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EverFlex™

Self-expanding Peripheral Stent with Entrust™ Delivery System
Selvekspanderende, perifert stent med Entrust™ fremfaringssystem
Selbstexpandierender peripherer Stent mit dem EinfUhrsystem Entrust™
200TnNua autodlaoTeAAOUEVOU TTEPIPEPIKOU stent pe ouoTnua TotroBéTnong Entrust™
Sistema de stent periférico autoexpansible con sistema de liberacién Entrust™
ltsestaan laajeneva perifeerinen stentti ja Entrust™-sisaanviejajarjestelma

Stent périphérique auto-expansible avec systéme de pose Entrust™

Entrust™ bevezetérendszerrel szerelt dntaguld periférias sztent

Stent periferico autoespandibile con sistema di rilascio Entrust™
Zelfontplooiende perifere stent met Entrust™-plaatsingssysteem
Selvekspanderende perifer stent med Entrust™-innfaringssystem

Obwodowy stent samorozprezalny z systemem wprowadzajgcym Entrust™
Stent periférico autoexpansivel com sistema de entrega Entrust™
Camopacwmpstowmmncs nepudepnyecknin CTEHT ¢ cuctemon goctaskm Entrust™
Sjalvexpanderande perifer stent med inféringssystemet Entrust™

Kendinden Genigleyen Periferik Stent ile Entrust™ Tasima Sistemi

C€
2797
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Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Gyarté / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante / Mpounssoautens / Tillverkare / Imalatgi

Authorized representative in the European Community / Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Feellesskab / Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avTiipéowTog aTnv
Eupwrtraik Koivotnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne / Hivatalos képviselet az Eurépai
Kozosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / YnonHomoueHHbI npeactaButens B EBponeiickom coobuectse / Auktoriserad representant inom EG / Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili
temsilci

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeureire Tig 0dnyieg xpriong / Consultar instrucciones de uso / Katso kayttéohjeet / Consulter le mode d’emploi / Lasd a
hasznalati utmutatot / Consultare le istruzioni per 'uso / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Cm. UHCTpyKLUMIO
no akcnnyataumm / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin

Sterilized using ethylene oxide / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / AtrooTeipwuévo pe aiBulevogeidio / Esterilizado mediante éxido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde
d'éthylene / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno / CtepunuzosaHo
atuneHokeuaom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Catalogue number / Katalognummer / Katalognummer / Api8uég kataAdyou / Nimero de catalogo / Luettelonumero / Numéro de catalogue / Katalégusszam / Numero di catalogo / Catalogusnummer / Artikkelnummer /
Numer katalogowy / Nimero de catalogo / Homep no katanory / Katalognummer / Katalog numarasi

Batch code / Batchkode / Chargennummer / Kwdikog rapTidag / Codigo de lote / Erdkoodi / Numéro de lot / Tételkod / Codice del lotto / Partijnummer / Batchkode / Kod partii / Codigo do lote / Koa naptum / Lotnummer /
Parti kodu

Keep dry / Skal opbevares tert / Trocken aufbewahren / AiatnprioTe oTeyvé / Mantener seco / Sailyté kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Szarazon tartand6 / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes
terr / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / XpaHutb B cyxom mecte / Forvaras torrt / Kuru yerde saklayin

Keep away from sunlight / Ma ikke udseettes for direkte sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen / Aiatnpeite pakpid amméd 1o nAiakd ewg / Mantener alejado de la luz del sol / Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiére
du soleil / Napfénytél védendd / Non esporre alla luce solare / Uit de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz do sol / He gonyckaTb nonagaHus
conHeuHbIx nyyen / Far inte utsattas for solljus / Guines 1s1gindan uzak tutun

Use-by date / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Huepounvia «Xprion éwg» / Fecha de caducidad / Viimeinen kayttépaivamaara / Date de péremption / Lejarati id6 / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste
forbruksdag / Termin przydatnosci do uzycia / Utilizar antes da data / Cpok rogHocTu / Sista forbrukningsdag / Son kullanma tarihi

Do not reuse / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv emmavaypnoipotoieite / No reutilizar / Ala kayté uudelleen / Ne pas réutiliser / Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken /
Skal ikke brukes flere ganger / Nie stosowa¢ ponownie / N&o reutilizavel / He ncnons3sosats nosTopHo / Far inte ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Do not use if package is damaged / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Mn xpnoipotroleite edv n cuokeuaoia €xel utooTei {nuia / No utilizar si el
envase esté dafiado / Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si 'emballage est endommage/ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt / Non utilizzare se I'imballaggio non € integro / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / He ucnonb3sosatb, ecnu ynakoeka nospexaexa /
Far inte anvandas om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gordiyse kullanmayin

MR Conditional / Betinget kompatibilitet med MR-scanning / Bedingt MR-sicher / MayvnTtikr} Topoypagia (MR) utté 6poug / Condicionalmente compatible con la RM / Magneettikuvaus sallittu varauksin / IRM sous
conditions / MR-kompatibilitas feltételekkel / Compatibilita RM condizionata / MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) / MR-betinget / Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach / RM condicional / MPT
BbINOSHATL ¢ cobntogeHnem orpannyienHuit / MR-villkorlig / MR Kosullu

Lumen diameter / Lumendiameter / Lumendurchmesser / Aiduetpog auAoU / Didmetro de la luz / Luumenin lapimitta / Diamétre de la lumiere / Lumen atméréje / Diametro del lume / Lumendiameter / Lumendiameter /
Srednica $wiatta / Diametro do lumen / QuameTp npocseta / Lumendiameter / Lumen c¢apl

Stent length / Stentleengde / Lange des Stents / Mrikog stent / Longitud del stent / Stentin pituus / Longueur du stent / A sztent hossza / Lunghezza dello stent / Stentlengte / Stentlengde / Diugo$¢ stentu / Comprimento do
stent / nuHa cteHTa / Stentens langd / Stent uzunlugu

Catheter working length / Kateterets arbejdsleengde / Nutzldnge des Katheters / Q@éAipo prikog kaBetripa / Longitud de trabajo del catéter / Katetrin tydskentelypituus / Longueur utile du cathéter / A katéter munkahossza /
Lunghezza operativa del catetere / Bruikbare lengte van de katheter / Kateterets arbeidslengde / Dlugo$¢ robocza cewnika / Comprimento (til do cateter / Paboyas anvHa katetepa / Kateterns funktionella langd / Kateterin
calisma uzunlugu

Stent diameter / Stentdiameter / Durchmesser des Stents / AiGueTpog stent / Diametro del stent / Stentin l&pimitta / Diamétre du stent / Sztent atmérsje / Diametro dello stent / Stentdiameter / Stentdiameter / Srednica
stentu / Diametro do stent / inameTp cteHTa / Stentens diameter / Stent gapi

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden
fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne (Europdische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfillt. / Conformité
Européenne (Eupwadikr) Zuppopewon). To cUPBoA0 auté onuaivel 6T TO TTPOIGV CUHHOPPUWVETAI TIARPWG HE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG TnG Eupwrdikrg ‘Evwong. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainsdadanndn mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entiérement conforme aux lois de I'Union européenne. / Conformité Européenne (eurdpai megfelel6ség).

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Uni6 vonatkozo jogszabalyainak. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente
conforme alle direttive europee in vigore. / Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as Leis
da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (EBponelickoe cooTBeTCTBIE). ITOT CUMBOMN 0603HA4AET, YTO YCTPOMCTBO MOSIHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM NprMeHUMbIX AvpekTus EBponerickoro Cotosa. /
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yururltkteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Instructions for use

Device description

The EverFlex™ self-expanding peripheral stent with Entrust™ delivery system is a self-expanding nitinol stent system
intended for permanent implantation. The EverFlex stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes pre-
mounted on a 5 Fr, 0.035 in over-the-wire (OTW) delivery system. The stent is cut from a nitinol tube into an open lattice
design. The stent has tantalum radiopaque markers at the proximal and distal ends. After deployment, the stent opens to
its predetermined diameter and exerts a constant, gentle outward force to establish patency.

The Entrust delivery system, shown in Figure 1, has a triaxial shaft design comprised of an inner shaft (1), silver
retractable outer sheath (2), and a gold isolation sheath (3) for ease of use during deployment. The ergonomic
deployment handle (8) has a removable safety locking pin (9), deployment wheel (10), and luer hub (6).

The distal portion of the delivery system (enlarged section) contains two radiopaque markers; one marker distal (4) and
one marker proximal (5) to the constrained stent. The distal marker is mounted on the retractable outer sheath and the
proximal marker is mounted on the inner shaft. The EverFlex stent is constrained within the outer sheath. The flexible
catheter tip (7) is at the distal end of the outer sheath.

Before the procedure, the operator flushes saline through the guidewire lumen until it exits at the end of the catheter.
Radiopaque markers on the EverFlex stent give guidance for positioning the stent before deployment. After the stent

is correctly positioned, the operator removes the safety locking pin to unlock the deployment wheel and enable the
outer sheath to retract. The operator retracts the outer sheath by slowly rotating the deployment wheel in the direction
indicated by the arrow on the deployment handle. When the radiopaque marker on the outer sheath passes the proximal
radiopaque marker on the inner shaft, stent deployment is complete.

Figure 1. Entrust delivery system

Indications for use

The EverFlex self-expanding peripheral stent with Entrust delivery system is indicated for use in occlusions, lesions
at high risk for abrupt closure or threatened closure following percutaneous transluminal angioplasty (PTA); or lesions
believed to be at high risk for restenosis following PTA in the common iliac, external iliac, superficial femoral, proximal
popliteal, or subclavian arteries. Stenting is intended to improve and maintain artery luminal diameter.

Contraindications

ThedI%yerFIex self-expanding peripheral stent with Entrust delivery system is contraindicated under the following

conditions:

Patients for whom anticoagulant or antiplatelet therapy is contraindicated

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed lesion site, after thrombolytic therapy

Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast medium

Aneurysm of the artery to be treated

Patients with known hypersensitivity to nickel titanium

Patients with uncorrected bleeding disorders

Use in the carotid artery

All of the customary contraindications for PTA

Warnings

« This device is provided sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilizing
could increase the risks of patient infection and compromised device performance.

« Do not force stent deployment if high resistance is met when initially rotating the thumbwheel. Carefully withdraw the
stent system without deploying the stent.

« If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage
may damage the stent system, the vessel lumen, or cause premature deployment or deployment complications. If
resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

Precautions

Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the packaging or the
device is damaged.

Carefully inspect the sterile package and device before use to verify that no damage occurred during shipment.
ye(;ifyt/ thtatdthe red locking pin is still engaged with the handle. Do not use the stent or the delivery system if damage
is detected.

Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

Do not use the stent if it was partially deployed in the package, or if it is partially deployed before starting the
deployment procedure.

Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the vessel and the puncture
site. Support from an introducer sheath is necessary to minimize stent lengthening or shortening during stent
deployment.

Using a 0.014 in (0.36 mm) or 0.018 in (0.46 mm) guidewire in a highly tortuous vessel, highly stenosed lesion, or
calcified lesion could result in crossing, tracking, or deployment complications.

In lesions with a vessel diameter less than 2 mm, crossing or deployment complications may occur.

Do not torque (turn in multiple rotations) the delivery system. Torquing the delivery system may lead to difficulty or
make it impossible to deploy or move the stent system over the guidewire.

Do not allow slack in the delivery system during deployment. Any slack in the system, inside or outside of the
patient, could result in deploying the stent beyond the target site.

Completely remove the safety locking pin and tube assembly from the handle, as depicted in Figure 2. If the safety
locking pin and tube assembly are not removed, the EverFlex stent may partially deploy, fail to deploy, or deploy
with increased deployment force.

The stent system is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing
vessel apposition.

Failure to hold the handle in a fixed position may cause foreshortening or lengthening of the stent.

The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening
or shortening may increase the risk of stent fracture.

Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Do not expand the EverFlex stent beyond its nominal diameter.
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Potential adverse events

The potential adverse effects (or complications) that may occur or require intervention with the use of this device include,
but are not limited to, the following conditions:

Abrupt or subacute closure Dissection or intimal flap Pseudoaneurysm
Allergic reaction to device materials or Edema

procedure medications

Renal failure requiring dialysis

Allergic reaction to nitinol Embolism Renal insufficiency (new or worsening)
Amputation Failure to deploy stent Restenosis
Aneurysm Fever Sepsis
Angina Gastrointestinal bleeding due to Shock
anticoagulation
Arrhythmia Hematoma Stent collapse or fracture

Arteriovenous fistula Hypertension or hypotension Stent migration

Artery perforation or rupture Infection Stent misplacement

Bleeding requiring transfusion Inflammation Stroke

Bruising Intraluminal thrombus Surgical or endovascular intervention

Contrast medium reaction / renal failure Myocardial infarction Thrombosis or occlusion of the stent

Death Pain Transient ischemic attack

Device breakage Partial stent deployment Venous thromboembolism

Vessel spasm

Directions for use

Preparation

Warning: The device is provided sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and
resterilizing could increase the risks of patient infection and compromised device performance.
Recommended items

+ 5to 10 ml syringe filled with heparinized saline
+ 0.035in (0.89 mm) guidewire

« Hemostatic sheath

« PTAballoon

Select stent size

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Measure the length of the target lesion.
Refer to Table 1 to select a stent size according to the vessel diameter and a stent length sufficient to extend proximal
and distal to the target lesion.

Table 1. Stent diameter and length sizing

Stent diameter (mm) Reference vessel diameter (mm) Stent length (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6.5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Stent delivery system preparation

1. Carefully inspect the pouch to ensure that there is no damage to the sterile barrier. Open the pouch and remove the
tray and contents. Place the tray on a flat surface and carefully remove the stent delivery system.
Caution: Carefully inspect the sterile package and device before use to verify that no damage occurred during

shipment. Verify that the red locking pin is still engaged with the handle. Do not use the stent or the delivery system if
damage is detected.

2. Attach a 5 to 10 ml syringe filled with heparinized saline to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline
solution through the guidewire lumen until fluid passes from the catheter tip.

Caution: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.
3. Examine the distal end of the catheter to ensure that the stent is fully contained within the tip of the catheter.

Caution: Do not use the stent if it was partially deployed in the package, or if it is partially deployed before starting
the deployment procedure.

Stent deployment

Sheath and guidewire insertion

1. Gain access using an introducer sheath with a hemostatic valve that is compatible with a 5 Fr (1.7 mm) delivery
system. If the iliac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is treated,
the access site is the brachial artery or axillary artery.

Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the vessel and the puncture
site. Support from an introducer sheath is necessary to minimize stent lengthening or shortening during stent
deployment.

2. Insert a 0.035 in (0.89 mm) guidewire of appropriate length across the target lesion.
Caution: Using a 0.014 in (0.36 mm) or 0.018 in (0.46 mm) guidewire in a highly tortuous vessel, highly stenosed
lesion, or calcified lesion could result in crossing, tracking, or deployment complications.

Lesion dilation

Predilate the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient while maintaining lesion
access with the guidewire.

Caution: In lesions where vessel lumen diameter is less than 2 mm, crossing or deployment complications may occur.
Stent delivery system introduction
Advance the stent delivery system over the guidewire through the hemostatic valve and introducer sheath.
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Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage of the stent
system. Forced passage may damage the stent system, the vessel lumen, or cause premature deployment or
deployment complications. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

Caution: Do not torque (turn in multiple rotations) the delivery system. Torquing the delivery system may lead to difficulty
or make it impossible to deploy or move the stent system over the guidewire.

Stent deployment

1. Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque marker is distal to the target lesion.

2. Pull back on the delivery system until there is no slack in the delivery system and until the radiopaque markers
extend distal and proximal to the target lesion.
Caution: Do not allow slack in the delivery system during deployment. Any slack in the system, inside or outside of
the patient, could result in deploying the stent beyond the target site.

3. Completely remove the safety locking pin and tube assembly by gently pulling in the direction indicated by the arrow
on the safety locking pin. Discard the safety locking pin and the attached tube assembly.
Caution: Completely remove the safety locking pin and tube assembly (2) from the handle (1), as depicted in
Figure 2. If the safety locking pin and tube assembly are not removed, the EverFlex stent may partially deploy, fail to
deploy, or deploy with increased deployment force.

Figure 2. Entrust delivery system with safety locking pin and tube assembly

1. Handle
2. Locking pin and tube assembly
3. Pull down to remove the safety locking pin and tube assembly

4. Visually confirm that the radiopaque markers still extend distal and proximal to the target lesion. Reposition if
necessary.

5. Initiate stent deployment by holding the handle in a fixed position and slowly rotating the thumbwheel in the direction
indicated by the arrow on the handle, see Figure 2.
Note: If a second hand is used to hold the delivery system, gently support the delivery system at the gold isolation
sheath (1). Do not constrict the silver outer sheath (2) during deployment. See Figure 3.

e

A

Figure 3. Silver retractable outer sheath and gold isolation sheath

1. Gold
2. Silver

Caution: The stent system is not designed for recapturing at any time, or designed for repositioning after establishing

vessel apposition.

6. When the distal radiopaque markers of the stent are approximately 1 to 3 mm distal to marker on the retractable
outer sheath, use fluoroscopic guidance to reposition the stent as needed before achieving vessel apposition.

7. Keep the entire length of the flexible deployment system as straight as possible while the stent is being released.
Hold the handle in a fixed position to ensure that no slack is introduced to the delivery system. Deployment is
complete when the marker on the outer retractable sheath reaches the inner shaft marker and the stent is released.

Warning: Do not force stent deployment if high resistance is met when initially rotating the thumbwheel. Carefully
withdraw the stent system without deploying the stent.

Caution: Failure to hold the handle in a fixed position may cause foreshortening or lengthening of the stent.

Caution: The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent
lengthening or shortening may increase the risk of stent fracture.

Note: If more than one stent is needed, place the distal stent first. If overlap of sequential stents is necessary, keep
the amount of overlap to a minimum.

After stent deployment

1. After stent deployment, use fluoroscopic guidance to withdraw the entire delivery system as one unit, over the
guidewire, into the introducer sheath and out of the body. Remove the delivery system from the guidewire.

2. Using fluoroscopy, verify that the EverFlex stent is fully deployed.

3. If the EverFlex stent is not completely expanded at any point along the lesion, postdeployment balloon dilation can be
performed at the discretion of the physician.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Caution: Do not expand the EverFlex stent beyond its nominal diameter.

4. To dilate the stent, select an appropriately sized PTA balloon catheter and dilate the EverFlex stent using
conventional technique. Select a PTA balloon with an inflation diameter that approximates the diameter of the
reference vessel.

. Confirm that the stent is fully expanded, then remove the PTA balloon from the patient.
. Remove the guidewire and introducer sheath from the body.

. Close entry wound.

. Discard the delivery system, guidewire, and sheath.
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MRI information

& MR Conditional

Nonclinical testing demonstrated that the EverFlex stent is MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely, immediately after stent placement under the following conditions:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 8000-Gauss/cm (extrapolated) or less (80 T/m)

« Normal operating mode (maximum whole body averaged SAR of 2.0 W/kg) for 15 minutes of scanning

MRI related temperature rise

In nonclinical testing, the EverFlex self-expanding peripheral stent produced the following temperature rises during MRI
performed for 15 minutes of scanning (that is, per pulse sequence) in 1.5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner)
and 3.0 Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems:

Single, 8 mm x 80 mm 1.5-T 3.0-T
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 29 29
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 21 2.7
Highest temperature rise (°C) 2.0 24
Single, 8 mm x 120 mm 1.5-T 3.0-T
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 29 29
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 21 2.7
Highest temperature rise (°C) 29 3.7

These temperature changes do not pose a hazard to a patient under the identified test conditions. Patients are
recommended to register conditions under which the implant may be scanned safely with the MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) or equivalent organization.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position
of the stent. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters to compensate for the presence of this
device.

Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.

Instructions for use 5
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

EverFlex™ selvekspanderende, perifer stent med Entrust™ fremfgringssystem er et selvekspanderende
nitinolstentsystem beregnet til permanent implantering. EverFlex-stenten er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol)
og leveres formonteret pa et 5 Fr (0,035 in) over-the-wire-fremforingssystem (OTW). Stenten er fremstillet af et ror i
nikkeltitanlegering (nitinol) med et abent net. Stenten har rentgenfaste tantalmarkerer i den proksimale og distale ende.
Efter at stenten er anlagt, abner den sig, sa den opnar sin forudbestemte diameter, og udgver en konstant, let udadrettet
kraft for at skabe abning.

Som vist i Figur 1 har Entrust-fremferingssystemet et triaksialt skaft, der bestar af en indvendig skaftenhed (1), en
udvendig sheath, der kan traekkes tilbage (solv, 2), en isoleringssheath (guld, 3) for at lette brugen under anlzeggelsen.
Det ergonomiske anleeggelseshandtag (8) har en aftagelig lasepind (9), anlaeggelseshjul (10) og luer-muffe (6).

Den distale del af fremfgringssystemet (forstarrede sektion) indeholder to rentgenfaste markerer, én distalt (4) og én
proksimalt (5) i forhold til den indeholdte stent. Den distale marker er monteret pa en udvendig sheath, der kan traekkes
tilbage, og den proksimale marker er monteret pa det indre skaft. EverFlex-stenten er indeholdt i den udvendige sheath.
Den fleksible kateterspids (7) er i den distale ende af den udvendige sheath.

Inden proceduren skyller operatgren saltvand igennem guidewire-lumenen, til det Iaber ud af kateterets ende.
Rentgenfaste markerer pa EverFlex-stenten hjeelper med positioneringen af stenten inden anleeggelsen. Nar
stentfremfaringssystemet er korrekt placeret, fierner operateren lasepinden for at lase anleeggelseshjulet op og aktivere
den udvendige sheath, sa den traekker sig tilbage. Operatgren traekker den udvendige sheath tilbage ved langsomt at
rotere anleeggelseshjulet i den retning, der er angivet med pilen pa anlaeggelseshandtaget. Anlzeggelsen af stenten er
feerdig, nar den rgntgenfaste marker pa den udvendige sheath passerer den proksimale rentgenfaste marker pa det
indvendige skaft.

Figur 1. Entrust-fremferingssystem

Indikationer for brug

EverFlex-selvekspanderende, perifer stent med Entrust-fremfaringssystem er indiceret til brug ved okklusioner, lzesioner
med hgj risiko for pludselig lukning eller fare for lukning efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller Izesioner,
hvor der kan vaere en hgj risiko for restenose i iliaca communis, lliaca externa, femoralis superficialis, proksimal poplitea
eller arteria subclavia efter PTA. Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Kontraindikationer

EverFlex selvekspanderende, perifer stent med Entrust-fremferingssystem er kontraindikeret under fglgende betingelser:

« Patienter, for hvem antikoagulations- eller antitrombocytbehandling er kontraindikeret

Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa det foreslaede leesionssted efter trombocytbehandling
Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmiddel

Aneurisme i den arterie, der skal behandles

Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titan

Patienter med ubehandlede bladerlidelser

Brug i carotis-arterie

Alle de saedvanlige kontraindikationer for PTA

Advarsler

« Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling
og resterilisering kan @ge risiciene for, at patienten udsaettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat
funktionsevne i enheden.

Undga at fremtvinge anlaeggelsen, hvis der maerkes stor modstand, nar rulleknappen betjenes forste gang. Traek
forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anleegge stenten.

Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres.
Tvungen passage kan beskadige stentsystemet, karlumenen eller forarsage for tidlig anlaeggelse eller
anlaeggelseskomplikationer. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet treekkes forsigtigt tilbage, uden at
stenten anlaegges.

Forholdsregler

Inspicér den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enhed fer brug for at veere sikker pa, at der ikke er sket skade
under transporten. Kontrollér, at den rade lasestang stadig er i indgreb med handtaget. Brug ikke stenten eller
indferingssystemet, hvis de er beskadigede.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremfgringssystemet skylles.

Brug ikke stenten, hvis den er delvist aktiveret i pakken, eller hvis den er delvist aktiveret, inden
anlaeggelsesproceduren startes.

For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en indfgringssheath under implanteringen.

Stette ved hjeelp af en indfgringssheath er ngdvendig for at minimere forlaengelse og afkortning af stenten under
anlaeggelsen.

Brug af en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) guidewire i et staerkt snoet kar, en steerkt stenoseret laesion
eller en forkalket leesion kan resultere i krydsning, sporing eller anlaeggelseskomplikationer.

Ved lzesioner med en kardiameter under 2 mm kan der forekomme krydsnings- eller anleeggelseskomplikationer.
Undga at dreje (dreje flere gange) fremferingssystemet. Drejes leveringssystemet, kan det medfere vanskeligheder
eller gere det umuligt at anlaegge eller flytte stentsystemet hen over guidewiren.

Fremfaringssystemet mé ikke fremsta lgst i forbindelse med anleeggelsen. Enhver slaek i systemet, i eller uden for
patienten, kan resultere i, at stenten anlzegges uden for malstedet.

Fjern lasepinden og rersamlingen helt fra handtaget, som vist i Figur 2. Hvis lasepinden og rersamlingen ikke
fiernes, er der risiko for, at EverFlex-stenten kun anlaegges delvist, undlader at anlaegges eller anlsegges med oget
anleeggelsestvang.

Stentsystemet er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til flytning efter etablering
af karapposition.

Manglende evne til at holde handtaget i en fast stilling kan medfere forkortelse eller forlaengelse af stenten.
Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle leengde. Overdreven
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forleengelse eller afkortning af stenten kan gge risikoen for stentfraktur.

« Uduvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.
« Ekspander ikke EverFlex-stenten ud over dens nominelle diameter.

Mulige komplikationer

De potentielle bivirkninger (eller komplikationer), der matte opsta eller kraever handling ved brug af denne enhed,
indbefatter, men er ikke begraenset til, falgende betingelser:

Akut eller subakut tillukning

Overfglsomhedsreaktion over for
enhedens materialer eller laegemidlerne

anvendt under indgrebet
Allergisk reaktion pa nitinol
Amputation

Aneurisme

Angina

Arytmi

Arteriovengs fistel
Arterieperforation eller -ruptur
Blgdning, der kraever transfusion

Bla maerker

Dissektion eller intima flap

@dem

Emboli
Manglende anleeggelse af stent
Feber

Gastrointestinal bladning pga.
antikoagulation

Hzematom

Hypertension eller hypotension
Infektion

Inflammation

Intraluminal trombe

Pseudoaneurisme

Nyresvigt, der kraever dialyse

Nyresvigt (ny eller forveerret)
Restenose

Sepsis

Shock

Kollaps eller fraktur af stenten
Stentmigration

Fejlplacering af stenten
Apopleksi

Kirurgisk eller endovaskuleer

intervention

Reaktion pa kontrastmiddel / nyresvigt Myokardieinfarkt Stenttrombose eller -okklusion

Dad Smerte Forbigaende iskeemisk anfald

Brud pa enheden Delvis anleeggelse af stent Vengs tromboembolisme

Karspasmer

Brugsanvisning

Klarggring

Advarsel: Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling
og resterilisering kan @ge risiciene for, at patienten udsaettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne
i enheden.

Anbefalede dele

« 5-10 ml sprejte med hepariniseret saltvand
+ 0,89 mm (0,035") guidewire

« Heemostatisk sheath

< PTA-ballon

Valg stentstorrelse

Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt for laesionen). Mal leengden af mallzesionen. Se Tabel 1 for
at veelge stentstarrelse i henhold til kardiameteren og en stentlzengde, der er lang nok til at streekke sig proksimalt og
distalt i forhold til malleesionen.

Tabel 1. Stentdiameterstorrelser og -lengder

Stentdiameter (mm) Referencekardiameter (mm) Stentlengde (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Klargering af stentfremfgringssystem

1. Kontrollér posen omhyggeligt for at sikre, at den sterile barriere ikke er beskadiget. Abn posen, og tag bakken og
indholdet ud. Placer bakken pa en flad overflade, og fiern forsigtigt stentfremfaringssystemet.
Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enhed fer brug for at vaere sikker pa, at der ikke er sket
skade under transporten. Kontrollér, at den rede lasestang stadig er i indgreb med handtaget. Brug ikke stenten eller
indfaringssystemet, hvis de er beskadigede.

2. Montér en 5 til 10 ml sprgjte fyldt med hepariniseret saltvand pa den proksimale luerlock-indspregjtningsmuffe. Sprajt
saltvandsopl@sningen ind gennem guidewirens lumen, indtil veesken Igber ud af kateterspidsen.
Forsigtig: Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremfgringssystemet skylles igennem.

3. Kontrollér den distale ende af kateteret for at sikre, at stenten er helt inde i kateterets spids.
Forsigtig: Brug ikke stenten, hvis den er delvist aktiveret i pakken, eller hvis den er delvist aktiveret, inden
anlaeggelsesproceduren startes.

Anlzggelse af stenten

Indfering af sheath og guidewire

1. Brug en indfgringssheath med haemostatventil, der er kompatibel med et 5 Fr (1,7 mm) fremfaringssystem, til at
fa adgang. Hvis arteria iliaca behandles, er adgangsstedet arteria femoralis. Hvis arteria subclavia behandles, er
adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris.
Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en indfgringssheath under
implanteringen. Stette ved hjeelp af en indfgringssheath er nadvendig for at minimere forleengelse og afkortning af
stenten under anleeggelsen.

2. Indseet en 0,89 mm (0,035 in) udskiftningsguidewire af passende leengde hen over malleesionen via sheathen.
Forsigtig: Brug af en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) guidewire i et steerkt snoet kar, en steerkt
stenoseret lzesion eller en forkalket lzesion kan resultere i krydsning, sporing eller anleeggelseskomplikationer.



9.75 x 9.75 inches ( 247.65 mm x 247.65 mm)
2020/Sep/24 9:43 AM

Dilatation af laesion

Preedilater laesionen ved hjaelp af standard-PTA-teknikker. Fjern PTA-ballonen fra patienten, mens adgangen til laesionen
opretholdes med guidewiren.

Forsigtig: Ved leesioner med en karlumen under 2 mm kan der forekomme krydsnings- eller anlzeggelseskomplikationer.

Indfering af stentfremferingssystem

Fremfor stentindferingssystemet over guidewiren gennem hazemostaseventilen og indfgringssheathen.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indfaringsproceduren, ma passage ikke forceres for
stentsystemet. Tvungen passage kan beskadige stentsystemet, karlumenen eller forarsage for tidlig anlaeggelse eller
anlaeggelseskomplikationer. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at stenten
anlaegges.

Forsigtig: Undga at dreje (dreje flere omgange) fremfaringssystemet. Drejes leveringssystemet, kan det medfere
vanskeligheder eller gare det umuligt at anlaegge eller flytte stentsystemet hen over guidewiren.

Anlzggelse af stenten

1. For fremferingssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker er distal i forhold til mallzesionen.

2. Treek fremfaringssystemet tilbage, indtil der ikke er sleek i fremferingssystemet, og de rentgenfaste markarer pa det
indvendige skaft rager distalt og proksimalt ud i forhold til mallaesionen.
Forsigtig: Serg for, der ikke er sleek i fremfgringssystemet under anlaeggelsen. Enhver sleek i systemet, i eller uden
for patienten, kan resultere i, at stenten anleegges uden for malstedet.

3. Fjern lasepinden og rersamlingen helt ved at treekke forsigtigt i retningen angivet med pilen pa lasepinden. Kassér
lasepinden og den medfalgende rersamling.
Forsigtig: Fjern lasepinden og rersamlingen (2) helt fra handtaget (1), som vist i Figur 2. Hvis lasepinden og
rersamlingen ikke fiernes, er der risiko for, at EverFlex-stenten kun anlaegges delvist, undlader at anlaegges eller
anlaegges med gget anlaeggelsestvang.

Figur 2. Entrust fremferingssystem med lasepind og rersamling

1. Handtag
2. Lasepind og rersamling
3. Treek ned for at fierne lasepinden og rersamlingen

4. Kontrollér visuelt, at de rengenfaste markarer stadig forlaenges distalt og proksimalt i forhold til mallaesionen. Justér
placeringen om ngdvendigt.

5. Pabegynd anleeggelse af stenten ved at holde handtaget i en bestemt position og dreje rulleknappen langsomt i den
retning, som pilen viser pa handtaget, se Figur 2.
Bemzerk: Hvis den anden hand bruges til at holde fremfaringssystemet, sa stet forsigtigt forsyningssystemet ved
isoleringssheathen (guld, 1). Undga at treekke den udvendige sheath (selv, 2) tilbage under anlzeggelsen. Se Figur 3.

Figur 3. Udvendig sheath (guld), der kan traekkes tilbage, og isoleringssheath (guld)

1. Guld
2. Selv

Forsigtig: Stentsystemet er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til flytning efter

etablering af karapposition.

6. Nar stentens distale rgngenfaste markgrer er ca. 1 til 3 mm distalt i forhold til marker pa den udvendige sheath,
der kan traekkes tilbage, bruges fluoroskopisk vejledning til at omplacere stenten efter behov, inden der opnas
karapposition.

7. Nar stenten frigares, skal det fleksible anlaeggelsessystem i hele dets lzengde holdes sa lige som muligt. Hold
handtaget i en fast position for at sikre, at der ikke er slaek i leveringssystemet. Anlaeggelsen er fuldfert, nar markgren
pa den udvendig sheath, der kan treekkes tilbage, nar den indvendige skaftmarker, og stenten frigares.
Advarsel: Undga at fremtvinge anlaeggelsen, hvis der maerkes stor modstand, nar rulleknappen betjenes farste
gang. Traek forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anleegge stenten.

Forsigtig: Manglende evne til at holde handtaget i en fast stilling kan medfere forkortelse eller forlzengelse af
stenten.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til at blive forleenget eller forkortet i forhold til dens nominelle leengde.
Overdreven forleengelse eller afkortning af stenten kan gge risikoen for stentfraktur.

Bemaerk: Hvis der kraeves mere end én stent, skal den mest distale stent placeres ferst. Hvis sekventielle stenter
skal overlappe hinanden, skal overlappet sa vidt muligt begreenses.
Efter anleggelse af stenten

1. Efter stentanlzeggelse skal du bruge fluoroskopi til at treekke hele fremferingssystemet tilbage som én enhed over
guidewiren og ind i adgangssheathen uden for kroppen. Tag fremfgringssystemet ud af guidewiren.

2. Verificer ved hjeelp af flouroskopi, at EverFlex-stenten er fuldsteendig anlagt.
3. Hvis EverFlex-stenten ikke er fuldsteendigt udvidet langs hele laesionen, kan dilation af ballon efter anlaeggelsen
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udferes efter laegens skan.
Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en tilstedende enhed.
Forsigtig: EverFlex-stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

4. Huvis stenten skal dilateres, veelges et PTA-ballonkateter i en passende starrelse, og EverFlex-stenten dilateres
ved brug af en konventionel teknik. Veelg en PTA-ballon med en inflationsdiameter, der svarer til diameteren pa
referencekarret.

5. Bekreeft, at stenten er helt foldet ud, og fiern derefter PTA-ballonen fra patienten.

6. Fjern guidewiren og indfgringssheathen fra kroppen.

7. Luk indgangssaret.

8. Kassér fremfgringssystemet, guidewiren og sheath'en.

Information om MR-scanning

& MR-sikker under visse betingelser

Ikke-kliniske tests har pavist, at EverFlex-stenten er MR-sikker under visse betingelser. En patient med denne enhed
kan scannes sikkert umiddelbart efter stentanbringelse under falgende betingelser:

«+ Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

* Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 8000 gauss/cm (ekstrapoleret) eller derunder (80 T/m)

» Normal driftstilstand (maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,0 W/kg) i 15 minutters scanning

MR-relateret temperaturstigning

| ikke-kliniske forseg medfarte EverFlex-selvekspanderende, perifer stent falgende temperaturstigninger ved

15 minutters MR-scanning (dvs. pr. pulssekvens) i et 1,5 Tesla/64 MHz MR-system (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS aktivt skaermet, horisontal feltscanner) og
3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer:

Enkelt, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Rapport fra MR-system, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 2,9 29
Malte kalorimetrivaerdier, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 21 2,7
Hojeste temperaturstigning (°C) 2,0 24
Enkelt, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Rapport fra MR-system, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 2,9 29
Malte kalorimetrivaerdier, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 21 2,7
Hgjeste temperaturstigning (°C) 2,9 3,7

Disse temperaturaendringer udger ikke en risiko for en patient under de identificerede testbetingelser. Det anbefales, at
patienten registrerer de betingelser, hvorunder det er sikkert at scanne implantatet, ved hjeelp af MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en lignende organisation.

Oplysninger om artefakt

MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, hvis interesseomradet er ngjagtigt det samme omrade som eller
relativt teet pa stentens position. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanning, sa de
kompenserer for tilstedeveerelsen af denne enhed.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Brugsanvisning 7
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden peripheren Stent EverFlex™ mit dem zugehorigen Einfiihrsystem Entrust™ handelt

es sich um ein selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent EverFlex wird aus
einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und vormontiert auf einem Over-the-Wire(OTW)-Einfiihrsystem vom
Durchmesser 5 Fr (0,035 Zoll) geliefert. Der Stent wird in Gitterform aus einem Nitinolréhrchen geschnitten. Der Stent
verfligt an seinem proximalen und distalen Ende Uber rontgenkontrastgebende Markierungen aus Tantal. Nach der
Freisetzung 6ffnet sich der Stent auf den vorgegebenen Durchmesser und (ibt zur Herstellung der Durchlassigkeit eine
schonende, konstante und nach aulen gerichtete Kraft aus.

Das Einfiihrsystem Entrust ist mit einem dreiachsigen Schaftdesign versehen, das aus einem Innenschaft (1), einer
silbernen zurlickziehbaren AuRenhdilse (2) und einer goldenen Isolierhilse (3) zur einfachen Freisetzung (siehe
Abbildung 1) besteht. Der ergonomische Freisetzungsgriff (8) verfiigt iber einen entfernbaren Sicherungsstift (9), ein
Freisetzungsrad (10) und einen Luer-Anschluss (6).

Der distale Teil des Einfiihrsystems (vergréRerter Ausschnitt) verfligt iber zwei réntgenkontrastgebende Markierungen,
von denen eine distal (4) und eine proximal (5) des eingeschlossenen Stents liegt. Die distale Markierung ist auf der
zurlickziehbaren AuBenhlilse und die proximale Markierung auf dem Innenschaft montiert. Der Stent EverFlex ist in der
AuBenhiilse eingeschlossen. Die biegsame Katheterspitze (7) befindet sich am distalen Ende der AuRenhiilse.

Vor dem Eingriff spiilt der Operateur Kochsalzldsung durch das Fiihrungsdrahtlumen, bis es am Katheterende austritt.
Roéntgenkontrastgebende Markierungen am Stent EverFlex liefern Anhaltspunkte fiir die Positionierung des Stents vor
dessen Freisetzung. Nachdem der Stent ordnungsgemaR positioniert wurde, entfernt der Operateur den Sicherungsstift,
um das Freisetzungsrad zu entriegeln und das Zurlickziehen der AuBenhiilse zu erméglichen. Der Operateur zieht

die AuBenhiilse durch langsames Drehen des Freisetzungsrads in der durch den Pfeil auf dem Freisetzungsgriff
angezeigten Richtung. Wenn die réntgenkontrastgebende Markierung auf der AuBenhdilse die proximale
rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft passiert, ist der Stent vollstandig freigesetzt.

Abbildung 1. Das Einfiihrsystem Entrust

Indikationen

Der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex mit dem Einfiihrsystem Entrust ist indiziert fiir den Einsatz bei
Okklusionen, Lasionen mit hohem Risiko eines abrupten Verschlusses oder mit drohendem Verschluss nach einer
perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) oder bei Lasionen, fiir die ein hohes Restenoserisiko nach einer PTA der
A. iliaca communis, der A. iliaca externa, der A. femoralis superficialis, der proximalen A. poplitea oder der A. subclavia
vermutet wird. Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Kontraindikationen

Der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex mit dem Einfiihrsystem Entrust ist unter den folgenden Bedingungen
kontraindiziert:

P?tienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert
is

Patienten, die nach einer thrombolytischen Therapie einen persistierenden akuten intraluminalen Thrombus auf
Hohe der vorgesehenen Ziellasion aufweisen

Perforation auf Héhe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt

Aneurysma der zu behandelnden Arterie

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan in der Anamnese

Patienten mit unkontrollierten Gerinnungsstérungen

Einsatz in der A. carotis

Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

Warnhinweise

Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhéht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
eingeschrankten Leistung des Produkts.

Erzwingen Sie die Stentfreisetzung nicht, wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads ein hoher Widerstand zu
splren ist. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurlick, ohne den Stent freizusetzen.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiiren ist, reagieren Sie nicht mit
erhdhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems, zur Verletzung
des GefaRlumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu Komplikationen bei der Freisetzung fiihren. Bei
Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Das Gerét nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das Gerat beschadigt sind.

Vor der Verwendung miissen die sterile Verpackung sowie das Produkt sorgfaltig auf mégliche Transportschaden
hin untersucht werden. Vergewissern Sie sich, dass der rote Sicherungsstift noch im Griff sitzt und diesen sperrt.
Verwenden Sie den Stent und das Einflihrsystem nicht, wenn Sie eine Beschadigung erkennen.

Beim Spiilen des Einflihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht Gberschreiten.

Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er in der Verpackung teilweise freigesetzt wurde oder wenn er vor Beginn des
Freisetzungsverfahrens bereits teilweise freigesetzt ist.

Verwenden Sie zum Schutz des GefaRes und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets

eine Einflihrschleuse. Die Unterstiitzung durch eine Einflihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder
Verkirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschréanken.

Wird ein Fuhrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) Durchmesser in sehr stark
gewundenen Gefalen, in einer stark stenotischen oder kalzifizierten Lasion verwendet, kann es zu Komplikationen
beim Queren, Verfolgen oder Freisetzen kommen.

Bei Lasionen mit einem GefalRdurchmesser von weniger als 2 mm kann es zu Komplikationen beim Queren oder
Freisetzen kommen.

Verdrehen Sie das Einflihrsystem nicht (durch mehrere Umdrehungen). Durch ein Verdrehen des Einfiihrsystems
kann es schwierig oder sogar unmdglich werden, das Stentsystem (iber den Fiihrungsdraht zu bewegen oder
freizusetzen.

Lassen Sie wahrend des Freisetzens keinen Spielraum im Einfiihrsystem. Spielraum (Schlaffheit) im System
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innerhalb oder auBerhalb des Patienten konnte dazu fiihren, dass der Stent hinter der Zielposition freigesetzt wird.

Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch vollstandig vom Griff ab, wie in Abbildung 2

gezeigt. Wenn Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch nicht entfernen, kann es passieren,
dass der Stent EverFlex teilweise freigesetzt, nicht freigesetzt oder mit iberméaRiger Kraft freigesetzt wird.

GefaRapposition neu positioniert zu werden.

kommen.

oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhdhen.
« Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.
« Expandieren Sie den Stent EverFlex nicht iber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Mogliche Komplikationen

Das Stentsystem ist weder darauf ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, noch nach
Wenn Sie den Griff nicht in einer festen Position halten, kann es zu einer Verkiirzung oder Verlangerung des Stents

Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlédnge weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein iibermaRiges Verlangern

Potenzielle unerwiinschte Wirkungen (oder Komplikationen), die beim Gebrauch dieses Produkts auftreten oder eine
Intervention erfordern kénnen, sind insbesondere die folgenden Zustande und Ereignisse:

abrupter oder subakuter Verschluss

allergische Reaktionen auf

Dissektion oder Intima-Flap

Odem

Produktmaterialien oder bei dem Eingriff

verwendete Medikamente

allergische Reaktion auf Nitinol
Amputation

Aneurysma

Angina pectoris

Arrhythmie
arteriovendse Fistel
Perforation oder Ruptur einer Arterie

Blutung, die eine Transfusion
erforderlich macht

Blutergiisse

Reaktion auf das Kontrastmittel/
Nierenversagen

Tod

Bruch der Vorrichtung

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung

Embolie

Unméglichkeit der Freisetzung des
Stents

Fieber

gastrointestinale Blutung infolge der
Antikoagulation

Hamatom
Hypertonie oder Hypotonie
Infektionen

Entziindung

intraluminaler Thrombus

Myokardinfarkt

Schmerzen

teilweise Freisetzung des Stents

Pseudoaneurysma

dialysepflichtiges Nierenversagen

Niereninsuffizienz (neu auftretend oder
sich verschlechternd)

Restenose

Sepsis
Schock

Kollaps oder Bruch des Stents
Migration des Stents
Fehlpositionierung des Stents
Schlaganfall

chirurgische oder endovaskulare
Intervention

Stentthrombose oder Okklusion des
Stents

transitorisch-ischamische Attacke
vendse Thromboembolie

GefaRkrampf

Warnung: Das Produkt wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhéht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten
und einer eingeschrankten Leistung des Produkts.

Empfohlenes Zubehor

« 5- bis 10-ml-Spritze, gefiillt mit heparinisierter Kochsalzlésung
« Fihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

« Hémostatische Schleuse
< PTA-Ballon

Auswahl der StentgroRe

Messen Sie den Durchmesser des Referenzgefalles (proximal und distal zur Lasion). Messen Sie die Lange der
Ziellasion. Wahlen Sie anhand von Tabelle 1 eine dem GefaRdurchmesser angemessene Stentgrofe und eine
Stentlange aus, die ausreicht, damit der Stent proximal und distal tber die Ziellasion hinausragt.

Tabelle 1. 1g des S durch s und der Stentlange
Stentdurchmesser (mm) ReferenzgefaBdurchmesser (mm) Stentlange (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Vorbereitung des Stent-Einfiihrsystems

1. Uberpriifen Sie den Beutel sorgfaltig auf mégliche Verletzungen der Sterilbarriere. Offnen Sie den Beutel und
entnehmen Sie die Schale samt Inhalt. Stellen Sie Schale auf eine ebene Oberflache und entnehmen Sie vorsichtig

das Stentsystem.

Vorsicht: Untersuchen Sie vor der Verwendung die sterile Verpackung sowie das Produkt sorgféltig auf mégliche
Transportschaden. Vergewissern Sie sich, dass der rote Sicherungsstift noch im Griff sitzt und diesen sperrt.
Verwenden Sie den Stent und das Einfiihrsystem nicht, wenn Sie eine Beschadigung erkennen.

2. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am proximalen Luer-Lock-
Injektionsansatz an. Injizieren Sie die Kochsalzlésung lber das Fiihrungsdrahtlumen, bis die Flissigkeit aus der

Katheterspitze austritt.

Vorsicht: Beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht iberschreiten.
3. Qberprﬂfen Sie das distale Katheterende, um sich zu vergewissern, dass der Stent vollstandig in der Katheterspitze

sitzt.

Vorsicht: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er in der Verpackung teilweise freigesetzt wurde oder wenn er vor
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Beginn des Freisetzungsverfahrens bereits teilweise freigesetzt ist.
Freisetzung des Stents

Einfiihren von Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

1. Verwenden Sie fiir den Zugang eine Einfiihrschleuse mit Hdmostaseventil, die mit einem Einflihrsystem vom
Durchmesser 5 Fr (1,7 mm) kompatibel ist. Bei Behandlung der Beckenarterie erfolgt der Zugang tber die
A. femoralis communis. Bei Behandlung der A. subclavia erfolgt der Zugang tiber die A. brachialis oder die
A. axillaris.

Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GeféalRes und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens
stets eine Einflihrschleuse. Die Unterstlitzung durch eine Einflihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder
Verkiirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschranken.

2. Fihren Sie einen Flihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser und geeigneter Lange durch die Ziellasion.
Vorsicht: Wird ein Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) Durchmesser in sehr stark
gewundenen Gefalen, in einer stark stenotischen oder kalzifizierten Lasion verwendet, kann es zu Komplikationen
beim Queren, Verfolgen oder Freisetzen kommen.

Dilatieren der Lasion

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der tiblichen PTA-Techniken vor. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Kérper des
Patienten, wahrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

Vorsicht: Bei Lasionen mit einem GefaRdurchmesser von weniger als 2 mm kann es zu Komplikationen beim Queren
oder Freisetzen kommen.

Einbringen des Stent-Einfiihrsystems

Schieben Sie das Stent-Einfiihrsystem lber den Flihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfiihrschleuse vor.
Warnung: Wenn Sie wahrend des Einfiihrens einen Widerstand spiiren, reagieren Sie nicht mit erhéhtem Kraftaufwand,
um das Passieren des Stentsystems zu erzwingen. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des
Stentsystems, zur Verletzung des GefaRlumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu Komplikationen bei der
Freisetzung fihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den
Stent freizusetzen.

Vorsicht: Verdrehen Sie das Einfiihrsystem nicht (durch mehrere Umdrehungen). Durch ein Verdrehen des
Einfiihrsystems kann es schwierig oder sogar unméglich werden, das Stentsystem (iber den Fiihrungsdraht zu bewegen
oder freizusetzen.

Freisetzung des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis sich die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung distal zur
Ziellasion befindet.

2. Ziehen Sie das Einfilhrsystem so weit zuriick, dass es nicht schlaff hangt, und bis sich die réntgenkontrastgebenden
Markierungen distal und proximal zur Ziellasion befinden.

Vorsicht: Lassen Sie wahrend des Freisetzens keinen Spielraum im Einflihrsystem. Spielraum (Schlaffheit) im
System innerhalb oder auBerhalb des Patienten kdnnte dazu flihren, dass der Stent hinter der Zielposition freigesetzt
wird.

3. Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch vollstandig ab, indem Sie vorsichtig in der
Richtung daran ziehen, die durch den Pfeil auf dem Sicherungsstift angegeben ist. Entsorgen Sie den Sicherungsstift
und den damit verbundenen Schlauch.

Vorsicht: Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch (2) vollstandig vom Griff (1) ab, wie
in Abbildung 2 gezeigt. Wenn Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch nicht entfernen, kann
es passieren, dass der Stent EverFlex teilweise freigesetzt, nicht freigesetzt oder mit GibermaRiger Kraft freigesetzt
wird.

Abbildung 2. Das Einfiihrsystem Entrust mit Sicherheitsstift und daran befestigtem Schlauch

1. Griff
2. Sicherungsstift mit daran befestigtem Schlauch
3. Ziehen Sie den Sicherungsstift mit dem daran befestigten Schlauch nach unten, um beides zu entfernen.

4. Vergewissern Sie sich durch Sichtpriifung, dass die rontgenkontrastgebenden Markierungen sich immer noch distal
und proximal Uiber die Ziellasion hinaus erstrecken. Erforderlichenfalls neu positionieren.

5. Beginnen Sie mit der Freisetzung des Stents, indem Sie den Giriff in einer festen Position halten und das Daumenrad
langsam in Richtung des Pfeils auf dem Griff drehen (siehe Abbildung 2).
Hinweis: Wenn Sie das Einfiihrsystem mit der zweiten Hand halten, unterstiitzen Sie das Einflihrsystem vorsichtig
an der goldenen Isolierhiilse (1). Achten Sie darauf, die silberne AuBenhiilse (2) wahrend der Freisetzung nicht zu
quetschen. Siehe Abbildung 3.

Abbildung 3: Die zurii e silberne AuBlenhiilse und die goldene Isolierhiilse

1. Gold
2. Silber
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Vorsicht: Das Stentsystem ist weder darauf ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, noch

nach GefaRapposition neu positioniert zu werden.

6. Wenn sich die distalen rontgenkontrastgebenden Markierungen des Stents etwa 1 bis 3 mm distal der Markierung
auf der zuriickziehbaren Auf3enhlilse befinden, repositionieren Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung
nach Bedarf, bevor die GefaRapposition hergestellt wird.

7. Achten Sie darauf, das biegsame Freisetzungssystem wéhrend der Freigabe des Stents Uber die gesamte Lange
mdglichst gerade zu halten. Um sicherzustellen, dass das Einfiihrsystem nicht schlaff hangen kann, halten Sie
den Griff unverandert in seiner Position fest. Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die Markierung auf der
zuriickziehbaren AuRenhiilse die Markierung auf dem Innenschaft passiert und der Stent freigegeben ist.
Warnung: Erzwingen Sie die Stentfreisetzung nicht, wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads ein hoher
Widerstand zu spiren ist. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.

Vorsicht: Wenn Sie den Griff nicht in einer festen Position halten, kann es zu einer Verkirzung oder Verlangerung
des Stents kommen.

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennldnge weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein (iberméaRiges
Verlangern oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Hinweis: Wenn mehr als ein Stent erforderlich ist, sollte der distal gelegene Stent zuerst platziert werden. Wenn
ein Uberlappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das Ausmaf der Uberlappung so gering wie moglich
gehalten werden.

Nach der Freisetzung des Stents

1. Ziehen Sie nach der Freisetzung des Stents unter Durchleuchtung das komplette Einflihrsystem als Ganzes tiber
den Fiihrungsdraht in die Einflihrschleuse zuriick und aus dem Korper heraus. Ziehen Sie das Einflihrsystem vom
Flhrungsdraht ab.

2. Vergewissern Sie sich unter Durchleuchtung, dass der Stent EverFlex vollstandig freigesetzt ist.

3. Sollte der Stent EverFlex an einer Stelle entlang der Lasion nicht vollstandig expandiert sein, kann nach der
Freisetzung des Stents und nach Ermessen des Arztes eine Ballondilatation vorgenommen werden.

Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.
Vorsicht: Expandieren Sie den Stent EverFlex nicht Giber seinen Nenndurchmesser hinaus.

. Wahlen Sie zur Dilatation des Stents EverFlex einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GréRe aus und verfahren Sie
entsprechend den ublichen Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen Durchmesser im befiillten Zustand
in etwa dem Durchmesser des ReferenzgefaRes entspricht.

5. Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstandig expandiert ist. Entfernen Sie dann den PTA-Ballon aus dem Patienten.

6. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und die Einflihrschleuse aus dem Kérper.

7
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. VerschlieRen Sie die Wunde an der Zugangsstelle.
. Entsorgen Sie das Einfilihrsystem, den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse.

MRT-Informationen

ﬁ Bedingt MR-sicher

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass der Stent EverFlex bedingt MR-sicher ist. Ein Patient kann unmittelbar nach
der Platzierung des Stents unter den folgenden Bedingungen problemlos gescannt werden:

statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 8000 Gaul/cm (extrapoliert) oder weniger (80 T/m)

nur im Normalbetrieb (maximale gemittelte Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg) bei einer Scandauer
von 15 Minuten

Temperaturanstieg bei MRT-Scans

In nichtklinischen Tests erzeugte der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex wahrend einer 15-minitigen MRT-
Untersuchung (d. h. pro Pulssequenz) in einem 1,5-Tesla/64-MHz-MRT-System (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS, aktiv abgeschirmt, Scanner mit horizontalem Feld)
bzw. 3,0-Tesla/128-MHz-MRT-System (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) die
folgenden Temperaturanstiege:

Einzelstent, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Vom MRT-System angegebene gemittelte Ganzkorper-SAR (W/kg) 29 2,9
Kalorimetrisch gemessene Werte, gemittelte Ganzkdrper-SAR (W/kg) 21 2,7
Héchster Temperaturanstieg (°C) 2,0 24
Einzelstent, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Vom MRT-System angegebene gemittelte Ganzkorper-SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrisch gemessene Werte, gemittelte Ganzkérper-SAR (W/kg) 21 2,7
Héchster Temperaturanstieg (°C) 2,9 3,7

Unter den genannten Testbedingungen stellen diese Temperaturanderungen keine Gefahr fiir den Patienten dar. Es
wird empfohlen, dass Patienten die Bedingungen, unter denen das Implantat sicher gescannt werden kann, bei der
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer ahnlichen Organisation registrieren lassen.
Informationen zu Artefakten

Die MRT-Bildqualitat kann gemindert werden, wenn der zu betrachtende Bereich im exakt gleichen Bereich oder
relativ nahe der Position des Stents liegt. Es kann daher erforderlich werden, die Parameter der MRT-Bildgebung zu
optimieren, um das Vorhandensein der Vorrichtung zu kompensieren.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.
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Odnyieg xpriong
Meprypagn mpoiovrog

To autodiacTeAAOpEVO TTepIPePIKS stent EverFlex™ e oUotnua TomoBétnong Entrust™ eivar éva cUoTnpa
auTodiacTeEAAGPEVOU stent aTrd viTIVOAN TTou TTpoopideTal yia péviun epeuTeuan. To stent EverFlex eival kataokeuaopévo
atré Kpapa VIkeAiou-TiTaviou (VITIVOAN) Kai JIaTiBETal TIPOTOTIOBETNHEVO OE £va OUCTNUA TOTTOBETNONG £TT CUPUATOG
(OTW: over-the-wire) 5 Fr, 0,89 mm (0,035 in). To stent eival koppévo amé owAfiva VITIVOANG o€ oX£DI0 avoIKTOU
TAéypaTog. To stent £xel akTIVOOKIEPOUG DEIKTEG OTTO TAVTAAIO OTO £yyUG Kl TO TTEPIPEPIKG AKpo. METE Tnv €KTTTUgN,

10 stent avoiyel oTnV TTpokaBopiopévn dIGUETPO TOU Kal aoKel oTaBEePr, ATTIA BUVAPN TTPOG Ta £§W YIa VA ESPAIWOEI
BarétnTa.

To oUoTtnpa TomoBétnong Entrust, rou Trapouciddetal otny EIk. 1, £xe1 oXedlaopd TpIagovikou oTeAEXOUG, aTTOTEAOUHEVO
aTro éva ECWTEPIKO OTEAEXOG (1), AONMI CUPTITUCTOUEVO EEWTEPIKO BNKAPI (2) Kal Xpuoai Bnkdapl atropdvwong (3) yia
EUKOAIO XpoNG Katd Tnv EKTITUEN. H epyovopikr AaBr €KTITugng (8) éxel évav agaipoUuevo Treipo ac@aliong (9), TPoxo
£krTugng (10) Kai op@aAS luer (6).

To TTEPIPEPIKG TUNUA TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG (HeyeBupévn TTepioxr) TTepIAauBavel SU0 akTIVOOKIEPOUG BEIKTEG:
£vav deikTn TEPIPEPIKA (4) Kai Evav deiktn eyyug (5) Tou Trepiopiopévou stent. O TTePIPePIKOG BEIKTNG eival TOTTOBETNUEVOG
OTO QUPTITUCOOHEVO EEWTEPIKG BNKAPI Kal 0 £yyUg OEIKTNG Eival TOTTOBETNUEVOG OTO ECWTEPIKG OTEAEXOG. To stent
EverFlex €ival TrepIopIopEVO £VTOG TOU £EWTEPIKOU BnKaplioU. To EUKAUTITO GKPO KABETAPa (7) BPIoKETaI OTO TIEPIPEPIKO
GKpo Tou e§wTEPIKOU BnkapioU.

Mpiv atré Tn Siadikaacia, o XEIPIOTAG SIOXETEUEI AAATOUXO BIGAUMA PECW TOU auAoU 0dnyoU cUPUOTOG HEXP! VO EEEADEI
atré 1o dKpo Tou KaBeTrpa. AKTIVOOKIEpOi SeikTeg oTo stent EverFlex rapéxouv kaBodAynaon yia Tnv ToTroBétnon

Tou stent TpIv amd v €kTrTugn. APouU To stent TOTTOBETNBE CWOTA, O XEIPIOTAG APaIPE] TOV TIEIPO AOPAAIONG YIa va
ATTAOPAAITEI TOV TPOXO £KTITUGNG KOl Va ETTITPEWEI OTO EGWTEPIKG BNKAPI va GUPTITUXBEL. O XEIPIOTAG CUPTITUGCEI TO
£EWTEPIKG BNKAPI TTEPIOTPEPOVTAG aPYE TOV TPOXO EKTITUENG TTPOG TNV KATEUBUVON TToU UTTOSEIKVUETaI aTTd TO BEAOG OTN
AaBry éktrTugng. H éxtrTugn Tou stent éxel oAokAnpwOEi dTav 0 aKTIVOOKIEPOS BEIKTNG OTO EEWTEPIKG BNKAPI TIEPATEI TOV
£yyUG OKTIVOOKIEPS SEIKTN OTO ECWTEPIKO OTEAEXOG.

Eik. 1. Z0oTnpa TomroBétnong Entrust

Ev&eigeig xpiong

To autodlaoTeANOpEvo TTepIPepIkd stent EverFlex pe ouotnua tomoBétnong Entrust evdeikvutal yia xprion o€
ammo@pdgels, BAGBES He UYPNAS Kiviuvo ai@vidiag GUYKAEIONG ) ETTATTEINOUPEVNG OUYKAEIONG HETA aTTO SIAdEPUIKY
SiauAiki} ayyelomAaoTikr (PTA: percutaneous transluminal angioplasty) rj BAGBeg Tou Bewpeital 6T Siatpéxouv peydro
Kivouvo emavaoTévwaong petd até PTA oTtnv koivr) Aayévia, Tnv eEwTePIKA Aaydvia, Tnv emITTOARG unpiaia, TNV eyyug
Ilyvuakn fj Tnv utrokAeidia aptnpia. H TomoB€tnon stent ammookoTrei To va BeATIWOE! Kal va dIaTNprAoE! T JIGPETPO TOU
auhoU Tng apTnpiag.

Avrevdeigeig

To GéJ:rOGIGO‘TE)\)\(')pSVO TTEPIPePIKS stent EverFlex pe auotnua tomoBétnong Entrust avrevdeikvutal utré Tig akdAouBeg
ouvBIKeg:

AoBeveig yia TOUG OTToiOUG AVTEVOEIKVUTAI N QVTITINKTIKA 1 avTIIPOTTETOAIOKN BepaTTeia

Aobeveig TTou TTapouciadouv eppévovTa ogu evioauAikoé BpduBo Tou onueiou TNG TTPoopPIfOHEVNG Yia BepaTTeia
BAGBNG, peTd a6 BpopBoAuTKr BepaTreia

AidTpnon Tou onpeiou ayyeIOTTAQCTIKAG TTOU TEKUNPILWVETAI LE £EAYYEIWON TOU OKIaypa@ikoU PEGOU

Avetpuopa Tng aptnpiag Tou Ba uTToRANGE ot BepaTreia

AcBeveig pe yvwoTr utrepeuaiobnoia aTo VIKENIO-TITAVIO

AcBeveig pe un dI0pBWUEVES AIHOPPAYIKES DIATAPAXES

« XpAon aTnv KapwrtISIKY apTnpia

« OA\eg ol ouvABelg avTevaeitelg yia PTA (AlaSeppikr SIQUAIKF ayyeIoTTAACTIKA)

MposidotroInoeig

« To mapdv Tpoidv diatiBeTal aTrooTEIPWHEVO Yia pia HOvo Xpror. Mnv emaveTregepyadeoTe Kal unv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTaveTEEEPYaTia Kal N £TTavaTooTEIpWON Ba PTTopoUcav va augioouv Toug KIVBUVoUg
Aoipwéng Tou aoBevoug Kal UTTORABUITHEVNG ATTOB00NG TOU TTPOIGVTOG.

Edv ouvavtioete peydAn avtioTaon KaTa TV apxIKr TTEQICTPO@N TOU TPOXoU pUBUIoNG, PNV 5OVAYKATETE TNV
£KTTTUEN TOU stent. ATTOCUPETE TTPOCEKTIKG TO oUGTNHA stent Xwpig va ekTTTUgETE TO stent.

Edv ouvavTioeTe QvTioTaon oTroladATIOTE OTIYUR Katd Tn diadikagia eil0aywyng, unv e§avaykaoeTte Tn diEAeuan.

H egavaykaopévn diéAeuon evoéxeTal va TTpokaAéoel {nuia oto oUoTnua stent ) aTov auAd Tou ayyeiou fj va
TIPOKaAéTEl TIPOWPN EKTITUEN ) ETTITTAOKEG OTNV €KTITUEN. Edv ouvavTroeTe avtioTaon, ammocUpETe TIPOCEKTIKG TO
ouoTnUa stent xwpig va ekTTUgETE To stent.

MpoguAdgeig

EmBewprioTe TTPOOEKTIKA T OTEIpa CUCKEUATia Kal TO TTPOIGV TTPIV a1t T XPrion. Mn XpnoIJOTIOINCETE TO TIPOIGV
€dv n ouokeuaoia A To TTPOIGV Xl UTTOOTET {nuia.

EmOewproTe TIPOCEKTIKG TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIO KOl TO TTPOIGV TIPIV aTTd TN XPrion yia va eTTaAnBeUoeTe OTI
Sev €xel €TTENBEI {npia KaTd TNV aTrooToAn. ETTaAnBeuoTe 6T 0 KOKKIVOG TTEIPOG A0QAAITNG TTAPAUEVEI GUUTTAEYHEVOG
He TN AaBn. Mn xpnoigotroioeTe To stent fj To cUCTPA TOTTOBETAONG €AV EVTOTTIOTET {nyid.

Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv €KTTAUCN TOU GUGTAHOTOG TOTTOBETNONG.

Mn xpnoigotroifoeTe To stent €dv €xel eEKTITUXBEI PEPIKWG EVTOG TNG CUCKEUNTIAG 1) €GV EKTITUXBEI HEPIKWG TTPIV ATTO
TNV €vapgn Tng diadikaciag £KTITUgnG.

Na xpnoipotroigite TTavTta £éva Bnkapl eloaywyéa Katd n Sidpkeia TG diadikaoiag EPPUTEUONG YIa VA TTPOOTATEUCETE
TOOO TO ayyeio 600 Kal TO onueio KEvInong. H urooTApIEn atmd Bnkdp! el0aywy£a gival amapaitnTn yia Ty
eAayloToTrOINGN TNG £TTIUAKUVONG A TNG BPaxuvong Tou stent katd Tnv €kTrTugn Tou stent.

H xprjon odnyou cUpparog 0,36 mm (0,014 in) r} 0,46 mm (0,018 in) o€ 1BIaiTEPa EAIKWEVO ayyeio, 1IBIaiTEPA
oTevwpévn BAGRN fj amotitavwpévn BAGRN Ba pTropoloe va €xel wg atmoTéAeapa eTTITTAOKEG 0T diéAeuan, Ty Kivnon
1 TNV EKTTTUEN.

Ze BAGBeg pe DIGUETPO ayyeiou pIKPOTEPN aTTd 2 mm, eVOEXETAI VO TTPOKUWOUV ETTITTAOKEG 0Tn di€Aeuon 1) TRV
£KTTTUEN.

Mn oTpé@eTe (TTPaYUATOTIOIEITE TTOAATTAEG TIEPIOTPOPEG) TO GUCTNHA TOTTOBETNONG. H TIEPICTPOYPH TOU CUCTAPATOG
TOTTOBETNONG UTTOPET va 0dnynoel o€ SUCKOAID EKTTTUENG 1) va KATAOTAOEN adUvarn TNV EKTTTUSN N T YETAKIVNON Tou
ouoTrpaTog stent eTTi Tou 0dnyou cUPHATOG.
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Mnv emTpéWeTe va uTTapxel XaAapdTNTA OTO OUCTNHA TOTTOBETNONG KATd TNV €KTITUEN. TuXdv xaAapdTnta 6TO
oUoTNUa, eVvTOg 1) EKTOG TOu aoBevoUg, Ba HTTOPoUOE Va £XEl WG ATTOTEAETHA EKTTITUEN Tou stent Trépa atd To
OTOXEUOHEVO ONUEIO.

AgaipéoTte TAPWG TO CUVAPHOASYNHA TTEipou ac@aAiong kal cwArva atd Tn Aapr, 6TTwG TTaPOUTIAZETal OTV
Eik. 2. Eav 10 ouvappoAdynua Treipou acpdaliong kal owAfva dev a@aipedei, To stent EverFlex evdéxeTal va
EKTTTUXOEI HEPIKWG, VA NV EKTITUXOEN A va ekTITUXOEl Pe augnuévn dUvaun €KTTTUgNG.

To oloTnua stent dev eival oxedIaoPEVO yia eTTavacUAANYN OTTOIABATIOTE OTIYUN OUTE Eival OXEDIATHEVO YIa
£TTavVaATOTIONETNON aPoU edpaiwbei amdBeon oTo ayyeio.

Ze TepiTITwon TTou N AaBr) 8ev ouykpaTnBei oe oTabepr) BEon, evdExeTal va TTPoKANBEi Bpdyuvon i eTIUAKUVON ToU
stent.

To stent dev eival axedlaouévo yia va eTIPNKOVETAl | va BpayUveTal O OX£0N PE TO OVOUAOTIKO WAKOG Tou. H
utrepPOAIK eTTIpAKUVON A Bpdyuvon Tou stent evaExeTal va augroel Tov kivduvo Bpadong Tou stent.

Acigre Tpoooxn katd TN diEAeuoT aTtd eKTITUYpEVO stent ue otroladhTroTe BondnTikr didTagn.

Mn SiaoTtéAAete To stent EverFlex Tépa atméd Tnv ovopaaoTIKr) Tou SIGUETPO.

MOéavd avemBupnTa cupBdavTa

21a avemBounTa cupBAavTa (1 ETTITTAOKEG) TTOU EVOEXETAI VA TTAPOUCIAGTOUV A va amaiTioouy TTapéuBacn Adyw Tng
Xxprong Tng Trapouoag didtagng epIAauBavovTal, EVOEIKTIKA, Of aKOAOUBEG KATAOTATEIG:

Aipvidia 1) uTrogeia oUykAeion AlaxwpIopoS 1 £vdoBnAiakdg Kpnuvog  Weudoavelpuopa

ayyeiou
AAAepyIKA avTidpaan oTta UAIKG QOidnua Ne@PIKr aveTTaPKEIQ TTOU aTTaITER
TOU TTPOIGVTOG i OTA PAPHAKA TNG aigokaBapaon
Siadikaaiag
ANAepyIkr avTidpacon oTn vITIVOAn EppoAn Ne@pikr avemdpkeia (véa i

£TMOEIVOUpEVN)

AxkpwTnplacpog ATroTuyia ékTrTugng Tou stent EmavaoTtévwon
Avevpuopa MupeTdg ZAyn
Znedyxn I'uc'rpsvnglkr'] alqupuviu Aoyw 20K

QVTITINKTIKAG aywyng
Appubpia Alpdtwpa Kardppeuon ) Bpavon Tou stent
ApTnpIo@AeBIKS aupiyyio Ymépraon A utrétaon Metardmmion Tou stent
Aidtpnon i prign aptnpiag Noipwen Eo@aApévn Totrobétnon stent
Algoppayia TTou aTraiTei peTayyion DAeypovn AYYEIOKO EYKEPAAIKO ETTEITODIO
MwAWTTIOPOG (pEAaVIES) Ev30auAikog Bpoupog XelpoupyIkn 1 evdayyelakr Trapéupaon

AvTidpaon o€ oKiaypa@ikd péco / OpoéuBwon R amoepagn Tou stent

VEQPIKNA QVETTAPKEI

‘Ep@paypa Tou puokapdiou

Odvarog Mévog Mapodikd IoXAIPIKO ETTEITODI0

©pauvaon Tou TTPoIdVTog Mepikr ékTrTUEN TOU Stent DAeBIKr) BpopBoepBOAR

AyyelooTraopég

O3dnyieg xprong

MpocToipacia

MpogidoTtroinon: To TTPoiGv SIaTiBETal ATTOOTEIPWHEVO YIa Hia JOVo Xprnon. Mnv emavetegepyddeoTe Kal unv
£TTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTaveTTE EPYaTia Kal n eTTavarrooTeipwaon Ba pTropodoay va augAoouV Toug KIVOUVOUG AoilwéEng
Tou aoBevoug Kal UTTORBABUICUEVNG ATTOS00NG TOU TTPOIGVTOG.

ZuvIOTWHEVA €idn

« Zupiyya Twv 5 éwg 10 ml yepiopévn pe nrapiviopévo ahatolxo SidAupa

« 0dny6 oUppa 0,89 mm (0,035 ivioeg)

« AipooTaTiké Bnkapl

« MmaAévi PTA

EmiAoyn peyéBoug stent

MeTproTe TN SIGUETPO TOU ayyeiou avapopds (eyyUg Kal TrEPIPEPIKA TNG BAGBNG). METPAOTE TO PAKOG TNG OTOXEUOHEVNG
BAGBNG. Avarpégte oTtov Miv. 1 yia va emAEEeTe £va péyeBog stent cUpQwva Pe TN SIGUETPO TOU ayYEiou Kal éva UAKOG
stent eTTapkég WOTE va ekTeivETAI £YYUG KAl TIEPIPEPIKG TNG OTOXEUOUEVNG BAGBNG.

Miv. 1. Npoodiopiopog peyEBoug SiapéTpou Kai prkoug stent

AigpeTpog stent (mm) AidpeTpog ayyeiou avagopdsg Mnkog stent (mm)
(mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

MpogToipagia Tou cuCTANATOG TOTTOBETNONG stent

1. EmBewproTe TTPOooEKTIKA TN BriKn yia va dlao@aAioeTe 6Tl dev UTTAPXE! {nuia oTov OTEipo @payud. AvoigTe Tn Brikn Kai
aQaIPETTE TOV DIOKO Kal Ta TIEPIEXOEVA. TOTIOBETAGTE TOV BIOKO OF WA ETTITTESN ETTIPAVEIR KAl APAIPECTE TIPOOEKTIKG
70 oUOTNpa TOoTroBETNONG TOU stent.
Mpoooxn: EmMOewproTe TTPOTEKTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN GUCKEUATIA Kal TO TTIPOIGV TIpIV aTTo T Xpron yia va
eTTaAnBevoeTe OTI Oev €xel €TTEABEI {nuia KATG TNV aTrooTOAR. ETTaANBeUoTE 6TI 0 KOKKIVOG TTEipog acpaAiong
Trapapével CUUTTAeypEVOG pe T AaBn. Mn xpnoipotroioeTe To stent rj To cUoTnPa TOTTOBETNONG €AV EVTOTIOTEN {npia.

2. MpooaptioTe pia oUplyya 5 éwg 10 ml yepiopévn pe NTTapiviopévo aAatoUxo SIGAUNG GTOV OUQAAS £yXuong Tou
£yyUg ouvdéapou luer. EyxUoTe 10 aAatouxo SiGAupa péow Tou auhoU odnyou oUPHATOG HEXP! TO UYPO va OIEABE!
aTrd T0 AKPO TOU KABETAPA.
Mpoooxn: Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm kard Tnv €KTTAUGT TOU GUCTAHATOG TOTTOBETNONG.

3. E&etdoTe 1O TTEPIPEPIKG GKPO TOU KABETHPA yia va SiacalioeTe 6T To stent TepiExeTal TAPWS VIO TOU KPOU Tou
kaBeTApa.
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Mpoooxn: Mn xpnoipoTroIoeTe T0 stent v €xel EKTITUXBE HEPIKWG EVTOG TNG CUOKEUATIAG 1) €AV EKTITUXBEI HEPIKWG
TPIV atrd TNV €vapén TG diadikaaiog EKTITUENG.

‘EKtrTUén Tou stent

Eicaywyn Tou Bnkapiol kail Tou odnyou cUpHATOg

1.

ATroKTriOTE TIPOORaCT XPNOIHOTIOIWVTAG éva BNnKAp! El0aywyéa JE aIPooTaTIkr BaABida TTou va gival oupBaTto pe
ouoTtnpa TomoBétnong 5 Fr (1,7 mm). EGv uroBaiAeTal o€ BepaTreia n Aayodvia aptnpid, To onueio TTpooTméAaong
€ival n koivij pnpiaia aptnpia. Eav uttoBdAAeTal oe Bepatreia n uTTOKAEBIO apTNPia, TO onuEio TTpooTTéAaoNg ival n
Bpaxiévia | n paoxahiaia aptnpia.

Mpoooxn: Na xpnoipotroleite TTavTa éva Bnkdpi eloaywyéa kard Tn didpkeia Tng diadIKaoiag EPPUTEUONG yIia va
TIPOOTATEUCETE TOOO TO AYYEIO GO0 KaI TO ONEIO KEVTNONG. H uTTooTrPIEN atrd BnKdp! el0aywy£a gival amrapaitnTn
yla TNV €EAQXIOTOTTOINGN TNG ETIPAKUVANG i} TG Bpdxuvong Tou stent Katd Tnv €kTTugn Tou stent.

. Eioaydyete éva 0dnyoé oUppa 0,89 mm (0,035 in) katdAANAOU UAKOUG KATa UAKOG TNG OTOXEUOEVNG BAGBNG.

Mpoooxn: H xprion odnyou cUpparog 0,36 mm (0,014 in) fj 0,46 mm (0,018 in) ot 1diaiTepa eEAIKwPEVO ayyeio,
181aiTepa oTEVWEVN BAGRN 1) aTroTiTavwuévn BAGRN Ba pTropoloe va éXel wg aTTOTEAETHA ETTITTAOKEG OTN SIEAEUDN,
TNV Kivnon f TNV ékmrruén.

AilaoTtoAn Tng BAGRNg

MpodiacTeilete TN BAGBN XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA. AaipéaTe To prahdvi PTA atrd Tov aoBevi v
diatnpeite TNV TPooTTEAACN 0N BAGRN pE To 0dNyo cupa.

Mpoooxn: Z& BAGReS 6TTOU N SIGUETPOG TOU AUAOU TOU ayyeiou eival HIKPOTEPN ATTO 2 mm, EVOEXETAI VA TTPOKUYOUV
€TMITTAOKEG OTN BIEAeuan A TNV EKTITUEN.

Eicaywyn Tou cuoThpartog TotroBéTnong stent

MpowBroTe To oUOTNHA TOTTOBETNONG Tou stent 1T Tou 0dNyoU cUPPATOG PECW TNG AIMOCTATIKAG BaABidag kai Tou
Bnkapiou elcaywyéa.

Mpogidotroinon: Edv ouvavtioeTe avtioTaon oTroladnATIOTE OTIYUR Katd T dladikaoia el0aywyng, NV e§avayKAaoeTe Tn
BdiEAeuon Tou ouoThparog stent. H e€avaykaopévn SiEAeuon evdéxeTal va TTpokaAéael {nuia oTo oUoTnua stent fj aTov
auAG Tou ayyeiou 1 va TIpoKaAéTEl TTPOWPN EKTITUEN A ETTITTAOKEG OTNV €KTTTUEN. EQV ouvavTAoETe avTioTaon, aTrocUpeTe
TIPOOEKTIKA TO oUOTNUA stent xwpig va ekTrTUgETE To stent.

Mpoooxn: Mn oTpépeTe (TTpaypaTOTIOIEITE TIOAAATTAEG TIEPIOTPOPEG) TO OUOTNHA TOTTOBETNONG. H TTEpIOTPOPH) TOU
OUOTAHATOG TOTTOBETNONG UTTOPET va 0dNnyroel o€ SUOKOAIX EKTITUENG 1} va KATAOTAOE! adUvaTn TNV £KTITUEN 1 T
HETAKiVNON TOu CUCTAPATOG stent eTTi Tou 0dnyoU oUPPATOG.

"ExTrTUgn Tou stent

1.

2.

MpowBroTe To GUCTNHA TOTTOBETNONG PEXP! O TIEPIPEPIKOG (TTPOOBIOG) OKTIVOOKIEPOS DEIKTNG va BPeBei TTEPIPEPIKA
TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG.

TpaBigTe TPoOg Ta THOW TO CUCTNHA TOTTOBETNONG HEXPI VA UNV UTTAPXE! XOAAPOTNTA GTO GUCTNUA TOTTOBETNONG Kal
HEXP! Ol OKTIVOOKIEPOI DEIKTEG VO EKTEIVOVTAI TIEPIPEPIKA Kail EYYUG TNG OTOXEUOEVNG BAGBNG.

Mpoooxn: Mnv emTpéweTe va utrapxel XaAapdTnTa 070 0UOTNA TOTTOBETNONG KaTd TV €KTITUEN. TuXOV XaAapdtnTa
OTO OUOTNUA, EVTOG 1} EKTOG TOU aoBevoUg, Ba UTTOPoUTE va £XEl WG ATTOTEAECHA EKTITUEN Tou stent TTEpa aTmd To
OTOXEUOHEVO ONEI0.

. AQaipéoTe EVTEAWG TO CUVOPUOAGYNUA TTEIPOU acQAAIoNG Kal CWAARVA TPaBWVTag attaAd TTpog TV kateubuvon

Trou UTTOSEIKVUETal aTTd TO BEAOG OTOV TTEipO aoPAAiong. ATToppiyTe TO guVapUOAdYNua TTEipou acpaAiong Kai
TIPOCAPTNHEVOU OWARVA.

Mpoooxn: ApaipéaTe TTApwG TOo TuVApPOAdYnua TEipou ao@aAiong kail owArva (2) atré n Aapr (1), 6TTwg
Trapouaciddetal otnv Eik. 2. EQv 10 guvappoAdynua Treipou ac@aliong Kal owArva dev agaipedei, To stent EverFlex
EVOEXETAI VO EKTTTUXOET HEPIKWG, VO PNV eKTITUXOET A va eKTITUXBET Je augnuévn dUvapn €KTTTUgNG.

Eik. 2. ZooTnua TomroBétnong Entrust pe ouvapuoAdynua meipou ac@aAiong kol CwARva

4.

5.

1. AaBny
2. ZuvapuoAdynua Treipou ac@AAiong Kai CwARva
3. TpaBrgTe TTPOg Ta KATW Y VA AQAIPECETE TO CUVAPHOASYNUA TTEIPOU ao@AAIoNG Kal CWARva

EmBeBaiidaTe oTrTIKA OTI O aKTIVOOKIEPOT DEIKTEG EEaKOAOUBOUV Va EKTEIVOVTAI TTEPIPEPIKE KAl £YYUG TNG OTOXEUOHEVNG
BAGBNg. ETravatomoBeTrioTe €dv gival atmapaitnTo.

EkkivioTe TV €KTTTUEN Tou stent kpaTwvtag Tn AaBh o€ oTabepr) BEon Kal TIEPICTPEPOVTAG apyd Tov TPoXd pUBUIoNG
TIPOG TNV KATEUBUVON TToU UTTOdEIKVUETAI aTTd To BEAOG 0Tn Aapr, BA. Eik. 2.

ZInpeiwon: Eav xpnoiyotoin®ei kar SeUTEPO XEPI YIA TN GUYKPATNON TOU CUCTAKATOG TOTTOBETNONG, OTNPIETE ATTAAG
T0 oUOTNHA TOTTOBETNONG OTO XPUoa®i Bnkdapl atropdvwong (1). Mn o@iyyeTe To aonpi e§wTepIKS BNkApI (2) katd Tn
didpkela TG €kTTTUENG. BA. EIK. 3.

Eik. 3. Aonpi cUPTITUGOOPEVO EEWTEPIKOG BNKAPI Kal XpUTaQi Bnkdpl amropévwong

1. Xpuoagi
2. Aonpi
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Mpoooxn: To cUoTnua stent dev gival oXedIOOPEVO yia ETTAVACUAANYN OTTOIASHTIOTE OTIYMF OUTE £ival OXESIAOUEVO Yia
£TTAVATOTIONETNON Ao edpaiwBei aTTdBeon aTo ayyeio.
6. OT1av ol TEPIPEPIKOI aKTIVOOKIEPOI DeiKTEG TOU stent BpeBouv KaTa TTPooéyyion 1 éwg 3 mm TTEPIPEPIKG TOu SeiKTn OTO

OUUTITUGOOHEVO EGWTEPIKS BNKAPI, XPNOIPOTIOINGTE OKTIVOOKOTTIKF KaBodriynon yia Tnv emavatotrofétnaon Tou stent
OTIWG aTTaITeiTal TTPIV ETITEUXOET aTTéBe0n OTO ayyeio.

7. Katé Tnv atmreAeubépwon Tou stent, S1atnpErioTe 0OAGKANPO TO UAKOG TOU EUKAUTITOU CUOTANATOG EKTITUENG 600 TO

duvartdv o eubl. KparoTe T AaBr o€ otabepr) B¢on yia va dlao@alioeTe 6T Sev dnpIOUpPYEiTal XAAAPOTNTA GTO
ouoTnpa ToTroBETnong. H ékTrTugn eival TTARpPNG 61av o deikTng Tou EEWTEPIKOU GUPTITUCTONEVOU BnKaploU BAcEl Tov
OeikTn TOU E0WTEPIKOU OTEAEXOUG Kal TO stent areAeuBepwBei.

MNpogidomroinan: Edv ouvavtioeTe peydAn avTiotaon Kata TNV apxIkr TIEQICTPOQN| TOU TPoXoU pUBUIONG, UNv
£&avayKAoeTe TNV EKTITUEN Tou stent. ATTOOUPETE TTPOTEKTIKA TO oUCTNUA stent xwpig va ekTITUETE To stent.
Mpoooxn: e TepiTTwan Tou n AaBr dev ouykpaTtnOei o oTabepr) Béon, evdéxeTal va TTPokANBEei Bpdxuvon i
£TMPAKUVON Tou stent.

Mpoaooxn: To stent dev ival OXEBIOCTPEVO YIa va ETTIHNKUVETAI 1] VO BpayUVETAI O OXEON HE TO OVOUOOTIKG PRKOG TOU.
H utrepBoAikr emmiprikuvon ) Bpdixuvaon Tou stent evdéxetal va augfoel Tov Kivduvo Bpadong Tou stent.

Znueiwon: Edv xpeidlovTal TrepioaéTePa aTrd éva stent, TOTTOBETAOTE TIPWTO TO TTEPIPEPIKS stent. EGv n
aMnAogmikdAuywn diadoyikwy stent gival amapaitntn, dlatnpAoTE TNV €KTaon TNG AGAANAOETTIKGAUYNG OTNV EAAXIOTN
duvarr.

MeTtd TnVv ékTrTUSN TOU stent

1. MeTé TV £KTITUEN TOU Stent, XPNOIUOTIOINGTE AKTIVOOKOTTIKA kaBodrynon yia va atmooUpeTe OAOKANPo To cuaTnua
TOTTOBETNONG WG Hia povada, TTi TOU 0dnyoU oUPPATOG, HECT OTO BNKAPI El0aywy£a Kal é§w aTrd TO OWHA.
A@aipéoTe To oUOTNPA TOTTOBETONG OTTO To 08NY6 CUPHA.

2. XpnoIUOTIoIWVTAG aKTIVOOKATINOT, £TTaANBeUOTE OTI TO stent EverFlex €xel ektrTuxBei TTApwg.

3. Edv 10 stent EverFlex Sev dlaoTtaAei TTAPwG O€ OTTOI0dNTIOTE ONUEio KATA UAKOG TNG BAAGBNG, PTTOPET va
TIPAYPATOTIONOET HETASIAOTOAR UE PTTAAGVI KATA TNV Kpion TOU 1aTPOU.
Mpoooxn: AcigTe Trpocoxr katd T SiEAeucn aTrd exTITUYpEéVO stent pe otroiadhTroTe BondnTikr didTagn.
Mpoooxn: Mn SiaoTéAAeTe To stent EverFlex mépa até Tnv ovopaoTikr) Tou SIGUETPO.

4. TNa va diaoTeilete 10 stent, emMAESTe kaBeTripa pTTaAoviol PTA (Aiadeppikry SIAuAIK ayyeloTTAAoTIKY) KaTGAAnAou

Hey€Boug Kai SiaoTeiAeTe TO stent xpnoipotrolvTag cupBartikn TeXVIKA. ETAEgTe éva putraAévi PTA pe diduetpo
OI6YKWaNG TToU TTPOCEeyYidel TN SIGUETPO TOU ayyEeiou avapopdg.

5. EmBeBaitioTe 6T TO stent éxel ekTrTuxBei TTAPWG, £TTeITa apaipéoTe To PTTaAGVI PTA (AlaSeppikn dIauAikr
QAYYEIOTTAAOTIKI) aTTd TOV a0Bevh.

6. AgaipéoTe To 0dnyd cUppa Kal To BnKdp! elocaywyéa atmd To CWHA.

7. KheioTe 10 TpaUpa el0650u.

8. AmoppiyTe TO0 GUCTNUA TOTTOBETNONG, TO 08NYS CUPHA Kal TO BnKApL.

MAnpo@opieg amreikéviong payvnTikol cuvrtoviouou (MRI)

MayvnTik6g ouvtoviopdg (MR) utré 6poug
Mn kAIviKég dokiuég eTrédeigav 611 To stent EverFlex umopei va utroBAn6si o€ payvntiké ouvtoviopsé (MR) utré époug.

‘Evag aoBevig PE TO TTapov TTpoidv UTropei va uttoBANBei o€ odpwan He ao@AAEia, auéows HETA TNV TOTTOBETNON TOU

stent, uTré TIg €§AG TTPOUTIOBETEIG:

« X1aTik6 payvnTiké tredio 3,0 Tesla r} 1,5 Tesla

* MéyioTo Xwpiké BaBuwTé payvnTikd edio 8000 Gauss/cm (katdmmv TpoekBoAAg) 1 Aiydtepo (80 T/m)

« Kavovikog TpATTog AItoupyiag (MEYIOTOG, HECOTIMNUEVOS Yia OAOKANPO TO oWHa SAR (PuBudg €IBIKIAG amroppdenong)
2,0 Wikg) emri 15 AeTrté odipwong

AuUgnon Beppokpaciag OXETIZOPEVN HE ATTEIKOVION JayvnTikoU ouvToviopou (MRI)

2& un KAIVIKEG BOKIUEG, TO auTodIacTEANOUEVO TTEPIPEPIKS stent EverFlex Trapriyaye Tig akdAouBeg augnoeig

Beppokpaciag katd T SIdpKeIa ATTEIKOVIONG payvnTikou ouvtoviopou (MRI) Trou diegAXON yia 15 AeTrtd odpwaong

(5nAadn, ava akohoubia TTaAPWY) o€ oUoTNa payvnTikou ouvtoviopou (MR) 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens

Medical Solutions, Malvern, PA. Aoyiopiké Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS, capwTrig opiovTiou Trediou e

evepyn Bwpdikion) kai 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Aoyiopiké 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

MNa éva stent, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Avagepdpevog atmd To oUoTNPA payvnTIKou cuvtoviopou (MR) 2,9 29
HECOTIUNKUEVOG YIa OAOKANPO TO oWUa SAR (PuBuog €1dIKng

armoppégnang) (W/kg)

MeTpNUEVEG TIHEG BEPUIBOPETPIAG, HETOTIUNHEVOG YIa OAOKANPO TO CWHA 21 2,7
SAR (PuBuog €1dikrig atmmoppoenong) (W/kg)

Méyiotn augnon Bepuokpaaiag (°C) 2,0 24
MNa éva stent, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Avagepdpevog atmd To oUoTNPA payvnTIKou cuvtoviopou (MR) 2,9 29
PECOTIUNKEVOG YIa OAGKANPO T Gwpa SAR (PuBpog e1dIkNng

armoppognang) (W/kg)

MeTpnpEVEG TIHEG BEPUIBOPETPIAG, UECOTIUNHEVOG VIO OAOKANPO TO CWHA 21 2,7
SAR (Pubuog €1dikig ammoppoéenong) (W/kg)

Méyiotn augnon Bepuokpaaiag (°C) 2,9 3,7

AuTég o1 peTaBoAég Beppokpaciag dev evEXOUV KivBUVO yia TOV aoBevr) UTTO TIG TTPOTBIOPICUEVEG GUVORKESG SOKIUWV.
ZuvioTtaral ol acBeveig va kataxwpifouv oto MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) rj o€ 1I003Uvapo opyaviopd Tig
OUVONKEG UTTO TIG OTTOIEG TO EPQUTEUNA PTTOPET VO OApWBEi ue aopaAeia.

MAnpo@opieg yia TEXVApATA

H tmoi6TnTa TG £IK6VaG payvnTikou ouvtoviopou (MR) ptropei va aAAoIwBEei edv n TTEpIoxT evOIAPEPOVTOG BpioKeTal

aKpIBWG oTnV idia TTepioxr) i OXETIKA KOVTA 0Tn B€0n Tou stent. ETTopévwg, UTTOPET va XpeIaoTel BEATIOTOTIOINGT TWV
TIAPAUETPWY ATTEIKOVIONG payvnTikoU ouvToviopou (MR) woTe va avTioTaBuIoTel n TTapouaia Tng TTapoucag SIATagng.

Eyyunon

To Trapov TTPOIdV UTTOKEITaI 0TOUG OUVRABEIG Gpoug eyyunang Tng Medtronic.

Odnyieg xpriong 1
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El stent periférico autoexpansible EverFlex™ con sistema de liberacion Entrust™ es un sistema de stent de nitinol
autoexpansible destinado a su implantacion permanente. El stent EverFlex esta hecho de una aleacién de niquel

y titanio (nitinol) y viene premontado en un sistema de liberacién sobre guia (OTW) de 5 Fr, (0,89 mm/0,035 pulg.).

El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un disefio de rejilla abierta. El stent contiene marcadores
radiopacos de tantalio en los extremos proximal y distal. Tras su despliegue, el stent se abre hasta alcanzar su diametro
predeterminado y ejerce hacia fuera una fuerza constante y moderada para establecer la permeabilidad.

El sistema de liberacién Entrust, que se muestra en la Figura 1, tiene un disefio de eje triaxial que consta de un eje
interior (1), una vaina exterior retraible plateada (2) y una vaina de aislamiento dorada (3) para facilitar el uso durante

el despliegue. El asa de despliegue ergonémica (8) tiene un perno de bloqueo de seguridad extraible (9), una rueda de
despliegue (10) y un conector luer (6).

La porcion distal del sistema de liberacion (seccion ampliada) contiene dos marcadores radiopacos, un marcador

distal (4) y un marcador proximal (5) con respecto al stent constrefiido. EI marcador distal estd montado sobre la vaina
exterior retraible y el marcador proximal esta montado sobre el eje interior. El stent EverFlex esta constrefiido dentro de
la vaina exterior. La punta flexible del catéter (7) se encuentra en el extremo distal de la vaina exterior.

Antes del procedimiento, el cirujano irriga solucion salina a través de la luz de la guia hasta que sale por el extremo del
catéter. Los marcadores radiopacos del stent EverFlex guian la colocacion del stent antes del despliegue. Una vez que
el stent se ha colocado correctamente, el cirujano retira el perno de bloqueo de seguridad para desbloquear la rueda y
permitir la retraccion de la vaina exterior. El cirujano retrae la vaina exterior rotando lentamente la rueda de despliegue
en la direccion que indica la flecha del asa de despliegue. El stent estd completamente desplegado cuando el marcador
radiopaco de la vaina exterior sobrepasa el marcador radiopaco proximal del eje interior.

Figura 1. Sistema de liberacién Entrust

Indicaciones de uso

El stent periférico expansible EverFlex con sistema de liberacion Entrust esta indicado para utilizarse en oclusiones,
lesiones con alto riesgo de cierre abrupto o amenaza de cierre tras angioplastia transluminal percutanea (ATP), o
lesiones que se considera que tienen alto riesgo de estenosis tras una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca externa,
femoral superficial, poplitea proximal o subclavia. La implantacién del stent tiene como finalidad aumentar y mantener el
diametro luminal de la arteria.

Contraindicaciones

El stent periférico autoexpansible EverFlex con sistema de liberacién Entrust esta contraindicado en las situaciones
siguientes:

Pacientes para los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario.

Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el foco de lesion de interés después de un
tratamiento trombolitico.

Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la extravasacion de medio de contraste.
Aneurisma en la arteria que se va a tratar.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacién de niquel y titanio.

Pacientes con trastornos hemorragicos no corregidos.

Uso en la arteria carétida.

Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Advertencias

« El dispositivo se suministra estéril y es valido para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El
reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo
de alteracion del rendimiento del dispositivo.

« Si encuentra una resistencia elevada al empezar a girar la ruedecilla, no fuerce el despliegue del stent. Retire con
cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

« Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce el paso. El paso forzado
puede dafar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue prematuro o complicaciones en el
despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

Medidas preventivas

« Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta dafiado.

+ Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de su uso para comprobar que no se hayan
producido dafios durante el envio. Compruebe que el perno de bloqueo rojo esté accionado en el asa. No utilice el
stent ni el sistema de liberacion si detecta dafios.

+ No supere una presién de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

No utilice el stent si estaba parcialmente desplegado en el paquete o si se despliega parcialmente antes de iniciar

el procedimiento de despliegue.

Utilice siempre un introductor durante el procedimiento de implantacioén para proteger tanto el vaso como el lugar

de puncion. Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent

durante su despliegue.

« Eluso de una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) o de 0,46 mm (0,018 pulg.) en un vaso altamente tortuoso, una
lesién altamente estenosada o en una lesion calcificada puede causar complicaciones en el atravesamiento, el
seguimiento o el despliegue.

+ En las lesiones con un didmetro del vaso de menos de 2 mm, pueden producirse complicaciones en el
atravesamiento o el despliegue.

« No aplique torsién (gire varias veces) el sistema de liberacién. Aplicar torsién al sistema de liberacién puede hacer
dificil o imposible desplegar o mover el sistema de stent sobre la guia.

« No permita que haya holgura en el sistema de liberacién durante el despliegue. Cualquier holgura en el sistema,
dentro o fuera del paciente, puede causar el despliegue del stent fuera del sitio previsto.

+ Retire completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo del asa, segin se muestra en la
Figura 2. Si no se retira el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo, el stent EverFlex puede desplegarse
parcialmente, no desplegarse o desplegarse con demasiada fuerza.

« El sistema de stent no esta disefiado para ser recapturado en ningin momento ni para ser cambiado de posicién
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una vez establecida su yuxtaposicién con el vaso.

Si el asa no se sostiene en una posicion fija, el stent puede retraerse o alargarse.
El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un

acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

+ No expanda el stent EverFlex mas alla de su diametro nominal.

Posibles efectos adversos

Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.

Los posibles efectos adversos (o complicaciones) que pueden producirse o requerir intervencion durante el uso de este
dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:

Cierre brusco o subagudo

Reaccion alérgica a los materiales
del dispositivo o a los medicamentos
empleados en la intervencion

Reaccion alérgica al nitinol

Amputacion.
Aneurisma

Angina

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Perforacion o rotura arteriales
Hemorragia que requiere transfusion
Formacién de hematomas

Reaccion al medio de contraste/
insuficiencia renal

Muerte

Rotura del dispositivo

Instrucciones de uso

Preparacion

Diseccion o colgajo de intima

Edema.

Embolia

Fallo en el despliegue del stent
Fiebre

Sangrado gastrointestinal debido a la
anticoagulacion

Hematoma

Hipertension o hipotension
Infeccion

Inflamacion

Trombo intraluminal

Infarto de miocardio

Dolor

Despliegue parcial del stent

Pseudoaneurisma

Insuficiencia renal que requiera didlisis

Aparicion de insuficiencia renal o
empeoramiento de una insuficiencia
renal preexistente

Reestenosis

Sepsis

Choque

Colapso o rotura del stent
Desplazamiento del stent

Colocacion incorrecta del stent

Ictus

Intervencion quirdrgica o endovascular

Trombosis u oclusién del stent

Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia venosa

Espasmo vascular

Advertencia: El dispositivo se suministra estéril y es valido para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo.
El reprocesamiento y la reesterilizacién del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo
de alteracion del rendimiento del dispositivo.

Material recomendado

« Jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada

« guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

« Introductor hemostatico
« Balon para ATP

Seleccion del tamaiio del stent

Mida el diametro del vaso de referencia (en los puntos proximal y distal a la lesién). Mida la longitud de la lesién de
interés. Consulte la Tabla 1 para seleccionar un tamafio de stent segun el didmetro del caso y una longitud del stent
suficiente para extenderse proximal y distal a la lesion de interés.

Tabla 1. Determinacion del diametro y la longitud apropiados del stent

Diametro del stent (mm)

Diametro del vaso de referencia
(mm)

Longitud del stent (mm)

5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparacion del sistema de liberacion del stent

1. Examine detenidamente la bolsa para asegurarse de que la barrera estéril no esté dafiada. Abra la bolsa y extraiga
la bandeja y su contenido. Coloque la bandeja sobre una superficie plana y retire con cuidado el sistema de

liberacion del stent.

Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no se
hayan producido dafios durante el envio. Compruebe que el perno de bloqueo rojo esté accionado en el asa. No
utilice el stent ni el sistema de liberacion si detecta dafos.
2. Conecte una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada al conector de inyeccion luer-lock proximal.
Inyecte la solucién salina a través de la luz de la guia hasta que el liquido salga por la punta del catéter.
Precaucion: No supere una presion de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.
3. Examine el extremo proximal del catéter para asegurarse de que el stent esté totalmente contenido dentro de la

punta del catéter.

Precaucion: No utilice el stent si estaba parcialmente desplegado en el paquete o si se despliega parcialmente
antes del procedimiento de despliegue.

Despliegue del stent

Insercion del introductor y de la guia

1. Para obtener acceso, use un introductor con una valvula hemostatica que sea compatible con un sistema de
liberacién de 5 Fr (1,7 mm). Si se trata la arteria iliaca, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la
arteria subclavia, el lugar de acceso son es la arteria braquial o la arteria axilar.
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Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacioén para proteger tanto
el vaso como el lugar de puncion. Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el
acortamiento del stent durante su despliegue.

2. Introduzca una guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulg.) a través de la lesién de interés.
Precaucion: El uso de una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) o de 0,46 mm (0,018 pulg.) en un vaso altamente
tortuoso, una lesion altamente estenosada o en una lesién calcificada puede causar complicaciones en el
atravesamiento, el seguimiento o el despliegue.

Dilatacion de la lesion
Predilate la lesion mediante técnicas convencionales de ATP. Retire del paciente el balon para ATP mientras mantiene el
acceso a la lesién con la guia.

Precaucion: En las lesiones con un didmetro del vaso de menos de 2 mm, pueden producirse complicaciones en el
atravesamiento o el despliegue.

Introduccién del sistema de liberacion del stent

Haga avanzar el sistema de liberacion del stent sobre la guia a través de la valvula hemostatica y la vaina introductora.
Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccion, no fuerce el paso
del sistema de stent. El paso forzado puede dafiar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue
prematuro o complicaciones en el despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar
el stent.

Precaucion: No aplique torsion (gire varias veces) el sistema de liberacion. Aplicar torsion al sistema de liberacion
puede hacer dificil o imposible desplegar o mover el sistema de stent sobre la guia.

Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacién hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) se encuentre en posicién
distal respecto de la lesion de interés.

2. Tire hacia atras del sistema de liberacién hasta eliminar la laxitud en él y hasta que los marcadores radiopacos se
encuentren en posicion distal y proximal respecto de la lesion de interés.

Precaucion: No permita que haya holgura en el sistema de liberacién durante el despliegue. Cualquier holgura en el
sistema, dentro o fuera del paciente, puede causar el despliegue del stent fuera del sitio previsto.

3. Para retirar completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo del asa, tire suavemente en la
direccion que indica la flecha del pasador de bloqueo de seguridad. Deseche el conjunto de pasador de bloqueo de
seguridad y tubo.

Precaucion: Retire completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo (2) del asa (1), segln se
muestra en la Figura 2. Si no se retira el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo, el stent EverFlex puede
desplegarse parcialmente, no desplegarse o desplegarse con demasiada fuerza.
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Figura 2. El sistema de liberaciéon Entrust con conjunto de pasador de bloqueo de seguridad y tubo.

1. Asa
2. Conjunto de pasador de bloqueo y tubo
3. Tire hacia abajo para retirar el conjunto de pasador de bloqueo y tubo

4. Confirme visualmente que los marcadores radiopacos aun se extienden distales y proximales a la lesion de interés.
Vuelva a colocarlo adecuadamente en caso de ser necesario.

5. Para iniciar el despliegue del stent, sostenga el asa en una posicion fija y gire lentamente la ruedecilla en la
direccién indicada por la flecha del asa, consulte la Figura 2.
Nota: Si se utiliza la otra mano para sostener el sistema de liberacion, sostenga con cuidado el sistema de liberacion
por la vaina de aislamiento dorada (1). No apriete la vaina exterior plateada (2) durante el despliegue. Consulte la
Figura 3.

AR AR
A
A

Figura 3. Vaina retraible pl. y vaina de ai: iento dorada

1. Oro
2. Plateado

Precaucioén: El sistema de stent no esta disefiado para ser recapturado en ningin momento ni para ser cambiado de

posicién una vez establecida su yuxtaposicién con el vaso.

6. Cuando los marcadores radiopacos distales del stent se encuentran aproximadamente de 1 a 3 mm en posicion
distal respecto del marcador de la vaina exterior retraible, cambie la posicion del stent bajo visualizacién
fluoroscépica seguin sea necesario antes de alcanzar la yuxtaposicién con el vaso.

7. Durante la liberacién del stent, mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible.
Sostenga el asa en una posicion fija para asegurarse de que no se introduzca holgura en el sistema de liberacion. El
despliegue esta completo cuando el marcador de la vaina retraible exterior alcanza el marcador del vastago interior
y se libera el stent.

Advertencia: Si encuentra una resistencia elevada al empezar a girar la ruedecilla, no fuerce el despliegue del
stent. Retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.
Precaucion: Si el asa no se sostiene en una posicion fija, el stent puede retraerse o alargarse.
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Precaucion: El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento
0 un acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

Nota: Si se necesita mas de un stent, coloque primero el stent distal. Si se requiere la superposicion de stents
secuenciales, mantenga la superposicién minima posible.

Después del despliegue del stent

1.

2.
3.

o

[ RNEONS]

Después del despliegue del stent, bajo fluoroscopia, retire el sistema de liberaciéon completo en bloque, sobre la
guia, al interior del introductor y extraigalo del cuerpo. Retire el sistema de liberacioén de la guia.

Bajo fluoroscopia, verifique que el stent EverFlex esté completamente desplegado.

Si el stent EverFlex no estd completamente expandido en cualquier punto de la lesién, puede realizarse la dilatacion
del balén posterior al despliegue a la discrecion del médico.

Precaucion: Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.

Precaucion: No expanda el stent EverFlex mas alla de su didmetro nominal.

. Para dilatar el stent, seleccione un catéter de balén para ATP del tamafio apropiado y dilate el stent EverFlex

utilizando una técnica convencional. Seleccione un balén para ATP que tenga un didmetro de inflado que se
aproxime al didametro del vaso de referencia.

. Confirme que el stent esta totalmente expandido y después retire el catéter balén para ATP del paciente.
. Retire del cuerpo la guia y el introductor.

