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DESCRIPTION:

The Ostial PRO Stent Positioning System is a medical grade, disposable guide wire system
designed to provide consistent and precise stent implantation in aorto-ostial lesions during
coronary or peripheral interventional procedures. It consists of a flexible guide wire shaft
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Proximal Section Distal Section

Wire Diameters and Lengths:

Wire Section Wire Diameter Section Length
Overall - 127 cm
Distal Section 014" (.35 mm) 4cm
Proximal Section .018" (.46 mm) 123cm

Effective Inside Di. (ID) within Guiding Cath £

" Effective ID

Catheter Size Estimated Catheter ID Effective ID

6 French .070" (1.8 mm) .050”(1.3 mm)
7 French .078"(2.0 mm) .058" (1.5 mm)
8 French .088"(2.2 mm) .068" (1.7 mm)

WARNING: Stent crossing profile must be less than Ostial PRO Stent Positioning System effective ID to
prevent stent or Ostial PRO Stent Positioning System damage.

CONTENTS:

One (1) Ostial PRO Stent Positioning Device One (1) Introducer Tube
INDICATIONS FOR USE:

The Ostial PRO Stent Positioning System is intended for use in aorto-ostial procedures to
introduce and position stents and other interventional devices within the coronary and
peripheral vasculature. In addition, the Ostial PRO Stent Positioning System is intended to
facilitate the alignment of interventional devices and function as an alignment tool.

CONTRAINDICATIONS:

If other interventional devices are used in conjunction with the Ostial PRO Stent Positioning
System, refer to specific manufacturer’s product labeling for intended use, contraindications
and potential complications associated with that device.

PRECAUTIONS:

«  Forsingle use only. Do not 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.

«  Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not use if sterile
barrier is damaged.

«  The device must be used prior to the expiration date.
Discard device if mishandling has caused possible damage or contamination.
This device should be stored in a clean, dry location at room temperature.
This device has been sterilized with ethylene oxide gas.
Inspect the Ostial PRO Stent Positioning System prior to use for any bends or kinks. Any Ostial PRO
Stent Positioning System damage may decrease the desired performance characteristics.
These Instructions For Use are designed to serve only as a general guideline. They are not
intended to supersede institutional protocols or professional clinical judgment concerning
patient care.

INSTRUCTIONS FOR USE:

WARNING: It is recommended that the patient must have received therapeutic dosage of Heparin to
achieve ACT >200.

1. Select an appropriate guiding catheter shape and size to engage the target vessel (6F, 7F, or 8F).
2. Attach a Tuohy-Borst adapter to the proximal hub of the guiding catheter.
3. Remove the Ostial PRO Stent Positioning System from the plastic support hoop.
4. Load the Ostial PRO Stent Positioning System into the guiding catheter by either of
the following ways:
a. Back Loading (Guide still outside of body):

i. Back load the Ostial PRO Stent Positioning System by inserting the proximal wire,
identified by a yellow handle, into the distal end (tip) of the guiding catheter until the
proximal yellow end of the wire is advanced through the Tuohy-Borst allowing the feet of
the Ostial PRO Stent Positioning System to collapse inside the guiding catheter, just below
the curve on the guide.

ii. Pull back on the proximal Ostial PRO Stent Positioning System wire protruding from the
Tuohy-Borst until the feet of the Ostial PRO Stent Positioning System are located proximal
to the primary curve of the guiding catheter approximately 4-10 cm proximal to the distal
end of the guiding catheter.

Insert a 0.035-0.038" (0.89 mm - 0.96 mm) “J" wire into the guiding catheter and through

the Ostial PRO Stent Positioning System device, and advance the guiding catheter to the

arch of the aorta in a conventional fashion. Then, remove the “J” guide wire.

iv. Position and engage the distal tip of the guiding catheter at the ostium of the target
vessel and inject contrast medium to confirm guiding catheter positioning and to define
the lesion(s) in the ostial portion of the vessel.

WARNING: If extended procedure is required (greater than 30 minutes), it is recommended to not
load the Ostial PRO Stent Positioning System into the guiding catheter until it is needed to aid in the
placement of the stent. For these procedures, utilize the “Front Loading” steps for the Ostial PRO Stent
Positioning System introduction into the guiding catheter.

b. Front Loading
i. Remove the blue introducer tube from the plastic shipping hoop.

ii. Load the Ostial PRO Stent Positioning System into the introducer tube by inserting the
proximal (yellow) end of the Ostial PRO Stent Positioning System wire into the blue
introducer.

iii. Pull the Ostial PRO wire through the introducer until the Ostial PRO Stent Positioning
System body is positioned inside the diameter of the blue introducer.

iv. Ifa guide wire is engaged in the guiding catheter, slide the blue introducer tube over the
proximal end of the guide wire.

v. Insert the introducer tube and Ostial PRO Stent Positioning System together into the

proximal end of the Tuohy-Borst adaptor.

Slide the blue introducer tube through the Tuohy-Borst until it contacts the proximal end

of the hub on the guiding catheter. Blue introducer will stop.

i. At this time, push the Ostial PRO Stent Positioning System forward until it passes out the
distal end of the blue introducer tube. The Ostial PRO Stent Positioning System will now be
in the guiding catheter.

viii. The Ostial PRO Stent Positioning System can now be slid distally until it is proximal to the
primary curve of the guiding catheter.

5. Advance a 0.014"-0.025" (.35 mm - .64 mm) guide wire into the Tuohy-Borst through the guiding
catheter crossing the ostial lesion and positioned in the distal portion of the target vessel.

6. Advance the stent catheter system through the Tuohy-Borst over the guide wire until the stent
catheter system is distal to the diseased area to be treated.

7. Disengage the guiding catheter from the ostium of the vessel, pulling the guide tip back
approximately 3-5 mm and confirm that the guiding catheter is in the aorta using a small test
injection of contrast.

8. While holding the stent catheter system and guide wire in a stable position, gently push the
Ostial PRO Stent Positioning System forward until the gold plated distal feet expand into an open
position, using fluoroscopic guidance.

9. Push the guiding catheter and Ostial PRO Stent Positioning System, together as one single unit,
forward until the gold-plated feet are clearly in contact with the aortic wall. Inject contrast
medium to confirm the guiding catheter, Ostial PRO Stent Positioning System, and lesion
positions (“Power Position”).
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WARNING: If the Ostial PRO Stent Positioning System feet and cylinder is advanced out of the distal
end of the guiding catheter, gently pull on the proximal end of the Ostial PRO Stent Positioning
System until the cylinder has retracted into the distal end of the guiding catheter, leaving only the
gold-plated feet exposed or retract both components in the distal end of the guiding catheter. Never
pull back the Ostial PRO Stent Positioning System with great force.

WARNING: In the event the cylinder and feet of the Ostial PRO Stent Positioning System are advanced
too far distally from the tip of the guide to cause the Ostial PRO Stent Positioning System to become
“derailed” from the stent delivery system do the following:
« Retract stent delivery system into guiding catheter. Never retract Ostial PRO Stent Positioning
System into guiding catheter before stent delivery system has been withdrawn.
« Retract Ostial PRO Stent Positioning System into guiding catheter until feet collapse
withdrawing equipment.
- Re-cross ostial lesion with interventional equipment advancing the stent delivery system
distal to the lesion.
« Advance Ostial PRO Stent Positioning System until feet “pop out”

10. Pull back on the stent catheter system until the proximal marker on the stent balloon catheter is
just proximal to the gold plated feet of the Ostial PRO Stent Positioning System. Inject contrast
medium to confirm the stent position. The proximal stent delivery system marker band should
typically be just distal to the distal tip of the guiding catheter and in the plane of at least two of
the Ostial PRO Stent Positioning System feet.

11. Inflate the stent balloon system.

12. Deflate the stent balloon system.

13. Using the proximal end of the Ostial PRO Stent Positioning System wire (yellow handle), retract
the Ostial PRO Stent Positioning System into the distal end of the guiding catheter collapsing
the feet into the guiding catheter. Retract the Ostial PRO Stent Positioning System proximally to
the primary curve, approximately 4-20 cm.

14. Reinflate the balloon several mm proximal to the original inflation to “flare” the proximal end of
the stent and then remove the stent delivery catheter.

15. Perform angiography to confirm an adequate angiographic result in treating the target lesion(s).

16. Remove the guide wire.

17. Remove the guiding catheter.

ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions include but are not limited to: emboli, hemorrhage, ischemia, vasospasm, vessel
damage, and neurological defects including stroke and death.

Sterilized using Ethylene Oxide

C €y

Merit Medical Systems, Inc.
“ 1600 West Merit Parkway, 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095
U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

AERIT/EpCL

Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland

www.merit.com



French

%Stl al mo SYSTEME DE POSITIONNEMENT

D’ENDOPROTHESE

DESCRIPTION :

Le systeme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO de qualité médicale est un systéeme de fil-guide
jetable congu pour fournir une implantation uniforme et précise d'endoprothése dans des lésions aorto-
ostiales durant des interventions coronaires ou périphériques. Il se compose d'une tige souple de fil-guide
pouvant étre placée facilement et avec précision a I'emplacement aorto-ostial cible. Des « pieds » extensibles
a bas profil, atraumatiques et radio-opaques a 'embout distal du systéme de fil-guide facilitent une mise en
place précise de I'endoprothése dans la Iésion aorto-ostiale.
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Section proximale Section distale

Diameétres et longueurs du fil :
Meﬁectif

AVERTISSEMENT : Le profil de croisement de 'endoprothese doit étre inférieur au DI effectif du systeme de
positionnement de 'endoprothése Ostial PRO afin d’éviter tout endommagement de I'endoprothese ou du
systéme de positionnement de 'endoprothése Ostial PRO.

Section du fil Diamétre du fil Longueur de la section
Globale - 127 cm
Section distale 0,014" (0,35 mm) 4cm
Section proximale 0,018" (0,46 mm) 123 cm

Diameétre intérieur (DI) effectif a I'intérieur des cathéters guides :

Taille du cathéter DI du cathéter (approx.) DI effectif

6 French 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)
7 French 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)
8 French 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

CONTENU :

Un (1) dispositif de positionnement d’endoprothése Ostial PRO Une (1) sonde introductrice
INDICATIONS D’EMPLOI :

Le systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO est prévu pour étre utilisé dans les interventions
aorto-ostiales pour I'introduction et le positionnement d'endoprothéses et d’autres dispositifs
interventionnels a l'intérieur du systéme coronaire et vasculaire périphérique. De plus, le systéme de
positionnement d’endoprothése Ostial PRO est destiné a faciliter 'alignement des dispositifs interventionnels
et a servir d'outil d’alignement.

CONTRE-INDICATIONS :

Si d'autres dispositifs interventionnels sont utilisés en conjonction avec le systéme de positionnement
d'endoprothése Ostial PRO, consulter I'étiquetage particulier du produit du fabricant en question concernant
I'utilisation prévue, les contre-indications et complications potentielles associées a ce dispositif.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

+ Ausage unique seulement. Ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une panne du dispositif, qui a son
tour peut entrainer des |ésions, une maladie ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou causer une
infection ou une infection croisée chez le patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut provoquer une lésion,
une maladie ou le décés du patient.

+  Laloifédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.

«  Ledispositif est stérile si 'emballage est sec et n‘a pas été ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si la
barriére stérile a été endommagée.

«  Ledispositif doit étre utilisé avant la date d'expiration.

«  Eliminer le dispositif en cas dendommagement ou de contamination possible en raison d’une mauvaise
manipulation.

«  Cedispositif doit étre stocké dans un endroit propre et sec a température ambiante.

«  Cedispositif a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

«  Examiner le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO pour vérifier 'absence de toute
courbure ou coudure avant de I'utiliser. Tout endommagement du systéme de positionnement
d'endoprothése Ostial PRO peut en diminuer les caractéristiques de performance.

«  Ce Mode d'emploi est destiné a servir uniquement de directive générale. Il n'est pas prévu pour se
substituer aux protocoles hospitaliers ou aux jugements cliniques professionnels concernant les soins aux
patients.

MODE D’'EMPLOI :

AVERTISSEMENT : || est recommandé que le patient ait requ une dose thérapeutique d’héparine pour obtenir
un TCA > 200.

1. Sélectionnez une forme et une taille de cathéter-guide appropriées pour sengager dans le vaisseau cible
(6F, 7F ou 8F).
Raccorder un adaptateur Tuohy-Borst a 'embase proximale du cathéter-guide.
3. Retirer le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO de I'anneau de soutien en plastique.
4. Charger le systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO sur le cathéter-guide de I'une des deux
maniéres suivantes :
a. Chargement arriere (le guide étant encore a I'extérieur du corps) :

i. Charger le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO a I'arriére en insérant le fil
proximal, identifié par une poignée jaune, dans I'extrémité (embout) distale du cathéter guide
jusqu'a ce que I'extrémité jaune proximale du fil soit avancée a travers le Tuohy-Borst, permettant
aux pieds du systeme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO de s'affaisser a l'intérieur du
cathéter guide, juste sous la courbe sur le guide.

ii. Tirer sur le fil proximal du systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO dépassant du
Tuohy-Borst jusqu’a ce que les pieds du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO
soient situés de maniére proximale par rapport a la courbe primaire du cathéter guide, environ 4 a
10 cm de maniére proximale a I'extrémité distale du cathéter guide.

Insérer un fil en «J » de 0,89 mm a 0,96 mm (0,035 a 0,038 po) dans le cathéter guide et a travers le
dispositif du systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO, puis faire avancer le cathéter
guide jusqu'a I'arche de I'aorte de maniere conventionnelle. Retirer ensuite le fil-guide en «J ».

N

iv. Positionner et engager I'embout distal du cathéter guide a I'ostium du vaisseau cible et injecter
un produit de contraste afin de confirmer le positionnement du cathéter guide et de définir les
Iésions dans la partie ostiale du vaisseau.

AVERTISSEMENT : En cas de besoin d'intervention prolongée (supérieure a 30 minutes), il est conseillé de ne
pas insérer le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO dans le cathéter guide jusqu’a ce qu'il
s'avere nécessaire pour faciliter la mise en place de I'endoprothése. Pour ces interventions, suivre les étapes
du « Chargement avant » pour l'introduction du systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO dans
le cathéter-guide.

b. Chargement avant
i. Retirer la sonde introductrice bleue de I'anneau d'expédition en plastique.
ii. Charger le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO dans la sonde introductrice en
insérant I'extrémité proximale (jaune) du fil du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial
PRO dans les introducteurs bleus.

ii. Tirer le fil Ostial PRO a travers l'introducteur jusqu’a ce que le corps du systéme de positionnement
d’endoprothése Ostial PRO soit positionné a I'intérieur du diamétre de l'introducteur bleu.

iv. En cas d'engagement de fil-guide dans le cathéter guide, faire glisser la sonde introductrice bleue
au-dessus de I'extrémité proximale du fil-guide.

v. Insérer la sonde introductrice et le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO
ensembles dans I'extrémité proximale de I'adaptateur Tuohy-Borst.

vi. Faire glisser la sonde introductrice bleue a travers le Tuohy-Borst jusqu’a ce quelle contacte
I'extrémité proximale de 'embase sur le cathéter-guide. Lintroducteur bleu s'arréte.

vii. A ce moment précis, pousser le systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO vers
l'avant jusqu'a ce qu'il traverse l'extrémité distale de la sonde introductrice bleue. Le systéme de
positionnement d’endoprothése Ostial PRO est désormais dans le cathéter-guide.

viii. Le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO peut désormais étre glissé distalement
jusqua ce qu'il soit proximal par rapport a la courbe primaire du cathéter-guide.

