NAVOD K POUZITi
Accura Decent
Koronarni stent uvolnujici 1€k paclitaxel

STERILNI: Sterilizovano ethylenoxidem. Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien nebo poskozen.

Pred pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpe¢nostni pokyny
uvedené v tomto navodu, jinak mohou nastat komplikace.

Prostredek pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti ,,Best-Before-Date* uvedeného na obalu.

Popis
Stent Decent je predinstalovany balonkovy rozsifitelny stent uvolfujici Iék s nasledujicimi vliastnostmi:

m  Chromkobaltovy (Co-Cr) stent s konformnim potahem polymerniho nosi¢e plnéného paclitaxelem v mnozstvi
1,0 pg/mm se specifikovanym uvolfiovanim s maximalnim nominalnim obsahem 231 pyg na nejvétsim stentu
(4,0 mm x 38 mm). Pomér paclitaxelu v potahu odpovida 15 % hmotnosti.

m Balonkovy katétr pro rychlou vyménu.

m Dvé rtg-kontrastni znacky, které napomahaji pfesnému umisténi stentu.

m Balonek, ktery umoziuje vysokotlaké nafukovani, které Ize pouzit pro dilataci po rozvinuti stentu.

m  Prdméry stentd: 2,00 mm, 2,25 mm, 2,50 mm, 2,75 mm, 3,00 mm, 3,25 mm, 3,50 mm a 4,00 mm délky

stentl od 8 do 38 mm.
Obsah:
Mnozstvi Material

1 Zavadéci systém stentu uvolfiujiciho paclitaxel
1 Navod k pouziti (IFU)

Doporucené skladovani

1. Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.
2. Pouzijte okamzité po otevreni sterilniho obalu.
3. Viz vysvétlivky symboll na konci tohoto dokumentu.

Pokyny k likvidaci

Po pouziti prostfedek a obal zlikvidujte v souladu se zasadami nemocnice, spravnimi a/nebo mistnimi statnimi
predpisy.

Indikace

Stent Decent je indikovan pro zlep$eni praméru prisvitu a sniZzeni vyskytu restendzy ve stentu a na okrajich stentu
pro l1é¢bu novych Iézi v nativnich koronarnich arteriich.

Bylo prokazano, ze srovnatelné stenty uvolfujici paclitaxel ve srovnani s nepotahovanymi stenty zlepsuji po dobu
12 mésicl vysledky pacienta. Konkrétné se prokazalo, Ze stenty uvoliujici paclitaxel vyznamné snizuji vyskyt
restenéz, revaskularizace cilové léze (TLR) a pozdni ztraty.

Stent Decent je rovnéz indikovan pro lécbu nahlého nebo hroziciho uzavieni u pacientd, u kterych selhala intervenéni
IéCba. Délka lé¢ené léze (> 50 %) by méla byt krat$i nez nominaini délka stentu (8 az 38 mm) s referenénim prdmeérem
cévy od 2,00 do 4,00 mm.

Kontraindikace
Stent Decent je kontraindikovan u pacientd s jednim nebo vice nasledujicimi kritérii:

Znama citlivost vic¢i paclitaxelu.

Znama alergie na chromkobaltovou slitinu.
Znama alergie na polysulfon

Vazna reakce na kontrastni latky.



m Pacienti, u kterych je kontraindikovana protidestickova a/nebo antikoagulacni I1éCba.

m Restendza ve stentu.

m Infarkt myokardu < 72 hodin.

m Stentovani safendznich Zilnich stépd.

m Nechranéna leva hlavni koronarni tepna.

m  Celkova okluze cilové cévy.

m Vysoce kalcifikované léze.

m Léze tykajici se arteridlnich segmentl s vysoce zakfivenou anatomii.

m Léze tykajici se bifurkace.

m Ejekeni frakce levé komory < 30 %.

m  Kardiogenni $ok.

m Pfitomnost definitivniho nebo pravdépodobného intraluminalniho trombu.

m Kazdy pacient, u kterého se posoudilo, Ze ma Iézi, ktera mlze narusovat rozvinuti stentu.

