Corporation“ rekomenduoja, kad pacientas uzregistruoty MR salygas,
aprasytas $ioje naudojimo instrukcijoje, ,MedicAlert Foundation* arba atitinkamoje
organizacijoje. ROADSAVER paciento implanto kortelé tiekiama pakuotéje. Kortelé turi
bati uzpildyta ir jteikta pacientui.

NAUDOJIMO INFORMACIJA KLINICISTUI

Medziagos

Naudojant ROADSAVER sistema reikia toliau nurodyty daliy.

Kitus procediirai atlikti reikalingus, bet su sistema NEPATEIKIAMUS reikmenis

gydytojas pasirenka remdamasis savo patirtimi ir nuozitra:

* tinkama kreipiamoji mova arba kateteris, kuriy minimalus vidinis skersmuo
(angl. 1.D.) 1,9 mm (0,074 col.);
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* 0,356 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela arba apsaugos nuo embolijos jtaisas,
suderinamas su sistema ROADSAVER;

* nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu / fiziologiniu tirpalu su heparinu rinkinys;
* 5 ml 8virkstas sistemai ROADSAVER praplauti;

* kontrastinis tirpalas;

* sukamasis hemostazinis (SH) voztuvas;

* sléginés sterilios infuzijos tirpalai — intraveniniy infuzijy stovas;

* $launinés arterijos prieigos jtaisas, sterili adata, kreipiamoiji viela;

* sistemoje ROADSAVER néra latekso arba PVC medziagy.

PAKUOTE IR LAIKYMO SALYGOS

Sistema ROADSAVER |déta | apsaugine pakuote, kurig sudaro padéklas, sterilus
sandariai uzdarytas maiselis ir kartoniné dézuté. Sistema ROADSAVER islieka sterili,
jeigu nebuvo atidaryta arba pazeista pakuoté arba nesibaigé tinkamumo laikas.
Laikykite reguliuojamoje kambario temperaturoje, sausoje vietoje.

TINKAMUMO LAIKAS

|taiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio pakuotés lapelyje. Nenaudokite jtaiso
pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

PARUOSIMAS NAUDOJIMUI

Jtaiso ir jvedimo sistemos parinkimas

Siekiant uztikrinti paciento sauguma svarbu parinkti tinkama ROADSAVER miego
arterijy stento sistema. Norédami parinkti kiekvienam pazeidimui optimalaus dydzio
stenta ROADSAVER, nustatykite teisingus ir tikslius kraujagysliy matmenis istyre

prie$ gydyma atliktas angiogramas. zr. miego arterijy stento sistemos ROADSAVER
specifikacijy lentele mokymo nuorody vadove (naudojimo instrukcijoje jos néra)

arba jtaiso dézutés etikete. Kad stentas gerai jsitvirtinty, jo skersmuo turi bati Siek

tiek (1-2 mm) didesnis nei jstatyti numatytos kraujagyslés skersmuo. Pasirinkite
nesuspausto jtaiso skersmenj ir dvisluoksnio stento ilgj, kaip nurodyta iSorinés dézutés
etiketéje. Sie matmenys turi bati tokie, kad dvigubo sluoksnio ilgis implantavus bity ne
trumpesnis nei pazeidimo ilgis.

Naudojimo nurodymai

Jvedimo sistemos paruo$imas
Pastaba: |vedimo sistema paruosti ir praplauti galite jai esant pakuotés padékle arba
praplauti galite iS$éme i$ pakuotés.

1. 18 kartoninés dézutés isimkite maiselj su padéklu, kuriame yra sistema
ROADSAVER.

2. Apzitrékite maiselj, ar nesimato steriliojo barjero pazeidimo pozymiy.

Ispéjimas: jeigu jtariate, kad sandari steriliojo barjero sitlé buvo atidaryta arba
pazeista, nenaudokite jvedimo | miego arterijas sistemos ir grazinkite ja gamintojui.

} it reikia prapl 5 ml Svirksta.

1. Nupléskite pakelio sandariaja sitle, iSimkite padékla su jvedimo sistema i$
maiselio ir apzitrékite, ar ant jvedimo sistemos néra pazeidimo pozymiu.

2. IStraukite kreipiamosios vielos spindZio mandreng i$ proksimaliojo RX prievado ir

praplaukite jvedimo sistema (proksimaliojo RX prievado vieta Zr. 1 pav.).

3. Prie SH voztuvo Luerio jungties prijunkite 5 ml Svirksta, uZpildyta steriliu
fiziologiniu tirpalu su heparinu ir praplaukite jvedimo sistema (SH voZztuvo vietg
Zr. 1 pav.). Spauskite taikydami teigiamajj slégj, kol fiziologinis tirpalas ims
sunktis arba lagéti i§ SH voztuvo sandariklio. Uzdarykite SH voztuvo sandariklj
ir toliau taikykite teigiamajj slégj, kol fiziologinis tirpalas ims sunktis arba laséti
i§ proksimaliojo RX prievado (zr. 1 pav.). Suspauskite proksimalyjj RX prievada ir
toliau taikykite teigiamajj slégj, kol fiziologinis tirpalas ims sunktis arba laséti i$
distaliojo RX prievado arba distaliojo jvedimo kateterio galiuko.

4. Atsargiai iSéme jvedimo sistema i$ padéklo, i§ vamzdelio iSimkite kateterj
nesulenkdami kateterio.

Pries procediirg

Apsvarstykite apsaugos nuo embolijos jtaiso (angl. EPD) naudojimo galimybe.
Patikrinkite, ar EPD suderinamas su ROADSAVER jvedimo | miego arterijas sistema ir
laisvai juda kateterio dalyje, per kuria jvedama viela. Sudarykite kraujagyslés prieiga
taikydami standartine angiografijos praktika ir atlikite diagnostinj angiografijos tyrima,
kad nustatytuméte tinkama stento skersmenj ir tikslinio pazeidimo ilgj. Kaip pasirinkti
reikiamo dydzio stenta, Zr. miego arterijy stento sistemos ROADSAVER specifikacijy
lentele mokymo nuorody vadove (naudojimo instrukcijoje jos néra) arba jtaiso dézutés
etikete.

Stento jvedimo sistemos pristatymas

Kaip pasirinkti tinkama kreipiamaja mova arba kreipiamajj kateterj, kurie bus naudojami
su miego arterijy stento sistema ROADSAVER, zr. iSorinés dézutés etiketéje.

Sudarykite terapijos vietos prieiga naudodami atitinkamus reikmenis ir jveskite EPD,
kurj galima naudoti kaip kreipiamaja vielg. Jeigu EPD naudoti nenumatyta, naudokite
pakankamo ilgio 0,356 mm (0,014 col.) kreipiamaja viela ir jveskite jj, kad eity per
pazeidima.

Ispéjimas: Stumdami arba traukdami jvedimo sistema visada naudokite kreipiamaja
vielg arba EPD. Jeigu reikia, atlikite tikslinés pazeidimo vietos pradinj praplétima
standartiniu PTA metodu naudodami rekomenduojama kreipiamaja vielg arba
kreipiamajj kateterj, kaip nurodyta iSorinés dézutés etiketéje. Kreipiamaja viela arba
EPD jtaisa reikia jvesti taip, kad jo virsiné buty uz tikslinés pazeidimo vietos. Tada
maunant ant kreipiamosios vielos arba EPD reikia jvesti jvedimo sistema, procesa
stebint fluoroskopiskai.

Ispéjimas: Jeigu reikia, atlikite standartine pradinio praplétimo PTA procediira, paskui
jveskite sistema per mova arba kreipiamajj kateter;.

Atsargi estumkite jvedimo sistemos, jei jauciate stipry pasipriesinima.
Pasipriesinimo priezastj reikia nustatyti fluoroskopiskai ir imtis koreguojamyjy veiksmuy.
|Straukite sistema ir naudokite nauja.

Sistemos iStiesinimas
Uztikrinkite, kad jvedimo sistema uz paciento kino riby baty lygi ir tiesi.

Ispéjimas: Jeigu jvedimo sistemos kateteris paciento kiino iSoréje arba viduje
suglebes, stentas gali pasislinkti uz pazeidimo riby.

Stento iSskleidimas

Pastaba: Kraujagysle atitinkantj ROADSAVER stento dydij reikia parinkti vadovaujantis
gaminio etiketéje nurodytu orientaciniu kraujagyslés skersmens intervalu. Stentas
ROADSAVER skleisdamasis iki natyvinés kraujagyslés skersmens sutrumpéja.
Pasirenkant ir iSskleidziant ROADSAVER miego arterijy stento sistema reikia atsizvelgti
i stento sutrumpéjima dél i$skleidimo. Jeigu stento ROADSAVER padétis tikslinio
pazeidimo atzvilgiu nepatenkinama, o stentas i$skleistas ne iki galo, jj galima jtraukti
atgal ir pakeisti jo vieta. Implantg galima jtraukti atgal j jvedimo sistema, jeigu jis
iSsiskleides ne daugiau nei 50% (zr. 5 ir 6 pav.). Stenta jtraukti galima pasalinus
laisvuma jvedimo kateterio kote, palaikant vidinio kateterio (rankenélés) padétj ir
vedant arba stumiant pirmyn iSorinj kateterj. |trauke stenta j jvedimo sistema, vél galite
ji isskleisti jsodine | reikiama vietg pazeidime, atsizvelgdami j stento sutrumpéjima dél
i$skleidimo.

Uztikrinkite, kad bity atviras SH voztuvas. Stentas iSskleidziamas traukiant iSorinj
kateterj. Stentas iSskleidziamas laikant vidinj kateterj toje pacioje vietoje (laikant
rankenéle) ir tuo pat metu traukiant iSorinj kateterj bei leidZiant stentui i$siplésti (zr.

4 pav.).

4 pav. Stento iSskleidimas

—
=
\\é?
5 pav. Stento iStraukimas
-

<@

6 pav. Stento j nei 50% stento

atgal j si kai is i ne

ISorinés movos
Zyma

Distaliojo galiuko
Zyma

Proksimaliojo
stamiklio Zyma

Stento jvedimo sistemos iStraukimas

Kai stentas visiskai iSsiskleides, stebédami fluoroskopu atsargiai iStraukite sistema
palikdami kreipiamaja viela arba EPD vietoje. Atlikite standartinj poprocediirinj
angiografijos tyrima.

I5skleisto stento iSplétimas

Jeigu stentas netinkamai iSsiskleidé per visa pazeidimo ilgj, taikant standartinj

PTA metoda galima jj véliau iSplésti j jo vidy jvedus balioninj kateterj. I$plésto PTA
balionélio, naudojamo iskleistam stentui i$plésti, vardinis skersmuo turi bati mazdaug
toks pats, kaip natyvinés kraujagyslés, j kuria jsodintas stentas, skersmuo.

Istaéius stenta

Jeigu baigiamasis angiografijos tyrimas patvirtino patenkinama rezultata, kreipiamaja
vielg arba EPD reikia iSimti kartu su kreipiamaja mova arba kreipiamuoju kateteriu.
Uztikrinkite, kad punkcijos vietoje bity sustabdytas kraujavimas.

KAIP TIEKIAMA

Sterilus: Sis jtaisas sterilizuotas etileno oksidu. Nepirogeniskas
Turinys: Viena (1) sistema ROADSAVER

Laikymo salygos: gaminj laikyti sausoje, vésioje vietoje.

Pernctpanna MU B PocanpaBHam3ope [

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

PD110729 Rev. C



GARANTINES ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

»Terumo® garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ jtaisa buvo laikomasi tinkamy
atsargumo reikalavimy. Si garantija suteikiama vietoj ir neapima jokiy kity $iame
dokumente aiskiai nenurodyty garantiniy salygy, iSreik$ty ar numanomy jstatymy
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimy jskaitant visas numanomas tinkamumo
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirGiai garantijas. Jtaiso naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine procediira ir kitais ,, Terumo* nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj
poveikj jtaisui ir jo naudojimo rezultatams. ,,Terumo* jsipareigojimai pagal $ig garantijg
apsiriboja $io jtaiso taisymu arba pakeitimu nauju iki jtaiso tinkamumo termino datos.
, Terumo* neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg ar i$laidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai kylancias dél $io jtaiso naudojimo. ,Terumo* taip pat neprisiima
ir nejgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy
ar atsakomybés, susijusiy su $iuo jtaisu. , Terumo* neprisiima jokios atsakomybés

dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty jtaisy

ir nesuteikia jokiy su tokiais jtaisais susijusiy iSreiksty ar numanomy garantijy, be
apribojimy jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal numatyta
paskirtj.

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.

© Copyright 2016 m. , Terumo Corporation®. Visos teisés saugomos.

, Terumo®* - tai bendrovés , Terumo Corporation® registruotasis prekés zenklas.

,MicroVention®* - tai bendrovés ,MicroVention, Inc.* registruotasis prekés Zenklas.
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Polski

Stent do tetnic szyjnych ROADSAVER™
Instrukcja uzycia

OPIS URZADZENIA

System stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER firmy Terumo skfada sie z dwéch podstawowych elementéw: samorozprezajacego sie stentu (patrz Rysunek 2) oraz cewnika do
podawania 5 F typu Rapid Exchange (RX) (patrz Rysunek 1). Stent ma pleciona, dwuwarstwowa konstrukcje oparta o zamknigte komarki (patrz Rysunek 2). Zewnetrzna warstwa
stentu to tkana struktura zamknietych komérek, z rozszerzonymi koricami. Wewnetrzna warstwa stentu to pleciona struktura zamknietych komérek, z porami o rozmiarach
mikrosiatki. Zaréwno zewnetrzny, jak i wewnetrzny stent wykonane sa ze stopu niklu z tytanem (nitynolu). Stent jest przeznaczony do rozprezania sie do ustalonej uprzednio
Srednicy przy zaktadaniu za pomoca cewnika podajacego. Po wydostaniu sie z cewnika podajgcego w miejscu docelowej zmiany stent rozpreza sie do $rednicy $wiatta naczynia.
System ROADSAVER moze by¢ uzywany ze zgodnym urzadzeniem przeciwzatorowym (Embolic Protection Device, EPD) wykorzystujagcym drut o $rednicy 0,356 mm (0,014 cala),
jak réwniez z prowadnikami o $rednicy 0,356 mm (0,014 cala). System podawania ma diugosé 143 cm.

Rysunek 1. Konfiguracja systemu ROADSAVER

Pokretto
OZH
Mandryn $wiatta prowadnika
Proksymalny port RX
Dystalna koricowka

nepwNe

Rysunek 2. Stent ROADSAVER (niescisniety)
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Rysunek 3. Stent ROADSAVER (wszczepiony/scisniety)
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WSKAZANIA
System stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER jest wskazany do stosowania u
pacjentéw z miazdzyca tetnic szyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie systemu stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER jest przeciwwskazane w
nastepujacych przypadkach:

* Pacjenci z przeciwwskazaniem do stosowania leczenia przeciwkrzepliwego,
przeciwptytkowego lub lekéw trombolitycznych

* Pacjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscig na nikiel-tytan

* Pacjenci z naczyniami o znacznej kretosci lub z budowa anatomiczng
wykluczajaca bezpieczne wprowadzenie cewnika prowadzacego, koszulki, uktadu
ochrony przeciwzatorowej lub systemu stentu

* Pacjenci z zaburzeniami krwawienia, ktdre nie zostaty opanowane

* Zmiany w obrebie ujcia tetnicy szyjnej wspdlnej

OSTRZEZENIA
Stent ROADSAVER powinien by¢ wszczepiany do naczyn krwionosnych ze srednica
odniesienia zgodna ze $rednicg podana na etykiecie produktu.

Jesli w dowolnej chwili podczas uzyskiwania dostepu lub usuwania wyczuwalny
bedzie opér odbiegajacy od normy, nalezy wyjaé koszulke wprowadzajgca/cewnik
prowadzacy i system ROADSAVER jako jeden zespoét. Zastosowanie nadmiernej sity
podczas podawania lub wyjmowania systemu ROADSAVER moze spowodowaé utrate
lub uszkodzenie urzadzenia i elementéw stuzacych do jego podawania.

Jezeli uzywane jest urzadzenie EPD, nalezy zachowa¢ odpowiednia odlegto$é
pomiedzy filtrem a systemem podawania stentu lub rozprezonym stentem, w celu
unikniecia ewentualnego zaplatania.

Nie wolno zmienia¢ potozenia systemu ROADSAVER bez catkowitego wycofania
urzadzenia. Stent ROADSAVER MUSI zosta¢ wycofany/schowany do systemu
podawania, a nastepnie ponownie rozprezony w zagdanym potozeniu docelowym, lub
catkowicie usuniety z ciata pacjenta.

Nie wolno podejmowaé préb zmiany potozenia implantu ROADSAVER po jego
odtaczeniu.

Uzycie koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego z zamocowanym zaworem
hemostatycznym moze spowodowac, ze przy wyjmowaniu dystalna koricéwka
cewnika podajacego odtgczy sie przy zaworze hemostatycznym, jesli nie bedzie on w
odpowiedni sposéb otwarty.

Jezeli wymagane jest uzycie wiecej niz jednego stentu, powinny byé one wykonane z
podobnych materiatow.

U os6b z alergig na nikiel-tytan (nitynol) moze wystapic reakcja alergiczna na ten
implant.

Nie jest zalecane uzywanie stentu u pacjentéw, u ktérych dodatkowo obecne sg
nastepujace cechy:

* Pacjenci z uposledzona czynnoscig nerek i pacjenci, u ktérych zdaniem lekarza
istnieje ryzyko reakcji na $rodek cieniujacy

* Pacjentki w cigzy

* Pacjenci, u ktérych na podstawie wynaczynienia srodka cieniujacego stwierdzono
perforacje naczyn

*  Obecnos¢ rozlegtych zmian miazdzycowych w obrebie tuku aorty i czesci
proksymalnej tetnicy szyjnej wspdlnej, wykluczajacych bezpieczne wprowadzenie
cewnika prowadzacego, koszulki lub urzadzenia EPD

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie to powinno byé uzywane wytacznie przez lekarzy odpowiednio
przeszkolonych i zaznajomionych z umieszczaniem stentu do tetnic szyjnych i
powigzanymi z tym powiktaniami, dziataniami niepozadanymi i zagrozeniami.

Stent nie powinien byé dobierany do naczynia krwiono$nego poza zakresem srednic
odniesienia naczynia wymienionym na etykiecie produktu.

Przed uzyciem starannie obejrze¢ jatowe opakowanie i system ROADSAVER w celu
sprawdzenia, czy nie ulegty uszkodzeniu podczas transportu. Nie wolno uzywaé
elementdw zagietych (zatamanych) lub uszkodzonych, ani w przypadku uszkodzenia
opakowania.

Okres przechowywania urzadzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie uzywac
systemu ROADSAVER po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Ostroznie usunaé mandryn $wiatta prowadnika (lokalizacja proksymalnego portu RX
- patrz Rysunek 1) i catkowicie przeptukac¢ $wiatto prowadnika. Nie uzywac¢ systemu
podawania, jesli nie widac, jak ptyn do przeptukiwania wydostaje sie z portéw RX
systemu podawania (proksymalnego i dystalnego).

Zachowaé ostroznos¢ podczas przechodzenia przez rozprezony/odczepiony system
ROADSAVER urzadzeniami pomocniczymi, takimi jak prowadniki, cewniki lub cewniki
balonowe, aby uniknac¢ zaktdcenia geometrii urzadzenia i jego umieszczenia.

System ROADSAVER jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywac, ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne
uzycie, ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢
strukturalna urzadzenia i/lub prowadzi¢ do defektu urzadzenia, ktory z kolei moze
skutkowaé urazem, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne
poddanie procesom lub resterylizacja moga takze stworzy¢ ryzyko kontaminaciji
urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie krzyzowe, w tym réwniez przeniesienie
chordb zakaznych miedzy pacjentami. Kontaminacja urzadzenia moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z przepisami szpitala, wtadz lokalnych i/lub
administracyjnymi.

Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktari naleza m.in.

Arytmia

Bradykardia i hipotensja

Krwawienie bedace nastepstwem leczenia przeciwkrzepliwego/przeciwptytkowego
Krwiak

Martwica tkanek

Nagte zamknigcie naczynia

Niedokrwienie naczyn wieficowych

Niedroznos¢ lub zakrzepica naczynia

Nieprawidtowe umiejscowienie stentu

Niewydolnosc¢ nerek

Powstawanie tetniakdw i tetniakéw rzekomych

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcje alergiczne (w tym na srodki przeciptytkowe, $rodek cieniujacy lub materiat
stentu)

Rozdarcie/rozwarstwienie btony wewnetrznej

Rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe

Skurcz lub obkurczenie naczynia

Skurcz tetnicy szyjnej

Udar krwotoczny lub niedokrwienny/przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
Uszkodzenie/rozwarstwienie/perforacja/uraz naczynia

Wystapienie lub pogorszenie encefalopatii

Zabieg wszczepienia bajpasow w trybie nagtym

Zakazenie i/lub bél w miejscu wprowadzenia/posocznica

Zatory (powietrze, tkanki, ztogi, skrzepy, urzadzenie lub inne)

Zatrzymanie oddechu

Zawat miesnia sercowego (MI)

Zgon

Dane o zgodnosci ze sSrodowiskiem RM A

Ustalono, ze stent do tetnic szyjnych ROADSAVER jest warunkowo zgodny ze
srodowiskiem RM wedtug terminologii okreslonej przez Amerykariskie Stowarzyszenie
Badar i Materiatéw (ASTM).

Badania niekliniczne wykazaty, ze urzadzenie jest warunkowo zgodne ze $rodowiskiem
RM. Natychmiast po zatozeniu urzadzenia, pacjent moze by¢ bezpiecznie poddany
badaniu przy zachowaniu nastgpujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
e Statyczne pole magnetyczne o indukcji mniejszej lub rownej 3 T.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego mniejszy lub réwny
720 gausow/cm.

* Maksymalny swoisty wspdtczynnik pochtaniania usredniony dla catego ciata (SAR),
wedtug wskazan aparatury RM, réwny 4 W/kg dla 15 minut skanowania.

* Tryb dziatania systemu RM: First Level Controlled (kontrolowany, poziom pierwszy).

Nagrzewanie zwigzane z badaniem RM

W badaniach nieklinicznych urzadzenie powodowato nastgpujacy wzrost temperatury
podczas badania RM wykonywanego przez 15 minut (na sekwencje impulséw)
systemem RM o indukcji 1,5 T/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA. Oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo MR 2002B DHHS,
skaner z aktywnym ekranowaniem, skanowanie poziome) oraz 3 T (3 T/128 MHz,
Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA):

15T 3T
Zgtoszony przez system RM wspdtczynnik SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
usredniony dla catego ciata
Wspétczynnik SAR usredniony dla catego ciata, wartosci 2,1 W/kg 2,7 W/kg
zmierzone metoda kalorymetrii
Najwyzszy przyrost temperatury +1,8°C +2,0°C

Te zmiany temperatury nie stwarzaja ryzyka dla cztowieka w warunkach okreslonych
powyzej.

Dane o artefaktach obrazu

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli badany obszar pokrywa sie z
potozeniem implantu lub lezy stosunkowo blisko. Dlatego moze by¢ konieczna
optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu wzigcia poprawki na obecnos$é
tego implantu. Maksymalny rozmiar artefaktu (tzn. widziany na sekwencji impulséw
echa gradientowego) rozcigga sie symetrycznie na okoto 5 mm poza implant,
obrysowujac ksztaft i rozmiary tego urzadzenia.

Optymalne parametry obrazowania RM

Sekwencia T1-SE T1-SE GRE GRE
impulséw

Rozmiar sygnalu | g6 e 125 mm? 9565 mm? 155 mm?
pustego

Zorientowanie Roéwnolegte Prostopadte Roéwnolegte Prostopadte
ptaszczyzny
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Terumo Corporation zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania RM ujawnione
w niniejszej instrukciji uzycia w organizacji MedicAlert Foundation lub jej odpowiedniku.
Do opakowania jest dotaczona karta pacjenta z wszczepionym urzadzeniem
ROADSAVER, ktorag nalezy wypetnic¢ i przekazac pacjentowi.

DANE O STOSOWANIU KLINICZNYM

Materiaty

Do stosowania systemu ROADSAVER wymagane sg nastepujace elementy:

Akcesoria do wykonania zabiegu, ktére NIE zostaty dostarczone z systemem, nalezy

wybrac¢ w oparciu o do$wiadczenie i preferencje lekarza:

* Odpowiednia koszulka prowadzaca lub cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy
wewnetrznej (1.D.) 1,9 mm (0,074 cala)

*  Prowadnik lub urzadzenie przeciwzatorowe o $rednicy 0,356 mm (0,014 cala)
zgodne z systemem ROADSAVER

e Zestaw do ciggtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej lub
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej

* Strzykawka o pojemnosci 5 ml do przeptukiwania systemu ROADSAVER

*  Roztwdr $rodka cieniujgcego

*  Obrotowy zawor hemostatyczny (OZH)

* Jatowe roztwory do wlewéw pod cisnieniem — stojak do wlewéw dozylnych

* Urzadzenie zapewniajace dostep do tetnicy udowej, jatowa igta, prowadnik

*  System ROADSAVER nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System ROADSAVER jest umieszczony w opakowaniu ochronnym, sktadajacym sie

z tacy, jatowej, szczelnie zamknigtej torebki oraz kartonu stanowigcego opakowanie
jednostkowe. System ROADSAVER pozostanie jatowy pod warunkiem, Ze nie doszto
do otwarcia ani uszkodzenia opakowania i nie uptynat termin waznosci. Przechowywaé
w regulowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

OKRES PRZECHOWYWANIA

Okres przechowywania urzadzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie uzywac
urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Dobér urzadzenia i systemu podawania

Odpowiedni dobér systemu stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER jest istotny

dla bezpieczenistwa pacjenta. W celu wybrania stentu ROADSAVER o rozmiarze
optymalnym dla danej zmiany, nalezy obejrze¢ angiogramy przedzabiegowe pod
katem prawidfowego i doktadnego ustalenia wymiaréw naczynia. Nalezy sie zapoznaé
z karta charakterystyki produktu dla systemu stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER,
zawierajaca wskazowki obstugowe (niezawarte w Instrukcji uzycia) lub sprawdzié¢
etykiete na opakowaniu urzadzenia. Srednica stentu powinna byé nieco wieksza (o
1-2 mm) od $rednicy naczynia odniesienia, w celu uzyskania pewnego umieszczenia.
Srednice niescisnietego stentu oraz dtugosé podwojnej warstwy stentu, podane na
etykiecie zewnetrznego opakowania, nalezy dobrac tak, aby po wszczepieniu diugosé
podwajnej warstwy odpowiadata co najmniej diugosci zmiany docelowe;j.