5. Faire avancer un fil-guide de 0,35 mm a 0,64 mm (0,014 a 0,025 po) dans le Tuohy-Borst, a travers le
cathéter-guide traversant la lésion ostiale et positionné dans la partie distale du vaisseau cible.

6. Faire avancer le systéme de cathéter d'endoprothése a travers le Tuohy-Borst et au-dessus du fil-guide
jusqu'a ce que le systeme de cathéter d'endoprothése soit situé de maniére distale par rapport a la région
malade nécessitant le traitement.

7. Désengager le cathéter-guide de 'ostium du vaisseau, en tirant I'embout du guide vers I'arriére d'environ
3 a5 mm et en confirmant que le cathéter-guide se trouve bien dans l'aorte, a I'aide d'une petite injection
test de produit de contraste.

8. Tout en maintenant le systéme de cathéter d'endoprothése et le systeme de positionnement
d’endoprothése Ostial PRO vers I'avant jusqu’a ce que les pieds distaux plaqués or sétendent en position
ouverte, a I'aide d'un guidage radioscopique.

9. Pousser le cathéter-guide et le systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO ensemble, comme
une seule unité, vers I'avant jusqu'a ce que les pieds plaqués or soient clairement en contact avec la paroi
aortique. Injecter du produit de contraste afin de confirmer les positions du cathéter-guide, du systéme
de positionnement d’endoprothése Ostial PRO et des Iésions (« Position de force »).

AVERTISSEMENT : Si le cylindre et les pieds du systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO sont
avancés en dehors de I'extrémité distale du cathéter-guide, tirer délicatement sur I'extrémité proximale du
systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO jusqu'a ce que le cylindre soit rétracté a l'intérieur
de l'extrémité distale du cathéter-guide, laissant uniquement les pieds plaqués or dépasser ou rétracter les
deux éléments dans l'extrémité distale du cathéter-guide. Ne jamais tirer le systéme de positionnement
d’endoprothése Ostial PRO vers l'arriére avec grande force.

AVERTISSEMENT : Au cas ou le cylindre et les pieds du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial
PRO seraient avancés trop loin distalement par rapport a I'extrémité du guide, entrainant de la sorte un
«déraillement » du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO par rapport a son systéme de
largage, procéder comme suit :

« Rétracter le systéme de largage de I'endoprothése dans le cathéter-guide. Ne jamais rétracter le
systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO dans le cathéter-guide avant d'avoir retiré le
systéme de largage de I'endoprothése.

«  Rétracter le systeme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO dans le cathéter-guide jusqu‘a ce
que les pieds affaissent 'équipement de retrait.

«  Recroiser la lésion ostiale avec I'équipement d'intervention en faisant avancer le systéme de largage
d'endoprothése de maniére distale par rapport a la lésion.

«  Faire avancer le systéme de positionnement d'endoprothése Ostial PRO jusqu’a ce que les pieds
«surgissent ».

=)

. Tirer le systéme de cathéter d'endoprothése vers |'arriére jusqu‘a ce que le marqueur proximal situé sur le
cathéter a ballonnet de I'endoprotheése soit juste proximal par rapport aux pieds plaqués or du systeme de
positionnement d'endoprothése Ostial PRO. Injecter du produit de contraste pour confirmer la position de
I'endoprothése. La bande repére proximale du systéme de largage d'endoprothése doit habituellement se
situer de maniére immédiatement distale par rapport a I'embout distal du cathéter-guide et dans le plan
d’au moins deux pieds du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO.

11. Gonfler le systéme de ballonnet d'endoprothése.

12. Dégonfler le systéme de ballonnet d'endoprothése.

13. Alaide de I'extrémité proximale du fil du systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO (poignée
jaune), rétracter le systéme de positionnement d’endoprothése Ostial PRO dans I'extrémité distale du
cathéter-guide, affaissant les pieds dans le cathéter-guide. Rétracter le systéme de positionnement
d’endoprothése Ostial PRO de maniére proximale par rapport a la courbe primaire, d'environ 4 a 20 cm.

14. Regonfler le ballonnet quelques mm de maniére proximale par rapport au gonflement d'origine afin de
«dilater » I'extrémité proximale de I'endoprothése, puis retirer le cathéter de largage d’endoprothése.

15. Réaliser une angiographie pour confirmer un résultat angiographique adéquat dans le traitement des
lésions cibles.

16. Retirer le fil-guide.

17. Retirer le cathéter-guide.

EFFETS INDESIRABLES :

Les effets indésirables peuvent inclure, de maniére non limitative : emboles, hémorragies, ischémie, spasme
vasculaire, endommagement de vaisseau et déficits neurologiques, y compris accidents vasculaires cérébraux

et décés.
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Italian iv. Posizionare e impegnare l'estremita distale del catetere guida all'ostio del vaso target e iniettare
un mezzo di contrasto per avere conferma del posizionamento del catetere guida e accertare la
lesione (o lesioni) nella porzione ostiale del vaso.

%St | Q| CIR®)' sistema bl PosizIONAMENTO

DELLO STENT AVVERTENZA - Se é necessaria una procedura estesa (superiore a 30 minuti) si raccomanda di non caricare il
sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nel catetere guida finché non é necessario per agevolare il
posizionamento dello stent. Per queste procedure utilizzare le fasi “Caricamento frontale” per l'introduzione del

sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nel catetere guida.

DESCRIZIONE

Il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO & un sistema medicale di filo guida monouso studiato
per fornire un coerente e preciso impianto di stent in lesioni aorto-ostiali durante le procedure di intervento
coronariche o periferiche. Il sistema consiste in un filo guida flessibile che puo essere inserito con facilita e
precisione nella sede aorto-ostiale. “Piedini” di basso profilo, atraumatici, radiopachi ed espandibili alla punta
distale del sistema di filo guida facilitano il posizionamento preciso dello stent nella lesione aorto-ostiale.

b. Caricamento frontale
i. Rimuovere il tubo introduttore azzurro dal supporto circolare di spedizione in plastica.
ii. Caricare il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nel tubo introduttore inserendo
I'estremita prossimale (gialla) del filo del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO
nell'introduttore azzurro.

i Tirare il filo Ostial PRO attraverso l'introduttore finché il corpo del sistema di posizionamento dello

N\ stent Ostial PRO & posizionato all'interno del diametro dell'introduttore azzurro.
S iv. Se un filo guida & impegnato nel catetere guida, fare scorrere il tubo introduttore azzurro
/ \ \ sull'estremita prossimale del filo guida.
Sezione prossimale Sezione distale v. Inserire insieme il tubo introduttore e il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO
nell'estremita prossimale dell'adattatore Tuohy-Borst.
Diametri e lunghezze del filo: vi. Fare scorrere il tubo introduttore azzurro del Tuohy-Borst finché non viene a contatto con

Sezione del filo Diametro delfilo  Lunghezza della sezione l'estremita prossimale dell’hub del catetere guida. Lintroduttore azzurro si fermera.

- vii. A questo punto spingere in avanti il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO finché non
Complessiva - 127cm supera l'estremita distale del tubo introduttore azzurro. Il sistema di posizionamento dello stent
Sezione distale 0,014" (0,35 mm) 4cm Ostial PRO si trovera adesso nel catetere guida.

" - m viii. Il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO puo adesso essere fatto scorrere distalmente
Sezione prossimale 0,018" (0,46 mm) 123 cm ) i L X L .
DI (diametro finché non sara prossimale alla curva primaria del catetere guida.
/4 iNterno) Fare avanzare un filo guida di 0,014-0,025 pollici (0,35-0,64 mm) attraverso il catetere guida che attraversa
Diametro interno (DI) effettivo all'interno dei cateteri guida: effettivo la lesione ostiale e posizionato nella porzione distale del vaso target. ' o
. . . ) ) 6. Fare avanzare il sistema catetere stent attraverso il Tuohy-Borst sopra il filo guida finché il sistema catetere
Dimensioni DI (diametro interno) Dl effettivo stent & distale rispetto all'area malata da trattare.
del catetere stimato del catetere 7. Disimpegnare il catetere guida dall'ostio del vaso, ritraendo la punta della guida di circa 3-5 mm e
6 French 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm) confermare che il catetere guida si trova nell’aorta usando una piccola iniezione test di un mezzo di
" " contrasto.
7 French 0078" (2,0 mm) 0,058 (1,5 mm) 8. Sempre mantenendo il sistema catetere stent e il filo guida in posizione stabile sospingere leggermente in
8 French 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm) avanti il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO finché i piedini distali placcati oro si allarghino
in posizione aperta, sotto guida fluoroscopica
AVVERTENZA - || profilo di attraversamento dello stent deve essere inferiore al Dl interno effettivo del sistema 9. Sospingere in avanti il catetere guida e il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO, insieme

come un’unica unita, finché i piedini placcati oro non siano chiaramente a contatto con la parete
aortica. Iniettare un mezzo di contrasto per confermare le posizioni del catetere guida, del sistema di
posizionamento dello stent Ostial PRO e delle lesioni (“Posizioni di attivazione”).

di posizionamento dello stent Ostial PRO per prevenire danni allo stent o al sistema di posizionamento dello
stent Ostial PRO.

CONTENUTO

Un (1) dispositivo di posizionamento dello stent Ostial PRO  Un (1) tubo introduttore AVVERTENZA - Se i piedini del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO e il cilindro sono
fuoriusciti dall'estremita distale del catetere guida, tirare leggermente l'estremita prossimale del sistema di
posizionamento dello stent Ostial PRO finché il cilindro non si sia ritratto nell'estremita distale del catetere
guida, lasciando esposti solo i piedini placcati oro o ritrarre entrambi i componenti nell'estremita distale del
catetere guida. Non ritrarre mai il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO con troppa forza.

INDICAZIONI D'IMPIEGO

Il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO & stato studiato per 'impiego in procedure aorto-ostiali
per introdurre e posizionare stent e altri dispositivi d'intervento all'interno del sistema vascolare coronarico o
periferico. Inoltre il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO & progettato per facilitare I'allineamento
dei dispositivi d'intervento e fungere da strumento di allineamento. AVVERTENZA - Nel caso che il cilindro e i piedini del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO siano
avanzati troppo distalmente dalla punta della guida cosi da provocare un “deragliamento” del sistema di
posizionamento dello stent Ostial PRO dal sistema di trasferimento dello stent, operare come segue:

Ritrarre il sistema di trasferimento dello stent nel catetere guida. Non ritrarre mai il sistema di
posizionamento dello stent Ostial PRO nel catetere guida prima che sia stato ritratto il sistema di
trasferimento dello stent.

« Ritrarre il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nel catetere guida finché i piedi collassano

CONTROINDICAZIONI
Se vengono utilizzati altri dispositivi d'intervento in concomitanza col sistema di posizionamento dello stent .
Ostial PRO, consultare I'etichettatura del prodotto dello specifico fabbricante per informazioni relative all'uso

previsto, le controindicazioni e le potenziali complicanze associale a tale dispositivo.

PRECAUZIONI ritirando |'apparecchiatura.
- Esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato « Riattraversare la lesione ostiale con I'apparecchiatura d'intervento facendo avanzare il sistema di
se ne puo compromettere l'integrita strutturale e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo trasferimento dello stent in posizione distale rispetto alla lesione.
stesso che, a sua volta, pud causare infortunio, malattia o decesso del paziente. Se il dispositivo viene « Fare avanzare il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO finché i piedino “scattino all'infuori”.

riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si pud anche creare un rischio di contaminazione e/o causare infezione

del paziente o infezione crociata, inclusa, tra |'altro, la trasmissione della/e patologia/e infettiva/e da un 10.

paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud portare a infortunio, malattia o decesso del
paziente.

La Legge Federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione degli
stessi

Il dispositivo & sterile se la confezione e asciutta, non & stata aperta né danneggiata. Non utilizzare se la

Ritrarre il sistema catetere stent finché il contrassegno prossimale sul catetere del palloncino dello

stent sia appena prossimale ai piedini placcati oro del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO.
Iniettare un mezzo di contrasto per confermare la posizione dello stent. La banda del contrassegno
prossimale del sistema di trasferimento dello stent deve tipicamente trovarsi in posizione distale rispetto
alla punta distale del catetere guida e sul piano di almeno due dei piedini del sistema di posizionamento
dello stent Ostial PRO.

barriera sterile & danneggiata. 11. Gonfiare il sistema palloncino dello stent.
« Il dispositivo deve essere utilizzato prima della data di scadenza. 12. Sgonfiare il sistema palloncino dello stent.
«  Eliminare il dispositivo se una cattiva manipolazione ha provocato possibili danni o contaminazione. 13. Usando l'estremita prossimale del filo del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO (maniglia
« Il dispositivo deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente. gialla), ritrarre il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nell'estremita distale del catetere guida,
- Il dispositivo & stato sterilizzato con gas di ossido di etilene. facendo collassare i piedini nel catetere guida. Ritrarre il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO
« Ispezionare il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO prima dell'impiego per controllare che non prossimalmente alla curva primaria di circa 4-20 cm.
sia piegato o attorcigliato. Qualsiasi danno al sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO puo ridurre 14. Rigonfiare il palloncino in posizione prossimale di diversi millimetri rispetto al gonfiaggio originario per
le caratteristiche desiderate delle sue prestazioni. “allargare” I'estremita prossimale dello stent e quindi rimuovere il catetere di trasferimento dello stent.
«  Queste Istruzioni per l'impiego sono state approntate per servire solo da linea guida generale. Non sono 15. Eseguire unangiografia per confermare un adeguato risultato angiografico nel trattamento della lesione
destinate a prevalere sui protocolli d'istituto o il giudizio clinico professionale riguardante I'assistenza ai (o lesioni) target.
pazienti. 16. Rimuovere il filo guida.
17. Rimuovere il catetere guida.
ISTRUZIONI PER L'USO
REAZIONI AVVERSE

AVVERTENZA - Si raccomanda che il paziente debba avere ricevuto una dose terapeutica di eparina per
raggiungere un valore di ACT >200.