. Cierre la incisién de entrada.

. Deseche el sistema de liberacioén, la guia y el introductor.

Informaciéon sobre RM

& Compatible con RM en determinadas condiciones

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el stent EverFlex es condicionalmente compatible con la RM. Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma segura justo
después de la implantacion del stent en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 3,0To 15T

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 8000 Gs/cm (extrapolado) (80 T/m)

+ Solamente modo de funcionamiento normal, con una tasa de absorcion especifica (TAE) promedio en todo el

cuerpo maxima de 2,0 W/kg, durante 15 minutos de exploracién

Aumento de temperatura relacionado con la RM

En pruebas no clinicas, el stent periférico autoexpansible EverFlex produjo las siguientes elevaciones de la temperatura
durante una exploracién por RM realizada durante 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en sistemas de RM
de 1,5 T/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Estados Unidos, Software Numaris/4, Versién
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded y escaner de campo horizontal) y en un sistema de RM de 3,0 T/128 MHz
(Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Unico, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
TAE corporal media notificada por el sistema de RM (W/kg) 2,9 29
TAE corporal media medida por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Aumento maximo de temperatura (°C) 2,0 24
Unico, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
TAE corporal media notificada por el sistema de RM (W/kg) 2,9 29
TAE corporal media medida por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Aumento maximo de temperatura (°C) 2,9 3,7

Estos cambios de temperatura no presentan riesgos para un paciente en bajo las condiciones de prueba identificadas.
Es aconsejable que los pacientes comprueben las condiciones en las que el implante puede explorarse de forma segura

el

n la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

Informacién sobre artefactos
La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la misma

al

rea o relativamente cerca de la posicién del stent. Por consiguiente, puede ser necesario optimizar los pardmetros de

exploracion por RM para compensar la presencia de este dispositivo.

Garantia
Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

Instrucciones de uso 13
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Kayttoohjeet
Laitteen kuvaus

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex™-stentti ja Entrust™-sisaanviejdjarjestelma on itsestaan laajeneva pysyvaksi

implantiksi tarkoitettu nitinolistenttijarjestelma. EverFlex-stentti on valmistettu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista), ja se
toimitetaan valmiiksi asennettuna vaijeria pitkin asetettavaan (OTW) 5 F:n (0,035 tuuman) sisédanviejajarjestelmaan.

Stentti on leikattu nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon. Stentin proksimaali- ja distaalipdisséa on rontgenpositiiviset

tantaalimerkit. Vapautuksen jélkeen stentti avautuu sille etukateen maaritettyyn lapimittaan ja pysyy avoimena
tuottamansa jatkuvan ulospain suuntautuvan voiman avulla.

Entrust-sisdanviejajarjestelmassa, joka on kuvassa 1, on kolmiakselinen varsi. Siind on i (1), hopeanvarinen
taakse vedettéva ulkoholkki (2) ja kullanvarinen eristysholkki (3), jotka helpottavat kayttéa vapautuksen aikana.
Ergonomisessa vapautuskahvassa (8) on irrotettava turvalukitustappi (9), vapautuspyoréa (10) ja luer-kanta (6).

Sisaanviejajarjestelman distaaliosassa (suurennetussa osassa) on kaksi rontgenpositiivista merkkia, yksi jarjestelmassa

olevan stentin distaalipuolella oleva merkki (4) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva merkki (5). Distaalinen merkki on
kiinnitetty taakse vedettavaan ulkoholkkiin ja proksimaalinen merkki sisévarteen. EverFlex-stentti pysyy paikallaan
ulkoholkin sisalld. Ulkoholkin distaalipdéssa on taipuisa katetrin karki (7).
Ennen toimenpidetta kayttdja huuhtelee ohjainvaijeriluumenia keittosuolaliuoksella, kunnes liuosta tulee ulos katetrin
paasté. EverFlex-stentin rontgenpositiiviset merkit ohjaavat stentin asetusta ennen vapautusta. Kun stentti on asetettu
dyttaja avaa vapautuspyoran lukituksen poistamalla turvalukitustapin, jolloin ulkoholkki voidaan vetda taakse.
Kayttaja vetaa ulkoholkin taakse pyorittdmalla vapautuspyoraa hitaasti vapautuskahvassa olevan nuolen suuntaan.
Kun ulkoholkin réntgenpositiivinen merkki on ohittanut sisdvarren proksimaalisen réntgenpositiivisen merkin, stentti on
vapautettu kokonaan.

Kuva 1. Entrust-sisdanviejdjarjestelma

Kayttoaiheet

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti ja Entrust-sisdanviejajarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi tukoksissa

ja leesioissa, joilla on suuri &killisen tai uhkaavan sulkeutumisen riski perkutaanisen transluminaalisen angioplastian
(PTA) jalkeen, tai leesioissa, joilla uskotaan olevan suuri restenoosin riski yhteisen tai ulomman lonkkavaltimon,
pinnallisen reisivaltimon, proksimaalisen polvitaivevaltimon tai solisvaltimon PTA-toimenpiteen jalkeen. Stenttauksen
tarkoitus on parantaa ja yllapitaa valtimon luumenin l&pimittaa.

Vasta-aiheet

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti ja Entrust-sisaanviejjarjestelma ovat vasta-aiheisia seuraavissa
olosuhteissa:

« potilaat, joille antikoagulantti- tai verihiutaleiden estajéhoito on vasta-aiheinen

« potilaat, joilla on sitked akuutti intraluminaalinen trombi hoidettavassa leesiokohdassa trombolyyttisen hoidon jalkeen

« angioplastia-alueen perforaatio, joka havaitaan varjoaineen ekstravasaatiosta
« hoidettavan valtimon aneurysma

« potilaat, joiden tiedetaan olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

« potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairiéita

« kayttd kaulavaltimossa

« kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

Vaarat

Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttéinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Ala yrita vapauttaa stenttia vakisin, jos peukalopydrédssa tuntuu suurta vastusta pydrittdmisen alussa. Veda
stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

voi vaurioittaa stenttijérjestelmaa tai suonen luumenia, aiheuttaa ennenaikaisen vapautumisen tai vaikeuttaa
vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varotoimet

Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttéa. Al kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.
Tarkista ennen kayttda steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivat ne ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana. Varmista, etta punainen lukitustappi on edelleen paikallaan kahvan sisalla. Ala kayta stenttia tai
sisdanviejajarjestelmaa, jos havaitset vaurioita.

a ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi sisdanviejajarjestelmaa.

Ala kayta stenttia, jos se on vapautunut osittain pakkauksessa tai jos se vapautuu osittain ennen
vapautustoimenpiteen aloittamista.

Kayta aina sisaanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana seké suonen ettd punktiokohdan suojaamiseksi.
Sisaanvientiholkin tuki on valttdmaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen
aikana.

Jos 0,36 mm:n (0,014 tuuman) tai 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainvaijeria kdytetaan erittdin mutkaisessa
suonessa, erittain ahtautuneessa leesiossa tai kalkkeutuneessa leesiossa, leesion lapéisy tai stentin ohjaus tai
vapautus voi vaikeutua.

Jos leesio on suonessa, jonka lapimitta on alle 2 mm, leesion lapaisy tai stentin vapautus voi vaikeutua.

Al vaanna sisaanviejsjarjestelmaa (kierra sité useita kierroksia). Sisaénviejsjarjestelman vaantaminen voi
vaikeuttaa stentin vapauttamista tai stenttijarjestelman kuljettamista ohjainvaijeria pitkin tai estaa sen.

Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liikkuttaminen

« Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvélineen vapautetun stentin lapi.
« Ald laajenna EverFlex-stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

Mahdolliset haittatapahtumat

Mahdollisia haittavaikutuksia (tai komplikaatioita), joita voi esiintya tai jotka voivat edellyttaa toimenpiteita laitteen kayton
aikana, ovat muun muassa seuraavat tilat:

akillinen tai subakuutti sulkeutuminen

allerginen reaktio laitteen materiaaleille
tai toimenpidelaakitykselle

allerginen reaktio nitinolille

amputaatio
aneurysma

rasitusrintakipu
rytmihairié

valtimo-laskimofisteli

valtimon perforaatio tai repeama
verenvuoto, joka edellyttda verensiirtoa
mustelmat

varjoaineen aiheuttama reaktio tai
munuaisten vajaatoiminta

kuolema

laitteen rikkoutuminen

Kayttoohjeet

Valmisteleminen

dissekoituma tai intiman kieleke

turvotus

embolia

stentin vapautuksen ep@onnistuminen
kuume

antikoagulanteista johtuva
gastrointestinaalinen verenvuoto

hematooma

hypertensio tai hypotensio
infektio
tulehdus

intraluminaalinen trombi

sydaninfarkti

kipu

stentin osittainen vapautuminen

pseudoaneurysma

dialyysia vaativa munuaisten
vajaatoiminta

munuaisten toimintahairié (uusi tai
paheneva)

restenoosi

sepsis

sokki

stentin painuminen kasaan tai
murtuminen

stentin siirtyminen

stentin asettaminen vaéraan kohtaan
aivohalvaus

kirurginen tai endovaskulaarinen
interventio

stentin tromboosi tai tukos

ohimeneva aivoverenkiertohairié
laskimon tromboembolia.

verisuonispasmi.

Vaara: Laite toimitetaan steriiling ja on kertakayttdinen. Al3 késittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Suositellut tarvikkeet

« 5-10 ml:n ruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
+ 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri

« hemostaasiholkki
« PTA-pallo.

Stentin koon valitseminen

Mittaa viitesuonen |&pimitta (leesion proksirn

puolelta). Mittaa kohdeleesion pituus. Valitse stentin

J
koko taulukon 1 mukaisesti suonen lapimitan perusteella. Valitse riittava stentin pituus, joka ylittda kohdeleesion seka

proksimaalisesti etta distaalisesti

Taulukko 1. Stentin ldpimitan ja pituuden maarittaminen

Stentin lapimitta (mm)

Viitesuonen lapimitta (mm)

Stentin pituus (mm)

5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,6-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Stentin sisdanviejajarjestelmén valmisteleminen

1. Tarkista huolellisesti, ettei steriili pussi ole vaurioitunut. Avaa pussi ja poista tarjotin ja sisélto. Aseta tarjotin tasaiselle
alustalle ja poista stentin sisdanviejajarjestelma varovasti.
Varoitus: Tarkista ennen kayttoa steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivat ne ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Varmista, ettd punainen lukitustappi on edelleen paikallaan kahvan sisélla. Ala kayta stenttia tai
sisaanviejajarjestelmaa, jos havaitset vaurioita.

2. Liitd heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 5—10 ml:n ruisku proksimaaliseen luer lock -injektiokantaan. Injektoi

keittosuolaliuosta ohjainvaijeriluumenin Iapi, kunnes liuosta tulee ulos katetrin karjest

Varoitus: Al3 ylit4 painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi siséénviejéjarjestelmaa.
3. Tarkista katetrin distaalipaasta, ettd stentti on kokonaan katetrin karjen sisalla.
Varoitus: Ala kéyta stenttid, jos se on vapautunut osittain pakkauksessa tai jos se vapautuu osittain ennen

vapautustoimenpiteen aloittamista.

Stentin vapauttaminen

Holkin ja ohjainvaijerin sisdanvienti

Ala anna siséanviejéjarjestelman 18ystyé vapautuksen aikana. Jarjestelmén I6ysyys potilaassa tai potilaan
ulkopuolella voi johtaa stentin vapautumiseen tavoitekohdan ulkopuolelle.

Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano kokonaan kahvasta kuten kuvassa 2. Jos turvalukitustapin ja letkun
kokoonpanoa ei poisteta, EverFlex-stentti saattaa vapautua osittain, stentin vapauttaminen saattaa epdonnistua tai
stentin vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Stenttijarjestelmaé ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin sisdén missaan vaiheessa tai siirrettavaksi sen jalkeen,
kun se on asettunut suonen seindmaa vasten.

Jos kahvaa ei pideta paikallaan, stentti saattaa lyhentya ennalta tai pidentya.
Stenttid ei ole suunniteltu niin, etta sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentaminen tai
lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Kayttoohjeet
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1.

Avaa yhteys kayttam: hemostaasiventtiililla varustettua sisédanvientiholkkia, joka on yhteensopiva 5 F:n

(1,7 mm:n) sisaanviejajarjestelmén kanssa. Lonkkavaltimoa hoidettaessa siséanvientikohta on yhteinen reisivaltimo.
Solisvaltimoa hoidettaessa sisaanvientikohta on olkavarsi- tai kainalovaltimo.

Varoitus: Kayta aina sisaanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana seka suonen etté punktiokohdan
suojaamiseksi. Sisaanvientiholkin tuki on valttdmaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin
vapauttamisen aikana.

. Vie 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri kohdeleesion ohi.

Varoitus: Jos 0,36 mm:n (0,014 tuuman) tai 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainvaijeria kdytetaan erittdin mutkaisessa
suonessa, erittdin ahtautuneessa leesiossa tai kalkkeutuneessa leesiossa, leesion lapaisy tai stentin ohjaus tai
vapautus voi vaikeutua.
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Leesion laajentaminen

Esilaajenna leesio tavanomaisilla PTA-menetelmilla. Poista PTA-pallo potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan
leesiossa.

Varoitus: Jos leesio on suonessa, jonka luumenin lapimitta on alle 2 mm, leesion lapaisy tai stentin vapautus voi
vaikeutua.

Stentin ti
Vie stentin sisaanvi rjestelma ohjainvaijeria pitkin hemostaasiventtiilin ja sisaanvientiholkin lapi.
Vaara: Jos havaitset vastusta misséan vaiheessa sisaéanviennin aikana, &la vie stenttijarjestelmaa sisaan vakisin.
Vaékisin liikuttaminen voi vaurioittaa stenttijérjestelmaa tai suonen luumenia, aiheuttaa ennenaikaisen vapautumisen tai
vaikeuttaa vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijérjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varoitus: Al vaanna sisaénviejjarjestelmaa (kierra sitd useita kierroksia). Siséénviejéjarjestelman vaantaminen voi
vaikeuttaa stentin vapauttamista tai stenttijarjestelman kuljettamista ohjainvaijeria pitkin tai estaa sen.

Stentin vapauttaminen

1. Tyonna sisdanviejajarjestelmaa eteenpain, kunnes distaalinen (etummainen) réntgenpositiivinen merkki on
kohdeleesion distaalisella puolella.

2. Veda sisdanviejajarjestelmaa taakse, kunnes sen I8ysyys poistuu ja réntgenpositiiviset merkit ovat kohdeleesion
distaalisella ja proksimaalisella puolella.
Varoitus: Al anna siséénviejéjarjestelmén I8ystyé vapautuksen aikana. Jarjestelmén I8ysyys potilaassa tai potilaan
ulkopuolella voi johtaa stentin vapautumiseen tavoitekohdan ulkopuolelle.

3. Poista kokonaan turvalukitustapin ja letkun kokoonpano vetamalla sité kevyesti turvalukitustapissa olevan nuolen
suuntaan. Havita turvalukitustapin ja siihen kiinnitetyn letkun kokoonpano.
Varoitus: Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano (2) kokonaan kahvasta (1) kuten kuvassa 2. Jos
turvalukitustapin ja letkun kokoonpanoa ei poisteta, EverFlex-stentti saattaa vapautua osittain, stentin vapauttaminen
saattaa epaonnistua tai stentin vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Kuva 2. Entrust anviejajarj a ja turvalukit ja letkun kokoonpano

1. Kahva

2. Lukitustapin ja letkun kokoonpano
3. Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano vetamalla niita alaspain.

4. Varmista siiméamaaraisesti, etta réntgenpositiiviset merkit ovat edelleen kohdeleesion di
puolella. Siirra sita tarvittaessa.

5. Aloita stentin vapautus pitamalla kahvaa paikallaan ja pyérittdmalla peukalopy6raa hitaasti kahvassa olevan nuolen
suuntaan. Katso kuva 2.
Huomautus: Jos pidéat sisdanviejajarjestelmasta kiinni toisella kadella, tue siséénviejajarjestelmaéa kevyesti
kullanvarisen eristysholkin (1) kohdalta. Ald purista hopeanvarista ulkoholkkia (2) vapautuksen aikana. Katso kuva 3.

ja proksirr

Kuva 3. Hopeanvarinen taakse vedettéva ulkoholkki ja kullanvarinen eristysholkki

1. Kullanvérinen
2. Hopeanvarinen

Varoitus: Stenttijarjestelmaa ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin siséén missaan vaiheessa tai siirrettavaksi sen

jalkeen, kun se on asettunut suonen seindméa vasten.

6. Kun stentin distaaliset réntgenpositiiviset merkit ovat noin 1-3 mm:n paassa distaalisesti taakse vedettédvan
ulkoholkin merkista, siirra stenttia tarvittaessa fluoroskopiaohjauksessa, ennen kuin se asetetaan suonen seinamaa
vasten.

7. Pidé taipuisa vapautusjarjestelméa koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista stentin vapautuksen aikana. Pida
kahvaa paikallaan, jotta sisaanviejajarjestelma ei l6ysty. Vapautus on valmis, kun taakse vedettavan ulkoholkin
merkki saavuttaa sisévarren merkin ja stentti on vapautettu.

Vaara: Ala yrita vapauttaa stenttia vakisin, jos peukalopydréssa tuntuu suurta vastusta pyérittdmisen alussa. Veda
stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varoitus: Jos kahvaa ei pideta paikallaan, stentti saattaa lyhentya ennalta tai pidentya.

Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentda tai lyhentaa. Stentin liiallinen
pidentaminen tai lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Huomautus: Jos potilaalle on asetettava useampi kuin yksi stentti, aseta distaalinen stentti paikalleen ensin. Jos
perékkaiset stentit on asetettava paallekkain, pida paallekkain meneva pituus mahdollisimman pienena.

Stentin vapauttamisen jalkeen

1. Kun stentti on vapautettu, veda koko sisaénviejajarjestelma yhtena yksikkona fluoroskopiaohjauksessa ohjainvaijeria
pitkin sisdanvientiholkkiin ja pois kehosta. Poista sisdanviejajarjestelma ohjainvaijerista.

2. Varmista fluoroskopian avulla, ettéd EverFlex-stentti on vapautettu kokonaan.

3. Jos EverFlex-stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa, vapautuksen jalkeen voidaan tehda
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pallolaajennus lagkarin harkinnan mukaan.
Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvélineen vapautetun stentin lapi.
Varoitus: Al3 laajenna EverFlex-stenttia sen nimellisl&pimittaa suuremmaksi.
4. Valitse stentin laajennusta varten sopivan kokoinen PTA-pallokatetri ja laajenna EverFlex-stentti tavanomaisella
menetelmalla. Valitse PTA-pallo, jonka tayttdlapimitta on likimaarin viitesuonen l&pimitta.
5. Varmista, etté stentti on laajentunut kokonaan, ja poista sitten PTA-pallo potilaasta.
6. Poista ohjainvaijeri ja sisdanvientiholkki kehosta.
7
8

. Sulje sisdanvientihaava.
. Havita sisdanviejajarjestelma, ohjainvaijeri ja holkki.

MRI-tiedot

@ Magneettikuvaus sallittu varauksin

Ei-kliinisen testauksen perusteella EverFlex-stentin magneettikuvaus sallitaan varauksin. Potilas, jolla on tdma laite,
voidaan kuvata turvallisesti heti stentin asettamisen jalkeen seuraavin edellytyksin:

« staattinen magneettikentta 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa

« maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikentta enintédan 8 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu) (80 T/m)

« normaali kayttotila (koko kehon keskimaardinen SAR on 2,0 W/kg) 15 minuuttia kestavan kuvauksen ajan.

Magneettikuvaukseen liittyva lampétilan nousu

Ei-kliinisessé testauksessa itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti aiheutti seuraavassa annetut lampétilan
nousut 15 minuuttia kestavassa magneettikuvauksessa (eli pulssisekvenssia kohti) kaytettdessa 1,5 teslan ja 64 MHz:n
magneettikuvausjarjestelmaa (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Ohjelmisto Numaris/4, versio
Syngo MR 2002B DHHS, aktiivisesti suojattu, horisontaalisen kentén tuottava kuvauslaite) ja 3,0 teslan ja 128 MHz:n
magneettikuvausjarjestelmaa (Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Yksittdinen, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen SAR 2,9 29
(W/kg)

Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon keskiméaéarainen SAR (W/kg) 21 2,7
Suurin lampétilan nousu (°C) 2,0 24
Yksittdinen, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen SAR 2,9 2,9
(Wikg)

Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR (W/kg) 21 2,7
Suurin lampétilan nousu (°C) 2,9 3,7

Namaé lampdtilan muutokset eivat aiheuta potilaalle vaaraa mainituissa testiolosuhteissa. Potilaita suositellaan
rekisteréiméaan implantille turvalliset kuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jérjestoon (www.medicalert.org) tai
vastaavaan organisaatioon.

Artefaktitietoja

Magneettikuvan laatu voi heiketa, jos kuvattava kohde on tarkalleen samalla alueella kuin stentti tai suhteellisen lahella
sitd. Taméan vuoksi saattaa olla tarpeen optimoida magneettikuvausparametrit, jotta laitteen vaikutuksia magneettikuvaan
saadaan kompensoitua.

Takuu

Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtién tavanomaisia takuuehtoja.

Kayttoohjeet 15
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Description du dispositif

Le stent périphérique auto-expansible EverFlex™ avec systeme de pose Entrust™ est un systéme de stent en nitinol
congu pour une implantation permanente. Il est composé d'un alliage de nickel-titane (nitinol) et est fourni prémonté sur
un systéme de pose sur guide (OTW) de 5 Fr (0,035 po). Ce stent est découpé dans un tube en nitinol dans un maillage
ouvert. Il comporte des marqueurs radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Une fois déployé,

le stent est ouvert au diametre prédéterminé et exerce une Iégére pression constante vers I'extérieur pour préserver la
perméabilité.

Comme le montre la Figure 1, le systéme de pose Entrust est composé d'un corps triaxial, comprenant une tige
intérieure (1), une gaine extérieure rétractable en argent (2) et une gaine d'isolation dorée (3) qui facilitent son utilisation
lors du déploiement. La poignée de déploiement ergonomique (8) est munie d'un verrou de sécurité amovible (9), d'une
molette de déploiement (10) ainsi que d'un embout Luer (6).

La partie distale du systéme de pose (section élargie) contient deux marqueurs radio-opaques de méme qu'un marqueur
en distalité (4) et un marqueur en proximalité (5) du stent contraint. Le marqueur distal est monté sur la gaine extérieure
rétractable et le marqueur proximal sur la tige intérieure. Le stent EverFlex est contraint au sein de la gaine extérieure.
L'embout souple du cathéter (7) se trouve a I'extrémité distale de la gaine.

Avant la procédure, I'opérateur injecte une solution saline dans la lumiére du fil-guide jusqu'a ce que la solution

sorte a I'extrémité du cathéter. Les marqueurs radio-opaques du stent Everflex aident a positionner ce dernier avant
déploiement. Lorsque le stent est correctement placé, 'opérateur 6te le verrou de sécurité afin de déverrouiller la
molette de déploiement et de permettre le retrait de la gaine extérieure. Il retire ensuite la gaine en faisant tourner la
molette doucement dans le sens indiqué par la fléche sur la poignée de déploiement. Lorsque le marqueur radio-opaque
de la gaine extérieure dépasse le marqueur radio-opaque proximal de la tige intérieure, le stent est complétement
déployé.

Figure 1. Systéme de pose Entrust

Indications d'utilisation

Le stent périphérique auto-expansible EverFlex avec systéme de pose Entrust est indiqué pour les occlusions,

les Iésions a haut risque d'occlusion brutale ou de menace d'occlusion résultant d'une angioplastie transluminale
percutanée (ATP) ou les Iésions supposées présenter un risque élevé de resténose a la suite d'une ATP dans les arteres
iliaque commune, iliaque externe, fémorale superficielle, poplitée proximale ou sous-claviére. La pose d'un stent vise a
ameéliorer et a maintenir le diamétre luminal de l'artéere.

Contre-indications

Il est déconseillé d'avoir recours au stent périphérique auto-expansible EverFlex avec systeme de poste Entrust dans
les situations suivantes :

Patients pour lesquels un traitement anticoagulant ou antiplaquettaire est contre-indiqué

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la Iésion voulu apres un traitement
thrombolytique

Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation du produit de contraste

Anévrisme de l'artére a traiter

Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

Patients présentant des troubles hémorragiques non corrigés

Pose dans l'artére carotide

Dans tous les cas habituels de contre-indication de I'ATP

Avertissements

Ce dispositif est fourni stérile et est & usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la
restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
Ne pas forcer le déploiement du stent si une résistance importante survient lors de la rotation initiale de la molette.
Retirer délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.

Si une résistance se fait sentir & tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage forcé
pourrait endommager le systéme de stent ou la lumiere du vaisseau, ou entrainer un déploiement prématuré ou des
complications liées au déploiement. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le systéme de stent sans
déployer le stent.

Précautions

Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage ou le dispositif est endommagé.

Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation pour vérifier qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Vérifier que le verrou de sécurité de couleur rouge est toujours enclenché sur la
poignée. Ne pas utiliser le stent ou le systéme de pose si des signes de détérioration sont visibles.

Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

Ne pas employer le stent s'il a été partiellement déployé dans I'emballage ou avant de commencer la procédure de
déploiement.

Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le

site de ponction. Le soutien de ce type de gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le
raccourcissement du stent durant son déploiement.

L'introduction d'un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) ou 0,46 mm (0,018 po) dans un vaisseau trés tortueux, sur

une lésion gravement sténosée ou sur une lésion calcifiée pourrait engendrer des complications en matiére de
franchissement, de tragabilité ou de déploiement.

Des complications afférentes au franchissement ou au déploiement peuvent survenir pour les lésions impliquant un
diamétre de vaisseau inférieur a 2 mm.

Ne pas tordre (faire tourner plusieurs fois) le systéme de pose. Si vous le tordez, il peut s'avérer difficile, voire
impossible, de déployer ou de déplacer le systéme de stent sur le fil-guide.

Eviter tout jeu dans le systéme de pose lors du déploiement. Si le systéme n'est pas suffisamment tendu & I'intérieur
ou a l'extérieur du corps du patient, le stent risque d'étre déployé au-dela du site cible.

Oter entiérement le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure de la poignée, comme dans la Figure 2. Si ces
deux éléments ne sont pas retirés, il se peut que le stent EverFlex ne se déploie que partiellement, ne se déploie
pas du tout ou doive étre déployé en exercant davantage de force.
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« Le stent n'est pas congu pour la recapture a n'importe quel moment ni pour le repositionnement une fois que
I'apposition contre le vaisseau a été accomplie.

Si l'opérateur ne parvient pas a maintenir la poignée en position fixe, le stent peut se raccourcir ou s'allonger.
Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport & sa longueur nominale. Un allongement ou un

raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

« Ne pas déployer le stent EverFlex au-dela de son diamétre nominal.

Evénements indésirables potentiels

Divers effets (ou complications) indésirables potentiels peuvent étre observés en cas d'utilisation de ce dispositif ou
requérir une intervention avec celui-ci, parmi lesquels figurent :

Occlusion brutale ou subaigué
Réaction allergique aux matériaux
du dispositif ou aux médicaments de
l'intervention

Réaction allergique au nitinol

Amputation
Anévrisme

Angine

Arythmie
Fistule artérioveineuse

Perforation ou rupture de l'artére

Dissection ou voile intimal

CEdéme

Embolie

Echec du déploiement du stent
Fievre

Saignement gastro-intestinal di aux
anticoagulants

Hématome
Hypertension ou hypotension

Infection

Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.

Pseudoanévrisme

Insuffisance rénale nécessitant une
dialyse

Insuffisance rénale (nouvelle ou
aggravation)

Resténose

Septisie

Choc

Affaissement ou fracture du stent
Déplacement du stent

Mauvais positionnement du stent

Hémorragie nécessitant une transfusion Inflammation Accident vasculaire cérébral

Thrombus intracavitaire Intervention chirurgicale ou

endovasculaire

Ecchymoses

Réaction au produit de contraste/ Thrombose ou occlusion du stent

insuffisance rénale

Infarctus du myocarde

Déces Douleur Attaque ischémique transitoire

Rupture du dispositif Déploiement partiel du stent Thrombo-embolie veineuse

Spasme vasculaire

Mode d'emploi

Préparation

Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile et est & usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et
la restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
Eléments recommandés

« Seringue de 5 a 10 ml remplie de solution saline héparinée

« Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po)

« Gaine hémostatique

« Ballonnet pour ATP

Sélection de la taille du stent

Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la lésion). Mesurer la longueur de la
Iésion cible. Se reporter au Tableau 1 pour choisir un stent de taille adaptée au diamétre du vaisseau et de longueur
suffisante pour une extension en proximalité et en distalité de la Iésion cible.

Tableau 1. Options de diamétre et de longueur du stent

Diameétre du stent (mm) Diameétre de référence du Longueur du stent (mm)
vaisseau (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Préparation du systéme de pose du stent

1. Examiner soigneusement la poche pour vérifier que la barriere stérile n'a pas été compromise. Ouvrir la poche, et
sortir le plateau et le contenu. Placer le plateau sur une surface plane, puis retirer délicatement le systéme de pose
du stent.

Attention : Inspecter de prés I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation pour s'assurer qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Vérifier que le verrou de sécurité de couleur rouge est toujours enclenché sur la
poignée. Ne pas utiliser le stent ou le systeme de pose si des signes de détérioration sont visibles.

2. Fixer une seringue de 5 a 10 ml remplie de solution saline héparinée a I'embout d'injection du Luer lock proximal.
Injecter la solution dans la lumiéere du fil-guide jusqu'a ce qu'elle sorte de I'extrémité du cathéter.

Attention : Ne pas dépasser 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

3. Examiner I'extrémité distale du cathéter afin de s'assurer que le stent est totalement contenu a l'intérieur de I'embout
du cathéter.

Attention : Ne pas utiliser le stent s'il a été partiellement déployé dans I'emballage ou avant la procédure de
déploiement.

Déploiement du stent

Insertion de la gaine et du fil-guide

1. Pour obtenir I'acces, recourir a une gaine d'introduction munie d'une valve hémostatique compatible avec un systeme
de pose de 5 Fr (1,7 mm). Si l'artere iliaque est traitée, le site d'accés est I'artere fémorale commune. Si I'artére
traitée est l'artére sous-claviére, le site d'accés est I'artére brachiale ou axillaire.
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Attention : Toujours employer une gaine d'introduction au cours de la procédure d'implantation afin de protéger
le vaisseau et le site de ponction. Le soutien de ce type de gaine est nécessaire pour réduire au maximum
I'allongement ou le raccourcissement du stent durant son déploiement.

2. Introduire un fil-guide de longueur appropriée (0,89 mm - 0,035 po) dans la Iésion cible.
Attention : L'utilisation d'un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) ou 0,46 mm (0,018 po) dans un vaisseau trés tortueux,
sur une lésion gravement sténosée ou sur une Iésion calcifiée pourrait provoquer des complications en matiére de
franchissement, de tracabilité ou de déploiement.

Dilatation de la lésion

Prédilater la |ésion en utilisant les techniques d'ATP standard. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient tout en
maintenant I'acces a la lésion avec le guide.

Attention : Des complications liées au franchissement ou au déploiement peuvent se produire pour les Iésions
impliquant un diametre de lumiére de vaisseau inférieur a 2 mm.

Introduction du systéme de pose de stent

Faire avancer le systéme de pose de stent sur le fil-guide par la valve hémostatique et la gaine d'introduction.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir a un moment quelconque de la procédure d'insertion, ne pas forcer le
passage du systéme de stent. Un passage forcé pourrait endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau,
ou entrainer un déploiement prématuré ou des complications liées au déploiement. Si une résistance se fait sentir,
retirer délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.

Attention : Ne pas tordre (faire tourner plusieurs fois) le systéme de pose. Si vous le tordez, il peut s'avérer difficile,
voire impossible, de déployer ou de déplacer le systeme de stent sur le fil-guide.

Déploiement du stent

1. Faire avancer le systéme de pose jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) se trouve en distalité de
la Iésion cible.

2. Tirer ensuite sur le systéme jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu dans celui-ci et que les marqueurs radio-opaques se
prolongent en distalité et en proximalité de la Iésion cible.
Attention : Eviter tout jeu dans le systéme de pose lors du déploiement. Si le systéme n'est pas suffisamment tendu
a l'intérieur ou a I'extérieur du corps du patient, le stent risque d'étre déployé au-dela du site cible.

3. Retirer intégralement le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure en tirant doucement dans le sens indiqué par
la fleche figurant sur le verrou. Jeter ces deux éléments.
Attention : Retirer entierement le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure (2) de la poignée (1), comme

dans la Figure 2. Si ces deux éléments ne sont pas retirés, il se peut que le stent EverFlex ne se déploie que
partiellement, ne se déploie pas du tout ou doive étre déployé en exercant davantage de force.

Figure 2. Systeme de pose Entrust avec verrou de sécurité et ensemble de tubulure

1. Poignée
2. Verrou de sécurité et ensemble de tubulure
3. Tirer sur le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure pour les dégager

4. Inspecter visuellement les marqueurs radio-opaques afin de s'assurer qu'ils se déploient toujours en distalité et en
proximalité de la |ésion cible. Repositionner si nécessaire.
5. Commencer le déploiement du stent en maintenant la poignée en position fixe et en faisant tourner lentement la
molette dans le sens indiqué par la fleche sur la poignée (se reporter a la Figure 2).
Remarque : Vous pouvez soutenir le systéme de pose et le placer délicatement au niveau de la gaine d'isolation
gg)re'e (13) avec l'autre main. Ne pas resserrer la gaine extérieure en argent (2) pendant le déploiement. Voir la
igure 3.

B s
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Figure 3. Gaine extérieure rétractable en argent et gaine d'isolation dorée

1. Or
2. Argent

Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture a n'importe quel moment ni pour le repositionnement une fois que

|'apposition contre le vaisseau a été accomplie.

6. Lorsque les marqueurs radio-opaques distaux du stent se trouvent a une distance distale du marqueur de la
gaine extérieure rétractable comprise entre 1 et 3 mm, repositionner le stent comme il convient, sous guidage
fluoroscopique, avant de réaliser I'apposition contre le vaisseau.

7. Conserver le systeme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur pendant la libération
du stent. Maintenez la poignée en position fixe pour veiller a ce qu'il n'y ait pas de jeu dans le systeme de pose. Le
déploiement est terminé lorsque le marqueur de la gaine extérieure rétractable atteint celui de la tige interne et que
le stent est libéré.
Avertissement : Ne pas forcer le déploiement du stent si une résistance élevée survient lors de la rotation initiale de
la molette. Retirer délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.
Attention : Si la poignée ne peut pas étre maintenue en position fixe, le stent risque de se raccourcir ou de
s'allonger.
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Attention : Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un
allongement ou un raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

Remarque : Si plusieurs stents s'averent nécessaires, mettre en place le stent distal en premier. S'il est nécessaire
que des stents séquentiels se chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

Aprés le déploiement du stent

1.

Une fois que le stent a été déployé, enlever le systéeme de pose complet du corps du patient, sous guidage
?uoroscopique, en le passant par dessus le fil-guide dans la gaine d'introduction. Retirer le systéme de pose du
il-guide.

. Veérifier par fluoroscopie que le stent EverFlex est totalement déployé.
. Sile stent n'est pas entierement déployé a un point quelconque le long de la Iésion, le médecin peut, s'il le juge utile,

procéder a une dilatation a ballonnet apres le déploiement.
Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec un dispositif additionnel.
Attention : Ne pas déployer le stent EverFlex au-dela de son diametre nominal.

. Pour dilater le stent EverFlex, choisir un cathéter a ballonnet pour ATP de taille appropriée et dilater le stent selon

une technique classique. Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre du
vaisseau de référence.

5. S'assurer que le stent est totalement déployé avant de retirer le ballonnet du corps du patient.
6.
7
8

Retirer le fil-guide et la gaine d'introduction du corps du patient.

. Fermer la plaie d'entrée.
. Mettre le systéme de pose, le fil-guide et la gaine au rebut.

Informations sur I''lRM

RM sous conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le stent EverFlex pouvait étre soumis, sous certaines conditions, a des IRM.
Un patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un examen par résonance magnétique, immédiatement
apres la mise en place du stent, dans les situations suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 teslas
« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 8000 Gauss/cm (extrapolation) ou moins (80 T/m)
* Mode de fonctionnement normal (taux d'absorption spécifique maximal -TAS- moyenné sur I'ensemble du corps de

2,0 W/kg) pendant 15 minutes d'examen

Elévation de la température liée a I''RM

Lors d'un test non clinique, le stent périphérique auto-expansible EverFlex a entrainé les hausses de température
suivantes au cours d'une IRM pendant 15 minutes d'acquisition (c'est-a-dire par séquence d'impulsions) dans les
systémes RM de 1,5 teslas/64 MHz (scanner a champ horizontal Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) et dans les systémes RM de 3,0 teslas/128 MHz
(Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

Simple, 8 mm x 80 mm 15T 3T
Systéme d'IRM signalé, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 29 2,9
Valeurs mesurées par calorimétrie, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 2,1 2,7
Hausse de température la plus élevée (°C) 2.0 2,4
Simple, 8 mm x 120 mm 15T 3T
Systéme d'IRM signalé, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 29 29
Valeurs mesurées par calorimétrie, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 21 27
Hausse de température la plus élevée (°C) 29 3,7

Ces variations de température ne représentent pas un danger pour le patient dans les conditions de test identifiées. Il
est recommandé aux patients d’enregistrer les conditions dans lesquelles I'implant peut étre scanné en toute sécurité
auprées de la fondation MedicAlert (www.medicalert.org) ou d'une organisation équivalente.

Artéfacts

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'investigation se trouve exactement dans la méme zone
ou est relativement proche de la position du stent. Il peut donc s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres IRM pour
tenir compte de la présence de ce dispositif.

Garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.

Mode d'emploi 17
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Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

Az Entrust™ bevezet6rendszerrel szerelt EverFlex™ ontagulo periférias sztent tartds belltetésre alkalmas, 6ntaguld
nitinol sztentrendszer. Az EverFlex sztent titan-nikkel 6tvézetbdl (nitinolbol) készlil, és az elére fel van szerelve egy 5 Fr-
es, 0,035 hiivelyk méretli, vezetédrot segitségével felvezethetd (over-the-wire — OTW) bevezetérendszerrel. A sztentet
egy nitinolbdl készillt csévezetékbdl vagjak ki nyitott racsozatu kialakitassal. A sztent proximalis és disztalis végein tantal
sugarfogé markerek talalhatok. Kinyitaskor a sztent elére meghatarozott atmérében kinyilik, és enyhe, kifelé iranyuld
erdt fejt ki az atjarhatésag biztositasa érdekében.

AKkinyitds soran a hasznalat megkdnnyitése érdekében az 1. dbran lathaté Entrust bevezet6rendszer haromtengelyes
nyélrendszerrel rendelkezik, melynek elemei a belsé nyél (1), az ezilstszin, visszahlzhat¢ kiilsé hively (2) és egy
aranyszin( izolacids hiively (3). Az ergonomikus nyitéfogantyl (8) egy levehetd biztonsagi biztositocsapbol (9),
nyitdgombbdl (10) és luercsatlakozobadl (6) all.

A bevezetérendszer disztalis részén (felnagyitott rész) két sugarfogd marker talalhato; az egyik az dsszeszoritott sztent
disztalis végén (4), a masik pedig annak proximalis végén (5). A disztalis marker a visszahuzhaté kiilsé hivelyre, mig

a proximalis marker a belsé nyélre van felszerelve. Az EverFlex sztent a kiilsé hlivelyen bellil van &sszeszoritva. A
rugalmas katéter cstcsa (7) a kiils6 hiively disztalis végénél talalhato.

Az eljaras el6tt a felhasznalo fizioldgias séoldattal dblitse at a vezetddrot lumenét Ggy, hogy a séoldat a katéter végén
tavozzon. A sugarfogé markerek segitik az EverFlex sztent pozicionalasat annak kinyitasa el6tt. A sztent megfeleld
pozicionalasat kdvetéen a felhasznald eltavolitja a biztonsagi biztositécsapot, amivel kioldja a nyitdgombot, és lehetévé
teszi a kiils6 hively visszahlzasat. A felhasznalé visszahlzza a kiils6 hiivelyt ugy, hogy lassan elforgatja a nyitégombot
a kinyité fogantydn évé nyillal jelzett iranyban. Amikor a kiilsé hivelyen 1évé sugarfogd marker elhalad a belsé nyélen
1évé, proximalis sugarfogdé marker mellett, a sztent kinyitasa kész.

1. abra. Entrust bevezetérendszer

Alkalmazasi teriilet

Az Entrust bevezetérendszerrel szerelt EverFlex éntaguld periférids sztent hasznalata olyan érelzarédasok, ézidk
esetén javasolt, ahol a perkutan transzluminaris angioplasztikat (PTA) kdvetéen nagy az esélye egy hirtelen jelentkezé
vagy életveszélyes érelzarédasnak, vagy olyan 1ézioknal, ahol nagy valészinliséggel alakulhat ki resztendzis az arteria
ilica communis, arteria iliaca externa tekintetében, esetleg a fels6 femoralis, proximalis poplitedlis vagy kulcscsont alatti
artériakon elvégzett PTA-t kdvetben. A sztentelés célja az artériak lumenatméréjének a nagyobbitasa és fenntartasa.

Ellenjavallatok

Az Entrust bevezetérendszerrel szerelt EverFlex dntaguld periférias sztent hasznalata ellenjavallt az alabbi feltételek
mellett:

« Azon betegek esetében, akiknél ellenjavallt az antikoagulaciés vagy trombocitagatlo terapia

Trombolitikus terapiat kévetéen a javasolt 1éziés teriileten tartds, akut intraluminalis vérréggel rendelkezé betegek
esetében

Az angioplasztikai beavatkozas helyén jelentkezé perforacié esetén, amit a kontrasztanyag extravazacioja jelez
A kezelendd artéria aneurizmaja esetén

Olyan betegeknél, ahol ismert tulérzékenység all fenn nitinolra

Kezeletlen haemorrhagias betegségben szenvedé betegek esetében

A nyak-fejveréerek hasznalata esetén

+ A PTA-ra vonatkozé, szokasos ellenjavallatok esetén

Figyelmeztetések

« A csomagban taldlhaté, egyszer hasznalatos eszkéz steril. Tilos tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az
Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének a kockazatat, valamint kedvezétlentl
hathat az eszkdz teljesitményére.

+ Ha nagyobb ellenallast érez a forgatdgomb kezdeti elforditasakor, ne eréltesse a sztent kinyitasat. Ovatosan htizza
vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkul.

+ Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne erltesse az atjuttatast. Az eréltetett atjutas
az eszk0z vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg id6 elétti kinyitdshoz vagy a kinyitassal 6sszefiliggé
komplikaciokhoz vezethet. Ha ellenallast érez, hizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkdl.

Eléirasok
« Hasznalat el6tt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkozt. Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas vagy
az eszkoz sérlilt.

« Haszndlat el6tt koriltekintéen vizsgalja meg a steril csomagolast és az eszkdzt, hogy azok nem sériiltek-e meg a
szallitas soran. Ellenérizze, hogy a piros biztositécsap még mindig rogziil a fogantyuban. Ha sériilést tapasztal, ne
hasznalja fel a sztentet vagy a bevezetérendszert.

« Abevezetérendszer 6blitésekor ne Iépje tul a 300 psi (2068 kPa) / 20 atm nyomast.

+ Ne hasznalja fel a sztentet, amennyiben az mar a csomagban részben kinyilt, illetve ha a kinyitasi miivelet el6tt
részben nyitva volt.

« Az ér és a szurasi hely védelmére minden esetben alkalmazzon bevezet6hivelyt a beliltetés soran. A
bevezetéhively kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitdsa soran a sztent megnyulasanak vagy megrovidilésének
minimalizélasa érdekében van sziikség.

« A kifejezetten kanyargos erek esetében, valamint az erésen beszikiilt vagy meszes léziokban a 0,36 mm
(0,014 hiivelyk) vagy 0,46 mm (0,018 hiivelyk) méret(i vezetédrét hasznalata az athaladassal, kdvetéssel vagy
kinyitassal kapcsolatos komplikaciékat eredményezhet.

« A2 mm-nél kisebb atmérdji erekkel jellemezheté 1éziokban az athaladassal vagy kinyitassal 6sszefiiggé
komplikaciok jelentkezhetnek.

« Tilos a a bevezet6rendszer forgatasa (t6bbszorés elforditasa). A bevezetérendszer forgatdsa megnehezitheti vagy
ellehetetlenitheti a sztentrendszer kinyitasat vagy mozgatasat a vezetddroton.

« Akinyitds soran a bevezetérendszert mindig tartsa feszesen. A rendszerben barmely, a betegben vagy a betegen
kivill 1évé, megereszkedett rész a sztentnek a célteriileten kiviili kinyilasat eredményezheti.

« A2. abran bemutatottak szerint teljesen tavolitsa el a biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt a
fogantyubdl. Ha a biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt nem tavolitja el, eléfordulhat, hogy az EverFlex
sztent csak részben nyilik ki, nem nyilik ki, esetleg fokozott erével nyilik ki.

« A sztentrendszert (gy alakitottak ki, hogy az semmikor nem huzhaté vissza, illetve az érhez valé illeszkedést
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kévetéen nem helyezhetd at.

A sztent megrovidilhet vagy megnyulhat, ha a fogantyit nem tartja régzitett helyzetben.

A sztentet Ugy tervezték, hogy azt névleges hosszusagahoz viszonyitva nem lehet megnyuijtani vagy leréviditeni. A
sztent tulzott mérték(i meghosszabbitasa vagy leréviditése fokozza a sztent eltérésének kockazatat.

Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkézzel keresztezi.

Ne tagitsa az EverFlex sztentet annak névleges atmér6jénél nagyobb mértékben.

Lehetséges szovédmények

Az ennek az eszkdznek a hasznalataval 6sszefiiggd, lehetséges vagy esetleg beavatkozast igénylé szévédmények
(vagy komplikaciok) — tobbek kozott — a kdvetkezok:

hirtelen vagy szubakut elzarédas disszekcid vagy intraluminalis intima ~ pszeudoaneurizma

allergias reakciok az eszkdz anyagaira 6déma dializist sziikségessé tevé

vagy az eljaras soran alkalmazott vesekarosodas
gyogyszerekre
allergias reakcio a nitinollal szemben  embdlia veseelégtelenség (Uj vagy sulyosbodo)
amputacio sikertelen sztentnyitas restenosis
aneurizma laz sepsis
angina vérzésgatlas miatti gasztrointesztinalis sokk
vérzés
arrhythmia hematéma a sztent 6sszeesése vagy torése

arteriovenosus fistula alacsony vagy magas vérnyomas a sztent migraciéja

artéria perforacioja vagy repedése fertézés a sztent rossz helyre torténd beliltetése

vératdmlesztést igényld vérzés gyulladas stroke

zUz6das intraluminalis vérrog miitéti vagy endovaszkularis
beavatkozas

reakci6 a kontrasztanyagra / szivinfarktus trombdzis vagy a sztent elzarédasa

vesekarosodas

halal fajdalom atmeneti agyi vérellatasi zavar

az eszkoz eltdrése a sztent részleges kinyilasa vénas thromboembodlia

érgdres

Hasznalati utasitas

El6készités

Vigyazat! Ez az eszkoz steril és egyszer hasznélatos. Tilos ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az Gjrafeldolgozas
és Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének a kockazatat, valamint kedvezétlenil hathat az eszkéz
teljesitményére.

Javasolt kiegészitok

* 5-10 ml-es, heparinos sooldattal toltétt fecskendd

+ 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetédrot

« vérzésgatlo hiively

« PTA-ballon

A sztent méretének kivalasztasa

Mérje meg a referenciaér atmérgjét (a 1ézi6 proximalis és disztalis oldalan egyarant). Mérje meg a céllézié hosszusagat.
Az 1. tablazat segitségével valassza ki a sztent méretét gy, hogy az megfeleljen az ér atméréjének, tovabba a sztent
elég hosszu legyen ahhoz, hogy proximalis és disztalis iranyban tulérjen a céllézion.

hatarozasa

1. tablazat: A sztent atmérdjének és h anak mér

Sztent atmérdje (mm) A referenciaér atméréje (mm) Sztent hossza (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

A sztent bevezetérendszerének el6készitése

1. Korlltekintéen vizsgalja meg a tasakot, és ellendrizze, hogy a steril véddboritas nem sériilt-e. Nyissa ki a tasakot, és
vegye ki a talcat, valamint annak tartalmat. Helyezze a talcat sima feliiletre, majd évatosan vegye ki beléle a sztent
bevezetérendszerét.

Figyelem! Hasznalat el6tt koriiltekintéen vizsgalja meg, hogy a steril csomagolas és az eszkéz nem sérlilt-e meg a
szallitds soran. Ellendrizze, hogy a piros biztositocsap még mindig régziil a fogantyiban. Ha sériilést tapasztal, ne
hasznalja fel a sztentet vagy a bevezet6rendszert.

2. Csatlakoztassa egy, heparinos séoldattal téltétt, 5-10 ml-es fecskend6t a proximalis oldalon 1évé luerzaras
injekcids csatlakozohoz. Fecskendezze keresztiil a séoldatot a vezetédrot lumenjén, amig az meg nem jelenik a
katétercstcson.

Figyelem! A bevezet6rendszer oblitésekor ne Iépje tul a 300 psi (2068 kPa) / 20 atm nyomast.

3. Vizsgalja meg a katéter disztalis végét, és tigyeljen arra, hogy a sztent teljes mértékben a katétercsuicson belil
legyen.

Figyelem! Ne hasznalja fel a sztentet, amennyiben az mar a csomagban részben kinyilt, illetve ha a kinyitasi
mdvelet el6tt részben nyitva volt.

A sztent kinyitasa

A hiively és a vezetédrot behelyezése

1. Az 5 Fr-es (1,7 mm-es) méretnek megfelel6 vérzésgatld szeleppel ellatott bevezetdhiively segitségével alakitsa ki a
bevezetési helyet. Az arteria iliaca kezelésekor a bevezetési hely a kzonséges femoralis artéria. A kulcscsont alatti
artéria kezelésekor a bevezetési hely a brachialis artéria vagy az axillaris artéria.

Figyelem! Az ér és a szurasi hely védelme érdekében minden esetben alkalmazzon bevezetéhiivelyt a beliltetés
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soran. A bevezet6hlvely kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitdsa soran a sztent megnyulasanak vagy
megrovidilésének minimalizalasa érdekében van sziikség.
2. Vezesse keresztiil a megfelel6 hosszusagu, 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetddrétot a céllézion.
Figyelem! A kifejezetten kanyargos erek esetében, valamint az erésen beszikiilt vagy meszes Iéziokban a 0,36 mm
(0,014 hiivelyk) vagy 0,46 mm (0,018 hiivelyk) méretii vezetédrot hasznalata az athaladassal, kovetéssel vagy
kinyitassal kapcsolatos komplikaciokat eredményezhet.
A 1ézi6 tagitasa
A szokasos PTA-eljarasokat alkalmazva végezzen el6tagitast a 1ézion. Tavolitsa el a PTA-ballont a betegbél, mikdzben a
hozzaférést a vezetddrét segitségével megtartja.
Figyelem! A 2 mm-nél kisebb atméréjii érlumennel jellemezheté léziokban az athaladassal vagy kinyitassal 6sszefliggé
komplikaciok jelentkezhetnek.

A sztent b Or ének b
Vezesse be a sztent bevezet6rendszerét a vezetddroton, a vérzésgatlo szelepen és a bevezetd hiivelyen keresztll.
Vigyazat! Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellendllast észlel, akkor ne erdltesse a sztentrendszer atjuttatasat.
Az erdltetett atjutas az eszkodz vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg id6 elétti kinyitdshoz vagy a kinyitassal
osszefliggd komplikaciokhoz vezethet. Ha ellenallast érez, hlizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkdl.
Figyelem! Tilos a a bevezetdrendszer forgatasa (tobbszoros elforditasa). A bevezetérendszer forgatdsa megnehezitheti
vagy ellehetetlenitheti a sztentrendszer kinyitasat vagy mozgatasat a vezetédréton.

A sztent kinyitasa

1. Abevezetérendszert addig tolja elére, amig a disztalis (vezetd) oldali sugarfogd marker a céllézié disztalis oldalara
nem kerl.

2. Huzza vissza a bevezet6rendszert addig, amig megsziinnek a bevezetérendszeren a megereszkedett részek,
tovabba a sugarfogé markerek tulérnek a céllézio disztalis, illetve proximalis oldalan.

Figyelem! A kinyitas soran a bevezetérendszert mindig tartsa feszesen. A rendszerben barmely, a betegben vagy a
betegen kiviil Iévé, megereszkedett rész a sztentnek a célteriileten kivili kinyilasat eredményezheti.

3. Teljesen tavolitsa el a biztonsagi biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt Ggy, hogy azt 6vatosan hiizza a
biztonsagi biztositécsapon 1évé nyil altal jelzett irdnyba. Dobja ki a biztonsagi biztositécsap és a csévezeték alkotta
szerelvényt.