Instrukcja stosowania

Przygotowanie systemu podawania

Uwaga: System podawania mozna przygotowac i przeptukac, kiedy znajduje sie on na
tacy opakowaniowej; mozna go réwniez wyjac i przeptukaé poza opakowaniem.

1. Wyjaé z kartonu opakowana w torebke tace zawierajaca system ROADSAVER.
2. Starannie obejrze¢ torebke pod katem uszkodzenia jatowej bariery.

Ostrzezenie: W przypadku podejrzenia, ze zamkniecie jatowej bariery zostato otwarte
lub naruszone, nie nalezy uzywac systemu do podawania przeznaczonego do tetnicy
szyjnej; nalezy zwrdci¢ system do producenta.

System do nalezy y i5ml.

1. Rozerwac torebke, wyjac z torebki tace z systemem podawania i sprawdzi¢
system podawania pod katem jakichkolwiek oznak uszkodzenia.

2. Usuna¢ mandryn $wiatta prowadnika z proksymalnego portu RX i przeptukaé
system podawania (lokalizacja proksymalnego portu RX — patrz Rysunek 1).

jac strzy io

3. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 5 ml napetniona jatowym roztworem
heparynizowanej soli fizjologicznej do ztacza Luer OZH i przeptukac system
podawania (OZH - patrz Rysunek 1). Zastosowac nacisk, do momentu kiedy
roztwdr soli fizjologicznej bedzie wyptywac lub wydostawac sie kroplami z
uszczelnienia zaworu OZH. Zamknaé uszczelnienie OZH i kontynuowaé nacisk,
do momentu kiedy roztwér soli fizjologicznej bedzie wyptywac lub wydostawacé
sie kroplami z proksymalnego portu RX (patrz Rysunek 1). Sciané proksymalny
port RX i kontynuowaé nacisk, do momentu kiedy roztwor soli fizjologicznej
bedzie wyptywac lub wydostawacé sie kroplami z dystalnego portu RX lub z
dystalnej koricowki cewnika podajacego.

4. Ostroznie wyja¢ system podawania z tacy i wyja¢ cewnik z rurki na tacy, nie
zatamujac cewnika.

Przed zabiegiem

Nalezy rozwazy¢ uzycie urzadzenia przeciwzatorowego (EPD). Nalezy sie upewni¢, ze
urzadzenie EPD jest zgodne z systemem podawania systemu ROADSAVER do tetnic
szyjnych i ze porusza sie swobodnie w odcinku cewnika stuzagcym do podawania

prowadnika. Uzyskac dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa praktyka
angiograficzna i wykonaé angiografie diagnostyczna w celu ustalenia $rednicy i
diugosci stentu odpowiedniej do zmiany docelowej. W celu doboru rozmiaru stentu
nalezy sie zapoznac z karta charakterystyki produktu dla systemu stentu do tetnic
szyjnych ROADSAVER, zawierajaca wskazéwki obstugowe (niezawarte w Instrukcji
uzycia) lub sprawdzi¢ etykiete na opakowaniu urzadzenia.

p stentu

W celu dobrania wtasciwej koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego do uzycia
z systemem stentu do tetnic szyjnych ROADSAVER nalezy sie zapoznac¢ z etykieta na
opakowaniu zewnegtrznym.

Uzyskac dostep do leczonego miejsca, uzywajac odpowiednich urzadzen
pomocniczych, i wprowadzi¢ urzadzenie EPD wykorzystywane jako prowadnik. Jezeli
uzycie urzadzenia EPD nie jest przewidziane, nalezy uzy¢ odpowiednio dtugiego
prowadnika o $rednicy 0,356 mm (0,014 cala) i umiesci¢ go w obrebie zmiany.
Ostrzezenie: Do wsuwania lub wycofywania systemu podawania nalezy zawsze
uzywac prowadnika lub urzadzenia EPD. W razie potrzeby przeprowadzi¢ wstepne
rozszerzenie w miejscu docelowej zmiany za pomoca standardowej techniki PTA
(przezskdrna angioplastyka balonowa), uzywajac koszulki prowadzacej lub cewnika
prowadzacego zgodnych z zaleceniami na etykiecie opakowania zewnetrznego.
Prowadnik lub urzadzenie EPD nalezy wprowadzi¢ poza miejsce docelowej zmiany.
Nastepnie nalezy wprowadzi¢ system podawania po prowadniku lub EPD do miejsca
zmiany, uzywajac kontroli fluoroskopowej.

Ostrzezenie: W razie potrzeby przeprowadzi¢ wstepne rozszerzenie za pomoca
standardowego zabiegu PTA (przezskoérna angioplastyka balonowa), a nastepnie
wprowadzi¢ system przez koszulke prowadzaca lub cewnik prowadzacy.

Przestroga: Nie wolno przesuwac systemu podawania w przypadku napotkania
znacznego oporu. Nalezy ustali¢ przyczyne oporu, wykorzystujac fluoroskopie, i
podjac dziatania zaradcze. Wycofa¢ system i uzy¢ nowego.

Likwidowanie luzu

Nalezy sie upewni¢, ze cewnik systemu podawania pozostajacy poza ciatem pacjenta
jest ptaski i prosty.

Ostrzezenie: Luz na cewniku systemu podawania, poza ciatem pacjenta lub we
wnetrzu ciata pacjenta, moze doprowadzié¢ do nieprawidtowego umieszczenia stentu
poza zmiana.

Rozprezenie stentu

Uwaga: Stent ROADSAVER powinien by¢ dobierany do naczynia krwiono$nego
zgodnie z zakresem $rednic odniesienia naczynia wymienionym na etykiecie produktu.
Podczas kiedy stent ROADSAVER rozpreza sie do $rednicy naczynia macierzystego,
ulega on skroceniu. Skrocenie stentu nalezy wziaé pod uwage przy dobieraniu
rozmiaru i rozprezaniu systemu stentu do tetnicy szyjnej ROADSAVER. Jesli potozenie
stentu ROADSAVER w obrebie zmiany docelowej nie jest zadowalajace, mozna
ponownie uchwycic stent i zmieni¢ jego pofozenie, o ile nie zostat on catkowicie
rozprezony. Implant mozna ponownie uchwyci¢ do momentu 50% uwolnienia z
cewnika systemu podawania (patrz Rysunek 5 i 6). Przechwycenie stentu mozna
osiagnac poprzez usuniecie luzu w trzonie cewnika podajacego a nastepnie
utrzymywanie wewnetrznej pozyciji (uchwytu) cewnika i wsuwanie lub popychanie

do przodu zewngtrznego cewnika. Po ponownym uchwyceniu stentu w systemie
podawania mozna ponownie rozprezy¢ stent w obrebie zmiany, biorac pod uwage
skracanie stentu.

Upewni¢ sig, ze OZH jest otwarty. Stent jest rozprezany dzieki wycofywaniu
zewnetrznego cewnika. Rozprezenie jest realizowane poprzez utrzymywanie pozyciji
wewnetrznego cewnika (trzymanie uchwytu) i jednoczesne wycofywanie zewnetrznego
cewnika, co pozwala na rozprezenie stentu (patrz Rysunek 4).

Rysunek 4. Rozprezenie stentu
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Rysunek 5. Wycofywanie stentu

1
| X

Pernctpanna MU B PocanpaBHam3ope 83

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

PD110729 Rev. C



Rysunek 6. F y ie stentu: Rozprezenie do okoto 50%

Znacznik dystalnej Znacznik Proksymalny
koricowki zewnetrznej koszulki  znacznik popychacza

ycofy i ia stentu
Po catkowitym rozprezeniu stentu nalezy ostroznie wycofa¢ system podawania pod
kontrola fluoroskopows, pozostawiajac na miejscu prowadnik lub urzadzenie EPD.
Przeprowadzi¢ standardowa angiografie pozabiegowa.

stentu po
Jezeli stent nie zostat catkowicie rozprezony w obrebie dtugosci zmiany, mozna
przeprowadzic¢ jego pézniejsze poszerzenie za pomoca cewnika balonowego
wprowadzonego do stentu, z uzyciem standardowej techniki PTA. Nominalna $rednica
napetnionego balonu PTA uzytego do péZniejszego poszerzenia powinna by¢ mniej
wiecej taka sama, jak srednica odno$nego naczynia macierzystego.
Po umieszczeniu stentu
Po potwierdzeniu zadowalajacego wyniku za pomoca koricowej angiografii nalezy
wyjac prowadnik lub urzadzenie EPD wraz z koszulka prowadzaca lub cewnikiem
prowadzacym. Nalezy uzyska¢ hemostaze w miejscu naktucia.

STAN W CHWILI DOSTARCZENIA

Jatowy: Niniejsze urzadzenie sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu. Niepirogenny
Zawartos¢: Jeden (1) system ROADSAVER

Przechowywanie: Przechowywaé w suchym, chfodnym miejscu.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Terumo gwarantuije, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urzadzenia
zachowano stosowna starannos¢. Niniejsza gwarancja zastepuije i wyklucza wszelkie
inne gwarancje nie sformutowane w niej wyraznie, zaréwno wyrazne jak dorozumiane
z mocy prawa lub z innych wzgledéw, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Na niniejsze urzadzenie

i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wptyw sposéb obchodzenia

sie z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwigzane z
pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne
od firmy Terumo. Zobowigzania firmy Terumo na podstawie niniejszej gwarancji
ograniczajg sie do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia do czasu uptywu
terminu jego waznosci. Firma Terumo nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne straty
wtdrne lub wynikowe, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z
uzycia niniejszego urzadzenia. Firma Terumo nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w
zwigzku z niniejszym urzadzeniem. Firma Terumo nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
zwigzanej z urzadzeniami uzywanymi, przetwarzanymi lub wyjatawianymi ponownie,

i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in.
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, w zwiazku z tego rodzaju
urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ okreslonego modelu mogg ulec zmianie bez
uprzedzenia.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Terumo® jest zarejestrowanym znakiem towarowym Terumo Corporation.
MicroVention® jest zarejestrowanym znakiem towarowym MicroVention, Inc.
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Romana

Stent pentru artera carotida ROADSAVER™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stentare a arterei carotide Terumo ROADSAVER este compus din doud elemente de baza: un stent auto-extensibil (consultati Figura 2) si un cateter de aplicare de

tip RX (Rapid Exchange - schimb rapid), marimea 5 pe scara franceza (consultati Figura 1). Stentul are un design ramificat cu celule inchise, cu doua straturi (consultati Figura 2).
Stratul exterior al stentului este o structurad impletitd cu celule inchise, cu capete conice extinse. Stratul interior al stentului este o structura impletita cu celule inchise, cu pori
micrometrici. Atat stratul exterior, cat si stratul interior ale stentului sunt compuse dintr-un amestec de nichel si titan (Nitinol). Stentul este conceput sa se extinda la un diametru
prestabilit atunci cand este desfasurat cu ajutorul cateterului de aplicare. in momentul iesirii din cateterul de aplicare la locatia leziunii vizate, implantul se extinde pana la diametrul
lumenului vasului in cauza. Sistemul ROADSAVER poate fi utilizat impreuna cu un EPD (Embolic Protection Device - dispozitiv de protectie embolica) compatibil de 0,356 mm
(0,014 inch), precum si cu fire de ghidaj de aceeasi dimensiune. Lungimea sistemului de aplicare este de 143 cm.

Figura 1. Configuratia sistemului ROADSAVER

Buton rotativ
Valvd hemostatica rotativa (VHR)
Axul lumenului firului de ghidaj
Port RX proximal

varf distal

nhwNR

Figura 2. Stent ROADSAVER (nerestrictionat)
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Figura 3. Stent ROADSAVER (implantat/restrictionat)
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INDICATII
Sistemul de stentare a arterei carotide ROADSAVER este indicat pentru utilizarea la
pacientii ce sufera de ateroscleroza arterei carotide.

CONTRAINDICATII
Sistemul de stentare a arterei carotide ROADSAVER este contraindicat pentru:

* Pacientii la care sunt contraindicate terapia anticoagulanta, antiplachetara sau
medicamentele trombolitice

* Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la combinatia nichel-titan

* Pacientii cu sinuozitati vasculare severe sau cu o anatomie care ar impiedica
introducerea in sigurantd a unui cateter de ghidaj, a unei teci de ghidaj, a unui
sistem de protectie embolica sau a unui sistem de stentare

*  Pacientii cu tulburdri de sangerare necorectate

*  Leziuni ale ostiumului arterei carotide comune

AVERTIZARI
Stentul ROADSAVER trebuie implantat in vase cu diametre de referinta in conformitate
cu eticheta produsului.

Daca se intampina rezistenta neobisnuita in orice moment al accesului sau retragerii,
teaca de introducere/cateterul de ghidaj si sistemul ROADSAVER trebuie extrase ca
un tot unitar. Folosirea unei forte excesive in timpul aplicarii sau extragerii sistemului
ROADSAVER poate avea ca rezultat potential pierderea sau deteriorarea dispozitivului
si componentelor de aplicare.

Daca se utilizeaza un dispozitiv EPD, Idsati si mentineti distanta adecvata intre
filtru, sistemul de aplicare a stentului sau stentul desfasurat pentru a evita o posibila
incurcare.

Nu repozitionati sistemul ROADSAVER daca nu ati extras in totalitate dispozitivul.
Stentul ROADSAVER TREBUIE sa fie recaptat in sistemul de aplicare si desfasurat din
nou in pozitia-tinta doritd sau scos complet din corpul pacientului.

Nu incercati sa repozitionati implantul ROADSAVER dupa detasare.

Utilizarea unei teci de ghidaj sau a unui cateter de ghidaj cu o valva hemostatica
fixa poate provoca detasarea varfului distal al cateterului de aplicare la nivelul valvei
hemostatice atunci cand este extras, daca aceasta nu este deschisa in mod adecvat.

Cand sunt necesare mai multe stenturi, materialele stenturilor trebuie sa aiba o
compozitie similara.

Persoanele alergice la amestecul dintre nichel si titan (Nitinol) pot suferi o reactie
alergica la acest implant.

Nu se recomanda ca stentul sa fie utilizat la pacientii cu urmatoarele caracteristici
suplimentare:

* Pacientii cu functie renald necorespunzatoare si care, in opinia medicului, sunt
expusi la riscul de a prezenta o reactie adversa la substanta de contrast

* Pacientele gravide

* Pacientii cu vase perforate, fapt dovedit prin extravazarea substantei de contrast

* Prezenta bolii aterosclerotice extinse, care implica arcul aortic si artera carotida
comuna proximala, afectiune care ar impiedica introducerea in siguranta a unui
cateter de ghidaj, a unei teci sau a unui dispozitiv EPD

PRECAUTII

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti si familiarizati cu
introducerea stenturilor pentru artera carotida si cu toate complicatiile, reactiile
adverse si riscurile conexe.

Stentul nu trebuie dimensionat la marimea vasului in afara intervalului de valori pentru
diametrul de referinta al vasului specificat pe eticheta produsului.

Inspectati cu atentie ambalajul steril si sistemul ROADSAVER finainte de utilizare,
pentru a verifica daca vreunul din ele a fost deteriorat in cursul transportului. Nu folositi
componente indoite ori deteriorate, sau dacd ambalajul este deschis ori deteriorat.

Consultati termenul de valabilitate de pe eticheta produsului. Nu folositi sistemul
ROADSAVER dupa data de valabilitate imprimata pe eticheta acestuia.

Scoateti cu atentie din ambalaj axul lumenului firului de ghidaj (consultati Figura 1

pentru locatia portului RX proximal) si spalati temeinic lumenul firului de ghidaj. Nu
folositi sistemul de aplicare daca nu observati lichidul cu care a fost spalat lumenul
iesind prin locatiile porturilor sistemului de aplicare RX (capetele proximal si distal).

Traversarea sistemului ROADSAVER desfasurat/detasat cu dispozitive auxiliare cum ar
fi fire de ghidaj, catetere sau catetere cu balon, trebuie efectuata cu prudenta pentru a
evita perturbarea formei si amplasarii dispozitivului.

Sistemul ROADSAVER este de unica folosinta. A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau duce la defectarea acestuia, care, ulterior, poate
cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, genera un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
cauza infectarea pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale locale.

Depozitati produsul la loc uscat si racoros.

COMPLICATII POSIBILE
Posibilele complicatii includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

* Accident vascular cerebral hemoragic sau embolic/atac ischemic tranzitoriu
*  Aritmie

Bradicardie si hipotensiune arteriald

Coagulare intravasculara diseminata

Deces

Decompensare/insuficienta renala

Embolusuri (aer, tesut, placa, trombusuri, dispozitiv sau in alt mod)
Encefalopatie noua sau agravata

Fistula arteriovenoasa

Formare de anevrisme si pseudoanevrisme

Hematom

inchidere brusca a vaselor

Infarct miocardic (IM)

Infectie si/sau durere la locul de insertie/septicemie

Ischemie coronariana

Leziune/disecare/perforare/rupere/trauma la nivelul vaselor

Necrozarea tesutului

Ocluzia vaselor sau tromboza

Operatie de urgenta, pentru implantare de grefa de bypass la nivelul arterei
Pozitionare eronata a stentului

Reactii alergice (inclusiv la agentii antiplachetari, substanta de contrast sau
materialele din care este confectionat stentul)

Rupere/disecare interna

Sangerare cauzata de medicamentele cu efect anticoagulant/antiplachetar
Spasm la nivelul arterei carotide

Spasm sau contra-reactie la nivelul vaselor

Stop respirator

Informatii privind RM A

S-a constatat c& sistemul de stentare a arterei carotide ROADSAVER prezinta
compatibilitate RM conditionata conform terminologiei specificate de Societatea
Americana pentru Testare si Materiale (ASTM).

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca dispozitivul are compatibilitate RM
conditionatd. Un pacient poate fi scanat in conditii de siguranta imediat dupa
amplasarea dispozitivului, in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static
* Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin.
* Gradient spatial maxim al campului magnetic de 720 Gauss/cm sau mai putin.

* Rata de absorbtie maxima raportata de sistemul RM si calculata ca valoare medie
pentru intregul corp (SAR) de 4 W/kg pentru 15 minute de scanare.

* Mod de operare controlat medical in caz de stres al pacientului pentru sistemul de
rezonantd magneticd (MR).

incalzire asociata RMN

in cadrul testelor non-clinice, dispozitivul a produs urmatoarele cresteri de temperatura
pe durata a 15 minute de scanare prin imagistica cu rezonanta magnetica (mai exact,
per secventd de pulsuri) efectuata cu sisteme de 1,5 Tesla/64 MHz (scaner cu scut
activ si camp orizontal de la Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
SUA. Cu software Numaris/4, versiunea Syngo MR 2002B DHHS) si cu sisteme de
rezonanta magnetica de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, de
la General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, SUA):

1.5 Tesla 3 Tesla
Medie pentru intregul organism a RSA, raportata de 2,9 W/kg 2,9 W/kg
sistemul RM
Valori masurate calorimetric, medie pentru intregul 2,1 W/kg 2,7 W/kg
organism a RSA
Cea mai mare variatie de temperatura +1,8°C +2,0°C

Aceste variatii de temperatura nu vor reprezenta un pericol pentru un subiect uman in
conditiile susmentionate.

Informatii cu privire la artefactele imaginii

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacé zona de interes se afla in exact
aceeasi zona sau in relativa vecinatate a implantului. De aceea, ar putea fi necesara
optimizarea parametrilor de imagine RM pentru a compensa prezenta acestui implant.
Mérimea maxima a artefactului (adica vazut pe secventa de impuls a ecoului de
gradient) se extinde la aproximativ 5 mm in raport cu marimea si forma acestui implant.

Parametrii optimi pentru imagistica prin rezonanta magnetica

Secventa Pulsului T1-SE T1-SE GRE GRE
Marimea vidului 564 mm? | 125 mm? 955 mm? | 155 mm?

de semnal

Orientarea planului Paralel Perpendicular | Paralel Perpendicular

Terumo Corporation recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile RM prezentate
n aceste instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation sau o altd organizatie
echivalenta. in ambalaj este inclus un card al pacientului privind implantul
ROADSAVER, card care trebuie completat si oferit pacientului.
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INFORMATII PENTRU UZUL CLINICIENILOR

Materiale

Pentru utilizarea sistemului ROADSAVER sunt necesare urmatoarele articole:

Accesoriile necesare pentru efectuarea unei proceduri, dar care NU sunt furnizate

impreuna cu sistemul, trebuie selectate in functie de experienta si preferintele

medicului:

* Teaca de ghidaj adecvata sau cateter de ghidaj adecvat, cu un diametru interior
(DI) de minim 1,9 mm (0,074 inch)

* Fir de ghidaj de 0,356 mm (0,014 inch) sau dispozitiv de protectie embolica
compatibil cu sistemul ROADSAVER

* Set de spalare continua cu solutie salind/solutie salind heparinizata

* Seringd de 5 ml pentru spalarea sistemului ROADSAVER

* Solutie de contrast

* Valva hemostatica rotativa (VHR)

* Solutii perfuzabile sterile presurizate — stativ pentru perfuzii intravenoase

* Dispozitiv de acces la artera femurald, ac steril, fir de ghidaj

*  Sistemul ROADSAVER nu contine latex sau materiale PVC.

AMBALAJ S| PASTRARE

Sistemul ROADSAVER este introdus intr-un ambalaj protector care include o tava, o
punga etansata sterila si cutia de carton care contine unitatea. Sistemul ROADSAVER
va ramane steril daca ambalajul nu a fost deschis, deteriorat sau daca nu i-a expirat
data de valabilitate. A se pastra la temperatura controlatd a camerei, intr-un loc uscat.

TERMEN DE VALABILITATE

Consultati termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu
utilizati dispozitivul dupa data expirarii indicata pe eticheta.

PREGATIREA iN VEDEREA UTILIZARII

Alegerea dispozitivului si a sistemului de aplicare

Alegerea adecvata a sistemului de stentare a arterei carotide ROADSAVER

este importanta pentru siguranta pacientului. in vederea alegerii marimii optime

a stentului ROADSAVER pentru orice leziune data, examinati angiogramele
efectuate anterior tratamentului pentru masuratorile corecte si precise ale vasului.
Consultati diagrama cu specificatiile produsului Sistem de stentare a arterei carotide
ROADSAVER, precum si instructiunile din ghidul pentru perioada de utilizare (nu sunt
incluse in instructiunile de utilizare) sau consultati eticheta de pe cutia care contine
dispozitivul. Pentru o pozitionare sigura, diametrul stentului trebuie sa fie putin mai
mare (cu 1-2 mm) decéat diametrul vasului de referinta. Alegeti diametrul nerestrictionat
si lungimea stentului cu strat dublu in conformitate cu indicatiile de pe eticheta cutiei
exterioare, astfel incat acesti parametri sa corespunda cu lungimea stentului cu strat
dublu implantat, de valoare cel putin egala cu lungimea leziunii vizate.

Instructiuni de folosire

P i de apli

g p!
Nota: Puteti sa pregatiti si sa spalati sistemul de aplicare in tava din ambalaj sau puteti
sa scoateti sistemul si sa 7l spélati in afara ambalajului.

1. Scoateti din cutia de carton tava invelita in punga in care se afla sistemul
ROADSAVER.
2. Inspectati punga pentru a depista eventuale urme de deteriorare la nivelul

barierei sterile.

Avertizare: Daca suspectati ca bariera sterila fost deschisa sau compromisa, nu
folositi sistemul de aplicare pentru artera carotida si returnati-I producatorului.

Sistemul de aplicare trebuie spalat cu ajutorul unei seringi de 5 ml.

1. Deschideti punga, scoateti tava cu sistemul de aplicare din punga si inspectati
sistemul de aplicare pentru a depista eventuale urme de deteriorare.

2. Scoateti axul lumenului firului de ghidaj din portul RX proximal si spalati sistemul
de aplicare (consultati Figura 1 pentru locatia portului RX proximal).

3. Atasati o seringa de 5 ml, umpluta cu solutie salina heparinizata, la componenta
Luer a valvei hemostatice rotative (VHR) si spalati sistemul de aplicare (consultati
Figura 1 pentru VHR). Aplicati presiune pozitivd pana cand solutia salina incepe
s3 iasi sub forma de picaturi din garnitura de etansare a VHR. inchideti garnitura
de etansare a VHR si continuati sa aplicati presiune pozitiva pana cand solutia
salina incepe sa iasa sub forma de picaturi din portul RX proximal (consultati
Figura 1). Strangeti portul RX proximal si continuati sa aplicati presiune pozitiva
pana cand solutia salind incepe sa iasa sub forma de picaturi din portul RX distal
sau din varful distal al cateterului de aplicare.

4. Cu atentie, scoateti sistemul de aplicare din tava si indepartati cateterul din
sistemul de tuburi din tava, fara a rasuci cateterul.

Procedura preliminara

Trebuie avuta in vedere utilizarea unui dispozitiv de protectie embolica. Asigurati-va
ca acest dispozitiv este compatibil cu sistemul ROADSAVER de aplicare pentru

artera carotida si ca se misca liber in cadrul sectiunii de aplicare cu fir a cateterului.
Obtineti accesul vascular in conformitate cu practica angiografica standard si
efectuati o angiograma de diagnosticare pentru a determina diametrul si lungimea
corespunzatoare ale stentului pentru leziunea vizata. Pentru alegerea marimii stentului,
consultati diagrama cu specificatiile produsului Sistem de stentare a arterei carotide
ROADSAVER, precum si instructiunile din ghidul pentru perioada de utilizare (nu sunt

incluse in instructiunile de utilizare) sau consultati eticheta de pe cutia care contine
dispozitivul.