Pwn =

Scegliere un catetere guida di forma e dimensione appropriate per il vaso target (6F, 7F, o 8F).

Collegare un adattatore Tuohy-Borst all’hub prossimale del catetere guida.

Rimuovere il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO dal supporto circolare in plastica.
Caricare il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO nel catetere guida in uno dei seguenti modi:
a. Caricamento retrostante (guida ancora all'esterno del corpo).

i. Caricare da dietro il sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO inserendo il filo prossimale,
identificato da una maniglia gialla, nell'estremita distale (punta) del catetere guida finché
I'estremita prossimale gialla del filo & avanzata attraverso il Tuohy-Borst consentendo ai piedini
del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO di collassare all'interno del catetere guida,
appena al di sotto della curva sulla guida.

ii. Ritrarre il filo del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO che fuoriesce dal Tuohy-
Borst finché i piedini del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO vengono a trovarsi in
posizione prossimale rispetto alla curva primaria del catetere guida all‘incirca 4-10 cm prossimali
rispetto all'estremita distale del catetere guida.

Inserire un filo a“J” di 0,035-0,038 pollici (0,89-0,96 mm) nel catetere guida e attraverso il
dispositivo del sistema di posizionamento dello stent Ostial PRO e fare avanzare il catetere guida
fino all'arco aortico in modo tradizionale. Poi rimuovere il filo guida a“J”.

Le reazioni avverse comprendono, ma non sono limitate a, emboli, emorragia, ischemia, vasospasmo, danno
vascolare e difetti neurologici compresi ictus e morte.

Sterilizzato con ossido di etilene.
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%St I al m® STENT-POSITIONIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG:

Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem ist ein medizinisches Einwegsystem mit Fiihrungsdraht, das

eine durchgéngige und prézise Stent-Implantation bei aorto-ostialen Lasionen wéhrend interventionellen
Verfahren am Herzen oder peripheren Venensystem. Es besteht aus einem flexiblen Fiihrungsdraht-Schaft, der
einfach und prézise an der anvisierten aorto-ostialen Stelle platziert werden kann. Die flachen, atraumatischen
und rontgenopaken expandierbaren ,Fiie” an der distalen Spitze des Fiihrungsdrahtsystems ermaglichen
eine prazise Stent-Platzierung in der aortoostialen Lésion.

AN
\\

Proximaler Abschnitt Distaler Abschnitt

Durchmesser und Lange des Drahtes:

Drahtquerschnitt Drahtdurchmesser Querschnittslange

Insgesamt - 127 cm

Distaler Abschnitt 0,35 mm (0,014") 4cm

Proximaler Abschnitt 0,46 mm (0,018") 123cm “ 4 Wirksamer ID

Wirksamer Innendurchmesser (ID) innerhalb von Fiithrungskathetern:

KathetergroBe Geschatzter Katheter-ID Wirksamer ID

6 French 1,8 mm (0,070") 1,3 mm (0,050")
7 French 2,0 mm (0,078") 1,5 mm (0,058")
8 French 2,2 mm (0,088") 1,7 mm (0,068")

WARNHINWEIS: Das Crossing-Profil des Stents muss weniger als der wirksame ID des Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystems ausmachen, um Schaden am Stent oder am Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem
zu vermeiden.

INHALT:

Ein (1) Ostial PRO-Stent-Positionierungsvorrichtung Ein (1) Einfihrungsschlauch

INDIKATIONEN:

Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem ist fiir den Einsatz in aorto-ostialen Verfahren zur Einfiihrung
und Positionierung von Stents und anderen interventionellen Vorrichtungen im Herz- und peripheren
GefaBsystem vorgesehen. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem ist ferner dafiir bestimmt, die
Ausrichtung der interventionellen Vorrichtungen zu erméglichen und soll als Ausrichtungswerkzeug
fungieren.

KONTRAINDIKATIONEN:

Falls andere interventionelle Vorrichtungen gemeinsam mit dem Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem
eingesetzt werden, sind Informationen zu den Anwendungsgebieten, den Kontraindikationen und méglichen
Komplikationen in Verbindung mit der jeweiligen Vorrichtung den entsprechenden Produktinformationen des
Herstellers zu entnehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Nurfiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintrdchtigen und/oder zu
einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
fithren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer
Kontamination bewirken und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen,
einschlieBlich u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen
Patienten. Die Kontamination der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten
fithren.

«  Laut (US-)Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur von oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

«  DieVorrichtung ist bei trockener, ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Nicht verwenden,
falls die sterile Barriere beschéadigt ist.

«  Die Vorrichtung muss vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwendet werden.

«  DieVorrichtung entsorgen, falls durch eine falsche Handhabung mégliche Schdden entstanden oder es zu
einer Kontamination gekommen ist.

«  DieVorrichtung ist bei Raumtemperatur an einem sauberen, trockenen Ort zu lagern.

«  DieVorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

«  Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem vor dem Gebrauch auf Knicke oder Biegungen inspizieren.
Durch eine Beschadigung des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems kann es zu einer Beeintrachtigung
der gewlinschten Leistungsmerkmale kommen.

«  Diese Gebrauchsanweisung ist ausschlieBlich als allgemeine Richtlinie gedacht. Sie ersetzt keinesfalls die
Krankenhausprotokolle oder eine professionelle klinische Einschatzung in Bezug auf den Umgang mit
Patienten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

WARNHINWEIS: Es wird empfohlen, dem Patienten im Voraus eine therapeutische Dosis Heparin zu
verabreichen, um eine ACT > 200 zu erreichen.

1. Einen Fuhrungskatheter mit geeigneter Form und GroéBe auswéhlen, um ihn in das Zielgefal einzusetzen
(6F, 7F oder 8F).

2. Einen Tuohy-Borst-Adapter am proximalen Ansatz des Fiihrungskatheters anbringen.

3. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem vom Kunststoff-Stiitzreifen nehmen.

4. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem auf eine der folgenden Weisen in den Fiihrungskatheter
einsetzen:
a. Ruckwaértseinsatz (Fiihrungsdraht noch auBerhalb des Kérpers):

i. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem riickwarts durch Einfiihren des durch einen
gelben Griff gekennzeichneten proximalen Drahts einsetzen in das distale Ende (Spitze) des
Fiihrungskatheters einsetzen, bis das proximale gelbe Ende des Drahtes durch den Tuohy-Borst
gedrungen ist, und die FiiBe des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems so im Fiihrungsdraht,
direkt unter der Kurve des Drahtes, zusammenklappen lassen.

i. Den aus dem Tuohy-Borst ragenden proximalen Draht des Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystems zurtickziehen, is sich die Ftie des Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystems proximal zur priméaren Kurve des Fiihrungskatheters ungeféhr 4-10 cm
proximal zum distalen Ende des Fiihrungskatheters befinden.

iii. Einen,J“-Draht mit einer Starke von 0,89 - 0,96 mm (0,035 - 0,038") in den Fiihrungskatheter und
durch die Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem-Vorrichtung fiihren und den Fiihrungsdraht
auf konventionelle Art und Weise bis zum Aortenbogen vorschieben. Den ,J*-Fiihrungsdraht
anschlieBend entfernen.

iv. Die distale Spitze des Fiihrungskatheters am Ostium des ZielgefaBes positionieren und anbringen
und Kontrastmittel einspritzen, um die Positionierung des Fiihrungskatheters zu bestatigen und
die Lasion(en) im ostialen GefaBabschnitt zu definieren.

WARNHINWEIS: Im Fall, dass ein langeres Verfahren erforderlich ist (mehr als 30 Minuten), wird empfohlen,
das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem erst dann in den Fiihrungskatheter einzusetzen, bis dies zur
Vereinfachung der Platzierung des Stents erforderlich wird. Bei solchen Verfahren ist das Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystem anhand der Schritte zum ,Vorwartseinsatz” in den Fiihrungskatheter einzufiihren.

b. Vorwirtseinsatz
I. Den blauen Einfiihrschlauch vom Kunststoff-Transportreifen entfernen.

ii. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem durch Einfiihren des proximalen (gelben) Endes
des Drahtes des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems in die blaue Einfiihrkandile in den
Einfiihrschlauch einsetzen.

iii. Den Ostial PRO-Draht durch die Einfiihrkanule ziehen, bis der Kérper des Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystems innerhalb des Durchmessers der blauen Einfiihrkandile positioniert ist.

iv. Falls sich ein Fithrungsdraht im Fiihrungskatheter befindet, den blauen Einfiihrschlauch tber das
proximale Ende des Fiihungsdrahtes schieben.

v. Den Einfiihrschlauch und das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem gemeinsam in das
proximale Ende des Tuohy-Borst-Adapters einfiihren.

vi. Den blauen Einfiihrschlauch durch den Tuohy-Borst schieben, bis er das proximale Endes des

Ansatzes des Fiihrungskatheters beriihrt. Die blaue Einfiihrkantle kommt zu einem Halt.

ii. Nun das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem nach vorn schieben, bis es tiber das distale Ende
es blauen Einfiihrschlauchs hinaus reicht. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem befindet
sich nun im Fiihrungskatheter.

viii. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem kann nun distal vorgeschoben werden, bis es
proximal zur primaren Kurve des Fiihrungskatheters liegt.

5. Einen Fiihrungsdraht mit einer Starke von 0,35 - 0,64 mm (0,014 - 0,025") in den Tuohy-Borst und
durch den Uber der ostialen Lésion liegenden und im distalen Abschnitt des Zielgefaes liegenden
Fuihrungskatheter vorschieben.

6. Das Stent-Kathetersystem durch den Tuohy-Borst tiber den Fiihrungsdraht schieben, bis das Stent-
Kathetersystem distal zum zu behandelnden, erkrankten Bereich liegt.

7. Den Fiihrungskatheter vom Ostium des GefaBes [6sen, die Fiihrungsspitze ca. 3 - 5 mm zuriickziehen und
anhand der Injektion einer geringen Menge Kontrastmittel sicherstellen, dass sich der Fiihrungskatheter
in der Aorta befindet.

8. Das Stent-Kathetersystem und den Fiihrungsdraht in einer stabilen Position halten und das Ostial PRO-
Stent-Positionierungssystem anhand von fluoroskopischer Bildgebung vorsichtig vorschieben, bis sich die
vergoldeten distalen FuiRe in eine offene Position bewegen.

9. Den Fiihrungsdraht und das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem als eine Einheit gemeinsam
vorschieben, bis die vergoldeten FuiBe deutlich mit der Aortenwand in Kontakt stehen. Kontrastmittel

izieren, um die Position des Flihrungskatheters, des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems und der

Lasionen zu bestatigen (,Power-Position”).

<,

WARNHINWEIS: Wenn FiiBe und Zylinder des Ostial PRO-Stent-Platzierungssystems tiber das distale

Ende des Fiihrungskatheters vorgeschoben wurden, vorsichtig am proximalen Ende des Ostial PRO-
Stent-Positionierungssystems ziehen, bis der Zylinder wieder in das distale Ende des Fiihrungskatheters
zuriickgezogen ist und nur die vergoldeten Fi3e sichtbar sind, oder beide Komponenten in das distale Ende
des Fiihrungskatheters zuriickziehen. Niemals gewaltsam am Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem ziehen.

WARNHINWEIS: Im Fall, dass Zylinder und FuiBe des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem so weit
nach distal von der Spitze des Fiihrungskatheters vorgeschoben wird, dass das Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystem vom Stent-Einfiihrsystem ,entgleist’, ist wie folgt vorzugehen:

«  Das Stent-Einfiihrsystem in den Fiihrungskatheter zuriickziehen. Das Ostial PRO-Stent-
Positionierungssystem niemals in den Fiihrungskatheter zuriickziehen, ehe das Stent-Einfiihrsystem
herausgezogen wurde.

« Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem in den Fiihrungskatheter zurtickziehen, bis die Fiie
in der Ruckfiihrvorrichtung zusammenklappen.

« Dieinterventionelle Vorrichtung erneut tiber die ostiale Lasion fiihren und das Stent-Einfiihrsystem
distal zur Lasion vorschieben.

«  Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem vorschieben, bis die FiiBe ,herausspringen”.

10. Das Stent-Kathetersystem zurtickziehen, bis die proximale Markierung am Stent-Ballonkatheter gerade
proximal zu den vergoldeten FiiBen des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems liegt. Kontrastmittel
einspritzen, um die Position des Stents zu Giberpriifen. Das Markierungsband des proximalen Stent-
Platzierungssystems sollte in der Regel gerade distal zur distalen Spitze des Fiihrungskatheters und in der
Ebene von mindestens zwei der Fiie des Ostial PRO-Stent-Positionierungssystems liegen.

11. Das Stent-Ballonsystem inflatieren.

12. Das Stent-Ballonsystem deflatieren.

13. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem anhand des proximalen Endes des Drahtes desselben (gelber
Griff) in das distale Ende des Fiihrungskatheters zuriickziehen und die FiiBe in den Fiihrungskatheter
einklappen. Das Ostial PRO-Stent-Positionierungssystem proximal zur primaren Kurve ungeféhr 4 - 20 cm
zuriickziehen.

14. Den Ballon mehrere mm proximal zur urspriinglichen Inflation inflatieren, um das proximale Ende des
Stents ,aufzufahren” und anschlieBend des Stent-Einfiihrungskatheter entfernen.

15. Eine Angiographie durchfiihren, um ein adéquates angiographisches Ergebnis der Behandlung der
Ziellasion(en) zu sicherzustellen.

16. Den Fihrungsdraht entfernen.

17. Den Fiihrungskatheter entfernen.

NEBENWIRKUNGEN:
Magliche Nebenwirkungen sind u. a.: Embolien, Blutungen, Ischémie, GefdBspasmen, GefaBschaden und

neurologische Defekte wie z. B. Schlaganfall und Tod.
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway, 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Irland ~ www.merit.com
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%St | Q| CIX®)' sistema bE PoSICIONAMIENTO

DE STENT

DESCRIPCION:

El sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO es un sistema médico de alambre guia desechable disenado
para implantar de manera uniforme y precisa stents en lesiones aorto-ostiales durante procedimientos
intervencionales coronarios o periféricos. Consta de un tallo de alambre guia flexible que puede colocarse

con facilidad y precision en la ubicacién aorto-ostial objetivo. La «pata» expandible radiopaca, atraumdtica, de
perfil bajo, en la punta distal del sistema del alambre guia facilita la colocacion precisa del stent en la lesion
aorto-ostial.

N\
/ AN AN

Seccién proximal Seccion distal

Diametros y longitudes del alambre:
Seccion del alambre Didmetro del alambre Longitud de la seccién

General - 127 cm
Seccion distal 0,014" (0,35 mm) 4cm
Seccién proximal 0,018" (0,46 mm) 123 cm

" Dl efectivo
Diametro interno (DI) efectivo dentro de los catéteres guia:

Tamaiio del catéter DI estimado del catéter DI efectivo

6 French 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)
7 French 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)
8 French 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

ADVERTENCIA: El perfil cruzado del stent debe ser menos que el DI efectivo del sistema de posicionamiento
de stent Ostial PRO para evitar que se dafen el stent o el sistema.

