NAVOD K POUZITi
Accura Decent S
Koronarni stentovy systém uvoliuijici sirolimus

Léky uvolfiujici koronarni stentovy systém Decent S Accura uvolfiujici sirolimus

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

Pred pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vS§echna varovani a bezpe¢énostni pokyny
uvedené v tomto navodu. Jejich nedodrzovani mGze mit za nasledek komplikace. Prostiedek pouzijte pred
uplynutim data pouzitelnosti ,,Best-Before-Date“ uvedeného na obalu.

Popis
Stent Decent S je pfedinstalovany balonkovy rozSifitelny stent uvolfiujici 1€k s nasledujicimi vlastnostmi:
m  Nerezovy stent s uhlikovym iontem implantovanym na povrchu s konformnim potahem biologicky
odbouratelného polymerniho nosi¢e plnéného sirolimem v mnoZstvi 2,0 yg/mm? se specifikovanym

uvolfiovanim s maximalnim nominalnim obsahem 450 pg na nejvétSim stentu (4,0 mm x 38 mm). Pomér
sirolimu v potahu odpovida 33% hmotnosti.

m Balonkovy katétr pro rychlou vyménu.
m Dvé rtg-kontrastni znacky, které napomahaji pfesnému umisténi stentu.
m Balonek, ktery umoznuje vysokotlaké nafukovani, které Ize pouzit pro dilataci po rozvinuti stentu.
s Prdméry stentl: 2,0 az 4,0 mm a délky stentd od 10 do 38 mm.
Obsah:
Mnozstvi Material
1 Koronarni stentovy systém uvolfujici sirolimus
1 Navod k pouziti

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

Indikace a pouziti

Stent Decent S je indikovan pro zlepSeni prisvitu koronarnich cév u pacientli se symptomatickym ischemickym
onemocnénim pro preruseni novych |ézi a restendz (délka < 38 mm) v nativnich koronarnich arteriich s primérem
cévy 2,0 az 4,0 mm.

Prokazalo se, ze stenty Decent S vyrazné snizuji vyskyt binarni restendzy, revaskularizace cilové Iéze a angiografické
pozdni ztraty. Stent je rovnéz indikovan pro lé¢bu nahlého nebo hroziciho uzavieni u pacientd, u kterych selhala
intervencnilécba. Délkalécené léze (> 50 %) by méla byt kratSi nez nominalni délka stentu (10 az 38 mm) s referenénim
primérem cévy od 2,0 do 4,0 mm.

Kontraindikace

Stent Decen t S je kontraindikovan u pacientl s nasledujicimi problémy:
Znama citlivost vi¢i sirolimu.

Znama alergie na nerezovou ocel.

Znama alergie na polymer PLGA.
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 lézi, ktera brani FAdnému rozvinuti stentu.

Varovani

m Tento prostfedek je uréen jen pro jednorazové pouziti. NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci a/nebo ho
opétovné nepouzivejte.

m  Opakované pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit vykonnost prostfedku a zvysit riziko
kfizové kontaminace, coz mlze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

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 6 mésicl po zakroku musi byt prfedepisovana protidestickova lécba (tj. clopidogrel nebo
ticlopidin).

m Prostfedek by se nemél pouzivat u pacientdl se znamou precitlivélosti na sirolimus, nerezovou ocel nebo
poly[D,L-(laktid-ko glykolid)].

Implantaci stentu by méli provadét jen Iékafi, ktefi absolvovali pfislusné skoleni.
Umisténi stentu se smi provadét jen v nemocnicich, kde Ize okamzité provést nouzovy zakrok by-passu
koronarni tepny §tépem.

m S prostfedkem se musi manipulovat pfi sou¢asném vysoce kvalitnim fluoroskopickém sledovani. Katétr
neposunujte ani nevytahujte, pokud neni balonek pIné vypustén za pomoci vakua. Citite-li béhem manipulace
odpor, dfive nez budete pokracovat, urCete jeho pficinu.

m  Nikdy se nepokou$ejte narovnat zapletenou hypotrubici. Napfimovani zapleteného kovového mandrelu
mUzZe zpUsobit jeho zlomeni.

m Tlak balonku nesmi prekrocit jmenovity destrukéni tlak. Jmenovity destrukéni tlak je zalozen na vysledcich
testovani in vitro. Abyste zabranili pretlakovani, pouzivejte pfistroj pro sledovani tlaku.

m Prostfedek pouZijte pred datem pouzitelnosti (,Expire”) uvedenym na obalu.

m Pfimé stentovani bez pfedchozi dilatace Iéze nebylo za pouziti tohoto vyrobku studovano (viz Bezpecnostni
pokyny o predilataci pfed implantaci stentu).

m Naslednd restendéza miZe vyzadovat opakovanou dilataci arteridiniho segmentu obsahujiciho stent.
Dlouhodoby vysledek nasledujicich opakovanych dilataci koronarnich stentd neni v sou¢asnosti znam.