F i de apli a

Consultati eticheta de pe cutia exterioara pentru alegerea tecii de ghidaj sau a
cateterului de ghidaj corecte care vor fi utilizate impreuna cu sistemul de stentare a
arterei carotide ROADSAVER.

Accesati locatia de tratare folosind echipamente accesorii adecvate si apoi introduceti
un EPD ce poate fi utilizat ca fir de ghidaj. Daca nu se prefera utilizarea unui EPD,
folositi un fir de ghidaj suficient de lung, de 0,356 mm (0,014 inch) si pozitionati-I
transversal pe leziune.

Avertizare: Folositi intotdeauna un fir de ghidaj sau un EPD atunci cand avansati sau
retrageti sistemul de aplicare. Daca este necesar, efectuati o dilatare preliminara la
locul leziunii vizate folosind o tehnica PTA (angioplastie transluminalad percutanata)
standard si folosind teaca de ghidaj recomandata sau cateterul de ghidaj recomandat
pe eticheta cutiei exterioare. Firul de ghidaj sau dispozitivul EPD trebuie avansat
dincolo de locatia leziunii vizate. Apoi, sistemul de aplicare trebuie avansat peste firul
de ghidaj sau EPD pana la locatia leziunii, folosind fluoroscopia.

Avertizare: Daca este necesar, efectuati o dilatare preliminara folosind o procedura
PTA standard si apoi introduceti sistemul prin teaca de ghidaj sau cateterul de ghidaj.

Precautie: Nu avansati sistemul de aplicare daca intampinati o rezistenta
semnificativa. Sunt necesare determinarea cauzei rezistentei folosind fluoroscopia si
luarea de masuri de remediere. Retrageti sistemul si folositi unul nou.

Eliminarea jocului

Asigurati-va cd acel cateter al sistemului de aplicare care se afld in afara pacientului
ramane plan si drept.

Avertizare: Jocul la nivelul cateterului din sistemul de aplicare (cateterul fie din
interiorul, fie din exteriorul pacientului) poate cauza pozitionarea eronata a stentului,
dincolo de leziune.

Desfasurarea stentului

Nota: Stentul ROADSAVER trebuie dimensionat la marimea vasului in conformitate

cu intervalul de valori pentru diametrul de referinta al vasului specificat pe eticheta
produsului. Stentul ROADSAVER devine mai scurt pe masura ce se extinde pana

la valoarea diametrului vasului de sange nativ. Scurtarea stentului trebuie luata in
considerare atunci cand se stabileste marimea si cand se desfasoara sistemul de
stentare a arterei carotide ROADSAVER. Daca pozitionarea stentului ROADSAVER

nu este satisfacatoare pe toata lungimea leziunii vizate, stentul poate fi recaptat

si repozitionat daca nu a fost complet desfasurat. Implantul poate fi recaptat din
sistemul de aplicare cu cateter pe o lungime de cel mult 50% din lungimea introdusa
(consultati Figurile 5 si 6). Recaptarea stentului poate fi realizata prin eliminarea
jocului tijei cateterului de administrare si apoi mentinand pozitia cateterului intern
(manerului) si avansand sau impingand inainte cateterul extern. Dupa recaptarea
stentului in sistemul de aplicare, il puteti desfasura din nou pe sectiunea leziunii, luand
in considerare scurtarea stentului.

Asigurati-va ca VHR este deschisa. Stentul este desfasurat prin retragerea cateterului
exterior. Desfasurarea se finalizeaza prin mentinerea in pozitie fixa a cateterului interior
(prin mentinerea manerului cateterului interior in pozitie) concomitent cu retragerea
cateterului exterior si permiterea extinderii stentului (consultati Figura 4).

Figura 4. Desfasurarea stentului

Figura 6. R i: Desfagurare de aproxi iv 5

Marcaj pentru dispozitivul
de impingere proximal

Marcaj pentru
varful distal

Marcaj pentru
teaca exterioard
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Retragerea sistemului de aplicare a stentului

Dupa desfasurarea completa a stentului, prin folosirea fluoroscopiei, retrageti cu
atentie sistemul de aplicare, pastrand in pozitie firul de ghidaj sau EPD. Realizati o
angiografie post-procedurala standard.

Di post-i a i

Daca stentul nu este complet extins pe lungimea leziunii, se poate realiza o post-
dilatare cu ajutorul cateterului cu balon in interiorul stentului, folosind o tehnica PTA
standard. Diametrul nominal in stare umflata al balonului PTA utilizat pentru post-
dilatare trebuie sa fie aproximativ acelasi cu diametrul vasului nativ de sange pentru
care se aplica stentul.

Pozitionarea ulterioara a stentului

Dupé angiografia finala care confirma obtinerea unui rezultat satisfacator, firul de ghidaj
sau EPD trebuie sé fie scos impreuna cu teaca de ghidaj sau cateterul de ghidaj.
Trebuie asiguratd hemostaza la nivelul locului de punctionare.

MOD DE LIVRARE

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilena. Apirogen
Continut: Un (1) sistem ROADSAVER

Pastrare: Depozitati produsul la loc uscat si rdcoros.

DECLARATIE DE RASPUNDERE LIMITATA PRIVIND GARANTIA
Terumo garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea
acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine loc de si exclude toate celelalte garantii care
nu au fost stabilite in mod expres in cele de fata, de drept sau altfel, atat in mod expres
cat si implicit, incluzand, dar fara a se limita la, orice garantie implicita de vandabilitate
sau de adecvare unui anumit scop. Manevrarea, pastrarea, curatarea si sterilizarea
dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura
chirurgicala si alte aspecte care nu se afla sub controlul Terumo, afecteaza in mod
direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia Terumo in
cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana
la data la care acesta expira. Terumo nu va raspunde in cazul niciunei pierderi, daune
sau cheltuieli incidentale sau secundare care rezulta in mod direct sau indirect in urma
utilizarii acestui dispozitiv. Terumo nu fsi asuma nicio raspundere suplimentara sau
responsabilitate si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa si-o asume in numele
acesteia in legdtura cu acest dispozitiv. Terumo nu fsi asuma nicio responsabilitate

in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu acorda

nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care nu se limiteaza la,
vandabilitatea sau adecvarea in scopul utilizarii vizate a acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
© Copyright 2016 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Terumo® este marca comerciala inregistrata a Terumo Corporation.
MicroVention® este marca comerciala inregistrata a MicroVention, Inc.
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Pycckuti

CmeHm ROADSAVER™ Qdnsi coHHOU apmepuu
UHCcmpyKyusi no npuMeHeHuro

OlMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctema Ana cTeHTMpoBaHna coHHolt apTepun ROADSAVER Terumo COCTOMT U3 [1BYX OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB: HEMOCPEACTBEHHO CaMOPaCcKPbIBAKOLLIErocs CTeHTa (CM. puc 2) n
kateTepa aoctasku 5 F ans Gbictport 3ameHbl (RX) (cM. puc. 1). KOMNOHeHT cTeHTa npeacTaBnseT cobor ABYXCOMHYIO NeTeHylo 06MOTKy 3aKpbITO-NOPUCTON KOHCTPYKLWN (CM.
puC. 2). BHeLWHNIt Coii CTEHTa MEeT NNIETEHYI0 3aKPbITO-NOPUCTYIO CTPYKTYPY C PACLUMPSIOLNMUCS KOHLIaMI. BHYTPEHHNIA CMO CTEHTa UMEET 3aKpLITO-NOPUCTYIO CTPYKTYPY
nneTeHoit 06MOTKI C Nopami pasmepa Menkos4emncToit ceTkn. Kak BHELLHWIA, Tak 1 BHYTPEHHMIA CTEHTbI M3rOTOBNEHbI U3 HUKeNb-TUTaHa (HuTuHona). CTeHT paspabotaH ans
paciumpeHus 4o 3apaHee OnpeaeneHHoro guameTpa npy pasmeLLeHiny Npy noMoLLM katetepa AocTasku. Mocne BbixoAa U3 kaTeTepa Ans JOCTaBKM B LENEBOM o4are nopaxeHus
UMNNaHTaT paclumpsieTcs 4o AnameTpa npocseTa cocyaa. Cuctema ROADSAVER MOXeT UCnonb3oBaThCsi C COBMECTUMbIM YCTPOCTBO ANs npeaynpexaenns amGonun (Embolic
Protection Device, EPD) Ha nposogHuke pasmepom 0,356 mm (0,014 atorima), a Takke nposoaHukamu pasmepom 0,356 mm (0,014 aloiima). Cuctema goctasku UMeeT AnnHy 143 cm.

PucyHok 1. YctaHoBka cuctembl ROADSAVER

KHonka ynpasneHus
MOBOPOTHbIM remocTatuyeckunii knana (MrK)
MaHgpeH npocseTa 418 ANA NPOBOAHMUKA
MpoKcMManbHbIM NOPT BbICTPOM 3amMeHbl

5. [WCTanbHbI KOHYUK

Eall ol o

PucyHok 2. CteHT ROADSAVER (B packpbITOM COCTOSIHUM)

\ BHELLUHMIA AVAMETP
A\N
\

L/MHA ABOMHOTO C10A \
OBLLUAA [UTMHA

PucyHok 3. CteHT ROADSAVER (MMNnaHTMpOBaHHbIN/CXaTbIN)

OMAMETP COCYA

[JIMHA IBOVIHOTO CNOA

I OBLLAA [/INHA |
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MOKA3AHMS
Cuctema cteHTa ROADSAVER Ans CoHHOM apTepuu nokasaHa Anst NpuMeHeHus y
NaLUNEHTOB C aTePOCKIEPOTUYECKUM MOPAKEHMEM COHHOI apTepuu.

MPOTUBOIMNOKA3AHUA
Cuctema cteHta ROADSAVER ans CoHHOM apTepuy NpoTuBonokasaHa ans
NpUMEHEHNs y:

* [launeHToB, KOTOPLIM NPOTUBOMOKA3aHbLI aHTUKOArYNSHTHAA UK
aHTUTpoMBoLuTapHas Tepanus Unu TPOMBONUTUYeCKe NekapCTBEeHHbIE CPeacTBa;

* [launeHToB, MMeILVX B aHaMHe3e annepruio Ha HUKeNb-TUTaH;

* [lauMeHTOB C BbIpaXEHHOI COCYANCTON N3BUNNCTOCTBLIO MMM aHaToMuMeld, koTopast
npensTcTByeT 6e30nacHoMy BBEJIEHWIO MPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa, MHTpoablocepa,
CUCTEeMbI 3alUUTbl OT 3MBONUM UMK CUCTEMBI CTEHTa;

*  TlaUNEeHTOB C HECKOPPEKTUPO! Hapy remocTasa;
e TlaumMeHToB C HanM4Mem NaTonorum B yCTbe 0BLUeil COHHON apTepum.
TMNPELOOCTEPEXEHWS

CteHT ROADSAVER cnefyet UMNNaHTUpoBaTh B COCY/bl, pasMep KOTOpbIX
COOTBETCTBYET pechepeHTHOMY Anana3oHy AMaMeTPOB, YKa3aHHOMY Ha STUKETKe
uanenus.

Ecnu 8 nio60i MOMEHT NPy OCYLLECTBIIEHUN AOCTYNA UMW U3BNIEYEHIUM OLLYILAETCS
HEeOoBbIYHOE COMPOTUBNEHNE, CRIEAYET U3BMEYb MHTPOABIOCED/NPOBOAHNKOBEIN kaTeTep
n cuctemy ROADSAVER kak eauHoe Lenoe. [MpunoxeHne USNULLHWX YyCUnuii BO Bpemst
[ocTaBku unu nasneveHns cuctembl ROADSAVER MoxeT noTeHuuanbHO NpuBecTt K
BbIXOAY 13 CTPOS UMW NOBPEX/AEHMIO YCTPOICTBA 11 KOMMOHEHTOB, UCTOMNb3YEMbIX MpU
[focTaBke.

Mpu ucnone3oBanun yctpoiictea EPD obecneysTte u nogaepxusante
COOTBETCTBYIOLEE PACCTOSHIUE MEXAY (PUNLTPOM, CUCTEMON JOCTABKM CTEHTA WM
PacKpLITbIM CTEHTOM /151 NPEyNPEXAEHMUs BOBMOXHOTO NepenseTeHus!.

He namensiite nonoxexne cuctemsl ROADSAVER 6€e3 nonHoro uaenedeHns
yctpoiictBa. CteHT ROADSAVER HEOBXOMMO BepHyTb B cUCTEMY AOCTaBKU 1
3aHOBO YCTAHOBUTL B HYXHOM LIENIEBOM CErMeHTe B0 NOMHOCTLIO M3BMeYb U3 Tena
nauueHTa.

He nbiTaiiteck nsmeHuTh nonoxexne umnnadtata ROADSAVER nocne ero
OTCOEAMHEHMSI.

Vcnonb3oBaHue VHTPoabOCepa U NPOBOHMKOBOIO KaTeTepa ¢ (hUKCUPOBaHHbIM
reMocTaT4eckm KnanaHoM MOXET NPUBECTU K OTCOEAMHEHMIO ANCTaNbHOTO KOHLA
KateTepa Ans AOCTaBKW Ha reMOCTaTUYeCKOM KrnanaHe npu yaaneHun, ecnv Knanax
HEJ0CTaTO4YHO OTKPbIT.

Ecnu Heo6xoanMbl HECKONBbKO CTEHTOB, MaTepyarnbl CTEHTOB AOMKHbI GbiTb
0[MHaKOBOro CocTaBa.

MauwueHTbl ¢ anneprueit Ha HUKenNb-TUTaH (HUTUHON) MOTYT UMETb annepruyeckyo
peakuuio Ha JaHHbIi UMNNaHTar.

He pekomeHayeTcs MCMONb30BaTh CTEHT y NMaLWEHTOB CO CrieAytoLnMm
[IONONHUTENBHLIMI XapaKTepuCTUKamu:

* [laumeHTbl C HEAOCTATOYHOM (DYHKLMEl NOYEK U KOTOPbIE, MO MHEHMIO Bpayemn,
MOryT NOABEPraTbCs PUCKY B OTHOLIEHUM PEaKLIUM Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO

*  BepemeHHble NaLneHTK!

*  TauneHTsbl ¢ NepdoprpoBaHHLIMI COCYAAMM, YTO NOATBEPXKAEHO SKCTpaBasaLmei
KOHTPaCTHOTO BelecTBa

*  Hanuune o6LIMPHOrO aTepocknepoTuieckoro 3abonesaHisi, 3aTparuBaioLero
[yry aopThl 1 NPOKCUMArbHYIO 0GLLYI0 COHHYIO apTepUio, KOTOPOE MpensiTCTByeT
6e30nacHoMy BBEIEHNIO NPOBOAHUKOBOTO kaTeTepa, UHTpogbiocepa uin EPD

MEPbI NMPEJOCTOPOXHOCTU
Tonbko Bpaun, oby 1 03HaKo CO CTEHT COHHOI1 apTepuu n

CBSA3@HHBIMM C HUM OCTOXHEHNAMM, NOBOYHBIMM 3dhheKTamm 1 BOMOXHBLIMM prckamm,
[I0IDKHBI UCMOMNb30BaTh 3TO YCTPOCTBO.

CTeHT He MOANEXWUT YCTaHOBKE B COCY/, Pa3Mepbl KOTOPOTO HE COOTBETCTBYIOT
pecepeHTHOMY Anana3oHy AMaMeTPOB, YKa3aHHOMY Ha STUKETKE U3Aenis.

Mepen 1Cronb3oBaHNeM TLaTenbHO NPOBEPLTE CTEPUIbHYIO YNakoBKy 1
cuctemy ROADSAVER 1 y6eautech, YTO OHW He Bbinv NoBpexaeHbl BO BpeMsi
TPaHCMOPTUPOBKU. He NCNONb3yiTe KOMMOHEHTbI, €CIIM OHI MEPEeKPYYeHb! U
NOBPEX/AEHI, UMK €CAN YNaKoBKa BCKPbITa UMK NOBPEeXaeHa.

Cpok rogHOCTH U3aenus ykasaH Ha aTukeTke. He ucnone3yiite cuctemy ROADSAVER
110 UCTEYEHIUM CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha ATUKETKE.

OCTOPOXHO U3BMEKMTE MaHAPEH-NPOBO/IHUK AMs NPOCBETa (CM. PUCYHOK 1 Anst
pacronoXeHns NPOKCUMArLHOTO NOpTa [Nt GhICTPOM 3aMeHbl) U NOSTHOCTLIO NPOMOIiTE
npocBeT NPOBOAHMKA. He ncnonb3ayitTe cucTeMy [JOCTaBKM, €CIU NPOMBIBOYHAS!
XKMAKOCTb HE BBIXOWUT B MECTE PACMONOKEHUS NOPTOB ANt GbICTPOM 3aMeHb! CUCTEMbI
[10CTaBKN CTEHTA (NPOKCUMASIbHBIX 1 ANCTAMBHBIX).

Cobrioaaiite 0CTOPOKHOCTb NPK NPOBEAEHNM YEPE3 PACKPLITYIO/OTAENEHHYIO CUCTEMY
ROADSAVER Takux A0MOMHUTENbHbIX YCTPOMCTB, Kak MPOBOAHUKM, KaTeTepbl U
GannoHHbIe KaTeTepbl, YTOBLI HE A0NYCTUTL HAPYLLEHWUS! KOHGUTYpaLMK YCTPOCTBa 1
He BbI3BATh €0 CMeLeHHe.

Cuctema ROADSAVER npefHasHayeHa UCKMIOYUTENbHO ANA OAHOKPaTHOroO
npumeHeHusi. He ctepunuasyiite, He obpabaTbiBaiiTe U He UCMONb3YiATE YCTPONCTBO
NoBTOpHO. MOBTOPHOE UCMOML30BaHMe, NOBTOPHasi 06paGoTka UM CTepunn3aLms
MOTYT MPUBECTU K HAPYLLEHMIO CTPYKTYPHOIN LIEMIOCTHOCTM YCTPOMCTBA W/MIN €r0 OTKa3y,
4TO, B CBOK O4epe/lb, MOKET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60MeBaHuIo Ui CMepTH NauneHTa.

TMoBTOpHOE MCMONb30BaHMe, NOBTOPHAs 0GPaBOoTKa UK CTEPUNN3ALNS MOTYT Takke
€O3]aTb PUCK 3arpPsI3HEHNS YCTPOICTBA /NN BbI3BATb MHAEKLNIO MW NEPEKPECTHYIO
MHEKUMIO Y NaLMeHTa, BKMIoYasi, B YUCTIE NPOYEro, Nepeaayy NHMEKUMOHHBIX
3abonesaHNi OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpsiaHeHne yCTponcTea MoXeT
NPUBECTM K TpaBMe, 3aG0MNeBaHmio UMK CMepTH NaumeHTa.

Mocne ncnonb3oBaHUs yganuTe B OTXOAbl B COOTBETCTBUM C NpaBunamm GonbHuLbI,
aMUHNCTPATUBHbIX U/ MECTHBIX OPraHoB BNacTy.

XpaHuTb B CyXOM NpoxniagHoOM MecTe.

MOTEHUNAJIbHBIE OCJIOXHEHUA
B 4MCNO BO3MOXHLIX OCMIOKHEHUIA BXOASIT, CPeln NPOYMX, Crieaytolume:

+  Annepruyeckue peakumi (B TOM YUCHE Ha aHTUarperaHThbl, KOHTPACTHOE BELLECTBO
WNK Matepuarsl CTeHTa)

+  AHeBpu3mMa v ncesaoaHespusMa

*  Aputmus

*  ApTepyOBEHO3HbIN CBULL

«  Bpaaukapaus v runoToHus

+  BHesanHas 3akynopka cocyaa

« Tlematoma

« Temopparuyeckuit unv ambonuyeckuii nHcynst/TUA

« [OBC

*  WHdapkT muokapaa (VM)

*  WHdekumn n/unu 6onb B MecTe BBeAeHUs/cencuc

+  KopoHapHas uiemusi

+  KpoBoTeueHue 13-3a NPUMEHEHUS aHTUKOAryNsHTOB/aHTUTPOMBOLIMTAPHBIX
npenaparos

*  Hekpos TkaHen

+  HenpaBunbHoe pa3mellieHue CTeHTa

+  Hosble unu nporpeccupyiolime sHuedanonarum

«  Okkntosus unu TpomGo3 cocyaa

+  OcraHoBKa [ibIXaHus

+  TloyeyHast HEJOCTATOHHOCTL

+ Pa3spblB/pacceyeHne MHTUMbI

+ CmepTb

+ Cnasm COHHoit apTepun

+  Cna3sm cocyaa Ui ymeHblLEHe NpoceeTa cocyaa

+  TpaBmbl/pacceyeHne/nepdopaummn/paspble cocyna

*  YpreHTHOE LyHTUPOBaHNE apTepun

«  Ombonebl (Bo3ay LTI 6

, TPOMGbI, annaparHbie unu apyrve)

WUndopmauums o MPT &

Bbino onpeaeneHo, 4To CTeHT Ansa coHHoit apTepun ROADSAVER siensietca
MP-coBMeCTUMbLIM B COOTBETCTBUM C TEPMUHONOTNEN, yKka3aHHO! AMEpUKaHCKM
061LIeCTBOM Cneunan1cTos Mo ucnbiTaHsM matepuanos (ASTM, American Society for
Testing Materials).

[IOKAMHMYECKNE UCTIbITaHNS NOKa3anH, Y4TO YCTPOMCTBO sensieTcs MP-COBMECTUMBIM.
MaumeHT MoxeT GesonacHo NPOXOAUTL CKaHUPOBaHME HEMEANEHHO NOCMe YCTaHOBKN
3TOro YCTPOIICTBA NPU COBMIOAEHUM CRIEAYIOLINX YCIOBUIA:

CraTuyeckoe mMarHuTHoe none
* CraTtudyeckoe MarHuTHoe none He Gonee 3 Tn.

*  MakcumarbHbIf NPOCTPAHCTBEHHbIN FPAAUEHT MarHUTHOTO Nons He Gonee
720 lc/em.

* MakcumanbHbI CpegHUi yaenbHbli KO3 MULMEHT NOrMOLLEHUS BCEro opraHnsma
(SAR), ycTaHoBneHHblii cuctemoii MP, coctaensiet 4 BT/kr 3a 15 MUHYT
CKaHUPOBAHMS!.

* [lepBblt ypoBEHb KOHTPONMUPYEMOTO pexuma ansa cuctemsl MP.

Harpes, cBsizaHHbI ¢ MPT

B [IOKMMHUYECKNX UCTILITAHUAX YCTPOCTBO 0 criefiytolyee nol

TemnepaTypbl 3a 15 MUHYT CKaHMPOBaHMS (T.e. Ha UMMYNLCHYIO NOCNEN0BATENbHOCTb)
B cuctemax MPT ¢ HanpsbkeHHocTblo nonst 1,5 Tecna/64 MIy (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. MNMporpamm+oe o6ecneyerne Numaris/4, Bepcusi Syngo
MR 2002B DHHS AKTVBHO 3alUMLLIEHHOE FOPU3OHTaNbHOE Mone ckaHHepa) 1 3 Tn

(3 Tecna/128 Mru, Excite, HDx, nporpammHoe o6ecnedenne 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

15Tn 3Tn
YcpeaHeHHbIin Ans Beero Tena SAR no gaHHbIM 2,9 Br/kr 2,9 Br/kr
cuctemsl MPT
YcepeaHeHHbll Ans Beero Tena SAR Mo gaHHbIM 2,1 Br/kr 2,7 Br/kr
KanopuMeTpum
MakcumarnbHoe U3MeHeHve Temneparypbl +1,8°C +2,0°C

3mn paTypHble
BbILLIEN3NOKEHHbIX YCTOBMAX.

He npeac 0onacHocTW Ans Yerioseka npu
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WHdopmaums o6 apTecaktax usodpaxeHms

KauectBo nsobpaxeruns MPT MOXeT yXyAWWUTLCS, €CIN UCCReayemMoe MecTo
HaXOAUTCS HEMOCPEACTBEHHO B MECTE YCTAHOBKM UM B CPABHUTENBHOM BRIM30CTY K
umnnaxTary. MoaTomy [Nt KOMNEHCaLMY NPUCYTCTBUS AAHHOTO UMMfIaHTaTa MOXET
notpeGoBaTbCst ONTUMM3ALMS NapaMeTpoB n3obpaxeHns MPT. MakcumanbHblii
paamep aptedakTa (T.e. 06HapyxMBaeMblii NPW UCMONb30BaHWM MMYNbCHOM
NoCreA0BaTeNbHOCTY MPaANEHT-3X0) PACTIPOCTPAHSINICH CUMMETPUYHO MO OTHOLLIEHMIO K
pasmepy 1 hopme 3TOro UMMNMaHTaTa NPUMEPHO Ha 5 MM.

OnTtumanbHble napametpbl MPT

nOCﬂSﬂOBBTeﬂbHOCTb T1-SE T1-SE GRE GRE
UMnNynbLcos

Benuuna sowel 564 M2 125 Mm2 955 Mv? | 155 Mw?
BblNageHnsa curHana

OpueHTauus Mapannen- | Mepnexaukyns- | Mapanne- | MepneHaukyn-
NNocKocTn bHasa pHasa nHas AHas

Komnanus Terumo Corporation pekomeHAayeT, 4ToBbl NauneHT 3aperucTpuposarn
ycnosua MPT, ykasaHHble B JaHHO MHCTPYKLMK NO NpumeHenuio, B (horHae MedicAlert
Foundation unu aHanornyHoit oprannsaumu. B ynakosky umnnadtata ROADSAVER
BrOXeHa MHAOPMALIMOHHas KapTa MMMAHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA AMNs NauueHTa,
KOTOPYH0 HEOBXOAMMO 3aMONTHUTL U BPYYNTL NaLMEHTY.