CONTENIDO:

Un (1) dispositivo de posicionamiento de stent Ostial PRO Un (1) tubo introductor

INDICACIONES DE USO:

El sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO esta disefiado para usar en procedimientos aorto-ostiales
para introducir y colocar stents y otros dispositivos intervencionales dentro de la vasculatura coronaria y
periférica. Ademas, el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO esté disefiado para facilitar la alineacion
de los dispositivos intervencionales y funcionar como una herramienta de alineacion.

CONTRAINDICACIONES:

Si se utilizan otros dispositivos intervencionales junto con el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO,
consulte la etiqueta especifica del producto del fabricante para conocer el uso indicado, las contraindicaciones
y las posibles complicaciones asociadas con el dispositivo.

PRECAUCIONES:

«  Deunsolo uso. No lo reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo en el mismo que, a su
vez, puede resultar en una lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear un riesgo de contaminacion del dispositivo
u ocasionar una infeccion al paciente o una infeccion cruzada como, por ejemplo, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

« Laleyfederal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo al médico o por prescripcion médica.

«  Eldispositivo es estéril si el paquete esta seco, no esté abierto y no estd dafiado. No lo utilice si la barrera
de esterilidad estd dafada.

«  Eldispositivo debe usarse antes de la fecha de vencimiento.

«  Deseche el dispositivo si el uso indebido ha causado un posible dafo o contaminacion.

«  Estedispositivo debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

«  Estedispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno.

« Inspeccione el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO antes de usarlo para cualquier curva o
desviacion. Todo dario al sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO puede reducir las caracteristicas
de rendimiento deseadas.

«  Estasinstrucciones de uso estan disefiadas solo como guia general. No pretenden reemplazar los
protocolos institucionales ni el juicio clinico profesional relacionado con la atencién de los pacientes.

INSTRUCCIONES DE USO:

ADVERTENCIA: Se recomienda que el paciente haya recibido una dosis terapéutica de heparina para alcanzar
ACT >200.

1. Seleccione una forma y un tamano adecuados del catéter que se ajusten al vaso sanguineo objetivo (6 F,
7Fu8F).

2. Acople un adaptador Tuohy-Borst al concentrador proximal del catéter guia.

3. Retire el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO del bucle de soporte plastico.

4. Cargue el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO en el catéter guia de alguna de las siguientes
maneras:
a. Carga posterior (la guia esté fuera del cuerpo):

i. Cargue el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO por detras, insertando el alambre
proximal, identificado con un mango amarillo, en el extremo (la punta) distal del catéter guia
hasta que el extremo proximal amarillo del alambre avance a través del Tuohy-Borst, permitiendo
que las patas del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO se contraigan dentro del catéter
guia, debajo de la curva de la guia.

ii. Tire del alambre proximal del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO que sobresale

del Tuohy-Borst hasta que las patas del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO estén

ubicadas de forma proximal a la curva principal del catéter guia, aproximadamente de 4a 10 cm

proximales del extremo distal del catéter guia.

Introduzca un alambre en «J» de 0,035 - 0,038" (0,89 mm - 0,96 mm) dentro del catéter guiay a

través del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO y haga avanzar el catéter guia hasta el

arco de la aorta de forma convencional. Luego, quite el alambre guia en «J».

iv. Coloquey acople la punta distal del catéter guia en el ostium del vaso sanguineo objetivo e
inyecte un medio de contraste para confirmar la ubicacion del catéter guia y para definir la lesion
o lesiones en la porcion ostial del vaso sanguineo.

ADVERTENCIA: Si se requiere un procedimiento ampliado (de mas de 30 minutos), se recomienda no cargar
el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO en el catéter guia hasta que sea necesario para ayudar a
colocar el stent. Para estos procedimientos, siga los pasos de «carga frontal» para la introduccion del sistema
de posicionamiento de stent Ostial PRO en el catéter guia.

b. Carga frontal

i. Retire el tubo introductor azul del gancho de transporte plastico.

ii. Para cargar el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO en el tubo introductor introduzca el
extremo proximal (amarillo) del alambre del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO en el
introductor azul.

Tire del alambre Ostial PRO a través del introductor hasta que el cuerpo del sistema de

posicionamiento de stent Ostial PRO esté ubicado dentro del didmetro del introductor azul.

iv. Sihay unalambre guia acoplado al catéter guia, deslice el tubo introductor azul sobre el extremo
proximal del alambre guia.

v. Introduzca el tubo introductor y el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO juntos dentro
del extremo proximal del adaptador Tuohy-Borst.

vi. Deslice el tubo introductor azul a través del Tuohy-Borst hasta que toque el extremo proximal del

concentrador del catéter guia. El introductor azul se detendra.

ii. En este momento, empuje el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO hacia adelante hasta
que sobrepase el extremo distal del tubo introductor azul. El sistema de posicionamiento de stent
Ostial PRO ahora estara en el catéter guia.

viii. El sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO ahora puede deslizarse distalmente hasta que
quede proximal a la curva principal del catéter guia.

5. Adelante un alambe guia de 0,014" - 0,025" (0,35 mm - 0,64 mm) dentro del Tuohy-Borst a través del
catéter guia que cruza la lesion ostial y esta ubicado en la porcion distal del vaso sanguineo objetivo.

6. Adelante el sistema de catéter del stent a través del Tuohy-Borst sobre el alambre guia hasta que el
sistema de catéter del stent quede distal al area a tratar.

7. Para desacoplar el catéter guia del ostium del vaso, tire de la punta de la guia hacia atrés
aproximadamente 3 a 5 mm y confirme que el catéter guia esté en la aorta con una pequena inyeccion de
prueba con contraste.

8. Mientras sostiene el sistema de catéter del stent y el alambre guia en una posicion estable, empuje
suavemente el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO hacia adelante hasta que las patas distales
banadas en oro se expandan abriéndose, con una guia fluoroscépica.

9. Empuje hacia adelante el catéter guia y el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO juntos como
una unidad hasta que las patas bafiadas en oro estén claramente en contacto con la pared adrtica. Inyecte
un medio de contraste para confirmar las posiciones del catéter guia, el sistema de posicionamiento de
stent Ostial PRO y las lesiones («posicion de energia»).

<,

ADVERTENCIA: Si se adelantan las patas y el cilindro del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO fuera
del extremo distal del catéter guia, tire suavemente del extremo proximal del sistema de posicionamiento de
stent Ostial PRO hasta que el cilindro se retraiga dentro del extremo distal del catéter guia, dejando solo las
patas bafiadas en oro expuestas o retraiga ambos componentes en el extremo distal del catéter guia. Nunca
retraiga el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO con demasiada fuerza.

ADVERTENCIA: En el caso de que el cilindro y las patas del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO
estén muy adelantados distalmente de la punta de la guia como para causar que se «descarrile» del sistema de
entrega del stent, haga lo siguiente:

« Retraiga el sistema para colocar el stent dentro del catéter guia. Nunca retraiga el sistema de
posicionamiento de stent Ostial PRO dentro del catéter guia antes de retraer el sistema para colocar el
stent.

« Retraiga el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO dentro del catéter guia hasta que las patas
contraigan el equipo de extraccion.

« Vuelva a cruzar la lesion ostial con el equipo intervencional al adelantar el sistema para colocar el stent
de forma distal a la lesion.

« Adelante el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO hasta que «se asomen» las patas.

10. Tire hacia atrés el sistema de catéter del stent hasta que el marcador proximal en el catéter de balén del
stent quede proximal a las patas banadas en oro del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO.
Inyecte un medio de contraste para confirmar la posicién del stent. La banda del marcador del sistema
para colocar el stent proximal deberia quedar distal a la punta distal del catéter guia y en el plano de al
menos dos pies del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO.

11. Infle el sistema de balén del stent.

12. Desinfle el sistema de balon del stent.

13. Use el extremo proximal del alambre del sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO (mango
amarillo) para retraer el sistema de posicionamiento de stent Ostial PRO dentro el extremo distal del
catéter guia que contrae las patas dentro del catéter guia. Retraiga el sistema de posicionamiento de stent
Ostial PRO proximalmente a la curva princial, aproximadamente, 4 a 20 cm.

14. Vuelva a inflar el balén varios mm proximales hasta el punto de inflado original para «abrir» el extremo
proximal del stent y luego quite el catéter para colocar el stent.

15. Realice una angiografia para confirmar un resultado adecuado de la angiografia al tratar la(s) lesion(es)
localizada(s).

16. Retire el alambre guia.

17. Retire el catéter guia.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas, incluyen, entre otras: embolia, hemorragia, isquemia, vasospasmo, dafo de los vasos
sanguineos y anomalias neuroldgicas, que incluyen accidente cerebrovascular y la muerte.

Esterilizado con éxido de etileno
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DE STENT

DESCRIGAO:

O sistema de posicionamento de stent Ostial PRO é um sistema de fio-guia descartavel para uso médico
concebido para permitir aimplantagao consistente e precisa de um stent em lesées aorto-ostiais em
procedimentos de intervencdo na rede vascular coronaria ou periférica. E constituido por uma haste de fio-
guia flexivel que pode ser colocada com seguranca e exactidao no local aorto-ostial pretendido. A presenca
de uns “pés” radiopacos expansiveis, de baixo perfil e atrauméticos, na ponta distal do sistema de fio-guia
facilitam a colocagao precisa do stent na lesao aorto-ostial.

AN
/ AN AN
Secgao proximal Secgao distal
Diametros e comprimentos do fio-guia:
Seccao do fio-guia

Didmetro do fio-guia Comprimento da seccao

Total - 127 cm
Seccao distal 0,014" (0,35 mm) 4cm
Seccdo proximal 0,018" (0,46 mm) 123 cm

" Dl efectivo
Diametro interior efectivo (DI) dentro de cateteres guia:

Tamanho do cateter Dl estimado do cateter DI efectivo

6F 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)
7F 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)
8F 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

AVISO: O perfil transversal do stent tem de ser inferior ao DI efectivo do sistema de posicionamento de stent
Ostial PRO para impedir que o stent ou o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO fiquem danificados.

CONTEUDO:
Um (1) dispositivo de posicionamento de stent Ostial PRO

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O sistema de posicionamento de stent Ostial PRO destina-se a ser utilizado em procedimentos aorto-ostiais
para introduzir e posicionar stents e outros dispositivos de intervencao dentro da rede vascular coronaria e
periférica. Além disso, o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO destina-se a facilitar o alinhamento
dos dispositivos de intervengao e funcionar como uma ferramenta de alinhamento.

CONTRA-INDICAGOES:

Caso sejam utilizados outros dispositivos de intervengao em conjunto com o sistema de posicionamento de
stent Ostial PRO, consulte na documentacao do fabricante especifica do produto o uso indicado, as contra-
indicagdes e as potenciais complicagdes associadas a esse dispositivo.

PRECAUCOES:

«  Apenas para uma Unica utilizacao. Nao reesterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar a falha do dispositivo, o que,
por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou
a reesterilizacao poderdo também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infec¢do
ou infecgdo cruzada do doente, incluindo, sem limitagdes, a transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de um
doente para outro. A contaminagéo do dispositivo podera conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

«  Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

«  Odispositivo esta estéril se a embalagem estiver seca, ndo estiver aberta e nao estiver danificada. Nao
utilize se a barreira estéril estiver danificada.

«  Odispositivo tem de ser utilizado antes do prazo de validade.

«  Elimine o dispositivo se 0 manuseamento incorrecto tiver originado a possibilidade de danos ou
contaminagdo.

«  Estedispositivo deve ser guardado num local limpo e seco, a temperatura ambiente.

- Estedispositivo foi esterilizado com gés dxido de etileno.

« Inspeccione o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO antes da utilizacao, verificando se tem
dobras ou vincos. Quaisquer danos no sistema de posicionamento de stent Ostial PRO poderao diminuir
as caracteristicas de desempenho desejadas.

«  Estasinstrugdes de utilizagao foram concebidas para servir apenas como linhas de orientacao gerais. Nao
se destinam a sobrepor-se aos protocolos institucionais ou a avaliagéo clinica de profissionais no que diz
respeito aos cuidados com o paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Um (1) tubo introdutor

AVISO: Recomenda-se que o paciente seja medicado com a dosagem terapéutica de heparina para atingir um
TCA > 200.

1. Seleccione a forma e o tamanho do cateter-guia adequados para ficar encaixado no vaso-alvo (6 F, 7 F
ou8F).

2. Ligue um adaptador Tuohy-Borst ao conector proximal do cateter guia.

3. Retire o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO da embalagem tubular plastica.

4. Carregue o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO no cateter-guia através de uma das seguintes
formas:
a. Carregamento retrégrado (guia ainda fora do corpo):

i. Faca o carregamento retrégrado do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO, inserindo o
fio-guia proximal, identificado por um punho amarelo, na extremidade (ponta) distal do cateter-
guia até que a extremidade proximal amarela do fio guia seja avanc¢ada através do adaptador
Tuohy-Borst, permitindo que os “pés” do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO colapsem
dentro do cateter-guia, logo abaixo da curva do guia.

ii. Puxe o fio proximal do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO, que sai pelo adaptador
Tuohy-Borst, até que os “pés” do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO estejam em
posicao proximal a curva principal do cateter guia, aproximadamente 4 a 10 cm proximal a
extremidade distal do cateter-guia.

Insira um fio-guia em “J” de 0,035 - 0,038" (0,89 mm-0,96 mm) no cateter-guia e através do

sistema de posicionamento de stent Ostial PRO e faca o cateter-guia avancar até a crossa da aorta

da forma habitual. Em seguida, remova o fio-guia em forma de “J".

iv. Posicione e encaixe a ponta distal do cateter-guia no 6stio do vaso-alvo e injecte meio de
contraste para confirmar a posicao do cateter-guia e para definir a(s) lesao(6es) na parte do dstio
do vaso.