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

m Pouziti stentd uvoliiujicich sirolimus mdze zplsobit riziko mozné zanétlivé a/nebo protrombotické reakce
vyvolané polymernim potahem stentl. Odpovédny lékaF by mél v kazdém piipadé vypoditat potencialni
riziko pro pacienta ve srovnani s vyhodami pouziti stentu uvolfiujiciho sirolimus.

m Stent se nedoporucuje k pouziti v 1ézich, které vyzaduji prekryti stentu.

s Vzhledem ke znamym rizikim implantace stentd uvoliiujicich 1é¢ivo v kombinaci s déletrvajici naslednou

dualni oralni protidestiCkovou lé€bou musi uzivatel zvazit alternativu by-passového zakroku se znamymi
souvisejicimi riziky.

Potencialni nezadouci pfihody

Nezadouci pfihody (v abecednim poradi) mohou byt spojeny s implantaci koronarniho stentu v koronarnich arteriich
a zahrnuji zejména tyto stavy:

Alergicka reakce

Aneurysma

Arytmie

Smrt

Disekce

Reakce IéCiv na protidestiCkoveé latky/antikoagulacni latky/kontrastni latky
Embolie, distalni (vzduchova, tkanova nebo tromboticka embolie)
Embolizace, stent



Nezavedeni stentu do zamysleného mista

Krvaceni

Hypotenze/hypertenze

Infekce a/nebo bolest v misté zavedeni

Ischemie a/nebo infarkt myokardu

Okluze

Restendza stentovaného segmentu (ucpani vétsi nez 50 %)
Mozkova pfihoda

Trombdza (akutni, subakutni nebo pozdni)

Ventrikularni fibrilace

Spasmus cévy

Migrace stentu

Kolaps stentu

Béhem implantace mize nastat protrzeni nebo zlomeni stentu
Béhem dualni oralni protidesti¢kové IéCby neni moznd zadna operace v jinych oblastech bez vysokého
rizika komplikaci.

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

Bezpecénostni pokyny

Viz také Prohlaseni o bezpecnosti pro opétovné pouziti

Bezpecnostni opatieni pro zachazeni se stentem

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vyrobku.

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

Stent Decent S je ur€en pro pouziti jako jednotny 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 posSkozeni 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
vodi€ a posunovani pfes adaptér hemostatického ventilu a hlavici zavadéciho katétru.

Nadmérna manipulace, napf. otaeni namontovaného stentu, mizZe zpUsobit poskozeni potahu nebo
vysunuti stentu ze zavadéciho balonku.

V pfipadé, Ze nebylo mozné stent rozvinout, vyrobek vratte spole€nosti Accura a se stentem nemanipulujte
holyma rukama.

Pouzivejte pouze pfislusna nafukovaci média balonku. K napusténi balonku nepouzivejte vzduch nebo
jakykoli jiny plyn.

Styk stentu s jakoukoli kapalinou pred umisténim se nedoporucuje, protoze by mohlo dojit k uvolnéni léCiva.
Pokud je v8ak nezbytné nutné stent proplachnout sterilnim/izotonickym fyziologickym roztokem, kontakt
musi byt omezen (maximalné 1 minuta).

Bezpecnostni opatfeni pro umisténi stentu

Balonek nepfipravujte ani nenafukujte pfed rozvinutim stentu jinak, nez je doporu¢eno. Pouzijte techniku
profukovani balonku popsanou v ¢asti Navod k pouZiti. Implantace stentu mize vést k disekci cévy
distalné a/nebo proximalné k ¢asti stentu a miize zplsobit akutni uzavieni cévy, které vyzaduje dalsi zakrok
(napt. CABG, dalsi dilataci, umisténi dalSich stent’ apod.).

Pred implantaci stentu musi byt cilova léze dostate¢né dilatovana.