NH®OPMALMNS O NPUMEHEHWW [1151 MEQULUWHCKOIO
PABOTHUKA

MaTtepuans!
[ns ncnonb3osaHus cuctembl ROADSAVER HeobxoauMbl CrieayroLme KOMNOHEHTbI:

BcromoraTenbHble MHCTPYMEHTbI A71st IPOBEAEHNst NpoLieaypsl, koTopbie HE
NOCTaBMSOTCA BMECTE C CUCTEMOM, BpaY BbIGUPAET Ha OCHOBAHWM MIMYHOTO OMbITa U
npeanoYTeHNi:

¢ CoOTBETCTBYIOLIME NPOBOAHUKOBbIE MHTPOALKICEPLI UM KATETEP C MUHUMATBHBIM
BHYTPeHHUM aAnameTpom (B) 1,9 mm (0,074 aroiima)

¢ TposoaHuk pasmepom 0,356 mm (0,014 aroiima) Unu yCTPOICTBO AANs 3aLiNThI OT
ambonuu, coBmecTumble ¢ cuctemonnt ROADSAVER;

* HaBop ans HenpepbIBHOI NPOMBIBKI (DU3MONOTMYECKUM PacTBOPOM/
renapuHN3MPOBaHHLIM (BU3NONOrMYECKM PacTBOPOM;

*  Lnpuy o6bemom 5 Mn ans npombiBanus cuctemsl ROADSAVER;
*  PacTBOp PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BelecTsa;
*  Bpalaroniics remoctatiieckuii knanan (MrK);

* Crepl — cToiika Ans B/B BNVUBaHWS;

pacTBOpbI ANst MHY3UK Nog,
*  YcTpoicTBO focTyna B GeapeHHyto apTepuio, CTepuribHas Urna, NPOBOAHMK;
* Cucrema ROADSAVER He cofiepxuT natekca unu matepuanos u3 MBX.
YIAKOBKA U XPAHEHWUE

Cunctema ROADSAVER nomellieHa B 3aLLUMTHYI0 yNakoBky, KOTOpas BKIHOYaeT NoToK,
CTepUrbHBIN repMeTNyHbI NakeT u kopobky. Cuctema ROADSAVER 6ynet octasatbest
CTEpPUrbHON, Moka ynakoBka He GyAeT OTKpbITa, MOBPEX/AeHa, UM CPOK €€ FofHOCTU He
ucTeyeT. XpaHuTb Npu KOHTPONMPYEMOI KOMHATHOM TeMnepaType B CyXoM MecTe.

CPOK XPAHEHUS

Cpok xpaHeH!s U3enuns ykasaH Ha aTukeTke. He ucnonbayiTte ycTpoicTso no
WCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha 3TUKeTKe.

nogroToBKA K IPUMEHEHUIO

BLiGop ycTpoicTBa 1 cUCTEMbI AOCTaBKN

Bei6op noaxopasieit cuctemsl cteHta ROADSAVER ans coHHolt apTepun BaxeH

[Ans 6e30nacHoCTM NaumeHTa. [1ns BbiGopa onTUMansHoro pasvepa Moaent

cteHTa ROADSAVER Ansi nio60ro KOHKPETHOro NOpaXeHUsi U3y4nTe aHrorpammel,
nomnyYeHHble 10 NeyeHus), 4Tobbl onNpefenuTb NPaBUnbHbIE U TOUHbIE Pa3Mepbl cocyaa.
Cm. Tabnunuy cneundrkaumii CUCTeMbl CTeHTa Ans coHHol apTepun ROADSAVER

B PyKOBO/CTBE MO 3KCMyaTaLMoHHOMY 0BYUeHUIo (He BKITKOYEHa B MHCTPYKLMIO N0
NPUMEHEHMIO) UK CM. ATUKETKY Ha KopoGke ycTpoiicTaa. [lnameTp CTeHTa JOmKeH
6bITb HEMHOTO (Ha 1-2 MM) Gornblue, Yem AnameTp pechepeHTHOro cermeHTa cocyaa
Ans oBecneyeHns Ge3onacHoro pasmelleHus. BeiGepute anameTp B packpbiTom
COCTOSIHAW W ANMHY [IBYXCIOHOTO CTEHTA Kak yKa3aHO Ha BHELLHEN aTUKeTke KopoGkit
[Nsl COOTBETCTBMS C ANIMHOI UMMTAHTUPOBAHHOTO ABOIMHOTO CIIOS Kak MUHUMYM Ha
MPOTSHKEHM LIENEBOTO NOPaXKEeHMS.

YkasaHus no NpUMeHeHuo

MoaroToBka CMCTEMbI AOCTaBKM

Mpumeyanme: Bel MOKETE NPUFOTOBUTL U NPOMBITE CUCTEMY A0CTaBKY B NIOTKE

YNaKOBKM UMK Bbl MOXETE U3BIEYL €€ U NPOMbITH BHE YNaKOBKM.

1. M3BnekuTte repMeTUYHYIO yNakoBky, cogepxatuyto cuctemy ROADSAVER, us
KOpOGKM.

2. TlpoBepsTe ynakoBky Ha NPeAMET NOBPEXEHNI CTepUNbHOTO Gapbepa.

Mpeaynpexaexue: ECrn eCTb NOLO3PEHME, YTO CTEPUMBHBIN 3ALLUTHBIA YNNOTHUTENb

GbIN OTKPAIT UMK NOBPEX/AEH, HE UCTIOMNb3YIATE CUCTEMY [AOCTABKM [iM1si COHHOM apTepun

1 BEPHUTE ee NPOM3BOANTENIO.

CucTema AoOCTaBKM A0OMKHA GbITh NPOMBITa NPY NoMoLwM 5 M Wnpuua.

1. BckpoiiTe ynakoBky, N3BNekuTe NOTOK C CUCTEMON JOCTaBKN 13 YNaKoBKu 1
OCMOTpUTE CUCTEMY [IOCTaBKM Ha NPeAMET MiobbiX NPU3HAKOB NOBPEXAEHNS.

2. OTcoeauHUTE MaHAPEH-NPOBOAHMK [iNsi NPOCBETa OT NPOKCMMAIbLHOTO NopTa Ans
BbICTPOIT 3aMeHbI U NPOMOITE CUCTEMY AOCTABKM (CM. puc. 1 ANs pacnonoXeHus
NpOKCUMAnkHOro NopTta Ans GbICTPOit 3aMeHb!).

3. TpucoeanH1Te 5-M WNPULL CO CTEPUIbHBIM reNapuHU3MPOBaHHBIM
r3nonoruyeckum pacTBOpPoM K k HakoHe4HuKy Jltoapa Ha MK n npomoiite
cuctemy aoctasku (cm. puc. 1 ans MrK). MpumennTe nonoxurensHoe
[iaBMeHne 10 MOMEHTa BbiTeKaHusi (DU3MONoreckoro pacTeopa nunn
BbIXOAa kannsamu n3 ynnotHeHus knanaxa MrK. 3akpoiite ynnotHenwve MK,
NPOAOKANTE MPUMEHSITH NONOKUTENBHOE AABNEHUE 0 MOMEHTA BbITEKaHNs
M3NOMNOrMYECKoro pacTBOpa UMK BbIXOAA KamnmsMy U3 NPOKCUMATLHOMO MopTa
BbICTPOI1 3aMeHbl (CM. puc. 1). 3axmuTe NpoKkCMMarbHbI NOpT Ans GbICTPoR
3aMeHb! 1 NPOJOMKANATE NPUMEHSTL MOMOKMTENBHOE JaBNEHUe 10 MOMEHTa
BbITEKaHWs (IU3MONOTMYECKOrO PACTBOPA UMM BbIXOAA KansiM1 U3 AMCTANbHOTO
nopta Ans GLICTPOIN 3aMEeHbI UMK AUCTaMNLHOTO KOHYMKa KateTepa Ans A0CTaBKu.

4. OCTOPOXHO yaanuTe cucTeMy JOCTaBKMA U3 NOTKA W U3BMEKUTE KaTeTep 13
Tpy6ku B noTke, He nepernbas kateTep.

o Hayana npoueaypb!

CrieflyeT paccMOTPETb UCTONb30BaHNE YCTPOWCTBA AMs 3aluThl OT aMB0NMN

(EPD). Y6egutecs, 4to EPD coBmectmo ¢ cuctemoit goctask ROADSAVER

[INSi COHHOI apTepuy 1 CBOBOAHO NepemMeLLaeTcs B YacTi NPOBOAHNKA KaTeTepa.
MonyunTe cocyamncTblii 4OCTYN B COOTBETCTBUM CO CTaHAApTHOI aHruorpaduyeckoit
MPOLIEAYPO 1 BLIMOMHUTE AMArHOCTUYECKYIO aHrMorpacuio, YToBkI onpefenuTe
COOTBETCTBYIOLWI JUAMETP CTEHTA W ANNHY /NS LIENEeBOro o4ara nopaxeHusi. Cm.
cneunduKaLmio NPOAYKLMA ANst CUCTEMbI CTEHTA AN COHHOM apTepuy Cm. Tabnuuy
cneundmKaLlmnii cucTeMbl cTeHTa ans coHHon aptepun ROADSAVER B pykoBoacTse no
9KCMNyaTaLMOHHOMY OBYYEHMIO (He BKIIIOYEHa B MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMI0) UMK CM.
9TUKETKY Ha Kopobke ycTpoiicTBa.

BBeaeHUe CUCTeMbl JOCTaBKM CTEeHTa

CM. 3TUKETKY Ha BHELLHei kopobke Ans BbIGOpa HaAnexallero NPOBOAHUKA U
MHTPOAbIOCEPa UMW HANPABSIOLLEro KaTeTepa AMs UCMONb30BaHWUs C CUCTEMON CTEHTa
ROADSAVER Aans coHHo apTepuu.

TMonyumTe OCTYN K MECTY NIEYEHNUS! C UCMOMB30BAHMEM COOTBETCTBYIOLLENO
BCIOMOraTenbHoro 06opyaoBaHus 1 Bctasste EPD, ucronb3yemoe B kayecTse
nposoaHyuka. Ecnn EPD He siBnsieTcs NpeanoyTUTeNbHbIM, MCNONb3yiTe A0CTaTOuHO
ANVHHBI NpoBOAHWK pasmepom 0,356 mm (0,014 aroiima) n pasmectuTe Ha
MPOTSHKEHUN OYara NopaxeHusl.

Mpeaynpexaexue: Beeraa ncnonbayiite nposoaHuk unvu EPD npy npogsukeHun unu
yAaneHun cuctembl Aoctaeku. Mpu HEOGXOAMMOCTH, BbIMOMHUTE NPEABAPUTENbHYIO
[AvnaTauuio B MecTe NopaxeHus C NOMOLLbIO CTaHAapTHON MeToauki YCA ¢
MCMONb30BaHNEM PEKOMEHOBAHHOIO Ha ATUKETKE Ha BHELLHEN KOPOBKe UHTpoAblocepa
WNn NPOBOIHMKOBOTO KaTeTepa. MposoaHuk unu EPD crielyeT npogeuraTh 3a MecTo
LeneBoro nopaxeHus. 3atem cucTeMa [OCTaBKM JOSKHA MPOABUTATLCS MO NPOBOAHNKY
unn EPD K MeCTy NopaxeHusi C MOMOLLbKO PEHTIEHOCKOMMM.

Mpeaynpexaexue: Ecnu Heobxoanmo, BbINONHWUTE NpeaBapuTenbHoe paclunpeHine
C Mcnonb3oBaHMeM cTaHaapTHoit npoueaypbl UCA, a 3aTem BBeguUTe cucTemy yepes
VHTPOZBIOCEP UM NPOBOJHUKOBIN KaTeTep.

Mpeaynpexaexune: He npoasuraiite cucTeMy OCTaBKM NpU 3HAYUTENBHOM
conpoTusneHnn. MpuinHy ConpoTUBNEHUS criedyeT OnpeaeniTb Npy NoMoLLmn
PEHTIEHOCKOMUM, W HYXHO NPeanpuHATL KOppekTupylolmne aendcTens. Vasnekute
CUCTEeMY W UCTOMNbL3YINTe HOBYIO.

Yl:‘rpanerwle nposucaHus

Y6eautecs, 4To cMCTeMa A0CTaBKM KaTeTepa BHe Tena nalueHTa ocTaeTcst Nnockoit

W NpsiMON.

I'Ipenynpemneﬂwe: npOBl’ICaHMe B CMCTeMe [IOCTaBK/ KateTepa Kak BHYTpW, Tak u BHe
Tena nauneHTa MOXeT NPUBECTU K HenpaBuIiibHOMY NONOXEHUIO CTEeHTa 3a npeagenamu
noBpexaeHus.

PackpbITve cTeHTa

Mpumeyanue: MNpu nopbope creHta ROADSAVER pasmep cocyna formkeH
COOTBETCTBOBATH PechepeHTHOMY ANana3oHy AMamMeTpOB, YKa3aHHOMY Ha STUKETKe
uanenvst. Mpy paciuMpeHnt 1o AMameTpa HaTUBHOMO COCY/a MPOMUCXOAUT YKOpoUeH:e
cteHTa ROADSAVER. CokpallieHue CTeHTa A0MKHO BblTb NPUHSATO BO BHUMAaHUE npu
pacyeTe pasmepa 1 packpbiTim cuctembl cteHTa ROADSAVER ans coHHol aptepui.
Ecnu pasmelyenne cteHta ROADSAVER He siBnsieTcs yaoBNeTBOPUTENbHLIM Ha
MPOTSHKEHUN LIENEBOTO OYara NopaxeH!si, CTEHT MOXET GbITh NOBTOPHO 3axBayeH 1
nepemelLLeH, €CII OH He MOMHOCTLIO PasBepHYT. VIMnnaHTaT MoXeT GbiTb 06paTHO
3axBayeH B CUCTEMY [JOCTaBKM, ECIIN OH packpbIT He Gonee yem Ha 50% (cM. puc. 5 u 6).
[1nsi NOBTOPHOTO 3axBaTa CTEHTa CrieAyeT YCTpaHuTL NpoBuUcaH1e Tpybku katetepa
[I0CTaBKM, 1 3aTeM, NOAAEPKMBas NONOKEHNE BHYTPEHHETO KaTeTepa (py4ku),
npoaBvraTh Brepes BHELWHMIA katetep. Mocne NOBTOPHOTo 3axBata CTEHTa B CUCTEMY
[I0CTaBKI MOXHO MOBTOPHO Pa3BEPHYTb CTEHT Ha MPOTSHKEHUM MOPAXKEHUS C YHETOM
PaKypCHOrO COKPALUEHUsi CTEHTA.

Y6epauTtech, 4to MK oTKpbIT. CTEHT packpbiBAETCA NyTEM PETPaKLUUU BHELLHEro
KateTepa. PassepTbiBaHne Cs1 MyTeM rog, Usi BHYTPEHHEro
NONOXeHNs KateTepa (py4ka Ans yAepKuBaHWS), BTArMBaHWUS BHELUHErO kaTeTepa 1
obecneyeHuns pacluMpeHns cTeHTa (cM. puc. 4).
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PucyHok 4. PackpbITue cTeHTa
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PucyHok 5. PeTpakuus cteHTa
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PucyHok 6. O6paTHbIi 3axBaT cTeHTa: MpubnuautensbHo 50% packpbiTus

MeTka gncrtanbHoro MeTka BHelHero MpokcumanbHan
HaKOHeYHMKa MHTpOAblOCEPa MeTKa TonKaTens

W3BneyeHne CUCTEMbI AOCTABKM CTEHTa

rlocne NosHOro PackpbITUsS CTEHTA MPU MOMOLLIM PEHTFEHOCKOMMUU OCTOPOXHO
M3BIIEKUTE CUCTEMY OCTaBKM, OCTaBNSS NPOBOAHMK Ui EPD Ha mecTe. BeinonHute
CTaHAapTHYI0 NOCAEnpoLIeaypHYIo aHruorpacuio.

PaciumpeHme cTeHTa nocne passepTbiBaHuns

Ecnu CTEHT He NOMHOCTBIO PacLUMpeH B Npefenax ANnHbI NOPaXeHusl, MOXET BbiTb
BbIMNOMTHEHO NOCNEeAyioLLee paclunpeHre GannoHHbIM KaTeTepoM BHYTPU CTEHTa

C NpUMeHeHeM cTaHaapTHon MeToankn YCA. HaayTblil HOMUHaNbHLIA ArnameTp
6annona YCA, 1cnonb3yemoro /15 NocneaytoLero pacluMpeHus, AomkeH 6biTe
NPUMEPHO TaknUM e, Kak AnameTp pechepeHTHOro HaTUBHOrO cocyaa.

Mocne pa3melyeHuns cTeHTa

Mpw oKoHuaTenbHO aHrmorpaduu, NOATBEPXKAAOLLEN YA0BNETBOPUTENbHbIA
pesynkTat, NpoBoaHMK unn EPD fomkHb! BbiTe yaneHs! BMECTE C NPOBOAHNKOBLIM
MHTPOALIOCEPOM UMM MPOBOAHIMKOBbLIM KaTeTepoM. HeoBxoammo ocyLiecTsnTs
reMocTas MecTa nyHKLMM.

@®OPMA NOCTABKHN

CTepMJ‘IbHO: ﬂaHHOe yCTpDIhCTBD CTepunU3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM. AI'lMpOI’eHHO
Copepxumoe: OpaHa (1) cuctema ROADSAVER

XpaHeHMeZ XpPaHUTb B CYXOM NpoxnagHoM MecTe.

OIrPAHUYEHUA TAPAHTUNHbIX OBSA3ATEJIbCTB

Komnanus Terumo rapaHTUpYeT, 4TO YCTPONCTBO GbiIo CIPOEKTUPOBAHO 1
M3rOTOBIIEHO C AOMMKHOM TLATENLHOCTbIO. [laHasi rapaHTusi 3aMeHsIeT 1 UCKMiovaeT
BCE [Ipyrue rapaHTuu, KOTopble He Bbini HeBYCMbICIIEHHO CPOPMYNUPOBAHBI HIKE,
HEe3aBMCMMO OT TOrO, 1IN OHU vnu nogp no
[AeicTByIOWEMy 3aKOHY N APYrMM CnocoBOM, BKITKOYas, HO HE UCKMKOYMTENbHO,
noBble NoapasyMeBaeMble rapaHTUM NPUroAHOCTM UM COOTBETCTBUS ONpeaeneHHo
uenu. OBpalleHue, XpaHeH1e, YNCTKa 1 CTEpPUNU3aLus YCTPOICTBa, a Takke
haKTOpbI, CBSI3aHHBIE C NALNEHTOM, AMArHO30M, EYEHUEM, XUPYPrAYECKO
NpoLEeAypON 1 NP., He 3aBUCSALLME OT KOMNaHUK Terumo, HeNoCPeACTBEHHO BANSIOT
Ha YCTPOWMCTBO M pe3ynbTaThl UCMONb3oBaHNs yCTpoicTea. O6si3aTenscTBa KoMAaHUN
Terumo Mo AaHHOW rapaHTW OrPaHNYMBAKOTCS PEMOHTOM UMK 3aMeHON AaHHOTO
YCTPOVICTBA [10 UCTEUYEHMS CPOKA €ro UCMOMb30BaHMs. Komnanus Terumo He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a NtoGOV CryYaiiHbIit UNK KOCBEHHBIN Yiiep6, yObITKM nnu pacxoas,
HErMoCPeICTBEHHO UMM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHMEM AaHHOTO YCTPOCTBa
Komnanus Terumo He GepeT Ha cefsl OTBETCTBEHHOCTb W HE 1AaeT NPaB HUKaKoMy
Apyromy nuuy 6paTth Ha cebsi 3a Hee kakyt-nBo ApYryt Unu AOMOMHUTENbHYIO
OTBETCTBEHHOCTb UMM 0GA3AHHOCTM B OTHOLLEHWM 3TOTO YCTPOiiCTBA. KomnaHus
Terumo He GepeT Ha cels HMKaKOW OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLLEHUM YCTPOICTB,
NOABEPTHYTHIX MOBTOPHOMY MOfb30BaHMIO, MOBTOPHOM 0GPaBGoTKe UK MOBTOPHOI
CTEPUNM3aLMK, U He [JAeT HUKaKMX rapaHTuii, BbIp: unn noap

BKIHOYAs!, HO HEe OrPaHNYMBAsCh, MPUFOAHOCTBIO UM COOTBETCTBMEM NpenoniaraeMomy
MCMOMb30BaHMIO TAKOrO YCTPOMCTBA.

LleHbl, TeXHUYeckue xapakTepucTUKN 1 A0CTYNHOCTL MOAENM MOTYT N3MEHsTLCA 6e3
yBEeOOMIIEHUS!.
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Srpski

Stent za karotidnu arteriju ROADSAVER™
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREDAJA

Terumo sistem stenta za karotidnu arteriju ROADSAVER sastoji se od dve osnovne komponente: samosireceg stenta (vidi Sliku 2) i brzo zamenjivog (RX) katetera za isporuku

od 5 Fr (vidi Sliku 1). Sam stent je projektovan kao dvoslojna upredena zatvorena komora (vidi Sliku 2). Spoljasniji sloj stenta je isprepletana konstrukcija zatvorene komore sa
prosirenim krajevima. Unutrasniji sloj stenta je upredena konstrukcija zatvorene komore sa otvorima veli¢ine mikromreZice. | spoljasnji i unutrasnji stentovi napravljeni su od nikl-
titanijuma (Nitinol). Stent je osmisljen tako da se rasiri do unapred odredenog pre¢nika kada se aktivira putem katetera za isporuku. Nakon $to u ciljinoj leziji izade iz katetera za
isporuku, implantat se $iri do pre¢nika lumena krvnog suda. Sistem ROADSAVER moZe se koristiti sa kompatibilnim sredstvom za embolijsku zastitu (Embolic Protection Device,
EPD) sa Zicom od 0,356 mm (0,014 in¢a.) kao i Zicama vodiliama od 0,356 mm (0,014 in¢a.). DuZina sistema za isporuku je 143 cm.

Slika 1. Podesavanje sistema ROADSAVER

Drska
OHV
Osovina lumena Zice vodilje
Proksimalni RX port

Distalni vrh
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Slika 2. Stent ROADSAVER (neograniceni)
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Slika 3. Stent ROADSAVER (implantirani/ogranic¢eni)

PRECNIK KRVNOG SUDA
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INDIKACIJE
Sistem karotidnog stenta ROADSAVER indikovan je za primenu kod pacijenata sa
aterosklerozom karotidne arterije.

KONTRAINDIKACIJE
Sistem karotidnog stenta ROADSAVER kontraindikovan je za primenu kod:

* pacijenata kod kojih je kontraindikovana antikoagulansna, antittombocitna ili
tromboliti¢ka terapija;

* pacijenata sa poznatom preosetljivoséu na nikl-titanijum;

* pacijenata sa tortuoznim krvnim sudovima ili anatomijom koja spre¢ava bezbedno
uvodenje vodeceg katetera, omotaca, sistema za embolijsku zastitu ili stenta;

* pacijenata sa nekorigovanim poremecajima krvarenja;

* lezija u ostijumu zajednicke karotidne arterije.

UPOZORENJA
Stent ROADSAVER sme da se implantira u krvne sudove &iji je pre¢nik u okviru
raspona precnika referentnog krvnog suda koji je naveden na nalepnici proizvoda.

Ukoliko se oseti neuobi¢ajen otpor u bilo kom trenutku tokom pristupa ili vadenja,
uvodnik/vodedi kateter i sistem ROADSAVER trebalo bi izvaditi kao celinu. Upotreba
preterane sile prilikom uvodenja ili izvlacenja sistema ROADSAVER moze dovesti do
gubitka ili o$teéenja uredaja i komponenata za uvodenje.

Ako se koristi EPD sredstvo, odredite i odrzavajte odgovarajuée rastojanje izmedu
filtera, sistema za isporuku stenta ili aktiviranog stenta kako biste izbegli moguce
preplitanje.

Ne premestajte sistem ROADSAVER bez vadenja ¢itavog uredaja. Sistem ROADSAVER
se MORA uvudéi u sistem za isporuku i ponovo aktivirati na zeljenoj ciljnoj lokaciji ili se u
celosti izvaditi iz tela pacijenta.

Ne pokusavajte da premestite implantat ROADSAVER nakon odvajanja.

Primena vodeéeg omotaca ili vodecéeg katetera sa fiksnim ventilom za hemostazu
moze izazvati odvajanje distalnog vrha vodecéeg katetera od ventila za hemostazu
nakon uklanjanja ukoliko ventil nije dovoljno otvoren.

Kada je potrebno vi$e stentova, materijali od kojih su stentovi sacinjeni moraju biti
sliénog sastava.

Pacijenti alergi¢ni na nikl-titanijum (nitinol) mogu da doZive alergijske reakcije na ovaj
implantat.

Ne preporucuje se da se stent primenjuje kod pacijenata sa sledec¢im dodatnim
osobenostima:

* pacijenata sa loSom bubreznom funkcijom kod kojih po misljenju lekara moze
postojati rizik od reakcije na kontrastno sredstvo;

* pacijentkinja u drugom stanju;

* pacijenata sa dokazanom perforacijom krvnih sudova putem ekstravazacije
kontrastnog sredstva;

* prisustvom obimne ateroskleroze kojom je zahvacen aortni luk i proksimalna
zajednicka karotidna arterija koja sprecava bezbedno uvodenje vodeceg katetera,
omotaca ili sredstva za embolijsku zastitu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Ovaj uredaj smeju da koriste iskljucivo obuceni lekari koji su upoznati sa postavljanjem
karotidnih stentova i s njima povezanim komplikacijama, nezeljenim dejstvima i
opasnostima.

Veli¢ina stenta za krvni sud ne sme da bude izvan raspona pre¢nika referentnog krvnog
suda koji je naveden na nalepnici proizvoda.

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i uredaj sistema ROADSAVER pre upotrebe
kako biste proverili da ni pakovanje ni uredaj nisu osteceni tokom transporta. Nemojte
koristiti izuvijane ili o$te¢ene komponente, ili ako je pakovanje otvarano ili o$tec¢eno.

Rok trajanja potrazite na nalepnici proizvoda. Ne koristite sistem ROADSAVER po
isteku roka trajanja navedenog na nalepnici.