Dalsi informace:

m  Neni uréen pro 1é¢bu nadord.

m  Neni urCen pro vaskularni obstrukci nadory.

m  Neni ur€en pro antiangiogenni ucely.

m Jen na prevenci restendzy po angioplastice nebo umisténi stentu.

Varovani

m Zafizeni je spojeno s rizikem subakutni trombdzy, vaskularnich komplikaci (komplikace mohou zahrnovat
krvaceni, hematom nebo pseudoaneurysma) a/nebo s pfipady krvaceni. Proto museji byt pacienti peclivé
vybirani a po dobu nejméné 6 mésicl po zakroku musi byt predepisovana protidestickova lécba (tj.
clopidogrel nebo ticlopidin).

m  Osoby alergické na slitinu Co-Cr nebo na paclitaxel mohou mit na tento implantat alergickou reakci.

m Implantaci stentu by méli provadét jen Iékafi, ktefi absolvovali pfislusné skoleni.

m  Umisténi stentu se smi provadét jen v nemocnicich, kde Ize okamzité provést nouzovy zakrok by-passu
koronarni tepny s$tépem.

m Pfimé stentovani bez prfedchozi dilatace léze nebylo za pouZziti tohoto vyrobku studovano (viz Bezpecnostni
pokyny o predilataci pfed implantaci stentu).

m Nasledna restendéza mize vyzadovat opakovanou dilataci arteridlniho segmentu obsahujiciho stent.
Dlouhodoby vysledek nasledujicich opakovanych dilataci koronarnich stentd neni v sou¢asnosti znam.

m Nizké koncentrace paclitaxelu, které se vyskytuji béhem pouziti stentu, mohou vyvolavat lokalni genotoxické
ucinky. Jelikoz nebylo tentokrat provedeno zadné dlouhodobé testovani karcinogenity, méla by byt vyhoda
pro pacienta z pouziti zavadéciho systému stentu uvoliujiciho paclitaxel vyvazena proti potencialnim
rizikim pro pacienta.

m Po implantaci je l1éCivem paclitaxel vyvolan cytotoxicky ucinek. Jednd se o Zadouci UCinek a je omezen
¢asoveé i mistné. U stentl potazenych vrstvou uvolniujici 1é¢ivo paclitaxel nejsou v souvislosti s uvolriovanim
paclitaxelu v davkach ve vysi 1 pg paclitaxelu na 1 mm povrchu stentu znamy zadné systémové toxické
sekundarni u¢inky.

m Pokud se vyzaduje vice stent(, pficemz umisténim dochazi k vzajemnému kontaktu stentll, materidly stent(
museji byt podobného sloZeni, aby se zabranilo moznosti koroze nestejnorodych kovu.

m Z prislusné literatury je znamo, Ze polymerem potahované implantaty mohou zpUsobit zanétlivé a/nebo

protrombické reakce. OSetfujici Iékaf by mél vyvazit zdravotni vyhodu polymerem potahovaného stentu
uvolnujiciho paclitaxel s potencialnim rizikem.

Bezpecnostni opatieni
Viz také Prohlaseni o bezpecnosti pro opétovné pouziti a Pokyny pro operujiciho.

Bezpecnostni opatieni pro zachazeni se stentem

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vyrobku.

Vizualné zkontrolujte, zda je stent umistén mezi proximalnimi a distalnimi znackami balonku.

Stent Decent je urCen pro pouziti jako celek. Stent se nesmi odstrafiovat ze svého zavadéciho balonku.
Stent neni ur€en k upevnéni na jiny balonek. Odstranénim stentu ze zavadéciho balonku by mohlo dojit
k poSkozeni stentu a/nebo by odstranéni mohlo vést k embolizaci stentu.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat neprovadéni zadné manipulace nebo jakémukoli naruseni polohy stentu
na zavadécim zafizeni. DlleZité je to predevsim béhem vyjimani katétru z obalu, umistovani pres zavadéci
vodiC¢ a posunovani pfes adaptér hemostatického ventilu a hlavici zavadéciho katétru.



Nadmérna manipulace, napf. ota¢eni namontovaného stentu, mize zpUlsobit poskozeni potahu nebo
vysunuti stentu ze zavadéciho balonku.