AVISO: Se for necessério um procedimento prolongado (superior a 30 minutos), recomenda-se que ndo
carregue o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO no cateter-guia até que seja necessario para
auxiliar na colocagao do stent. Para estes procedimentos, utilize os passos do “Carregamento frontal” para
introducao do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO no cateter-guia.

b. Carregamento frontal

i. Retire o tubo introdutor azul da embalagem tubular plastico de transporte.

ii. Carregue o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO no tubo introdutor, inserindo a
extremidade proximal (amarela) do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO no introdutor azul.
Puxe o fio Ostial PRO através do introdutor até que o corpo do sistema de posicionamento de
stent Ostial PRO esteja posicionado no interior do didmetro do introdutor azul.

iv. Se estiver um fio-guia encaixado no cateter-guia, faca o tubo introdutor azul deslizar sobre a
extremidade proximal do fio-guia.

v. Insira o tubo introdutor e o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO em conjunto dentro da
extremidade proximal do adaptador Tuohy-Borst.

vi. Faga o tubo introdutor azul deslizar através do adaptador Tuohy-Borst até que contacte com a
extremidade proximal do conector no cateter guia. O introdutor azul ira parar.
vii. Nesta altura, empurre o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO para a frente, até que

passe para fora da extremidade distal do tubo introdutor azul. O sistema de posicionamento de
stent Ostial PRO estara agora no cateter-guia.
viii. O sistema de posicionamento de stent Ostial PRO pode agora deslizar em posicao distal até que
esteja proximal a principal curva do cateter-guia.
5. Faga um fio-guia de 0,014" - 0,025" (0,35 mm - 0,64 mm) avancar para o interior do adaptador Tuohy-Borst,
através do cateter-guia, atravessando a lesao ostial e ficando posicionado na parte distal do vaso-alvo.
6. Faca o sistema de cateter e stent avancar através do adaptador Tuohy-Borst sobre o fio-guia até que o
sistema de cateter de stent esteja em posicao distal em relacao a area doente a ser tratada.
7. Desencaixe o cateter-guia do 6stio do vaso, puxando a ponta do fio-guia para tras aproximadamente 3 a
5 mm e confirme que o cateter-guia esteja na aorta utilizando um pequeno teste de injeccdo de contraste.
8. Enquanto segura o sistema de cateter e stent e o fio-guia numa posicao estavel, empurre suavemente o
sistema de posicionamento de stent Ostial PRO para a frente até que os “pés” distais revestidos de ouro se
expandam para uma posicao aberta, sob orienta¢do fluoroscépica.
9. Empurre o cateter-guia e o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO, em conjunto como uma
unidade, para a frente até que os “pés” revestidos de ouro estejam claramente em contacto com a
parede adrtica. Injecte o meio de contraste para confirmar as posigdes do cateter-guia, do sistema de
posicionamento de stent Ostial PRO e da leséo (“posicao activa”).

AVISO: Se os “pés” e o cilindro do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO forem avangados para

fora da extremidade distal do cateter-guia, puxe suavemente a extremidade proximal do sistema de
posicionamento de stent Ostial PRO até que o cilindro seja recolhido para dentro da extremidade distal do
cateter-guia, deixando apenas os “pés” revestidos de ouro expostos, ou recolha ambos os componentes para o
interior da extremidade distal do cateter-guia. Nunca puxe o sistema de posicionamento do stent Ostial PRO
com muita forca.

AVISO: Caso o cilindro e os “pés” do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO Stent sejam avangados
excessivamente em posicao distal desde a ponta do fio-guia, o que faz com que o sistema de posicionamento
de stent Ostial PRO saia do sistema de colocagao de stent, proceda da seguinte forma:
« Faca o sistema de colocacéo do stent recuar para dentro do cateter-guia. Nunca faga o sistema
de posicionamento de stent Ostial PRO recuar para dentro do cateter-guia antes de o sistema de
colocagao de stent ter sido retirado.
« Faca o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO recuar para dentro do cateter-guia até que os
“pés” colapsem o equipamento de remogéao.
« Volte a atravessar a lesdo ostial com equipamento de intervencao, fazendo o sistema de colocacao de
stent avancar até uma posicao distal a lesao.
«  Faga o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO avancar até que os “pés” saiam.

10. Puxe o sistema de cateter e stent para tras até que o marcador proximal do cateter de baldo do stent
fique em posicao imediatamente proximal aos “pés” revestidos de ouro do sistema de posicionamento de
stent Ostial PRO. Injecte o meio de contraste para confirmar a posigao do stent. A banda de marcagéo do
sistema de colocacdo do stent proximal deve, tipicamente, ficar em posicao imediatamente distal a ponta
distal do cateter-guia e no mesmo plano de pelo menos dois dos “pés” do sistema de posicionamento de
stent Ostial PRO.

11. Encha o sistema de balao do stent.

12. Esvazie o sistema de baldo do stent.

13. Utilizando a extremidade proximal do fio-guia do sistema de posicionamento de stent Ostial PRO (punho
amarelo), faga o sistema de posicionamento de stent Ostial PRO recuar para dentro da extremidade distal
do cateter-guia, colapsando os “pés” dentro do cateter-guia. Faca o sistema de posicionamento de stent
Ostial PRO recuar em posicao proximal até a curva principal, aproximadamente 4 a 20 cm.

14. Volte a encher o baldo varios mm em posigao proximal até ao enchimento original para alargar a
extremidade proximal do stent e, em seguida, remova o cateter de colocacao de stent.

15. Faca uma angiografia para confirmar um resultado angiogréfico adequado no tratamento da(s)
leséo(6es)-alvo.

16. Retire o fio-guia.

17. Retire o cateter-guia.

REACGOES ADVERSAS:
As reaccoes adversas incluem, entre outras: émbolos, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, lesdes vasculares e
défices neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral e morte.

Esterilizado com 6xido de etileno
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BESCHRIJVING:

Het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem is een disposable voerdraadsysteem van medische klasse ontworpen
voor het verzorgen van consistente en precieze stentimplantatie in aorto-ostiale laesies tijdens coronaire of
perifere ingrepen. Het bestaat uit een flexibele voerdraadschacht die gemakkelijk en nauwkeurig geplaatst
kan worden in de te behandelen aorto-ostiale locatie. Laag profiel, atraumatische, radiopake uitbreidbare
‘voeten’aan de distale tip van het voerdraadsysteem maken precieze stentplaatsing in de aorto-ostiale laesie
mogelijk.

Proximale sectie Distale sectie

Draaddi sen

Draadsectie Draaddiameter Sectielengte

Totaal - 127 cm

Distale sectie 0,014" (0,35 mm) 4cm

Proximale sectie 0,018" (0,46 mm) 123 cm
Effectieve

Effectieve bi di ter (ID) bi geleidekatheters: il b!nnen—
diameter

Kathetermaat Geschatte binnendiameter Effectieve

katheter binnendiameter

6 Fr 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)

7 Fr 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)

8Fr 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

WAARSCHUWING: Stentkruisend profiel moet minder zijn dan de effectieve binnendiameter van het
Ostial PRO-stentplaatsingsysteem om te voorkomen dat de stent of het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem
beschadigd wordt.

INHOUD:
Eén (1) Ostial PRO-stentplaatsingshulpmiddelEén (1) introductiebuis

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem is bestemd voor gebruik in aorto-ostiale ingrepen om stents en andere
interventionele hulpmiddelen binnen de coronaire en perifere bloedvaten te introduceren en te plaatsen.
Daarnaast is het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem bedoeld om de uitlijning van interventionele hulpmiddelen
te vergemakkelijken en te werken als uitlijningsgereedschap.

CONTRA-INDICATIES:

Als andere interventionele hulpmiddelen worden gebruikt samen met het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem,
raadpleeg dan de specifieke productetikettering van de fabrikant betreffende beoogde toepassing, contra-
indicaties en mogelijke complicaties in verband met het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN:

«  Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hersteriliseren. Opnieuw gebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot het falen
van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens het risico van verontreiniging van het hulpmiddel met
zich meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt
tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van één patiént naar een andere. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént veroorzaken.

«  Volgens de Amerikaanse (federale) wet mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts.

«  Het hulpmiddel is steriel als de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
steriele barriére beschadigd is.

«  Hethulpmiddel moet worden gebruikt voor de vervaldatum.

«  Het hulpmiddel wegwerpen als verkeerd gebruik mogelijke schade of verontreiniging heeft veroorzaakt.

«  Dit hulpmiddel dient te worden opgeborgen op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur.

«  Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

« Inspecteer het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem véér gebruik op buigingen of knikken. Alle eventuele
schade aan het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem kan de gewenste prestatiekenmerken verminderen.

«  Deze gebruiksaanwijzingen zijn alleen bestemd om als algemene richtlijn te worden gebruikt. Ze zijn
niet bedoeld om in de plaats te komen van protocols van de instelling of professioneel klinisch oordeel
betreffende de verzorging van de patiént.

GEBRUIKSAANWIZING:

WAARSCHUWING: Er wordt aanbevolen dat de patiént een therapeutische dosering Heparine gekregen moet
hebben om een ACT > 200 tot stand te brengen.

1. Selecteer een geschikte geleidekathetervorm en -maat die groot genoeg is voor het te behandelen
bloedvat (6 Fr, 7 Fr of 8 Fr).

2. Bevestig een Tuohy-Borst-adapter aan het proximale aanzetstuk van de geleidekatheter.

3. Haal het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem van de plastic steunhoepel af.

4. Laad het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem in de geleidekatheter volgens een van deze manieren:
a. Achterladen (geleidekatheter nog buiten het lichaam):

i. Achterlaad het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem door de proximale draad, geidentificeerd door
een gele handgreep, in te brengen in het distale uiteinde (de tip) van de geleidekatheter tot het
proximale gele uiteinde van de draad opgevoerd is door de Tuohy-Borst waardoor de voeten van
het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem in elkaar klappen binnen de geleidekatheter, net onder de
curve op de geleidekatheter.

ii. Trek de de proximale draad van het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem die uit de Tuohy-Borst
steekt terug totdat de voeten van het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem zich proximaal aan de
primaire curve van de geleidekatheter bevinden ongeveer 4 - 10 cm proximaal aan het distale
uiteinde van de geleidekatheter.

Steek een 0,035 - 0,038 inch (0,89 mm - 0,96 mm) J'-draad in de geleidekatheter en door het

Ostial PRO-stentplaatsingsysteemhulpmiddel, en voer de geleidekatheter op tot de boog van de

aorta op conventionele wijze. Verwijder daarna de J'-voerdraad.

iv. Plaats de distale tip van de geleidekatheter bij het ostium van het te behandelen bloedvat en zet
deze daar vast; injecteer contrastmiddel om de plaatsing van de geleidekatheter te bevestigen en
de laesie(s) in het ostiale deel van het bloedvat te definiéren.

WAARSCHUWING: Als een langere procedure nodig is (langer dan 30 minuten), wordt aanbevolen om het
Ostial PRO-stentplaatsingsysteem pas in de geleidekatheter te laden wanneer dit nodig is om te helpen bij het
plaatsen van de stent. Gebruik voor deze procedures de stappen voor ‘Voorladen’ voor de introductie van het
Ostial PRO-stentplaatsingsysteem in de geleidekatheter.

b. Voorladen

i. Verwijder de blauwe introductiebuis van de plastic verzendhoepel.

ii. Laad het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem in de introductiebuis door het proximale (gele)
uiteinde van de Ostial PRO-stentplaatsingsyseemdraad in de blauwe introductiebuis in te
brengen.

Trek de Ostial PRO-draad door de introductiebuis totdat het lichaam van het Ostial

PRO-stentplaatsingsysteem zich binnen de diameter van de blauwe introductiebuis bevindt.

iv. Als er een voerdraad in de geleidekatheter zit, schuift u de blauwe introductiebuis over het
proximale uiteinde van de voerdraad.

v. Steek de introductiebuis en het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem samen in het proximale
uiteinde van de Tuohy-Borst-adapter.

vi. Schuif de blauwe introductiebuis door de Tuohy-Borst-adapter totdat deze in aanraking is met het

proximale uiteinde van het aanzetstuk op de geleidekatheter. De blauwe introductiebuis stopt.

ii. Duw op dit moment het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem naar voren totdat het uit het distale

uiteinde van de blauwe introductiebuis komt. Het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem is nu in de
geleidekatheter.
viii. Het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem kan nu distaal geschoven worden totdat het proximaal aan
de primaire curve van de geleidekatheter is.

5. Voer een 0,014 inch - 0,025 inch (0,35 mm - 0,64 mm) voerdraad op in de Tuohy-Borst via de geleidekatheter,
de ostiale laesie kruisend en geplaatst in het distale gedeelte van het te behandelen bloedvat.

6. Voer het stentkathetersysteem op door de Tuohy-Borst over de voerdraad totdat het
stentkathetersysteem distaal is aan het aangetaste gedeelte dat behandeld moet worden.

7. Maak de geleidekatheter los van het ostium van het bloedvat, trek de geleidetip ongeveer 3 -5 mm
terug en bevestig dat de geleidekatheter in de aorta is met behulp van een kleine testinjectie met
contrastmiddel.

8. Terwijl u het stentkathetersysteem en de voerdraad in een stabiele positie houdt, duwt u het Ostial
PRO-stentplaatsingsysteem voorzichtig vooruit totdat de met goud bedekte distale voeten zich in een
open stand bevinden, met gebruik van fluoroscopische begeleiding.

9. Duw de geleidekatheter en het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem, samen als één geheel, naar
voren totdat de met goud bedekte voeten duidelijk in aanraking zijn met de aortawand. Injecteer
contrastmiddel om de positie van de geleidekatheter, het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem en de laesie
te bevestigen (‘Krachtpositie’).

<,

WAARSCHUWING: Als de voeten en de cilinder van het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem zijn opgevoerd
buiten het distale uiteinde van de geleidekatheter, trekt u zachtjes aan het proximale uiteinde van het Ostial
PRO-stentplaatsingsysteem totdat de cilinder in het distale uiteinde van de geleidekatheter is teruggetrokken,
waarbij alleen de met goud bedekte voeten blootgelegd blijven of trek beide componenten in het distale
uiteinde van de geleidekatheter. Trek nooit het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem met grote kracht terug.

WAARSCHUWING: Doe het volgende in het geval dat de cilinder en voeten van het Ostial PRO-
stentplaatsingsysteem te ver distaal zijn opgevoerd van de tip van de geleidekatheter zodat veroorzaakt
wordt dat het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem ‘ontspoord’ wordt van het stentplaatsingsysteem:
« Trek het stentplaatsingsysteem in de geleidekatheter. Trek het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem
nooit in de geleidekatheter voordat het stentplaatsingsysteem is teruggetrokken.
«  Trek het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem terug in de geleidekatheter totdat de voeten in elkaar
klappen waardoor het hulpmiddel teruggetrokken wordt.
«  Kruis de ostiale laesie opnieuw met interventionele apparatuur en voer het stentplaatsingsysteem op
distaal tot de laesie.
«  Voer het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem op totdat de voeten eruit klikken.

10. Trek het stentkathetersysteem terug totdat de proximale marker op de stentballonkatheter net proximaal
is aan de met goud bedekte voeten van het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem. Injecteer contrastmiddel
om de plaats van de stent te bevestigen. De markerband van het stentplaatsingsysteem dient gewoonlijk
net distaal van de distale tip van de geleidekatheter en in het vlak van ten minste twee van de voeten van
het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem te zijn.