Pazljivo uklonite osovinu lumena Zice vodilie (na Slici 1 potrazite lokaciju proksimalnog
RX porta) i u celosti isperite lumen Zice vodilje. Nemojte koristiti sistem za isporuku
ako vidite da te¢nost za ispiranje izlazi iz lokacija RX porta sistema za isporuku stenta
(proksimalne i distalne).

Budite oprezni prilikom presretanja aktiviranog/odvojenog sistema ROADSAVER
pomocénim uredajima poput Zica vodilja, katetera ili balonskih katetera kako se ne bi
narusio oblik i smestanje uredaja.

Sistem ROADSAVER je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo
koristiti, obradivati ni sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija moze da
narusi strukturnu celovitost uredaja i/ili da dovede do prestanka rada uredaja, $to
moze da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, obrada
ili sterilizacija moze da stvori i rizik od kontaminacije uredaja i/ili da dovede do infekcije
ili unakrsne infekcije pacijenta, $to, izmedu ostalog, obuhvata prenos infektivnog
oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze da dovede do
povrede, obolevanja ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odlozite proizvod na otpad u skladu sa politikom bolnice,
administracije i/ili lokalne vlasti.

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

ali nisu ogr samo na njih:

* alergijske reakcije (ukljutujuci na antitrombocitna sredstva, kontrastno sredstvo ili
materijale stenta)

* aritmija

e arteriovenska fistula

bradikardija i hipotenzija

cepanje/disekcija intime

diseminovana intravaskularna koagulacija

embolija (vazduh, tkivo, plak, tromb, sredstvo ili drugo)
hematom

hemoragijski ili embolijski mozdani udar/prolazni ishemijski napad
hitna hirurgija arterijskog bajpas grafta

infarkt miokarda (IM)

infekcija i/ili bol na mestu umetanja/sepsa

koronarna ishemija

krvarenje izazvano antikoagulacijskim/antitrombocitnim lekom
naglo zatvaranje krvnog suda

nastanak aneurizme i pseudoaneurizme

nekroza tkiva

okluzija ili tromboza krvnog suda

pogresno postavljanje stenta

pojava ili pogor$anje encefalopatije
povreda/disekcija/perforacija/ruptura/trauma krvnog suda
respiratorni arest

smrt

spazam ili skupljanje krvnog suda

spazam karotidne arterije

zatajenje/insuficijencija bubrega

Informacije o MR ﬁ

Utvrdeno je da je karotidni stent ROADSAVER siguran za upotrebu u odredenoj sredini
magnetne rezonance (MR) uz tacno propisane uslove, u skladu s terminologijom
Americ¢kog drustva za testiranja i materijale (eng. ASTM).

Neklini¢ko testiranje je pokazalo da je ovaj uredaj siguran za upotrebu u odredenoj
sredini magnetne rezonance (MR) uz ta¢no propisane uslove. Pacijent se moze
bezbedno skenirati ovim uredajem odmah nakon postavljanja implantata pod sledeé¢im
uslovima:

Staticko magnetno polje
* staticko magnetno polje od 3 Tesle ili manje.
* maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 720 Gausa/cm ili manje.

* maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) MR sistema uprosecena za celo
telo za 15 minuta skeniranja od 4 W/kg.

* kontrolisani radni rezim prvog nivoa za MR sistem.

Zagrevanje povezano sa MR snimanjem

Pri neklinickom testiranju uredaj je proizveo sledeca povecanja temperature tokom
MR skeniranja u trajanju od 15 minuta (tj. po impulsnoj sekvenci) MR sistemima od
1,5-Tesle/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Softver
Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS, skener horizontalnog polja sa aktivnom
zastitom) i 3 Tesle (3-Tesle/128-MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5 Tesle 3 Tesle
Specificna stopa apsorpcije uprosecena za celo telo koju ~ 2,9-W/kg 2,9-W/kg
je prijavio sistem MR
Specifi¢na stopa apsorpcije uprosecena za celo telo 2,1-W/kg 2,7-W/kg
izmerena kalorimetrijom
Najveca promena temperature +1,8°C +2,0°C

Ove promene temperature nece predstavljati opasnost za ljude u gorenavedenim
uslovima.

Informacije o artefaktima na snimku

Kvalitet MR snimka moze da bude umanjen ako je podrucje od interesa u istom
podrugju ili relativno blizu implantata. Stoga moZe biti potrebna optimizacija
parametara snimanja MR kako bi se kompenzovalo prisustvo ovog implantata.
Maksimalna veli¢ina artefakta (posmatrano na gradijent-eho impulsnoj sekvenci)
prostire se oko 5 mm od veli¢ine i oblika ovog implantata.

Optimalni parametri za MR snimanje

Redosled impulsa T1-SE T1-SE GRE GRE
Veligina poniStenia | ggy . 125 mm? 955 mm? 155 mm?
signala (signal void)

Orijentacija ravni Paralelna Upravna Paralelna Upravna

Kompanija , Terumo Corporation“ preporucuje da pacijent registruje MR uslove
navedene u ovom uputstvu za upotrebu kod organizacije ,MedicAlert Foundation
ili sliéne organizacije. U pakovanju se nalazi kartica za pacijenta o implantatu
ROADSAVER, koju treba popuniti i dati pacijentu.

INFORMACIJE ZA KLINICKU UPOTREBU

Materijali
Za upotrebu sistema ROADSAVER neophodni su sledeéi delovi:

Na lekaru je da na osnovu sopstvenog iskustva i po sopstvenom izboru odabere
sledecu dodatnu opremu koja je potrebna za obavljanje ove procedure ali NIJE
priloZzena uz sistem:
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* odgovarajuci vodeci omotac ili kateter sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od
1,9 mm (0,074 in¢a.)

* Zica vodilja ili sredstvo za embolijsku zastitu od 0,356 mm (0,014 inc¢a.)
kompatibilno sa sistemom ROADSAVER

* komplet za neprekidno ispiranje fizioloskim rastvorom/hepariniziranim fizioloskim
rastvorom

* 3pric od 5 ml za ispiranje sistema ROADSAVER

* kontrastni rastvor

* obrtni hemostatski ventil (OHV)

e sterilni rastvori za infuziju pod pritiskom — i.v. stalak

* uredaj za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodilja
* sistem ROADSAVER ne sadrzi lateks niti PVC materijale.
PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem ROADSAVER se nalazi u zastitnom pakovanju koje obuhvata tacnu, sterilnu
zaptivenu vrecicu i kutiju za uredaj. Sistem ROADSAVER je sterilan ukoliko pakovanje
nije otvarano ili ote¢eno, te ukoliko nije istekao rok upotrebe. Cuvajte gana
kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja uredaja potrazite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uredaj po isteku roka
trajanja navedenog na nalepnici.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Izbor uredaja i sistema za uvodenje

Odgovarajudi izbor sistema karotidnog stenta ROADSAVER vazan je za bezbednost
pacijenta. Da bi se odabrala optimalna veli¢ina modela stenta ROADSAVER za svaku
konkretnu leziju, pregledajte angiograme pre obavljanja zahvata i na njima potrazite
tacne i precizne mere krvnog suda. Pogledajte grafikon sa Specifikacijom proizvoda
za sistem karotidnog stenta ROADSAVER sa uputstvom za prakti¢nu primenu (koje
nije deo Uputstva za upotrebu) ili pogledajte nalepnicu na kutiji uredaja. Pre¢nik stenta
mora da bude neznatno (1-2 mm) $iri od pre¢nika referentnog krvnog suda kako bi

se dobilo sigurno postavljanje. Odaberite duZinu stenta neograni¢enog prec¢nika i sa
dva sloja, kako je navedeno na nalepnici spoljasnjeg pakovanja, koja odgovara duzini
implantiranog stenta sa dva sloja, najmanje u duzini ciljne lezije.

Uputstvo za upotrebu

Priprema uredaja za isporuku

Napomena: MoZete pripremiti i isprati sistem za isporuku u tacni pakovanja ili ga
mozete ukloniti i isprati sistem za isporuku van pakovanja.

1. Uklonite tacnu iz vrecice u kojoj se nalazi sistem ROADSAVER iz kutije.
2. Pregledajte da li vrecica ima bilo kakvih znakova ostecenja na sterilnoj barijeri.

Upozorenje: Ako se posumnja da je pecat sterilne barijere otvaran ili ostecen, nemojte
koristiti karotidni sistem za isporuku i vratite ga proizvodacu.

Sistem za isporuku treba isprati Spricom od 5 ml.

1. Otvorite vrecicu, uklonite tacnu sa sistemom za isporuku iz vrecice i pregledajte
da li ima bilo kakvih znakova os$tecenja na sistemu za isporuku.

2. PaZljivo uklonite osovinu lumena Zice vodilje iz proksimalnog RX porta i isperite
sistem za isporuku (na Slici 1 potraZite lokaciju proksimalnog RX porta).

3. Zakacite $pric od 5 ml napunjen sterilnim hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom
na luer priklju¢ak OHV-a i isperite sistem za isporuku (na Slici 1 potrazite OHV).
Primenite pozitivni pritisak dok fiziolo$ki rastvor ne po¢ne da curi ili kaplje iz
matice ventila na OHV-u. Zatvorite maticu ventila, nastavite da primenjujete
pozitivni pritisak dok fizioloski rastvor ne po¢ne da curi ili kaplje iz proksimalnog
RX porta (vidi Sliku 1). Pritisnite proksimalni RX port, nastavite da primenjujete
pozitivni pritisak dok fizioloski rastvor ne po¢ne da curi ili kaplje iz distalnog RX
porta ili distalnog vrha katetera za isporuku.

4. Pazljivo uklonite sistem za isporuku iz tacne i uklonite kateter iz cev€ica unutar
tacne, a da pritom ne uvijete kateter.

Pre procedure

Treba razmotriti primenu sredstva za embolijsku zastitu (EPD). Uverite se da je EPD
sredstvo kompatibilno sa karotidnim sistemom za isporuku ROADSAVER i da se
nesmetano kreée u okviru dela katetera za isporuku Zice. Ostvarite vaskularni pristup u
skladu sa standardnom angiografskom praksom i napravite dijagnosticki angiogram da
biste odredili odgovarajuci pre¢nik stenta i duzinu ciljne lezije. Pogledajte grafikon sa
Specifikacijom proizvoda za sistem karotidnog stenta ROADSAVER sa uputstvom za
prakti¢nu primenu (koje nije deo Uputstva za upotrebu) ili pogledajte nalepnicu na kutiji
uredaja da biste odabrali veli¢inu stenta.

Uvodenje sistema za isporuku stenta

Na nalepnici spoljasnje kutije potrazite odgovarajuci vodec¢i omotac ili vodeéi kateter
za primenu sa sistemom karotidnog stenta ROADSAVER.

Pristupite terapijskoj lokaciji pomocu odgovarajuce pomocne opreme i umetnite EPD
koje éete koristiti kao Zicu vodilju. Ako EPD nije Zeljeno sredstvo, upotrebite dovoljno
dugu Zicu vodilju od 0,356 mm (0,014 in¢a.) i postavite je preko lezije.

Upozorenije: Prilikom uvodenija ili vadenja sistema za isporuku obavezno koristite Zicu
vodilju ili EPD. Ako je potrebno, obavite predilataciju na ciljnoj lokaciji lezije pomocu
standardne PTA tehnike kori$¢enjem preporu¢enog vodeéeg omotaca ili vodeceg
katetera na nalepnici spolja$nje kutije. Zica vodilja ili EPD sredstvo moraju se uvesti

pored ciljine lokacije lezije. Zatim sistem za isporuku treba uvesti preko Zice vodilje ili
EPD sredstva do lokacije lezije pomocu fluoroskopije.

Upozorenje: Ako je potrebno, obavite predilataciju pomoc¢u standardnog PTA
postupka, a zatim uvedite sistem kroz omotac ili vodedi kateter.

Oprez: Nemojte uvoditi sistem za isporuku ako naidete na zna¢ajan otpor. Treba
odrediti uzrok otpora fluoroskopijom i preduzeti korektivne mere. Izvadite sistem i
upotrebite novi.

Otklanjanje labavosti

Uverite se da je kateter sistema za isporuku van pacijentovog tela ravan i prav.
Upozorenje: Labavost katetera sistema za isporuku bilo van ili unutar pacijentovog
tela moze dovesti do pogre$nog postavljanja stenta iza lezije.

Aktivacija stenta

Napomena: Veli¢ina stenta ROADSAVER za krvni sud mora da se odredi prema
rasponu prec¢nika referentnog krvnog suda koji je naveden na nalepnici proizvoda.
Stent ROADSAVER se skracuje tokom $irenja do preénika noseceg krvnog suda.
Uzmite u obzir skracivanje stenta prilikom odredivanja veli¢ine i aktivacije sistema
karotidnog stenta ROADSAVER. Ako pozicioniranje stenta ROADSAVER nije
zadovoljavajuce duz ciljine lezije, stent se moze deaktivirati i premestiti ukoliko nije
u celosti aktiviran. Implantat se moze deaktivirati na maksimalno 50% aktivacije od
sistema katetera za isporuku (vidi Sliku 5 i 6). Deaktivacija stenta moze se postici
otklanjanjem labavosti osovine uvodnog katetera te odrzavanjem polozaja unutrasnjeg
katetera (drske) i uvodenjem, odn. potiskivanjem spoljasnjeg katetera. Nakon
deaktivacije stenta u sistem za isporuku, moZete zatim ponovo aktivirati stent preko
lezije, uzimajuci u obzir skracivanje stenta.

Uverite se da je OHV otvoren. Stent se aktivira retrakcijom spoljasnjeg katetera.
Aktivacija se zavr§ava odrzavanjem polozaja unutrasnjeg katetera (drzanjem drske) dok

se spoljasniji kateter povlagi i omogucava $irenje stenta (vidi Sliku 4).

Slika 4. Aktivacija stenta
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Slika 5. Retrakcija stenta
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Slika 6. Deaktivacija stenta: Aktivacija od priblizno 50%

Marker na
distalnom vrhu

Marker spoljasnjeg
omotaca

Marker proksimalnog
potisnika

Vadenje sistema za isporuku stenta

Kada se stent potpuno aktivira, pomocu fluoroskopije paZljivo izvucite sistem za
isporuku, pri emu éete Zicu vodilju ili EPD ostaviti na mestu. Obavite standardnu
angiografiju nakon postupka.

Dil ija stenta nakon

Ako se stent ne rasiri do kraja u okviru duzine lezije, post-dilatacija balonskim
kateterom unutar stenta moZe se obaviti standardnom PTA tehnikom. Naduvani nazivni
preénik PTA balona koji se koristi za post-dilataciju mora biti priblizno isti kao pre¢nik
referentnog noseceg krvnog suda.

Nakon postavljanja stenta

Nakon $to se poslednjom angiografijom potvrdi zadovoljavajuci rezultat, Zica vodilja
ili EPD se uklanjaju duz vode¢eg omotaca ili vodeceg katetera. Mora se uspostaviti
hemostaza mesta uboda.
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NACIN ISPORUKE

Sterilno: Ovaj uredaj je sterilisan etilen-oksidom. Nepirogeno
Sadrzaj: Jedan (1) sistem ROADSAVER

Skladistenje: Uredaj skladistiti na suvom, hladnom mestu.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI PO OSNOVU GARANCIJE
Kompanija ,, Terumo*“ garantuje da je projektovaniju i izradi ovog uredaja posvecena
razumna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije koje ovde
nisu izri¢ito navedene, bilo da su one izriite ili podrazumevane primenom zakona

ili na neki drugi nacin, ukljucujuci i sve podrazumevane garancije komercijalnosti

i podesnosti za upotrebu, bez ograni¢enja samo na njih. Rukovanje, skladistenje,
¢enje i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leGenije, hirurski postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole
kompanije , Terumo*®, direktno uti¢u na uredaj i na rezultate ostvarene njegovom
upotrebom. Obaveza kompanije ,Terumo“ na osnovu ove garancije ograni¢ena je

na popravku ili zamenu ovog uredaja do isteka nhjegovog roka upotrebe. Kompanija
,Terumo“ se nece smatrati odgovornom za bilo kakve slu¢ajne ili posledi¢ne gubitke,
Stete ili troskove koji nastanu direktno ili indirektno usled kori§¢enja ovog uredaja.
Kompanija ,, Terumo* ne preuzima, niti ovlaséuije bilo koje drugo lice da u njeno

ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim
uredajem. Kompanija , Terumo“ ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa ponovno
koriséenim, obradenim ili sterilisanim uredajima i ne daje nikakve garancije, izricite

ili podrazumevane, ukljucujuci i one za komercijalnost ili podesnost uredaja za
namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uredajima, bez ograni¢enja samo na njih.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.
Terumo® je registrovana robna marka kompanije Terumo Corporation.
MicroVention® je registrovana robna marka kompanije MicroVention, Inc.
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Slovenscina

Stent za karotidno arterijo ROADSAVER™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem stenta za karotidno arterijo Terumo ROADSAVER je sestavljen iz dveh osnovnih komponent: samoraztegljivega stenta (glejte sliko 2) in uvajalnega katetra za hitro izmenjavo
5 Fr (glejte sliko 1). Komponenta stenta ima dvoplastno pleteno obliko z zaprtimi celicami (glejte sliko 2). Zunanja plast stenta je tkana struktura z zaprtimi celicami in z razsirjenima
koncema. Notranja plast stenta je pletena struktura z zaprtimi celicami s porami v velikosti mikromreZice. Zunaniji in notraniji stent sta izdelana iz zlitine niklja in titana (Nitinol). Stent
je oblikovan tako, da se pri namestitvi z uvajalnim katetrom razsiri na vnaprej dolocen premer. Vsadek se ob izstopu iz uvajalnega katetra na mestu ciljine lezije razsiri na premer
lumna Zile. Sistem ROADSAVER je mogoce uporabljati z zdruZljivim pripomoc¢kom za zas¢ito pred embolijo, ki temelji na Zici s premerom 0,356 mm (0,014"), in z Zi¢natimi vodili
premera 0,356 mm (0,014"). Uvajalni sistem je dolg 143 cm.

Slika 1. Sestava sistema ROADSAVER
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Vrtljivi hemostatski ventil
Vodilo lumna Zi¢natega vodila
Proksimalni vhod za hitro izmenjavo
Distalna konica
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Slika 2. Stent ROADSAVER (neomejen)
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Slika 3. Stent ROADSAVER (vsajen/omejen)
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INDIKACIJE
Sistem karotidnega stenta ROADSAVER je indiciran za uporabo pri bolnikih z
ateroskleroti¢no boleznijo karotidne arterije.

KONTRAINDIKACIJE
Sistem karotidnega stenta ROADSAVER je kontraindiciran za uporabo pri:

* bolnikih, pri katerih so kontraindicirana tromboliti¢na zdravila ali terapija z
antikoagulanti in antitrombotiki,

* bolnikih z znano preobéutljivostjo na nikelj-titan,

* bolnikih s hudo tortuoznostjo oZilja ali z anatomijo, ki bi onemogodila varno
uvajanje vodilnega katetra, tulca, sistema za zascito pred embolijo ali sistema
stenta,

* bolnikih z nekorigiranimi motnjami strjevanja krvi,

* lezijah ostija v arteriji carotis comunis.

OPOZORILA
Stent ROADSAVER vsadite v Zilah z referenénimi premeri skladno s podatki na nalepki
izdelka.

Ce kadarkoli med dostopanjem ali odstranjevanjem zacutite neobicajni odpor, morate
uvajalo/vodilni kateter in sistem ROADSAVER odstraniti kot eno enoto. Uporaba
pretirane sile med names&anjem ali odstranjevanjem sistema ROADSAVER lahko
povzrodi izgubo ali poskodbo pripomocka in sestavnih delov za namestitev.

Ce uporabljate pripomog&ek za zastito pred embolijo, predvidite in vzdrzujte zadostno
razdaljo med filtrom, uvajalnim sistemom stenta ali names$&enim stentom, da preprecite
zapletanje.

Sistema ROADSAVER ne namestite ponovno, ne da bi najprej izvlekli pripomocek.
Sistem ROADSAVER MORATE povleéi v uvajalni sistem in ga ponovno namestiti na
Zelenem cilinem mestu ali ga popolnoma izvleéi iz bolnika.

Ne poskusati ponovno namestiti vsadka ROADSAVER po odklopu.

Uporaba vodilnega tulca ali vodilnega katetra s fiksnim hemostati¢nim ventilom lahko
povzroci odklop distalne konice uvajalnega katetra pri hemostati¢nem ventilu ob
odstranitvi, e ventil ni ustrezno odprt.

Ce je potrebnih ve¢ stentov, morajo biti materiali stentov podobne sestave.

Pri osebah, ki so alergi¢ne na zlitino niklja in titana (Nitinol), lahko pride do alergijske
reakcije na ta vsadek.

Uporaba stenta ni priporocljiva pri bolnikih z naslednjimi dodatnimi lastnostmi:

* bolniki s slabim delovanjem ledvic, pri katerih po zdravnikovem mnenju obstaja
tveganje za reakcijo na kontrastno sredstvo,

* nosece bolnice,

* bolniki, pri katerih obstajajo dokazi o predrtih Zilah z ekstravazacijo kontrastnega
sredstva,

* prisotnost obsezne ateroskleroti¢ne bolezni, ki vkljucuje aortni lok in proksimalno
arterijo carotis comunis in ki bi prepreéila varno uvedbo vodilnega katetra, tulca ali
pripomocka za zas¢ito pred embolijo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ta pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za name$canje
karotidnih stentov in seznanjeni s povezanimi zapleti, stranskimi ucinki ter tveganiji.

Ne uporabite stenta za Zilo, katere velikost presega razpon za referencni premer Zile, ki
je naveden na nalepki izdelka.

Pred uporabo pazljivo preglejte sterilno pakiranje in pripomocek sistema ROADSAVER
ter preverite, da se nista poskodovala med posiljanjem. Ne uporabljajte upognjenih ali
poskodovanih sestavnih delov ali ¢e je embalaza odprta oziroma poskodovana.

Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti sistema ROADSAVER po
izteku roka uporabnosti na etiketi.

Vodilo lumna Zi¢natega vodila (glejte sliko 1 za mesto proksimalnega vhoda za hitro
izmenjavo) previdno izvlecite in v celoti izperite lumen Ziénatega vodila. Ne uporabite
uvajalnega sistema, e ne opazite iztekanja tekocine za izpiranje na mestih vhodov za
hitro izmenjavo uvajalnega sistema stenta (proksimalnih in distalnih).

Bodite pazljivi, kadar se namesceni/odkloplieni sistem ROADSAVER kriza s sosednjimi
pripomocki, kot so Ziénata vodila, katetri ali balonski katetri, da ne spremenite
geometrije ali namestitve pripomocka.

Sistem ROADSAVER je namenjen izkljuéno za enkratno uporabo. Ne ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
okvari strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci, da slednji odpove, kar lahko
ima za posledico poskodovanije, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava
ali sterilizacija lahko povzro¢i tveganje onesnazenosti pripomocka in/ali povzrogi
okuzbe ali navzkrizne okuzbe bolnikov, vkljuéno — a ne izkljuéno - s prenasanjem
nalezljivih bolezni z bolnika na bolnika. Onesnazenost pripomocka lahko povzroci
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolni$nice, administracije in/ali lokalnih
oblasti.

Hranite na hladnem in suhem mestu.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vklju€ujejo naslednja stanja, vendar pa nanje niso omejeni:

* alergijske reakcije (vklju¢no z reakcijami na protitrombocitna sredstva, kontrastno
sredstvo ali materiale stenta)

aritmija

arteriovenska fistula

bradikardija in hipotenzija

diseminirana intravaskularna koagulacija

embolije (zracna, tkivna, embolija plaka, tromba, naprave ali druga)
hematom

hemoragi¢na ali emboli¢na kap/tranzitorna ishemi¢na ataka
koronarna ishemija

kr¢ ali odmik Zile

kr¢ karotidne arterije

krvavitev zaradi antikoagulantnih/antitromboti¢nih zdravil
ledvi¢na odpoved/popuscéanje

miokardni infarkt (MI)

napacna namestitev stenta

nastanek anevrizme in psevdoanevrizme
natrganje/disekcija intime

nekroza tkiva

nenadno zaprtje Zile

nova ali poslabsana encefalopatija

nujna obvodna operacija arterij

okluzija ali tromboza Zile

okuzba in/ali bole¢ina na mestu vstavljanja/sepsa
rana/disekcija/perforacija/ruptura/poskodba Zile

smrt

zastoj dihanja

Podatki o magnetni resonanci A

Glede na ugotovitve se lahko karotidni stent ROADSAVER izpostavi magnetni
resonanci pogojno, skladno s terminologijo Ameri$kega zdruzenja za preskusanje in
materiale (American Society for Testing and Materials International, ASTM).
Predklinicna preskusanja so pokazala, da se lahko pripomocek pogojno izpostavi
magnetni resonanci. Bolnika s tem pripomo¢kom lahko varno izpostavite slikanju takoj,
ko so vzpostavljeni naslednji pogoiji:

Statiéno magnetno polje
* staticno magnetno polje 3 tesla ali manj
* najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 720 Gauss/cm ali manj

* najvi$ja porocana povpre¢na stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa
za sistem MR v vi§ini 4 W/kg ob 15-minutni izpostavljenosti

* nacin delovanja, krmilien na prvi ravni za sistem MR

Segrevanje, povezano z MR slikanjem

V predkliniénem presku$anju so zabeleZili naslednja zvi$anja temperature pripomocka
med 15-minutnim MR slikanjem (tj. na pulzno sekvenco) v 1,5-tesla/64-MHz MR-
sistemu (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA; programska oprema
Numaris/4, razli¢ica Syngo MR 2002B DHHS; aktivno zas¢iten skener z vodoravnim
poljem) in 3-tesla (3-tesla/128-MHz, Excite, HDx; programska oprema 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) sistemi za MR:

1.5-tesla 3-tesla
Povprecna specificna absorpcijska stopnja, porotanaza  2,9-W/kg 2,9-W/kg
MR-sistem, za celo telo
S kalorimetrijo izmerjene vrednosti, povpre¢na specificna  2,1-W/kg 2,7-W/kg
absorpcijska stopnja za celo telo
Najvecja temperaturna sprememba +1,8°C +2,0°C

Te temperaturne spremembe ne predstavljajo nevarnosti za ljudi v zgoraj navedenih
pogojih.