V pfipadé, Ze se stent nerozvine, vyrobek vratte spole¢nosti Accura a se stentem nemanipulujte holyma
rukama.

Pouzivejte pouze pfislusna nafukovaci média balonku (viz Pokyny pro operujiciho). K napusténi balonku
nepouzivejte vzduch nebo jakykoli jiny plyn.

Styk stentu s jakoukoli kapalinou pfed umisténim se nedoporucuje, protoze by mohlo dojit k uvolnéni lécCiva.
Pokud je vSak nezbytné nutné stent proplachnout sterilnim/izotonickym fyziologickym roztokem, kontakt
musi byt omezen (maximalné 1 minuta).

Bezpecénostni opatieni pro umisténi stentu

Balonek nepfipravujte ani nenafukujte pfed rozvinutim stentu jinak, nez je doporuceno. Pouzijte techniku
profukovani balonku popsanou v ¢asti Pokyny pro operujiciho.

Implantace stentu miZe vést k disekci cévy distalné a/nebo proximalné k ¢asti stentu a mize zpUsobit
akutni uzavreni cévy, které vyzaduje dal$i zakrok (napf. CABG, dal$i dilataci, umisténi dalich stent( apod.).
Pred implantaci stentu musi byt cilova léze dostate¢né dilatovana.

Stent nerozvinujte, pokud neni v cévé spravné umistén (viz ast Bezpecnostni opatreni pro vyjmuti systému
stentu).

Umisténim stentu mdzZe potencialné dojit k omezeni prlichodnosti vedlejsi vétve.

Tlaky balonku se museji béhem napousténi sledovat. Neprekracujte jmenovity tlak pfi roztrzeni uvedeny na
Stitku vyrobku. Pouziti vy$sich tlakd, nez jsou uvedeny na Stitku vyrobku, mize zplsobit protrzeni balonku
a potencialni poskozeni nebo disekci vnitfni vrstvy cévni stény. Cévu je nutno predilatovat balonkem
vhodného prdmeéru, ktery ma s primérem cévy pomér 1 : 1.

Metody opétovné Upravy stentu (pouziti dalSich vodic¢l, klicek a/nebo klest) mohou mit za nasledek
dal§i trauma zplsobené vaskularnimu mistu. Komplikace mohou zahrnovat krvaceni, hematom nebo
pseudoaneurysma.

Pokud je kdykoli béhem pfistupu k Iézi prfed implantaci stentu pocitovan neobvykly odpor, systém stentu
a zavadeéci katétr museji byt vyjmuty jako celek (viz €ast Vyjmuti systému — bezpe€nostni opatreni).
NepokouSejte se zatahnout nerozvinuty stent zpét do zavadéciho katétru, kdyz je zasunut v koronarnich
tepnach, protoZze mize dojit k poSkozeni stentu nebo k jeho uvolnéni z balonku (viz Bezpecnostni pokyny
pro vyjmuti systému stentu).

Nerozvinuty stent se smi do koronarnich tepen zavadét jen jednou. Nerozvinuty stent se nasledné nesmi
posunovat dovnitf a ven distalnim koncem zavadéciho katétru, protoZze mdize dojit k poskozeni stentu nebo
k jeho uvolnéni z balonku.

Bezpecnostni pokyny pro vyjmuti systému stentu

Pokud je kdykoli béhem pfistupu k Iézi pfed implantaci stentu pocitovan neobvykly odpor, systém stentu
a zavadéci katétr museji byt vyjmuty jako celek.

NepokousSejte se zatahnout nerozvinuty stent zpét do zavadéciho katétru, kdyz je zasunut v koronarnich
tepnach, protoze mlze dojit k poskozeni stentu nebo k jeho uvolnéni z balonku.

P¥i vyjimani celého systému stentu jako jednoho celku:

UPOZORNENI: Nasleduijici kroky se museji provadét pod pfimou vizualizaci pomoci fluoroskopie.