Figyelem! A 2. abran bemutatottak szerint teljesen tavolitsa el a biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvényt
(2) a fogantytbdl (1). Ha a biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvényt nem tavolitja el, eléfordulhat, hogy az
EverFlex sztent csak részben nyilik ki, nem nyilik ki, esetleg fokozott erével nyilik ki.

2. abra. Az Entrust bevezetérendszer a biztonsagi bi: p és a cs6 alkotta szerelvénnyel

1. Fogantyu
2. Abiztonsagi biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvény
3. Huzza lefelé a a biztonsagi biztositdcsap és a csévezeték alkotta szerelvény eltavolitdsahoz

4. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a sugarfogd markerek disztalis és proximalis irdnyban is tulérnek a céllézion.
Sziikség esetén igazitsa Ujra.

5. Asztent kinyitasat azzal kezdje, hogy a foganty(t régzitett pozicioban tartja, és lassan elforgatja a forgatégombot a
fogantyun lévé nyillal jelzett irdnyba; lasd a 2. abrat.
Megjegyzés: Ha a bevezetérendszert a masik kezével is fogja, azzal dvatosan tdmassza meg a bevezet6rendszert
az aranyszin(i izolacios hiivelynél (1). A kinyitas soran az ezustszin( kiils6 hiivelyt (2) ne szoritsa 6ssze. Lasd: 3.
abra.

3. abra. Az eziistszin(i visszahuzhato kiilsé hiively és az aranyszinii izolaciés hiively

1. aranyszinl
2. ezistszinl

Figyelem! A sztentrendszert ugy alakitottak ki, hogy az semmikor nem hizhaté vissza, illetve az érhez val6 illeszkedést

koévetden nem helyezhet6 at.

6. Amikor a sztent disztalis sugarfogé markerei koriilbeliil 1-3 mm-re vannak disztélis iranyban a visszahtzhato kiilsé
hiivelyen Iévé markertél, szlikség szerint rontgenatvilagitas segitségével pozicionalja Ujra a sztentet még az érhez
valé illesztés elétt.

7. Arugalmas bevezet6rendszert teljes hosszaban tartsa a leheté legegyenesebben a sztent kioldasa soran. Annak
biztositasa érdekében, hogy a bevezetérendszerbe ne kertiljon megereszkedett rész, a foganty(t tartsa rogzitett
helyzetben. A kinyitas akkor teljes, amikor a kiilsé visszahuzhaté hiivelyen 1évé marker eléri a bels6é nyél markerét,
és megtorténik a sztent kioldasa.

Vigyazat! Ha nagyobb ellendllast tapasztal a forgatégomb kezdeti elforditasakor, ne eréltesse a sztent kinyitasat.
Ovatosan huizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkil.

Figyelem! A sztent megrévidilhet vagy megnyulhat, ha a fogantyut nem tartja rogzitett helyzetben.

Figyelem! A sztentet Ugy tervezték, hogy azt névleges hosszisagahoz viszonyitva nem lehet megnyujtani vagy
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leroviditeni. A sztent tulzott mértékii meghosszabbitasa vagy leroviditése fokozza a sztent eltérésének kockazatat.

Megjegyzés: Ha egynél tobb sztentre van szilikség, elészor a disztdlis oldali sztentet helyezze be. Ha a sorban lévé
sztentek egymassal valo atfedése sziikséges, az atfedés mértékét csdkkentse a lehetd legkisebbre.

A sztent kinyitasat kovetéen

1. Asztent kinyitasat kdvetbéen rontgenatvilagitas segitségével, a vezetédréton, egyetlen egységként hizza vissza a
bevezetérendszert a bevezetéhiivelybe, majd azt hizza ki a testbél. Tavolitsa el a bevezet6rendszert a vezetédroétrol.

2. Rontgenatvilagitassal ellendrizze, hogy az EverFlex sztent teljesen ki van nyitva.

3. Ha az EverFlex sztent a [ézié mentén barmely ponton nem tagult ki teljesen, az orvos sajat megitélése szerint,
behelyezést kdvetd, ballonos tagitas végezhetd.

Figyelem! Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkézzel keresztezi.
Figyelem! Ne tagitsa az EverFlex sztentet annak névleges atméréjénél nagyobb mértékben.

. A sztent tagitasahoz valasszon megfelelé méreti PTA-ballonkatétert, majd hagyomanyos eljarassal tagitsa az
EverFlex sztentet. Olyan PTA-ballont valasszon, amelynek atmérdje felfujt allapotban megkozeliti a referenciaér
atmérojét.

5. Ellendrizze a sztent teljesen kinyitott allapotat, majd vegye ki a PTA-ballont a betegbdl.

6. Tavolitsa el a testbdl a vezetddroétot és a bevezetéhiivelyt.

7

8

o

. Zarja a behatolas helyén a sebet.
. Dobja el a bevezetérendszert, a vezetédrotot és a hlvelyt.

MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos tudnivalok

@ MR-kompatibilitas feltételekkel

Nem klinikai vizsgalatok szerint az EverFlex sztent feltételekkel MR-kompatibilis. Az ezzel az eszkozzel €16 betegek a

sztent beliltetése utan akar azonnal biztonsagosan alavetheték a vizsgalatnak az alabbi feltételek betartasa mellett:

+ 3,0 Teslas vagy 1,5 Teslas statikus magneses mez6

« legfeljebb 8000 Gauss/cm (extrapolalt) vagy kisebb (80 T/m) térbeli gradiensmez6

« normal lzemmadd (a teljes testre vonatkoztatott, atlagolt, fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg)
15 perc pasztazas alatt

MRI-vizsgalat okozta hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztek soran az EverFlex dntagulé periférids sztent a kdvetkezé hémérséklet-emelkedéseket
eredményezte a 15 percen keresztlil tarté MR-vizsgalat soran (azaz impulzusszekvencianként), az 1,5 Tesla/64 MHz-es
MR-rendszerben (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Numaris/4 szoftver, Syngo MR 2002B DHHS
aktiv arnyékolasu valtozat, vizszintes mezés MR vizsgal6 berendezés), valamint a 3,0 Tesla/128 MHz-es (Excite, HDx,
14X.M5 szoftver, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-rendszerekben:

Egyszeri, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Vizsgalt MR-rendszer, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrias mért értékek, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 21 2,7
Legnagyobb hémérséklet-emelkedés (°C) 2,0 24
Egyszeri 8 mm x 120 mm 15T 30T
Vizsgalt MR-rendszer, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrias mért értékek, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 2,1 2,7
Legnagyobb hémérséklet-emelkedés (°C) 2,9 3,7

A leirt vizsgalati feltételek mellett ezek a hémérséklet-valtozasok nem jelentenek veszélyt a betegre nézve. Javasolt,
hogy a betegek regisztraljak a MedicAlert Foundation szervezetnél (www.medicalert.org) vagy mas, hasonld
szervezetnél, hogy milyen feltételekkel végezhetd el naluk biztonsagosan az implantatum MRI-vizsgalata.
Miitermékekre vonatkozé informéacié

Az MR-kép mindsége rosszabb lehet, ha a vizsgalt terlilet a sztenttel azonos vagy ahhoz viszonylag kozel 1évé
terileten talalhatd. Ezért az eszkdz jelenlétének kompenzalasahoz sziikség lehet az MR-képalkotas paramétereinek
optimalizalasara.

Szavatossag
Jelen termékre a Medtronic standard szavatossagi rendelkezései vonatkoznak.
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del dispositivo

Lo stent periferico autoespandibile EverFlex™ con sistema di rilascio Entrust™ & un sistema con stent autoespandibile
in Nitinol destinato all'impianto permanente. Lo stent EverFlex & costituito da una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed &
fornito premontato su un sistema di rilascio su filo guida (over-the-wire) da 5 Fr, 0,89 mm/0,035". Lo stent & ricavato

da un tubo in Nitinol all'interno di una struttura aperta in lattice e presenta marker radiopachi in tantalio sulle estremita
prossimale e distale. Dopo il rilascio, lo stent si apre fino a raggiungere il diametro predeterminato ed esercita una forza
costante e delicata verso I'esterno per ristabilire la pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio Entrust, mostrato nella Figura 1, & dotato di un'asta dal design triassiale costituita da un'asta interna
(1), da una guaina esterna retrattile argentata (2) e da una guaina di isolamento dorata (3) per facilitare I'uso durante il
rilascio. L'impugnatura di rilascio ergonomica (8) e dotata di un pin di bloccaggio di sicurezza rimovibile (9), di una rotella
di rilascio (10) e di un raccordo luer (6).

La parte distale del sistema di rilascio (sezione ingrandita) contiene due marker radiopachi; un marker distale (4) e un
marker prossimale (5) rispetto allo stent compresso. Il marker distale € montato sulla guaina esterna retrattile, mentre il
marker prossimale e montato sull'asta interna. Lo stent EverFlex & compresso all'interno della guaina esterna. La punta
flessibile del catetere (7) si trova sull'estremita distale della guaina esterna.

Prima della procedura, l'operatore irriga il lume del filo guida con soluzione fisiologica finché questa non fuoriesce
dall'estremita del catetere. | marker radiopachi sullo stent EverFlex costituiscono un riferimento per il posizionamento
dello stent prima del rilascio. Una volta posizionato correttamente lo stent, I'operatore rimuove il pin di bloccaggio di
sicurezza in modo da sbloccare la rotella di rilascio e consentire la ritrazione della guaina esterna. L'operatore ritrae la
guaina esterna ruotando lentamente la rotella di rilascio nella direzione indicata dalla freccia sull'impugnatura di rilascio.
Quando il marker radiopaco sulla guaina esterna supera il marker radiopaco prossimale sull'asta interna, il rilascio dello
stent & completo.

Figura 1. Sistema di rilascio Entrust

Indicazioni per l'uso

Lo stent periferico autoespandibile EverFlex con sistema di rilascio Entrust & indicato per I'uso in occlusioni, lesioni ad
alto rischio di chiusura improvvisa o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica percutanea transluminale (PTA)
o per lesioni ritenute ad alto rischio di restenosi in seguito a PTA nell'arteria iliaca comune, iliaca esterna, femorale
superficiale, poplitea prossimale o succlavia. La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il
diametro del lume dell'arteria.

Controindicazioni

Lo stent periferico autoespandibile EverFlex con sistema di rilascio Entrust & controindicato nelle seguenti condizioni:
Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti o antipiastrinici

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target dopo terapia
trombolitica

Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto

Aneurisma dell'arteria da trattare

Pazienti con ipersensibilita nota al nickel-titanio

Pazienti con disturbi emorragici non ancora corretti

Uso nell'arteria carotide

Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

Avvertenze

Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il
ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e il rischio di
compromettere le prestazioni del dispositivo.

Non forzare il rilascio dello stent se si avverte un'elevata resistenza quando si comincia a ruotare la rotella di
comando. Ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare il passaggio. Il passaggio
forzato pud danneggiare il sistema dello stent, il lume del vaso o causare il rilascio prematuro oppure delle
complicazioni in fase di rilascio. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare
lo stent.

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo in caso di
danni alla confezione o al dispositivo.

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso per verificare che non abbiano subito
danni durante la spedizione. Verificare che il pin di bloccaggio rosso sia ancora agganciato all'impugnatura. Non
utilizzare lo stent o il sistema di rilascio in caso di danni.

Durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

Non utilizzare lo stent se ¢ stato rilasciato parzialmente nella confezione o se ¢ stato rilasciato parzialmente prima
di iniziare la procedura di rilascio.

Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito di puntura.
L'ausilio di un introduttore e necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il
rilascio di quest'ultimo.

L'uso di un filo guida da 0,36 mm (0,014") o0 0,46 mm (0,018") in un vaso molto tortuoso, una lesione fortemente
stenosizzata o calcificata potrebbe causare complicazioni in termini di attraversamento, manovrabilita o rilascio.
Nelle lesioni con un diametro del vaso inferiore a 2 mm, potrebbero verificarsi complicazioni in termini di
attraversamento o rilascio.

Non torcere (ruotandolo piu volte) il sistema di rilascio. La torsione del sistema di rilascio pud causare difficolta o
rendere impossibile il rilascio o lo spostamento del sistema dello stent sul filo guida.

Durante la fase di rilascio, assicurarsi che il sistema di rilascio non sia allentato. Qualsiasi allentamento nel sistema,
all'interno o all'esterno del paziente, potrebbe causare il rilascio dello stent oltre il sito da trattare.

Rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo dallimpugnatura, come
illustrato nella Figura 2. Se il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo non viene rimosso, lo
stent EverFlex potrebbe essere rilasciato parzialmente, non essere rilasciato oppure essere rilasciato con una
maggiore forza di rilascio.
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Il sistema dello stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere
riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso.

Se l'impugnatura non viene mantenuta stabilmente in posizione, lo stent pud subire un accorciamento o un
allungamento.

Lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo
allungamento o accorciamento dello stent pué aumentarne il rischio di rottura.

Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.
« Non espandere lo stent EverFlex oltre il diametro nominale.

Possibili effetti indesiderati

| potenziali effetti indesiderati (o complicazioni) correlati all'uso di questo dispositivo che potrebbero verificarsi o
richiedere un intervento includono, tra gli altri, le seguenti condizioni:
Pseudoaneurisma

Chiusura improvvisa o subacuta Dissezione o flap intimale

Reazioni allergiche ai materiali del Edema Insufficienza renale con necessita di
dispositivo o ai farmaci utilizzati nella dialisi

procedura

Reazione allergica al Nitinol Embolia Insufficienza renale (nuova insorgenza

0 aggravamento)

Amputazione Mancato rilascio dello stent Restenosi
Aneurisma Febbre Sepsi
Angina Emorragia gastrointestinale dovuta Shock
alluso di anticoagulanti
Aritmia Ematoma Collasso o frattura dello stent

Fistola arterovenosa Ipertensione o ipotensione Migrazione dello stent

Perforazione o rottura dell'arteria Infezione Errato posizionamento dello stent

Emorragia con necessita di trasfusione Infiammazione Ictus

Ecchimosi Trombo intraluminale Intervento chirurgico o endovascolare

Reazione al mezzo di contrasto/ Infarto miocardico Trombosi od occlusione dello stent

insufficienza renale

Decesso Dolore Attacco ischemico transitorio

Rottura del dispositivo Rilascio parziale dello stent Tromboembolismo venoso

Vasospasmo

Istruzioni per I'uso

Preparazione

Avvertenza: il dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare.
Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e il rischio di
compromettere le prestazioni del dispositivo.

Articoli consigliati

« Siringa da 5-10 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata
- Filo guida da 0,89 mm (0,035")

« Guaina emostatica

« Palloncino per PTA

Scelta delle dimensioni dello stent

Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e distale rispetto alla lesione). Misurare la lunghezza della
lesione target. Fare riferimento alla Tabella 1 per scegliere le dimensioni dello stent in base al diametro del vaso e una
lunghezza dello stent che si estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione target.

Tabella 1. Scelta delle i del di tro e della lungh dello stent
Diametro dello stent (mm) ?ni‘z:rr]r)letro del vaso di riferimento Lunghezza dello stent (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparazione del sistema di rilascio dello stent

1. Ispezionare con attenzione la busta per accertarsi che non siano presenti danni alla barriera sterile. Aprire la busta e
rimuovere il vassoio e il contenuto. Posizionare il vassoio su una superficie piana e rimuovere con cura il sistema di
rilascio dello stent.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso per verificare che non
si siano verificati danni durante la spedizione. Verificare che il pin di bloccaggio rosso sia ancora agganciato
allimpugnatura. Non utilizzare lo stent o il sistema di rilascio in caso di danni.

2. Collegare una siringa da 5-10 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al raccordo di iniezione del luer lock
prossimale. Iniettare la soluzione fisiologica nel lume del filo guida finché non fuoriesce dalla punta del catetere.

Attenzione: durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

3. Esaminare l'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia completamente racchiuso nella punta del
catetere.

Attenzione: non utilizzare lo stent se & stato rilasciato parzialmente nella confezione o se & stato rilasciato
parzialmente prima di iniziare la procedura di rilascio.

Rilascio dello stent

Inserimento dell'introduttore e del filo guida

1. Per effettuare I'accesso, utilizzare un introduttore con una valvola emostatica compatibile con un sistema di rilascio
da 5 Fr (1,7 mm). Se il trattamento riguarda I'arteria iliaca, il sito di accesso & |'arteria femorale comune. Se il
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trattamento riguarda I'arteria succlavia, il sito di accesso € |'arteria brachiale o ascellare.
Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito
di puntura. L'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent
durante il rilascio di quest'ultimo.

2. Inserire un filo guida da 0,89 mm (0,035") della lunghezza adeguata lungo la lesione target.
Attenzione: |'utilizzo di un filo guida da 0,36 mm (0,014") 0 0,46 mm (0,018") in un vaso molto tortuoso, una lesione
fortemente stenosizzata o calcificata potrebbe causare complicazioni in termini di attraversamento, manovrabilita o
rilascio.

Dilatazione della lesione
Predilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente, continuando a
mantenere |'accesso alla lesione con il filo guida.

Attenzione: nelle lesioni in cui il diametro del lume del vaso & inferiore a 2 mm, possono verificarsi complicazioni in
termini di attraversamento o rilascio.

Inserimento del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il sistema di rilascio dello stent sul filo guida attraverso la valvola emostatica e l'introduttore.
Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare il passaggio
del sistema dello stent. Il passaggio forzato pud danneggiare il sistema dello stent, il lume del vaso o causare il rilascio
prematuro oppure delle complicazioni in fase di rilascio. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il sistema dello
stent senza rilasciare lo stent.

Attenzione: non torcere (ruotandolo piu volte) il sistema di rilascio. La torsione del sistema di rilascio pud causare
difficolta o rendere impossibile il rilascio o lo spostamento del sistema dello stent sul filo guida.

Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) non si trova in posizione distale
rispetto alla lesione target.

2. Tirare all'indietro il sistema di rilascio finché non & completamente teso e finché i marker radiopachi non si estendono
distalmente e prossimalmente rispetto alla lesione target.

Attenzione: durante la fase di rilascio, assicurarsi che il sistema di rilascio non sia allentato. Qualsiasi allentamento
nel sistema, all'interno o all'esterno del paziente, potrebbe causare il rilascio dello stent oltre il sito da trattare.

3. Rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo tirando delicatamente nella
direzione indicata dalla freccia sul pin di bloccaggio di sicurezza. Smaltire il gruppo formato dal pin di bloccaggio di
sicurezza e dal tubo collegato.

Attenzione: rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo (2)
dall'impugnatura (1), come illustrato nella Figura 2. Se il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo
non viene rimosso, o stent EverFlex potrebbe essere rilasciato parzialmente, non essere rilasciato oppure essere
rilasciato con una maggiore forza di rilascio.

Figura 2. Sistema di rilascio Entrust con il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo

1. Impugnatura
2. Gruppo formato dal pin di bloccaggio e dal tubo
3. Tirare verso il basso per rimuovere il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo

4. Confermare visivamente che i marker radiopachi si estendano ancora distalmente e prossimalmente rispetto alla
lesione target. Effettuare il riposizionamento se necessario.

5. Awviare il rilascio dello stent tenendo stabilmente I'impugnatura in posizione e ruotando lentamente la rotella di
comando nella direzione indicata dalla freccia presente sull'impugnatura. Fare riferimento alla Figura 2.
Nota: se si utilizza I'altra mano per tenere il sistema di rilascio, sostenere delicatamente il sistema di rilascio in
corrispondenza della guaina di isolamento dorata (1). Non comprimere la guaina esterna argentata (2) durante il
rilascio. Fare riferimento alla Figura 3.

Figura 3. Guaina esterna retrattile argentata e guaina di isolamento dorata

1. Guaina dorata
2. Guaina argentata

Attenzione: il sistema dello stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per
essere riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso.

6. Quando i marker radiopachi distali dello stent si trovano a circa 1-3 mm in posizione distale rispetto al marker
sulla guaina esterna retrattile, riposizionare lo stent secondo necessita avvalendosi della fluoroscopia prima del
completamento dell'apposizione alla parete del vaso.

7. Durante il rilascio dello stent, fare in modo che il sistema di rilascio flessibile rimanga il pit dritto possibile per l'intera
lunghezza. Tenere l'impugnatura stabilmente in posizione per accertarsi che il sistema di rilascio sia completamente
teso. Il posizionamento viene completato quando il marker sulla guaina retrattile esterna raggiunge il marker sull'asta
interna e lo stent viene rilasciato.

Avvertenza: non forzare il rilascio dello stent se si avverte un'elevata resistenza quando si comincia ad azionare la
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rotella di comando. Ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Attenzione: se I'impugnatura non viene mantenuta stabilmente in posizione, lo stent pud subire un accorciamento o
un allungamento.

Attenzione: lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un
eccessivo allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Nota: se si rende necessario I'impiego di pit stent, posizionare prima lo stent distale. Se & necessaria una
sovrapposizione di stent consecutivi, limitare al minimo I'area di sovrapposizione.

Dopo il rilascio dello stent

1. Una volta rilasciato lo stent, mediante I'ausilio della fluoroscopia, estrarre l'intero sistema di rilascio facendolo
passare, lungo il filo guida, nell'introduttore e fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida.

2. Utilizzando la fluoroscopia, verificare che lo stent EverFlex sia completamente rilasciato.

3. Se I'espansione dello stent EverFlex non & avvenuta sull'intera superficie della lesione, & possibile effettuare, a
discrezione del medico, una dilatazione mediante palloncino dopo il rilascio.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi durante I'attraversamento di uno stent gia
rilasciato.

Attenzione: non espandere lo stent EverFlex oltre il diametro nominale.

4. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA di dimensioni appropriate e dilatare lo stent EverFlex
seguendo una tecnica convenzionale. Scegliere un palloncino per PTA con un diametro di gonfiaggio che si avvicini
al diametro del vaso di riferimento.

5. Confermare I'espansione completa dello stent, quindi rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.

6. Rimuovere il filo guida e l'introduttore dal corpo del paziente.

7. Chiudere la ferita del sito di accesso.

8. Eliminare il sistema di rilascio, il filo guida e I'introduttore.

Informazioni sulla risonanza magnetica (RM)

Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent EverFlex puo essere sottoposto a risonanza magnetica a determinate
condizioni. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza
magnetica, immediatamente dopo I'impianto dello stent, purché siano rispettate le seguenti condizioni:
« Campo magnetico staticodi3,0To 15T
« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 8000 gauss/cm (estrapolato) o inferiore (80 T/m)
« Modalita di funzionamento normale (tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero di

2,0 W/kg) per 15 minuti di scansione

Aumento della temperatura correlato alla risonanza magnetica

Nei test non clinici, lo stent periferico autoespandibile EverFlex ha generato gli aumenti di temperatura qui di seguito
riportati durante una scansione (ossia, sequenza di impulsi) di risonanza magnetica della durata di 15 minuti con
sistemi per risonanza magnetica da 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software
Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded (schermatura attiva), scanner con campo orizzontale) e da
3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Singolo, 8 mm x 80 mm 15T 30T
SAR mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema di risonanza 2,9 29
magnetica (W/kg)

Valori del SAR mediato sul corpo intero misurati mediante calorimetria 2,1 2,7
(Wikg)

Aumento massimo della temperatura (°C) 2,0 2,4
Singolo, 8 mm x 120 mm 15T 30T
SAR mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema di risonanza 29 2,9
magnetica (W/kg)

Valori del SAR mediato sul corpo intero misurati mediante calorimetria 2.1 2,7
(W/kg)

Aumento massimo della temperatura (°C) 2,9 3,7

Tali modifiche di temperatura non costituiscono un rischio per il paziente nelle condizioni di test identificate. Si consiglia
ai pazienti di registrare le condizioni in cui I'impianto pud essere sottoposto a scansione in sicurezza presso la
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o un ente equivalente.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini ottenute tramite la risonanza magnetica puo risultare compromessa se I'area di interesse si
trova nella stessa area o relativamente vicina al punto in cui si trova lo stent. Pertanto, la presenza di questo dispositivo
potrebbe rendere necessaria una compensazione tramite I'ottimizzazione dei parametri della risonanza magnetica.

Garanzia
Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De zelfontplooiende perifere EverFlex™-stent met Entrust™ -plaatsingssysteem is een zelfontplooiend
nitinolstentsysteem dat is bedoeld voor permanente implantatie. De EverFlex-stent is vervaardigd van een legering van
nikkel en titanium (nitinol) en is vooraf gemonteerd op een over-the-wire (OTW) plaatsingssysteem van 5 Fr (0,035 inch).
De stent wordt uit een nitinolbuisje gesneden in een open rasterontwerp. De stent is aan de proximale en distale
uiteinden voorzien van radiopake tantaalmarkeringen. Na de plaatsing vouwt de stent open tot de vooraf bepaalde
diameter en oefent hij constant lichte buitenwaartse kracht uit om doorgankelijkheid te bereiken.

Het Entrust-plaatsingssysteem, weergegeven in Afbeelding 1, heeft een triaxiaal schachtontwerp, dat bestaat uit een
binnenste schacht (1), een zilveren terugtrekbare sheath (2) en een gouden isolatiesheath (3) voor gebruiksgemak
tijdens het plaatsen. De ergonomische plaatsingshandgreep (8) heeft een uitneembare vergrendelingspin (9), een
plaatsingswiel (10) en een luerhub (6).

Het distale deel van het plaatsingssysteem (vergrote gedeelte) omvat twee radiopake markeringen; één markering
distaal (4) en één markering proximaal (5) van de vastgehouden stent. De distale markering is aangebracht op de
terugtrekbare buitenste sheath, de proximale markering bevindt zich op de binnenschacht. De EverFlex-stent wordt
vastgehouden in de buitenste sheath. De flexibele kathetertip (7) bevindt zich aan het distale uiteinde van de buitenste
sheath.

Voorafgaand aan de procedure wordt het voerdraadlumen doorgespoeld met zoutoplossing totdat dit er aan het
uiteinde van de katheter uitstroomt. De radiopake markeringen op de EverFlex-stent helpen bij het positioneren van de
stent voordat deze wordt ontplooid. Nadat de stent goed is gepositioneerd, verwijdert de arts de veiligheidspin om het
plaatsingswiel te ontgrendelen en de buitenste sheath terug te kunnen trekken. De arts trekt de buitenste sheath terug
door het plaatsingswiel langzaam te draaien in de richting die wordt aangegeven door de pijl op de plaatsingshandgreep.
Wanneer de radiopake markering op de buitenste sheath voorbij de proximale radiopake markering op de binnenste
schacht komt, is de stentplaatsing voltooid.

Afbeelding 1. Entrust-plaatsingssysteem

Gebruiksindicaties

De zelfontplooiende perifere EverFlex-stent met het Entrust-plaatsingssysteem is geindiceerd voor gebruik in occlusies,
laesies met een hoog risico van abrupte sluiting of waarvan sluiting dreigt na percutane transluminale angioplastiek
(PTA), of laesies waarbij een hoog risico van stenose na PTA wordt vermoed in de gewone iliacale, externe iliacale,
oppervlakkige femorale, proximale popliteale of subclaviculaire arterién. Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de
verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.

Contra-indicaties

De zelfontplooiende perifere EverFlex-stent met Entrust-plaatsingssysteem is gecontra-indiceerd in de volgende
situaties:

Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met antistollingsmiddelen en/of trombocytenaggregatieremmers

Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de voorgestelde locatie van de laesie, na
behandeling met trombolytica

Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddel
Aneurysma in de te behandelen slagader

Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium

Patiénten met niet-verholpen bloedingsstoornissen

Gebruik in de halsslagader

Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

Waarschuwingen

Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking
van het product verslechteren.

Forceer het ontplooien van de stent niet als er veel weerstand wordt gevoeld als het duimwiel voor het eerst wordt
geroteerd. Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade veroorzaken aan
het stentsysteem, het vaatlumen, of kan voortijdige ontplooiing of complicaties bij de plaatsing veroorzaken. Als u
weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Voorzorgsmaatregelen

Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig véér gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking
of het product beschadigd is.

Inspecteer de steriele verpakking en het product vooér gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade. Controleer
of de rode vergrendelingspin nog goed in de handgreep zit. Gebruik de stent of het plaatsingssysteem niet als er
beschadigingen worden aangetroffen.

Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk is ontplooid in de verpakking of als deze gedeeltelijk wordt ontplooid
voordat de plaatsingsprocedure wordt gestart.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te
beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de
stent tijdens de ontplooiing tot een minimum te beperken.

Het gebruik van een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) in een zeer kronkelig bloedvat of
in sterk vernauwde of verkalkte laesies kan complicaties veroorzaken bij het passeren, volgen of plaatsen.

In laesies met een vaatdiameter van minder dan 2 mm kunnen complicaties bij het passeren of plaatsen optreden.
Draai het plaatsingssysteem niet (met meerdere draaiingen). Wanneer het plaatsingssysteem teveel wordt gedraaid,
kan het moeilijk of onmogelijk worden om het stentsysteem over de voerdraad op te voeren of te plaatsen.

In het plaatsingssysteem mag tijdens het plaatsen geen speling ontstaan. Speling in het systeem, zowel in als
buiten het lichaam van de patiént, kan ertoe leiden dat de stent voorbij de doellocatie wordt ontplooid.

Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling volledig uit de handgreep, zoals weergegeven in
Afbeelding 2. Als de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling niet volledig worden verwijderd, kan de
EverFlex-stent slechts gedeeltelijk ontplooien, niet ontplooien of ontplooien met een grotere plaatsingskracht.

Het stentsysteem is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de
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bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

Als de handgreep niet op zijn plaats wordt gehouden, kan dat leiden tot verkorting of verlenging van de stent.
De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of
verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.

Ontplooi de EverFlex-stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen (of complicaties) die kunnen optreden door gebruik van dit product of die interventie noodzakelijk kunnen
maken, zijn onder meer:

Abrupte of subacute sluiting Dissectie of intimaflap Pseudoaneurysma
Allergische reactie op productmateriaal Oedeem

of proceduremedicatie

Nierfalen waarvoor dialyse nodig is

Allergische reactie op nitinol Embolie Renale insufficiéntie (nieuw of
verergerend)
Amputatie Problemen bij ontplooien van de stent Restenose
Aneurysma Koorts Sepsis
Angina Gastro-intestinale bloeding als gevolg  Schok
van antistolling
Aritmie Hematoom Ineenzakken of breken van de stent

Arterioveneuze fistel Hypertensie of hypotensie Stentmigratie

Perforatie of ruptuur van arterién Infectie Verkeerde plaatsing van de stent

Bloedingen waarbij transfusie vereist is Ontsteking Beroerte

Bloeduitstortingen Intraluminale trombus Chirurgische of endovasculaire

interventie

Reactie op contrastmiddel/nierfalen Myocardinfarct Stenttrombose of -occlusie

Overlijden Pijn TIA

Breuk van het product Gedeeltelijke ontplooiing van de stent  Veneuze trombo-embolie

Vaatspasme

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken
of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van
het product verslechteren.

Aanbevolen benodigdheden

Injectiespuit van 5 tot 10 ml met gehepariniseerde zoutoplossing
voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)

Hemostase-sheath

< PTA-ballon

Selectie van de stentmaat

Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie). Meet de lengte van de doellaesie. Zie
Tabel 1 voor selectie van een stentmaat passend bij de vaatdiameter en een stentlengte die aan proximale en distale
zijde langer is dan de doellaesie.

Tabel 1. Bepaling van de stentdiameter en -lengte

Stentdiameter (mm) Diameter referentiebloedvat (mm) Stentlengte (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem

1. Inspecteer het zakje zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barriére niet beschadigd is. Open het zakje
en haal de tray met inhoud eruit. Plaats de tray op een vlakke ondergrond en neem het stentplaatsingssysteem er
voorzichtig uit.
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product véor gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade.
Controleer of de rode vergrendelingspin nog goed in de handgreep zit. Gebruik de stent of het plaatsingssysteem
niet als er beschadigingen worden aangetroffen.
2. Bevestig een spuit met 5 tot 10 ml gehepariniseerde zoutoplossing aan de proximale luerlockinjectiehub. Injecteer de
zoutoplossing door het voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip stroomt.
Let op: Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
3. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog geheel in de punt van de katheter zit.
Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk is ontplooid in de verpakking of als deze gedeeltelijk wordt
ontplooid voordat de plaatsingsprocedure wordt gestart.

Stentplaatsing

Inbrengen van sheath en voerdraad

1. Verkrijg toegang met een introducersheath met een hemostaseklep die compatibel is met een plaatsingssysteem van
5 Fr (1,7 mm). Als de iliacale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis als toegangsplaats. Als de
subclaviculaire slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als toegangsplaats.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te
beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent
tijdens de ontplooiing tot een minimum te beperken.
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2. Breng via de sheath een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) en met de juiste lengte in door de doellaesie.
Let op: Het gebruik van een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) in een zeer kronkelig
bloedvat of in sterk vernauwde of verkalkte laesies kan complicaties veroorzaken bij het passeren, volgen of
plaatsen.

Dilatatie van de laesie

Predilateer de laesie door middel van standaard PTA-technieken. Verwijder de PTA-ballon uit de patiént terwijl met de
voerdraad de toegang tot de laesie gehandhaafd blijft.

Let op: In laesies met een vaatdiameter van minder dan 2 mm kunnen complicaties bij het passeren of plaatsen
optreden.

Het stentplaatsingssysteem inbrengen

Voer het stentplaatsingssysteem op over de voerdraad via de hemostaseklep en introducersheath.

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren van het stentsysteem. Geforceerd
opvoeren kan schade veroorzaken aan het stentsysteem, het vaatiumen, of kan voortijdige ontplooiing of complicaties bij
de plaatsing veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.
Let op: Draai het plaatsingssysteem niet (met meerdere draaiingen). Wanneer het plaatsingssysteem teveel wordt
gedraaid, kan het moeilijk of onmogelijk worden om het stentsysteem over de voerdraad op te voeren of te plaatsen.

Stentplaatsing

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering zich distaal van de doellaesie bevindt.

2. Trek het plaatsingssysteem terug totdat het geen speling meer heeft en de radiopake markeringen op de binnenste
schacht distaal en proximaal van de doellaesie uitsteken.
Let op: In het plaatsingssysteem mag tijdens het plaatsen geen speling ontstaan. Speling in het systeem, zowel in
als buiten het lichaam van de patiént, kan ertoe leiden dat de stent voorbij de doellocatie wordt ontplooid.

3. Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling volledig door voorzichtig te trekken in de richting
die wordt aangegeven door de pijl op de vergrendelingspin. Werp de pin en het daaraan bevestigde buisje van de
veiligheidsvergrendeling weg.
Let op: Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling (2) volledig uit de handgreep (1), zoals
weergegeven in Afbeelding 2. Als de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling niet volledig worden
verwijderd, kan de EverFlex-stent slechts gedeeltelijk ontplooien, niet ontplooien of ontplooien met een grotere
plaatsingskracht.

Afbeelding 2. Entr pl ingssy met veiligheidsvergrendeling en buisje
1. Handgreep
2. Vergrendelingspin en buisje

@b

Trek omlaag om de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling te verwijderen

4. Controleer visueel of de radiopake markeringen nog steeds distaal en proximaal van de doellaesie uitsteken.
Corrigeer de positie zo nodig.

5. Begin met het plaatsen van de stent door de handgreep op zijn plaats te houden en het duimwiel langzaam te
roteren in de richting van de pijl op de handgreep, zie Afbeelding 2.
Opmerking: Indien het plaatsingssysteem moet worden vastgehouden met een tweede hand, ondersteunt u het
plaatsingssysteem voorzichtig ter hoogte van de gouden isolatiesheath (1). Knijp de zilveren buitenste sheath (2) niet
samen tijdens plaatsing. Zie Afbeelding 3.

Afbeelding 3. Zilveren terugtrekbare buitenste sheath en gouden isolatiesheath

1. Goud
2. Silver

Let op: Het stentsysteem is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de

bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

6. Wanneer de distale radiopake markeringen van de stent zich circa 1 tot 3 mm distaal van de markering op de
terugtrekbare buitenste sheath bevinden, herpositioneert u de stent zo nodig onder geleide van réntgendoorlichting
voordat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

7. Houd de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht mogelijk tijdens het vrijgeven van de stent.
Houd de handgreep goed op zijn plaats vast om te zorgen dat er geen speling ontstaat in het plaatsingssysteem. De
ontplooiing is voltooid wanneer de markering op de buitenste terugtrekbare sheath de markering op de binnenste
schacht bereikt en de stent is vrijgegeven.

Waarschuwing: Forceer het ontplooien van de stent niet als er veel weerstand wordt gevoeld wanneer het duimwiel
voor het eerst wordt geroteerd. Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Let op: Als de handgreep niet op zijn plaats wordt gehouden, kan dat leiden tot verkorting of verlenging van de stent.
Let op: De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of
verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Opmerking: Als er meer dan een stent nodig is, moet u eerst de meest distale stent plaatsen. Indien plaatsing van
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overlappende of opeenvolgende stents nodig is, beperk de overlap dan tot een minimum.

Na stentplaatsing

1. Na ontplooiing van de stent trekt u het gehele plaatsingssysteem onder rontgendoorlichting als één geheel over de
voerdraad en in de introducersheath terug uit het lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

2. Controleer met behulp van réntgendoorlichting of de EverFlex-stent volledig is ontplooid.

3. Als blijkt dat de EverFlex-stent op een bepaald punt langs de laesie niet volledig is ontplooid, kan naar inzicht van de
arts na plaatsing van de stent ballondilatatie worden uitgevoerd.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Let op: Ontplooi de EverFlex-stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

. Selecteer een PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de EverFlex-stent met behulp van een gebruikelijke
techniek. Kies een PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het referentievat benadert.

. Bevestig dat de stent volledig is ontplooid; verwijder vervolgens de PTA-ballon uit de patiént.
. Verwijder de voerdraad en introducersheath uit het lichaam.

. Sluit de ingangswond.

. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad en de sheath weg.

IN
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MRI-informatie

@ MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de EverFlex-stent MR-veilig onder voorwaarden is (MR Conditional). Een patiént
met dit product kan onmiddellijk na plaatsing van de stent worden gescand onder de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

« Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 8000 gauss/cm (geéxtrapoleerd) of minder (80 T/m)

+ Normale werkingsmodus (maximale gemiddelde totalelichaams-SAR van 2,0 W/kg) gedurende 15 minuten scannen

MRI-gerelateerde temperatuurstijging

Tijdens niet-klinische tests gaf de zelfontplooiende perifere EverFlex-stent de volgende temperatuursverhoging tijdens
MRI gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in het 1,5 tesla/64 MHz MR-systeem (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versie Syngo MR 2002B DHHS actief afgeschermde,
horizontale veldscanner) en 3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) MR-systeem:

Enkel, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 2,9 2,9
Calorimetrie-gemeten waarden, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 21 2,7
Hoogste temperatuurstijging (°C) 2,0 2,4
Enkel, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 29 2,9
Calorimetrie-gemeten waarden, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 21 2,7
Hoogste temperatuurstijging (°C) 2,9 3,7

Deze temperatuursveranderingen leveren onder de aangegeven testomstandigheden geen gevaar op voor de patiént.
Patiénten wordt aangeraden de omstandigheden waaronder het implantaat veilig kan worden gescand te registreren bij
de MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) of vergelijkbare organisatie.

Informatie over artefacten

De MRI-beeldkwaliteit kan achteruitgaan als het te scannen gebied zich bij of in de buurt van de stent bevindt. Het kan
daarom noodzakelijk zijn de MRI-parameters te optimaliseren om te compenseren voor de aanwezigheid van dit product.

Garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.

Gebruiksaanwijzing 23



9.75 x 9.75 inches ( 247.65 mm x 247.65 mm)
2020/Sep/24 9:43 AM

Bruksanvisning

Beskrivelse

EverFlex™ selvekspanderende perifer stent med Entrust™-innfgringssystem er et selvekspanderende
nitinolstentsystem som er beregnet for permanent implantasjon. EverFlex-stenten er laget av en nikkel-titan-legering
(nitinol) og leveres forhandsmontert pa et 5 F, 0,035 in innfaringssystem for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW).
Stenten er laget av et nitinolrer med en apen gitter-utforming. Stenten har rentgentette tantalmarkerer ved den
proksimale og distale enden. Etter plassering apnes stenten til sin forhandsbestemte diameter og utever en konstant,
varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.

Entrust-innferingssystemet, som vises i Figur 1, har en treakset skaftutforming som bestar av et indre skaft (1), en
solvfarget tilbaketrekkbar ytre hylse (2) og en gullfarget isoleringshylse (3) for brukervennlig plassering. Det ergonomiske
plasseringshandtaket (8) har en fiernbar sikkerhetslasepinne (9), et plasseringshjul (10) og en luermuffe (6).

Den distale delen av innferingssystemet (forstarret visning) inneholder to rentgentette markerer: én marker distalt (4) og
én marker proksimalt (5) for den sammenpressede stenten. Den distale markaren er montert pa den tilbaketrekkbare
ytre hylsen, og den proksimale markeren er montert pa det indre skaftet. EverFlex-stenten er sammenpresset i den ytre
hylsen. Den fleksible katetertuppen (7) er i den distale enden av den ytre hylsen.

For prosedyren skyller operatgren saltvann gjennom ledevaierlumenet til det kommer ut i enden av kateteret.
Rontgentette markerer pa EverFlex-stenten gir veiledning for posisjonering av stenten far plassering. Nar stenten er
riktig posisjonert, fierner operatgren sikkerhetslasepinnen for a frigjere plasseringshjulet og gjere det mulig & trekke
tilbake den ytre hylsen. Operateren trekker tilbake den ytre hylsen ved a dreie plasseringshjulet langsomt i retningen
som angis av pilen pa plasseringshandtaket. Nar den rgntgentette markeren pa den ytre hylsen passerer den proksimale
rontgentette markeren pa det indre skaftet, er plasseringen av stenten fullfert.

Figur 1. Entrust-innferingssystem

Indikasjoner for bruk

EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust-innfaringssystem er indisert for bruk i okklusjoner, lesjoner der
det er hoy risiko for plutselig lukking eller truende lukking etter perkutan transluminal angioplastikk (PTA), eller lesjoner
der det antas & vaere hoy risiko for restenose etter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, overfladisk
arteria femoralis, proksimal arteria poplitea eller arteria subclavia. Stenting er ment & forbedre og opprettholde arteriens
lumendiameter.

Kontraindikasjoner
EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust-innferingssystem er kontraindisert under falgende forhold:
« Pasienter som antikoagulasjonsbehandling eller platehemmende behandling er kontraindisert for

Pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe ved foreslatt lesjonssted etter trombolytisk
behandling

Perforering ved sted for angioplastikk som vist med ekstravasasjon av kontrastmiddel
Aneurisme i arterien som skal behandles

Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan

Pasienter med ubehandlet bledersykdom

Bruk i karotisarterien

Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Advarsler

« Denne enheten leveres steril og er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis
enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fare til gkt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for
enheten.

Bruk ikke makt for & oppna stentplassering hvis du merker stor motstand nar du begynner a dreie pa tommelhjulet.
Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten a plassere stenten.

Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av
makt ved innfering kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fgre til for tidlig plassering eller komplikasjoner
ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.

Forholdsregler

Konit(ro(ljletr den sterile pakningen og enheten naye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten
er skadet.

Kontroller den sterile pakningen og enheten naye for bruk for a forsikre deg om at det ikke har oppstatt skader
under forsendelsen. Forsikre deg om at den rade lasepinnen fremdeles sitter pa plass i handtaket. Bruk ikke stenten
eller innfaringssystemet hvis du oppdager skade.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innfaringssystemet.

Bruk ikke stenten hvis den har blitt delvis frigjort i pakningen, eller hvis den blir delvis frigjort for
plasseringsprosedyren starter.

Bruk alltid en innfgringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og punksjonsstedet. Statte
fra en innferingshylse er nedvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.
Bruk av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledevaier i et kar med mange buktninger, i en lesjon med
hley grad av stenose eller i en forkalket lesjon kan medfere komplikasjoner i forbindelse med krysning, innfering eller
plassering.

| :esjongr med en kardiameter pa mindre enn 2 mm kan det oppsta komplikasjoner i forbindelse med krysning eller
plassering.

Innferingssystemet ma ikke vris (dreies flere omdreininger). Hvis innfaringssystemet vris, kan det bli vanskelig eller
umulig a plassere eller forflytte stentsystemet over ledevaieren.

La det ikke veere slakk i innferingssystemet under plassering. Enhver slakk i systemet, inni eller utenfor pasienten,
kan fore til at stenten plasseres utenfor malstedet.

Sikkerhetslasepinne/slange-enheten skal fiernes fullstendig fra handtaket, som vist i Figur 2. Hvis
sikkerhetslasepinne/slange-enheten ikke fiernes, kan det fore til delvis plassering, mislykket plassering eller behov
for storre kraft ved plassering av EverFlex-stenten.

Stentsystemet er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og det er heller ikke utformet for &
reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

Hvis handtaket ikke holdes i en fast posisjon, kan det fore til at stenten forkortes eller forlenges.
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Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven stentforlengelse
eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
EverFlex-stenten mé ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Mulige bivirkninger
De potensielle bivirkningene (eller komplikasjonene) som kan oppsta eller kreve intervensjon ved bruk av denne
enheten, inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende tilstander:
disseksjon eller intimarift

plutselig eller subakutt lukking pseudoaneurisme

allergisk reaksjon overfor enhetens odem nyresvikt som krever dialyse
materialer eller medikamenter som
brukes under prosedyren
allergisk reaksjon pa nitinol emboli nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
amputasjon manglende stentplassering restenose
aneurisme feber sepsis
angina gastrointestinal bladning som folge av  sjokk
antikoagulasjon
arytmi hematom stentkollaps eller -brudd

arteriovengs fistel hypertensjon eller hypotensjon stentmigrasjon

arterieperforasjon eller -ruptur infeksjon feilplassering av stent

blgdning som krever blodoverfgring inflammasjon slag

blamerker intraluminal trombe kirurgisk eller endovaskulzer
intervensjon

reaksjon pa kontrastmiddel / nyresvikt hjerteinfarkt trombose eller okklusjon av stent

ded smerter transient iskemisk anfall

knekk pa enheten delvis stentplassering vengs tromboembolisme

karspasme

Instruksjoner for bruk

Klargjering

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres.
Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til gkt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for
enheten.

Anbefalt utstyr

« 5til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann

+ 0,89 mm (0,035 in) ledevaier

+ Hemostatisk hylse

« PTA-ballong

Velg stentstorrelse

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen). Mal lengden pa mallesjonen. Se Tabell 1 for &
velge stentstgrrelse som er tilpasset karets diameter, og en stentlengde som strekker seg utenfor mallesjonen proksimalt
og distalt.

Tabell 1. Stentdiameter og -lengde

Stentdiameter (mm) Referansekardiameter (mm) Stentlengde (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Klargjore stentinnferingssystemet

1. Kontroller posen ngye for & forsikre deg om at den sterile barrieren ikke er skadet. Apne posen og ta ut brettet og
innholdet. Plasser brettet pa flatt underlag, og ta forsiktig ut stentinnfgringssystemet.
Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye far bruk for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt
skader under forsendelsen. Forsikre deg om at den rade lasepinnen fremdeles sitter pa plass i handtaket. Bruk ikke
stenten eller innfgringssystemet hvis du oppdager skade.

2. Festen 5 til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til den proksimale luer-lock-injeksjonsmuffen. Injiser
saltvannslgsningen gjennom ledevaierlumenet til det kommer veeske ut av katetertuppen.
Forsiktig! Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innfgringssystemet.

3. Kontroller den distale enden av kateteret for & forsikre deg om at hele stenten befinner seg i katetertuppen.
Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den har blitt delvis frigjort i pakningen, eller hvis den blir delvis frigjort for
plasseringsprosedyren starter.

Plassering av stenten

Fore inn hylse og ledevaier

1. Fatilgang ved hjelp av en innfgringshylse med en hemostaseventil som er kompatibel med et 5 F (1,7 mm)
innfgringssystem. Hvis det er den iliakale arterien som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis
det er arteria subclavia som skal behandles, er tilgangsstedet den brakiale eller aksillzere arterien.

Forsiktig! Bruk alltid en innfgringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og
punksjonsstedet. Stette fra en innfaringshylse er nedvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten
under stentplassering.

2. Feren 0,89 mm (0,035 in) ledevaier med riktig lengde gjennom mallesjonen.

Forsiktig! Bruk av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledevaier i et kar med mange buktninger, i en
lesjon med hgy grad av stenose eller i en forkalket lesjon kan medfere komplikasjoner i forbindelse med krysning,
innfaring eller plassering.
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Dilatere lesjonen

Forhandsdilater lesjonen med standard PTA-teknikker. Fjern PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes
lesjonstilgang med ledevaieren.

Forsiktig! | lesjoner der karets lumendiameter er mindre enn 2 mm, kan det oppsta komplikasjoner i forbindelse med
krysning eller plassering.

Fore inn stentinnferingssystemet

For stentinnfgringssystemet frem over ledevaieren gjennom hemostaseventilen og innfaringshylsen.

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma stentsystemet ikke tvinges
gjennom. Bruk av makt ved innfaring kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fgre til for tidlig plassering eller
komplikasjoner ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten
plasseres.

Forsiktig! Innforingssystemet ma ikke vris (dreies flere omdreininger). Hvis innfgringssystemet vris, kan det bli vanskelig
eller umulig & plassere eller forflytte stentsystemet over ledevaieren.

Plassering av stenten

1. For innferingssystemet fremover til den distale (fremre) rentgentette markeren befinner seg distalt for mallesjonen.

2. Trekk innfaringssystemet tilbake til det ikke er slakk i innfgringssystemet, og til de rantgentette markerene er plassert
distalt og proksimalt for mallesjonen.
Forsiktig! La det ikke veere slakk i innfaringssystemet under plassering. Enhver slakk i systemet, inni eller utenfor
pasienten, kan fore til at stenten plasseres utenfor malstedet.

3. Fjern sikkerhetslasepinne/slange-enheten fullstendig ved a trekke den forsiktig i retningen som angis av pilen pa
sikkerhetslasepinnen. Kast sikkerhetslasepinnen og slangen som er festet til den.
Forsiktig! Sikkerhetslasepinne/slange-enheten (2) skal fiernes fullstendig fra handtaket (1), som vist i Figur 2. Hvis
sikkerhetslasepinne/slange-enheten ikke fiernes, kan det fore til delvis plassering, mislykket plassering eller behov
for sterre kraft ved plassering av EverFlex-stenten.

SO
-— ev3
— -_—
Figur 2. Entrust-innferingssystem med sikkert lasepinne/slang het
1. Handtak

2. Lasepinne/slange-enhet
3. Trekk sikkerhetslasepinne/slange-enheten ned for a fierne den

4. Bekreft visuelt at de rentgentette markarene fremdeles er plassert distalt og proksimalt for mallesjonen. Flytt den om
nedvendig.

5. Start plasseringen av stenten ved & holde handtaket i en fast posisjon og langsomt dreie tommelhjulet i retningen
som angis av pilen pa handtaket, se Figur 2.
Merk! Hvis den andre handen brukes til & holde innfgringssystemet, skal innferingssystemet stettes forsiktig ved
den gullfargede isoleringshylsen (1). Den sglvfargede ytre hylsen (2) ma ikke presses sammen under plassering. Se
Figur 3.

S

Figur 3. Sglvfarget tilbaketrekkbar ytre hylse og gullfarget isoleringshylse

1. Gull
2. Solv

Forsiktig! Stentsystemet er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og det er heller ikke utformet for &

reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

6. Nar stentens distale rentgentette markerer befinner seg ca. 1 til 3 mm distalt for markeren pa den tilbaketrekkbare
ytre hylsen, kan du reposisjonere stenten etter behov under gjennomlysning fer karapposisjon oppnas.

7. Hold hele lengden av det fleksible innfgringssystemet sa rett som mulig mens stenten frigjeres. Hold handtaket i en
fast posisjon for a sikre at det ikke blir slakk i innfaringssystemet. Plasseringen er fullfart nar markgren pa den ytre
tilbaketrekkbare hylsen nar markeren pa det indre skaftet og stenten frigjeres.

Advarsel! Bruk ikke makt for & oppna stentplassering hvis du merker stor motstand nar du begynner & dreie pa
tommelhjulet. Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

Forsiktig! Hvis handtaket ikke holdes i en fast posisjon, kan det fore til at stenten forkortes eller forlenges.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven
stentforlengelse eller -forkortelse kan ke risikoen for brudd pa stenten.

Merk! Hvis det er behov for mer enn én stent, plasseres den distale stenten forst. Hvis overlapping av pafelgende
stenter er nadvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.
Etter stentplassering

1. Etter stentplassering trekkes hele innferingssystemet tilbake som én enhet over ledevaieren, inn i innfaringshylsen
og ut av kroppen under gjennomlysning. Fjern innfgringssystemet fra ledevaieren.