Podatki o posneti sliki

Kakovost posnete MR slike je lahko ogroZena, Ge je slikano podrocje v toéno istem
podroéju kot mesto vsadka ali relativno blizu njega. Zato bo morda treba optimizirati
parametre MR slikanja, da se kompenzira prisotnost tega vsadka. Najvecja velikost
artefakta (tj. videnega ob uporabi tehnike gradientnega odziva pri pulznem zaporedju)
se razteza priblizno 5 mm glede na velikost in obliko vsadka.

Optimalni parametri slikanja z MR

Pulzno zaporedje T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost prostega signala 564 mm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
Orientacija ploskve Vzporedna | Navpi¢na Vzporedna | Navpi¢na

Podietje Terumo Corporation priporo¢a, da registrirate MR pogoje za bolnika, opisane
v teh navodilih za uporabo, pri fundaciji MedicAlert Foundation ali organizaciji
ustreznici. V pakiranju je priloZzena kartica o vsadku za bolnika s pripomockom
ROADSAVER, ki jo je treba izpolniti in izrogiti bolniku.

INFORMACIJE ZA KLINICNEGA ZDRAVNIKA

Materiali

Za uporabo sistema ROADSAVER so potrebni naslednji deli:

Potreb$cine za izvajanje postopka, ki NISO prilozene sistemu; izbere naj jih zdravnik na

osnovi svojih izkusenj in preferenc:

e ustrezen vodilni tulec ali kateter z najmanjsim notranjim premerom (1.D.) 1,9 mm
(0,074")

®  Zicnato vodilo s premerom 0,356 mm (0,014") ali pripomocek za zas¢ito pred
embolijo, zdruzljiv s sistemom ROADSAVER

PD110729 B%é‘?’pmmﬂ MU B PocanpaBHan3sope 98
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



* sklop za neprekinjeno izpiranje s solno raztopino/heparinizirano solno raztopino
* injekcijska brizga s prostornino 5 ml za izpiranje sistema ROADSAVER

* kontrastna raztopina

e vrtljivi hemostati¢ni ventil

e sterilne infuzijske raztopine pod pritiskom — infuzijsko stojalo

* pripomocek za dostop do femoralne arterije, sterilna igla, Zi¢nato vodilo

* Sistem ROADSAVER ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.
PAKIRANJE IN SHRANJEVANJE

Sistem ROADSAVER je namescen v zas¢itno pakiranje, ki vkljucuje pladenj, steriino
zaprto vrecko in $katlo enote. Sistem ROADSAVER ostane sterilen, dokler se ovojnina
ne odpre ali poskoduje oziroma dokler ne potece rok uporabnosti. Hranite pri
nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu.

ROK UPORABNOSTI

Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti pripomocka po izteku roka
uporabnosti na etiketi.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Izbor pripomocka in uvajalnega sistema

Za zagotovitev varnosti bolnika je pomembno izbrati ustrezen sistem karotidnega
stenta ROADSAVER. Preglejte angiograme, izvedene pred postopkom za pravilne in
natan¢ne mere Zil, da bi izbrali najprimernej$o velikost stenta ROADSAVER za vsako
lezijo. Glejte diagram specifikacije izdelka za sistem karotidnega stenta ROADSAVER
z navodili med uporabo (niso vklju¢ena v Navodila za uporabo) ali glejte etiketo na
Skatli pripomocka. Za zagotovitev varne namestitve mora biti premer stenta nekoliko
(1-2 mm) vecji od premera referencne Zile. Izberite neomejeni premer in dolzino
dvoplastnega stenta, kot je naveden na etiketi zunanje $katle, tako da bo ustrezal
najmanj vsajeni dvoplastni dolZini in bo dolg kot ciljna lezija.

Navodila za uporabo

Priprava uvajalnega sistema

Opomba: Uvajalni sistem lahko pripravite in izperete na pladnju pakiranja ali pa ga
odstranite in uvajalni sistem izperete brez pakiranja.

1. Odstranite pladen;j v vrecki, ki &¢iti sistem ROADSAVER, iz $katle.
2. Preglejte, ali so na vrecki morda prisotni znaki poskodb sterilne pregrade.

Opozorilo: Ce sumite, da je bil zvar sterilne pregrade odprt ali okrnjen, ne uporabite
karotidnega uvajalnega sistema in ga vrnite izdelovalcu.

Uvajalni sistem morate izprati z uporabo 5-mililitrske injekcijske brizge.

1. Odprite vrecko, vzemite pladenj z uvajalnim sistemom iz vrecke in preglejte, ali
s0 na uvajalnem sistemu prisotni znaki poskodb.

2. Vodilo lumna Zi¢natega vodila odstranite iz proksimalnega vhoda za hitro
izmenjavo in izperite uvajalni sistem (glejte sliko 1 za mesto proksimalnega
vhoda za hitro izmenjavo).

3. 5-mililitrsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino,
priklopite na prikljucek vrtljivega hemostati¢nega ventila in izperite uvajalni
sistem (glejte sliko 1 za vrtljivi hemostati¢ni ventil). Z uporabo pozitivnega
tlaka poskrbite, da pri¢ne fizioloska raztopina kapljati iz tesnila vrtljivega
hemostati¢nega ventila. Zaprite tesnilo vrtljivega hemostati¢nega ventila in
Se naprej vzdrzujte pozitivni tlak, da pri¢ne fizioloska raztopina kapljati iz
proksimalnega vhoda za hitro izmenjavo (glejte sliko 1). Stisnite proksimalni
vhod za hitro izmenjavo in $e naprej vzdrzujte pozitivni tlak, da pricne fizioloska
raztopina kapljati iz distalnega vhoda za hitro izmenjavo na uvajalnem katetru.

4. Uvajalni sistem previdno vzemite s pladnja in vzemite kateter iz cevja na pladnju,
ne da bi upogibali kateter.

Predhodni postopek

Razmislite o uporabi pripomocka za zas¢ito pred embolijo (EPD). Prepricajte se, da
je pripomocek za zas¢ito pred embolijo zdruZljiv s karotidnim uvajalnim sistemom
ROADSAVER in da se prosto premika v delu katetra za uvajanje Zice. Pristop do Zile
ustvarite skladno s standardno angiografsko prakso, nato pa opravite diagnosti¢ni
angiogram, da dologite ustrezen premer in dolzino stenta za ciljno lezijo. Pri izbiri
velikosti pripomocka glejte diagram specifikacije izdelka za sistem karotidnega stenta
ROADSAVER z navodili med uporabo (niso vkljuéena v Navodila za uporabo) ali glejte
etiketo na $katli pripomocka.

Uvajanje uvajalnega sistema stenta

Za izbiro primernega vodilnega tulca ali vodilnega katetra za uporabo s sistemom
karotidnega stenta ROADSAVER glejte etiketo na zunanji Skatli.

Do mesta zdravljenja pristopite z uporabo ustrezne dodatne opreme in vstavite
pripomocek za zas¢ito pred embolijo, ki ga je mogoce uporabljati kot Zi¢nato vodilo.
Ce ne zelite uporabiti pripomocka za za$éito pred embolijo, uporabite primerno dolgo
Zi¢nato vodilo premera 0,356 mm (0,014") in ga namestite prek lezije.

Opozorilo: Pri potiskanju ali umikanju uvajalnega sistema vedno uporabite Zi¢nato
vodilo ali pripomocek za zas¢ito pred embolijo. Po potrebi opravite predilatacijo

na mestu ciljne lezije, z uporabo standardne tehnike perkutane transluminalne
angioplastike z vodilnim tulcem ali vodilnim katetrom, ki je priporocen na etiketi
zunanje $katle. Ziénato vodilo ali pripomogek za za$éito pred embolijo morate potisniti
prek mesta ciljine lezije. Nato morate uvajalni sistem potisniti preko zi¢natega vodila ali
pripomocka za zas¢ito pred embolijo na mesto lezije ob pomogi fluoroskopije.

Opozorilo: Po potrebi opravite predilatacijo z uporabo standardnega postopka
perkutane transluminalne angioplastike in nato uvedite sistem skozi tulec ali vodilni
kateter.

Previdnostno obvestilo: Ob znatnem uporu ne potiskajte uvajalnega sistema. Vzrok
za upor morate ugotoviti s fluoroskopijo in ga odpraviti. Izvlecite sistem in uporabite
novega.

Odpravljanje ohlapnosti

Poskrbite, da kateter uvajalnega sistema zunaj bolnika ostane plosk in raven.
Opozorilo: Ohlapnost v katetru uvajalnega sistema bodisi zunaj ali v bolniku lahko
povzro¢i napa¢no namestitev stenta na drugi strani lezije.

Namestitev stenta

Opomba: Izberite velikost stenta ROADSAVER, ki je skladna z razponom za referenéni
premer Zile, navedenem na nalepki izdelka. Stent ROADSAVER se skrajsa, ko se razsiri
na premer nativne Zile. Skraj$anje stenta morate upostevati pri dolo¢anju velikost

in name&&anju sistema karotidnega stenta ROADSAVER. Ce stent ROADSAVER ni
zadovoljivo namescéen prek ciljine lezije, je mogoce stent ponovno zajeti in ga namestiti
Se enkrat, pod pogojem, da $e ni v celoti namescen. Vsadek je mogoc&e znova zajeti

v obsegu do 50 % njegove namestitve iz uvajalnega sistema katetra (glejte sliki 5

in 6). Ponovno zajetje stenta lahko izvedete tako, da odpravite ohlapnost v cevki
dovajalnega katetra in nato drzite notranji kateter (rocico) na svojem mestu, medtem
ko pomikate ali potiskate zunaniji kateter naprej. Po ponovnem zajetju stenta v uvajalni
sistem lahko stent znova namestite prek lezije, pri Gemer upostevajte kraj$anje stenta.

Prepri¢ajte se, da je vrtljivi hemostati¢ni ventil odprt. Stent se namesti z umikanjem
zunanjega katetra. Namestitev je zaklju¢ena z vzdrzevanjem poloZaja notranjega
katetra (poznanega kot rocica) in so¢asnim umikanjem zunanjega katetra, da

omogocite Sirjenje stenta (glejte sliko 4).

Slika 4. Namestitev stenta
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Slika 5. Umikanje stenta

=
a

<@

Slika 6. Ponoven zajem stenta: Priblizno 50 % namestitev

Oznacevalec
zunanjega tulca

Oznacevalec
distalne konice

Oznacevalec
proksimalnega potiskala

Umikanje uvajalnega sistema stenta

Ko je stent v celoti namescen, s pomogjo fluoroskopije previdno umaknite uvajalni
sistem stenta, pri emer pustite Zi¢nato vodilo ali pripomocek za zascito pred embolijo
na mestu. Opravite standardno angiografijo po postopku.

Razsiritev stenta po namestitvi

Ce stent ni popolnoma razsirjen po dolzini lezije, lahko opravite postdilatacijo

z balonskim katetrom v stentu, s standardno tehniko perkutane transluminaine
angioplastike. Napihnjen nazivni premer balona za perkutano transluminalno
angioplastiko, ki ga uporabite za postdilatacijo, mora biti priblizno enak kot premer
referencne nativne Zile.

Po namestitvi stenta

Ko konéna angiografija potrdi zadovoljiv rezultat, morate Zi¢nato vodilo ali pripomoc¢ek
za zascito pred embolijo odstraniti vzdolz vodilnega tulca ali vodilnega katetra. Na
mestu vboda je treba vzpostaviti hemostazo.

OBLIKA PAKIRANJA

Sterilno: Ta pripomocek je bil steriliziran z etilen oksidom. Apirogeno
Vsebina: En (1) sistem ROADSAVER

Shranjevanje: Hranite na suhem in hladnem mestu.
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I1ZJAVA O JAMSTVU

Podietje Terumo jamdi, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuGuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajljivosti ali
ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanije, shranjevanje, ¢is¢enje in sterilizacija
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora podjetja Terumo, lahko
neposredno vplivajo na pripomogek in na izide njegove uporabe. Obveznost podjetja
Terumo iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo tega pripomocka do
izteka roka uporabnosti. Podjetje Terumo ni odgovorno za nikakrsno nezgodno ali
poslediéno izgubo, $kodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe
tega pripomocka. Podijetje Terumo ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe,
da bi prevzela kakrsnekoli druge ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi

s tem pripomockom. Podietje Terumo ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s
pripomocki, ki se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter
ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno na
prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomogkom.

Cene, tehni¢ni podatki ter razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.
Terumo® je registrirana blagovna znamka druzbe Terumo Corporation.
MicroVention® je registrirana blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc.
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Slovencina

Stent na karoticku artériu ROADSAVER™
Navod na pouzitie

POPIS ZARIADENIA

Stentovy systém na karoticku artériu Terumo ROADSAVER sa skladd z dvoch zakladnych komponentov: samorozsirovacieho stentu (pozri obrézok 2) a aplikacného katétra na
rychlu vymenu velkosti 5 F (RX) (pozri obrazok 1). Stentovy komponent je pleteny dizajn s uzavretymi bunkami s dvomi vrstvami (pozri obrdzok 2). Vonkajsia vrstva stentu je tkana
Struktura s uzavretymi bunkami s rozsirenymi koncami. Vnatorna vrstva stentu je pletena Struktdra s uzavretymi bunkami s pérmi velkosti mikrosietoviny. Vonkajsi aj vnitorny
stent sa sklada z nikel-titdnového materidlu (nitinolu). Stent je skonStruovany tak, aby sa po rozvinuti aplikanym katétrom rozsiril na vopred uréeny priemer. Ked' implantat vyjde z
aplikaéného katétra v cielovej 1ézii, roz3iri sa na priemer limenu cievy. Systém ROADSAVER mozno pouzivat s kompatibilnym drétenym EPD (zariadenim na embolickt ochranu) s
priemerom 0,356 mm (0,014 palca) ako aj s vodiacimi drétmi velkosti 0,356 mm (0,014 palca). Aplikany systém ma dizku 143 cm.

Obrazok 1. Zostavenie systému ROADSAVER

1. Gombik

2. RHV

3. Vreteno limenu vodiaceho drétu
4. Proximalny port RX

5. Distalna Spicka

Obrazok 2. Stent ROADSAVER (po rozvinuti)
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Obrazok 3. Stent ROADSAVER (implantovany/pred rozvinutim)
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INDIKACIE
Karoticky stentovy systém ROADSAVER je indikovany na pouzitie u pacientov
s aterosklerotickym ochorenim karotickych artérii.

KONTRAINDIKACIE
Poutzitie karotického stentového systému ROADSAVER je kontraindikované u:

* pacientov, ktori maju kontraindikovanu antikoagulaént alebo protidostickovi
terapiu alebo trombolytické lieky

* pacientov so znamou precitlivenostou na nikel-titan

* pacientov so zavaznym prekrdtenim ciev alebo anatémiou, ktora by branila
bezpe&nému zavedeniu vodiaceho katétra, puzdra, systému na embolickdi ochranu
alebo stentového systému

* pacientov s nekorigovanymi poruchami krvacania

* |ézii v otvore spolo¢nej karotickej artérie

VAROVANIA
Stent ROADSAVER sa méa implantovat do ciev s priemerom referenénej cievy v rozpati
uvedenom na oznaceni produktu.

Ak kedykolvek pocas pristupu alebo odstrariovania systému pocitite nezvy&ajny
odpor, zavadzaé¢ puzdra/vodiaci katéter a systém ROADSAVER sa musi odstranit’
spolo¢ne ako celok. Vyvijanie nadmernej sily po¢as zavadzania alebo vytahovania
systému ROADSAVER méze potencidlne sposobit stratu alebo poskodenie zariadenia
a aplikacnych komponentov.

Ak za pouziva zariadenie EPD, ponechajte a udrziavajte primerant vzdialenost
medzi filtrom, systémom na aplikaciu stentu alebo rozvinutym stentom, aby nedoslo
k moznému zamotaniu.

Systém ROADSAVER nepremiestriujte bez Uplného vytiahnutia zariadenia.
Stent ROADSAVER sa MUSI vtiahnut do aplikaéného systému a znovu rozvinat’
v pozadovanej cielovej lokalite, alebo Uplne odstranit z tela pacienta.

Nepokusajte sa implantat ROADSAVER premiestnit po odpojeni.

Pouzitie vodiaceho puzdra alebo vodiaceho katétra s pevnym hemostatickym ventilom
moze spdsobit odpojenie distalnej $picky aplikatného katétra pri hemostatickom
ventile pri odstrariovani, ak ventil nie je dostato¢ne otvoreny.

Ak su potrebné viaceré stenty, stentové materidly by mali mat podobné zloZenie.
Osoby alergické na nikel titan (nitinol) mézu mat alergicku reakciu na tento implantat.
Poutzitie stentu sa neodporuca u pacientov s nasledujticimi dal$imi charakteristikami:

* pacienti so zlou funkciou obli¢iek, ktorym podla lekara méze hrozit riziko reakcie
na kontrastnu latku

* tehotné pacientky

* pacienti s perforovanymi cievami potvrdenymi extravazaciou kontrastnej latky

* pritomnost rozsiahleho aterosklerotického ochorenia zahffiajiceho aortalny oblik
a proximalnu spolo&nu karoticku artériu, ktoré by branilo bezpe¢nému zavedeniu
vodiaceho katétra, puzdra alebo zariadenia EPD

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Toto zariadenie smu pouzivat len vyskoleni lekari oboznameni s umiestriovanim
karotickych stentov a spojenymi komplikaciami, vedlaj$imi G¢inkami a rizikom pouzitia
tohto zariadenia.

Stent sa nema dimenzovat na cievu, ktora nespiiia priemer referenénej cievy uvedeny
na oznaceni produktu.

Sterilné balenie a systém ROADSAVER pred pouzitim dokladne prezrite na kontrolu,
&i sa pocas prepravy neposkodili. Nepouzivajte zauzlené ani poskodené komponenty,
alebo ak je balenie otvorené alebo poskodené.

Dobu pouzitelnosti najdete na oznaceni produktu. Systém ROADSAVER nepouzivajte
po vyznaenom datume exspirécie.

Vreteno limenu vodiaceho drétu opatrne odstrante (pozri obrazok 1 s umiestnenim
proximalneho portu Rx) a limen vodiaceho drétu tplne vyplachnite. Aplikacny systém
nepouzivajte, ak nepozorujete vychadzanie vyplachu v miestach portov aplikaéného
systému Rx stentov (proximalne a distélne).

Pri prechadzani rozvinutého/odpojeného systému ROADSAVER pomocnymi
zariadeniami ako su vodiace droty, katétre alebo balénikové katétre davajte pozor, aby
nedoslo k poruseniu geometrie a umiestnenia zariadenia.

Systém ROADSAVER je uréeny len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, opakované
spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu oslabit Strukturalnu neporusenost’
zariadenia a viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o mdze potom spdsobit’ zranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia alebo sposobit infekciu
alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb

z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia zariadenia méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte v stlade s nemocniénymi, administrativnymi alebo miestnymi
vladnymi predpismi.

Uchovévajte na chladnom a suchom mieste.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujuce:

* alergické reakcie (vratane na protidostickové latky, kontrastnu latku alebo stentové

materialy)
* artériovenodzna fistula
* arytmia

* bradykardia a hypotenzia

embdlie (vzduch, tkanivo, plak, zrazenina, zariadenie alebo iné)
hematém

hemoragicka alebo embolickd mozgova prihoda/prechodny ischemicky atak
infarkt myokardu (IM)

infekcia alebo bolest v mieste zavedenia/sepsa

korondrna ischémia

ki¢ alebo pruzenie cievy

ki¢ karotickej artérie

krvacanie sposobené antikoagula¢nymi/protidostikovymi liekmi
nahle uzavretie cievy

natrhnutie/disekcia intimy

nekréza tkaniva

nespravne umiestnenie stentu

nova alebo zhorena encefalopatia

nudzovy aortokoronarny bypass

obli¢kové zlyhanie/nedostatoénost

okluzia alebo tromboza cievy

roztrisena vnutrocievna koagulécia

smrt

tvorba aneuryzmy a pseudoaneuryzmy

zastava dychania
zranenie/disekcia/perforacia/prasknutie/trauma cievy

Informacie o MR ﬁ

Karoticky stent ROADSAVER bol stanoveny ako i cne ¢ny v prostredi
MR podla terminolégie Specifikovanej Americkou spolo¢nostou pre testovanie
materidlov (ASTM).

Neklinické testy preukazali, Ze zariadenie je podmienecne bezpecné v prostredi MR.
Pacient s tymto zariadenim moze byt bezpecne snimany bezprostredne po zavedeni
zariadenia za nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole
 statické magnetické pole o sile 3 tesla alebo menej
* magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo
menej
* maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena
systémom MR v hodnote 4 W/kg na 15 mindt snimania
* Kontrolovany prevadzkovy rezim prvej irovne pre systém MR

Zohrievanie suvisiace s MRI

V neklinickych testoch zariadenia doslo k nasledujlicemu nérastu teploty pocas
snimania MRI, vykonavaného 15 minut (t. j. na pulznd sekvenciu) na systémoch MR o
sile 1,5 tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, Pennsylvania,
softvér Numaris/4, verzia Syngo MR 2002B DHHS s aktivnym $titom a horizontalnym
polom) a 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, softvér 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, Wisconsin):

1.5 tesla 3 tesla
Priemerna miera absorpcie celého tela SAR, hlasena 2,9 W/kg 2,9 W/kg
systémom MR
Kalorimetricky merané hodnoty, priemerna miera 2,1 W/kg 2,7 W/kg
absorpcie celého tela SAR
Najvyssia teplotna zmena +1,8°C +2,0°C

Tieto teplotné zmeny nebudu predstavovat riziko pre ¢loveka za vyssie uvedenych
podmienok.

Informacie o artefaktoch na snimkach

Kvalita snimky MR méze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v rovnakej oblasti ako je
poloha tohto implantétu alebo v relativnej blizkosti. Na kompenzéciu pritomnosti tohto
implantatu preto méze byt potrebna optimalizacia zobrazovacich parametrov MR.
Maximélna velkost artefaktu (t. j. tak, ako sa zobrazuje v pulznej sekvencii gradient
echo) sa roztahuije priblizne o 5 mm podla velkosti a tvaru tohto implantatu.

Optiméalne zobrazovacie parametre MR

Pulznd sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost signainej 564 mm? 125 mm? 955 mm? 166 mm?
medzery

Orientécia roviny paralelnd kolma paralelna kolma

Spolo¢nost Terumo Corporation odporica, aby pacient zaregistroval podmienky
MR uvedené v tomto navode na pouzitie u nadacie MedicAlert alebo ekvivalentnej
organizacie. V baleni sa nachadza karta o implantacii systému ROADSAVER pre
pacienta, ktoru je potrebné vyplnit a dat pacientovi.

INFORMACIE PRE LEKARSKE POUZITIE

Materialy

Na pouzitie systému ROADSAVER su potrebné nasleduijtice ¢asti:

Prisluenstvo na vykon zéakroku, no NEDODANE so systémom, sa musi vyberat na

zaklade lekarovych skusenosti a preferencii:

¢ vhodné vodiace puzdro alebo katéter s minimalnym vnatornym priemerom 1,9 mm
(0,074 palca)
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*  vodiaci drét s priemerom 0,356 mm (0,014 palca) alebo zariadenie na embolicku
ochranu kompatibilné so systémom ROADSAVER

* sUprava na kontinudlny vyplach fyziologickym roztokom/heparinizovanym
fyziologickym roztokom

* striekacka s objemom 5 ml na vyplach systému ROADSAVER

¢ kontrastnd latka

* otocny hemostaticky ventil (RHV)

* tlakové sterilné infizne roztoky — stojan na infuziu

* zariadenie na pristup do femorainej artérie, sterilnd ihla, vodiaci drét
* systém ROADSAVER neobsahuije latex ani materialy PVC.

BALENIE A UCHOVAVANIE

Systém ROADSAVER je vloZeny do ochranného obalu, v ktorom sa nachadza tacka,
sterilné zapecatené vrecko a $katula na pristroj. Systém ROADSAVER zostane
sterilny, ak balenie nie je otvorené, poskodené alebo ak neuplynie datum exspiracie.
Uchovavaijte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

DOBA POUZITELNOSTI
Dobu pouzitelnosti zariadenia najdete na oznageni produktu. Zariadenie nepouzivajte
po uplynuti vyznaceného datumu exspirécie.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Vyber zariadenia a aplikacného systému

Pre pacientovu bezpeénost je dolezity vyber vhodného karotického stentového
systému ROADSAVER. Pri vybere optimalnej velkosti stentu ROADSAVER pre
ktorukolvek dant Iéziu si prezrite angiogramy vyhotovené pred liecbou pre spravne

a presné meranie cievy. Pozrite si tabulku s produktovymi $pecifikéciami pre karoticky
stentovy systém ROADSAVER s priru¢kou so servisnymi pokynmi (nedodanou

s navodom na pouzitie) alebo si pozrite oznacenie $katule zariadenia. Priemer stentu
by mal byt o nie¢o vacsi (1 — 2 mm) nez priemer referencnej cievy, aby sa dosiahlo
pevné umiestnenie. Zvolte si priemer pred rozvinutim a dizku dvojitej vrstvy stentu
podla oznacenia na $katuli zvonka tak, aby sa zhodovali s dizkou implantovanej
dvojitej vrstvy, minimalne takou dlihou ako cielova lézia.

Navod na pouzitie

Priprava aplikaéného systému

Poznamka: Aplikacny systém moézete pripravit a vyplachnut v obalovej tacke alebo ho
mozete vybrat a vyplachnut mimo obalu.

1. Zo $katule vyberte vrecko s tackou, v ktorom sa nachadza systém ROADSAVER.
2. Vrecko skontrolujte, ¢i nevidiet znamky poskodenia sterilnej bariéry.