11. Vul het stentballonsysteem.

12. Maak het stentballonsysteem leeg.

13. Trek met gebruik van het proximale uiteinde van de draad van het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem
(geel handvat) het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem in het distale uiteinde van de geleidekatheter terug,
waardoor de voeten in de geleidekatheter in elkaar klappen. Trek het Ostial PRO-stentplaatsingsysteem
terug proximaal aan de primaire curve, ongeveer 4 - 20 cm.

14. Vul de ballon nogmaals een aantal mm proximaal aan het oorspronkelijke vulpunt om het proximale
uiteinde van de stent te ‘waaieren’ en verwijder daarna de stentplaatsingkatheter.

15. Voer angiografie uit om een voldoende angiografish resultaat te bevestigen bij het behandelen van de
doellaesie(s).

16. Verwijder de voerdraad.

17. Verwijder de geleidekatheter.

NADELIGE REACTIES:

Nadelige reacties zijn onder meer, maar niet beperkt tot: emboli, bloeding, ischemie, vasospasme,
vaatbeschadiging en neurologische defecten, waaronder beroerte en overlijden.

Gesteriliseerd met behup van ethyleenoxide
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BESKRIVNING:

Ostial PRO stentpositioneringssystemet ar ett medicinskt ledarsystem for engdngsbruk, konstruerat for att
tillhandahalla konsekvent och exakt stentimplantering i lesioner i aortaostiet vid koronara eller perifera
interventionella forfaranden. Det bestar av ett bojligt ledarskaft som pa ett enkelt och exakt sétt placeras i
mallesionen i aortaostiet. Atraumatiska, rontgentata och expanderbara “fétter” med lag profil, placerade vid
den distala spetsen pa ledarsystemet, underlattar exakt stentplacering i lesionen i aortaostiet.

. N
/ AN N
Proximal del Distal del

Ledardiameter och -léngder:

Ledardel Ledardiameter Dellangd

Total - 127 cm

Distal del 0,014" (0,35 mm) 4cm

Proximal del 0,018" (0,46 mm) 123 cm

Faktisk innerdiameter (ID) i ledarkatetrar: /o Faktisk ID
Kateterstorlek Berdknad kateter-ID Faktisk ID

6 French (F)
7 French (F)
8 French (F)

0,070" (1,8 mm)
0,078" (2,0 mm)
0,088" (2,2 mm)

0,050" (1,3 mm)
0,058" (1,5 mm)
0,068" (1,7 mm)

VARNING: Stentens profil vid passage maste vara mindre &n Ostial PRO stentpositioneringssystemets faktiska
innerdiameter (ID) for att forhindra skada pa stenten eller pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet.

INNEHALL:

En (1) Ostial PRO stentpositioneringsanordning Ett (1) introducerrér

AVSEDD ANVANDNING:

Ostial PRO stentpositioneringssystem &r avsett for anvandning vid forfaranden i aortaostiet, for att féra in och
positionera stentar och andra interventionella anordningar i krans- och perifera karlsystem. Dessutom &r Ostial
PRO stentpositioneringssystemet avsett att underlatta installning av interventionella anordningar och fungera
som justeringsinstrument.

KONTRAINDIKATIONER:

Om andra interventionella anordningar anvands tillsammans med Ostial PRO stentpositioneringssystemet
bor du se tillverkarens produktmarkning for avsedd anvandning, kontraindikationer och potentiella
komplikationer relaterade till den specifika anordningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

-+ Endast for engangsbruk. Far ej omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
skada anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, aterbehandling eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive men inte begransat till spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

«  Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas till, eller p& bestalining av, en
lakare.

«  Anordningen é&r steril om férpackningen &r torr, o6ppnad och oskadad. Anvénd inte anordningen om den
sterila barridren &r skadad.

«  Anordningen maste anvandas fore angivet utgangsdatum.

«  Anordningen ska kasseras om felaktig hantering har orsakat risk for skador eller kontaminering.

«  Den hdr anordningen ska férvaras pé ett rent, torrt stalle vid rumstemperatur.

«  Den héranordningen har steriliserats med etylenoxidgas.

«  Granska noga Ostial PRO stentpositioneringssystemet fore anvandning sa att det inte foreligger veck eller
bojar. All skada pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet kan minska den 6nskade prestandan.

«  Den hér bruksanvisningen ar endast avsedd att ses som allménna riktlinjer. Den &r inte avsedd att ersatta
institutionella protokoll eller professionell klinisk beddmning avseende patientvard.

BRUKSANVISNING:

VARNING: Vi reckommenderar att patienten ska ha fatt en terapeutisk dos av heparin for att uppna
ACT-tid >200.

Valj en ledarkateter med lamplig form och storlek for att komma in i malkérlet (6F, 7F eller 8F).
Fast en Tuohy-Borst-adapter till den proximala fattningen pa ledarkatetern.

Avlagsna Ostial PRO stentpositioneringssystemet fran stodbagen av plast.

Ladda Ostial PRO stentpositioneringssystemet i ledarkatetern p& nagot av féljande satt:

a. Laddning bakifran (ledaren ar fortfarande utanfér kroppen):

i. Ladda Ostial PRO stentpositioneringssystemet bakifrdn genom att fora in den proximala ledaren
(som kénnetecknas av ett gult handtag), i den distala &nden (spetsen) pa ledarkatetern tills den
proximala gula dnden pa ledaren forts fram genom Tuohy-Borst,vilket far fétterna i Ostial PRO
stentpositioneringssystemet att féllas ihop inuti ledarkatetern, precis nedanfér ledarens kurvatur.

ii. Dratillbaka den proximala ledaren pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet, som sticker ut ur

Tuohy-Borst, tills fotterna i Ostial PRO stentpositioneringssystemet befinner sig proximalt om den
forsta kurvaturen pa ledarkatetern, ca 4-10 cm proximalt om den distala é&nden pa ledarkatetern.
Fér in en 0,035-0,038 tum (0,89 mm-0,96 mm) "J"-formad ledare i ledarkatetern och genom

Ostial PRO stentpositioneringssystemets anordning och for fram ledarkatetern till aortabagen pa
konventionellt sétt. Avldgsna dérefter den "J”-formade ledaren.

iv. Positionera och fast den distala spetsen pa ledarkatetern vid ostiet pa malkarlet och injicera

kontrastmedel for att bekréfta ledarkateterns lage och for att definiera lasionen eller [dsionerna i

kérlostiet.

PwN =

VARNING: Om ett forlangt forfarande ar nédvandigt (mer &n 30 minuter), rekommenderar vi att Ostial PRO
stentpositioneringssystem inte laddas i en ledarkateter férran anordningen behdvs for att hjalpa till med
stentplaceringen. For dessa forfaranden ska stegen i “Laddning framifran” anvandas for att fora in Ostial PRO
stentpositioneringssystemet i ledarkatetern.

b. Laddning framifran
i. Avlagsnadet blaa introducerréret fran transportbagen av plast.
ii. Ladda Ostial PRO stentpositioneringssystemet i introducerréret genom att féra in den proximala
(gula) &nden pa Ostial PRO stentpositioneringssystemets ledare in i den blda introducern
Dra Ostial PRO-ledaren genom introducern tills Ostial PRO stentpositioneringssystemets stomme
ar positionerad inuti den blaa introducerns tvérsnitt.
iv. Om en ledare fésts i ledarkatetern, fors det blaa introducerréret Gver den proximala dénden pa
ledaren.
v. Forinintroducerréret och Ostial PRO stentpositioneringssystemet tillsammans i den proximala
anden av Tuohy-Borst-adaptern.

vi. For det blaa introducerréret genom Tuohy-Borst tills det far kontakt med den proximala &nden pa
fattningen pa ledarkatetern. Den blaa introducern kommer att stanna.
vii. Nu trycks Ostial PRO stentpositioneringssystemet framat tills det kommer ut ur den distala é&nden

pa det blda introducerréret. Ostial PRO stentpositioneringssystemeet kommer nu att vara inuti
ledarkatetern.

viii. Ostial PRO stentpositioneringssystemet kan nu foras distalt tills det befinner sig proximalt om den
forsta kurvaturen pa ledarkatetern.

5. For fram en 0,014-0,025 tum (0,35 mm-0,64 mm) ledare in i Tuohy-Borst genom ledarkatetern forbi
lesionen i ostiet och positionera den i den distala delen av malkarlet.

6. For fram stent-katetersystemet genom Tuohy-Borst via ledaren tills stent- katetersystemet befinner sig
distalt om det sjuka omrade som ska behandlas.

7. Lossa ledarkatetern fran karlostiet, dra tillbaka ledarspetsen ca 3-5 mm och bekrafta att ledarkatetern ari
aorta med hjalp av en liten testinjektion av kontrastmedel.

8. Under genomlysning och samtidigt som du haller stent-katetersystemet och ledaren i ett stabilt lage
trycker du varsamt Ostial PRO stentpositioneringssystemet framét tills de guldplaterade distala fotterna
expanderar till 6ppet lage.

9. Tryck ledarkatetern och Ostial PRO stentpositioneringssystemet framat tillsammans, som en enda enhet,
tills de guldpléterade fotterna har tydlig kontakt med aortavaggen. Injicera kontrastmedel for att bekrafta
positionerna for ledarkatetern, Ostial Pro stentpositioneringssystemet och lesionen ("kraftposition”).

VARNING: Om Ostial PRO stentpositioneringssystemets fétter och cylinder fors framét ut ur den distala anden
pa ledarkatetern, drar du varsamt i den proximala anden pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet tills
cylindern dragits tillbaka in i den distala @&nden pa ledarkatetern och endast de guldpléterade fotterna syns,
eller s& drar du tillbaka bada komponenterna in i den distala &nden av ledarkatetern. Anvand aldrig mycket
kraft nar du drar tillbaka Ostial PRO stentpositioneringssystemet.

VARNING: Om cylindern och fétterna pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet fors framat for langt distalt
fran ledarspetsen sé att Ostial PRO stentpositioneringssystemet kommer “ur spar” fran stenttillférselsystemet
gor du foljande:
« Dratillbaka stenttillforselsystemet in i ledarsystemet. Dra aldrig tillbaka Ostial PRO
stentpositioneringssystemet in i ledarkatetern innan stenttillférselsystemet har dragits tillbaka!
« Dratillbaka Ostial PRO stentpositioneringssystemet in i ledarkatetern tills fotterna félls ihop nar
utrustningen dras tillbaka.
« Passera 6ver den ostiala lesionen igen med interventionell utrustning och for fram
stenttillforselsystemet distalt om lasionen.
«  For fram Ostial PRO stentpositioneringssystemet tills fétterna "hoppar ut”.

10. Dra tillbaka stent-katetersystemet tills den proximala markeringen pa stentballongkatetern befinner
sig precis proximalt om de guldplaterade fotterna i Ostial PRO stentpositioneringssystemet. Injicera
kontrastmedel for att bekréfta stentens ldge. Det proximala stenttillforselsystemets markeringsband ska
i typfallet befinna sig precis distalt om den distala spetsen pa ledarkatetern och i samma plan som minst
tvd av Ostial PRO stentpositioneringssystemets fotter.

11. Fyll stentballongsystemet.

12. Tém stentballongsystemet.

13. Anvénd den proximala anden av ledaren pa Ostial PRO stentpositioneringssystemet (gult handtag) och
dra tillbaka Ostial PRO stentpositioneringssystemet in i den distala &nden pa ledarkatetern sa att fotterna
falls ihop i ledarkatetern. Dra tillbaka Ostial PRO stentpositioneringssystemet proximalt till den férsta
kurvaturen, ca 4-20 cm.

14. Fyll ballongen pa nytt flera mm proximalt om det ursprungliga fyllningsldget for att "vidga” den proximala
dnden pa stenten, och avldgsna sedan stentillférselkatetern.

15. Gor angiografi for att bekréfta att behandlingen av mallesionen/lesionerna fétt ett adekvat angiografiskt
resultat.

16. Avlagsna ledaren.

17. Avlagsna ledarkatetern.

BIVERKNINGAR:
Biverkningar omfattar men ar inte begransade till: emboli, blédning, ischemi, vasospasm, karlskada och
neurologiska defekter inklusive stroke och dédsfall.

Steriliserad med etylenoxid
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BESKRIVELSE:

Ostial PRO stentpositioneringssystemet er et ledetradssystem til engangsbrug og af medicinsk kvalitet, som er
designet til at yde ensartet og praecis stentimplantation i aorto-ostiale laesioner under koronzere eller perifere
interventionsprocedurer. Det bestar af et fleksibelt ledetradsskaft, der nemt og ngjagtigt kan placeres i den
valgte aorto-ostiale position. Atraumatiske, rentgenfaste, udvidelige “fedder” med lav profil ved den distale
spids af ledestradssystemet muligger praecis stentplacering i den aorto-ostiale leesion. j

Proksimalt afsnit Distalt afsnit

Traddiameter og -leengde:

Tradafsnit Traddiameter Afsnitsleengde

Samlet - 127 cm

Distalt afsnit 0,014" (0,35 mm) 4cm

Proksimalt afsnit 0,018" (0,46 mm) 123 cm

Effektiv inderd (ID) inde i ledek re: /. Effektiv ID
Kateterstorrelse Ansléet kateter ID Effektiv ID

6 French 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)

7 French 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)

8 French 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

ADVARSEL: Stentens krydsningsprofil skal veere mindre end Ostial PRO stentpositioneringssystemets effektive
ID for at forhindre beskadigelse af stenten eller Ostial PRO stentpositioneringssystemet.

INDHOLD:

En (1) Ostial PRO stentpositioneringsanordning Et (1) indferingsrer

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Ostial PRO stentpositioneringsystemet er beregnet til anvendelse under aorto-ostiale procedurer til indfering
og placering af stenter og andre interventionelle anordninger i den koronzere og perifere vaskulatur.
Derudover er Ostial PRO stentpositioneringssystemet beregnet til at muliggere linjefering af interventionelle
anordninger og fungere som et linjeferingsinstrument.

KONTRAINDIKATIONER:

Hvis der anvendes andre interventionelle anordninger sammen med Ostial PRO stentposistioneringssystemet,
henvises der til producents maerkning pa den pagaeldende anordning for oplysninger om dens tilsigtede
anvendelse, kontraindikationer og potentielle komplikationer.

FORHOLDSREGLER:

«  Kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl, som kan fore til
patientens tilskadekomst, sygdom eller ded. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa
medfore risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfgre infektion eller krydsinfektion hos
patienten, deriblandt, men ikke begraenset til, overforing af smitsomme sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering af anordningen kan fore til patientens tilskadekomst, sygdom eller ded.

«  Ifelge amerikansk forbundslovgivning ma dette udstyr kun szelges af en laege eller pa dennes
foranledning.

«  Anordningen er steril, hvis indpakningen er ter, udbnet og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget.

«  Anordningen skal anvendes inden udlgbsdatoen.