2. Bekreft ved gjennomlysning at EverFlex-stenten er fullstendig plassert.
3. Hvis EverFlex-stenten ikke er fullstendig ekspandert pa noe sted langs lesjonen, kan legen velge & utfere
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ballongdilatasjon etter at stenten er plassert.
Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
Forsiktig! EverFlex-stenten ma ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

4. For a dilatere stenten velger du et PTA-ballongkateter av passende stgrrelse og dilaterer EverFlex-stenten ved hjelp
av standard teknikk. Velg en PTA-ballong med en fyllediameter som tilsvarer diameteren pa referansekaret.

5. Bekreft at stenten er fullstendig ekspandert, og fiern deretter PTA-ballongen fra pasienten.
6. Fjern ledevaieren og innfaringshylsen fra kroppen.
7. Lukk saret pa tilgangsstedet.

8. Kasser innfaringssystemet, ledevaieren og hylsen.

MR-informasjon

@ MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at EverFlex-stenten er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes rett
etter stentplassering under falgende betingelser:

«+ Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 8000 gauss/cm (ekstrapolert) eller mindre (80 T/m)

+ Kun normal driftsmodus (maksimal SAR i gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,0 W/kg) ved skanning i 15 minutter

MR-relatert temperaturgkning

Ved ikke-klinisk testing produserte EverFlex selvekspanderende perifer stent falgende temperaturgkninger under MR
ved skanning i 15 minutter (dvs. per pulssekvens) i et 1,5 tesla / 64 MHz MR-system (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. programvare Numaris/4, versjon Syngo MR 2002B DHHS, skanner med aktiv skjerming og
horisontalt felt) og et 3,0 tesla / 128 MHz MR-system (Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Enkel, 8 mm x 80 mm 15T 30T
MR-systemrapportert SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 29 29
Kalorimetrimalte verdier, SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 21 2,7
Hoyeste temperaturgkning (°C) 2,0 24
Enkel, 8 mm x 120 mm 15T 30T
MR-systemrapportert SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 2,9 29
Kalorimetrimalte verdier, SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 21 2,7
Hoayeste temperaturgkning (°C) 29 3,7

Disse temperaturendringene utgjer ingen fare for en pasient under de indentifiserte testforholdene. Pasientene
anbefales a registrere forholdene som implantatet trygt kan skannes under, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.
org) eller en tilsvarende organisasjon.

Informasjon om artefakter

Kvaliteten pa MR-bildene kan reduseres hvis undersgkelsesomradet er i ngyaktig det samme omradet eller relativt
tett inntil stedet der stenten er plassert. Det kan derfor veere ngdvendig & optimalisere MR-bildeparameterne for &
kompensere for tilstedeveerelsen av denne enheten.

Garanti
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.

Bruksanvisning 25



9.75 x 9.75 inches ( 247.65 mm x 247.65 mm)
2020/Sep/24 9:43 AM

Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex™ z systemem wprowadzajgcym Entrust™ stanowi system
samorozprezalnego stentu nitinolowego przeznaczonego do wszczepiania na state. Stent EverFlex wykonany jest ze
stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest fabrycznie zamontowany na naprowadnikowym systemie wprowadzajgcym (OTW)

5 Fr (0,035 cala). Stent jest wycinany z rurki nitinolowej w postaci siatki. Stent jest wyposazony w radiocieniujgce
znaczniki z tantalu na proksymalnym i dystalnym koncu. Po zatozeniu stent otwiera si¢ do okreslonej wstepnie $rednicy
i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia drozno$¢ naczynia.

System wprowadzajacy Entrust, przedstawiony na Rysunku 1, ma trzon tréjosiowy, ztozony z wewnetrznego trzonu (1),
wycofywanej zewnetrznej koszulki srebrnej (2) oraz ziotej koszulki separujgcej (3) dla utatwienia stosowania podczas
rozprezania stentu. Ergonomiczna rekojes$¢ do zaktadania (8) jest wyposazona w wyjmowany trzpien blokujacy (9), kdtko
rozprezajgce (10) oraz facznik typu Luer (6).

Dystalna cze$¢ systemu wprowadzajgcego (cze$¢ powiekszona) zawiera dwa znaczniki radiocieniujgce: dystalny (4)

i proksymalny (5) do $cisnietego stentu. Znacznik dystalny jest umieszczony na wycofywanej koszulce zewnetrznej,

a znacznik proksymalny na wewnetrznym trzonie. Stent EverFlex jest $ci$niety w koszulce zewnetrznej. Elastyczna
koncowka cewnika (7) znajduje sig na dystalnym koricu koszulki zewngtrznej.

Przed rozpoczeciem zabiegu operator przeptukuje $wiatto prowadnika roztworem soli fizjologicznej do czasu, az
wyptynie on przez koniec cewnika. Znaczniki radiocieniujgce stentu EverFlex pomagajg w ulokowaniu stentu w
docelowej zmianie, zanim zostanie zatozony. Po poprawnym umieszczeniu stentu operator zdejmuije trzpien blokujgcy,
aby odblokowa¢ kétko rozprezajgce i umozliwi¢ wycofanie koszulki zewnetrznej. Operator wycofuje koszulke
zewnetrzng, wolno obracajgc kotko rozprezajgce w kierunku wskazywanym przez strzatke na rekojesci do zaktadania.
Catkowite zatoZenie stentu nastepuje, gdy znacznik radiocieniujgcy na koszulce zewnetrznej ominie proksymalny
znacznik radiocieniujgcy na trzonie wewnetrznym.

Entrust

Wskazania do stosowania

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex z systemem wprowadzajacym Entrust jest przeznaczony do stosowania w

przypadku niedrozno$ci, zmian chorobowych o wysokim ryzyku nagtego zamkniecia lub co do ktérych istnieje ryzyko, ze

ulegng zamknigciu po przezskérnej angioplastyce srédnaczyniowej (PTA), lub zmian chorobowych, w przypadku ktérych

istnieje wysokie ryzyko restenozy po zabiegu PTA w tetnicy biodrowej wspdlnej, tetnicy biodrowej zewnetrznej, tetnicy

udowej powierzchownej, proksymalnym odcinku tetnicy podkolanowej lub tetnicy podobojczykowej. Stentowanie ma na

celu poprawienie i utrzymanie srednicy $wiatta tetnicy.

Przeciwwskazania

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex z systemem wprowadzajgcym Entrust jest przeciwwskazany

w nastepujacych przypadkach:

« Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi lub przeciwptytkowymi

« Pacjenci wykazujacy po leczeniu trombolitycznym uporczywy ostry zakrzep $rédnaczyniowy w miejscu
proponowanej zmiany

« Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem $rodka kontrastowego poza naczynie

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu

« Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na stop niklowo-tytanowy

« Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepnigcia

« Stosowanie w tetnicy szyjnej

« Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA

Ostrzezenia

« Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrdbka lub resterylizacja moze zwigkszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta

i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

Nie wolno zaktada¢ stentu na site w razie napotkania duzego oporu przy prébie obrécenia pokretta. Ostroznie
wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na
sitg. Wprowadzanie urzadzenia na sitg¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta
naczynia lub spowodowac¢ przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania zwigzane z jego umieszczaniem. Jesli
wyczuwa sie opdr, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Srodki ostroznosci

« Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jalowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli
opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ sterylne opakowanie i urzagdzenie, aby upewnic sig, ze w trakcie
transportu nie nastgpito uszkodzenie. Sprawdzi¢, czy czerwony trzpien blokujacy znajduje sie nadal na rekojesci. Po
zidentyfikowaniu uszkodzenia nie uzywac¢ stentu ani systemu wprowadzajgcego.

Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczaé cisnienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
Nie uzywac, jesli stent zostat czesciowo rozprezony w opakowaniu lub jesli zostat czg$ciowo rozprezony przed
rozpoczeciem procedury zaktadania.

W trakcie zabiegu implantacji zawsze uzywa¢ koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce
wkiucia. Podtrzymywanie przez koszulke naczyniows jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia
lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

Uzycie prowadnika 0,014 cala (0,36 mm) lub 0,018 cala (0,46 mm) w bardzo wygietych naczyniach, zmianach

o duzym zwezeniu lub zwapniatych moze skutkowa¢ przejsciem prowadnika przez zmiane, sledzeniem lub
powikfaniami zwigzanymi z zaktadaniem.

W zmianach o $rednicy naczynia mniejszej niz 2 mm moze doj$¢ do przejécia prowadnika przez zmiane lub
powiktan zwigzanych z zaktadaniem.

Nie obraca¢ (skrecac) systemu wprowadzajgcego. Obracanie systemu wprowadzajgcego moze utrudni¢ lub
uniemozliwi¢ rozprezenie lub przeprowadzenie systemu stentu przez prowadnik.

Podczas rozprezania modutu nie nalezy pozwoli¢ aby system wprowadzajgcy sie poluzowat. Kazdy luz w systemie,
wystepujacy w ciele pacjenta lub poza nim, moze skutkowac rozprezeniem stentu przed umieszczeniem go

w miejscu docelowym.
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Catkowicie zdjg¢ trzpier blokujgcy oraz zespdt rurki z rekojesci, jak to zostato przedstawione na Rysunku 2. Jezeli
trzpien blokujacy oraz zespét rurki nie zostang zdjete, moze doj$¢ do czes$ciowego rozprezenia, niepowodzenia
rozprezenia lub do rozprezenia z nadmierng sitg stentu EverFlex.

System stentu nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do
zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

Nieutrzymanie rekojesci w statym potozeniu moze doprowadzi¢ do pozornego skrocenia lub wydtuzenia stentu.

W konstrukgji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem diugosci nominalnej.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac ostroznosc.
Nie nalezy rozpreza¢ stentu EverFlex poza $rednice nominalng.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych dziatan niepozgdanych (lub powiktan), jakie moga wystapi¢ lub wywota¢ konieczno$¢ podjgcia
interwencji zwigzanych z zastosowaniem tego urzadzenia, nalezg w szczegolnosci:

Nagte lub podostre zamkniecie Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata  Tetniak rzekomy

btony wewnetrznej naczynia

Reakcja alergiczna na materiaty, z Obrzek Niewydolno$¢ nerek wymagajaca
ktérych wykonano urzadzenie lub na dializy

leki stosowane podczas zabiegu

Reakcja alergiczna na nitinol Zator Niewydolno$¢ nerek (wystepujaca po

raz pierwszy lub zaostrzona)

Amputacja Brak mozliwosci rozprezenia stentu Restenoza

Tetniak Gorgczka Posocznica

Dusznica bolesna Krwawienie z przewodu pokarmowego Wstrzags
spowodowane leczeniem
przeciwkrzepliwym
Krwiak

Zaburzenia rytmu serca Zapadnigcie sig lub ztamanie stentu

Przetoka tetniczo-zylna Nadcis$nienie lub niedocisnienie Migracja stentu

Perforacja lub przerwanie tgtnicy Zakazenie Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Krwawienie wymagajace transfuzji Zapalenie Udar

Podbiegniecie krwawe Skrzeplina wewnatrz $wiatta Interwencja chirurgiczna lub

wewnatrznaczyniowa

Reakcja na srodek
kontrastowy / niewydolno$¢ nerek

Zawat migénia sercowego Zakrzep lub zator stentu

Zgon Bol Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia Cze$ciowe rozprezenie stentu Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Skurcz naczynia

Instrukcja uzycia

Przygotowanie

Ostrzezenie: Dostarczone urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie poddawac¢ obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji
u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Elementy zalecane

« Strzykawka o pojemnos$ci 5-10 ml wypetniona heparynizowanym roztworem soli
« Prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala)

« Koszulka hemostatyczna

« Balon do PTA

Wyboér wielkosci stentu

Zmierzy¢ $rednicg naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany). Zmierzy¢ dtugo$¢ zmiany docelowe;.
W Tabeli 1 znajdujg sig rozmiary stentéw w odniesieniu do $rednicy naczynia oraz dtugosci stentéw wystarczajgce do
wykroczenia w kierunku proksymalnym i dystalnym poza zmiang docelowa.

Tabela 1. Okreslanie rozmiaru srednicy stentu

Srednica stentu (mm) Srednica naczynia referencyjnego | Dtugosé stentu (mm)
(mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Procedura przygotowania systemu wprowadzajacego stent

1. Doktadnie sprawdzi¢ torebke w celu upewnienia sig, ze bariera jatowa jest nienaruszona. Otworzy¢ torebke i wyjaé
tacke oraz zawarto$é. Umiescic¢ tacke na ptaskiej powierzchni i delikatnie wyja¢ system wprowadzajgcy stent.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ zawarto$¢ sterylnego opakowania i urzadzenie, aby upewni¢
sig, ze w trakcie transportu nie nastgpito uszkodzenie. Sprawdzi¢, czy czerwony trzpien blokujacy znajduje sie nadal
na rekojesci. Po zidentyfikowaniu uszkodzenia nie uzywac stentu ani systemu wprowadzajgcego.

2. Podtaczyc¢ strzykawke o pojemnosci 5-10 ml z heparynizowanym roztworem soli do proksymalnego tacznika typu
Luer Lock stuzgcego do iniekcji. Wstrzykiwac roztwér soli fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki ptyn nie
zacznie wyptywac z koncéwki cewnika.

Przestroga: Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczaé cisnienia 300 psi
(2068 kPa) / 20 atm.

3. Zbadac dystalny koniec cewnika, aby upewni¢ sie, ze stent jest w cato$ci zawarty w obrebie koricowki cewnika.
Przestroga: Nie uzywag, jesli stent zostat cze$ciowo rozprezony w opakowaniu lub jesli zostat czesciowo rozprezony
przed rozpoczeciem procedury zaktadania.
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Zaktadanie stentu

Wprowadzanie koszulki i prowadnika

1. Uzyska¢ dostep za pomocg koszulki naczyniowej z zastawkg hemostatyczng zgodng z systemem wprowadzajgcym
5 Fr (1,7 mm). Przy zabiegu tetnicy biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspdlna. Przy zabiegu tetnicy
podobojczykowej miejscem dostgpu jest tetnica ramieniowa lub pachowa.
Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno
naczynie, jak i miejsce wkiucia. Podtrzymywanie przez koszulke naczyniowg jest konieczne w celu zminimalizowania
stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

2. Wprowadzi¢ prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) o odpowiedniej dtugo$ci przez docelowg zmiang.
Przestroga: Uzycie prowadnika 0,014 cala (0,36 mm) lub 0,018 cala (0,46 mm) w bardzo wygietych naczyniach,
zmianach o duzym zwezeniu lub zwapniatych moze skutkowa¢ przejéciem prowadnika przez zmiane, $ledzeniem lub
powiktaniami zwigzanymi z zaktadaniem.

Rozszerzanie zmiany

Wstepnie rozszerzy¢ zmiang, stosujgc standardowe techniki PTA. Usung¢ balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujac
prowadnikiem dostgp do zmiany.

Przestroga: W zmianach o $rednicy naczynia mniejszej niz 2 mm moze doj$¢ do powiktan zwigzanych

z przechodzeniem przez stent lub jego zaktadaniem.

Wopr izanie sy wpr dzajacego stent

Umiesci¢ system wprowadzajgcy stent po prowadniku przez zastawke hemostatyczng i koszulkg naczyniowa.
Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac
systemu stentu na site. Wprowadzanie urzadzenia na sit¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do
uszkodzenia $wiatta naczynia lub spowodowa¢ przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania zwigzane z jego
umieszczaniem. Jesli wyczuwa sig opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.
Przestroga: Nie nalezy obracac¢ (skrecac) systemu wprowadzajgcego. Obracanie systemu wprowadzajgcego moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ rozprezenie lub przeprowadzenie systemu stentu przez prowadnik.

Zaktadanie stentu

1. Wsuwac¢ system wprowadzajacy az do chwili, gdy dystalny (prowadzacy) znacznik radiocieniujgcy znajdzie sie w
potozeniu dystalnym do zmiany docelowe;.

2. Pociggac¢ za system wprowadzajgcy az do chwili, gdy w systemie wprowadzajacym nie bedzie luzu, a znaczniki
radiocieniujgce bedg wystawac w kierunku dystalnym i proksymalnym poza zmiane docelowa.
Przestroga: Podczas rozprezania modutu nie nalezy pozwoli¢ aby system wprowadzajacy si¢ poluzowat. Kazdy luz
w systemie, wystepujacy w ciele pacjenta lub poza nim, moze skutkowac rozprezeniem stentu przed umieszczeniem
go w miejscu docelowym.

3. Catkowicie zdjg¢ trzpien blokujacy oraz zespét rurki, delikatnie pociggajac w kierunku wskazywanym przez strzatke
znajdujaca sie na trzpieniu blokujgcym. Wyrzuci¢ trzpien blokujacy i zespét rurki.
Przestroga: Catkowicie zdja¢ trzpien blokujacy oraz zespdt rurki (2) z rekojesci (1), jak to zostato przedstawione na
Rysunku 2. Jezeli trzpien blokujacy oraz zespét rurki nie zostang zdjete, moze doj$¢ do czgéciowego rozprezenia,
niepowodzenia rozprezenia lub do rozprezenia z nadmierng sitg stentu EverFlex.

e 5

Rysunek 2. System wprowadzajacy Entrust z trzpieniem blokujacym i zespotem rurki.

1. Rekojes¢
2. Trzpien blokujacy i zespot rurki
3. Pociggna¢ w celu zdjecia trzpienia blokujacego i zespotu rurki

4. Wzrokowo potwierdzi¢, ze znaczniki radiocieniujgce nadal wykraczajg poza zmiang docelowg w kierunku
proksymalnym i dystalnym. W razie potrzeby przemiesci¢ stent.

5. Rozpocza¢ rozprezanie i zaktadanie stentu, trzymajac rekojes¢ w statej pozycji i powoli obracajgc pokretto w kierunku
wskazywanym przez strzatke na rekojesci, patrz Rysunek 2.
Uwaga: Jezeli do podtrzymywania systemu wprowadzajgcego uzywana jest druga dton, delikatnie podeprze¢
system wprowadzajacy na ziotej koszulce separujgcej (1). Nie $ciska¢ srebrnej zewnetrznej koszulki (2) w trakcie
zaktadania. Patrz Rysunek 3.

--------- AR
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Rysunek 3. Srebrna wycofywana koszulka zewnetrzna i ztota koszulka separujaca

1. Ziota
2. Srebrna

Przestroga: System stentu nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie ani do zmiany

potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

6. Kiedy dystalne znaczniki radiocieniujgce stentu znajdujg sie okoto 1-3 mm dystalnie do znacznika wycofywanej
koszulki zewnetrznej, nalezy w razie potrzeby uzy¢ fluoroskopii do zmiany pozycji stentu przed uzyskaniem
przylegania do naczynia.
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7.

Nalezy utrzymywac catg diugos¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto podczas zwalniania
stentu. Przytrzymywac rekoje$¢ w statej pozycji, aby zapewni¢, ze w systemie wprowadzajgcym nie ma zadnych
luzéw. Stent jest catkowicie zatozony, gdy znacznik wycofywanej koszulki zewnetrznej dosiegnie znacznika trzonu
wewnetrznego i nastepuje zwolnienie stentu.

Ostrzezenie: Nie wolno zaktada¢ stentu na sit¢ w razie napotkania duzego oporu przy prébie obrécenia pokretta.
Ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Przestroga: Nieutrzymanie rekojesci w statym potozeniu moze doprowadzi¢ do pozornego skrécenia lub wydtuzenia
stentu.

Przestroga: W konstrukgji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci
nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Uwaga: Jesli potrzebny jest wiecej niz jeden stent, nalezy najpierw umiescic stent potozony bardziej dystalnie.
Jesli konieczne jest zachodzenie na siebie kolejnych stentow, nalezy starac sie, aby obszar zachodzenia byt jak
najmniejszy.

Po zatozeniu stentu

1.

2.
3.

o
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Po umieszczeniu stentu przy pomocy fluoroskopii wycofa¢ po prowadniku caty system wprowadzajacy jako cato$¢ do
koszulki naczyniowej i poza ciatem pacjenta. Wyja¢ system wprowadzajacy z prowadnika.

Za pomocg fluoroskopii sprawdzi¢, czy stent EverFlex jest catkowicie rozprezony.

Jezeli stent EverFlex nie jest catkowicie rozprezony w jakimkolwiek punkcie wzdtuz zmiany, wedtug uznania lekarza
moze by¢ przeprowadzone rozszerzanie balonowe zatozonego wczesniej stentu.

Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzgdzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac¢
ostroznosé.

Przestroga: Nie nalezy rozprezac stentu EverFlex poza srednice nominalng.

. Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do PTA o odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent EverFlex,

stosujgc konwencjonalng technikg. Wybra¢ balon do PTA o $rednicy napetniania zblizonej do $rednicy naczynia
referencyjnego.

. Upewnic sig, ze stent jest catkowicie rozprezony; nastepnie usung¢ balon do PTA z ciata pacjenta.
. Wyja¢ prowadnik i koszulke naczyniowg z ciata pacjenta.

. Zamkng¢ rane w miejscu wprowadzenia.

. Wyrzuci¢ system wprowadzajacy, prowadnik i koszulke.

Informacje dotyczace obrazowania metodag magnetycznego rezonansu jadrowego
(MRI; Magnetic Resonance Imaging)

ﬁ Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze pacjenci ze stentem EverFlex mogg by¢ warunkowo badani metodg MR.
Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany bezposrednio po implantacji stentu przy zachowaniu
nastepujgcych warunkéw:

 Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 lub 1,5 T;

» Pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wigkszym niz 8000 gauséw/cm (ekstrapolacja) (80 T/m);

« Normalny tryb dziatania (maksymalna warto$¢ usrednionego wspétczynnika pochtaniania SAR w przeliczeniu na

kilogram masy ciata wynoszacej 2,0 W/kg) dla skanowania przez 15 minut.

Wzrost temperatury zwigzany z badaniem MRI

W warunkach nieklinicznych obwodowy stent samorozprezalny EverFlex spowodowat nastepujace wzrosty temperatury
podczas skanowania, przeprowadzanego przez 15 min (tzn. na sekwencje impulséw) w systemie rezonansu
magnetycznego 1,5 tesli/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, oprogramowanie Numaris/4,

w wersji Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, skaner pola poziomego) i 3,0 tesle/128 MHz (Excite, HDXx,
oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Pojedynczy, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Zgtaszana dla danego systemu MR warto$¢ wspdtczynnika szybkosci 2,9 29
pochtfaniania wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Zmierzona kalorymetrycznie warto$¢ wspoétczynnika szybkosci pochtaniania 21 2,7
wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Najwigkszy wzrost temperatury (°C) 2,0 24
Pojedynczy, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Zgtaszana dla danego systemu MR warto$¢ wspdtczynnika szybkosci 29 29

pochtaniania wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Zmierzona kalorymetrycznie warto$¢ wspotczynnika szybkosci pochtaniania 21 2,7
wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Najwigkszy wzrost temperatury (°C) 2,9 3,7

Te zmiany temperatury nie stwarzajg zagrozenia dla pacjenta w zidentyfikowanych warunkach testu. Zaleca sie, aby
pacjenci zarejestrowali warunki, w jakich implant moze by¢ bezpiecznie skanowany, na stronie internetowej fundacji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub réwnowaznej organizacii.

Informacje o artefaktach

W sytuacji, gdy obszar zainteresowania pokrywa sie z miejscem implantacji stentu lub znajduje sie w jego okolicy, jako$¢
obrazu uzyskanego metodg rezonansu magnetycznego moze byé obnizona. Dlatego w przypadku obecnosci tego
urzadzenia konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw obrazowania metodg MR.

Gwarancja

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firmg Medtronic.

Instrukcja uzytkowania 27
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Instrugoes de utilizagao

Descrigado do dispositivo

O stent periférico autoexpansivel EverFlex™ com sistema de entrega Entrust™ é um sistema de stent de nitinol
autoexpansivel destinado a implante permanente. O stent EverFlex é fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol)
e é fornecido pré-montado num sistema de entrega sobre o fio (OTW) de tamanho 5, 0,89 mm (0,035 pol.). O stent &
cortado a partir de um tubo de nitinol num padréo de malha aberta. O stent possui marcadores radiopacos de tantalo
nas extremidades proximal e distal. Ap6s a colocagéo, o stent abre até ao didmetro predeterminado e exerce uma forgca
constante e suave orientada para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

O sistema de entrega Entrust, ilustrado na Figura 1, possui um design de haste triaxial composto por uma haste interna
(1), uma bainha externa retratil prateada (2) e uma bainha de isolamento dourada (3) para facilitar a utilizagéo durante a
colocagdo. O manipulo de acionamento ergonémico (8) dispde de um pino de bloqueio de seguranga removivel (9), um
botéo giratério de acionamento (10) e um conector luer (6).

A porgao distal do sistema de entrega (secgdo ampliada) contém dois marcadores radiopacos: um marcador distal (4) e
um marcador proximal (5) ao stent comprimido. O marcador distal estd montado na bainha externa retratil e o marcador
proximal estd montado na haste interna. O stent EverFlex estd comprimido no interior da bainha externa. A ponta
flexivel do cateter (7) encontra-se na extremidade distal da bainha externa.

Antes do procedimento, o operador irriga o limen do fio-guia com soro fisiolégico até sair soro pela extremidade do
cateter. Os marcadores radiopacos do stent EverFlex proporcionam orientagé@o para o posicionamento do stent antes
da abertura. Depois de o stent estar corretamente posicionado, o operador remove o pino de bloqueio de seguranga
para desbloquear o bot&o giratério de acionamento e permitir a retragdo da bainha externa. O operador retrai a bainha
externa rodando lentamente o botdo giratério de acionamento na diregéo indicada pela seta existente no manipulo de
acionamento. Quando o marcador radiopaco da bainha externa ultrapassa o marcador radiopaco proximal da haste
interna, a abertura do stent esta concluida.

Figura 1. Sistema de entrega Entrust

Indicagoes de utilizagao

O stent periférico autoexpansivel EverFlex com sistema de entrega Entrust é indicado para utilizagdo em oclusdes,
lesdes que apresentam risco elevado de oclus&o abrupta ou iminente apds angioplastia transluminal percutanea (PTA)
ou lesdes consideradas de risco elevado para reestenose apés PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas externas,
femoral superficial, popliteas proximais ou subclavias. A colocagao do stent destina-se a melhorar e a manter o diametro
luminal das artérias.

Contraindicagoes

O stent periférico autoexpansivel EverFlex com sistema de entrega Entrust é contraindicado nas seguintes condigoes:
« Doentes para quem a terapia anticoagulante ou antiplaquetaria seja contraindicada

Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesdo proposto ap6s terapia trombolitica
Perfuragdo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste

Aneurisma da artéria a tratar

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

Doentes com disturbios hemorragicos nédo corrigidos

Utilizag&o na artéria carétida

Todas as contraindicagdes habituais para PTA

Avisos

« Este dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma utilizagéo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infe¢do para o doente e comprometimento do
desempenho do dispositivo.

+ Nao force a abertura do stent caso encontre resisténcia elevada ao rodar inicialmente o botdo giratério. Retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

« Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergdo, ndo force a passagem. A
passagem forgada podera danificar o sistema de stent, o Imen do vaso ou causar uma abertura prematura ou
complicagdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Precaucgodes

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagéo. N&o utilize o dispositivo
se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagéo para verificar se ocorreram
danos durante o transporte. Confirme que o pino de bloqueio vermelho ainda esta engatado no manipulo. Ndo use
o stent nem o sistema de entrega se detetar danos.

N&o ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de entrega.

N&o utilize o stent se este tiver sofrido uma abertura parcial na embalagem, ou se estiver parcialmente aberto antes
do inicio do procedimento de colocagéo.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protegéo tanto do vaso como

do local da puncgéo. E necessario o suporte de uma bainha introdutora para minimizar o alongamento ou o
encurtamento do stent durante a abertura do stent.

A utilizagdo de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) ou de 0,46 mm (0,018 pol.) num vaso muito tortuoso, numa
lesdo grandemente estenosada ou numa leséo calcificada pode resultar em complicagdes ao nivel da passagem,
seguimento ou abertura.

Em lesdes com um diametro vascular inferior a 2 mm, podem ocorrer complicagdes ao nivel da passagem ou da
abertura.

Nao aplique tor¢do (girar em varias rotagdes) ao sistema de entrega. A tor¢do do sistema de entrega pode dificultar
ou impossibilitar a abertura ou a deslocagéo do sistema de stent sobre o fio-guia.

Nao deixe folgas no sistema de entrega durante a abertura. Qualquer folga no sistema, dentro ou fora do doente,
pode resultar na abertura do stent para além do local-alvo.

Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo do manipulo, conforme ilustrado
na Figura 2. Se o conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo nao for retirado, o stent EverFlex pode
abrir parcialmente, n&o abrir ou abrir com uma forga de desdobramento maior.

O sistema de stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser
reposicionado apos estabelecer a aposigdo ao vaso.
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A ndo manutengéo do manipulo numa posigdo estacionaria pode causar encurtamento ou alongamento do stent.

O stent nédo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

« Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
« Nao expanda o stent EverFlex além do seu didmetro nominal.

Possiveis eventos adversos

Os possiveis efeitos adversos (ou complicacdes) que podem ocorrer ou requerer intervenc&o com o uso deste
dispositivo incluem, entre outras, as seguintes condigoes:

Fecho abrupto ou subagudo Dissecagao ou leséo intimal Pseudoaneurisma
Reacéo alérgica a materiais do Edema Insuficiéncia renal que necessite de
dispositivo ou aos medicamentos do dialise
procedimento
Reagédo alérgica ao nitinol Embolia Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
Amputacdo Falha na abertura do stent Reestenose
Aneurisma Febre Sepsia
Angina Hemorragia gastrointestinal causada  Choque
por anticoagulagao
Arritmia Hematoma Colapso ou fratura do stent
Fistula arteriovenosa Hipertenséao ou hipotenséo Migragéo do stent
Perfuragéo ou rutura arterial Infegao Colocagéo incorreta do stent
Hemorragia requerendo transfusdo Inflamagéo AVC
Equimoses Trombo intraluminal Intervencéo cirlrgica ou endovascular
Reacéo ao meio de contraste/ Enfarte do miocardio Trombose ou oclusdo do stent
insuficiéncia renal
Morte Dor Ataque isquémico transitdrio
Rutura do dispositivo Abertura parcial do stent Tromboembolia venosa

Espasmo vascular

Instrugdes de utilizagcao

Preparacao

Aviso: O dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma utilizagao Unica. N&o reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infegdo para o doente e comprometimento do
desempenho do dispositivo.

Itens recomendados

Seringa de 5 a 10 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado

Fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.)

Bainha hemostatica

Baldo para PTA

Selegao do tamanho do stent

Meca o diametro do vaso de referéncia (proximal e distal a leséo). Mega o comprimento da les&o-alvo. Consulte a
Tabela 1 para selecionar um tamanho do stent de acordo com o didmetro do vaso e um comprimento do stent suficiente
para se estender proximal e distalmente em relagédo a leséo-alvo.

Tabela 1. Dimensior do dia 0 e comprimento do stent
Diametro do stent (mm) ?*ﬁ':]t;etro do vaso de referéncia Comprimento do stent (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparagao do sistema de entrega do stent

1. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril ndo apresenta danos. Abra a bolsa e retire o
tabuleiro e o conteudo. Coloque o tabuleiro numa superficie plana e remova cuidadosamente o sistema de entrega
do stent.

Atencéo: Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagéo para verificar se
ocorreram danos durante o transporte. Confirme que o pino de bloqueio vermelho ainda esta engatado no manipulo.
N&o use o stent nem o sistema de entrega se detetar danos.

2. Ligue uma seringa de 5 a 10 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado ao conector de injeg¢éo luer lock proximal.
Injete o soro fisioldgico no limen do fio-guia até sair fluido pela ponta do cateter.

Atencao: N&o ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de entrega.

3. Examine a extremidade distal do cateter para se assegurar de que o stent se encontra totalmente contido no interior
da ponta do cateter.

Atencao: N&o utilize o stent se este tiver sofrido uma abertura parcial na embalagem, ou se estiver parcialmente
aberto antes do inicio do procedimento de colocagéo.

Colocacéao do stent

Insergao da bainha e do fio-guia

1. Estabeleca o acesso usando uma bainha introdutora com uma valvula hemostatica compativel com um sistema
de entrega de tamanho 5 (1,7 mm). No caso de tratamento da artéria iliaca, o local de acesso é a artéria femoral
comum. No caso de tratamento da artéria subclavia, o local de acesso ¢é a artéria braquial ou a artéria axilar.
Atengao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para proteg&o tanto do vaso
como do local da puncéo. E necessario o suporte de uma bainha introdutora para minimizar o alongamento ou o
encurtamento do stent durante a abertura do stent.
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2. Introduza um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento apropriado através da leséo-alvo.
Atencao: A utilizagao de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) ou de 0,46 mm (0,018 pol.) num vaso muito tortuoso,
numa lesdo grandemente estenosada ou numa les&o calcificada pode resultar em complicagdes ao nivel da
passagem, seguimento ou abertura.

Dilatagdo da lesdo

Dilate previamente a lesdo utilizando técnicas de PTA padréo. Retire o baldo para PTA do doente mantendo o acesso a
les@o com o fio-guia.

Atencao: Em lesdes em que o diametro luminal do vaso € inferior a 2 mm, podem ocorrer complicagdes ao nivel da
passagem ou da abertura.

Introdugéo do sistema de entrega do stent

Avance o sistema de entrega do stent sobre o fio-guia através da valvula hemostatica e da bainha introdutora.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo, ndo force a passagem do
sistema de stent. A passagem forgada podera danificar o sistema de stent, o limen do vaso ou causar uma abertura
prematura ou complicagdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o
stent.

Atencao: N&o aplique torg¢do (girar em varias rotagdes) ao sistema de entrega. A tor¢do do sistema de entrega pode
dificultar ou impossibilitar a abertura ou a deslocagéo do sistema de stent sobre o fio-guia.

Colocagéo do stent

1. Avance o sistema de entrega até o marcador radiopaco distal (da frente) ficar distal & lesdo-alvo.

2. Puxe o sistema de entrega para tras até ndo existir folga no sistema de entrega e até os marcadores radiopacos se
estenderem distal e proximalmente em relag&o a leséo-alvo.
Atencao: N&o deixe folgas no sistema de entrega durante a abertura. Qualquer folga no sistema, dentro ou fora do
doente, pode resultar na abertura do stent para além do local-alvo.

3. Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo, puxando suavemente na dire¢cdo
indicada pela seta presente no pino de bloqueio de seguranga. Elimine o conjunto do pino de bloqueio de seguranga
e do tubo associado.
Atengao: Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo (2) do manipulo (1),
conforme ilustrado na Figura 2. Se o conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo nao for retirado, o stent
EverFlex pode abrir parcialmente, ndo abrir ou abrir com uma forga de desdobramento maior.

Figura 2. Sistema de entrega Entrust com conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo

1. Manipulo
2. Conjunto do pino de bloqueio e do tubo
3. Puxar para baixo para remover o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo

4. Confirme visualmente que os marcadores radiopacos ainda se estendem distal e proximalmente em relagéo a
leséo-alvo. Reposicione-o se necessario.

5. Inicie a abertura do stent, mantendo o manipulo numa posigéo estaciondria e rodando lentamente o botdo giratério
na diregao indicada pela seta existente no manipulo; ver Figura 2.

Nota: Caso utilize uma segunda mao para segurar no sistema de entrega, apoie suavemente o sistema de entrega

na bainha de isolamento dourada (1). Ndo comprima a bainha externa prateada (2) durante a abertura. Ver Figura 3.

R RS
R

Figura 3. Bainha externa retratil prateada e bainha de isolamento dourada

1. Dourada
2. Prateada

Atengéo: O sistema de stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser

reposicionado apds estabelecer a aposigdo ao vaso.

6. Quando os marcadores radiopacos distais do stent estiverem, aproximadamente, 1 a 3 mm distalmente em relagéo
ao marcador da bainha externa retratil, utilize a orientagédo fluoroscépica para reposicionar o stent conforme
necessario antes de obter a aposi¢éo ao vaso.

7. Mantenha o comprimento total do sistema de abertura flexivel téo reto quanto possivel durante a libertagdo do
stent. Mantenha o manipulo numa posig&o estacionaria para garantir que n&o séo introduzidas folgas no sistema de
entrega. A abertura esta concluida quando o marcador da bainha externa retratil atingir o marcador da haste interna
e o stent estiver libertado.

Aviso: Nao force a abertura do stent caso encontre resisténcia elevada ao rodar inicialmente o botdo giratério.
Retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Atencgao: A ndo manutengdo do manipulo numa posigéo estacionaria pode causar encurtamento ou alongamento
do stent.

Atencao: O stent ndo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Nota: Se for necessario mais do que um stent, coloque primeiro o stent distal. Se a sobreposigéo de stents
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sequenciais for necessaria, mantenha o total de sobreposi¢des no minimo.

Apos a abertura do stent

1. Apos a abertura do stent, recorra a fluoroscopia para retirar todo o sistema de entrega como uma unidade, sobre o
fio-guia, para o interior da bainha introdutora e para fora do corpo. Retire o sistema de entrega do fio-guia.

2. Usando fluoroscopia, verifique se o stent EverFlex estd completamente aberto.

3. Se o stent EverFlex ndo estiver completamente expandido em qualquer ponto ao longo da lesdo, podera ser
efetuada uma dilatagéo por baldo apés a abertura, de acordo com o critério do médico.
Atengao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Atencao: Ndo expanda o stent EverFlex além do seu didametro nominal.

. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo para PTA de tamanho adequado e dilate o stent EverFlex através
de técnicas convencionais. Selecione um balao para PTA com um didametro de insuflagdo proximo do didmetro do
vaso de referéncia.

5. Confirme que o stent estd completamente expandido e, em seguida, retire o baldo para PTA do doente.

6. Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo.

7

8

IN

. Feche a ferida de entrada.
. Elimine o sistema de entrega, o fio-guia e a bainha.

Informagoes sobre RM

RM condicional
Testes nao clinicos demonstraram que o stent EverFlex € RM condicional. Um doente com este dispositivo pode ser
submetido a uma leitura em seguranca, imediatamente ap6s a colocagéo do stent, nas seguintes condi¢des:
« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou 1,5 Tesla
« Campo magnético com gradiente espacial maximo de 8000 Gauss/cm (extrapolado) ou inferior (80 T/m)
« Modo normal de funcionamento (nivel maximo da taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2,0 W/kg) durante uma leitura de 15 minutos

Elevagao de temperatura relacionada com RM

Em testes nao clinicos, o stent periférico autoexpansivel EverFlex produziu as seguintes elevagdes de temperatura
durante uma RM com duragédo de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulsos) em sistemas de RM de

1,5 Tesla/64 MHz (scanner de campo horizontal com escudo ativo Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Versdo Syngo MR 2002B DHHS) e 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Stent individual, 8 mm x 80 mm 15T 30T
SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM (W/kg) 2,9 29
SAR média de corpo inteiro com valores medidos por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Elevagdo méaxima de temperatura (°C) 2,0 24
Stent individual, 8 mm x 120 mm 15T 30T
SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM (W/kg) 2,9 29
SAR média de corpo inteiro com valores medidos por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Elevagdo maxima de temperatura (°C) 29 3,7

Estas alteragdes de temperatura ndo constituem um risco para o doente nas condigdes de teste identificadas.
Recomenda-se que os doentes registem as condigdes em que o implante podera ser submetido a uma leitura em
seguranga junto da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou organizagao equivalente.

Informacgoes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exatamente na mesma
zona ou relativamente proxima da posi¢éo do stent. Desta forma, podera ser necessario otimizar os parametros da RM
para compensar a presenca deste dispositivo.

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrdo da Medtronic.

Instrugbes de utilizagao 29
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MHCTpYKUmMs no akcnnyataumu

OnucaHue ycTponcTea

CamopacLuvpsiioLmiicst nepudpepudeckuin cteHT EverFlex™ ¢ cuctemoint goctasku Entrust™ npeactaensiet co6oit
CUCTEMY CaMOPaCLUMPSAIOLLErOCs HUTUHOMOBOTO CTEHTA, NPeAHA3HAYEHHYI0 AN MOCTOSHHON UMNNaHTauun. CTeHT
EverFlex 13roToBneH 13 HUKemNb-TUTAHOBOTO CNyaBa (HUTUHOMA) U NOCTABMSETCS NPeABapUTENbHO YCTAHOBMEHHbBIM
Ha cucTemy focTaeku no npoeoaHuky (OTW) anametpom 5 Fr (0,035 atoiima). CTEHT BbIpe3aH U3 HUTUHOMOBOA
TPYOKN 1 UMEET SYeliku OTPbLITOro TUNa. Ha NpokcumarbHOM 1 AUCTarnbHOM KOHLIAX CTEHTa HaxoAATCs TaHTanoBble
PEHTreHOKOHTPACTHbIE Mapkepbl. Mocne BbICBOGOX/AEHNS CTEHT OTKPLIBAETCS 10 NPeoNpeeneHHoro amameTpa u
cosfaeT HeGOmMbLLOE HENPepbLIBHOE AABNEHNE, HAaNPaBIIEHHOE KHapYKW, NS NOAAEPXaHWsi CBOel MPOXOAUMOCTU.
Kak nokasaHo Ha pucyHke 1, cuctema goctaBku Entrust umeeT TpuakcuanbHyto LWaxTy kaTeTepa, COCTOSILLYIO 13
BHYTPeHHero cTepxHs (1), cepebpucTon cTarnBaemMoil BHeLUHe 060MoYKM (2) 1 30M1I0TUCTOI M30MSILIMOHHON 060M0oYKN
(3), 4T oBreryaeT packpbITUe CTEHTA. IProHOMMYHas BbiCBOBOXAAtOLLAs pyKosTKa (8) ocHalleHa CbeMHbIM
npefoxpaHuTenbHbIM WTUGTOM (9), BbicBOGOXAAOLWMM Konecnkom (10) 1 No3poBCKkMM pazbeMom (6).

Ha gucTanbHoi 4acTu cucTembl JOCTaBKM (CM. YBENUYEHHYIO YacTb) HAXOAWTCS BA PEHTTEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa:
OAVH MapKep HaxoaMTCs aucTanbHee (4), a Apyroi npokcumanbHee (5) cxatoro cTeHTa. [luctanbHblii Mapkep
pacnonoxeH Ha BTArMBaeMoi BHeLUHel 060oYke, a NPOKCUMarbHbIN — Ha BHYTpeHHeM cTepxHe. CTeHT EverFlex
HaXo[WTCS B CXAaTOM COCTOSIHUM BHYTPU BHELLHe 060MoYKN. Y AMCTamNbHOTO KOHLIA BHELLHE 060MoYkM HaxoanuTcs
rMbkunin KOHUMK kaTetepa (7).

Mepen npoueaypor onepaTop NPOMbIBAET kaHan [ns NPOBOAHMKa h3MONOrYeCcKMM pacTBOPOM /0 TeX Mop, Noka
OH He HaYHeT BbIXOAWUTb U3 AMCTaNbHOrO KOHLA kaTeTepa. PeHTreHOKOHTpacTHble Mapkepbl Ha cTeHTe EverFlex
CryaT OPUEHTVUPOM MpU NO3ULMOHNPOBAHUM CTEHTA [10 €10 PACKPbITUSL. Mocne NPaBnbHOMO MO3ULIMOHUPOBAHMS
CTeHTa, OnepaTop U3BNeKaeT NPeaoXpaHUTENbHbIN WTUET, YTOBbLI Pa3BrnokMpoBaTh KOMECUKO MPOKPYTKU 1 NO3BONUTL
CTAHYTb BHELLHIO 060M0Y4Ky. [IN cTArMBaHWs BHeLHe 060104Kku onepaTop MeaneHHo BpallaeT BbicBoboxaatLlee
KONEeCMKO B HanpaBieHnu, ykasaHHOM CTPENKOWA, KOTopasi HaHEeCEHa Ha BbICBOBOXaKLLYI0 pykosiTKy. Mocne Toro kak
PEHTTEeHOKOHTPACTHbIV Mapkep Ha BHELLHel 060N04Ke NPOAET NPOKCUMATbHbIM PEHTTEHOKOHTPACTHbIN Mapkep Ha
BHYTPEHHEM CTEpXHE, CTEHT Oy/1eT NOMHOCTLIO BbICBOBOX/EH.

PucyHok 1. Cuctema gocraBku Entrust

Moka3aHus K NPMMeHeHuo

CamopacLuvpsiioLyuiicst nepudpepudeckuin cteHT EverFlex ¢ cuctemoit goctasku Entrust npegHasHadeH ans
UCMOmMb30BaHUS NP OKKIIO3USX, MOPaXEHNSAX C BbICOKUM PUCKOM BHE3aMHOW 3aKyrnopKu UK Yrpo30ii 3akynopku nocre
npoBefeHNs YPECKOXHO TPaHCIIOMUHANbHOM aHrnonnacTukn (YTA) Unm NnopaxeHUsx ¢ NPEANoNoXUTENLHO BbICOKUM
p1CKoM pa3BuTusi pecteHosa nocrne YTA B o6LLUei NoAB3AOLLHO, HapyXXHOW NOAB3AOLWHON, MOBEPXHOCTHON GeApEeHHON,
NPOKCUMAarbHO NOAKONEHHON UM NOAKIIIOYMYHBIX apTepusix. CTEHTUPOBaHWE NpeaHa3HaYeHo AN YBENUYeHNs unu
COXpaHeHusl anameTpa npoceeTa apTepui.

I'Ipo‘ruBonoxasaHua

MpumeHeHne camopaciumpsioLierocs nepudepuyeckoro cteHta EverFlex ¢ cuctemoit goctasku Entrust
NPOTMBOMOKA3aHO B CMEAYIOLLMX Cryyasix:

« [laumneHTbl, KOTOPBIM NPOTUBOMOKa3aHa aHTUKOAryNAHTHAs UMK aHTUTpoMBoLMTapHas Tepanns

+ [aumneHTbl, y KOTOPbIX NOocne NpoBeAeHNst TPOMBONUTUYECKON Tepanum UMEETCs CTONKWIA OCTPbIN
BHYTPUNPOCBETHBI TPOMBO3 NpezarnonaraeMoro y4acTka nopaxeHus

Mepcbopauys B 30He aHrMONNacTUkV, NOATBEPXAEHHAs KCTpaBasaLMell KOHTPACTHOrO BELLeCTBa
AHeBpu3ma Lieneson aptepumn

MauueHTbl C N3BECTHOI MNEPHYBCTBUTENBHOCTBLIO K HUKENb-TUTAHOBOMY CriiaBy

MaLueHTbl C HeyCTpPaHEeHHbIMU reMOpPParM4ecKUMI HapyLLEHUSIMI

MpuMeHeHne B COHHOI apTepun

Bce craHpapTHble npoTBonokasanus ans YTA

MpepocTtepexenns

« 3910 yCTpOVICTBO nocTaBnaeTcs CTepuribHbIM 1 NpeaHa3Ha4YeHo TOmMbKO ANs 04HOPa3oBOro UCMoNb3oBaHUA.
MosTopHas o6paboTka U CTepunu3aLms 3anpelleHbl. MoBTopHas o6paboTka 1 CTepunM3aLmsi MoryT MoBbIlLaTh
PUCKN MHDULMPOBAHWS NaLMeHTa 1 HapyLUeHUs (PYHKLMOHMPOBaHUS YCTPOIiCTBa.

« Ecnu npu Havyane BpalleHns pureHoro Konecuka oLLyLaeTcsl BbICOKOE CONPOTUBMNEHUE, HE PacKpbIBaliTe CTEHT C
ycunuem. AKKypaTHO WN3BIEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE pacKpbiBasi CTEHT.

« Ecnu Ha nobom aTane npoueaypbl BBeAEHUS BO3HUKAET CONPOTUBNEHNE, He NPUKNaablBaiTe yeunuin ans
npoaBUXEHUs. BBSAQHMG C ycunuem MOoXeT NpuBeCTU K NOBPEXAEHU0 CUCTEMbl CTEHTA, NpOoCBeTa cocyaa unn
BbI3BaTb NpexaeBpeMeHHoe pacKpbiTUe U OCNOXHEHUS NPU pacKpbITUKU. Ecrn ouwlyujaetcsa conpoTtusnexHue,
aKKypaTHO W3BIIEKUTE CUCTEMY CTEHTa, He PacKpbIBasi CTEHT.

Mepbl NpefoCcTOPOXHOCTU

« [lepen NpyMeHeHUeM TLiATENbHO OCMOTPUTE CTEPUITBHYIO YNIAKoBKY 1 YCTPOICTBO. He ncronbayiiTe yCTPoncTBo,
€CIvi ynakoBKa Unu yCTPOCTBO NOBPEXAEHBI.

Mepen ncnonb3oBaHreM TILATENBHO OCMOTPUTE CTEPUITBLHYIO YMAKOBKY U YCTPOWCTBO, YTO6bI yGeanTses

B OTCYTCTBUW MOBPEXAEHUIN BO BPEMSI TPAHCMOPTUPOBKU. YBEANUTECH, YTO KPacHbI NMPeAoXpaHUTenbHbIM

LWTUET NO-NPEXHEeMy BCTaBMNeH B PyKOSTKY. He ucnonb3ayinte CTEHT Unn CUCTEMY AOCTaBKU, €Cn 0BHapyxXeHo
noBpexXaeHue.

Mpu NpomMbIBaHUKM CUCTEMbI JOCTaBKW He npesbilwanTe Aasnexne 300 dyHToB/kB. Atoiim (2068 kMa)/20 atm.

He 1cnonb3yitTe CTEHT, €M OH YaCTUYHO PACKPLINCS B YNAKOBKE WA €CIIM OH YaCTUYHO PaCcKpbINCs 40 Havana
npoLieaypbl PackpbITUS.

[ins 3awmTel cocyaa n MecTa NyHKUMM BO BPeMs NpoLiealypbl MMNMaHTaLun Beerga ucnonbayiite MHTpoabiocep. [ns
MUHUMM3ALMMU YANMHEHWS U YKOPOUEHUSi CTEHTA MpU ero packpbiTun TpebyeTcs noaAep)Ka UHTPOALIOCEPOM.
Mpu ucnonb3oBaHnn npoeoaHuka anametpom 0,36 mm (0,014 aroiima) unm 0,46 mm (0,018 atorima) B CUIbHO
M3BWUTOM COCY/e, Ha Y4acTKe MOpaXeHusl C BbIPaXKEHHbIM CTEHO30M WK KarnbLuyKaLen MoryT BOSHUKHYTb
CINIOXHOCTY C €10 NPOXOX/IEHNeM, NPOBEAEHNEM UM PacKPbITUEM CTEHTa.

Ha yuacTkax nopaxeHus B cocyAe ANaMeTpOM MeHee 2 MM BO3MOXHbI CIIOXHOCTU C UX MPOXOXAEHUEM WK
packpbITUEM CTeHTa.

He nepekpyunBaiite cucTemy oCTaBkM (He BpallaiTe ee B pasnuyHbIX HanpaBneHusx). MepekpyynsaHue cucTembl
[I0CTaBKN MOXeT 3aTPYAHUTb UM CAEeNaTh HeBO3MOXHBLIM PACKPbITUE UMW NPOABIKEHNE CUCTEMbI CTEHTA MO
NPOBOAHWKY.
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He ponyckaite ocnabnexns HaTsXXeHNs CUCTeMbl JOCTaBKM BO BPeMsi packpbiTust. Jlloboe ocnabneHne HaTskeHns

CUCTEMbl BHYTPWU UNU CHApPYXu Tena nayMeHTa MoXeT NpuBeCcTu K packpbIiTUIO CTEHTa 3a npeaenamu uenesoro

ydyacTka.

MonHOCTbIO U3BMEKUTE NPEAOXPAHUTENBHBIN WTUGT 1 TPYGKY B CGOpe 13 PYKOSTKM, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKeE 2.

Ecnu npeaoxpaHuTenbHbIi LWTUET 1 TpyBKy B cBope He U3BMEYb, MOXET CIy4YUTbCA Tak, YTo cTeHT EverFlex
PacKpOETCs YaCTUYHO, HE PACKPOETCS UMM PACKPOETCH C NPUMOXEHNEM BOrbLIEro younms.

COCYIOM He NpeayCMOTPeHb!.

[OBTOPHbLIN 3aXBaT CUCTEMbI CTEHTA Ha niobom aTane u ee nepemMelleHve nocrie BXOXXAEHUsA CTeHTa B KOHTaKT C

Ecnun He YAepXnBaTb PyKOATKY HENOABWMXHO, BO3SMOXHO yKOpoYeHue unn yannHeHue cTeHTa.

* YANUHEHWe UM yKopoYeHue CTeHTa OTHOCUTENLHO €ro HOMUHAMNLHON AMNMHBI He NpegycMoTpeHo. YpesmepHoe
yOnNVHEeHWe Unn yKkopoveHue CTeHTa MOXET YBEeNUYUTb PUCK paspbiBa CTEHTA.

NpPeaoCTOPOXHOCTH.

TMpY NPOXOXAEHUM YEPES PACKPLITBINA CTEHT MIOGLIM BCNIOMOrATENLHBIM YCTPOCTBOM cobnioaaiiTe Meps!

* He pacupsiite cteHT EverFlex ¢ npeBbilleHnem ero HoMMHaNLHOro Anamerpa.