Varovanie: Ak mate podozrenie, ze zapecatenie sterilnej bariéry bolo otvorené alebo
porusené, karoticky aplikacny systém nepouzivajte a vratte ho vyrobcovi.

bj 5ml.

1. Rozlepte vrecko, vyberte z neho tacku s aplikacnym systémom a aplikacny
systém skontrolujte, ¢i nevidiet znamky poskodenia.

2. Vreteno limenu vodiaceho drétu vyberte z proximalneho portu Rx a aplikaény
systém vyplachnite (pozri obrazok 1 s umiestnenim proximalneho portu Rx).

3. K lueru ventilu RHV pripevnite striekacku s objemom 5 ml naplnenu sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom a aplikaény systém vyplachnite (pozri
obrazok 1 s ventilom RHV). Vyvijajte pretlak dovtedy, kym z tesnenia ventilu RHV
nevytecie fyziologicky roztok alebo nevyjdu kvapky. Zatvorte tesnenie ventilu
RHV, nadalej vyvijajte pretlak dovtedy, kym z proximaineho portu RX nevytecie
fyziologicky roztok alebo nevyjdu kvapky (pozri obrazok 1). Proximalny port RX
stisnite a nadalej vyvijajte pretlak dovtedy, kym z distalneho portu RX alebo
distédlnej Spicky aplikacného katétra nevytedie fyziologicky roztok alebo nevyjdu
kvapky.

Aplikacny systém sa ma vypl;

striekacky s

4. Aplikacny systém opatrne vyberte z tacky a katéter vyberte z hadicky v tacke
tak, aby sa katéter nezauzlil.

Pred zakrokom

Je potrebné zvazit pouzitie zariadenia na embolickt ochranu (EPD). Skontrolujte, &i

je zariadenie EPD kompatibilné s karotickym aplikaénym syst¢émom ROADSAVER

a &i sa volne pohybuije v drétenej aplikacnej asti katétra. Vytvorte pristup do cievy
podla $tandardnej angiografickej praxe a vykonajte diagnosticky angiogram na
stanovenie vhodného priemeru a diiky stentu pre cielovu 1éziu. Pozrite si tabulku

s produktovymi $pecifikdciami pre karoticky stentovy systém ROADSAVER s priru¢kou
s0 servisnymi pokynmi (nedodanou s ndvodom na pouZitie) alebo si pozrite oznacenie
$Skatule zariadenia s vyberom velkosti stentov.

Pri vybere vhodného vodiaceho puzdra alebo vodiaceho katétra na pouzitie
s karotickym stentovym systémom ROADSAVER si pozrite oznacenie na Skatuli
zvonka.

Pomocou vhodného prislusenstva vytvorte pristup k miestu liecby a zavedte zariadenie
EPD, pouzitelné ako vodiaci drot. Ak nechcete pouzit zariadenie EPD, pouzite
dostatocne dlhy vodiaci drét s priemerom 0,356 mm (0,014 palca) a umiestnite ho

cez léziu.

Varovanie: Pri zastvani alebo vytahovani aplikaéného systému vzdy pouzivajte
vodiaci drot alebo zariadenie EPD. Podla potreby vykonajte predilataciu v cielovom

mieste lézie pomocou $tandardnej techniky PTA s pouzitim vodiaceho puzdra alebo
vodiaceho katétra odporicaného na oznaceni $katule zvonka. Vodiaci drét alebo
zariadenie EPD sa méa zasunut az za cielové miesto |ézie. Potom sa ma aplikacny
systém posunit ponad vodiaci drét alebo zariadenie EPD do miesta Iézie za pomoci
fluoroskopie.

Varovanie: Podla potreby vykonajte predilataciu pomocou $tandardného postupu PTA
a potom systém zavedte cez puzdro alebo vodiaci katéter.

Upozornenie: Aplikaény systém nezastvajte proti vyraznému odporu. Fluoroskopicky

je potrebné zistit pricinu odporu a vykonat ndpravné kroky. Systém vytiahnite a pouzite
novy.

Odstranenie uvolnenia
Skontrolujte, ¢i katéter aplikacného systému mimo pacienta zostéva plochy a rovny.

Varovanie: Uvolnenie katétra aplikacného systému vonku aj vnutri pacienta méze
sposobit nespravne umiestnenie stentu mimo lézie.

Rozvinutie stentu

Poznamka: Stent ROADSAVER sa méa dimenzovat na cievu podla rozsahu
referenénych priemerov ciev uvedenych na oznaceni produktu. Stent ROADSAVER
sa skrati pri roz&ireni na priemer nativnej cievy. Skratenie stentu je potrebné zohladnit
pri vybere velkosti a rozvijani karotického stentového systému ROADSAVER. Ak
poloha stentu ROADSAVER nie je uspokojiva v cielovej I€zii, stent mozno znovu
zachytit a premiestnit, ak este nie je Uplne rozvinuty. Implantat mozno zachytit do

50 % jeho rozvinutia z aplikacného systému katétra (pozri obrazok 5 a 6). Opakované
zachytenie stentu mozno dosiahnut odstranenim uvolnenia v tele aplikaéného

katétra a naslednym udrziavanim polohy vnutorného katétra (rukovéte) a zastivanim
alebo potiahnutim vonkajsieho katétra vpred. Po opakovanom zachyteni stentu do
aplika¢ného systému potom mdzete znovu stent rozvinut cez Iéziu so zohladnenim
skratenia stentu.

Dajte pozor, aby bol ventil RHV otvoreny. Stent sa rozvinie vtiahnutim vonkajsieho
katétra. Rozvinutie je kompletné, ked udrziavate polohu vnutorného katétra (drzite
rukovat) a zéroven vtahujete vonkajsi katéter a umoznite rozsirenie stentu (pozri
obrazok 4).

Obrazok 4. Rozvinutie stentu

=
m

Obrazok 5. Vtiahnutie stentu

Obrazok 6. Opakované zachytenie stentu: priblizne 50 % rozvinutie

Znacka vonkajsieho
puzdra

Znacka distalnej
Spicky

Znacka proximélneho
posunovaca

Vyt: i I ému stentu

Po Uplnom rozvinuti stentu za fluoroskopickej kontroly opatrne vytiahnite aplikacny
systém tak, aby vodiaci drét alebo zariadenie EPD zostalo na mieste. Vykonajte
Standardnu poopera¢nu angiografiu.

Dilatécia stentu po rozvinuti

Ak stent nie je Uplne rozsireny v ramci dizky ézie, mozno vykonat postdilataciu
balénikovym katétrom vnutri stentu pomocou Standardnej techniky PTA. Nomindlny

priemer naftiknutého balénika na PTA pouZitého na postdilataciu mé byt priblizne
rovnaky ako priemer referenénej nativnej cievy.
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Po umiestneni stentu

Po kone¢nom angiografickom overeni Uspesného vysledku je potrebné vodiaci
drét alebo zariadenie EPD odstranit spolo¢ne s vodiacim puzdrom alebo vodiacim
katétrom. V mieste vpichu je potrebné vytvorit hemostazu.

SPOSOB DODANIA

Sterilné: Toto zariadenie je sterilizované etylénoxidom. Nepyrogénne
Obsah: Jeden (1) systém ROADSAVER
Uchovavanie: Produkt uchovavajte na suchom, chladnom mieste.

ODOPRENIE ZARUKY

Spolo¢nost Terumo zarucuje, ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola pouzita
primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylu€uje vSetky ostatné zaruky, ktoré
tu nie st vyslovne stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pésobenim zdkona
alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek naznacenych zaruk obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipuldcia, uchovavanie, Cistenie a sterilizacia
tohto zariadenia ako aj faktory, tykajlce sa pacienta, diagnézy, liecby, chirurgického
zakroku a inych zdlezitosti mimo kontroly spolo¢nosti Terumo priamo ovplyviiuju toto
zariadenie aj vysledky jeho pouzivania. Povinnosti spolo¢nosti Terumo podla tejto
zaruky su obmedzené na opravu alebo vymenu tohto zariadenia do datumu exspirécie.
Spolo¢nost Terumo nezodpoveda za ziadnu nahodnu ani naslednu stratu, poskodenie
ani vydavky, priamo alebo nepriamo vzniknuté pri pouzivani tohto zariadenia.
Spolo¢nost Terumo neprebera zodpovednost ani nepovoluje Ziadnej inej osobe,

aby v jej mene prebrala akukolvek dal$iu povinnost alebo zodpovednost v suvislosti

s tymto zariadenim. Spolo¢nost Terumo neprebera Ziadnu zodpovednost za
opakovane pouzité, opakovane spracované alebo opakovane sterilizované zariadenia,
a neddva ziadne zaruky, vyslovné ani naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na
obchodovatelnost alebo vhodnost na uréeny Ucel pre takéto zariadenie.

Ceny, $pecifikdcie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez upozornenia.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. VSetky prava vyhradené.

Terumo® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc.
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YKpaiHcbka moea

CmeHm ons coHHoi apmepii ROADSAVER™
Bkasieku 0ns 3acmocyeaHHA

Ornunc nPUCTPOIO

Cunctema cTeHTa AnA coHHoi apTepii Terumo ROADSAVER cknafa€eTbcA 3 1BOX OCHOBHIX KOMMOHEHTIB: CTEHT, O PO3MPaBAAETLCA CAMOCTIHO (AvB. ManioHOK 2) Ta KaTeTep ANA AOCTaBKN

5 French Rapid Exchange (RX) (anB. ManioHok 1). KOMNOHEHT CTeHTa Ma€ BUMMAL 3aKpUTOT KNITUHW Y iBOLLAPOBI 06ropTui (AnB. ManioHOK 2). 30BHILWLHIN Wap CTeHTa Ma€ CTPYKTYpY 3aKpuTol
ONNETEHOI KNITUHM 3 PO3LWMPEHNMM KiHLAMW. BHYTPILLHI Wap CTeHTa Ma€ CTPYKTYpY 3aKpUTOi 06ropHYTOT KNITUHM 3 OTBOPaMN PO3MIPOM MIKPOBIUOK. 1K 30BHILLHIM, TaK | BHY TPILLHIN Wwap
CTeHTa BUrOTOB/IEHO 3 Hikenb-TuTaHoBOTO (HiTiHOM) MaTepiany. CTeHT po3pobneHnit AN PO3rOpHEHHA A0 NONepeAHbO BIA3HAYEHOTO AiaMeTpa, KO BiH PO3MilLeHNIt 3a JONOMOTOI0 KaTeTepa
Ana goctasku. Micna Toro, AK KaTeTep ANA AOCTaBKM fiie A0 LiNbOBOrO ypaXeHHs, iMnnaHTaT po3ropTaETbca Ao AiameTpa oTBopy cyanHW. Cuctemy ROADSAVER mMoxHa 3acTocoByBaTth 3
y3rofKyBaHUM npuctpoem EPD (npucTpiit Ana 3axucTy Big embonii), akui mae Apot 0,356 mm (0,014 Aloimis), a Takox i3 NposiaHnkamm 0,356 mm (0,014 aonmis). [JoBXKUHa CUCTEM JOCTaBKU

CTaHOBUTb 143 cm.

ManioHok 1. YctaHoBka cuctemu ROADSAVER

Pyuka
PoTauiiHWit remocTaTMyHMii Knanax (RHV)
MpOBiIAHWKOBMIA NPOTOKOBUI MaHAPEH
MpokcumanbHuit RX nopt

JAuncTanbHUi KiHeupb

L R e

ManioHok 2. CteHt ROADSAVER (Heo6mexeHnit)
\ 30BHILLHIV AIAMETP
\‘i\*\

AR

AN
VAXNAXRIAXN
CXBEXXIEXXIEXXD

L

I(— 3ATA/IbHA IOBXKUHA —)I

ManioHok 3. CreHT ROADSAVER ( i/O! i)

AIAMETP CYAUHU

[OBXMHA NOABINHOTO LWAPY

, %
2
& K K
2 S,

3ATAIbHA JIOBXKUHA
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MOKA3AHHA
3acTocyBaHHA CUCTEMU CTeHTa ANA coHHol apTepii ROADSAVER nokasaHo y nauieHTis i3
aTepPOCKNEePOTUYHOIO XBOPOBOIO COHHIX apTepiit.

MPOTUMOKA3AHHA
3acTocyBaHHA CUCTEMM CTeHTa ANA coHHol apTepii ROADSAVER npoTunokasaHo y:

*  TlaujieHTiB, AKNM NPOTUNOKa3aHa aHTUKOAryNAHTHa, aHTUTPoMBoLUTapHa Tepania abo
TPOMGONITUYHI NiKN

®  [lauieHTis i3 BiAOMOIO riNepUyTAMBICTIO A0 HIKeNb-TUTaHy

®  TlauieHTiB i3 CyAMHaMW, WO € Ay>Ke 3BUTUMU, B0 aHATOMIED, LLIO MOXeE 3aBaXaTut
6e3reyHOMy BBE/IEHHIO MPOBIHNKOBOTO KaTeTepa, KOXyXa, CUCTEMM ANA 3aXUCTY Bif
em6onii abo cncTemm cteHTa

* [auieHTis i3 po3nagamu, Wo NPU3BOAATbL A0 KPOBOTEY Ta He NiAAAITLCA KOpeKLil

®  TlauieHTiB i3 ypaKeHHAMM B MiCLli OTBOPY 3aranbHoi COHHOI apTepii

3ACTEPEXEHHA
CreHt ROADSAVER noTpi6Ho iMnnaHTyBaT! B CyaVHW, filaMeTp AKWX BifMoBigae po3mipam,
3a3HaYeHNM Ha eTUKeTLi BUpo6y.

Y BUnagKy, AKWWO y 6yAb-AKWI Yac NPOTAromM A0CTyny abo BUAANeHHs BiadYyBaeTbCA
He3BUYaHWiA onip, Cif BUAANUTI KOXKYX IHTPOA'I0Cepa/NPOBIAHNKOBNIA KaTeTep Ta cucTemy
ROADSAVER sk €anHWiA NpucTpiit. loknaaaHHA HagMipHOT CUAW NPOTATOM A0CTaBKM abo
BuaaneHHs cuctemn ROADSAVER noTeHLiiHO MOXe NpuU3BecTy A0 BTPaTH YK NOLIKOAKEHHA
MPUCTPOIO Ta KOMMOHEHTIB I0CTaBKM.

AKwo 3acTocosyBaTUMyTb NPUCTpIil EPD, Tpe6a 403B0NMTY Ta NIATPUMYBaTI afjeKBaTHY
[AMCTaHLI0 MiX GINbTPOM, CUCTEMOIO JOCTaBKM CTEHTa ab0 BCTAHOBNEHWM CTEHTOM, 06
YHUKHYTIA NOTEHLIAHOTO NepeneTeHHsA YacTuH.

He 3miHtoiiTe nonoxeHHa cuctemm ROADSAVER 6e3 noBHOro BuaaneHHs npuctpoto. CreHt
ROADSAVER HEOBXIIHO Braanuti y cucteMy JOCTaBKM Ta 3aHOBO BCTaHOBUTY Y GaxkaHoMy
LinboBOMY MicLi a60 NOBHICTIO BUAANNTY 3 OpraHi3My naujieHTa.

He HamaraiiTeca 3miHUTM nonoxeHHs imnnaHTaTy ROADSAVER nicnia oro BioKpemneHHA.

3acTocyBaHHA NPOBIAHNKOBOrO KOXyxa abo NPOBIAHNKOBOTO KaTeTepa 3 GiKcoBaHUM
remMOCTaTUYHIIM KNanaHoM MOXeE CIPUUMHIATY BIOKDEMIIEHHA AUCTANbHOTO KHLA KaTeTepa
ANA I0CTaBKM Ha reMoCTaTUyYHOMY Kflanai Mif Yac BUAAneHHs, AKIO KNanaH HeaaekBaTHo
BiAKPUTUIA.

Konu HeobxiaHO AekinbKa CTEHTIB, MaTepiany CTeHTIB NOBUHHI 6yTn noaibHoro cknagy.

Ocobu, AKi MaloTb anepriio A0 Hikenb-TuTaHy (HiTiHONY), MOXYTb CTPaXaaTV Ha anepriuHy
peaKuiio 10 LbOro iMNNaHTaTa.

He pekomeHAayeTbCA 3aCTOCOBYBATV CTEHT y MALiETIB i3 HACTYNHMW AOAATKOBUMIA
XapaKTepuCTUKamm:

®  TlauieHTV 3 HeAOCTaTHBOK GYHKLIEIO HUPOK i 0COBY, y AKUX NiKap BBaXKaE MOXIMBUM
PY3KK peaKLii Ha KOHTPACTHY PeyoBUHY

*  BariTHi nauieHTKn

*  [auieHTn 3 nepGopoBaHUMUN CyUHaMK, LLO NIATBEPAXKYETLCA eKCTPaBa3alliclo
KOHTPACTHOI PEYOBMHIA

*  HaABHICTb PO3MOBCIOAKEHOT aTEPOCKNEPOTUYHOI XBOPOGM, AiKa OXOMIOE Alyry aopTV Ta
NPOKCUManbHUI BiAAIN 3aranbHoi COHHOI apTepii, i 3a yMOB, L0 Taka XBopoba morna 6u
3aBaxaTu 6e3neyHoMy BBE/IEHHIO NPOBIAHNKOBOrO KaTeTpa, Koxyxa abo EPD

3AMOBIXHI 3AX04N

Lleit npucTpiit NOBUHHI 3aCTOCOBYBATY TiNbKW HaBYEHI NiKapi, AKi 03HaiomneHi 3i
BCTaHOB/IEHHAM CTEHTa B COHHY apTepilo Ta Nos's 3 UMM ycKnap) , NOGi
edeKTamm Ta pusnKamm.

He MoXHa pO3TalWoByBaTIN CTEHT Y CYAWHi, AiaMeTp AKOT MepeBuLLye PO3MipH, 3a3HaueHi Ha
eTuKeTLi BUpoby.

PeTenbHo nepesipTe CTepunbHY yNakoBKy Ta npucTpiit cuctemn ROADSAVER nepepn
3aCTOCYBaHHAM, 06 NEPECBIAYUTICA, O HIYOTO HE MOWKOKEHO NPOTATOM NepecunaHHs.
He 3acTocoByiiTe, AKLIO KOMMOHEHT 3irHyTi a60 NOLWKOAXeHi, a60 yNaKkoBKy BiAYMHEHO YK
MOWKOKEHO.

JIMBITbCA €TUKETKY Ha NPOAYKTI ANA OTPUMaHHA iHpopMaLli oo TepmiHy 36epiraHHa. He
3acTocoByiite cuctemy ROADSAVER nicna BKasaHOI Ha €TUKeTLi AaTh 3aCTOCYBaHHA.
O6epexHO BUAANiTL NPOBIAHNKOBUI NPOTOKOBUI MaHAPeH (AnB. ManioHoK 1 i3 micuem
PO3TallyBaHHsA NPOKCManbHOro Rx MopTy) Ta NOBHICTIO NpOMWiATe NPOBIAHWK NPOTOKY. He
3aCTOCOBYIITe CUCTEMY OCTAaBKM, AKLO 3MIB He BIUXOAWTb i3 MiCLb PO3TallyBaHHA NOPTY
CMCTEMI 10CTaBKM CTeHTa RX (MPOKCUMaNbHOTO Ta ANCTasbHOTO).

ByabTe obepexHi, konu nepeTnHaeTe BCTaHOBNEHY/BIA'€AHaHY cuctemy ROADSAVER i3
[l0AaTKOBMMU NPUCTPOAMM, HaNPUKNaz, NPOBIAHMKaMM, KaTeTepamu abo GanoHHUMN
KaTeTepamu, Wo6 YHIKHYTU PyiiHYBaHHA reoMeTpii MPUCTPOIO Ta PO3TallyBaHHA NPUCTPOLO.

Cucrema ROADSAVER npu3HayaEThea Tinbku AnA 0HOPa30BOro 3acTocyBaHHA. [OBTOPHO He
3aCTOCOBYBaTH, He 06PO6NATY Ta He CTepunizyBaTu. [TOBTOPHE 3acToCyBaHHA, 06pobKa abo
CcTepunisaLlia MOXe NopyLINTY CTPYKTYpanbHy LiNiCHICTb NPUCTPOIo Ta/abo Npr3secTu 40
BUMXOZY MPUCTPOIO 3 N3y, 1140, B CBOIO YEPTY, MOXE CIPUUMHIATY TPaBMy, XBOPOGY a6o HaBiTb
cmepTb NaljieHTa. MoBTOpHE 3acTocyBaHHsA, 06po6Ka abo CTepuni3aLlis MoXe TakKox CTBOPUTU
PU3MK KOHTaMiHaL|ii nprCTpoio Ta/abo BUKNMKaTU iHpeKLilo abo nepexpecHy iHdeKLio B
nauieHTa, B TOMy 4ncni, npoTe 6e3 obMexeHHs, Nnepeaayy iHpeKUiNnHoro (-1x ) 3axBoploBaHHA
(-b) Bify oHOrO NaLjieHTa Ao iHWoro. KoHTamiHaLia NPUCTPOI0 MOXe NPU3BECTU A0 TPaBMU,
XBOPO6M abo cmepTi NaLlieHTa.

Micna 3acTocyBaHHA yTUAI3yiiTe BiANOBIAHO A0 NPaBUA, NPUAHATUX Y NiKapHi,
aAAMIHICTPaTUBHUMM Ta/abo MiCLIEBUMI iepKaBHUMM YCTaHOBaMU.

36epiraTi y NPOXONOAHOMY Ta CyXOMY MicLyi.

MOX/1NBI YCKNTAQHEHHA

HaCTYNHi, NPoTe He 06MEXYIOTHCA HUMM:

*  AnepriuHi peakuii (8 Tomy uncni 4o aHTUTPOMGOLMTaPHIX NiKapCbKIX 3acobis,
KOHTPaCTHWUX peyoBuH abo maTepianis cTeHTa)

Apwutmia

ApTepioBeHo3Ha dicTyna

Bpaavkapaia Ta rinoTeHsia

lemaToma

lemopariunnit abo emb6oniuHMi iHCynbT/TIA

[lncemiHoBaHa BHYTPIlWHBLOCYAVHHA KOArynALlis

Em60n1 (NOBITPAHI, TKAHWHHI, BHACTIAOK BAAWKY, TPOMOY, BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIo abo
iHuwe)

3ynnHKa AnXaHHA

IHdapKT Miokappaa (IM)

IHdeKuia Ta/abo 6inb y micui BBeaeHHs/Cencic

KopoHapHa iwemia

KpoBoTeya BHaCNifI0K 3aCTOCYBaHHA aHTUKOATYNAHTHIX/ aHTUTPOMGOLITaPHIX
npenaparis

HesigknaaHa onepallis a0pTo-KOPOHaPHOTO LWYHTYBaHHA

Hekpo3 TKaHuHK

HenpagunbHe po3milieHHA cTeHTa

Hosa a6o noripweHa eHuedanonatia

Oknito3is abo TPOMO03 CyANHM
[l P P HA/nepdopallis/ po3pue abo TpaBma CyanHN
MpunuHeHHA Po6OTN HUPOK/HMPKOBA HEAOCTATHICTD

PanTose 3aKpUTTA CyaMHI

Po3pue abo posLwapyBaHHA iHTUMK

CmepTb

Cna3m abo Bigxia cyanHn

Cna3sm coHHol apTepil

YTBOPEHHA aHEBPU3MY | NICEBAOAHEBPU3MM

Inpopmauis wogo MP A

CTeHT ans coHHoi apTepii ROADSAVER BusHaueHuin sk MP-y3rofeHuin BianosifgHo 10
TepmiHonorii, BKa3aHoi B cTaHaapTax American Society for Testing and Materials, ASTM
International (AmepuKaHCbKOro ToBapucTBa ANA TeCTyBaHHA Ta MaTtepianis, ASTM).
JloKniHiuHi TeCTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBany, Wo NpUcTpiit € MP-y3rogeHum. MNajierTa 3 uum
NPUCTPOEM OfIPasy NiCNA PO3MILLIEHHA MOXHa 6e3MeyHO CKaHyBaTI 3a HACTYMHIX YMOB:

CraTuyHe marHiTHe none
« CTaTuyHe mMarHiTHe none B 3 Tecna abo meHuue.
« MakcmanbHe MarHiTHe none rpaaieHTy npoctopy 720 rayc/cm abo meHLue.

« MakcmanbHuia nosigomnennin ana MP cuctemm NUTOMUiA KOediLiEHT NOFNMHAHHSA,
ycepefHeHwid Ans BCboro Tina (SAR), AOpPiBHIOE 4 BT/Kr 3a 15 XBUIUH CKaHyBaHHS.

« Mepwit piBeHb KOHTPONLOBAHOTO OMepaLiiiHoro cnocoby ana cuctemu MP.

HarpiBaHHA,noB'asaxe 3 MPT

Y ROKNIHIYHWX TECTYBaHHAX NPUCTPIl CTBOPIOBAB HACTYMHI NiABULLEHHA TemnepaTypu
npotArom nposefeHHa MPT Ans ckaHyBaHHA NPOTAroM 15 XBUNNH (TO6TO, 3 PO3paxyHKy Ha
NoCNiAoBHICTb iMnynbeis) npw 1,5 Tecna/64 My (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
MansepH, wrat MeHcunbsaHia. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS akTnsHo-
3aXULLEHNIA, i3 CKaHEPOM, Lo 06EePTaETLCA HABKOMO FOPU30HTaNbHOI BiCi) Ta Npu 3 Tecna/
128 Mry, (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Minyoki, wrat BickoHcuH):

1,5 tecna 3 Tecna
MP cuctema nokasana cepegHe SAR ansa BCboro Tina 2,9 Bt/kr 2,9 Bt/kr
, BUMIpAHI i pieto, cepepiHe SAR 2,1 Bt/kr 2,7 B1/kr
ANA BCbOro Tina
Haii6inblua 3miHa Temnepatypu +1,8°C +2,0°C

Lli 3MiHV TemnepaTypu He CTaHOBAIATL 3arpo3u ANnA NIOAVNHN 3a YKasaHUX BUILLE YMOB.