«  Bortskaf anordningen, hvis ukorrekt handtering har forarsaget mulig beskadigelse eller kontamination.

«  Denne anordning skal opbevares pd et rent, tort sted ved stuetemperatur.

«  Denne anordning er steriliseret med ethylenoxidgas.

« Inden anvendelsen skal Ostial PRO stentpositioneringssystemet inspiceres for bajninger eller
kinker. Enhver beskadigelse af Ostial PRO stentpositioneringssystemet kan reducere dets gnskede
ydelsesegenskaber.

«  Denne brugsanvisning er kun tilteenkt som en general retningslinje. Den er ikke ment som en erstatning
af hospitalets protokoller eller professionel, klinisk bedemmelse af patientbehandlingen.

BRUGSANVISNING:

ADVARSEL: Det anbefales, at patienten har modtaget en behandlingsdosis Heparin til at opna en ACT-vaerdi
pé >200.

1. Veelg en passende form og sterrelse for ledekatetret, der skal iseettes i det valgte kar (6 F, 7 F eller 8 F).

2. Montér en Tuohy-Borst-adapter til den proksimale muffe pa ledekatetret.

3. Fjern Ostial PRO stentpositioneringssystemet fra plastikstgttebgjlen.

4. Sat Ostial PRO stentpositioneringssystemet ind i ledekatetret vha. én af folgende metoder:

a. Bagladnlng (lederen stadig uden for kroppen):

Ostial PRO stentpositioneringssystemet saettes pa med bagladning ved at fore den proksimale
trad, der er identificeret ved et gult hdndtag, ind i ledekatetrets distale ende (spids), indtil
tradens proksimale, gule ende er fremfort gennem Tuohy-Borst’en, hvorved Ostial PRO
stentpositioneringssystemets fadder kan klappe sammen inde i ledekatetret umiddelbart under
tradens kurve.

ii. Traektilbage i Ostial PRO stentpositioneringssystemets proksimale trad, der stikker frem fra
Tuohy-Borst'en, indtil Ostial PRO stentpositioneringssystemets fadder er placeret proksimalt for
ledekatetrets primaere kurve ca. 4 - 10 cm proksimalt for ledekatetrets distale ende.

Iseet en 0,035" - 0,038" (0,89 mm - 0,96 mm) “J"-formet ledetrad ind i ledekatetret og gennem

Ostial PRO stentpositioneringssystemets anordning, og fremfor ledekatetret til aortabuen pa

normal vis. Fjern derefter den “J"-formede ledetrad.

iv. Placér og tilkobl ledekatetrets distale spids ved ostiet for det valgte kar, og injicér kontrastmiddel
for at bekraefte ledekatetrets placering og for at definere laesionen/lzaesionerne i karrets ostiale
segment.

ADVARSEL: Hvis der kreeves en forleenget procedure (laengere end 30 minutter), anbefales det at vente
med at satte Ostial PRO stentpositioneringssystemet ind i ledekatetret, indtil det skal bruges til at stotte
under stentplaceringen. Til disse procedurer ber trinnene for “frontladning” anvendes til fere Ostial PRO
stentpositioneringssystemet ind i ledekatret.

b. Frontladning
i. Fjerndet bla indferingsror fra plastiktransportbgjlen.
ii. Seet Ostial PRO stentpositioneringssystemet ind i indferingsreret ved at indsaette den proksimale
(gule) ende af Ostial PRO stentpositioneringssystemets trad ind i den bl indferer.
Traek Ostial PRO-traden gennem indfereren, indtil Ostial PRO stentpositioneringssystemets
hoveddel er placeret inde i den bla indfgrers diameter.
iv. Hvis ledetraden tilkobles i ledekatetret, skal det bla indfaringsrer skubbes over ledetrddens
proksimale ende.
v. Seetindferingsraret og Ostial PRO stentpositioneringssystemet ind i Tuohy-Borst adapterens
proksimale ende p& samme tid.

vi. Skub det bla indferingsrer gennem Tuohy-Borst'en, indtil den opnar kontakt med den proksimale
ende af ledekatetrets muffe. Den bla indferer vil stoppe.
vii. Pa dette tidspunkt skubbes Ostial PRO stentpositioneringssystemet fremad, indtil det kommer ud

af den distale ende pa det bla indferingsrer. Ostial PRO stentpositioneringssystemet er nu sat ind i
ledekatetret.

viii. Ostial PRO stentpositioneringssystemet kan nu skubbes i distal retning, indtil det sidder
proksimalt for ledekatetrets primeere kurve.

5. Fremfer en 0,014" - 0,025" (0,35 mm - 0,64 mm) ledetrad ind i Tuohy-Borst'en gennem ledekatetret, og for
den forbi den ostiale laesion, og placér den i det distale segment af det valgte kar.

6. Fremfor stentkatetersystemet gennem Tuohy-Borst'en over ledetraden, indtil stentkatetret er placeret
distalt for det behandlingskraevende omrade.

7. Afkobl ledekatetret fra karrets ostium ved at traekke ledespidsen ca. 3 - 5 mm tilbage og bekraefte, at
ledekatetret er placeret i aorta ved at injicere en smule kontrastmiddel.

8. Mens stentkatetersystemet og ledetraden holdes i en stabil position, skubbes Ostial PRO
stentpositioneringssystemet forsigtigt fremad under fluoroskopisk vejledning, indtil de guldbelagte,
distale fedder udvides til en aben position.

9. Skub ledekatetret og Ostial PRO stentpositioneringssystemet fremad som en samlet enhed, indtil de
guldbelagte fadder tydeligvis er i kontakt med aortavaeggen. Injicér kontrastmiddel for at bekreefte
positionerne af ledekatetret, Ostial PRO stentpositioneringssystemet og laesionen (“Kraftposition”).

ADVARSEL: Hvis Ostial PRO stentpositioneringssystemets fadder og cylinder fremferes ud over ledekatetrets
distale ende, skal der traekkes forsigtigt i Ostial PRO stentpositioneringessystemets proksimale ende, indtil
cylinderen er trukket tilbage ind i den distale ende af ledekatetret, sa kun de guldbelagte fedder eksponeres,
eller begge komponenter skal treekkes tilbage ind i den distale ende af ledekatetret. Der ma aldrig treekkes
kraftigt tilbage i Ostial PRO stentpositioneringssystemet.

ADVARSEL: | tilfelde af at Ostial PRO stentpositioneringssystemets cylinder og fedder fores for
langt frem distalt for lederens spids, hvorved Osital PRO stentposistioneringssystemet “afspores” fra
stentindferingssystemet, skal felgende trin udferes:
« Traek stentindferingssystemet tilbage ind i ledekatetret. Ostial PRO stentpositioneringssystemet
ma aldrig traekkes tilbage ind i katetret, for stentindferingssystemet er trukket tilbage.
«  Traek Ostial PRO stentpositioneringssystemet tilbage ind i ledekatetret, indtil fodderne klapper
sammen og traeekker udstyret tilbage.
«  Kryds den ostiale lzesion igen med interventionsudstyret, hvorved stentindferingssystemet fremfores
distalt for laesionen.
«  Fremfor Ostial PRO stentpositioneringssystemet, indtil fedderne “smutter ud.”

10. Traek tilbage i stentkatetersystemet, indtil den proksimale marker pa stentballonkatetret er umiddelbart
proksimalt for Ostial PRO stentpositioneringssystemets guldbelagte fedder. Injicér kontrastmiddel
for at bekreefte stentens placering. Stentindferingssystemets proksimale markerband ber typisk
vaere umiddelbart distalt for ledekatetrets distale spids og i plan med mindst to af Ostial PRO
stentpositioneringssystemets fadder.

11. Pust stentballonsystemet op.

12. Deflatér stentballonsystemet.

13. Ved hjeelp af den proksimale ende af Ostial PRO stentpositioneringssystemets trdd (gult handtag)
traekkes Ostial PRO stentpositioneringssystemet ind i den distale ende af ledekatetret, hvorved fedderne
klapper sammen ind i ledekatetret. Traek Ostial PRO stentpositioneringssystemet tilbage, sé det sidder ca.
4 - 20 cm proksimalt for den primaere kurve.

14. Ballonen pustes op igen flere mm proksimalt for den oprindelige oppustning for at “udvide” den
proksimale ende af stenten, hvorefter stentindferingskatetret fiernes.

15. Udfer angiografi for at bekraefte, at der er opnaet et tilfredsstillende angiografisk resultat ved
behandlingen af den/de valgte laesion/lzesioner.

16. Fjern ledetraden.

17. Fjern ledekatetret.

BIVIRKNINGER:
Bivirkninger inkluderer, men er ikke begraenset til: emboli, bledning, iskeemi, vasospasme, karskade og
neorologiske defekter, inklusive slagtilfeelde og dedsfald.

Steriliseret med ethylenoxid

c €2797
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Greek

%Stl Al IX®' svsTHMA TONOGETHSHS STENT

MEPITPAOH:

To ovotnua tomobétnong stent Ostial PRO givat éva avaAwoipo cuoTtnpa 08nyou GUPHATOG, LATPIKOV TUTTOU,
oL £x€l OXESIAOTE( yia TNV EMTELEN AKPIBOUG EPPUTELONG Sstent o€ BAABES TWV OTEPAVIAIWY CTOMIWY TNG
QAOPTAC KATA TN SIAPKELX EMEPBATIKWVY SIASIKACIDY OE OTEPaVIAia I} O TEPIPEPIKA ayyeia. AToTeAeital amd
£va 0dnyd cUpHA PE EVKAUTTTO d&ova TTou PMopEi va TomoBeTnOel koA Kal PE aKPiBEIa 0T OTOXELUEVN
Béon 010 oTEPAVIAiO OTOMIO TNG A0PTAG. TA ATPAUHATIKA, AKTIVOOKIEP, EKTTTUCCOUEVA «OTNPIYHATA»
XapnAou po@ik mou BP{CKOVTAL OTO MIEPIPEPIKG AKPO TOU GUCTAHATOG 08NYoU GUPHATOC SIEVKOAUVOLV TV
akp1Bn TomoB£tnon tou stent ot BAGRN Twv OTEQAVIAiWY OTOUIWV TNG AOPTHG.

AN\
/ AN N
Eyyug turpa Meprpepikd TuRp

Adpetpol Kat piKn cUppATOG:

Turjpa cvppatog AlGUETPOG CUPUATOG MAKOG THAHATOG

SuVOAIKa - 127 cm

MNepipepIkd TUAPA 0,014" (0,35 mm) 4cm

Eyyog tpipa 0,018" (0,46 mm) 123 cm Qeéhpn
/- EOWTEPIKN

Slduetpog

Q@éNipn ecwteptKn Stapetpog (ID) evrog Twv 0dnywv Kabetrhpwv:

MéyeBog kaBetipa  EKTIMWUEVN ECWTEPIKN
SIAPETPOC KABETHPA

Q@ENN E0WTEPIKNA
SlapeTPOg

6 French 0,070" (1,8 mm) 0,050" (1,3 mm)
7 French 0,078" (2,0 mm) 0,058" (1,5 mm)
8 French 0,088" (2,2 mm) 0,068" (1,7 mm)

MPOEIAOMNOIHZH: To mpo@il Siéheuong Tou stent mpémel va eival IIKPAOTEPO Ao TNV WPEAN ECWTEPIKNA
SlapeTpo Tou cuoTrpatog tomobétnong stent Ostial PRO yia va amotpanei tuxdv {npid oto stent rj oto
ovotnpa TomoBétnong stent Ostial PRO.

MEPIEXOMENA:
Mia (1) ouokeur) TomoBétnong stent Ostial PRO

ENAEIZEIZ XPHEHZ:

To ovotnua tomobétnong stent Ostial PRO mpoopiletal yia Xprion o€ eMepBATEL; 0T OTEQAVIAIA GTOMIA TNG
QOPTAG YA TNV EICAYWYI Kl TOTOBETNON stent kal AANwV EMEUPBATIKWY CUCKELWY EVTOC TOU GTEQAVIAIOU Kal
TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIAKOU OUOTApATOC. Emméoy, To ovotnua tomobétnong stent Ostial PRO mpoopiletar yia
TN SteukdAuvon NG VBLYPAUIONG EMEUPBATIKWV CUCKEUWY Kat AEITOUPYEL WG Epyaeio euBLYPANMIONG.

‘Evag (1) cwArvag elcaywyng

ANTENAEIZEIZ:

Edv xpnoipomoinfoiv GA\eg emepPBatikéG CUOKEVEG OE GUVSUAOHO LE TO 0UOTNHA TomoBETNoNG stent
Ostial PRO, avatpé€Te 0TnV EMONHAVON TOU TTPOIOVTOG TOU GUYKEKPIUEVOU KATAOKEUAOTH) OXETIKA HE TNV
TPOOPILOHEVN XPNON, TIC AVTEVSEIEEIG Kal TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG TIOU OXETI(OVTAl ME QUTH TN OUCKEUN.

MNPO®YAAZEIX:

«  Ta pia Kat povn xprion. Mnv emavanooTelpwVeTe. H emavaypnotgomnoinon, emaveneepyacia ry
EMAVATIOOTEIPWON HITOPE( va S1aKUBEVOEL TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG fi/Kat va o8nyroet
OE A0TOK{A TNG GUOKEUN|G, KATI TIOU HE TN OELPA TOU UITOPE( VO TIPOKANEDEL TPAUMATIONO, aoBévela 1y
Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnaoiponoinon, emavenegepyacia rj EMaVAnooTeipwon UMOpPE( €Mmong va
SnuIoupynoeL KivEuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1} va TTpoKaAéoel Aoipwén Tou aoBevoug 1y empoluvon,
oupmepAapBavopévng ald Oxt HOVo Kat Tng HETAS0aNE AotHwdwY vOowv armd Tov éva aoBevr] Tov do.
H péAuvon tng cuoKeung UMopei va 08nyroel O€ TPAUATIoNO, acBévela 1y Bdvato Tou aoBevoug.

«  Hopoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel TV mWANON TNG GUCKEVG QUTHE HOVO OF 1aTPo i
KATOMV EVTOAAG 1aTpOU.

«  Houokeun gival oTeipa €4v n cucKevacia TG givat oTeyv, Sev xel avoixTel Kat Sev £xel umooTel {nuid.
Mn XpNOIHOTIOIEITE AV O OTEIPOC PPAYHOG £XEL UMTOOTEL {NId.

« Houokeun mpémel va XpnOIHOTIOLETAL TIPLV oo TV NUEPOUNVia ARENG.

«  ATIOPPIYTE TN CUOKEUN EQV TUXOV E0QANUEVOG XEIPIOHOG EXEL TTPOKANETEL SUVNTIKA {NIA 1} OALVON.

«  Aut n ouokeun Ba mpémel va uAGCoETaL O KaBaPo, OTEYVO XWPo, ot Beppokpacia dwuartiou.