Stent nerozvinuijte, pokud neni v cévé spravné umistén (viz ast Bezpe€nostni opatfeni pro vyjmuti systému
stentu).

Umisténim stentu mize potencialné dojit k omezeni prlichodnosti vedlejsi vétve.

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

Metody opétovné Upravy stentu (pouziti dalSich vodicl, klicek a/nebo klest) mohou mit za nasledek
dalsi trauma zplsobené vaskularnimu mistu. Komplikace mohou zahrnovat krvaceni, hematom nebo
pseudoaneurysma.

Pokud je kdykoli béhem pfistupu k Iézi pfed implantaci stentu pocitovan neobvykly odpor, systém stentu
a zavadéci katétr museji byt vyjmuty jako celek (viz ¢ast Vyjmuti systému — bezpecnostni opatieni).
NepokouSejte se zatahnout nerozvinuty stent zpét do zavadéciho katétru, kdyz je zasunut v koronarnich
tepnach, protoze mize dojit k poskozeni stentu nebo k jeho uvolnéni z balonku (viz Bezpecnostni pokyny
pro vyjmuti systému stentu).



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

Bezpecénostni pokyny pro vyjmuti systému stentu

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

m  NepokouSejte se zatahnout nerozvinuty stent zpét do zavadéciho katétru, kdyz je zasunut v koronarnich
tepnéch, protoze mize dojit k poskozeni stentu nebo k jeho uvolnéni z balonku.

Pfi vyjimani celého systému stentu jako jednoho celku:
UPOZORNENI: Nasledujici kroky se museji provadét pod piimou vizualizaci pomoci fluoroskopie.

m Beéhem 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.

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

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

Bezpecnostni opatieni po implantaci

m Pfi prechazeni nové rozvinutého stentu intravaskularnim ultrazvukovym katétrem (IVUS), koronarnim
zavadécim vodiCem nebo balonkovym katétrem je nutno dbat na to, aby se zabranilo naruSeni geometrie
nebo potahu stentu.

m Po implantaci stentu pacientovi neprovadéjte magnetickou rezonanci (MR), dokud nedo$lo k uplné
endotelizaci (90 dnd), aby se minimalizoval pfipadny posun. Stent mize ve snimcich MR zpUsobit kv(li
zkresleni magnetického pole obrazce.

m  Pro snizeni rizika trombdzy stentu predepisujte po dobu 6 mésicl protidestickovou lécbu (tj. clopidogrel
nebo ticlopidin).

Interakce s léCivy

PrestoZe nejsou k dispozici zadné konkrétni klinické Udaje, I€Civa, jako je tacrolimus, kterd plsobi prostfednictvim
stejného vazajiciho proteinu (FKBP), mohou narusovat ucinnost sirolimu.

Studie interakce IéCiv nebyly provedeny. Sirolimus je metabolizovan CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4
(napt. ketoconazol) mohou zplsobovat vy$si expozici sirolimu hladinam spojenym se systémovymi Ucinky, zejména
pokud je rozvinuto vice stentl. Systémovou expozici Ié¢ivu je nutno zvazit rovnéz v pripadé, Ze je pacient sou¢asné
[éCen systémovou imunosupresivni IéCbou.

Téhotenstvi a kojeni

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. Prestoze neexistuje kontraindikace, rizika a ucinky na
reprodukci nejsou nadale znamé.

Téhotenstvi

U zvifat byl sirolimus pfi relevantnich klinickych expozicich toxicky pro embryo a plod. Teratogenni u€inky nebyly
pozorovany. Potencialni riziko pro Clovéka neni znamo. Stent se nesmi pouzivat u téhotnych zen, pokud klinicky stav
matky nevyzaduje 1éCbu timto stentem.

Kojeni

Neni znamo, zda se sirolimus vyluéuje do lidského mléka. Sirolimus se vyluuje do mléka kojicich potkand. Riziko
pro kojence nelze vyloucit. Musi byt rozhodnuto o tom, zda prerusit kojeni, nebo naimplantovat stent, pficemz se
vezme v Uvahu dUlezitost stentu pro matku.



Protidestickovy rezim

Pacienti dostavajici stent uvolniujici sirolimus by méli nejméné po dobu 6 mésicl 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, Iékar by mél pfi stanovovani potreby del§iho trvani pro-
tidestiCkové léCby u skupin s vysokym rizikem vyuzit nejlepSiho klinického Usudku, stejné jako v pfipadé pouziti
celokovového stentu.