Béhem celého procesu vyjimani udrzujte zavadéci vodi¢ umistény pres lézi. Systém stentu opatrné tahejte
zpét, dokud nebude proximalni znacka balonku systému stentu zarovnana s distalnim hrotem zavadéciho
katétru.

Systém stentu a zavadéci katétr by se meély vytahovat, dokud nebude hrot zavadéciho katétru presné
distalné k arterialnimu pouzdru, coz umozni narovnani zavadéciho katétru. Systém stentu opatrné zasunte
do zavadéciho katétru a systém stentu a zavadéci katétr vyjméte z pacienta jako celek, pficemz zavadéci
vodi¢ ponechejte pres lézi.

Nedodrzeni téchto krokl a/nebo pouziti nadmeérné sily na systém stentu mize mit za nasledek poskozeni
stentu, uvolnéni stentu z balonku a/nebo poskozeni zavadéciho systému.

Bezpecénostni opatieni po implantaci

PFi prechazeni nové rozvinutého stentu intravaskularnim ultrazvukovym katétrem (IVUS), koronarnim
zavadécim vodi¢em nebo balonkovym katétrem je nutno dbat na to, aby se zabranilo naruSeni geometrie
nebo potahu stentu.

Po implantaci stentu pacientovi neprovadéjte magnetickou rezonanci (MR), dokud nedos$lo k uUpIné
endotelizaci (90 dnd), aby se minimalizoval pfipadny posun. Stent mize ve snimcich MR zpUsobit kvli
zkresleni magnetického pole obrazce.
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m Pro snizeni rizika trombdzy stentu predepisujte nejméné po dobu 6 mésicl protidestiCkovou lécbu (ij.
clopidogrel nebo ticlopidin).

Interakce s léCivy

Mozné interakce paclitaxelu se souCasné podavanymi IéCivy nebyly formalné zkoumany. Interakce s IéCivy
systémovych chemoterapeutickych urovni paclitaxelu s doprovodnymi léCivy jsou uvedeny na Stitku pro hotova
IéCiva obsahujici paclitaxel, napf. TAXOL. Vzhledem k tomu, Ze mnozstvi paclitaxelu davkované na kazdy stent

potvrzeno i tim, ze systémoveé urovné paclitaxelu nebyly v klinickych studiich po umisténi stentu zjistény.

Téhotenstvi

Tento vyrobek nebyl testovan u téhotnych Zen, Zen, které chtéji otéhotnét, kojicich matek nebo u muzd, ktefi se chtéji
stat otci déti, a uCinky na vyvijejici se plod nebyly studovany. Pfestoze neexistuje kontraindikace, rizika a ucinky na
reprodukci nejsou nadale znamé.

Protidestickovy rezim

Pacienti dostavajici stent uvolnujici paclitaxel by méli nejméné po dobu 6 mésicll po zakroku dostavat clopidogrel
nebo ticlopidin a po neurcitou dobu aspirin (kyselinu acetylsalicylovou, ASA). Jelikoz je relativni riziko trombdzy
stentu u tohoto stentu stejné jako u celokovového stentu, Iékaif by mél pfi stanovovani potieby del§iho trvani
protidestiCkové [éCby u skupin s vysokym rizikem vyuzit nejlepsiho klinického Usudku, stejné jako v pfipadé pouziti
celokovového stentu.

Potencialni nezadouci prihody

Potencialni nezadouci pfihody, které mohou byt spojeny s pouzitim koronarniho stentu v nativnich koronarnich
arteriich, zahrnuji zejména tyto stavy:

Nahlé uzavfeni stentu

Akutni infarkt myokardu

Alergicka reakce na antikoagulacni pfipravek a/nebo antitrombotickou Ié¢bu nebo kontrastni latku
Angina

Arytmie, v€etné ventrikularni fibrilace (VF) a ventrikularni tachykardie (VT)
Arteriovendzni fistula

Srdec¢ni tamponada

Kardiogenni Sok

Smrt

Disekce

Embolie, distalni (vzduchova, tkanova nebo tromboticka embolie)
Akutni koronarni by-pass (CABG)