Bo3MoXHble HexenaTenbHble ABNEHUs

MoTeHunanbHble HexenatenbHble addekTb (MJ'IVI OCI'IOM(HEHI/IR), KOTOpbl€ MOryT BO3HWUKHYTb UK MOTyT FIOTpeGOBaTb
BMeLlaTenbCcTea ¢ UCMNOMb30BaHNEM 3TOro yCTponcha BKIOYAKOT, MOMUMO NPOYMX, criefytoline COCTOAHNA:

OCTpaﬂ nnu NoAOCTPas OKKI3NA

Annepruyeckas peakumus Ha
matepuarnbl ycTpoicTea unm
npenaparbl, ICNOMb3yeMble BO BpeMs
npoLeaypbl

Annepruyeckas peakums Ha HUTUHON

AmnyTauusa
AHxeBpuama

CreHokapaust

Aputmuns

ApTeproBeHo3Has cuctyna
Mepdopauus nnu paspels aptepun
KpoBoTeueHue, TpebytoLee

nepenvBaHnAa KpoBK

MoakoxHoe KpoBOM3NUAHNE

Peakuus Ha KOHTpacTHoe BeLlecTBo/
noYeyHast HeJoCTaTO4YHOCTb
CwmepTb

Monowmka ycTpoiicTea

YKazaHusi N0 NPUMEHEHUI0

MoarotoBka

PaccnoeHve nnn 06p33053HMe
JNOCKYTOB UHTUMbI

Ortek

Ombonus

HeBO3MOXHOCTb packpbITUsA CTEHTa
Iluxopapka

)KeﬂyﬂOHHO-KM Le4yHOe KpoBOTEYEHME
BCneacTBne aHTukoarynauum

lematoma

ApTepuanbHas runepTeHsuns unu
TMNOTeH3ns

WHdekums

BocnaneHve

Tpom6 BHyTpU NpoceeTa

WHdapkT mrokapaa

Bonb

YactuyHoe packpbiTue CTeHTa

MceBpnoareBpuama

MNoyeyHasi HeJOCTaTOYHOCTb,
Tpebyiowas ananuaa

MoyeyHast HeOCTAaTOYHOCTb (BHOBb
BO3HWKLIAA Unu 06oCcTpuBLLIAsACS)

PecteHos
Cencuc

Lok

CnapeHue Unm usrnom crexTa
Mwurpaums cTeHTa

HenpasunbHoe NosnLMoHMpoBaHe
CTeHTa

WHeynst

Xvpypruyeckoe Unu aHa0BackynspHoe
BMeLLaTeNbCTBO

Tpom603 1nn OKKIO3NS CTEHTa

TpaH3uTopHas ulemMnyeckas ataka
BeHosHas TpomGoambonus

CocyaucTblii cnasm

MpenocTepexeHue: YCTPOCTBO NOCTABMAETCS CTEPUNbHBLIM U NPEHA3HAYEHO TOMbKO AJ151 OfHOPa30BOro
1cnonb3oBaHus. oBTopHas o6paboTka v cTepunuaaLys anpelleHbl. MoBTopHas 06paboTka 1 cTepunusaums MoryT
MOBbILLIATL PUCKU MHULIMPOBaHWS MaLMeHTa U HapyLueHust (PYHKLMOHWPOBAHWS yCTpOIiCTBa.

PekoMeHAoBaHHble MaTepuarbl

* lWnpuy o6bemom oT 5 Ao 10 MA, HANOMHEHHbI renapUHU3NPOBaHHbLIM (U3NOSNOMUYECKM PacTBOPOM
* npoBoAaHvk anametpom 0,89 mm (0,035 aroiima)

« [lemocTtaTuyeckuin MHTpoabCeEp
« BannoH ana YTA

BbiGop pa3mepa cTeHTa

M3mepbTe AnameTp HaTUBHOO cocyaa (NpokcuMaribHee 1 AucTanbHee yqacTka nopaxeHus). iamepsre AnnHy Lenesoro
y4acTka nopaxenusi. [ins seibopa CTeHTa paamepoM, COOTBETCTBYIOLLMM AnamMeTpy cocyaa, U ANMHOM, 4OCTAaTOYHOM
Ans BbIXxoAda 3a I'IpOKCMMaJ'IbeIﬁ n [ZlI/ICTaﬂbeIVI KpaVI LeneBoro y4acTtka nopaxeHusi, cm. TaGﬂMuy 1.

Ta6nuua 1. OnpeaeneHue AuameTpa M ANUHbI CTEHTa

HOunameTp cTeHTa (MM) [OuameTp HaTUBHOrO cocyaa (Mm) [OnuHa cTeHTa (MM)
5 3,5-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

MoaroToBKa cMCTEMbI AOCTABKU CTEHTa

1. TwarenbHO OCMOTPUTE MakeT, YTobbl y6eANTLCS B OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHNst cTepurbHoro 6apbepa. Bekpoiite naket
W U3BMEKUTE N3 HETO JIOTOK C COAEPXMMbIM. [TOMECTUTE NIOTOK Ha POBHYHO MOBEPXHOCTB W akKypaTHO [0CTaHbTe U3

Hero cuctemy [OCTaBKu CTEHTA.

I'Ipenynpemp,euue: I'Iepe/:l NCcnonbL3oBaHMEM TUATESTbHO OCMOTPUTE CTEPUSTBHYHO YNAKOBKY 1 yCTpOIZCTBO, yTO6bI
ybeauTbCst B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWIA BO BPEeMSA TPAHCMOPTUPOBKU. Y6eamuTech, YTo KpacHbI NpeaoxpaHnTenbHbIi
WITNT NO-NpexHeMy BCTaBneH B PyKOATKy. He MCNOnb3yiiTe CTEHT UMK cUcTeMy AOCTaBKU, ecrivi 06HapyeHo

noepexaeHve.

2. MopcoeauHuTe wnpuy 06bemom ot 5 4o 10 Mn, HaNOMHEHHbI renapuHU3MPOBAHHBLIM (OU3NONOTNHECKUM
pacTBOPOM, K MPOKCMManbHOMY BUHTOBOMY f03POBCKOMY pasbemy Ansi BBeAeHWs. BBoauTe cdusnonorndeckuin
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pacTBOp Yepe3 NPOCBET A11s NPOBOAHMKA [0 TEX MOP, MOKA XWAKOCTb He HAYHET BLIXOAUTbL U3 KOHUMKa KaTeTepa.
: Mpw npo cuCTeMbl AOCTaBKY He npeBbllaiTe AasneHne 300 yHTOB/KB. AONM

r‘l’ ind fie

(2068 ka)/20 atm.
3. OCMOTpI/ITe [:lI/ICTaJ'IbeIﬁ KOHeLU KaTeTepa, 4TOGbI yﬁeAMThCﬂ, YTO CTEHT HaXO0AUTCA NONTHOCTbK BHYTPU KOHYMKa

KaTeTepa.

Hpenynpexqqenue: He I/ICI'lOJ'IbSyI}'ITe CTEHT, eCfin OH YaCTU4YHO pacKpbIICA B yNakoBKe UK €Cnu OH YaCcTU4HO

packpbInics 0 Havana npoLeaypbl pa3sepTbiBaHUs.

PacKpI:ITVIe CTeHTa

BBeaeHve MHTpoablocepa U NPOBOAHUKA

1. C(*)OpMI/IpyI}'ITe A0CTYyN C NOMOLLbIO UHTPOAbKOCEPA C reMOCTaTU4YECKUM KnanaHoM, COBMECTUMbIM C cuctemon
AocTtasku guametpom 5 Fr (1,7 mm). Mpu BMeLLaTenscTBe Ha NoAB3AO0LWHON apTepun B KayecTBe MecTa Aoctyna
ncnonbayetcst obuwas 6eaperHas aptepus. MNpy BMellaTenbCTBe Ha NOAKIIOUUYHON apTepun B ka4ecTBe MecTa
A0CTyna Ucnonb3yeTcs nnevyesas Unu noamMbllieqHas apTepus.

I'Ipen.ynpem,quMe: ,El]'lfl 3alunTbl cocyaa n mecta NnyHKUuu BO BpeMs npouenypbl uMnnaHTaumMn scerga I/ICI'IOJ'II:-SyﬁTe
WHTpOoAbIOCEP. ,El]'lﬂ MWHUMKN3aUUKN YOITMHEHNS UNU YKOPOYEHUSI CTeHTa Npu ero packpbiTum TpeGyeTCSl nogaepxka
VHTPO/bIOCEPOM.

2. TMpoaBuHbTe NpoBofAHUK AvameTpom 0,89 Mm (0,035 AtoriMa) noAxoasLLei AnvHbl Yepes LieneBoit y4acTok

nopaxeHus.

Mpepynpexaexue: MNpu ncnonb3oBaHum nNpoBodHuka Anametpom 0,36 mm (0,014 aroiima) unm 0,46 mm

(0,018 ptoiima) B CUIBHO U3BMTOM COCY/E, Ha Y4aCTKe NOPaXeHUs C BbIPAKEHHbIM CTEHO30M UMW KanbLmdukaLmei
MOryT BO3HUKHYTb CMOXHOCTW C €ro NpOXoXXAeHUeM, NnpoBegeHnemM Unn packpbiTuem cTeHTa.

‘J.VIJ'IaTaLlVIﬂ yJacTKa nopaxeHus

BbinonHnTe NpeABapuTerbHyio Aunaraumio y4acTka nopaxeHus, creays ctaHgapTHeim Mmetoaam YTA. UssnekuTe
6annoH aAna YTA 13 Tena naumeHTa, COXpaHUB AOCTYN K y4aCTKy NOPaXeHUs C NOMOLLbIO MPOBOAHMKA.
MpeaynpexaeHune: Ha yyacTkax nopaxeHns B COCyAe C AUaMETPOM NPOCBETa MeHee 2 MM BO3MOXHbI CIIOXHOCTM C UX
NPOXOXAEHUEM UNU packpbiTUEM CTEHTa..

BBefieHMe cMCTeMbl AOCTaBKM CTEHTa

MpoABKHLTE CUCTEMY [OCTABKM CTEHTA MO NPOBOAHMUKY YEPE3 rEMOCTATUYECKUIA KNanaH U MHTPOALHCED.
MpepocTepexenue: Ecnu Ha niobom sTane npoleaypbl BBEAEHUS BO3HWUKAET CONPOTUBIIEHWE, HE NpUKNaablBaiTe
YCUINUiA ANs NPOABWKEHUS CUCTEMbI CTeHTa. BBesieHne ¢ younmem MOXeT NpUBECTU K MOBPEXAEHMIO CUCTEMbI CTEHTa,
npocBeTa cocyaa Wik Bbi3BaTb NPEXAEBPEMEHHOE PACKPbITUE UM OCTIOXHEHWS NPY packpbiTUn. Ecnun owyuiaeTcs
COMpOTUBIEHIE, aKKypaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE PacKpbIBasi CTEHT.

MpepynpexaeHue: He nepekpyunBaiiTe cUCTEMY [OCTaBKY (He BpalLaiTe ee B pasfuyHbIX HanpaBneHusx).
MepekpyunBaHWe CUCTEMbI JOCTABKW MOXET 3aTPy/AHWUTb UMW CAENaTh HEBO3MOXHbBIM PacKpbITV e UM NPOABKEHNE
CUCTEMbI CTEHTA MO NPOBOAHMKY.

PackpbiTue cteHTa

1. TpoABMHbLTE CUCTEMY AOCTaBKM Tak, YToGbl AUCTanbHbIA (MEPEAHWIt) PEHTFEHOKOHTPACTHBIN Mapkep okasarncst
[AVCTarnbHee LieneBoro y4acTka NopaxeHus.

2. TMoTsiHuTe cucTeMy JOCTaBKU Ha3af Tak, YToGbl OHa Crierka HaTSHYNach U PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl
BbICTYNanu AuctanbHee 1 NpoKCUMaribHeE LieNeBoro y4acTka NopaxeHus.

Mpeaynpexaenue: He fonyckaiite ocnabneHus HaTsKeHNs CUCTEMbI AOCTaBKW BO BPeMsi packpbiTusi. Jllo6oe
ocrabneHue HaTsXXeHUst CUCTEMbI BHYTPY N CHapYXW Tena nauueHTa MoXeT NpUBECTU K PAcKPLITUIO CTEHTa 3a
npefenamu Lenesoro yyacrka.

3. TonHocTbio U3BNEKUTE NPefoXpaHnTEnbHbIN LWTUAT 1 TpyBKy B c6ope, akkypaTHO MOTSHYB UX B HanNpaBneHuu,
yKa3aHHOM CTPEerikou, KoTopasi HaHeceHa Ha NPeAoXPaHUTENbHbINA LTUMT. YTUNN3NPYINTE NPefOXpaHNTENbHBIN
WTUET ¥ NoAcCoeaNHEHHYIo Tpy6Ky B cbope.

MpeaynpexaeHue: MONHOCTLIO U3BMNEKUTE NPEAOXPAHUTENBHBIN LTUAT 1 TpyGKy B cGope (2) 13 pykosiTku (1), kak
rokasaHo Ha pucyHke 2. Ecnv npeaoxpaHnTenbHbIi WTUdT u TpyBky B cOope He U3BNeYb, MOXET CRy4nThCS Tak,
uTo cTeHT EverFlex packpoeTcst YaCTUYHO, He PacKPOETCS UMM PAacKPOETCS C NPUNOXeHNeM 6onbLIero yeunus.

ey

/'y,

PucyHok 2. Cuctema goctaBku Entrust c npegoxpaHutenbHbIM WTUGTOM U TpyGKOW B cGope

1. PykosiTka
2. lMpenoxpaHuTtenbHblii WITUGT 1 Tpybka B cbope
3. MMoTsHuTe, 4TOGbI U3BNEYL NPEAOXPaHNTENbHBIA WTUMT 1 TPYOKY B cbope

4. BusyanbHo y6eanTech, 4TO PEHTIEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl NO-NPEXHEMY BbICTYNAIOT 3@ AUCTanNbHbIN 1
NpOKCHUMAarbHbIV LeNeBoi y4acTok nopaxeHus. MNpy Heob6xoanmMocTy Nepeno3nLMOHNPYINTE CTEHT.

5. HauHuTe packpbiTiie CTEHTa, yaepxxusasi pyKOsiTKy HEMOABIXHO N MeaSIeHHO Bpallas puchneHoe Konecuko B
HanpasfeHnn, ykasaHHOM CTPESIKO Ha PYKOSITKE (CM. PUCYHOK 2).

I'Ipumeqauue: Ecnu ANA yaepXaHua CUCTeMbl JOCTaBKM UCNONb3yeTCsl BTOpas pyka, akkypaTtHO no,q,qep»(maame
cuUcTeMy [OCTaBKU 3@ 30M0TUCTYIO M30MSLIMOHHY0 060104Ky (1). Bo Bpemsi packpbITvsi He caaBnuBanTte
cepebpuCTyto BHeLLHIo 060s104Ky (2). CM. pUcyHokK 3.
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PucyHok 3. Cepebpucras ctar 06

1. 3onortas
2. Cepebpucras

Mpeaynpexaenue: MoOBTOPHbIN 3aXBaT CUCTEMbI CTEHTa Ha MIOGOM aTane ¥ ee nepemelleH1e Nocne BXOXKAEHNS

CTeHTa B KOHTaKT C COCYAOM He npedyCMOTpeHbI.

6. Korga aucTanbHble peHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl CTEHTa HaXoAATCA NpubnuanTensHo Ha 1-3 MM auctanbHee
Mapkepa Ha CTArMBaemoii BHeLHen O60]'IOHK8, noj peHTreHOCKONMNYECKUM KOHTPONeM nepemMecTuTe CTEHT B HyXXHOe
nonoXxeHune 0 ero BXOXAeHUs B KOHTakKT C COCy,ElI/ICTOI;I CTEHKOM.

7. Bo Bpems BbICBO60)KJ:leHI/IS| CTeHTa no,qnepx(maal?ﬁe KaTeTepHyt 4acTb CUCTEMbl JOCTaBKU No BCew AnvHe B
MakcumanbHO pacrnpsiMieHHOM COCTOAHUN. y;tepmmaaﬁ're PYKOATKY HENOABWXHO, 4yTo6bI HE AonycTutb ocnabnenus
HaTSHKEHWUS! CUCTEMBI I0CTaBKM. PackpbiTue 3aBepLUeHo, Korda Mapkep Ha BHELLHEi CTsrmBaemoi 06omoyke 4ocTur
Mapkepa BHYTPEHHEro CTEPXHS U CTEHT BbicBOGoaMmncs.

MpepocTtepexenune: Ecnu npu Havane BpaLLeHns pucreHoro Konecuka oLLYyLLIAeTCs BLICOKOE CONPOTUBEHNE, He
paCKprBaﬁTe CTEHT C ycunumem. AKKypaTHO U3BMeKnTe CUCTEMY CTEHTa, He pPacKpbiBasi CTEHT.

MpeaynpexaeHune: Ecnu He yaepxvBaTb PyKOSTKY HEMOABIKHO, BO3MOXHO YKOPOUEHUEe 1N yAnNMHEHne CTeHTa.
I'Ipen.ynpemneuue: \/uaneume Wnn ykopoyeHne cTeHTa OTHOCUTENbHO ero HOMWHarnbHoN ANWHbI He
npeaycMoTpeHo. l-lpeamepuoe YANVMHEHUE UNn YKOpO4EeHUe CTeHTa MOXET YBENUYUTb PUCK paspbiBa CTEHTA.
Mpumeyanue: Ecnn TpebyeTcst HECKONBKO CTEHTOB, CHa4ana ycTaHaBnuBaiiTe AucTanbHblii CTeHT. Ecnn TpebyeTcst
nepekpbiTue CoCeqHUX CTEHTOB, CBOAUTE NEPEKpbITUE K MUHUMYMY.

Mocne packpbITnA cTeHTa
1. Tlocne packpbITUS CTEHTa MO/ KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUM U3BNEKNTE BCIO CUCTEMY [JOCTaBKM eAUHbIM 6rokom no
NPOBO/HVKY B MHTPOABIOCEP U 13 Tena naumeHTa. CHUMUTE cUCTeMy JOCTaBKM C MPOBOAHMKA.

2. C nomoLublo peHTreHockonun ybeauTecs, 4To cTeHT EverFlex nonHocTbio packpbincs.

3. Ecnu B nto6oit Touke yyacTka nopaxeHus cTeHT EverFlex packpbincs HEeMomnHocTbIo, Ha CBOE YCMOTPeHUe Bpay
MOXET NMPOBECTU NoCTAUNAaTaLMIO 6annoHHbIM KaTeTepom.
MpeaynpexaeHune: Mpu NPOXoXAeHNN Yepes PacKpbIThI CTEHT MoBbIM BCoOMoraTenbHbIM YCTPONCTBOM
cobntopaiite Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU.
Mpeaynpexaenune: He paclumpsiite cteHT EverFlex ¢ npeBsbllieHMeM ero HOMWHANLHOTO AnameTpa.

. Ans paclumpeHus cteHTa BblbepuTe 6annoHHbIN kateTep ana YTA noaxoasiero pasmepa v paclumpsre
cTeHT EverFlex, cneays ctaHnapTHoit metoguke. Boibepute 6annoH ans YTA ¢ anameTpom pasgyBaHus,
COOTBETCTBYIOLLWM [JUaMeTpy HAaTUBHOTO COCyaa.

5. MoaTteepamTe, UTO CTEHT MOMHOCTBLIO PACKPbINCS; 3aTeM U3BnekuTe 6annoH Ans YTA 13 Tena naumeHTa.

6. V3BnekuTe NPOBOAHMK 1 UHTPOABLIOCEP U3 TeNna nauyeHTa.

7. YweiTe paHy B MecTe focTyna.

8. YTUnuaupyiite cuctemy A0CTaBKM, MPOBOAHMK U MHTPOALIOCEP.

n
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Hcopmaums o MPT

MPT BbINONHATL € cOGNOAEHUEM OrpaHUYEHUN
HeknuHuueckoe vccnefoBaHue NpofeMoHCTpYpoBarno, YTo MPT cTexTa EverFlex MOXHO BbINOMHATL € COBMoaeHem
onpeaeneHHbIX YCnoBui. MaumneHT ¢ TakuMm YCTPOIMCTBOM MOXeT 6e30nacHo noABepraTbCcs CKaHMPOBAHUIO cpady nocne
MMNNaHTaLun CTEHTa NpU CrieayoLyX YCroBUsX:
« CraTudyeckoe MarHUTHoe nosne ¢ uHaykumen 3,0 Tecna unm 1,5 Tecna
* MakcumarbHbI NPOCTPAHCTBEHHbI rpaaneHT MarHuTHoro nonst 8000 raycc/cM (3KCTpanonupoBaHHOE 3HaueHre) 1
MeHee (80 Tn/m)
CkaHupoBaHue B 06bI4HOM paboyeM pexvmMe B TedeHne 15 MUHYT (MakcumarnbHoe cpefHee Ans BCero Tena
3HAYeHWe yaenbHON CKOpOCTU MornoLueHns usnydenns (SAR) He 6onee 2,0 Br/kr)

MoBbiweHne TemnepaTypbl, o6ycnosneHHoe MPT

B x0Ae HEKNMHUYECKOTO UCCMNEA0BaHMS NPOUCXOAUIIO YKa3aHHOE Aarnee MoBbILIEHWE TeMNepaTypbl
camopacLuvpsioLerocst nepudepuyeckoro cteHta EverFlex npu BoeinonHeHun MPT B TedeHne 15 MUHYT (T. e. cepun
nMnynbcos) Ha MP-cuctemax 1,5 tecna/64 MI'y (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. MporpammHoe
obecneveHne Numaris/4, Bepcusi Syngo MR 2002B DHHS, ckaHep ¢ ropu3oHTanbHbIM MONEM U aKTUBHBIM
akpaHuposaHuem) n 3,0 Tecna/128 Mry (Excite, HDx, nporpammHoe obecnevenne 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

OpauH, 8 MM x 80 MM 1,5Th 3,0Tn
YkasaHHas MP-cuctema, ycpeaHeHHoe Ansi Bcero Tena 3HadeHne SAR (BT/kr) 2,9 29
KanopumeTtpuyeckn namepeHHble 3Ha4eHus, ycpeaHeHHoe Ans Bcero Tena 21 27
3HaveHue SAR (BT/kr)

MakcumanbHoe nosbleHve Temnepatypel (°C) 2,0 2,4
OauH, 8 MM x 120 Mm 1,5Tn 3,0Tn
YkasaHHas MP-cuctema, ycpeaHeHHoe Ans scero tena sHadeHne SAR (BT/kr) 2,9 29
KanopumeTpuyecku n3amepeHHble 3Ha4eHus, ycpeaHeHHoe Ans Bcero Tena 21 2,7
3HaveHne SAR (BT/kr)

MakcumansHoe noebllleHne Temneparypsl (°C) 2,9 3,7

B yKa3aHHbIX YCNIOBUSX CCNEA0BaHNS Takoe NOBbILLIEHWE TeMNepaTypbl He NpeCcTaBseT onacHoCTU AN naumeHTa.
PekomeHayeTcst, 4Tkl NaLMEHTbI 3aperucTpupoBanil yCrnoBusi, MPU KOTOPbIX MMMIAHTAT MOXHO GesonacHo
ckaHupoBaTb, B cucteme MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu aHanornyHoit opraHnsauum.

UHdopmaums 06 uckaxeHUsix nzobpaxeHus

Ecnu vccneayemas obnacTb HaxoauTCst B MECTe YCTaHOBKM CTeHTa W BGNU3K OT Hero, kayecTso MP nsobpaxeHus
MOXET yxyawarbcs. Takum o6pa3om, Npu HanuunK 3Toro YCTponcTBa MoXeT notTpeboBaTbCst ONTUMMU3aLVs NapameTpoB
n3obpaxeHus, nonyyaemoro npu MPT.
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FapaHTus
Ha aToT NpoAyKT pacnpocTpaHsioTCs CTaHAapTHbIe YCNOoBUs rapaHTum komnaHum Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den sjélvexpanderande perifera stenten EverFlex™ med inféringssystemet Entrust™ &r ett sjalvexpanderande
nitinolstentsystem avsett fér permanent implantation. EverFlex-stenten ar tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och
levereras formonterad pa ett inforingssystem pa 5 Fr, 0,89 mm (0,035 in), av typen "over-the-wire” (OTW, &ver ledare).
Stenten &r utskuren ur ett nitinolrér och utformad som ett 6ppet nat. Stenten har réntgentata tantalmarkérer i sina
proximala och distala @ndar. Efter utplaceringen 6ppnas stenten till sin forutbestdmda diameter och utévar en konstant,
mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma &ppenhet.

Inféringssystemet Entrust, som visas i Figur 1, ar utformat som ett treaxligt skaft, bestdende av ett innerskaft (1),

en silverfargad, tillbakadragbar ytterhylsa (2) och en guldfargad isoleringshylsa (3) fér enkel anvéndning under
utplaceringen. Det ergonomiska utplaceringshandtaget (8) har ett borttagbart sékerhetslasstift (9), ett utplaceringshjul
(10) och en luerfattning (6).

Den distala delen av inféringssystemet (det forstorade omradet) omfattar tva rontgentata markorer: en markor distalt (4)
och en markér proximalt (5) om den kvarhalina stenten. Den distala markdren sitter monterad pa den tillbakadragbara
ytterhylsan och den proximala markéren sitter monterad pa innerskaftet. EverFlex-stenten halls kvar inuti ytterhylsan.
Den bdjliga kateterspetsen (7) finns i ytterhylsans distala &nde.

Fore ingreppet spolar anvandaren koksaltiésning genom ledarlumen tills den kommer ut genom kateteranden.
Rontgentata markorer pa EverFlex-stenten ger vagledning for positionering av stenten fore utplacering. Nar stenten
har placerats i ratt position avidgsnar anvandaren sakerhetslasstiftet for att lasa upp utplaceringshjulet och méjliggéra
tillbakadragning av ytterhylsan. Anvandaren drar tillbaka ytterhylsan genom att langsamt vrida utplaceringshjulet i den
riktning som anges av pilen pa utplaceringshandtaget. Nar den rontgentata markoren pa ytterhylsan passerar forbi den
proximala rontgentata markoren pa innerskaftet ar stenten fullstandigt utplacerad.

Figur 1. Inféringssystemet Entrust

Indikationer for anvandning

Den sjalvexpanderande perifera stenten EverFlex med inforingssystemet Entrust ar indicerad for anvandning vid
ocklusioner, lesioner med stor risk for plétsligt eller hotande stopp efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller
lesioner med formodad stor risk for restenos efter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, arteria femoralis
superficialis, proximala arteria poplitea eller arteria subclavia. Stentning ar avsedd att férbattra och uppréatthalla artarers
lumendiameter.

Kontraindikationer

Den sjélvexpanderande perifera stenten EverFlex med inféringssystemet Entrust &r kontraindicerad vid féljande
férhallanden:

Patienter for vilka behandling med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare &r kontraindicerad
Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa det foreslagna lesionsstallet efter trombolytisk
behandling

Perforation vid angioplastikstéllet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel

Aneurysm i den artar som ska behandlas

Patienter med kénd 6verkanslighet mot nickeltitan

Patienter med okorrigerade blodkoagulationssjukdomar

Anvéandning i karotisartéren

Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

Varningar

« Denna enhet levereras steril och ar avsedd endast for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion
aventyras.

Forcera inte utplaceringen av stenten om du kénner ett stort motstand forsta gangen du roterar tumhjulet. Dra
forsiktigt tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande

kan skada stentsystemet eller karllumen eller orsaka for tidig utplacering eller komplikationer i samband med
utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera sterilforpackningen och enheten noggrant fore anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten &r skadad.

Inspektera den sterila forpackningen och enheten noga fore anvandning for att verifiera att ingen skada har uppstatt
under transporten. Kontrollera att det réda Iasstiftet fortfarande ar inkopplat i handtaget. Anvand inte stenten eller
inféringssystemet om skada upptécks.

Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

Anvand inte stenten om den har utplacerats delvis i férpackningen eller om den har utplacerats delvis innan
utplaceringsférfarandet inleds.

Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda bade karlet och punktionsstallet. Stod fran en
inféringshylsa kravs for att minimera forlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.
Anvandning av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledare i ett mycket slingrigt karl, en kraftigt fortrangd
lesion eller en forkalkad lesion kan leda till komplikationer i samband med korsning, forflyttning langs ett spar eller
utplacering.

| lesioner med en karldiameter under 2 mm kan komplikationer i samband med korsning eller utplacering uppsta.
Inféringssystemet far inte vridas (roteras flera varv). Vridning av inféringssystemet kan leda till svarigheter eller géra
det omdjligt att utplacera eller flytta stentsystemet 6ver ledaren.

Se till att det inte forekommer nagon slakhet i inféringssystemet under utplaceringen. Slakhet i systemet, oavsett om
det ar inuti eller utanfor patienten, kan leda till att stenten utplaceras bortom malstallet.

Avlagsna enheten bestaende av sékerhetslasstift och ror helt fran handtaget, enligt Figur 2. Om enheten bestaende
av sakerhetslasstift och rér inte avldgsnas kan det handa att EverFlex-stenten utplaceras endast delvis, inte gar att
utplacera eller kraver storre utplaceringskraft.

Stentsystemet ar inte utformat for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och det &r inte utformat for att
flyttas efter att kérlapposition har uppnatts.
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eller forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Méjliga biverkningar

Om handtaget inte halls kvar i en fast position kan det orsaka forkortning eller forlangning av stenten.
Stenten &r inte utformad for att forlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella Iangd. Om stenten forlangs

Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Utvidga inte EverFlex-stenten utéver dess nominella diameter.

De mdjliga biverkningar (eller komplikationer) som kan uppsta eller kréva ingrepp vid anvandningen av denna enhet
omfattar, men &r inte begrénsade till, foljande tillstand:

abrupt eller subakut slutning
allergisk reaktion mot enhetens
material eller lakemedel som
anvands vid ingreppet
allergisk reaktion mot nitinol
amputation

aneurysm

angina

arytmi

arteriovends fistel

perforation eller ruptur av artar
blédning som kréver transfusion
Blamarken

reaktion mot kontrastmedel/njursvikt
dodsfall

brott pa enheten

Bruksanvisning

Forberedelse

dissektion eller intimaflik

odem

Emboli
oférmaga att utplacera stenten
feber

gastrointestinal blédning pa grund av
antikoagulering

hematom

hypertoni eller hypotoni
infektion

inflammation
intraluminal trombos
myokardinfarkt

Smérta

delvis utplacering av stenten

pseudoaneurysm

njursvikt som kraver dialys

njurinsufficiens (ny eller forvarring)
restenos
sepsis

chock

stentkollaps eller stentfraktur
stentforflyttning

felaktig placering av stent

stroke

kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp
stenttrombos eller stentocklusion
transitorisk ischemisk attack

vends tromboembolism

karlspasm

Varning: Enheten levereras steril och ar avsedd endast for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

Rekommenderade artiklar

« 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning

« 0,89 mm (0,035 tum) ledare
* Hemostatisk hylsa
* PTA-ballong

Val av stentstorlek

Maét referenskarlets diameter (proximalt och distalt om lesionen). Mat mallesionens langd. Anvand Tabell 1 som referens
for att valja stentstorlek enligt karldiametern och en tillrécklig stentldngd for att stenten ska strécka sig proximalt och

distalt om mallesionen.

Tabell 1. Val av stentdiameter och stentlangd

Stentdiameter (mm)

Referenskarlets diameter (mm)

Stentlangd (mm)

5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Forberedelse av stentinforingssystemet
1. Inspektera pasen noggrant for att sakerstélla att det inte finns nagra skador pa sterilbarriaren. Oppna pasen och ta ut
brickan och innehallet. Placera brickan pa ett plant underlag och ta forsiktigt ut stentinforingssystemet.

Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten noga fore anvandning, for att kontrollera att ingen skada har
uppstatt under transporten. Kontrollera att det roda Iasstiftet fortfarande ar inkopplat i handtaget. Anvand inte stenten
eller inforingssystemet om skada upptécks.

2. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning till den proximala injektionsfattningen med
luerlockkoppling. Injicera koksaltlésningen genom ledarlumen tills vatska kommer ut ur kateterspetsen.

Obs! Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.
3. Undersok kateterns distala dnde for att sakerstélla att stenten &r helt innesluten i kateterns spets.
Obs! Anvand inte stenten om den har utplacerats delvis i férpackningen eller om den har utplacerats delvis innan

utplaceringsforfarandet inleds.

Utplacering av stenten

Inférande av hylsa och ledare

1. Skapa atkomst med hjélp av en inféringshylsa med en hemostasventil som &r kompatibel med ett inforingssystem
pa 5 Fr (1,7 mm). Om arteria iliaca behandlas ar atkomststallet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia
behandlas ar atkomststallet arteria brachialis eller arteria axillaris.
Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda bade karlet och punktionsstallet. Stod fran
en inforingshylsa kravs for att minimera forlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

2. Forinen 0,89 mm (0,035 in) ledare med lamplig ldngd genom mallesionen.

Obs! Anvandning av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledare i ett mycket slingrigt karl, en kraftigt
fortrangd lesion eller en forkalkad lesion kan leda till komplikationer i samband med korsning, forflyttning langs ett

spar eller utplacering.
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Dilatation av lesionen

Fordilatera lesionen med standardtekniker for PTA. Avlagsna PTA-ballongen fran patienten samtidigt som du bibehaller
atkomsten till lesionen med ledaren.

Obs! | lesioner dér karlets lumendiameter ar under 2 mm kan komplikationer i samband med korsning eller utplacering
uppsta.

Inférande av stentinféringssystemet

For fram stentinforingssystemet 6ver ledaren genom hemostasventilen och inféringshylsan.

Varning: Om ett motstand kénns av nagon gang under inférandet ska framférandet av stentsystemet inte forceras.
Forcerat framférande kan skada stentsystemet eller kérllumen eller orsaka for tidig utplacering eller komplikationer i

samband med utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut
stenten.

Obs! Inféringssystemet far inte vridas (roteras flera varv). Vridning av inféringssystemet kan leda till svarigheter eller
gora det omojligt att utplacera eller flytta stentsystemet over ledaren.

Utplacering av stenten

1. For fram inféringssystemet tills den distala (frdmre) réntgentéta markéren ar placerad distalt om mallesionen.

2. Dra inféringssystemet bakat tills det inte forekommer nagon slakhet i inforingssystemet och tills de rontgentéta
markdrerna stracker sig distalt och proximalt om mallesionen.
Obs! Se till att det inte forekommer nagon slakhet i inféringssystemet under utplaceringen. Slakhet i systemet,
oavsett om det ar inuti eller utanfor patienten, kan leda till att stenten utplaceras bortom malstallet.

3. Avlagsna enheten bestaende av sakerhetslasstift och rér helt, genom att forsiktigt dra i den riktning som anges av
pilen pa sakerhetslasstiftet. Kassera enheten bestaende av sakerhetslasstift och ror.
Obs! Avlagsna enheten bestaende av sakerhetslasstift och ror (2) helt fran handtaget (1), enligt Figur 2. Om enheten
bestaende av sakerhetslasstift och ror inte aviagsnas kan det handa att EverFlex-stenten utplaceras endast delvis,
inte gar att utplacera eller kréver storre utplaceringskraft.

Figur 2. Inféringssystemet Entrust med enhet b 1de av sdkerh ift och ror

1. Handtag
2. Enhet bestaende av lasstift och ror
3. Dra nedat for att avldgsna enheten bestaende av sakerhetslasstift och rér

4. Bekréfta visuellt att de rontgentata markorerna fortfarande stracker sig distalt och proximalt om mallesionen. Flytta
den om det behdvs.

5. Pabdrja utplaceringen av stenten genom att halla handtaget i en fast position och langsamt rotera tumhjulet i den
riktning som anges av pilen pa handtaget. Se Figur 2.
Observera: Om en andra hand anvands for att halla i inféringssystemet ska inforingssystemet forsiktigt stodjas vid
den guldfargade isoleringshylsan (1). Pressa inte ihop den silverfargade ytterhylsan (2) under utplaceringen. Se
Figur 3.

Figur 3. Silverfargad tillbakadragbar ytterhylsa och guldfargad isoleringshylsa

1. Guld
2. Silverfargad

Obs! Stentsystemet &r inte utformat for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt eller for att flyttas efter att

karlapposition har uppnatts.

6. Nar stentens distala rontgentata markérer ar placerade ca 1 till 3 mm distalt om markéren pa den tillbakadragbara
ytterhéylsan anvander du vagledning med rontgengenomlysning for att flytta stenten efter behov innan kéarlapposition
uppnas.

7. Hall hela det bojliga utplaceringssystemets langd sa rak som majligt under frigéringen av stenten. Hall handtaget i en
fast position for att sakerstélla att ingen slakhet uppstar i inféringssystemet. Utplaceringen slutférs nar markéren pa
den tillbakadragbara ytterhylsan nar innerskaftsmarkoren och stenten frigors.

Varning: Forcera inte utplaceringen av stenten om du kénner ett stort motstand férsta gangen du roterar tumhjulet.
Dra forsiktigt tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Obs! Om handtaget inte halls kvar i en fast position kan det orsaka forkortning eller férlangning av stenten.

Obs! Stenten &r inte utformad for att forlangas eller forkortas i férhallande till sin nominella langd. Om stenten
forlangs eller forkortas for mycket kan det oka risken for stentfraktur.

Observera: Om fler an en stent behdvs ska den distala stenten placeras forst. Om éverlappning av flera stentar i
foljd kravs ska graden av éverlappning géras sa liten som méjligt.

Efter utplaceringen av stenten

1. Efter utplaceringen av stenten ska du anvénda végledning med réntgengenomlysning och dra tillbaka hela
inféringssystemet som en enhet, éver ledaren, in i inféringshylsan och ut ur kroppen. Avldgsna inféringssystemet fran
ledaren.

2. Anvand réntgengenomlysning for att kontrollera att EverFlex-stenten har utplacerats fullstandigt.
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3. Om EverFlex-stenten &r ofullstandigt utvidgad i nagon punkt langs lesionen kan ballongdilatation efter utplaceringen

utféras om lakaren bedomer att det ar lampligt.
Obs! Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte EverFlex-stenten utéver dess nominella diameter.
. Dilatera da stenten genom att valja en PTA-ballongkateter av Iamplig storlek och dilatera EverFlex-stenten med
sedvanlig teknik. Valj en PTA-ballong med en fyllningsdiameter som ungefar motsvarar referenskarlets diameter.
. Kontrollera att stenten ar helt utvidgad och avlagsna sedan PTA-ballongen fran patienten.
. Avlagsna ledaren och inféringshylsan fran kroppen.
. Forslut ingangssaret.
. Kassera inféringssystemet, ledaren och hylsan.

MR-information

@ MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att EverFlex-stenten ar MR-villkorlig. En patient med den har enheten kan skannas pa ett

sakert satt direkt efter stentplaceringen under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa hogst 8 000 gauss/cm (80 T/m) (extrapolerat)

« Normalt driftslage (maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 2,0 W/kg) vid
15 minuters skanning

MR-relaterad temperaturékning

Vid icke-kliniska tester gav den sjélvexpanderande perifera stenten EverFlex upphov till foljande temperaturékningar

under MR med 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i MR-system pa 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, programvara Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded,
horisontell faltskanner) och 3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA):

Enstaka, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) 2,9 2,9
for hela kroppen (W/kg)

Kalometriskt méatt genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fér hela 21 2,7
kroppen (W/kg)

Hogsta temperaturdkning (°C) 2,0 2,4
Enstaka, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) 29 2,9
for hela kroppen (W/kg)

Kalometriskt méatt genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela 21 27
kroppen (W/kg)

Hogsta temperaturdkning (°C) 2,9 3,7

Dessa temperaturandringar innebér inte nagon fara for patienten under angivna testférhallanden. Vi rekommenderar att
patienterna registrerar de villkor under vilka implantatet kan skannas sékert hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.
org) eller motsvarande organisation.

Information om artefakter

Kvaliteten pa MR-bilder kan forsémras om omradet av intresse exakt sammanfaller med eller ligger relativt nara stentens
position. Det kan darfor vara nédvandigt att optimera parametrarna for MR-bildatergivning for att kompensera for
narvaron av denna enhet.

Garanti

For den héar produkten géller standardvillkor for garanti fran Medtronic.
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Kullanim talimatlari

Cihaz tanimi

EverFlex™ kendinden genigleyen periferik stent ile Entrust™ tasima sistemi, kalici implantasyona yonelik, kendinden
genisleyen bir nitinol stent sistemidir. EverFlex stent nikel titanyum alagimdan (nitinol) yapilmistir ve 5 Fr, 0,035 in¢'lik tel
tzerinden (OTW) tasima sistemine énceden monte edilmis olarak sunulur. Stent agik kafes tasarimli bir nitinol borudan
kesilmistir. Stentin proksimal ve distal uglarinda tantal radyopak belirtecler vardir. Stent, agilmasindan sonra, énceden
belirlenmis capina agilir ve disa dogru, sirekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

Entrust tagima sistemi, $ekil 1'de gosterildigi lizere, agilma sirasinda kullanim kolayligr saglamasi amaciyla bir i¢

saft (1), gumis renkli geri ¢ekilebilir bir dis kilif (2) ve altin renkli bir yalitim kilifindan (3) meydana gelen, g eksenli bir
saft tasarimina sahiptir. Ergonomik agma sapinda (8) gikarilabilir bir emniyet amagl kilitteme pimi (9), agma tekeri (10)
ve luer gébegi (6) bulunur.

Tasima sisteminin distal kisminda (blyttlmus bolim) iki radyopak belirte¢ bulunur; sinirlanmis stente distal olan bir
belirteg (4) ve proksimal olan bir belirteg (5). Distal belirteg geri gekilebilir dis kilif lizerine, proksimal belirteg ise i saft
tzerine monte edilmistir. EverFlex stent, dis kilif icinde sinirlanmis durumdadir. Esnek kateter ucu (7), dis kilifin distal
ucundadir.

Prosedirden 6nce, teknik kullanici, kilavuz tel lumeninin icerisinden, kateter ucundan ¢ikincaya kadar salinle yikama
islemi gerceklestirir. EverFlex stent lizerindeki radyopak belirtegler, stentin agma isleminden 6nce konumlandiriimasi igin
rehberlik sadlar. Stentin dogru bicimde konumlandiriimasindan sonra, teknik kullanici agma tekerinin kilidini agmak ve
dis kilifin geri cekilmesine imkan vermek i¢in emniyet amagl kilitleme pimini ¢ikarir. Teknik kullanici, agma tekerini agma
sap! Uzerindeki okla gosterilen yénde yavas yavas déndurerek dis kilifi geri geker. Dis kilif Gizerindeki radyopak belirteg
i¢ saft tizerindeki proksimal radyopak belirteci gegmis oldugu zaman stentin agiima islemi tamamlanmis olur.

Sekil 1. Entrust tasima sistemi

Kullanim Endikasyonlari

EverFlex kendinden genisleyen periferik stent ile Entrust tagima sistemi, okliizyonlar, perkiitan transluminal anjiyoplastiyi
(PTA) takiben yiiksek bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan lezyonlar veya ana ilyak, eksternal
ilyak, stperfisyal femoral, proksimal popliteal veya subklavyen arterlerde, PTA'yi takiben, yiiksek restenoz riski
tasidigina inanilan lezyonlarda kullanim igin endikedir. Stent takma islemi, arter lumen gapini iyilestirme ve muhafaza
etme amacina yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

EverFlex kendinden genisleyen periferik stent ile Entrust tagsima sistemi asagidaki kosullarda kontrendikedir:

« Antikoagiilan veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

Trombolitik tedavinin ardindan énerilen lezyon bdlgesinde inatgi akut intraluminal trombis sergileyen hastalar
Anjiyoplasti bélgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

Tedavi edilecek olan arterde anevrizma

Nikel-titanyuma karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalar

Giderilemeyen kanama bozukluklari olan hastalar

Karotid arterde kullanim

PTA igin olan tim olagan kontrendikasyonlar

Uyarilar

» Bu cihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden

sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Parmakla dondirilen teker baslangicta dondiriliirken yliksek direngle karsilasilirsa stenti zorla agmaya c¢alismayin.
Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli bicimde geri gekin.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gegirmeye calismayin. Zorla gegirme
stent sistemine, damar lumenine hasar verebilir veya erken acilmaya ya da agilma komplikasyonlarina neden
olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde ¢ekerek cikarin.

Onlemler
Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi
kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin bunlari dikkatlice
inceleyin. Kirmizi kilitteme piminin hala sap ile birbirine gegcmis oldugunu dogrulayin. Hasar tespit edilirse stenti veya
tagima sistemini kullanmayin.

Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi) / 20 atm degerini asmayin.
Ambalaj icinde kismen agilmissa veya agma proseddriine baslanmadan 6nce kismen agilirsa stenti kullanmayin.

Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon proseddrii sirasinda daima bir introdiser

kilif kullanin. Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin introdiiser
kiliftan destek alinmasi gereklidir.

Cok dolambagli damarda, gok stenozlu lezyonda veya kalsifiye lezyonda 0,36 mm'lik (0,014 ing) veya 0,46 mm'lik
(0,018 ing) kilavuz tel kullaniimasi gegirme, izleme veya agma komplikasyonlarina yol agabilir.

Damar gapinin 2 mm'den kiigiik oldugu lezyonlarda, gegirme veya agma komplikasyonlari meydana gelebilir.
Tasima sistemine tork (birgok yonde dondirme hareketi) uygulamayin. Tasima sistemine tork uygulanmasi, stent
sisteminin agilmasini veya kilavuz tel (izerinden hareket ettirilmesini zorlastirabilir ya da imkansiz hale getirebilir.
Agilma sirasinda tagima sisteminde gevseklik birakmayin. Hastanin iginde veya digindayken sistemde herhangi bir
gevseklik birakiimasi, stentin hedef bolgeyi gececek sekilde agiimasina yol agabilir.

Emniyet amagli kiliteme pimini ve boru tertibatini saptan Sekil 2'de betimlenen sekilde tamamen gikarin. Emniyet
amagli kilitleme pimi ve boru tertibati ¢ikariimazsa EverFlex stent kismen agilabilir, agilamayabilir veya daha yiiksek
bir agilma kuvvetiyle acilabilir.

Stent sistemi herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu
saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

Sapin sabit bir konumda tutulamamasi, stentin kisalmasina veya uzamasina neden olabilir.

Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek lzere tasarlanmig degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent gatlamasi riskini artirabilir.

Acilmig olan bir stentten herhangi bir yardimei aragla gecgerken temkinli olun.
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« EverFlex stenti nominal gapini gegecek sekilde genisletmeyin.

Olasi advers olaylar

Bu cihazin kullanimi sonucu ortaya gikabilecek veya midahale gerektirebilecek olasi advers etkiler (veya
komplikasyonlar), bunlarla sinirli olmamak lzere asagidaki durumlari igerir:
Akut veya subakut kapanma

Diseksiyon veya intimal flep Psddoanevrizma

Cihaz materyallerine ya da prosedir ~ Odem Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi
ilaglarina alerjik reaksiyon
Nitinole karsi alerjik reaksiyon Embolizm Bobrek yetersizligi (yeni veya kétiilesen)
Ampitasyon Stentin agilamamasi Restenoz
Anevrizma Ates Sepsis
Anjina Antikoagllasyona bagli gastrointestinal $ok
kanama
Avritmi Hematom Stentin ¢ékmesi veya kiriimasi

Arteriyovendz fistil Hipertansiyon veya hipotansiyon Stentin yer degistirmesi

Arterde delinme veya yirtima Enfeksiyon Stentin yanlis yerlestirilmesi

Kan nakli gerektiren kanama iitihaplanma inme

Morarma intraluminal trombiis Cerrahi veya endovaskiler midahale
Kontrast maddeye reaksiyon/bobrek

yetmezIigi

Miyokard enfarktiisu Stent trombozu veya oklizyonu

Olim Agri Gegici iskemik atak

Cihazin kiriimasi Stentin kismi olarak aciimasi Vendz tromboembolizm

Damar spazmi

Kullanim yonergeleri

Hazirhk

Uyari: Cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize ediimesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Onerilen 6geler

* Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 ml'lik siringa
+ 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tel

* Hemostatik kilif

« PTAbalonu

Stent boyutunun secilmesi

Referans damarin gapini (lezyona proksimal ve distal olarak) él¢iin. Hedef lezyonun uzunlugunu élgiin. Damar ¢apina
gore bir stent boyutu ve hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanmasina yetecek bir stent uzunlugu segmek igin
Tablo 1'e bakin.

Tablo 1. Stent ¢api ve uzunlugunun boyutunu belirleme

Stent capi (mm) Referans damar g¢api (mm) Stent uzunlugu (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Stent tagima sisteminin hazirlanmasi

1. Steril bariyerde hasar olmadigindan emin olmak i¢in, keseyi dikkatlice inceleyin. Keseyi acip tablay ve igindekileri
cikarin. Tablayi diiz bir ylizey Uizerine yerlestirin ve stent tagsima sistemini dikkatlice ¢ikarin.
Dikkat: Kullanmadan &nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin bunlari
dikkatlice inceleyin. Kirmizi kilitteme piminin hala sap ile birbirine ge¢mis oldugunu dogrulayin. Hasar tespit edilirse
stenti veya tagima sistemini kullanmayin.

2. Heparinize salinle doldurulmus 5 ila 10 ml'lik bir siringayi proksimal luer kilit enjeksiyon gébegine gegirin. Salin
cozeltisini kilavuz tel lumeni icerisinden, kateter ucundan sivi gikincaya kadar enjekte edin.
Dikkat: Tagima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm degerini agsmayin.

3. Stentin tamamen kateterin ucunun iginde kaldigindan emin olmak igin, kateterin distal ucunu inceleyin.
Dikkat: Ambalaj iginde kismen agiimigsa veya agma proseddriine baslanmadan énce kismen agilirsa stenti
kullanmayin.

Stentin agiimasi

Kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. 5 Frlik (1,7 mm) tagima sistemi ile uyumlu olan bir hemostatik valfi bulunan bir introdiiser kilif kullanarak erigim elde
edin. llyak arter tedavi ediliyorsa erigsim bolgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi
brakiyal arter veya aksiller arterdir.

Dikkat: Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon prosediirii sirasinda daima bir
introduser kilif kullanin. Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin
introduser kiliftan destek alinmasi gereklidir.

2. Hedef lezyon boyunca, uygun uzunluktaki 0,89 mm'lik (0,035 ing) bir kilavuz teli sokun.
Dikkat: Cok dolambagli damarda, ¢ok stenozlu lezyonda veya kalsifiye lezyonda 0,36 mm'lik (0,014 in¢) veya
0,46 mm'lik (0,018 in¢) kilavuz tel kullanilmasi gegirme, izleme veya agma komplikasyonlarina yol agabilir.
Lezyonun genisletilmesi
Lezyonu standart PTA tekniklerini kullanarak 6nceden genisletin. Kilavuz telle lezyona erisimi korurken PTA balonunu
hastadan gikarin.
Dikkat: Damar lumeni ¢apinin 2 mm'den kiiglik oldugu lezyonlarda, gegirme veya agma komplikasyonlari meydana
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gelebilir.
Stent tagima sisteminin yerlestirilmesi

Stent tasima sistemini hemostatik valf ve introduser kilif aracilii ile kilavuz tel (izerinden ilerletin.

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa stent sistemini zorla gecirmeye
calismayin. Zorla gegirme stent sistemine, damar lumenine hasar verebilir veya erken agilmaya ya da agiima
komplikasyonlarina neden olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde ¢ekerek gikarin.
Dikkat: Tagima sistemine tork (birgok yonde déndiirme hareketi) uygulamayin. Tagima sistemine tork uygulanmasi, stent
sisteminin agiimasini veya kilavuz tel Gzerinden hareket ettirilmesini zorlastirabilir ya da imkansiz hale getirebilir.

Stentin agilmasi

1. Distal (yonlendirici) radyopak belirte¢ hedef lezyona distal oluncaya kadar tasima sistemini ilerletin.

2. Tasima sisteminde gevseklik kalmayincaya ve radyopak belirtegler hedef lezyona distal ve proksimal olarak
uzanincaya kadar tagima sistemini geri gekin.
Dikkat: Acilma sirasinda tagima sisteminde gevseklik birakmayin. Hastanin iginde veya disindayken sistemde
herhangi bir gevseklik birakilmasi, stentin hedef bolgeyi gegecek sekilde agilmasina yol agabilir.

3. Emniyet amagli kilitteme pimi tizerindeki okla gosterilen yoénde nazikge ¢ekerek emniyet amagli kilitteme pimini ve
boru tertibatini tamamen ¢ikarin. Emniyet amagli kilitteme pimini ve takili boru tertibatini atin.
Dikkat: Emniyet amagh kilitleme pimini ve boru tertibatini (2) saptan (1) $ekil 2'de betimlenen sekilde tamamen
cikarin. Emniyet amacli kilitleme pimi ve boru tertibati gikarilmazsa EverFlex stent kismen agilabilir, agilamayabilir
veya artan bir agilma kuvvetiyle agilabilir.