Upozorfiujeme, ze Doporucené postupy ESC/EACTS pro revaskularizaci myokardu z roku 2014 doporucuji dualni
protidestiCkovou léCbu (DAPT) ve vysi 150-300 mg oralni davky kyseliny acetylsalicylové, s naslednou davkou
75-100 mg per os (p.o.) denné plus davku clopidogrelu ve vysi 300-600 mg nasledovanou 75 mg denné. DAPT je
indikovana po dobu 6 mésicll po implantaci DES. Doporucuje se celozivotni podavani protidestickové IéCby, obvykle
ASA. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v Doporucenych postupech ESC/EACTS pro revaskularizaci myokardu z roku
2014.

Potfebné materialy (nejsou soucasti baleni stentového systému)

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

10 ml nebo 20 ml injek&ni stfikacka

Otoény hemostaticky ventil(y) minimalniho priméru 0,096%/2,39 mm

Vodi¢ 0,014%/0,36 mm

60% kontrastni latka, fedénd v poméru 1:1

Sterilni fyziologicky roztok

Nafukovaci zafizeni a trojcestny uzaviraci kohout pro nafouknuti balonku

Navod k pouziti
Kontrola pred pouzitim

Pfed 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 in-
formace 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.

Priprava
Odstranéni obalu

1. Zavadéci systém opatrné vyjméte z ochranné trubice pro pfipravu zavadéciho systému. Béhem vyjimani
hypotrubici neohybejte ani nezamotaveijte.

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

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

Priprava balonku

1. Styk stentu s jakoukoli kapalinou se nedoporucuje, protoze by mohlo dojit k uvolnéni Ié€iva. Pokud je
vSak nezbytné nutné stent proplachnout fyziologickym roztokem, kontakt musi byt omezen (maximalné
1 minuta).

2. Pripravte nafukovaci zafizeni s fedénou kontrastni latkou.

Napoustéci zafizeni/injekéni stfikacku pfipojte ke kohoutu; pFipojte k napoustéci spojce. PFi pfipojovani
napoustéciho zafizeni/injekeni stfikacky hypotrubici neohybeijte.

Systém stentu uvedte do svislé polohy hrotem dold.

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

6. Zavrete kohout k balonkovému katétru; z napoustéciho zafizeni/injekeni stfikacky vyplachnéte vSechen
vzduch.



10.

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

Pokud se pouzila injekéni stfikacka, pfipojte pfipravené napoustéci zafizeni ke kohoutu.
Otevrete uzaviraci kohout stentového systému.
Ponechejte na neutralu.

Postup zavadéni

1.

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

Provedte predilataci Iéze/cévy vhodnym prdmeérem balonku, ktery ma pomeér 1 : 1 s prdmeérem cévy.
Na nafukovacim zafizeni pfipojeném ke stentovému systému udrzujte neutralni tlak.

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

PIné oteviete oto¢ny hemostaticky ventil, aby se umoznil snadny pfechod stentu a zabranilo se jeho
poskozeni.

Pfed 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 pfed vystupem stentu ze zavadéciho katétru pocitovan neobvykly odpor,
priichod neprovadéjte silou. Odpor mdze naznacovat problém a pouziti nadmérné sily miiZze mit za nasledek
poskozeni stentu nebo uvolnéni stentu z balonku. Zavadéci vodi¢ udrzujte na misté pres Iézi a stentovy
systém a zavadéci katétr vyjméte jako celek.

Stentovy systém zasunujte pres zavadéci vodi¢ do cilové léze pod pfimou vizualizaci fluoroskopem. Jako
referenCni bod pouzijte proximalni a distalni rtg-kontrastni znacky balonku. Pokud neni poloha stentu
optimalni, méla by byt jeho poloha opatrné zménéna nebo by mél byt vyjmut (viz €ast Bezpecnostni opatfeni
pro vyjmuti stentového systému). Vnitini okraje paskl znac¢ek oznacuji okraje stentu i okraje nafouknutého
balonku. Rozvinuti stentu se nesmi provést, pokud stent neni fadné umistén v segmentu cilové l1éze cévy.

UPOZORNENI: Pokud je kdykoli b&hem pistupu k 1ézi pfed implantaci stentu pocitovan neobvykly odpor,
systém stentu a zavadéci katétr museji byt vyjmuty jako celek (viz ¢ast Bezpecnostni opatfeni pro vyjmuti
stentového systému).