Srdecni selhani

Hematom

Krvaceni vyzadujici transfuzi

Hypotenze/hypertenze

Infekce

Infekce a/nebo bolest v pfistupovém misté

Ischemie myokardu

Perforace nebo ruptura

Perikardialni efuze

Pseudoaneurysma, femoralni

Selhani ledvin

Selhani dychaciho systému

Restendza stentovaného segmentu

Sok/plicni edém

Spasmus

Embolizace stentu

Tromboza/okluze stentu

Mrtvice/cévni mozkova pfihoda (CMP)/tranzitorni ischemicka ataka
Celkova okluze koronarni tepny

Cévni trauma vyzaduijici chirurgickou napravu nebo opétovny zakrok



Potencialni nezadouci Ucinky, které nejsou uvedeny vyse, které mohou souviset s potahem IéCiva paclitaxel:

Alergicka/imunologicka reakce na léCivo nebo potah stentu

Alopecie

Anémie

Transfuze krevnich produkt(

Gastrointestinalni symptomy

Krevni dyskrasie (v&etné leukopenie, neutropenie, trombocytopenie)

Zmeény jaternich enzym

Histologické zmény ve sténé cévy, v€etné zanétu, bunécného poskozeni nebo nekrézy
Myalgie/artralgie

Periferni neuropatie

Mohou existovat i jiné mozné nezadouci UCinky, které jsou vS8ak momentalné nepredvidatelné.

Pokyny pro operujiciho
Kontrola pred pouZitim

Pred otevienim peclivé zkontrolujte sterilni obal. Nepouzivejte po datu pouzitelnosti. Byla-li celistvost sterilniho
obalu naruSena pred datem pouzitelnosti (,Expire), napf. poskozeni obalu, kontaktujte spole€nost Accura pro
informace o vraceni. Zjistite-li jakékoli zavady, nepouzivejte.

UPOZORNENI: Pokud byl kdykoli béhem pouziti predem smontovaného stentového systému nerezovy
proximalni mandrel ohnut nebo zapleten, katétr dale nepouzivejte.

Potfebné materialy (nejsou soucasti baleni stentového systému)

m  Vyberte zavadéci katétr(y) (vnitfni prisvit min. 1,42 mm) pfislu$né konfigurace pro koronarni arterii, ktera se
bude osSetfovat

m 10 ml nebo 20 ml injek&ni stfikacka

m  Otocny hemostaticky ventil (ventily) minimalniho priméru 0,096%/2,39 mm

m  Vodi¢ 0,014/0,356 mm

m  60% kontrastni latka, fedéna v poméru 1 : 1

m  Sterilni fyziologicky roztok

m Nafukovaci zafizeni a trojcestny uzaviraci kohout pro nafouknuti balonku
Priprava

Odstranéni obalu:

1. Zavadéci systém opatrné vyjméte z ochranné trubice pro pfipravu zavadéciho systému. B&hem
vyjimani hypotrubici neohybejte ani nezamotavejte.

2. Vyjméte mandrel vyrobku a chrani¢ stentu uchopenim katétru bezprostfedné proximalné u stentu
(na proximalni strané upevnéni balonku) a druhou rukou uchopte chrani¢ stentu a jemné ho
distalné odstrante.

UPOZORNENI: Je nutno dbat na to, aby nedoslo po aplikaci k ohnuti nebo zapleteni mandrelu.

Proplachnuti prisvitu zavadéciho vodice:

1. Prdsvit zavadéciho vodice stentového systému proplachnéte normalnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem pomoci proplachovaci jehly.

2. Zkontrolujte, zda je stent umistén mezi proximalnimi a distalnimi znackami balonku. Zkontrolujte, zda
nevznikly ohyby, zapleteni nebo jiné poskozeni. Zjistite-li jakékoli zavady, nepouzivejte.

Pfiprava balonku:

1. Styk stentu s jakoukoli kapalinou se nedoporucuije, protoze by mohlo dojit k uvolnéni léCiva. Pokud je vSak

nezbytné nutné

stent proplachnout fyziologickym roztokem, kontakt musi byt omezen (maximalné 1 minuta).

Pripravte nafukovaci zafizeni s fedénou kontrastni latkou.