Sekil 2. Entrust tagima sistemi ile emniyet amagl kilitleme pimi ve boru tertibati

1. Kol
2. Kilitleme pimi ve boru tertibati
3. Emniyet amagli kilitteme pimini ve boru tertibatini gikarmak igin asagi ¢ekin

4. Radyopak belirteglerin halen lezyona distal ve proksimal olarak uzandigini gérsel olarak dogrulayin. Gerekli olmasi
durumunda yeniden konumlandirin.

5. Stent agma islemini, sapi sabit bir konumda tutarak ve parmakla dénddriilen tekeri sap lizerindeki okla gosterilen
yonde yavas yavas dondlrerek baslatin; bkz. Sekil 2.

Not: Tasima sistemini tutmak i¢in ikinci bir el kullanilirsa, tagima sistemini altin renkli yalitim kilifindan (1) nazikge
destekleyin. Agma islemi sirasinda giimis renkli dis kilifi (2) sikistirmayin. Bkz. Sekil 3.

,,,,, A

Sekil 3. Glimiis renkli geri gekilebilir dis kilf ve altin renkli yalitim kilifi

1. Altin
2. Gumus

Dikkat: Stent sistemi herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek veya damar apozisyonu saglandiktan sonra
yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

6. Stentin distal radyopak belirtegleri geri gekilebilir dis kilif tizerindeki belirtece yaklasik 1 ila 3 mm distal oldugunda,
damar apozisyonunu saglamadan once stenti gereken bicimde yeniden konumlandirmak igin floroskopi
rehberliginden yararlanin.

7. Stent serbest birakilirken esnek agma sistemini tim uzunlugu boyunca miimkiin oldugunca diiz tutun. Tagima
sisteminde gevseklik birakiimadigindan emin olmak igin sapi sabit bir konumda tutun. Geri gekilebilir dig kilif
Uzerindeki belirteg i¢ saft belirtecine ulastiginda ve stent serbest birakildiginda agma iglemi tamamlanmis olur.

Uyari: Parmakla donddiriilen teker baslangicta donddrtltrken yiiksek direngle karsilasilirsa stenti zorla agmaya
calismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli bicimde geri ¢ekin.

Dikkat: Sapin sabit bir konumda tutulamamasi, stentin kisalmasina veya uzamasina neden olabilir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getiriimek tizere tasarlanmis degildir.
Stentin gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent catlamasi riskini artirabilir.

Not: Birden fazla stent gerekirse distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardisik stentlerin Ust lste binmesi gerekli
ise Ust Uste binme oranini asgari 6lglide tutun.

Stentin agilmasindan sonra

1. Stentin agilmasindan sonra, floroskopiyi kullanarak, tagima sisteminin tamamini tek birim halinde, kilavuz tel
Gizerinden, introduser kilifin igine dogru geri gekerek vicuttan ¢ikarin. Tagima sistemini kilavuz telden gikarin.

2. Floroskopiden yararlanarak EverFlex stentin tam olarak agildigini dogrulayin.

3. EverFlex stent, lezyon boyunca herhangi bir noktada tamamen genisletilmezse, hekimin takdirine bagl olarak agiima
sonrasi balonla genisletme islemi gergeklestirilebilir.
Dikkat: Agilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli bicimde hareket edin.
Dikkat: EverFlex stenti nominal gapini gegecek sekilde genigletmeyin.

4. Stenti genisletmek igin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir PTA balon kateteri segin ve EverFlex stenti konvansiyonel
teknik kullanarak genisletin. Referans damarin gapina yaklasik olan sisirme ¢apina sahip bir PTA balon kateteri segin.
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. Stentin tam olarak genisletildigini dogrulayin, ardindan PTA balonunu hastadan ¢ikarin.
. Kilavuz teli ve introdser kilifi viicuttan ¢ikarin.

. Girig yarasini kapatin.

8. Tasima sistemini, kilavuz teli ve kilifi atin.

MRI bilgileri

@ MR Kosullu

Klinik olmayan testler, EverFlex stentin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur. Bu cihazin bulundugu bir hasta, stentin
yerlestiriimesinden hemen sonra, asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:

« 3,0 Tesla veya 1,5 Tesla statik manyetik alan

« 8000 gauss/cm (ekstrapole edilmistir) veya daha dusiik (80 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

« 15 dakikalik tarama icin normal ¢calisma modu (2,0 W/kg'lik maksimum tam govde ortalamali SAR)

MRl ile ilintili sicakhk artigi

Klinik olmayan testlerde, EverFlex kendinden genisleyen periferik stent, 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom,

Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B DHHS Aktif kalkanli, yatay
alan tarayicisi) ve 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

MR sistemlerinde 15 dakikalik tarama igin (yani, vuru dizilimi basina) gergeklestirilen MRI sirasinda asagidaki sicaklik
artislarini Gretmistir:

~No o

Tek, 8 mm x 80 mm 15T 30T
MR sistemi tarafindan bildirilen, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 29 2,9
Kalorimetri ile 6lglilen degerler, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 21 2,7
En ylksek sicaklik artisi (°C) 2,0 2,4
Tek, 8 mm x 120 mm 15T 30T
MR sistemi tarafindan bildirilen, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 29 29
Kalorimetri ile 6lglilen degerler, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 21 2,7
En yiiksek sicaklik artisi (°C) 29 3,7

Bu sicaklik degisimleri, tanimlanan test kosullarinda hasta icin bir tehlike teskil etmez. Hastalarin, implantin giivenle
taranabilecegi kosullari MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) veya esdeger bir kurulusa kaydettirmeleri
onerilmektedir.

Artefakta Dair Bilgiler

Gorlintilenmek istenen bolge stentin konumuyla tam olarak ayni alanda veya goreceli olarak yakinindaysa MR gértintii
kalitesinde bozulma olabilir. Dolayisiyla, bu cihazin varligini telafi etmek igin, MR gériintiileme parametrelerinin optimize
edilmesi gerekli olabilir.

Garanti

Bu {riin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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Protege™ EverFlex™

Self-expanding Peripheral Stent System
Selvekspanderende perifert stentsystem
Selbstexpandierendes peripheres Stentsystem
200TNPa autodlaoTEANOUEVOU TTEPIPEPIKOU stent
Sistema de stent periférico autoexpansible
Itsestaan laajeneva perifeerinen stenttijarjestelma
Systeme de stent périphérique auto-expansible
Sistema dello stent periferico autoespandibile
Zelfontplooiend perifeer stentsysteem
Selvekspanderende perifert stentsystem

System obwodowego stentu samorozprezalnego
Sistema de stent periférico autoexpansivel
Cuctema camopacLUMpsItOLLIErOCS CTEHTA AN Nnepudepmnyecknx cocygonB
Sjalvexpanderande perifert stentsystem
Kendinden Genisleyen Periferik Stent Sistemi
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Instructions for use

Device description

The Protégé™ EverFlex™ self-expanding stent system is a self-expanding nitinol stent system intended for permanent
implantation. The stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes premounted on a 6 Fr (0.035 in /0.89 mm) over-
the-wire (OTW) delivery system. The stent is cut from a nitinol tube in an open lattice design and has tantalum radiopaque
markers at the proximal and distal ends of the stent. After deployment, the stent achieves its predetermined diameter and
exerts a constant, gentle outward force to establish patency.

The delivery system, as shown in Figure 1, is comprised of an inner shaft (1) and outer sheath (2), which are secured with a
safety lock (3). The nylon inner shaft terminates distally in a flexible catheter tip (4) and originates proximally at the hub (5).
The distal portion of the delivery system for the 20 to 150 mm stents, as shown in Figure 2, is comprised of two radiopaque
markers, one marker distal (6) and one retainer marker proximal (7) to the constrained stent, on the inner shaft.

The distal portion of the delivery system for the 200 mm stents, as shown in Figure 3, is comprised of the same
components as those in Figure 2 except for the following radiopaque markers: one retainer marker distal (13) and one
holder marker proximal (14) to the constrained stent, on the inner shaft.

As shown in Figure 1, the outer sheath connects proximally to the manifold (8). The self-expanding stent is constrained
within the space between the inner shaft and the outer sheath. This space is flushed before the procedure through the
stopcock (9). The outer sheath has a radiopaque marker at its distal end (10), as shown in Figures 2 and 3.

Stent positioning at the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication) is achieved before deployment
by using the two radiopaque markers on the inner shaft, which mark the location of the constrained stent. Before stent
deployment, turn the safety lock counterclockwise to unlock the outer sheath.

Retract the outer sheath by pulling the distal grip (11) toward the proximal grip (12). The stent is completely deployed when
the radiopaque marker on the outer sheath passes the proximal radiopaque marker on the inner shaft.

Figure 3. Distal portion of 200 mm delivery system

Indications for use

Peripheral

The stent is indicated for use in the following types of occlusions or lesions:

« Occlusions or lesions at high risk for abrupt closure or threatened closure following percutaneous transluminal
angioplasty (PTA)

 Lesions that appear to be at high risk for restenosis following PTA in the common iliac, external iliac, superficial femoral,
proximal popliteal, or subclavian arteries

Stenting is intended to improve and maintain the artery luminal diameter.

Biliary

The stent is indicated as a palliative treatment of malignant neoplasms in the biliary tree.

Contraindications
The Protégé EverFlex self-expanding peripheral stent system is contraindicated under the following conditions:

Peripheral

Patients in whom anticoagulant and/or antiplatelet therapy is contraindicated

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed lesion site, after thrombolytic therapy
Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast medium

Aneurysm of the artery to be treated

Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium

Patients with uncorrected bleeding disorders

All the customary contraindications for PTA

Biliary

« None known

Warnings

This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilizing could
increase the risks of patient infection and compromised device performance.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may
damage the stent system or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying
the stent.
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If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent system
without deploying the stent.

If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the outer sheath marker contacts
the catheter tip and withdraw the system as one unit.

Precautions

dCarefull)(ljinspact the sterile package and the device before use. Do not use the device if the packaging or the device is
lamaged.

Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

Do not use the stent if it is partially deployed.

Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

Always use a sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral indication) or the biliary tract (biliary

indication), and the puncture site.

If the lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing vessel

apposition (peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,

foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening or

shortening may increase the risk of stent fracture.

The effects of overlapping stents have not been evaluated.

« Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.

« Do not expand the stent beyond its nominal diameter.

Potential adverse events

Potential adverse events from the stent implantation procedure include the usual complications associated with any
percutaneous procedure, PTA, or stent placement.

Table 1. Potential adverse events

Risks associated with any percutaneous
procedure

« Arteriovenous fistula

Risks associated with PTA and stent placement

Abrupt or subacute closure

« Allergic reaction to device materials or procedure + Amputation
medications
* Aneurysm « Persons with allergic reaction to nickel titanium (nitinol)

may suffer an allergic response to this implant
Device breakage

Dissection or intimal flap

Failure to deploy stent

Artery perforation or rupture
Bleeding requiring transfusion
Contrast medium reaction or renal failure

« Death « Gastrointestinal bleeding due to anticoagulation
+ Duct rupture resulting from overstretching the duct « Partial stent deployment
(biliary only)
+ Embolism * Renal insufficiency (new or worsening)
« Fever « Renal failure requiring dialysis
* Hematoma « Restenosis

Hypertension or hypotension

Infection (for biliary placement, secondary to
contamination of the stent may lead to cholangitis,
hemobilia, peritonitis, or abscess)
Inflammation

Intraluminal thrombus

Myocardial infarction

Pseudoaneurysm

Sepsis

Shock

Stroke

Transient ischemic attack

Venous thromboembolism

Stent collapse or fracture
Stent migration

Stent misplacement

Surgical or endovascular intervention
Thrombosis or occlusion of the stent
Vessel spasm

Storage

Store the stent system away from sunlight at room temperature in a dry place.

Directions for use

Warning: This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilizing
could increase the risks of patient infection and compromised device performance.

Selection and preparation

Required items

* 5to 10 cc syringe filled with heparinized saline

+ 0.035in (0.89 mm) exchange guidewire

« Hemostatic sheath

« PTA balloon (peripheral only)

Select stent size for peripheral interventions

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.
Measure the length of the target lesion. Choose a stent length that extends proximal and distal to the target lesion.
Preparation for biliary interventions

1. Inject contrast medium.

2. Perform a percutaneous cholangiogram using standard technique.

3. Evaluate and mark the stricture by using fluoroscopy, and observe the most distal level of the biliary stricture.
Select stent size for biliary interventions

Measure the diameter of the reference bile duct (proximal and distal to stricture). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.
Measure the length of the target stricture. Choose a stent length that extends proximal and distal to the tumor to protect
against obstruction from further tumor growth.
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Table 2. Stent diameter sizing

Stent diameter (mm) Reference vessel diameter (mm) Bile duct diameter (mm)
5 3.5-45 3.5-45
6 45-55 4.5-5.5
7 5.5-6.5 55-6.5
8 6.5-7.5 6.5-7.5

Preparation of stent delivery system

1. Open the shelf box to reveal the pouch containing the stent and delivery catheter.

2. After careful inspection of the pouch, looking for damage to the sterile barrier, carefully peel open the pouch and extract
the tray with contents.

3. Set the tray on a flat surface. Carefully pull off the tray lid and remove the stent and delivery system. If sterility has been
compromised or the device is damaged, do not use the device.

Caution: Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the packaging or the
device is damaged.

4. Verify that the device is locked by tightening the safety lock clockwise.

Caution: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

5. Attach a 5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the stopcock on the manifold. Open the stopcock and inject
saline into the annular space between the inner shaft and the outer sheath until it comes out the outer sheath.

6. Attach a 5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline solution
through the guidewire lumen until it comes out the catheter tip.

7. Ensure that the stent is contained within the outer sheath by examining the distal end of the catheter. Do not use the
stent system if the stent is partially deployed. If a gap exists between the catheter tip and the outer sheath, open the
safety lock and gently pull the inner shaft in a proximal direction until the gap is closed. Secure the safety lock after
making the adjustment by turning the lock clockwise.

Caution: Do not use the stent if it is partially deployed.

Stent deployment procedure

Insertion of sheath and guidewire

1. To gain access to the appropriate site, use a sheath with a hemostatic valve that is compatible with a 6 Fr (2.0 mm)
delivery system. If the iliac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is
treated, the access site is the brachial or axillary artery.

Caution: Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

2. Insertan 0.035 in (0.89 mm) exchange guidewire of appropriate length across the target lesion (peripheral indication) or
the stricture (biliary indication) via the sheath.

Caution: Always use a sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral indication) or the biliary
tract (biliary indication), and the puncture site.

Dilation of lesion

Peripheral

Predilate the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient while maintaining lesion

access with the guidewire.

Caution: If the lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

Biliary

Predilation is not typically performed on malignant strictures. However, if predilation is necessary, use standard balloon
dilation techniques. Remove the balloon catheter from the patient while maintaining stricture access with the guidewire.

Introduction of stent delivery system

Advance the device over the guidewire through the hemostatic valve and sheath.

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage
may cause damage to the stent system or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without
deploying the stent.

Stent deployment

1. Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque inner shaft marker is distal to the target lesion
(peripheral indication) or the stricture (biliary indication).

Note: When deploying the 200 mm stent delivery system, the stent moves back approximately 5 mm from the distal
retainer after the initial release.

2. Pull back on the delivery system until there is no slack in the delivery system and the radiopaque inner shaft markers

extend distal and proximal to the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication).

. Open the safety lock by turning it counterclockwise.

4. Initiate stent deployment by pinning down the inner shaft (proximal grip) in a fixed position and pulling the outer sheath
(distal grip) toward the proximal grip as shown in Figure 4.

5. Once initial deployment is visible and before achieving vessel apposition (peripheral indication) or duct apposition (biliary
indication), reposition the stent as needed using the radiopaque markers.

Note: To ensure that there is no relative movement between the grips during repositioning, secure the safety lock.
Caution: The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing
vessel apposition (peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

6. During release of the stent, keep the entire length of the flexible deployment system as straight as possible. To ensure
that no slack is introduced into the delivery system, hold the proximal grip stationary and fixed. Deployment is complete
when the outer sheath marker passes the proximal inner shaft stent marker and the stent is released.

Warning: If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent
system without deploying the stent.

w
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Figure 4. Stent deployment

Caution: Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,
foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

Caution: The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening
or shortening may increase the risk of stent fracture.

Note: If a second stent is needed, place the more distal stent first. If overlap of sequential stents is necessary, keep the
amount of overlap to a minimum.

Caution: The effects of overlapping stents have not been evaluated.

After stent deployment

1. While using fluoroscopy, withdraw the entire delivery system as one unit, over the guidewire, into the access sheath and
out of the body. Remove the delivery system from the guidewire.
Warning: If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the outer sheath marker
contacts the catheter tip and withdraw the system as one unit.

2. Using fluoroscopy, visualize the stent to verify full deployment.

. If the stent is not completely expanded at any point along the lesion (peripheral indication) or stricture (biliary indication),
balloon dilation (standard PTA technique) can be performed after deploying the stent. To dilate the stent, select an
appropriately sized PTA balloon catheter and dilate the stent by using conventional technique. Select a PTA balloon with
an inflation diameter that approximates the diameter of the reference vessel. Remove the PTA balloon from the patient.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Caution: Do not expand the stent beyond its nominal diameter.
4. Remove the guidewire and the sheath from the body.
5. Close the entry wound as appropriate.
6. Discard the delivery system, guidewire, and sheath.
Note: Physician experience and discretion determines the appropriate drug regimen for each patient.

/\ MRI Conditional

Stent migration and image artifact

Comparison to published test results indicate that the Protégé EverFlex stent will not exhibit substantial magnetic field
interactions or migrate in an MR environment of 3.0 Tesla or less. MR Image quality may be compromised if the area of
interest is in the exact same area or relatively close to the position of the stent.

RF heating

Radio frequency (RF) heating in an MR environment was evaluated for the Protégé EverFlex stent. Testing was conducted
on two stent/MR scanner scenarios: a 200 mm length stent with a 1.5 Tesla scanner and a 120 mm stent with a 3.0 Tesla
scanner. These combinations were chosen since they represent the theoretical worst-case conditions for RF heating.
Protégé EverFlex Stent, single configuration, 8 x 200 mm length, SFA position (or overlapped stents totaling approximately
200 mm in length) was tested for RF heating at 1.5 Tesla. 3.0 Tesla RF heating testing was not performed on the

8 x 200 mm.

w

Recommendations:

If performing an MR procedure with a patient with a 200 mm Protégé EverFlex stent (or overlapping stents approximately
200 mm in length), exclude the stent area from RF exposure.

The local body SAR should be limited to < 0.9 W/kg if an MR body coil must be used (the recommended SAR level is based
on theoretical extrapolation to maintain localized temperature increase < 2.0 °C based on in vitro test results, valid for test
configuration only). Note that the whole body averaged SAR displayed by the MR system is inappropriate to scale exact
local temperature increases.

Gradient magnetic fields: a stimulation level of 63.80% was used (1.5 T Siemens) in respect to heating issues. No tests
have been performed on possible nerve or other tissue stimulation.

Protégé EverFlex stent, single configuration, 8 x 120 mm length, SFA position, was tested for RF heating at 3.0 Tesla.

1.5 Tesla RF heating testing was not performed on the 8 x 120 mm.

Recommendations:

Local-body SAR < 3.1 W/kg with MR body coil (the recommended SAR level is based on theoretical extrapolation to
maintain localized temperature increase < 2.0 °C based on in vitro test results, valid for test configuration only). Note that
the whole-body-averaged SAR displayed by the MR system is inappropriate to scale exact local temperature increases.
Gradient magnetic fields: stimulation level of 74.19% was used (3T Siemens) in respect to heating issues. No tests have
been performed on possible nerve or other tissue stimulation.

Warranty
This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Protégé™ EverFlex™ selvekspanderende stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem beregnet til permanent
implantering. Stenten er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres formonteret pa et 6 Fr (0,89 mm/0,035")
over-the-wire-fremfgringssystem. Stenten skaeres af nitinolslange i et abent net og har rentgenfaste tantalmarkerer i den
proksimale og distale ende af stenten. Efter at stenten er anlagt, opnar den sin forudbestemte diameter og udever en
konstant, let udadrettet kraft for at skabe abning.

Fremferingssystemet, som vist i Figur 1, bestar af et indvendigt skaft (1) og en udvendig sheath (2), som er fastgjort med
en sikkerhedslas (3). Det indvendige nylonskaft afsluttes i den distale ende i en bgjelig kateterspids (4) og starter i den
proksimale ende ved muffen (5).

Den distale del af fremferingssystemet for stents med en storrelse pa 20 til 150 mm, som vist i Figur 2, bestar af to
rentgenfaste markerer pa det indvendige skaft; en marker distalt (6) og en holdermarker proksimalt (7) for den indeholdte
stent.

Den distale del af fremferingssystemet til stents pa 200 mm, som vist i Figur 3, bestar af de samme komponenter som dem,
der er vist pa Figur 2, med undtagelse af felgende rengtenfaste markerer pa det indvendige skaft: En holdermarker distalt
(13) og en holdemarkegr proksimalt (14) for den indholdte stent.

Den ydre sheath er proksimalt forbundet til manifolden (8), som vist i Figur 1. Den selvekspanderende stent er indeholdt i
omradet mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath. Dette omrade skylles via stophanen (9) inden indgrebet.
Den udvendige sheath har en rentgenfast marker i dens distale ende (10), som vist i Figur 2 og 3.

Stenten placeres ved mallaesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation) for anlaeggelsen ved hjeelp af de to
rentgenfaste markerer pa det indvendige skaft, som markerer placeringen af den indeholdte stent. Inden stenten anlaegges,
skal sikkerhedslasen drejes mod uret for at lase den udvendige sheath op.

Treek den udvendige sheath tilbage ved at treekke det distale handtag (11) mod det proksimale handtag (12). Stenten

er anlagt, nar den rentgenfaste marker pa den udvendige sheath passerer den proksimale rentgenfaste marker pa det
indvendige skaft.

Figur 3. Distal del af fremfgringssystem pa 200 mm

Indikationer for brug

Perifer

Stenten er indikeret til brug i felgende typer okklusioner eller laesioner:

« Okklusioner eller laesioner med hgj risiko for pludselig lukning eller truende lukning som falge af perkutan transluminal
angioplastik (PTA)

« Laesioner, hvor der er stor risiko for restenose som felge af PTA i iliaca communis, iliaca externa, femoralis superficialis,
poplitea proximalis eller arteria subclavia

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Bilizer

Stenten er indikeret til palliativ behandling af maligne neoplasmer i galdegangene.

Kontraindikationer

Det selvekspanderende perifere Protégé EverFlex-stentsystem er kontraindikeret ved fglgende tilstande:

Perifer

Patienter, for hvem antikoagulations- og/eller antitrombocytbehandling er kontraindikeret

Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa det foreslaede laesionssted efter trombocytbehandling
Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmiddel

Aneurisme i den arterie, der skal behandles

Patienter med kendt overfalsomhed over for nikkel-titan

Patienter med ubehandlede blgderlidelser

Alle saedvanlige kontraindikationer for PTA

Biliaer

* Ingen kendte

Advarsler

« Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og

resterilisering kan gge risiciene for, at patienten udsaettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.
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Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres. Forceret
passage kan beskadige stentsystemet eller karlumen. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt
tilbage, uden at stenten anlaegges.

Hvis der medes modstand, nar det distale handtag treekkes tilbage, ma anlaeggelsen ikke forceres. Traek forsigtigt
stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

Hvis der mgdes modstand, nar fremforingssystemet traekkes tilbage, skal den udvendige sheath feres frem, indtil den
udvendige sheathmarker berarer kateterspidsen, hvorefter systemet traekkes tilbage som én enhed.

Forholdsregler

Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeligt inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
enheden er beskadiget.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremfgringssystemet skylles.

Stenten ma ikke anvendes, hvis den er delvist anlagt.

Stotte ved hjeelp af en sheath er nadvendig for at minimere forlaengelse og afkortning af stenten under anlaeggelsen.
Der skal altid anvendes en sheath under anlaeggelsesproceduren for at beskytte karret (perifer indikation) eller
galdegangen (biliser indikation) og punkturstedet.

Hvis leesionen ikke er preedilateret, kan det veere vanskeligt at placere stentsystemet korrekt eller fierne det.

Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering af
karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anlaeggelsen af stenten, kan det medfare delvis
anleeggelse, forkortelse, forleengelse eller gget anleeggelsesmodstand.

Stenten er ikke designet til at blive forlaeenget eller afkortet i forhold til dens nominelle leengde. Overdreven forleengelse
eller afkortning af stenten kan gge risikoen for stentfraktur.

Virkningerne af overlappende stenter er ikke undersagt.

Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.

Stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

Mulige komplikationer

Potentielle bivirkninger fra stentimplanteringensproceduren omfatter de seedvanlige komplikationer i forbindelse med
perkutane indgreb, PTA eller stentanlaeggelse.

Tabel 1. Mulige komplikationer

Risici i forbindelse med alle perkutane
indgreb

Arteriovengs fistel

Overfglsomhedsreaktion over for enhedens materialer
eller leegemidlerne anvendt under indgrebet

Aneurisme

Risici forbundet med PTA og stentanlaeggelse

Akut eller subakut tillukning
Amputation

Personer, der er allergiske over for nikkel-titan (nitinol),
kan fa en overfaelsomhedsreaktion over for dette
implantat

Brud pa enheden
Dissektion eller intima flap
Manglende anleeggelse af stent

Arterieperforation eller -ruptur
Blgdning, der kraever transfusion
Reaktion pa kontrastmiddel eller nyresvigt

« Dod « Gastrointestinal bledning pga. antikoagulation
. Gang;uptur som folge af overstraekning af gangen (kun  « Delvis anleeggelse af stent
bilizer
« Emboli « Nyresvigt (ny eller forvaerret)
« Feber « Nyresvigt, der kreever dialyse
* Heematom « Restenose

Hypertension eller hypotension

Infektion (sekundzer, som falge af kontaminering af
stenten ved bilizer placering, kan fgre til cholangitis,
haemobili, peritonitis eller absces)

Kollaps eller fraktur af stenten
Stentmigration

+ Inflammation * Fejlplacering af stenten

« Intraluminal trombe « Kirurgisk eller endovaskuleer intervention
« Myokardieinfarkt « Stenttrombose eller -okklusion

* Pseudoaneurisme « Karspasmer

* Sepsis

« Shock

« Apopleksi

Forbigaende iskeemisk anfald
Vengs tromboembolisme

Opbevaring

Stentsystemet ma ikke opbevares i direkte sol men skal opbevares ved stuetemperatur pa et tort sted.

Brugsanvisning

Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling
og resterilisering kan gge risiciene for, at patienten udszettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.

Udvalgelse og klargering

Pakraevede dele

« 5til 10 cc sprejte med hepariniseret saltvand

+ 0,89 mm (0,035") udskiftningsguidewire

* Heemostatisk sheath

« PTA-ballon (kun perifer)

Valg af stentstorrelse til perifere indgreb

Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt for lzesionen). Se Tabel 2 for stentdiametersterrelser. Mal laengden

af mallaesionen. Veelg en stentleengde, der rager proksimalt og distalt ud over mallzesionen.

Klargering til bilizere indgreb

1. Injicer kontrastmidlet.

2. Udfer et cholangiogram ved brug af standardteknik.

3. Evaluer og marker strikturen ved anvendelse af fluoroskopi, og hold gje med det mest distale niveau af den bilizere
striktur.

Valg af stentsterrelse til bilizere indgreb

Mal diameteren pa referencegaldegangen (proksimalt og distalt i forhold til strikturen). Se Tabel 2 for
stentdiametersterrelser. Mal lzengden af malstrikturen. Vaelg en stentleengde, som streekker sig proksimalt og distalt ud over
tumoren for at beskytte imod obstruktion pga. yderligere tumorvaekst.

Dansk
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Tabel 2. Stentdiameterstorrelser

Stentdiameter (mm) Referencekardiameter (mm) Diameter af galdegang (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-55
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Klargering af stentfremferingssystemet

1. Abn emballagen med posen med stenten og fremferingskateteret.

2. {\lérk;}a(osender omhyggeligt undersegt for skader pa den sterile barriere, abnes posen forsigtigt, og bakken med indhold
reekkes ud.

3. Anbring bakken pa en plan overflade. Fjern forsigtigt bakkens lag, og tag stenten og fremfgringssystemet ud. Hvis
steriliteten er kompromitteret, eller enheden er beskadiget, ma enheden ikke bruges.

Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og enheden omhyggeligt inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

4. Kontrollér, at enheden er last ved at dreje sikkerhedslasen med uret.

Forsigtig: Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremferingssystemet skylles igennem.

5. Monter en 5 til 10 cc sprajte fyldt med hepariniseret saltvand til stophanen pa manifolden. Abn stophanen, og sprajt
saltvand ind i det annuleere rum mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath, indtil det kommer ud af den
udvendige sheath.

6. Monter en 5 til 10 cc sprejte fyldt med hepariniseret saltvand pa den proksimale luerlock-indsprejtningsmuffe. Sprajt
saltvandsoplgsningen ind gennem guidewirens lumen, indtil den kommer ud af kateterspidsen.

7. Kontrollér, at stenten er inde i den udvendige sheath ved at undersgge den distale ende af kateteret. Stentsystemet ma
ikke anvendes, hvis stenten er delvist anlagt. Hvis der er et mellemrum mellem kateterspidsen og den udvendige sheath,
skal sikkerhedslasen abnes og det indvendige skaft forsigtigt traekkes i en proksimal retning, indtil mellemrummet er
lukket. Spaend sikkerhedslasen, nar justeringen er udfert, ved at dreje lasen med uret.

Forsigtig: Ma ikke anvendes, hvis den er delvist anlagt.

Procedure for anlaeggelse af stent

Indfering af sheath og guidewire

1. For at fa adgang til det rigtige sted, skal der bruges en sheath med en haemostatisk ventil, som er kompatibel med et
6 Fr (2,0 mm) indferingssystem. Hvis arteria iliaca behandles, er adgangsstedet den almindelige femoralarterie. Hvis
arteria subclavia behandles, er adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris.
Forsigtig: Statte ved hjaelp af en sheath er ngdvendig for at minimere forlaengelse eller afkortning af stenten under
anleeggelsen af stenten.

2. Indseet en udskiftningsguidewire pa 0,89 mm (0,035") og med en passende lzengde pa tveers af malleesionen (perifer
indikation) eller strikturen (bilizer indikation) via sheathen.
Forsigtig: Der skal altid anvendes en sheath under anlaeggelsesproceduren for at beskytte karret (perifer indikation)
eller galdegangen (bilizer indikation) og punkturstedet.

Dilatation af laesion

Perifer

Preedilater lzesionen ved hjeelp af standard-PTA-teknikker. Fjern PTA-ballonen fra patienten, mens adgangen til laesionen
opretholdes med guidewiren.

Forsigtig: Hvis lzesionen ikke er preaedilateret, kan det veere vanskeligt at placere stentsystemet korrekt eller fierne det.
Bilizer

Der udferes normalt ikke preedilatation pa maligne strikturer. Hvis preedilatation imidlertid er nedvendig, skal

standardteknikker til ballondilatation anvendes. Tag ballonkateteret ud af patienten, mens der opretholdes adgang til
strikturen med guidewiren.

Indfering af stentfremferingssystemet

For enheden over guidewiren gennem den haemostatiske ventil og sheathen.

Advarsel: Hvis der meerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret
passage kan beskadige stentsystemet eller karlumen. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt
tilbage, uden at stenten anlasgges.

Anlzggelse af stenten

1. For fremforingssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker pa det indvendige skaft er distalt i forhold
til mallaesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation).

Bemazerk: Nar stentfremfgringssystemet pa 200 mm anlaegges, bevaeger stenten sig ca. 5 mm tilbage fra den distale
holdermarker efter den indledende frigivelse.

2. Treek fremforingssystemet tilbage, indtil der ikke er slaek i fremfaringssystemet, og de rentgenfaste markerer pa

gisét_}i(r;ctii\é?]r;dige skaft rager distalt og proksimalt ud i forhold til mallzesionen (perifer indikation) eller strikturen (biliser
indi X

. Abn sikkerhedslasen ved at dreje den mod uret.

4. Start stentanleeggelsen ved at holde det indvendige skaft (proksimalt handtag) i en fast position og treekke den
udvendige sheath (distalt handtag) mod det proksimale handtag som vist i Figur 4.

5. Nar den indledende anlaeggelse er synlig, og fer der opnas karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer
indikation), flyttes stenten efter behov ved hjzelp af de rgntgenfaste markeorer.

Bemeerk: For at sikre at der ikke foregar en relativ beveegelse mellem handtagene under flytningen, skal
sikkerhedslasen lukkes.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering
af karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

6. Nar stenten frigores, skal det fleksible anlaeggelsessystem i hele dets lzengde holdes sa lige som muligt. For at sikre,
at der ikke opstar sleek i fremforingssystemet holdes det proksimale handtag fast i ro. Anlaeggelsen er fuldfert, nar
markgren pa den udvendige sheath passerer den proksimale stentmarker pa det indvendige skaft, og stenten frigares.
Advarsel: Hvis der mgdes modstand, nar det distale handtag treekkes tilbage, mé anleeggelsen ikke forceres. Traek
forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

w
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Distalt handtag Proksimalt handtag

Figur 4. Anlaggelse af stent

Forsigtig: Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anleeggelsen af stenten, kan det resultere i
delvis anlaeggelse, forkortelse, forlaengelse eller oget anlzeggelsesmodstand.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til at blive forlzenget eller forkortet i forhold til dens nominelle lzengde. Overdreven
forleengelse eller afkortning af stenten kan ege risikoen for stentfraktur.

Bemaerk: Hvis der kraeves en stent mere, skal den mest distale stent placeres farst. Hvis sekventielle stents skal overlappe
hinanden, skal overlappet sa vidt muligt begreenses.

Forsigtig: Effekterne af overlappende stents er ikke undersagt.

Efter anlaggelse af stenten
1. Brug fluoroskopi til at treekke hele fremfgringssystemet tilbage som én enhed over guidewiren, ind i adgangssheathen og
ud af kroppen. Tag fremferingssystemet ud af guidewiren.

Adbvarsel: Hvis der maerkes modstand under tilbagetraekningen af fremfgringssystemet, fares den udvendige sheath
frem, indtil markeren pa den udvendige sheath bergrer kateterspidsen, og systemet treekkes tilbage som én enhed.

. Brug fluoroskopi til at visualisere stenten for at kontrollere, at den er helt anlagt.

. Huvis stenten ikke er helt ekspanderet pa et punkt langs laesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilicer indikation),
kan der foretages ballondilatation (standard-PTA-teknik), efter at stenten er anlagt. Hvis stenten skal dilateres, veelges et
PTA-ballonkateter i en passende sterrelse, og stenten dilateres ved brug af en konventionel teknik. Veelg en PTA-ballon
med en inflationsdiameter, der svarer til diameteren pa referencekarret. Fjern PTA-ballonen fra patienten.

Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en tilstadende enhed.
Forsigtig: Ekspander ikke stenten ud over dens nominelle diameter.
4. Fjern guidewiren og sheathen fra kroppen.
5. Luk indgangssaret efter behov.
6. Kassér fremforingssystemet, guidewiren og sheathen.
Bemaerk: Laegen fastslar ud fra egen erfaring og vurdering den relevante medicinering for den enkelte patient.

PN Betinget kompatibilitet med MR-scanning
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Stentmigration og billedartefakt

Sammeligninger med offentliggjorte resultater indikerer, at Protégé EverFlex-stenten ikke vil udvise betydelige interaktioner
med magnetfeltet eller migrere i et MR-miljg pa 3,0 Tesla eller derunder. MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet,
hvis interesseomradet er ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa stentens position.

Opvarmning pa grund af RF

Opvarmning i et MR-miljg som felge af radiofrekvens (RF) blev evalueret for Protégé EverFlex-stenten. Testen blev
udfart i to stent-/MR-scannerscenarier: En 200 mm lang stent med en 1,5 Tesla-scanner og en 120 mm stent med en 3,0
Tesla-scanner. Disse kombinationer blev valgt, fordi de repreesenterer de teoretiske worst-case-tilstande i forbindelse med
RF-opvarmning.

Protégé EverFlex-stenten, enkeltkonfiguration, 8 x 200 mm i la&engden, SFA-position (eller overlappede stents pa ca. 200
mm i lzengden) blev testet for RF-opvarmning med 1,5 Tesla. RF-opvarmningstesten med 3,0 Tesla blev ikke udfert med
stenten pa 8 x 200 mm.

Anbefalinger:

Hvis der udferes en MR-procedure med en patient, som har en Protégé EverFlex-stent pa 200 mm (eller overlappende
stents med en lzengde pa ca. 200 mm), skal stentomradet udelukkes fra RF-eksponering.

Den lokale krops-SAR skal begraenses til < 0,9 W/kg, hvis en MR-kropsspole skal anvendes (det anbefalede SAR-niveau er
baseret pa teoretisk ekstrapolering for at opretholde en lokaliseret temperaturstigning pa < 2,0 °C baseret pa testresultater
in vitro, geelder kun for testkonfigurationen). Bemaerk, at den gennemsnitlige helkrops-SAR, som udvises af MR-systemet,
ikke er egnet til at foretage nejagtig vurdering af lokale temperaturstigninger.

Gradiente magnetfelter: Et stimuleringsniveau pa 63,80% blev anvendt (1,5 T Siemens) i forbindelse med
opvarmningsspgrgsmal. Der blev ikke gennemfort tests vedrerende mulig stimulering af nerver eller andet vaev.

Protégé EverFlex-stenten, enkeltkonfiguration, 8 x 120 mm i laengden, SFA-position, blev testet for RF-opvarmning med 3,0
Tesla. RF-opvarmningstesten med 1,5 Tesla blev ikke udfert med stenten pa 8 x 120 mm.

Anbefalinger:

Lokal krops-SAR < 3,1 W/kg med MR-kropsspole (det anbefalede SAR-niveau er baseret pa teoretisk ekstrapolering
for at opretholde en lokaliseret temperaturstigning pa < 2,0 °C baseret pa testresultater in vitro, geelder kun for
testkonfigurationen). Bemzerk, at den gennemsnitlige helkrops-SAR, som udvises af MR-systemet, ikke er egnet til at
foretage ngjagtig vurdering af lokale temperaturstigninger.

Gradiente magnetfelter: Et stimuleringsniveau pa 74,19% blev anvendt (3 T Siemens) i forbindelse med
opvarmningsspergsmal. Der blev ikke gennemfort tests vedrerende mulig stimulering af nerver eller andet vaev.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden Stentsystem Protégé™ EverFlex™ handelt es sich um ein selbstexpandierendes Nitinol-
Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent wird aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und
vormontiert auf einem Over-The-Wire(OTW)-Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (0,035 in /0,89 mm) geliefert. Der Stent
wird aus einem gitterférmigen Nitinol-Tubus geschnitten und umfasst réntgenkontrastgebende Tantal-Markierungen am
proximalen und distalen Ende des Stents. Nach der Freisetzung erreicht der Stent den vorgegebenen Durchmesser und tibt
zur Herstellung der Durchlassigkeit eine schonende, konstante und nach aufen gerichtete Kraft aus.

Das Einfiihrsystem besteht aus einem Innenschaft (1) und einer AuRenhiilse (2), die durch eine Sicherheitsverriegelung (3)
arretiert werden (siehe Abbildung 1). Der Innenschaft aus Nylon geht proximal aus dem Ansatz (5) hervor und endet distal
in einer flexiblen Katheterspitze (4).

Der distale Teil des Einfiihrsystems fiir die 20- bis 150-mm-Stents besteht aus zwei rontgenkontrastgebenden
Markierungen, von denen eine Markierung distal (6) und eine Markierung mit Haltefunktion proximal (7) des
eingeschlossenen Stents liegt, auf dem Innenschaft (siehe Abbildung 2).

Der distale Teil des Einfiihrsystems fiir die 200-mm-Stents besteht aus denselben Komponenten wie den in Abbildung 2
gezeigten, mit Ausnahme der zwei rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem Innenschaft, von denen eine
Markierung mit Haltefunktion distal (13) und eine Markierung mit Riickhaltefunktion proximal (14) des eingeschlossenen
Stents liegt, (siehe Abbildung 3).

Die AuBenhiilse schliet proximal am Verteiler (8) an (siehe Abbildung 1). Der selbstexpandierende Stent ist in

dem Freiraum zwischen Innenschaft und AuRenhiilse eingeschlossen. Dieser Freiraum wird vor dem Verfahren lber

den Absperrhahn (9) gespiilt. Die AuRenhiilse verfiigt an ihrem distalen Ende (iber eine rontgenkontrastgebende
Markierung (10) (siche Abbildungen 2 und 3).

Die Positionierung des Stents in der Ziellasion (bei der peripheren Indikation) oder in der Striktur (bei der bilidren Indikation)
erfolgt vor der Freisetzung mithilfe der zwei rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem Innenschaft, die die Position
des eingeschlossenen Stents kennzeichnen. Drehen Sie die Sicherheitsverriegelung vor der Freisetzung des Stents
entgegen dem Uhrzeigersinn, um die Arretierung der AuBenhdlse zu I6sen.

Bewegen Sie den distalen Griff (11) hin zu dem proximalen Griff (12), sodass die AuRenhiilse zuriickgezogen wird.

Der Stent ist vollsténdig freigesetzt, wenn die réntgenkontrastgebende Markierung auf der AuRenhiilse die proximale
rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft passiert.

Abbildung 3: Distaler Teil des Einfiihrsystems fiir den 200-mm-Stent

Indikationen

Peripher

Die Verwendung des Stents ist bei den folgenden Arten von Okklusionen und Lésionen indiziert:

« Okklusionen oder Lasionen mit hohem Risiko fiir einen abrupten Verschluss oder drohendem Verschluss nach
perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA)

« Lasionen mit vermutetem hohem Risiko fiir eine Restenose im Anschluss an eine PTA in der A. iliaca communis,
A. iliaca externa, A. femoralis superficialis, der proximalen A. poplitea oder der A. subclavia

Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Biliar

Der Stent ist fiir die palliative Behandlung maligner Neoplasien im Gallengangsystem indiziert.

Kontraindikationen
Das selbstexpandierende periphere Stentsystem Protégé EverFlex ist unter den folgenden Bedingungen kontraindiziert:

Peripher

Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien bzw. Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert ist
Patienten, die nach einer thrombolytischen Therapie einen persistierenden akuten intraluminalen Thrombus auf Héhe
der vorgesehenen Ziellasion aufweisen

Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt

Aneurysma der zu behandelnden Arterie

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan in der Anamnese

Patienten mit unkontrollierten Gerinnungsstérungen

Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

Biliar

* Keine bekannt.
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Warnhinweise

Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch

Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer

eingeschrankten Leistung des Produkts.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einflihrens ein Widerstand zu spliren ist, reagieren Sie nicht mit

erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung

des GefaRlumens fiihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden,

ohne den Stent freizusetzen.

Wenn beim Zurlickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spiren ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen

werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.

« Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuRenhiilse vorzuschieben, bis die
Markierung auf der AuRenhlilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.

VorsichtsmafRnahmen

« Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die Sterilverpackung und das Produkt. Das Gerét nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder das Gerét beschadigt sind.

Uberschreiten Sie beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Stent teilweise freigesetzt ist.

Die Unterstiitzung durch eine Einflihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder Verkiirzung des Stents
wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschrénken.

Verwenden Sie wahrend des Implantationseingriffs immer eine Schleuse, um das GefaR (bei der peripheren Indikation)
bzw. den Gallengang (bei der bilidren Indikation) und die Punktionsstelle zu schiitzen.

« Wenn die Lasion nicht vordilatiert wird, kénnen beim ordnungsgemaRen Positionieren und Entfernen des Stentsystems
Schwierigkeiten auftreten.

Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu einem spateren Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und ist auch nicht
darauf ausgelegt, nach GefaRapposition (bei der peripheren Indikation) oder nach Gangapposition (bei der bilidren
Indikation) neu positioniert zu werden.

Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer teilweisen
Freisetzung, Verkiirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlédnge weder verlédngert noch verkiirzt werden. Ein ibermaRiges Verlangern oder
Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Die Auswirkungen einer Stentliberlappung wurden nicht untersucht.

Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.

« Expandieren Sie den Stent nicht Uber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Mogliche Komplikationen

Zu den mdglichen Komplikationen des Stentimplantationsverfahrens gehéren unter anderem die tiblichen Komplikationen
im Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem Verfahren, der PTA oder Stentplatzierung.

Tabelle 1. Mogliche Komplikationen

Risiken im Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem Risiken im Zusammenhang mit der PTA und
Verfahren Stentplatzierung

« arteriovenose Fistel abrupter oder subakuter Verschluss

« allergische Reaktionen auf Produktmaterialien oder bei « Amputation
dem Eingriff verwendete Medikamente

* Aneurysma

allergische Reaktion auf das Implantat bei Patienten mit
allergischer Reaktion auf Nickel-Titan (Nitinol)

Perforation oder Ruptur einer Arterie Bruch der Vorrichtung

Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht Dissektion oder Intima-Flap

Reaktion auf das Kontrastmittel oder Nierenversagen « Unmdglichkeit der Freisetzung des Stents

+ Tod gastrointestinale Blutung infolge der Antikoagulation

Gangruptur aufgrund einer Uberdehnung des Gangs (nur « teilweise Freisetzung des Stents
in der biliaren Anwendung)

« Embolie « Niereninsuffizienz (neu auftretend oder sich
verschlechternd)

* Fieber « dialysepflichtiges Nierenversagen

« Hématom * Restenose

Hypertonie oder Hypotonie

Infektion (bei der bilidren Platzierung kann eine
Stentkontamination sekundar zu Cholangitis, Hamobilie,
Peritonitis oder Abszessen fiihren)

Entziindung

intraluminaler Thrombus
Myokardinfarkt
Pseudoaneurysma

Sepsis

Schock

Schlaganfall
transitorisch-ischamische Attacke
vendse Thromboembolie

Kollaps oder Bruch des Stents
Migration des Stents

Fehlpositionierung des Stents

chirurgische oder endovaskulare Intervention
Stentthrombose oder Okklusion des Stents
GefalRkrampf

Lagerung
Lagern Sie das Stentsystem vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken bei Raumtemperatur.

Gebrauchsanleitung

Warnung: Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten
Leistung des Produkts.

Auswahl und Vorbereitung

Erforderliches Zubehor

« 5- bis 10-ml-Spritze, gefiillt mit heparinisierter Kochsalzlésung
« Austauschfiihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

+ Hamostatische Schleuse

« PTA-Ballon (nur bei peripherer Anwendung)

Auswahl der StentgroBe fiir periphere Interventionen

Messen Sie den Durchmesser des ReferenzgefaRes (proximal und distal zur Lasion). Zur Bestimmung des
Stentdurchmessers siehe Tabelle 2. Messen Sie die Lange der Ziellasion. Wahlen Sie eine Stentlange aus, bei der der
Stent proximal und distal tiber die Ziellésion hinaus reicht.

Vorbereitung fiir bilidre Interventionen

1. Injizieren Sie Kontrastmittel.
2. Erstellen Sie ein perkutanes Cholangiogramm im Standardverfahren.
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3. Beurteilen und markieren Sie die Striktur unter Fluoroskopie und achten Sie dabei auf die am weitesten distal gelegene
Stelle der Gallengangstriktur.
Auswahl der StentgroBe fiir bilidre Interventionen

Messen Sie den Durchmesser des Referenzgallengangs (proximal und distal zur Striktur). Zur Bestimmung des
Stentdurchmessers siehe Tabelle 2. Messen Sie die Lange der Zielstriktur. Wahlen Sie eine Stentlange, die proximal und
distal tiber den Tumor hinausreicht, um den Gang vor Okklusionen durch weiteres Tumorwachstum zu schiitzen.

Tabelle 2. Besti des ct S
Stentdurchmesser (mm) ReferenzgefaBdurchmesser (mm) Gallengangdurchmesser (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Vorbereitung des Stenteinfiihrsystems

1. Offnen Sie den Aufbewahrungskarton, um an den Beutel mit dem Stent und dem Einfiihrkatheter zu gelangen.

2. Ziehen Sie den Beutel vorsichtig auf, nachdem Sie ihn sorgféltig auf eine Beschadigung der Sterilbarriere hin untersucht
haben, und entnehmen Sie die Schale mit dem Inhalt.

3. Legen Sie die Schale auf eine flache Oberflache. Ziehen Sie die Schalenabdeckung vorsichtig ab und entnehmen Sie
den Stent und das Einfiihrsystem. Bei Auffalligkeiten an der Sterilverpackung oder einer Produktbeschadigung darf das
Produkt nicht verwendet werden.

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Das Gerét nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Geréat beschadigt sind.

4. Vergewissern Sie sich, dass das Produkt arretiert ist, indem Sie die Sicherheitsverriegelung im Uhrzeigersinn drehen.
Vorsicht: Beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht iiberschreiten.

5. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am Absperrhahn des Verteilers an.
Offnen Sie den Absperrhahn und injizieren Sie Kochsalzlésung in den ringférmigen Freiraum zwischen Innenschaft und
AuRenhiilse, bis die Kochsalzlésung aus der Aufenhtilse austritt.

6. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am proximalen Luer-Lock-
Injektionsansatz an. Injizieren Sie die Kochsalzlésung liber das Fiihrungsdrahtlumen, bis sie aus der Katheterspitze
austritt.

7. Stellen Sie sicher, dass sich der Stent in der AuRenhiilse befindet, indem Sie das distale Ende des Katheters
untersuchen. Verwenden Sie das Stentsystem nicht, wenn der Stent teilweise freigesetzt ist. Wenn ein Spalt zwischen
Katheterspitze und AuRenhllse vorliegt, 6ffnen Sie die Sicherheitsverriegelung und ziehen Sie den Innenschaft
behutsam nach proximal, bis der Spalt verschwunden ist. Arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung nach dieser
Anpassung, indem Sie die Verriegelung im Uhrzeigersinn drehen.

Vorsicht: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er teilweise freigesetzt ist.

Verfahren zur Stentfreisetzung

Einfiihrung von Einfiihrschleuse und Fithrungsdraht

1. Verwenden Sie flir den Zugang zu der vorgesehenen Stelle eine Einflihrschleuse mit Hdmostaseventil, die mit einem
Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (2,0 mm) kompatibel ist. Bei Behandlung der Beckenarterie erfolgt der Zugang
Uber die A. femoralis communis. Bei Behandlung der A. subclavia erfolgt der Zugang uber die A. brachialis oder die
A. axillaris.

Vorsicht: Die Unterstiitzung durch eine Einfiihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder Verkiirzung des
Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschranken.

2. Fihren Sie einen Austauschfiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser und geeigneter Lange Uber die
Schleuse durch die Ziellasion (bei der peripheren Indikation) oder durch die Striktur (bei der bilidren Indikation).
Vorsicht: Verwenden Sie wahrend des Implantationseingriffs immer eine Schleuse, um das Gefal (bei der peripheren
Indikation) bzw. den Gallengang (bei der bilidren Indikation) und die Punktionsstelle zu schiitzen.

Dilatation der Lasion

Peripher

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der Gblichen PTA-Techniken vor. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Korper des
Patienten, wahrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

Vorsicht: Wenn die Lasion nicht vordilatiert wird, kdnnen beim ordnungsgemafRen Positionieren und Entfernen des
Stentsystems Schwierigkeiten auftreten.

Biliar
Bei malignen Strikturen wird in der Regel keine Vordilatation durchgefiihrt. Falls jedoch eine Vordilatation erforderlich sein

sollte, verwenden Sie eine normale Ballontechnik. Entfernen Sie den Ballonkatheter aus dem Patienten, wahrend Sie den
Zugang zur Striktur mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

Einfiihrung des Stenteinfiihrsystems

Schieben Sie das Produkt tiber den Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfiihrschleuse vor.

Warnung: Wenn wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist, reagieren Sie nicht mit erhéhtem Kraftaufwand.
Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des Gefallumens fiihren. Bei
Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

Freisetzung des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft
sich distal der Ziellasion (bei peripherer Indikation) oder der Zielstriktur (bei bilidrer Indikation) befindet.

Hinweis: Wenn Sie das 200-mm-Stenteinfiihrsystem freisetzen, bewegt sich der Stent nach der ersten Freigabe etwa
5 mm von der distalen Halterung zuriick.

2. Ziehen Sie das Einfiihrsystem so weit zuriick, dass es nicht schlaff héangt und sich die rontgenkontrastgebenden
Markierungen auf dem Innenschaft distal und proximal zur Ziellasion (bei peripherer Indikation) bzw. zur Striktur (bei
biligrer Indikation) befinden.

. Offnen Sie die Sicherheitsverriegelung durch die Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn.

4. Leiten Sie die Stentfreisetzung ein, indem Sie den Innenschaft (proximaler Griff) fest in Position halten und die

AuRenhiilse (distaler Griff) zum proximalen Griff hin bewegen (sieche Abbildung 4).

5. Sie kénnen den Stent nach Bedarf mithilfe der rontgenkontrastgebenden Markierungen neu positionieren, sobald
eine anfangliche Freisetzung zu erkennen ist, aber noch keine GefaRapposition (bei peripherer Indikation) oder
Gangapposition (bei bilidrer Indikation) erreicht wurde.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass es wéahrend der Neupositionierung nicht zu einer Veranderung der Stellung der
beiden Griffe zueinander kommt, arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung.