Dostatecné utahnéte otoCny hemostaticky ventil. Stent je nyni pfipraven k roztazeni.

Postup roztazeni

1.

Stentovy systém nafukujte a roztahujte stent podle minimalniho tlaku nominalniho tlaku. Pro rozvinuti stentu
mohou byt potfebné vyssi tlaky, aby se optimalizovala poloha stentu proti sténé arterie. Tlak balonku nesmi
prekroCit jmenovity tlak pfi roztrzeni.

Tlak napousténi udrzujte po dobu 15-30 sekund pro Uplné rozvinuti stentu.
Balonek vypoustéjte zatazenim zaporného tlaku na napoustécim zarizeni, dokud nebude zcela vypustén.

Pomoci standardnich angiografickych technik potvrdte polohu a rozvinuti stentu. Pro optimalni vysledky by
meél byt cely stenoticky arterialni segment zakryt stentem. Béhem roztahovani stentu by se méla pouzivat
fluoroskopicka vizualizace, aby se fadné posoudil optimalni prlimér rozmistovaného stentu ve srovnani
s proximalnim a distalnim prdmérem arterie. Pro optimalni rozvinuti musi byt stent v Gplném kontaktu se
sténou arterie. Musi se vynalozit maximalni Usili k tomu, aby nebyl stent nedostatecné dilatovan.

Pokud je nutno provést optimalizaci velikosti/pfiloZzeni stentu, do stentované oblasti opétovné zasunte 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 dodanou se zafizenim).

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



Postup vyjmuti
1. Zajistéte, aby byl balonek zcela vypustén.
2. PIné otevrete otoCny hemostaticky ventil.

3. Zavadéci systém vytahujte, pficemz udrzujte polohu zavadéciho dratu a zaporny tlak na nafukovacim
zafizeni.
Informace in vitro

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

Prohlaseni o bezpecnosti pro opétovné pouziti

Pouze pro uziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakovang, neobnovujte ani opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace mohou snizit strukturaini celistvost prostfedku a/nebo zpUsobit selhani
prostfedku, které mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, 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 postupt pri balonkové
dilataci, napr: 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 souc€ast tohoto Clanku. 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. Spole€nost Accura neodpovida za pfimé, nepifimé, nahodné
nebo vedlej$i Skody zplsobené vyrobkem. S vyjimkou pfipadu zavinéni nebo vazné chyby na strané spole¢nosti
Accura nebude ndhrada 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 vyluéuje jakoukoli jinou moznost odpovédnosti na strané spolecnosti Accura, jakkoli tato mlze byt pfipsana
dodanym vyrobkim. 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, u€innost ostatnich ustanoveni této smlouvy
s uzivatelem zlstane nedotena a platna v nejvétS§im mozném rozsahu. V tomto pfipadé se nize podepsana osoba
zavazuje, ze souhlasi s novym ujednanim, které co nejlépe odpovida opravnénym zajmim spoleénosti 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

I()r::_l:“), 10 14 18 24 28 34 38
Pramér
(mm)
2,00 DS2010S DS2014S DS2018S DS2024S DS2028S DS2034S DS2038S
2,25 DS2210S DS2214S DS2218S DS2224S DS2228S DS2234S DS2238S
2,50 DS2510S DS2514S DS2518S DS2524S DS2528S DS2534S DS2538S
2,75 DS2710S DS2714S DS2718S DS2724S DS2728S DS2734S DS2738S
3,00 DS3010S DS3014S DS3018S DS3024S DS3028S DS3034S DS3038S
3,25 DS3210S DS3214S DS3218S DS3224S DS3228S DS3234S DS3238S
3,50 DS3510S DS3514S DS3518S DS3524S DS3528S DS3534S DS3538S
4,00 DS4010S DS4014S DS4018S DS4024S DS4028S DS4034S DS4038S




Tabulka 1 — Kompatibilita balonku

Tlak [bar] | 2,00 mm 2,25 mm 2,50 mm 2,75 mm 3,00 mm 3,25 mm 3,50 mm 4,00 mm
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
9 (NP) 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 4,00
10 2,04 2,28 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 2,24 2,43 2,74 2,99 3,30 3,55 3,92 4,36
16 (RBP) 2,28 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 3,65 4,06 -
18 (RBP) 2,36 2,52 2,86 3,11 3,45 3,70 4,13 -

NP = nominalni tlak, RBP = jmenovity destrukéni tlak

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnického prostfedku
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