Napoustéci zafizeni/injek¢ni stfikacku pfipojte ke kohoutu; pfipojte k napoustéci spojce. Pri pfipojovani

napoustéciho zafizeni/injekeni stfikacky hypotrubici neohybeijte.

5. Systém stentu uvedte do svislé polohy hrotem dold.

6. Otevrete uzaviraci kohout stentového systému, po dobu 15 sekund natahujte podtlak; uvolnéte na neutral
pro naplnéni kontrastni latky.

o
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7.
8.
9.
10.
11.

Zaviete kohout stentového systému; z napoustéciho zafizeni/injekéni stfikacky vyplachnéte vSechen
vzduch.

Kroky 4 az 6 opakujte, dokud nebude vypuzen v8echen vzduch. Pokud se neustale objevuji bubliny vzduchu,
prostfedek nepouziveijte.

Pokud se pouzila injekéni stfikacka, pfipojte pfipravené napoustéci zarizeni ke kohoutu.

Otevrete uzaviraci kohout stentového systému.

Ponechejte na neutralu.

Postup zavadéni

1.

6.

Podle standardni praxe pro perkutanni transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA) pfipravte vaskularni
pristupové misto.

Provedte predilataci Iéze/cévy vhodnym priimérem balonku, ktery ma pomér 1 : 1 s priimérem cévy.

Na nafukovacim zafizeni pfipojeném ke stentovému systému udrzujte neutralni tlak.

Stentovy systém nasadte na proximalni ¢ast zavadéciho vodiCe a soucasné udrzujte polohu zavadéciho
dratu pres cilovou lézi.

PIné oteviete otoCny hemostaticky ventil, aby se umoznil snadny prechod stentu a zabranilo se jeho
poskozeni.

Pred zasunovanim stentového systému do koronarni tepny zajistéte stabilitu zavadéciho katétru. Stentovy
systém opatrné zasunujte do hlavice zavadéciho katétru, pfi€¢emz hypotrubici udrzujte napfimenou.

UPOZORNENI: Pokud je kdykoli pred vystupem stentu ze zavadéciho katétru pocitovan neobvykly odpor,
prichod neprovadéjte silou. Odpor mGiZze naznadovat problém a pouziti nadmérné sily mize mit za nasledek
poskozeni stentu nebo uvolnéni stentu z balonku. Zavadéci vodi¢ udrzujte na misté pres lézi a stentovy
systém a zavadéci katétr vyjméte jako celek.

7.

Stentovy systém zasunujte pres zavadéci vodi¢ do cilové Iéze pod pfimou vizualizaci fluoroskopem. Jako
referencni bod pouzijte proximalni a distalni rtg-kontrastni znacky balonku. Pokud neni poloha stentu
optimalni, méla by byt opatrné zménéna nebo by mél byt vyjmut (viz ¢ast Vyjmuti systému — bezpecnostni
opatteni). Vnitfni okraje paski znac¢ek oznaduji okraje stentu i okraje nafouknutého balonku. Rozvinuti stentu
se nesmi provést, pokud stent neni fadné umistén v segmentu cilové léze cévy.

UPOZORNENI: Pokud je kdykoli béhem pfistupu k 1ézi pfed implantaci stentu pocitovan neobvykly odpor,
systém stentu a zavadéci katétr museji byt vyjmuty jako celek (viz ¢ast Vyjmuti systému - bezpecénostni
opatreni).

8.

Dostatec¢né utahnéte otocny hemostaticky ventil. Stent je nyni pfipraven k roztazeni.

Postup roztaZeni

1.

Stentovy systém nafukujte a roztahujte stent podle minimalniho tlaku podle Stitku/Tabulky kompatibility. Pro
rozvinuti stentu mohou byt potfebné vyssi tlaky, aby se optimalizovala poloha stentu proti sténé arterie. Tlak
balonku nesmi prekrocCit jmenovity tlak pfi roztrzeni uvedeny na stitku/v Tabulce kompatibility.

Tlak napousténi udrzujte po dobu 15-30 sekund pro Uplné rozvinuti stentu.