«  Auti n ouokeun éxel amooTelpwbei pe agplo oeidio Tou alBuleviou.

«  EmBewpriote 10 cvoTna Tomobétnong stent Ostial PRO mpiv amd Tn Xprion yia Tuxdv KUPTWOELG
1 oTpePAWOELC. Omotadrmote {nud Tou cucTpatog TomoBétnong stent Ostial PRO evééxetat va
unoPabuioel Ta eMOUUNTA XAPAKTNPIOTIKA amodoonc.

«  AUTEC Ol 08nYiEg XPrIONG £XOUV OXESIAOTEI yia Va AEITOUPYICOUV A WG YEVIKN KateuBuvtripla odnyia.
Agv €X0UV WG GKOTIO VA AVTIKATACTIGOUV TA TTPWTOKOAAA TOU VOGNAEUTIKOU I8pUMATOG 1} TNV KAWVIKNA
Kpion Tou 1aTPoU avapopIKd HE T @povTida Tou acBevouq.

OAHTIEX XPHIHE:

MPOEIAONMOIHZH: Zuvictdtal ot acBeveic ve £xouv AaBel BepameuTikiy Socohoyia nrapivng WoTe va
emruxouv ACT >200.

1. EmAéETe katdMn)o oxripa kat péyeBog 0dnyol Kabetrpa yia va epmiéSeTe To ayyeio-otoxo (6 F, 7 Fry 8 F).
2. Zuvdéote évav mpooappoyéa Tuohy-Borst aTov eyyUg opug@ald to odnyou Kabetrhpa.
3. Agaipéote To cuoTnua TormoBétnong stent Ostial PRO amd tnv m\acTiKr UMOCTNPIKTIKY OTEPAVN.
4.  TomoBetoTE TO oUOTNHA TomoB£Tnong stent Ostial PRO otov 08nyd kabetripa pe évav amd Toug
TIAPAKATW TPOTIOUG:
a.  Avdadpopn tomoBétnon (o 0dnydg eakolouBei va mapapével £w amd To owpa):
i. TomoBetiote avadpopa 1o cuoTna TomoBétnong stent Ostial PRO elodyovtag to yyug cupua,
mou avayvwpiletal amé pia Kitpvn Aafr, péoa oTo MEPIPEPIKO AKPO (pUYXOC) Tou 0dnyou
KaBEeTApa péxPL va powBnBe( To KITPIVO dKPOo Tou 0UPUATOG SIaPECOU TOU IPOCAPHOYET
Tuohy-Borst, hoTe va emTparnei 6ta oTnpiypata Tou cuotripatog tomofétnong stent Ostial PRO va
ouumntuxBolv péoa oTov 08nyo Kabetpa, Aiyo XapunAOTEPA amoé TNV KAUTUAN Tou oSnyou.
ii. ATOCUPETE TO £yYUG GUPHA TOU CLUOTAPATOG TomoBETnong stent Ostial PRO mou mpoe&éxel amd
Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst péxpt va BpeBouv Ta oTnpiypata Tou CucTAKATOG TomoBEéTnong
stent Ostial PRO gyyUg ¢ KUplag KapmUAng Tou odnyou KaBetripa, mepimou 4 - 10 cm gyyUg Tou
TIEPIPEPIKOV TUAHATOG TOU 08nyou KabeTrpa.
Eiodyete éva ovppa oxruatog «J» 0,035" - 0,038" (0,89 mm - 0,96 mm) otov 08nyo KabeTpa Kat
TIEPAOTE TO PECA AMO TN GUOKEUH TOU GUOTHHATOG ToroBétnong stent Ostial PRO kat mpowBriote
Tov 08nyo6 KABEeTpa PO TO TOEO TNG AOPTAG HE TUTTIKO TPOTO. KaTtomy, apalpéoTe To cUpHa
OXAHATOG «J».

iv. TomoBeToTe Kal EUMAEETE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU 08NYOUL KABETAPA OTO GTOUIO TOU ayyeiou-
OTOXOU Kall EYXUOTE OKIAYPAPIKO HECO Yia va eMPBERaICETE TN BEon Tou 08NyoU KaBeTpa Kat va
nipocdiopicete T PAGPN () TIC PAGBEC) GTO TUAHA TOU AYYEIOU TIOU YEPEL TO GTOHIO.

MPOEIAONOIHZH: Eav anmartnBei enépuPacn peydAng Sidpkelag (peyahUtepn amd 30 AemTd), CUVIOTATAL VA
pnv TomoBeteite To cUoTNHa TomoB£tnong stent Ostial PRO atov 08nyd kaBetripa péxpt va XpelaoTei yia v
unofonOnon tng tomobETnong Tou stent. MNa AuTEG TIG EMEPPBACELS, XPNOILOTOINOTE TA BrHATA TG EVOTNTAC
«[MpbdoBia TomoBETnon» yia Thv £l0aywyr| Tou ouoTpatog TomoBétnong stent Ostial PRO péoa otov 0dnyo
kabetrpa.

B. MpocOia tomobétnon
i.  AQaipéoTe TOV UMAE CWARVA EICAYWYG ATTO TNV TAACTIKY) OTEQAVN AMOCTOAAG.
ii. TomoBetrioTe To cUOTNPA TomoBETnoNG stent Ostial PRO péoa o1o cwArva eilcaywyng, e.0dyovtag
T0 £yyUg (KiTpIvo) Akpo Tou cuoThpatog TomoBétnong stent Ostial PRO Stent puéoa otov pme
£loaywyéa.
Tpapnéte o ouppa tou Ostial PRO péoa amd Tov elcaywyéa, péxpt va TomoBetnBei To owpa Tou
ouoTrpatog tonmoBetnong stent Ostial PRO péoa o SIGUETPO Tou PMAE El0aywyéa.
iv. Edv epmiakei To 08nyo oUppa 0Tov 08nyo KABETAPA, CUPETE TOV UITAE CWANVA EI0AYWYHG EMAVW
ard To yyUE AKPO TOU 08NyoU cUPHATOG.
v. Eiodyete To cwhrjva elcaywyrig Kat To cuotnpa tomobétnong stent Ostial PRO padi péoa oto eyyog
AKpo Tou mMpooappoyéa Tuohy-Borst.

Vi. ZOPETE Tov PmmAe CwArva E16aywyNn¢ HEca amd Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst péxpt va épbet oe
EMAQN) PE TO EYYUG AKPO TOU OpPatoL Tou 08nyou kabetrpa. O pme elcaywyéag Oa oTapatioeL
vii. X& auTo To onpeio, wOroTe To CUCTNHA TomoBETnoNG stent Ostial PRO mpog ta epmpog péxpt va

£€ENDEL ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU UMAE OwAva eloaywynig. To ouoTtnua TomoBétnong stent
Ostial PRO Ba Bpioketat mhéov péoa otov 0dnyd kabetripa.

viii. Mmopeite méov va 6UPETe To cUOTNHA TomoBETNoNG stent Ostial PRO mepipepikd péxpt va Bpedei
£YYUC TNG KUPLAG KAUTTUANG Tou 08nyou kabetrpa.

5. TMpowbrote éva 0dnyo cuppa 0,014" - 0,025" (0,35 mm - 0,64 mm) péoa oTov Mpocappoyéa Tuohy-Borst,
Slapéaou Tou 08nyou kabetrpa mou Siépxetat amd tnv PAARN TOu OTOHIOU Kat gival TOMOBETNHEVOC OTO
TIEPIPEPIKO TUAHA TOU ayYEIOU-OTOXOU.

6. [Mpowbrote To cuoTNUA KaBeTpa stent péoa amd Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst, emdvw amé to
0dnyd ouppa, péxpt va Bpedei To cuoTNUA KABETPA stent TIEPIPEPIKA TNG TTAGXOUCAG TTEPLOXT|G TIOU Ba
unoPAnOei o Bepaneia.

7.  AmepmAé€Te Tov 08Nny6 KABETHPA Ao TO GTOMIO TOU ayYEioU, amooUpovTag To 08nNyod AKPO KATA TEPITTOU
3 -5 mm Kat emPBePAROTE 6TL 0 08NYOG KABETPAG BPICKETAL OTNV AOPTH, XPNOILOTIOWWVTAG MIA LIKPH
SOKIHAOTIKN £VECT OKIAYPAPIKOU HEGOU.

8. Evoow Kpatdte To cUoTnpa KaBeTrpa stent kat 1o 0dnyd cuppa o€ oTabepn} Béon, wOoTe pe
HTIEC KIVAOEIG TO oUOTNHA TomoBéTnong stent Ostial PRO mpog Ta eumpog péxpt va exmtuxBouv ta
EMYPUOWHEVA TIEPIPEPIKA TTNPIYLATA O QVOIKT B£0N, XPNOIUOTTOIWVTAG AKTIVOOKOTIKY KaBodrynon.

9. QOnoTe Tov 08nyo KabeTrpa Kat To cuoTNHa Tomobétnong stent Ostial PRO, padi we eviaia povada,

TIPOC TA EUTTPOC PEXPL TA ETIXPUOWUEVA OTNPIYHATA Va BpicKovTal ELPAVIIG OE ETAPH LE TO ToiXwHa
NG aopTiG. EyXUoTe oKlaypa@Iko péco yia va emBeBatdoeTe Tig B£0elg Tou 08nyou Kabetrpa, Tou
ouoThparog tomoBétnong stent Ostial PRO kat tng BAABNG («Oéan 1ox006»).

MPOEIAONOIHZH: Edv ta otnpiypata kat 0 KUAMvSpog Tou cuotipatog tomobétnong stent Ostial PRO
TpowBNBoVV £€w amd To MEPIPEPIKO AKPO TOU 08NYOoU KABETHPA, TPABAETE HE NTTEG KIVATELS TO £yYUG GKPO
Tou ouoTrpaTtog Tomobétnong stent Ostial PRO péxpt va amooupBei o KUAIVSPOG Héca 0To MEPIPEPIKS AKPO
Tou 08nyou KABETAPA, aPrvovTag eKTEDEILEVA HOVO TA EMXPUOWHEVA OTNPIYHATA 1) ATOCUPETE Kal Ta Vo
€aptpaTa péoa OTO TEPIPEPIKO AKPO TOU 08NnyoU KaBetripa. Mnv amocUpeTe mMOTé To CUOTNUA TOMOBETNONG
stent Ostial PRO pe peyain duvapn.

MPOEIAOMNOIHZH: Eav ta otnpiypata Kat 0 KUAVSpOg Tou cuoTtipatog tomoBétong stent Ostial PRO
mpowBNBoUV AP TONY TTEPIPEPIKA ATTO TO AKPO TOU 08NYOU WOTE VA TIPOKAAEGOUV TNV «ATTOCUVSEDT)» TOU
ovuoTtpatog tomoBétnong stent Ostial PRO amé to oUotnua mpowbnong stent, mpaypatomooTe Tig €§1¢
EVEPYEIEG:

«  ATTIOCUPETE TO CUOTNHA TTPOWONONG stent péoa oTov 0dnyo Kabetrpa. Mnv amocUpeTe MOTE TO
ovotnpa tomoBétnong stent Ostial PRO péoa otov 08nyo Kabetrpa mptv amd v andécoupon Tou
oUoTHHATOG TPOWBNONG stent.

«  AmooUpeTe To oUoTNHa TomoBEtnong stent Ostial PRO péoa atov 0dnyd kaBetripa péxpt va
OUUMTUXBOUV Ta OTNPIYHATA TTPOKAAWVTAG AMOCUPCN TOU EEOTAIGHOU.

o DNiENBeTE ek véou amd T BAAPN Tou oTopioU pE EMEPPATIKO EEOTAMIOUS, TPOWBWVTAC TO CUCTNHA
powBnong stent mepipepikd g PAABNG.

«  MpowBnote To cuoTtnpa TomoBétnong stent Ostial PRO péxpt va «mmetaxtovv» Ta otnpiypata.

10. AMOCUPETE TO GUOTNUA KABETAPa stent péxpt va Bpedei o eyyug Seiktng Tou KaBetrhpa stent pue umarévi
AKPIBWG EYYUE TWV EMYXPUCWHEVWY CTNPIYHATWY TOU CUCTHHATOG TomoB£tnong stent Ostial PRO. Eyxuote
oKlaypa@ikod H€oo yia va empBePaiwoete tn Oon tou stent. O yyug SAKTUMOG GrpAVONE TOU CUCTHHATOG
mpowbnong stent Ba mpémel TUTTIKA va BpioKETAL AKPIBWE TIEPIPEPIKA TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU 08NnyoU
kabetrpa kat va Bpioketal 0o iS1o enimedo pe Touhdyiotov §Uo amd Ta oTNPIYHATA TOU CUCTHHATOG
TomoBétnong stent Ostial PRO.

11. MANPWOTE To GUCTNHA UTTAAoVIOU Tou stent.

12. Tupnto€re o oVoTNUA pmaloviol Tou stent.

13. XpNnoHomoivTag 1o yyUg AKPO TOU GUPHATOG TOU CUCTHATOG ToroBétnong stent Ostial PRO (kitpivn
AaBn), amooUpeTe To cuoTNHA ToroBétnong stent Ostial PRO péoa 0To mepIpepIkd dKpo Tou 0dnyou
KABETpa, CUUMTUOCOVTAG TA OTNPiYHATA PéCA 0TOV 08NnYO KABETHPaA. ATTOCUPETE TO CUOTNHA
TomoBétnong stent Ostial PRO yyUg Tng KUpLag kapmuAng, mepimou 4 — 20 cm.

14. TIANPWOTE €K VEOU TO UMAAGVI, APKETA MM €yYUG TNG APXIKAG TARPWONG, YIa VA «SIEUPUVETE» TO EYYUE
dKpo Tou stent Kat KATOMV agpalpéoTe Tov KaBeTrpa mpowbnong stent.

15. TMpayHaTOMOOTE AYYEIOYPAPIa YIa VA EMPBEBAIDOETE TO IKAVOTIOINTIKO AYYEIOYPAPIKO AMTOTENETUA TNG
QVTIHETWOMONG TNG BAGBNG i} Twv BAABOV-CTOXWV.

16. A@aipéote To 0dnyd oUppa.

17. ApaipéoTte Tov 0dnyo Kabetripa.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:
TG avemBuUNTEG avTISPAOEIG CUYKaTaAEyovTal, HETAgU dAwy, ot €Rc: uBola, alpoppayia, loxatuia,
QAYYEIOOTIAOHOG, {NHIE OTO AyYEIO KAt VEUPOAOYIKA ENNEIMMATA, CUUTTEPINAUBAVOLEVOU TOU AYYEIKOU

£yKePAAIKoU emelcodiou Kat Tou Bavdtou.
ATooTEIpWHEVO pE XPrion o&eldiou Tou alBuleviou
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