Indopmauin wopo apredakTy 306paxeHHa

AKicTb 306paxeHHA MP Moxe 6yTi 3incoBaHo0, AKWIO 06/1aCTb IHTEPECiB 3HaXOANTLCA

TOUHO B TOMY MiCL{i a60 BiHOCHO 61113bKO 0 MiCLA, Ae PO3MILEHUI iMnnaHTaT. Tomy,
MOXN1BO, Byae HeobXiaHa onTuMisaLlia napameTpis MP-Bisyani3aLii 3 MeTolo KomneHcauyi
MPUCYTHOCTI LibOro iMnnaHTaTa. MakcumanbHuin po3mip apTredakTy (To6To, Ak ioro 6auats Ha
NOCNIAOBHOCTI PafiEHTHOTO €XO0 IMMYJIbCy) CAra€ NPUBNM3HO 5 MM B 3aN1eKHOCTI Bif PO3MIpY
Ta OPMU LbOTO iMMNaHTaTa.

OnTumanbHi napametpu MP Bidyanisauii
MocnigoeHicts | 7 g TI-SE GRE GRE
imnynbcy
Posmip
«MOPOXHBOTO» 564 Mwm? 125 mm? 955 mm? 155 mm?
curHany
OPIEH.T,auIR Ha . | Nap: n pHa | Map n pHa
NNackin NnoBepxHI

AKWo MP o6cTexeHHA NPOBOAATD 3riJHO YMOB, PO3KPUTHX Y LWX BKasiBKax Ans
3actocyBaHHs, Terumo Corporation pekomeHaye, Wob nauieHT 3apeecTpyBaBcs y GoHAi
MedicAlert Foundation a6o noai6Hii opraHisaii Ana oTpUMaHHA NOCYr NPy HEOGXIAHOCTI.
Kapty imnnantata ROADSAVER fns nauieHTa BKIIOYEHO B YNaKoBKY, KapTy CMifj 3anoBHUTY Ta
HajaT NauieHToBI.
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IHOOPMALJIS /15 KJIHILUCTA OO 3ACTOCYBAHHS

Marepiann
HacTynHi yactuHm € HeobxigHuMu, wo6 3acTocosysatn cuctemy ROADSAVER:

JlonaTKoBi KOMMOHEHTU /4NA BUKOHaHHsA npoueaypw, aki HE noctavaloTbea 3i cuctemolo, Ta ix
cnip 06paTv Ha OCHOBI AOCBIAY Ta 6axkaHHA NiKaps:

*  BianosiAHUI NPOBIAHNKOBNIA KOXYX abo KaTeTep i3 MiHiManbHUM BHYTPILUHIM AiameTpom
(B.4.) 1,9 Mm (0,074 proiimn).

* [posiaHuk 0,356 Mm (0,014 floiimie) abo NpUCTPIN ANA 3axncTy Big embonii, Wo
Y3rofpKyloTbeA 3 cuctemoto ROADSAVER

*  Habip Ana nocTiiHoro NpoMnBaHHA 3 Gi3ioNOriYHUM PO3UMHOM/renapuHizoBaHNM
isionoriyHum posumHom

®  5MA WnpuL ANA npomneaHHA cuctemn ROADSAVER

®  KOHTPacTHUI PO3UnH

*  PoTauiinHnii remoctaTyHnii Knanat (RHV)

®  [epMeTWYHi CTepUAbHI iHY3iliHi PO3UMHM — yCTaHOBKaA ANA BHYTPILUHbOBEHHUX iHY3iit
®  [lpucTpii Ana AOCTyny A0 CTErHOBOI apTepii, CTepuibHa roika, NPOBIAHNK

®  Cuctema ROADSAVER He micTUTb natekcy abo matepianis i3 nonisiHinxnopuay

YMAKOBKA TA 36EPITAHHA

Cunctemy ROADSAVER po3milleHo BcepeiHi 3aXMCHOT ynakoBKY, AKa BKAOUae

TaLlo, CTEPUIbHY KULWEHIO 3 MNOMB0I0 Ta KapTOHHY KOpo6Ky. Cctema ROADSAVER
3a/MWATUMETBCA CTEPUIBHOIO, AKLLO YMaKOBKY HE BiAYMHEHO, He MOWIKOKEHO abo He
3aKiHUMBCA TePMiH NpMAATHOCTI. 36epiraliTe NPK KOHTPONLOBAHIN KIMHATHIN TemMnepaTypi B
cyxomy micui.

TEPMIH 36EPITAHHA
JIMBITbCA TUKETKY Ha NPOAYKTI ANA OTPUMaHHA iHpopMaLlii oo TepmiHy 36epiraHHa. Ha
3aCTOCOBYITE MPUCTPIiA, KONU TePMiH 36epiraHHA, BKa3aHWin Ha eTUKeTL, 3aKiHUMBCA.

niAroToBKA 414 3ACTOCYBAHHA

Bu6ip npucTpoio Ta cuctemu AoCTaBKN

HanexHnit Bubip cuctemn cteHta ana coHHol apTepii ROADSAVER € Baxnusum ans
6e3neku natjieHTa. [ina Toro, WwWob BubpaTv onTumManbHuin posmip creHta ROADSAVER ana
6y/1b-AKOrO JaHOrO YP@KEHH, PO3MAHBTE aHTOrPami, BUKOHaHI nepep flikyBaHHAM, 106

7 TUCA 3 NP i TOUHUMMN i HAMU CYANH. 3BePHITLCA A0 Tabnuui
cneyudikaLint NpoayKTy ANA cMcTemMu CTeHTa Ans coHHol apTepii ROADSAVER i3 BKasikamu,
HanpaenAluYMMK Aii Nia yac KOPUCTyBaHHA (He BKoYeHi y Bkasisku Ana 3actocysaHHA) abo
MOAVBITLCA €TUKETKY Ha ALLNKY 3 NPUCTPOEM. [INA JOCATHEHHA HafiIIHOTO PO3TaLllyBaHHS
njiameTp cTeHTa NoBUHeH 6yTn Tpoxu binbiue (Ha 1-2 MM), HiX AiameTp NOTPIGHOT CyanHM.
Ob6epiTtb 0 fii paTa CTeHTa 3 NoABiN Wapom 3riHo
YKa3aHUM Ha eTVUKETL|i Ha30BHI ALK, WO6 Lji 3HaUYeHHA BiANOBIAaNM IMNNAHTOBaHIN AOBXKUHI
NoABINHOrO Wapy CTeHTa, NPUHaNMHI, 6ynK Taki JOBri AK LiNIbOBe YpaXeHHs.

BkasiBku ans 3actocyBaHHA

MigroToBKa cCTeMMN JOCTAaBKN

Mpumitka: Bu MoxeTe Nigrotysati Ta NPOMMTY CUCTEMY AOCTABKI B MEXax MaKyBanbHOT TaLi
260 BU MOXKETE BUMHATM Ta NpOMUBATU CUCTEMY AOCTABKM 33 MEXaMW YNaKOBKK.

1. Bupaanite i3 KOPOOKM TaLo 3 KNILEHE!, fie 3HaxoAUTbCA cuctema ROADSAVER.
2. MepesipTe KuLeHIo ANA BUABNEHHA ByAb-AKOT O3HaKM NOWKOKEHHA CTEPUILHOTO
bap'epa.

3acTepexeHHs: Y BUNaaKy nigo3pu Ha BigKpNTTA abo nopyLUeHHA NIOMOU CTEPUIbHOMO
6ap’epa He 3aCTOCOBYIMTE KAPOTUAHY CUCTEMY JOCTaBKM i MOBEPHITD il BUPOGHUKOBI.

Cuctemy focTaBKM Cnig, 3a 5mn
1. 3HiMiTb 060N0HKY, W06 BIAKPUTU KULLEHIO, BUAANITH TaLllo 3 CUCTEMOIO JOCTaBKN
i3 KILWeHi Ta NepesipTe cMCTeMy AOCTABKY ANA BUABIEHHA OY/ib-AKNX O3HaK
MOWKOKEHHS.
2. Bupanitb nposipl i NPOTOKOBWIA [IPeH i3 NpoKcumanbHoro Rx nopty
Ta NpoMuiiTe cUCTeMy OCTaBKM (AuB. M 13 micuem
MPOKCHManbHOro Rx nopry).
3. Mpukpinits 4o RHV nioepa 5 mn WnpuL, HaNnoBHEHWIA CTEPUbHIM renapuHi3oBaHUM

bizionoriyHnmM po3unHoM, Ta NPOMUIATe CUCTeMy AOCTaBKN (4uB. ManioHok 13 RHV).
MpuUKNagiT NO3NTUBHWI TUCK 1O MOMEHTY, KOnu }i3ioNOriYHNIA PO3UMH BUXOANTUME
abo kpanatume 3 nom6u kKnanaHa B RHV. 3akpuiite nnomby 8 RHV, npogosxyiite
NPWKNagaTv NO3UTUBHNIA TUCK O MOMEHTY, KON Gi3i0NoriuHUi PO3UMH BUXOAUTIME
abo kpanaTyme 3 NpoKcumanbHoro RX nopty (aus. ManioHok 1). 3awunHits
npoKcuManbHuil RX NopT Ta npofoBskyiiTe NpuknagaTii NO3UTUBHUIA TUCK A0 MOMEHTY,
Konu $izionoriunHnii po3umH BUXoANTUME abo Kpanatume 3 guctanbHoro RX nopty a6o
[VCTaNbHOTO KiHLA KaTeTepa AnA JOCTaBKM.

4. O6epexHo BUAANiTh cMcTemy OCTaBKM 3 Talli Ta BUAANiTb KateTep i3 Tpy6OK,
PO3TaloBaHNX Y Tali, He 3ruHaloun KaTeTep.

Mepep npoueaypoto

Cnify po3rnAHY TV 3aCTOCYBaHHA NPUCTPOIO ANA 3aXUCTy Bia emGonii (EPD). MepekoHaiiTecs,
wo EPD y3rogkyeTbca 3 KapoTugHolo cucTemoto foctasku ROADSAVER Ta pyxa€eTbcs
BiNlbHO B Me3Kax Biffiny AnA AOCTaBKW NPOBifHVKa B KaTeTepi. OTpumalite ocTyn o
CYAVHV BINOBIAHO A0 CTaHAAPTHOI aHriorpadiuHOI NPaKTUKM Ta BUKOHaNTE JiarHOCTUYHY
aHriorpamy, o6 BCTaHOBUTY BifMNOBIAHNIA AlaMeTp | AOBXMHY CTEHTa ANA LiNbOBOro
ypaxeHHa. [Ina Bubopy po3mipy CTeHTa 3BepHITbCA A0 Tabnuui cneyudikauin npogyKTy ana
cucTemMu cTeHTa Ans coHHol aptepii ROADSAVER i3 BKasiBkamu, Hanpasnsiounmm Aii nig vac

KOPUCTYBaHHA (He BKNloueHi y BkasiBkn ans 3actocyBaHHA) abo NoavBITLCA eTUKeTKY Ha
ALWKY 3 PUCTPOEM.

YBeaeHHA cucTemMmn AOCTaBKM CTEHTa

3BEpHITbCA A0 ETUKETKI HA30BHI ALMKA, W06 06PaTh HaNeXHMI NPOBIAHNKOBUI KOXYX
a60 NPOBIAHMKOBWIA KaTeTep ANA 3aCTOCYBaHHA 3 CUCTEMOIO CTEHTA ANA COHHOT apTepil
ROADSAVER.

OTpuMmaiiTe fOCTYN A0 MICLA NiKyBaHHA 3a AOMOMOrOI0 BiANOBIAHOTO A0AATKOBOrO
obnagHaHHA Ta BBeAiTb EPD, KOPUCTYIOUNCH HUM AK NPOBiAHMKOM. AKLO EPD He € kpaimum
BNBOPOM, 3aCTOCYiITE AOCTATHBO AOBIUI NPOBIAHVK - 0,356 MM (0,014 AiIMIB) | MOMICTITE
10ro nonepek ypaxeHHs.

3acTepexeHHA: 3aBX AV 3aCTOCOBYIITe NPOBIAHMK a6o EPD, konu npoLuToBxyeTe abo
BUAANAETE CUCTEMY AOCTaBKU. AKLLO iaHo, iTb Np: B Micui LinboBOro
ypaxeHHsA 3a JONOMOroto CTaHAapTHOT PTA METoANKM 3 BUKOPUCTaHHAM NPOBIAHNKOBOTO
KOXyxa abo NpOBiAHNKOBOro KaTeTepa, PEKOMEHAOBAHOIO Ha ETVUKETLi HA30BHI ALLNKY.
MposiaHMK a6o npucTpin EPD cnig npocyHyT! 3a MeXy MicLA LinboBOro ypaxeHHs. Micna
LbOro 3a J0NOMOrOK PEHTTeHOCKONIT ChCTemMy 10CTaBKM CAif NPOCYHY TV 3BepXy NPOBIAHUKa
a6o npuctpoio EPD o Micus ypameHHA.

3ac Axwo if]HO, NPOBEAITb N[ |ito B MicUi LiNbOBOro ypaxeHHs
3a 10MOMOrol0 CTaHAapPTHOT PTA MeToAMKY, a NOTIM yBeAiTb CUCTEMy Uepes KOXyX abo
NPOBIAHNKOBNIA KaTeTep.

YBara: He npowtoBxyiiTe cuctemy JOCTaBKM, AKILO € CyTTEBUI onip. Cnif BCTaHOBUTA
MPUYMHY ONOPY WAXOM PEHTFEHOCKONIi Ta BXMTI KOpeKTyoumnx Aii. Bupanits cuctemy Ta
3acTocyiiTe HOBY CUCTeMY.

MoBinbHe BUAaneHHs
33693”8‘41’8, LL|06 KateTep cMcTemun 4OCTaBkn 30BHI nauieHTa 3annwaBca N1Iacknm 1a NPAMUM.

3acTepexenHs: [0BiNbHe TATHEHHS KaTeTepa CUCTeMI JOCTaBKI Ha30BHI abo B Tini nauieHTa
MOXe NPU3BECT 10 NEePECYBaHHA CTEHTA 38 MEXi yPaXKeHH.

Po3MilleHHA cTeHTa

MpumiTka: CreHT ROADSAVER noTpibHO iMnnaHTyBaTV B CyAnHy, AiaMeTp AKOI BiAnosiaae
po3mipam, 3a3HaueHnM Ha eTukeTLi Bupo6by. CteHT ROADSAVER CKOpPOUYETbCA, KONM BiH CArae
AiameTpa BiANOBiAHOT cyanHU. CKOPOUEHHA CTEHTa CAlif 6paTi 40 yBaru, Konu BupillyeTe
LOA0 PO3MIpY Ta PO3TallyBaHHA CUCTEMM CTEHTa ANA CoHHOI apTepii ROADSAVER. Aikwo
cTeHT ROADSAVER He3af0BinbHO BCTAHOBAEHUI NOMNEPEK LiIbOBOrO YpaXeHHs, CTEHT
MOXHa 3HOBY 3aXOMUTV Ta MOBTOPHO BCTAHOBHTH, AKLLO 1OTO LLE HE PO3MIlL|eHO OCTAaTOUHO.
IMNNaHTaT MOXHa 3HOBY 3ax0onuUTK A0 50% MOro PO3MIlLEHHS i3 KaTeTepa CMCTeMI JOCTaBKN
(Avie. ManioHku 5 Ta 6). [1nA NOBTOPHOrO 3axBaTy CTEHTY NOTPI6HO BUAANUTY NocnabneHHa
y wadTi KaTeTepy JOCTaBKM Ta NOTIM, YTPUMYIOUN NONOXKEHHA BHYTPILLHLOTO KaTeTepa (3a
JI0MOMOroI0 PyUKu) NPoABMraTi abo NPOLITOBXYBATW yNepes 30BHilHii kaTeTep. Micna
NOBTOPHOTO 3aXON/IEHHA CTEHTa B CUCTEMY IOCTABKM BU MOXKETe 3HOBY PO3MICTUTH CTEHT
nonepek ypaxeHHs, 6epyunt 10 yBaru CKOpOUeHHs CTeHTa.

3abesneurte, wob RHV 6y BiakpuTnit. CTEHT PO3MILLYIOTb LWIAXOM BUTATaHHSA 30BHILLHbOTO
KaTteTepa. Po3miLLy Tb LWNAXOM MOJIOXKEHHA BHY TPILLIHbOTO
KaTeTepa (TpUMaloun pyuKy), i B TOil YaC BUTAraloTb 30BHILUHI KaTeTep Ta JO3BONAIOTL
CTEHTOBI posropTatics (auB. ManioHok 4).

ManioHok 4. Po3mileHHs cTeHTa

=
f
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ManioHok 5. BUTAraHHs cTeHTa
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Mapkep Mapkep Mapkep
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BupaneHHa cncTemu fOCTaBKM CTeHTa

Micna Toro, AK CTEHT NOBHICTIO PO3MILLIEHNIA, 3@ JONOMOTOI0 PEHTreHOCKONIT 06epexHo
BUAANITL CUCTEMY JOCTaBKY, 3aN1LLIAI0UM NPOBiAHMK a6o EPD Ha micui. 3AiNCHITL CTaHAapTHY
aHriorpadito nicna npoueaypu.

JAuvnaTtauin cTeHTa NicnA posmileHHA

AKWO CTEHT He PO3rOPHYBCA MOBHICTIO B MEXaX [JOBXIHU YPaXKeHHs, KOPUCTYIOUNCh
CTaHAapTHoOIo MeToAnKoio PTA MOXHa nicnsa po3millleHHA BUKOHaTW AunaTallilo 3a JONoMoroilo
6anoHHOro KaTeTepa BcepeanHi cteHTa. HomiHanbHuii giametp posaytoro 6anoHa PTA, skuin
3aCTOCOBYIOTb /1A AUNATaLii MiCNIA PO3MILLIEHHS, NOBUHEH Gy T NPUGNM3HO TaKUM CaMIM, AK
AiameTp BiANOBIAHOT OPUTiHANBbHOT CyAHN.

Micna posTawysaHuA cTeHTa

Micna 3aknioyHoi aHriorpadii, Wo NiATBEPAXYE 3a0BINbHNI pe3ynbTaT, ChiA BUganuT
npoBigHWK a6o EPD pa3om i3 NpoBiaHMKOBIM KOXyXoM abo NpoBigHNkoeum Katetepom. Cnia
3[iCHNTY remocTas y micLi npokony.

MOCTAYAHHA

CrepunbHuit: Llei npucTpiii cTeprnisoBaHo 3a JOMOMOr0I0 eTUNeHOKCUAY. AnNipOreHHUi
BmicT: OpHa (1) cuctema ROADSAVER

36epiraHHa: 36epiraTu NPOAYKT y CyXOMY MPOXONIOAHOMY MiCLyi.

3AABA LOJO FAPAHTII

KomnaHis Terumo rapaHTye, o nig 4ac po3pobKu Ta BUPOGIEHHA LIbOro NMPUCTPOIo 6yno
3aCTOCOBAHO JOPeYyHi 3ycunna. Lia rapaHTia € 3amicTb BCiX iHLWINX rapaHTiil Ta BUKNloYae
IX YMHHICTb, AKLLO BOHYU He BUC/IOBNEHI YiTKO B LibOMY JOKYMEHTI, He3anexHo Bif Toro,

41 BOHU Bynu 3a3HaueHi abo Npu3HayeHi AnA BUKOPUCTaHHA [i€lo 3aKoHY abo iHWMM
WAAXOM, BKIKOUA0UM, ane He 0GMEXYI0UNCH 10 Byab-AKIX BUKOPUCTAHIX rapaHTiil Ha
npuabaHHA a6o NPUCTOCYBaHHS 3 NEBHOK METOK. MOBOAKEHHS, 36epiraHH#, OUMILEHHA
Ta CTepunisauia NPUCTPOIo, Tak camo, AK GakTopw, NOB'A3aHi 3 NaLlieHToOM, iarHo30M,
NliKyBaHHAM, XipypriYHOK NPOLEAYPOIO Ta IHIWMMI CIPaBaMI 33 MEXaMI KOHTPOSIO KOMMaHii
Terumo Ge3nocepesHbO BMBAKTL Ha NPUCTPIN Ta Ha Pe3ynbTaTh, OTPUMaHI Big ioro
3acTocyBaHHsA. OBOB'A30K KOMMaHIi Terumo 3a yMoB L€l rapaHTii € 06MeXeHUM O PEMOHTY
a60 3aMiHN LbOro NPUCTPOIO MPOTAFOM TEPMIHY 10ro NpuAaTHOCTI. KomnaHia Terumo He

6yze Bianosiaati 3a Gyab-AKy a6o onoc y BTpaTy, 1 HA
a60o BUTPaTH, AKi NPAMO ab0 OMOCEPeaKOBaHO BAHNKAM B 38'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOTO
npuctpoto. ¥ ia Terumo He cnpwid Ta He Br € )KOAHY 0COBY CripuitMaTii

TaKy a6o 6yab-AKy iHlWY BiANOBifanbHICTL abo foAaTKOBI 3060B'A3aHHA B 3B'A3KY 3 UM
npuctpoem. KomnaHis Terumo He cnpuiimae BianoBiAanbHOCTi CTOCOBHO NOBTOPHO
BUKOPYCTaHVX, NOBTOPHO 06p06/IeHINX 60 NOBTOPHO CTEPUAI30BaHIX NPUCTPOIB Ta He Aae
KOAHUX rapamiﬁ BKJ/IlOYaoyun, ane He 06M5>Ky|0lllllch ao Gwlb'ﬂKMX BUKOPUCTaHUX I'apaHTiI?l
Ha Np1ABGaHHA a6o NPUCTOCYBaHHA 3 MEBHOIO METOIO, B 38'A3KY 3 LiIM NPUCTPOEM.

LliHu, cneuudikauii Ta HaABHICTb MofieNei € NPeAMETOM A0 BHECEHHA 3MiH 6e3
nonepekeHHA.

© Copyright 2016 Terumo Corporation. Yci npasa 36epexeHo.

Terumo® € 3apeecTpoBaHMM TOProBIM 3HakoM KomnaHii Terumo Corporation.

MicroVention® € 3apeecTpoBaH1m Toprosum 3Hakom MicroVention, Inc.
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Attention, Consult Accompanying Documents / Attention : Consulter la documentation jointe / Achtung: Beigelegte Dokumente lesen / Atencion,
consulte los documentos adjuntos / Attenzione, consultare la documentazione allegata / Atengdo, consulte os documentos anexos / Obs - Se
medfelgende dokumenter / Attentie, raadpleeg bijbehorende documentatie / Huomio, tutustu mukana oleviin asiakirjoihin / OBS! Se medféljande
dokument / Obs! Se medfelgende dokumenter / Mpocoxr, cupBoulsuteite Ta ouvodeuTika éyypaga / Dikkat, Beraberindeki Belgelere Bakiniz /
BHumaHne — HanpaBeTe cripaBka C NpuUnoxeHuTe AokymeHTu / Paznja, posavjetujte se s popratnim dokumentima / Pozor, prostudujte si pfilozenou
dokumentaci / NB: tutvuge lisatud dokumentidega / Figyelem, olvassa el a kapcsol6dé dokumentumokat / Uzmanibu, skatiet pievienotos dokumentus /
Démesio! Zr. pridétus dokumentus / Uwaga, sprawdzi¢ w zataczonych dokumentach / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue:
obpaTtutech k CONpoBOAUTENbLHOI AoKyMeHTauuu / Paznja, videti prate¢u dokumentaciju / Previdno, glejte prilozeno dokumentacijo / Pozor, pozrite si
sprievodné dokumenty / Ysaral 3BepHiTbcsl 40 CYNpOBOAXYIOUMX JOKYMEHTIB

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Nimero de lote / Numero di lotto / Nimero de lote / Lotnummer / Partijnummer / Erénumero /
Batchnummer / Partinummer / ApiBuég Traptidag / Parti Numarasi / NMaptuaex Homep / Serijski broj / Cislo Sarze / Partii nr / Tételszam / Sérijas numurs /
Partijos numeris / Numer partii / Numar de lot / Homep naptuu / Serijski broj / Serijska $tevilka / Cislo Sarze / Homep naprii

Catalog Number / Numéro de catalogue / Katalognummer / Nimero de catalogo / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Bestélliningsnummer / Katalognummer / ApiBuog kataAdéyou / Katalog Numarasi / KatanoxeH Homep / Kataloski
broj / Cislo v katalogu / Kataloogi nr / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no
katanory / Kataloski broj / Kataloska tevilka / Katalégové cislo / Homep 3a katanorom

Content / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Mepiexopevo / igindekiler /
CobabpxaHue / Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos$é / Continut / Cogepxwvmoe / Sadrzaj / Vsebina / Obsah / Bmict

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Esterilizado por éxido de etileno / Sterilizzato mediante
ossido di etilene / Esterilizado com éxido de etileno / Steriliseret med ethylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / ATrooTeipwuévo pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir /
CrepunuaupaH c etuneHos okeug / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizovano etylénoxidem / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Etilén-oxiddal
sterilizalva / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno oksido dujomis / Sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu / Sterilizat cu oxid

de etilend / Ctepunusosan stuneHokcnaom / Sterilisano etilen-oksidom / Sterilizirano z etilen oksidom / Sterilizované etylénoxidom / CrepunisosaHo 3a
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Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / Nao reutilizar / M4 ikke genbruges / Niet opnieuw

gebruiken / Ei saa kayttaa uudelleen / Far ej &teranvandas / Ikke for flergangsbruk / Mnv emavaypnaiporoieite / Tekrar Kullanmayin / He nanonseaiire
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izpostavljanje MR / Podmienecne bezpecné v prostredi MR / MP-y3rogxeHnit

X b NEE

Non-pyrogenic / Non pyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao-pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Pyrogeeniton /
Icke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mn Trupetoyovog / Pirojenik degildir / HenuporenHo / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mitteptirogeenne / Nem pirogén /
Apirogéns / Nepirogeniskas / Niepirogenne / Apirogen / AnvporerHo / Nepirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporexHuii
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“TERUMO

Manufacturer:
MicroVention Europe
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)139 21 16 01
www.microvention.com

Distributed by:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium
Tel: +3216 38 12 11
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