Balonek vypoustéjte zatazenim zaporného tlaku na napoustécim zafizeni, dokud nebude balonek zcela
vypustén.

Pomoci standardnich angiografickych technik potvrdte polohu a rozvinuti stentu. Pro optimalni vysledky by
mél byt cely stenoticky arterialni segment zakryt stentem. Béhem roztahovani stentu by se méla pouzivat
fluoroskopicka vizualizace, aby se rfadné posoudil optimalni prlimér rozmistovaného stentu ve srovnani
s proximalnim a distalnim pr@imérem arterie. Pro optimalni rozvinuti musi byt stent v Uplném kontaktu se
sténou arterie. Musi se vynalozit maximalni Usili k tomu, aby nebyl stent nedostate¢né dilatovan.

Pokud je nutno provést optimalizaci velikosti/pfilozeni stentu, do stentované oblasti opétovné zasurte balonek
stentového systému nebo jiny balonkovy katétr vhodné velikosti pomoci standardnich angioplastickych
technik.

Balonek nafukujte na pozadovany tlak pfi sou¢asném sledovani pomoci fluoroskopie. Balonek vypustte (viz
Tabulku kompatibility balonku uvedenou na Stitku).

Oveérte polohu stentu a vysledek angiografie. Napousténi balonku opakujte az do dosazeni pozadovaného
vysledku.

Postup vyjmuti

1.
2.
3.

Zajistéte, aby byl balonek zcela vypustén.

PIné otevrete otoCny hemostaticky ventil.

Zavadéci systém vytahujte, pfiCemz udrzujte polohu zavadéciho dratu a zaporny tlak na nafukovacim
zafizeni.



Informace in vitro:

Vnitfni primér stentu pfi nominalnim a jmenovitém tlaku pfi roztrzeni viz Tabulku kompatibility balonku, ktera je
dodavana se zafizenim.

Prohlaseni o bezpec¢nosti pro opétovné pouziti

Obsah se dodava STERILNI; sterilizovano ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte, je-li sterilni utésnéni poskozeno.
Zjistite-li poSkozeni, volejte zastupci spole¢nosti Accura.

Pouze pro uziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakovang, neobnovujte ani opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit strukturaini celistvost prostiedku a/nebo zpUsobit selhani
prostfedku, které mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti, obnova nebo
opakovana sterilizace mUZe rovnéz vést k riziku infekce pacienta, véetné, mimo jiné, pfenosu infekéniho onemocnéni
mezi pacienty. Kontaminace prostfedku mdze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Reference

Lékar by si mél prostudovat nejnovéjsi odbornou literaturu tykajici se soucasnych lékarskych postupti pri balonkové
dilataci, napf: literaturu publikovanou mezinarodnimi asociacemi kardiologu.

Zaruka/odpovédnost

Prostfedek a kazda jeho soucast byly navrzeny, testovany a zabaleny s pfislusnou presnosti. Varovna oznameni
uvedena v tomto navodu k pouZiti se museji povazovat za zakladni soucast tohoto ¢lanku. Spole¢nost Accura
poskytuje zaruku na vyrobky az do uvedeného data pouzitelnosti ,Best-Before-Date”. Zaruka trva za predpokladu,
ze byl vyrobek pouzit v souladu s navodem k pouziti. Spole€nost Accura odmita jakékoli zaruky nebo pfisliby
0 obecné pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni ucel. SpoleCnost Accura neodpovida za pfimé, nepfimé, nahodné
nebo vedlejsi Skody zplsobené vyrobkem. S vyjimkou pfipadu zavinéni nebo vazné chyby na strané spole¢nosti
Accura nebude nahrada za zadné Skody, které vzniknou kupujicimi, v zadném pfipadé vyssi nez fakturovana ¢astka
vadného vyrobku. Zaruka obsazena v tomto ¢lanku zvazuje a nahrazuje zakonnou zaruku za vady a dodrzeni smérnic
a vylucuje jakoukoli jinou moznost odpovédnosti na strané spolecnosti Accura, jakkoli tato mdize byt pfipsana
dodanym vyrobk(im. Toto omezeni a zaruka ze strany spole¢nosti Accura neni v rozporu se zavaznymi predpisy
prislusného zakona. Bude-li nékteré z ustanoveni odmitnuti odpovédnosti pFisluSnym soudem prohlaseno za
neplatné nebo bude-li prohlaseno, Ze je v rozporu s pfisluSnym pravem, uc€innost ostatnich ustanoveni této smlouvy
s uZivatelem zlstane nedotCena a platna v nejvétsim mozném rozsahu. V tomto pfipadé se nize podepsana osoba
zavazuje, ze souhlasi s novym ujednanim, které co nejlépe odpovida opravnénym zajmim spole¢nosti Accura, aby
byla omezena jeji odpovédnost nebo zaruka. Nikdo nema pravomoc zavazovat spole¢nost Accura k jakékoli zaruce
nebo odpovédnosti tykajici se vyrobku.

Varianty produktu

'(:’me'r':s’ 8 e 16 19 24 28 34 38
Pramér
(mm)
2,00 DS2008A | DS2012A | DS2016A | DS2019A | DS2024A | DS2028A | DS2034A | DS2038A
2,25 DS2208A | DS2212A | DS2216A | DS2219A | DS2224A | DS2228A | DS2234A | DS2238A
2,50 DS2508A | DS2512A | DS2516A | DS2519A | DS2524A | DS2528A | DS2534A | DS2538A
2,75 DS2708A | DS2712A | DS2716A | DS2719A | DS2724A | DS2728A | DS2734A | DS2738A
'(:’me:r%’ 10 14 18 24 28 34 38 38
Pramér
(mm)
3,00 DS3010A | DS3014A | DS3018A | DS3024A | DS3028A | DS3034A | DS3038A | CC2038B
3,25 DS3210A | DS3214A | DS3218A | DS3224A | DS3228A | DS3234A | DS3238A | CC2238B
3,50 DS3510A | DS3514A | DS3518A | DS3524A | DS3528A | DS3534A | DS3538A | CC2538B
4,00 DS4010A | DS4014A | DS4018A | DS4024A | DS4028A | DS4034A | DS4038A | CC2738B




Tabulka kompatibility

Vel o | 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 4,00
tlak (bar)
4 1,80 2,10 2,30 2,55 2,75 3,00 3,15 3,70
5 1,84 2,13 2,34 2,59 2,80 3,05 3,22 3,76
6 1,88 2,16 2,38 2,63 2,85 3,10 3,29 3,82
7 1,92 2,19 2,42 2,67 2,90 3,15 3,36 3,88
8 1,96 2,22 2,46 2,71 2,95 3,20 3,43 3,94
0 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 4,00
10 2,04 2,8 2,54 2,79 3,05 3,30 3,57 4,06
11 2,08 2,31 2,58 2,83 3,10 3,35 3,64 4,12
12 2,12 2,34 2,62 2,87 3,15 3,40 3,71 4,18
13 2,16 2,37 2,66 2,91 3,20 3,45 3,78 4,24
14 2,20 2,40 2,70 2,95 3,25 3,50 3,85 4,30
15 2,04 2,43 2,74 2,99 3,30 3,55 3,92 4,36
16 2,8 2,46 2,78 3,03 3,35 3,60 3,99 4,42
17 2,32 2,49 2,82 3,07 3,40 3,64 4,06 4,48
18 2,36 2,25 2,86 3,11 3,45 3,70 4,13 4,54
Nominalni tlak 9 9 9 9 9 9 9 9
Tlak pfi roztazeni 18 18 18 18 18 18 18 16

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnického prostifedku
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opakované

Sterilizovano ?islo Sarze Vyrobce Nepouzivejte
ethyleno- Cislo davky opakované
axidem
o —
8 | AN
y 1]
Datum Uchovavejte Uchovavejte
pouzitelnosti v suchu mimo sluneéni

zareni

Skladovaci podminky:
Uchovavejte na chladném,
suchém a tmavém misté

Pfed pouzitim
Ctéte instrukce
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Hydrofilni povlak na balénkovém katétru

Hydrofilni baleni

Plati, pokud je n

a etiketé:
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