Vorsicht: Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu einem spateren Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und ist auch
nicht darauf ausgelegt, nach GefaRapposition (bei der peripheren Indikation) oder nach Gangapposition (bei der bilidren
Indikation) neu positioniert zu werden.

6. Achten Sie darauf, das flexible Freisetzungssystem wahrend der Freigabe des Stents (iber die gesamte Lange moglichst
gerade zu halten. Um sicherzustellen, dass das Einfiihrsystem nicht schlaff hangen kann, halten Sie den proximalen
Griff unverandert in seiner Position fest. Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die Markierung auf der AuRenhiilse
die proximale Stentmarkierung auf dem Innenschaft passiert und der Stent freigegeben ist.

Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spiiren ist, darf die Freisetzung nicht
erzwungen werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.

w
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Abbildung 4: Freisetzung des Stents

Vorsicht: Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer
teilweisen Freisetzung, Verkiirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlénge weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein ibermaRiges Verlangern
oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhohen.

Hinweis: Wenn ein zweiter Stent erforderlich ist, sollte der weiter distal gelegene Stent zuerst platziert werden. Wenn ein
Uberlappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das AusmaR der Uberlappung so gering wie méglich gehalten
werden.

Vorsicht: Die Auswirkungen einer Stentiiberlappung wurden nicht untersucht.

Nach der Freisetzung des Stents

1. Ziehen Sie unter Durchleuchtung das komplette Einfiinrsystem als Ganzes Uber den Fiihrungsdraht in die
Eli)nfuhrschleuse zuriick und aus dem Korper des Patienten heraus. Ziehen Sie das Einfiihrsystem vom Fiihrungsdraht
ab.

Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuRenhlilse vorzuschieben, bis
die Markierung auf der AuRenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.

. Visualisieren Sie den Stent unter Durchleuchtung, um die vollstandige Freisetzung zu tiberpriifen.

3. Sollte der Stent an einer Stelle entlang der Lasion (bei peripherer Indikation) bzw. Striktur (bei biliérer Indikation)
nicht vollstandig expandiert sein, kann nach der Freisetzung des Stents eine Ballondilatation (mit den liblichen PTA-
Techniken) vorgenommen werden. Wahlen Sie zur Stentdilatation einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GroRe aus
und verfahren Sie entsprechend den {blichen Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen Durchmesser im
befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Referenzgefaies entspricht. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem
Korper des Patienten.

Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.
Vorsicht: Expandieren Sie den Stent nicht (iber seinen Nenndurchmesser hinaus.

. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse aus dem Korper des Patienten.

. VerschlieBen Sie die Wunde an der Zugangsstelle wie angemessen.

. Entsorgen Sie das Einfiihrsystem, den Flihrungsdraht und die Einfiihrschleuse.

Hinweis: Die fiir den jeweiligen Patienten geeignete medikamentdse Therapie richtet sich nach der Erfahrung und dem
Urteil des Arztes.

/ Bedingt MRT-sicher

Stentmigration und Bildartefakt

Der Vergleich mit Verdffentlichungen zu entsprechenden Tests Iasst fiir den Stent Protégé EverFlex in einer MRT-
Umgebung von maximal 3,0 Tesla keine wesentlichen Wechselwirkungen mit dem Magnetfeld oder Migrationsbewegungen
erwarten. Die MR-Bildqualitat kann gemindert werden, wenn der zu betrachtende Bereich im exakt gleichen Bereich oder
relativ nahe der Position des Stents liegt.

N

[N

HF-Erwdrmung

Fir den Stent Protégé EverFlex wurde die Hochfrequenz(HF)-Erwarmung in einer MRT-Umgebung berechnet. Tests
wurden mit zwei Kombinationen von Stent und MRT-Gerat durchgefiihrt: mit einem 200-mm-Stent in einem 1,5-Tesla-
Geréat und mit einem 120-mm-Stent in einem 3,0-Tesla-Gerét. Beide Kombinationen werden gewahlt, da sie die theoretisch
ungiinstigsten Bedingungen fiir die HF-Erwarmung bieten.

Ein Stent Protégé EverFlex, Einzelkonfiguration, 8 x 200 mm L&nge, in der A. femoralis superficialis (oder lberlappende
Stents mit einer Gesamtlange von etwa 200 mm) wurde bei 1,5 Tesla auf HF-Erwarmung Uberpriift. Die HF-Erwarmung bei
3,0 Tesla wurde mit dem Stent von 8 x 200 mm nicht gepriift.

Empfehlungen:

Wenn Sie eine MRT-Untersuchung bei einem Patienten mit einem Stent Protégé EverFlex von 200 mm Lange (oder mit
Uberlappenden Stents von etwa 200 mm Lénge) durchfiihren, schlieRen Sie den Stentbereich von der HF-Einwirkung aus.
Die lokale Kérper-SAR sollte auf < 0,9 W/kg begrenzt werden, wenn eine MRT-Korperspule verwendet werden muss (das
empfohlene SAR-Niveau beruht auf einer theoretischen Extrapolation zur Beibehaltung eines lokalen Temperaturanstiegs
von < 2,0 °C ausgehend von In-vitro-Testergebnissen; gilt nur fir die untersuchte Konfiguration). Beachten Sie, dass die
vom MRT-System angezeigte durchschnittliche Ganzkorper- oder -kopfabsorptionsrate (SAR) fur die Skalierung exakter
lokaler Temperaturanstiege ungeeignet ist.

Gradientenmagnetfelder: Bezogen auf die Erwarmungsfrage wurde ein Stimulationsniveau von 63,80 % verwendet
(Siemens 1,5 T). Es wurden keine Tests auf mégliche Nervenreizungen oder Reizungen sonstiger Gewebe durchgefiihrt.
Ein Stent Protégé EverFlex, Einzelkonfiguration, 8 x 120 mm Lénge, in der A. femoralis superficialis (oder tiberlappende
Stents mit einer Gesamtléange von etwa 120 mm) wurde bei 3,0 Tesla auf HF-Erwarmung Uberprift. Die HF-Erwarmung bei
1,5 Tesla wurde mit dem Stent von 8 x 120 mm nicht gepriift.

Empfehlungen:

Die lokale Kérper-SAR sollte bei Verwendung einer MRT-Kérperspule auf < 3,1 W/kg begrenzt werden (das empfohlene
SAR-Niveau beruht auf einer theoretischen Extrapolation zur Beibehaltung eines lokalen Temperaturanstiegs von < 2,0 °C
ausgehend von In-vitro-Testergebnissen; gilt nur fiir die untersuchte Konfiguration). Beachten Sie, dass die vom MRT-
System angezeigte durchschnittliche Ganzkorper- oder -kopfabsorptionsrate (SAR) fiir die Skalierung exakter lokaler
Temperaturanstiege ungeeignet ist.

Gradientenmagnetfelder: Bezogen auf die Erwarmungsfrage wurde ein Stimulationsniveau von 74,19 % verwendet
(Siemens 3 T). Es wurden keine Tests auf mégliche Nervenreizungen oder Reizungen sonstiger Gewebe durchgefiihrt.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

Gebrauchsanweisung 9
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O3nyieg xpnong
Mepiypa@n TpoidvTog

To ouoTnua autodiacTeAANGPevou stent Protégé™ EverFlex™ eival éva oUoTnua autodiaoTeAAOpevou stent atrd viTivoAn

TTOU TTPOOPIZETAI YIa OVIUN eUUTEUOT). To stent eival KATAOKEUAOPEVO aTTO KPAPa VIKEAIOU-TITaViOU (VITIVOAN) Kai SiaTiBeTal
TIPOTOTIOBETNHEVO O éva oUaTNHA TOTTOBETNONG £TTi aUppaTtog (OTW: Over-the-wire) 6 Fr (0,035 in/0,89 mm). To stent eivai

KOPPEVO aTTd évav OwARvVa aTrd VITIVOAN O OXEDIO aVOIKTOU TTAEYHOTOG Kl EXEI OKTIVOOKIEPOUG BeikTEG ATTd TAVTAAIO OTO

£YYUG Kal TO TTEPIPEPIKG AKPO Tou stent. MeTd Tnv EKTITUEN, TO stent eITUyXAVEl TV TTPOKABOPICHEVN DIGUETPO TOU KAl AOKET

oTabepry, ATma dUvapn TPOog Ta £§w yia va edpaIwoel BatoTnTa.

To oUoTnua TOTTOBETNONG, OTTWG TTapouaialeTal oTnv Eikéva 1, atroteAeital ammd éva eowTepiko oTEAEXOG (1) Kal e§wTEPIKO
Bnkdp! (2), Ta oTToia OTEPEWVOVTAI UE Evav PUNXaviopd ao@ahiong (3). To vaIAov EcwTEPIKG OTEAEXOG KATAARYEI TIEQIPEPIKA
o€ éva eUKAPTITO GKPO KABeTApa (4) Kal §EKIVA eyyUg OTOV OPQOAS (5).

To TEPIPEPIKS TUAPA TOU CUCTAPATOG TOTTOBETNONG Yia Ta stent 20 éwg 150 mm, 6Tiwg TTapouaialetal otnv Eikéva 2,
atoTeAEiTal atTé dUO OKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG, évav OeikTn TTEPIPEPIKE (6) kal évav SeikTn ouyKpATNONG eyyUg (7) Tou
TTEPIOPITPEVOU stent, ETTAVW OTO ETWTEPIKO OTEAEXOG.

To TTEPIPEPIKS TUAKA TOU GUCTAHATOG TOTTOBETNONG Yia Ta stent 200 mm, 6TTwg Trapouciaetal oTnv Eikéva 3, atoteAeital
amoé Ta idla oToIxeia OTTwG ekeiva oTnv Elkéva 2 pe e€aipean Toug akdAouBoug akTIvookiEpoUg BEIKTEG: Evav BeikTn
OUYKPATNONG TTEPIPEPIKG (13) Kai évav SeikTn akivnToTroinang eyyug (14) Tou Trepiopiopévou stent, ETTAVW OTO ECWTEPIKO
OTENEXOG.

‘Omwg Tapouaidletal otnv Eikéva 1, 1o e§wTepikd Onkapl auvdéetal eyyUg oTnv TTOAATTA (8). To auTtodiaoTeAASpEVO
stent ival TTEPIOPICUEVO EVTOG TOU XWPOU HETAEU TOU ECWTEPIKOU OTEAEXOUG KAl TOU £EWTEPIKOU BNnKaploU. AUTOG O XWPOG
ekTTAéveTal TTPIV atTé TN diadikaoia pEow NG oTpo@Iyyag (9). To e§wTepIKG Bnkap! £Xel évav akTIVOOKIEPS BEiKTN GTO
TEPIPEPIKO AKpo Tou (10), 6TTWG TTapouaciddetal oTig Eikoveg 2 kai 3.

H TomroB£tnon Tou stent oTn oToxeuopevn BAARN (EVBEIEN yia Xprion OTO TTEPIPEPIKO AYYEIAKO GUCTNHA) I} OTN OTEVWON
(évBeI€n yia xprion aT1o XoAn@opo SEvEPpo) ETTITUYXAVETAI TIPIV ATTO TNV €KTITUEN PE XProN Twv SU0 aKTIVOOKIEPWY DEIKTWV

OTO ECWTEPIKO OTEAEXOG, OI OTTOIOI ETTICNHAivVOUV TN Béon Tou Treplopiagpévou stent. Tpiv aTmé Tnv EKTITUEN Tou stent, oTpéyTe

TOV UNXQVIOUO a0@AAIONG apITEPOOTPOPA VIO VA ATTACPANICETE TO EEWTEPIKG BNKAPI.
ATTooUpETE TO EEWTEPIKO BNKdpI TPaBWwvTag TNV TTEPIPePIKA AaBn (11) TTpog TNV eyyug Aapr (12). To stent €xer ektrTuxBei

TARPWG 6TaV O AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG OTO EGWTEPIKG BNKApPI TIEPAOEI TOV £yYUG OKTIVOOKIEPS BEIKTN OTO ETWTEPIKO OTEAEXOG.

Eikéva 3. MepI@epIké TURPA TOU CUCTAPOTOG ToTroBETNONG Stent 200 mm

Evéeigeig xpriong
Mep1pepIkd ayyelOKO oUCTNHA

To stent evdeikvuTal yia Xprion oToug akéAouBoug TUTToUG amo@pagewv A BAaBwV:

Atroppdgeig 1 BAGBeG Pe uWnAS kivduvo aipvidiag oUYKAEIONG i eTTaTTEINOUPEVNG CUYKAEIONG UETE aTTO SIadEPUIKT
diauAikry ayyeiomrAaoTik (PTA: percutaneous transluminal angioplasty)
BA&Beg TToU @aiveTal va SiaTpéxouv uwnAd Kivduvo emravacTtévwaong PET ammd PTA (Aladeppik SiauAiki

QAYYEIOTTAAOTIKR) OTNV KOIVA Aayovia, TV e5WTEPIKA Aayovia, TV TITIOARG Unpiaia, TNV eyyUg IyvuaKr fj TNV UTTOKAEiSIa

apmpia
H totmroBétnon stent amookotei 01O va BeATILTE! Kal va Siatnproel Tn SIGUETPO Tou auhoU TnG apTnpiag.
XoAn@opo dévdpo
To stent evdeikvuTal wg avakou@IoTIKA Bepatreia KakoBwV VEOTTAAOUATWY aTO XOANQOpo SEvEpo.

Avtevdeieig
To ouoTnua autodiaoTeAAGpEVOU TTEPIPEPIKOU stent Protégé EverFlex avrevdeikvuTal UTTo Tig akOAOUBEG OUVBNKEG:

Mepipepikd ayyelakdé oloTNHA

AoBeveig yia Toug otroioug avTevaeikvuTal n avTITINKTIK f/kal avTiaigoteTaliakn Beparreia

AoBeveig TTou TTapoucialouv egpévovTa ogu evooauliké BpopBo Tou anueiou TG TTpoopIfduevng yia Bepatreia BAGBNG,
HETE atmd BpopPBoAuTikr Bepartreia

AiGTpnon Tou onpeiou ayyeIOTTAQCTIKAG TTOU TEKUNPIWVETAI JE £EAYYEIWOT TOU OKIAYPAPIKOU PHECOU

Avelpuopa TG TTpoopI{oPEvNG yia BepaTreia apTnpiag

AoBeveig pe yvwaTr utrepeuaIoBnaia oTo VIKEAIO-TITGVIO

AoBeveig pe pn SlopBwpEVES aIIOPPAYIKESG SIATAPAXES

‘OAeg o1 ouvnBeig avTevdeigelg yia PTA (Aladeppikny SIQUAIKT ayyeIOTTAAOTIKY)

XoAn@opo dévdpo
» Kapia yvwoTry
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poglIdoTroINcElg
To Trapdv TTpoidv dIaTIBETAI ATTOOTEIPWHEVO Yia Hia Hovo Xprion. Mnv emaveTreepyadeaTe Kal UnV ETTAVATIOOTEIPWVETE.
H emravemegepyaaoia kal n eTTavatrooTeipwaon Ba ptropoucav va augfoouv Toug KIvBUVoug Aoipwéng Tou aoBevolg kal
UTTOBaBUIoEVNG ATTOB00NG TOU TTPOIGVTOG.
Edv ouvavtrioete avtiotaon otroladrTroTe oTiyur| katd Tn diadikacia eioaywyng, Pnv e§avaykaoete Tn diéAeuon. H Biain
SiéAeuon evaExeTal va TTpokaAéoel {nuia oTo ouoTnua stent rj oTov aukd Tou ayyeiou. Edv ouvavtrioeTe avrioTaon,
QTTOOUPETE TTPOCEKTIKA TO cUOTNHA stent xwpig va ekTTUgETE TO stent.
Edv ouvavTrioeTe avtiotaon evw TpaBate TNV TePIPEPIKA AaBr TTPOG Ta THow, PNV €§aVayKACETE TNV EKTITUEN.
ATTOOUpETE TTPOTEKTIKA TO oUCTNUA stent Xwpig va eKTITUEETE ToO stent.
Edv ouvavtrioete avtiotaon katd Tnv améoupaon Tou CUCTAPATOG TOTTOB£TNONG, TIPOWBACTE TO £§WTEPIKG BNKAPI LEXP!
0 BeikTNG ToU £§WTEPIKOU BnkapioU va €pBel Ge ETTAQN PE TO AKPO TOU KABETAPA KAl ATTOCUPETE TO CUCTNUA WG Hia
Hovada.

PO@UAGEEIS
EmBewprioTe TIPOTEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATTQ Kal TO TTPOidV TIpIv atrd T Xprion. Mn XpnoipoTroIfoETe TO
TIPOI6V GV N CUCKEUATIa 1} TO TTPOIGV €XEl UTTOOTE {nuia.
Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv £€KTTAUCN TOU OUCTAHATOG TOTTOBETNONG.
Mn xpnoipoTroIoETE To stent eGv €xel EKTITUXBEI PEPIKWG.
H utrooTApIgn atmd Bnkdpi gival atrapaitntn yia TNV AaxIoToTToiNon TG £MPAKUVONG A TNG Bpdxuvong Tou stent katd
TNV €KTTTUEN Tou stent.
Na xpnoipotroleite ravta Bnkdp! Katd T Sidpkeia TG dladikaciag eNQUTEUCNG VIO VA TIPOCTATEUCETE TO ayyeio (Evoeign
I Xpion OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO oloTnHa) A TN XOANPOpo 036 (EvBeign yia Xprion oTo XoAn@dpo SEvdpo) Kal To
onueio kévinong.
Etdvtn BAGBN dev éxel TTpodIaoTaAE, pTTOPET va gival BUOKOAN N KATGAANAN TOTTOBETNON 1) aPaipeon TOU CUCTAPATOS
stent.
To stent dev eival oxediaopévo yia eravacUAANWn oTroladATIoTE OTIyPN Kal Sev €ival OXeSIAOUEVO YIa ETTAVATOTIONETNON
apoU edpalwBei aTT66e0N OTO ayyeio (EvBeIgn yia Xprion OTo TTEPIPEPIKS ayyelakd aUoTnua) f amméBeon aTov TT6PO
(évoeign yia xprion aTo XoAn@opo dévopo).
Ze TepiTTwon TTou n eyyUg Aapry dev ouykpaTtnBei oe oTabepr Béon Katd Tnv EKTTTUEN Tou stent, evdéxeTal va TTPoKANBEi
WEPIKA EKTITUEN, Bpdxuvan, emmuRKuvon i augnuévn d0vapn EKTITUgNG.
To stent dev eival oxedIaoPévo yia va eUNKOVETal 1) va BpaxUveTal O OXEON WE TO OVOAOTIKS prkog Tou. H
utrepPBOAIKR eTIUAKUVON i Bpdxuvon Tou stent evdéxetal va augroel Tov kivduvo Bpadong Tou stent.
O1 emdpdoelg TwV aAANAOETTIKAAUTITOHEVWY stent ev éxouv aglohoynBei.
Aeigte TpOCOXM KATA TN SIEAEUCT ATTO EKTITUYHEVO stent pe oTroladrTToTe BondnTikr didTagn.
Mn d1a0TéAAETE TO stent TTépa aTTé TNV OVOPAGTIKA TOU SIGUETPO.

MOéava avemOuunTa cupfdavra

Zra mBavd avemBiunTta cupBdavta ammé Tn diadikacia e@UuTeucng stent TrepIAapBAavovTal oI GUVABEIG ETTITTAOKEG TTOU
ouaoxeTiovTal ye omoiadimoTe diadeppikr| diadikaoia, PTA (Aiadeppikr) SIGUAIKY ayyeIoTTAAOTIKN) i} TOTTOBETNON stent.

Miv. 1. MBavd avemBipnTa cupBavra

KivBuvol TTou cuoeTifovTal PE oTroladiTroTe

5

KivBuvol Trou cuoxetifovTai pe Tnv PTA (Aladeppikn

adeppikn Siadikaoia S1aUAIKF) aYYEIOTTAQOTIKI) Kol TNV ToTroBéTnon stent

ApTtnplo@AeBikd aupiyyio * Aigvidia fj urogeia oUykAeion

AMepyIK avTidpaon oTa UAIKG Tou TTpoidvTog i oTa * AKpwTNPIOoPOG

@appaka TG diadikaoiag

AveUpuopa « Atopa pe aMAepyIKr avTidpacn oTo VIKEAIO-TITAVIO

(VITIVOAN) EVBEXETAI Va TTAPOUCIAOOUY GAAEPYIKT
QTTOKPIoN O AUTO TO EPPUTEUNA

©pauvan Tou TTPoIbVTOg

Alaxwpiopog 1} evdoBnAIaKGG Kpnuvog ayyeiou
ATtrotuyia ékTTTUENG Tou stent

FaoTpevTEPIKR aupoppayia Adyw avTITINKTIKAG aywyrg
Mepikr| £€kTTTUEN TOU Stent

AidTpnon 1 prign apmpiag

Alpoppayia TTou amaiTei HETAyyion
Avrtidpacn og oKlaypa@Ikd HETO 1) VEQPIKF AVETTAPKEIX .
Odvarog

Prign Tou Tépou Trou TTpokUTITEl aTrd UTTEPBOAIKN TAvuan  *
TOU TTOPOU (UGVO Yia Xpran aTo XoAneopo dévdpo)

EpBoAn * Negpikri avemrdpkeia (véa fj €TTIBEIVOUNEVN)
MupeTog * Ne@pikr aveTTdpKela TTOU aTraiTel aiyokaBapan
Alpdtwpa « Emavaotévwon

Yméptaon rj utrétaon

Noipwén (yia TomoBETNON aTO X0ANYSPO déVEpPO,
OEUTEPOYEVWIG TNG ETTIHOGAUVONG Tou stent evdéxeTal va
odnynoel og xohayyelimida, aigoyoAia, TepiTovimida i
améoTnHa)

DAeypovr

EvSoauAikég Bpdupog

‘Epgpaypa Tou puokapdiou

Weudoaveupuopa

ZAyn

ZoK

Ayyeiaké eyke@aliké TTEI06BI0

Mapodikd 1oxaIpIKd TTEIT08I0

DAeBIkr) BpopBoepBoAr

Katappeuon 1 Bpavon Tou stent
Mertardmon Tou stent

Eo@aApévn tommoBétnon stent
Xelpoupyikn fi evdayyeiakr TTapéupaon
Opoéppwon 1 améepagn Tou stent
AyyelooTraopég

ATtroBrikeuon

ATmoBnkeloTe TO oUOTNUA stent pakpid atmd To NAIakS Pwg, o€ Bepuokpacia dwiatiou, oe ENPd PEPOG.

OBnyieg xpriong

Mposidotroinan: To Tapdv TTPoidv SIaTIBETAI ATTOCTEIPWHEVO Yia pia HOVO Xprion. Mnv emavemegepyadeaTe Kal pnv

ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTaveTTeEEpyaaia kal n TTavVaTIooTEipWaOn Ba JTTopoUcav va augagouv Toug KIvOUVoug Aoipwéng
Tou aoBevoug kal UTTORABUICUEVNG ATTEB00NG TOU TIPOIGVTOG.

ETriAoyn kail TrpoEToIpagia

ATtraiToUpeva €idn

Z0piyya Twv 5 €wg 10 cc YEHIOPEVN PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUXo SiGAupa
0dnyd ouppa avraAhayrig 0,035 in (0,89 mm)

AipooTaTiké Bnkapr

MrraAovi PTA (Aladeppikr) SIaUAIKT ayyeIOTTAAOTIK) (TIEPIPEPIKN XPrion HOvO)

EmiAoyn peyéBoug stent yia TrapepBAcEl§ OTO TEPIPEPIKO ayyeIaKd oUoTHHA

M

eTprioTe TN SIGUETPO TOU ayyeiou avapopdg (eyyUg Kal TTEPIPEPIKG TNG BAGBNG). Avatpégte otov Miv. 2 yia Tov

TPocdlopioud TG dlapéTpou Tou stent. MeTpoTE TO PKOG TNG oToXEUONEVNG BAGBNG. ETIAESTE éva péyeBog stent Trou
€EKTEIVETAI EYYUG Kal TIEPIPEPIKA TNG OTOXEUOPEVNG BAGRNG.

MpoeToipacia yia apeppdoeig oTo XoAn@opo dévdpo

1.

EyxUoTe okiaypa@iko Héao.

EAnvika
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2. Aiggaydyete dIOSEPUIKO XOAAYYEIOYPAPNHA XPNOINOTIOIMVTAG GUVABN TEXVIKH.
3. AgioAoyAOTE Kal ETTIONUAVETE TN OTEVWOT XPNOIMOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTINGN Kal TTApATnNPACTE TO ATIWTATO ETTTTESO TNG
XoAn@opou aTévwaong.

0

EmAESTE péy G stent yia ape]| G oTo XoAn@opo dévdpo

MeTpAoTe Tn SIGUETPO TOU XOANPOPOU TTOPOU avapopdg (eyyUg Kal TIEPIPEPIKA TNG aTévwaong). Avatpégte atov Miv. 2 yia
Tov TTpoodiopiopd TG SiapéTpou Tou stent. MeTPOTE TO PKOG TNG OTOXEUOPEVNG OTévwong. ETIAEGTE éva prjkog stent TTou
eKTEIVETAI £YYUG Kal TTEPIPEPIKA TOU BYKOU Yia TTpoaTacia atd amé@pagn Adyw TrEpaITEPW AVATITUENG TOU GyKOU.

Miv. 2. Mpoodiopiopdg diapéTpou stent

AiGpeTpog stent (mm) AigpeTpog ayyeiou avagopdg (mm) | AiGueTpog xoAng@dépou Tépou (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

MpogToipacia Tou cUCTAPATOG TOTTOBETNONG Sstent

1. Avoigre 10 KOUTi yIa va attokaAu@Bei n Brjkn TTou TrepIéxel To stent kal Tov KABETAPA TOTTOBETNONG.

2. MeTd a1r6 TTPOOEKTIKN ETTIOEWPNON TNG BKNG, avadnTwvTag TUXOV {nuia aTov OTEIPO PPayud, avoiETe TIPOTEKTIKA TN
Onkn Kal a@aipéaTe ToV SiOKO UE Ta TIEPIEXOUEVA.

3. TomoBetrioTe Tov dioko o€ emiTedn em@aveia. TpaBrigTe TIPOTEKTIKA TO KATIAKI TOU diCKOU Kal a@aipéaTe To stent kai TO
ouoTnua ToTroBétnong. Edv n oteipdtnTa éxel SIAKUBEUTET i} TO TIPOIOV €XEI UTTOOTET {NUia, N XPNOIUOTTIOICETE TO TTPOIGV.
Mpoooxn: EMBewproTe TTPOCEKTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUAGIa Kal TO TTPOiGV TTpIV aTrd T xpAon. Mn
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV £GV N CUOKEUATIA 1) TO TTPOIOV £XEI UTTOOTET {nuia.

4. EmaAnBeuoTe 61 n Sidtagn eival ac@aliopévn o@iyyovTag Tov pnxaviopd acpdaAiong degivoTpoga.

Mpoooxn: Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd TNV €KTTAUGT TOU CUGTAPATOG TOTTOBETONG.

5. MpooaptroTe pia aUplyya 5 €wg 10 cc yepiopévn e NTTapIviopévo aAatouxo SIGAUHA oTn oTPO@IYYa TNG TIOAATTARG.
Avoi€te Tn oTPOPIYYQ Kal yXUaTE ahatoUxo SidAupa JETa TOV SOKTUNIOEISH XWPO aVAUETT OTO ECWTEPIKG OTEAEXOG Kal
TO £EWTEPIKG BNKAPI PEXPI Va EGEABEI ATTO TO EEWTEPIKG BNKAPIL.

6. MpooaptoTe pia aupiyya 5 éwg 10 cc yeiopévn pe NTTapIVIoPEVO aAaTouxo diIGAupa aTov aUvdeapo luer Tou eyyug
opaAou €yxuong. EyxuoTe To ahatoUxo SidAupa péow Tou auhol Tou 08nyoU auppaTog PEXP! va e5EABEI atTd To GKpo
Tou kaBeTripa.

7. AiaogalioTe OTI To stent TepIExeTal 0TO E§WTEPIKG BNKdpI EEETALOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOu KabeTripa. Mn
XpnoigotroioeTe To oUoTnua stent edv 1o stent €xel ekTITUXBEi pepIkwG. EGv UTTapXEl Kevo PETAEU TOU AKPOU TOU
KABETAPA Kal TOU EWTEPIKOU Bnkapiol, avoitTe TOV pnXaviopd ac@aliong Kai TpaBRgTe atraAd To ECWTEPIKO OTEAEXOG
o€ gyyUg KateuBuvaon PEXP! VA KAEIOE TO KEVO. ETEPEWOTE TOV PNXAVIOPS ao@AAIoNG, apoU KAVETE TNV TTPOCAPHOYH,
OTPEPOVTAG TOV PNXaviouo de§léaTpopa.

Mpoooxn: Mn xpnoioTToIoETE TO stent eGv €€l EKTITUXOET PHEPIKWG.

Aiadikaoia éKTTTUENG TOU stent

Eicaywyn Tou BnkapioU kai Tou 08nyoU oUppaTog

1. Ta va aTroKTAOETE TTPOGORACN aTo KATAAANAO ONUEio, XPNOIUOTTOINaTE éva BnKAp! e alpooTaTIkr BaABida TTou
va gival oupPato pe olotnua Tormobétnong 6 Fr (2,0 mm). EGv uttoBdAAeTal o€ Beparreia n Aayovia aptnpia, 10
onpeio TTpooTréAaong eivail n koiviy pnplaia aptnpia. EGv uroBaAAeTal oe Beparreia n utrokAeidia aptnpia, To onueio
TpooTéAaong eival N Bpaxidvia fi pacxahiaia aptnpia.

Mpoooxn: H utrooTtipign amé Bnkdpr eival amapaitnTn yia TNV EAAXIOTOTIONGN TNG ETMPAKUVONG i} TNG Bpaxuvong Tou
stent kata T SiIGipKEIa TG KTTTUENG TOU stent.

2. Eioaydyete éva 0dnyd ouppa avrariayrig 0,035 in (0,89 mm) katdAAnAou prikoug Katd prKog TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG
(€veIgn yia xprion aTo TEPIPEPIKS ayyelakd oUoTNUA) 1) TNG OTEVWONG (EVOeIEN yia Xxprion aTo XoAn@opo 8€vpo) uéow
Tou Bnkapiou.

Mpoooxn: Na xpnoipotolgite TravTa Bnkdpl Katd tn didpkeia NG diadIKaoiag ERPUTEUONG VIO VA TTPOCTATEUOETE TO
ayyeio (EvOeIgn yia Xprion OTo TEPIPEPIKG ayyelakd oUoTnua) fj T XoAn@opo 0do (£vdeign yia Xprion oTo XoAneopo
BEVOPO) Kal TO ONEIo KEVTNONG.

AiaoToA Tng BAGRNG

Mepipepikéd ayyelokd oloTRHA

MpodiaoTeilete TN BAGRN XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA (Aladepuikr SIQUAIKT ayyeIOTTAAOTIKR). AQaIpETTE TO
UTTaAGVI PTA (Aladeppikn SIOUAIKY ayYEIOTTAACTIKNA) aTT6 Tov aoBev eviw Siatnpeite Ty TpoaTréAacn ot BAGRN pe 1o 0dnyo
oUppa.

Mpoooxn: Edv n BAGRN Sev éxel TTpodiaoTalei, pTropei va gival SUoKoAn n KatdAAnAn TomoBétnon i agaipeon Tou
ouoTAparog stent.

XoAngodpo dévpo
Katé kavéva dev yivetal TTpodIacToAr o KakorBelg oTevioelg. QaTé00, £Av n TTPOSINCTOAN ival atrapaitnTn,

XPNOIUOTIOINOTE CUVABEIG TEXVIKEG DINTTOANG PE PTTAAGVI. AQUIPETTE TOV KABETHPA UTTAAOVIOU aTTO TOV ACBEVH EVWD
OIaTNPEITE TNV TTPOCTTEAADT OTN OTEVWAN PE TO 0dNyd oUPUA.

Eicaywyn Tou ouoTpaTog Toroférnong stent

MpowBroTe TN didTagn eTi Tou 0dnyou cUPPATOG HETW TNG aIPOOTATIKAG BaABidag kai Tou Bnkapiou.

Mposidotroinon: Edv ouvavTAoEeTe avTioTaan OTroIadATIOTE 0TIy KaTd T Sladikacia eigaywyng, UNV e§avaykaceTe T
Siéheuon. H eavaykaopévn diEAeuon evaéxeTal va TTpokaAéoel {nuia oTo oUoTnUa stent 1} aTov auAd Tou ayyeiou. Eav
OUVOVTACETE QVTIOTAOT], ATTOCUPETE TIPOCEKTIKG TO oUOTNUA stent Xwpig va ekTITUgETe To stent.

"EKTrTUgn Tou stent

1. MpowBnoTe T0 dUCTNHA TOTTOBETNONG PEXP! O TTEPIPEPIKOG (TTPOTBI0G) AKTIVOOKIEPAG DEIKTNG TOU ETWTEPIKOU OTEAEXOUG
va BpeBei TTEPIPEPIKA TNG OTOXEUOUEVNG BAGBNG (EVOEIEN yia Xprion OTO TIEPIPEPIKS ayyelakd oUOTNUA) f TNG OTEVWONG
(€vOeIgn yia xprion aT1o XoAn@opo 6€vopo).

Inueiwon: Kata Ty £€KTITUgn Tou cuaThpaTog Tomobétnong stent Twv 200 mm, To stent KiveiTal TTpog Ta Miow KaTd
TTPOCEyyIon 5 mm atré ToV TTEPIPEPIKO CUYKPATNTAPA HETA TNV apXIK aTTeAeUBEpWOT.

2. TpaBngre Tpog Ta TTiow TOo CUCTNHA TOTTOBETNONG PEXP! VA NV UTTAPXEI XAAAPOTNTA GTO oUCTNHA TOTTOBETNONG KAl Of
QAKTIVOOKIEPOI OEIKTEG TOU E0WTEPIKOU OTEAEXOUG VA EKTEIVOVTAI TTEPIPEPIKA Kal £yyUG TG OTOXEUOHEVNG BAGBNG (évBeign
yia Xprion oTo TIEPIPEPIKS ayyelakd oUoTNa) ) TNG OTEVWONG (EVBEIEn yia Xprion aT1o XoAnpopo GEvOPo).

. AvoigTe ToV unxaviopu6 ac@aAIong OTPEPOVTAG TOV apICTEPOCTPOPA.

4. EKKIVAOTE TNV €KTITUEN Tou stent KpaTwvTag To eowTepIkG 0TEAEXOG (eyyUg AaBr) o oTaBepr) B€on Kal TpaBWvTag 1o

£GWTEPIKO BNKApI (TTEPIPEPIKT AaBR) TTpog TNV eyyUg AaBr 6Trwg TrapoucialeTal oTnv Eikéva 4.

5. MOMNig n apxIkr} €KTITUSN KATAOTE 0PATH Kal TIPIV ETTITEUXOET aTTéBeaN 0TO ayyeio (EVOEIEN yia Xprion OTO TTEPIPEPIKO
ayyelakd ouoTnua) f aréBean oTov TTépo (EVBEIGN yia Xprion oTo XoAn@dopo dévdpo), ETTavVaTOTIOBETAOTE TO stent TTwg
QATTAITEITAI XPNOIWOTIOIWVTAG TOUG AKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG.

Inpeiwon: Na va SlacalioTei 6T SeV UTTAPXEI OXETIKF METOKIVNON PETAGU TwV AABWV KATE TNV ETTAVATOTIOBETNON,
OTEPEWOTE TOV PNXAVIoPS ac@daAiong.

Mpoooxn: To stent dev eival oxediaopévo yia eTTavacUANYnN oTroladrTToTe OTIYURA Kal dev gival axXedIaouéVo yia
€TTAVATOTIOBETNON aPoU edpalwBei aTTdBeTN 0TO ayyeio (EVOEIEN yia Xpron OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO TUCTNHA) 1
amdBeon aTov TOPO (£VOEIEN yia Xprian 0To XoANPopo dEvOPo).

6. Kard v ameAeuBépwan Tou stent, diaTnprioTe OAOKANPO TO PAKOG TOU EUKAUTITOU CUCTAPATOG £KTTTUENG GO0 TO duvaTov
o euBU. MNa va SlacalioTei 611 dev Ba dnuioupynBei XaAapdTnTa aTo GUCTNHA TOTTOBETNONG, KPATAOTE TNV £yyUg AaBn
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akivntn kai otaBepry. H éktrTugn eival TAfpNg 6Tav o SeikTng Tou e§wTEPIKOU BnKapioU TTepdael Tov eyyUg deiktn stent Tou
£0WTEPIKOU OTEAEXOUG Kal To stent atreAeuBepwBEi.

Mposidotroinon: Edv cuvavTioeTe avTioTaon evw TPaBATe TV TTEPIPEPIKT AABR TTPOG Ta TTOW, UNV £§aVAYKACETE TNV
EKTITUEN. ATTOOUPETE TIPOCEKTIKG TO oUOTNUA stent Xwpig va ekTITUgETE To stent.

Mepipepikn Aapn Eyyug Aafn

———

a
KpatioTe oTabepd

L

Eikéva 4: ‘EKTrTUgn Tou stent

Mpoooxn: e mepimTwan Tou n eyyUg AaBr) dev auykpatnBei oe oTaBepr) BEan Katd T €KTITUEN Tou stent, To ammoTéAeopa
eVvOEXETAI Va gival PEPIKNA €KTTTUEN, Bpdxuvon, eTTIPAKUVGN A augnuévn dUvapn €KTTTUgNG.

Mpoaooxn: To stent dev eival oxedIAOUEVO yia va ETTIUNKUVETAI 1 va BpaxUVETal OE OXEON PE TO OVOUOOTIKG PrKog Tou. H
utrepPBoAIkn emiprikuvon rj Bpdxuvon Tou stent evdéxetal va augroel Tov kivduvo Bpatong Tou stent.

Inpgiwon: Edv xpeiddetar deUTepo stent, TOTTOBETHOTE TIPWTO To TTIO TIEPIPEPIKG stent. EGv n aAAnAoeTTIKGAUWN SIadoxIKWY
stent eival amrapaitn, diatneraTe TV ékTaon TG aAAnAoeTKAAUYNG 0TV EAGXIOTN BuvaTH.

Mpoaooxn: O1 emdpdaoeig Twv aAAnAoemmkaAuTITOpeVWY stent Sev Exouv agioAoynBei.

MeTd Tnv ékTrTUgn Tou stent

1. EVW XPnOIYOTIOIEITE AKTIVOOKATINGT, ATTOTUPETE OAGKANPO TO 0UCTNHA TOTTOBETNONG WG pia Hovada, £TTi Tou 0dnyou
oUPHATOG, HECT OTO Bnkdpi TTPOCTIEAAONG Kal £§w aTTé TO OWHA. AQQIPETTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG AT TO 0BNYO
oupua.

Mposidotroinon: Edv cuvavtioeTe avTioTaon kard Tnv améoupon Tou CUCTARATOG TOTTOBETNONG, TTPOWBNROTE TO
£GWTEPIKO BNKAPI PEXPI O BEIKTNG TOU EGWTEPIKOU BnKapIoU va £pBEl OE ETTAQPN PE TO GKPO Tou KABETAPA Kal ATTOCUPETE TO
oUoTNUa WG pia povada.

. XPNOIJOTTIOIVTAG OKTIVOOKOTINGT, TTapakoAouBraTe oTrmiké To stent yia va eTTaAnBeloeTe TNV TTARPN EKTITUEN.

. Edv 1o stent dev SiaoTaAei TApwg o€ oTroI08TTOTE ONUEio Katd prkog TG BAGRNG (EvOEIgn yia Xprian OTO TTEPIPEPIKO
ayyelaké o0oTnpa) r) TG oTévwang (EvBEIEn yia Xxprion aTo XoAn@opo S€vOpo), UTTOPET va TTpayHaTOTToINOEl SI00TOAN pE
pTraAévi (auviBng Texvikr PTA (Aladeppikn SIauAIKi ayyeloTTAAOTIK)) HETA TNV £KTTTUEN Tou stent. Ma va SiaoTeileTe TO
stent, emA&gTe KaBetpa pTTaAoviol PTA (Aiadepuikr DIQUAIK ayyeIOTTAACTIKRA) katdAAnAou peyéBoug kai SIaoTeiAeTe TO
stent xpnoipotoiwvtag oupBartiki TeXVIKN. ETAEETE éva prrahovi PTA (Aladeppikri SIauAIKT ayyelOTTAACTIKI) e DIGUETPO
SIOYKWONG TToU TTpoaeyYigel T SIGUETPO TOU ayyeiou avapopds. AQaipéaTe To PTTaAdvi PTA (Aladeppikr SIQUAIKR
QYYEIOTTAQOTIKI) OTTO TOV AOBEVH.

Mpoooxn: Na eioTe TTpoaekTIKOi KATd TN diEAeUan aTmd eKTTUYPEVO stent pe oTToiodrTToTe BondNTIKG TIPOIGV.
Mpoooxn: Mn diaoTéAAeTE To stent TTEpa ATIO TNV OVOUOCTIKI TOU JIGUETPO.

4. AgaipéaTe To 0dny6 oUpPHaA Kal To BnKAp! aTrd To CWHa.

5. KAegioTe 10 TpaUpa €10650U OTIWG ATTAITEITAI.

6. AToppiyTe TO CUCTNUA TOTTOBETNONG, TO 0dNYO CUPUA Kal TO BNKApI.

Inpeiwon: H eptreipia kai n kpion Tou 1a1pou TTpoodiopifouv To KATAAANAO QAPUAKEUTIKO OXHA Yo KABE aaBevr).

AN ATtreikévion payvnTikou ouvtoviopou (MRI) utré époug

w N

MeTarétrion Tou stent kai TEXvAUaATa £1KOVAG

H oUykpion pe dnuocieupéva amoteAéopara SOKINWY UTTodeIkvUEl 6T To stent Protégé EverFlex dev 6a Trapouciddel
onUavTkéG AANAETISPACEIG PE payvnTika Tedia oUTe Ba peTaToTmoTEl O€ TrEPIBAANOV payvnTikoU cuvToviopou (MR)
évraong 3,0 Tesla 1 pIkpdTEPNG. H TroI6TNTaA TG €IKOVAG HayvnTikoU auvToviopoU (MR) ptropei va gival utroBaBuiopévn edv
n TEPIOXT EVOIAPEPOVTOG BPICKETAI AKPIBWIG OTNV idia TTEPIOXT 1} OXETIKG KOVTA 0Tn Bé0n Tou stent.

OeppoTnTa padiocuxvoriTwV (RF)

H 8éppavon amé padioouxvetnteg (RF) ato mepiBaAdov payvntikoU ouvtoviopoU (MR) agloAoyriOnke yia To stent

Protégé EverFlex. H dokiur diegrixtn o€ duo oevapia stent/capwtri payvntikou ouvtoviopou (MR): éva stent prjkoug

200 mm pe oapwtn 1,5 Tesla kai éva stent 120 mm pe capwtr 3,0 Tesla. Or cuvduacpoi autoi emAEXBNKav dIdTI
QVTITTPOCWTTEUOUV TIG BEWPNTIKEG GUVONKES XEiPIOTOU GEVapiou yia TN Bépuavan atmmoé padioouxvotnteg (RF).

Stent Protégé EverFlex, poviig diapdpewang, prikoug 8 x 200 mm, Béon otnv £mTToANG pnpiaia aptnpia (SFA) (4
aAAnAoeTTiKaAuTITOpEVa stent GUVOAIKOU prikoug Katd Trpoaéyyion 200 mm) eAéyxBnke yia Béppavon até padiocuxvoTnTEG
(RF) og évraon 1,5 Tesla. Aev diegrx0n dokiur yia 8éppavon améd padloouxvorntes (RF) oe évraon 3,0 Tesla oo stent

8 x 200 mm.

ZUCTAOEIG:

Edv mpokeiTal va ekTeAéoeTe pia Siadikaaia payvnTikoU ouvToviopoU (MR) oe évav aoBevij pe stent Protégé EverFlex

200 mm (f} aAAnAoETTIKOAUTITOpEV stent katd TTpooéyyion 200 mm o€ PAKOG), E5aIPETTE TNV TrEPIOXN Tou stent atréd Tnv
€kBean oTig padloouxvotnTeg (RF).

O To1MIK6G SAR (PuBuog €18iKfig amroppdPnong) Tou owpatog Ba TpéTel va TreplopideTal e < 0,9 W/kg edv mpétrer va
XpnoipotroinBei Trnvio payvnTikoU cuvToviopou (MR) owpatog (To cuvioTwpevo emiredo SAR Baaifetal oTn BewpnTikn
TrapekBoAR yia va SlatnpnOei n eviomopévn augnon Tng Beppokpaciag ot < 2,0 °C pe Baoel Ta amoteAéopara in vitro
SOKINWY, TTOU 10XU0UV POV YIa TN IapOp@Waon TNG SOKIMAG). ZNUEIOTE 6T 0 HegoTINuéVOG SAR (PuBuog eI8IKAg
aTropPOPNANG) GAOU TOU TWHATOG TTOU EPQaVIZeTal aTd To cUOTNHA JayvnTikoU auvToviopou (MR) dev gival kataAAnAog yia
TOoV aKpIPr) UTTOAOYIOHS TWV AUEATEWY TNG TOTTIKAG BeppoKpaaiag.

BaBuwtda payvntikd media: éva etmiedo diéyepong 63,80% xpnaoipotroibnke (1,5 T Siemens) oe oxéon We 1a nTApaTa
Béppavong. Aev éxouv TpayparotroinBei dokipég yia meavn Siéyepon veUpwy i GAAou 10ToU.

Stent Protégé EverFlex, povig diapdppwong, urikoug 8 x 120 mm, Béon aTnv emTmoArg Unpiaia aptnpia (SFA), eAéyxbnke
yia Béppavaon atmd padloouyvotnteg (RF) oe évraon 3,0 Tesla. Aev Sig§rixOn Sokipr yia Bépuavan atmd padioouxvoeTnTeG
(RF) og évraon 1,5 Tesla oTo stent 8 x 120 mm.

ZuoTdOoEIG:

ETriredo TommkoU SAR (PuBudg €18ikrg amoppdpnong) Tou owparog < 3,1 W/kg pe Tmvio payvntikou cuvtoviopou (MR)
OWHaTOG (To gUVIOTWUEVO eTTiTTed0 SAR Bagoiletal oTn BewpnTiKA TTapekBoAr yia va SlatnpnOei n eviomopévn adgnon Tng
Beppokpaoiag oe < 2,0 °C pe Baoel Ta amoteAéoparTa in vitro SOKINWY, TTOU I0XUOUV POVO yia TN dlapdpewan TNG dOKIPKAG).
ZNUEIWOTE OTI 0 pecoTIpNPévog SAR (PuBudg e1dikig amroppd@nong) 6AoU Tou CWHATOG TTOU EPPAVIZeTal aTTd To oUaTHA
HayvnTikoU cuvToviopoU (MR) dev eival KaTGAANAOG yia TOV aKpIBA UTTOAOYIOUOS TwV QUEACEWY TNG TOTTIKAG BEppOKpaTiag.
Babpwrtd payvnrika Tredia: va emritedo diéyepong 74,19% xpnoipotoienke (3 T Siemens) oe oxéon We Ta AT
Béppavang. Aev £xouv TrpaypatotroinBei dokiuég yia mbavr SiEyepan veUpwv fj GAAou 10ToU.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El sistema de stent autoexpandible Protégé™ EverFlex™ es un sistema de stent de nitinol autoexpandible destinado a su
implantacion permanente. El stent esta hecho de una aleacion de niquel y titanio (nitinol) y viene premontado en un sistema
de liberacion sobre guia (OTW) de 6 Fr (0,035 pulg. /0,89 mm). El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un
disefio reticular y tiene marcadores radiopacos de tantalo en los extremos proximal y distal del stent. Tras su despliegue,

el stent alcanza su didmetro predeterminado y ejerce una fuerza hacia fuera constante y moderada para establecer la
permeabilidad.

El sistema de liberacién, como se muestra en la Figura 1, esta formado por un véstago interior (1) y una vaina exterior (2),
sujetos con un mecanismo de bloqueo de seguridad (3). El vastago interior de nailon termina distalmente en una punta de
catéter flexible (4) y se origina proximalmente en el conector (5).

La porcién distal del sistema de liberacién de los stents de 20 a 150 mm, tal como se muestra en la Figura 2, se compone
de dos marcadores radiopacos, un marcador distal (6) y un marcador retenedor proximal (7) al stent constrefido sobre el
vastago interior.

La porcidn distal del sistema de liberacién de los stents de 200 mm, como se muestra en la Figura 3, consta de los mismos
componentes que los de la Figura 2, excepto por los siguientes marcadores radiopacos: un marcador retenedor distal (13)
y un marcador de soporte proximal (14) al stent constrefiido sobre el eje interno.

Como se muestra en la Figura 1, la vaina exterior se conecta proximalmente al conector (8). El stent autoexpansible esta
constrefiido dentro del espacio existente entre el vastago interior y la vaina exterior. Este espacio se irriga a través de la
llave de paso (9) antes de la intervencion. La vaina exterior tiene un marcador radiopaco en su extremo distal (10), como se
muestra en las Figuras 2y 3.

La colocacion del stent en la lesion de interés (indicacion periférica) o la estenosis (indicacion biliar) se realiza antes

del despliegue del stent utilizando los dos marcadores radiopacos del vastago interior, que marcan la posicién del stent
constrefiido. Antes de desplegar el stent, gire el mecanismo de bloqueo de seguridad en sentido contrario al de las agujas
del reloj para desbloquear la vaina exterior.

Haga retroceder la vaina exterior tirando del mango distal (11) hacia el mango proximal (12). El stent estd completamente
desplegado cuando el marcador radiopaco de la vaina exterior supera el marcador radiopaco proximal del vastago interior.

Figura 3. Porcion distal de 200 mm del sistema de liberacion

Indicaciones de uso

Periférico

El stent esta indicado para usarse en los siguientes tipos de oclusiones o lesiones:

« Oclusiones o lesiones con un riesgo alto de cierre brusco o amenaza de cierre después de una angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

« Lesiones que parecen tener un riesgo alto de reestenosis después de una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca
externa, femoral superficial, poplitea proximal o subclavia.

La implantacion del stent tiene como fin aumentar y mantener el diametro luminal de la arteria.

Biliar

El stent se indica como tratamiento paliativo de neoplasmas malignos en el arbol biliar.

Contraindicaciones

El sistema de stent periférico autoexpandible Protégé EverFlex esta contraindicado en las siguientes situaciones:
Periférico

Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario.
Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el foco de lesién de interés después de un
tratamiento trombolitico.

Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la extravasacion de medio de contraste.

Aneurisma en la arteria que se va a tratar.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacién de niquel y titanio.

Pacientes con trastornos hemorragicos no corregidos.

Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Biliar

« Ninguna conocida.
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Advertencias

« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y
la reesterilizacién del dispositivo podrian aumentar los riesgos de infeccion del paciente y de alteracion del rendimiento
del dispositivo.

« Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce el paso. Si se fuerza el
paso, pueden dafiarse el sistema de stent o la luz del vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

+ Sinota resistencia al tirar hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

« Sinota resistencia durante la retirada del sistema de liberacién, haga avanzar la vaina exterior hasta que el marcador
de esta entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

Medidas preventivas
Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de usarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta dafiado.
« No supere una presion de 300 psi (2068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.
« No utilice el dispositivo si el stent esta parcialmente desplegado.
. ge rel_quiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent durante su
espliegue.
« Use siempre una vaina durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso (indicacion periférica) o la via
biliar (indicacion biliar) y el lugar de la puncion.
Si la lesion no esta predilatada, puede ser dificil posicionar o retirar correctamente el sistema de stent.
El stent no esta disefiado para ser recapturado en ninglin momento ni para que se cambie de posicién una vez
establecida su yuxtaposicion con el vaso (indicacion periférica) o su yuxtaposicion en el conducto (indicacion biliar).
Si no se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede producirse un despliegue
parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

« El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un
acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

+ No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.
« Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
+ No expanda el stent mas alla de su diametro nominal.

Posibles efectos adversos

Entre los posibles efectos adversos del procedimiento de implantacion del stent se encuentran las complicaciones
habituales asociadas a cualquier procedimiento percutaneo, a la ATP o a la implantacion de stents.

Tabla 1. Posibles efectos adversos

Ri i con ct ier pr imi Riesg ala ATPy a la implantacién del stent
percutaneo
Fistula arteriovenosa Cierre brusco o subagudo

Reaccidn alérgica a los materiales del dispositivo o alos + Amputacion.
medicamentos empleados en la intervencion

Aneurisma

Las personas con alergia a la aleacién de niquel y
titanio (nitinol) pueden sufrir una reaccion alérgica a este
implante

Rotura del dispositivo

Diseccién o colgajo de intima

Fallo en el despliegue del stent

Sangrado gastrointestinal debido a la anticoagulacion
Despliegue parcial del stent

Perforacion o rotura arteriales

Hemorragia que requiere transfusion

Reaccion al medio de contraste o insuficiencia renal
Muerte

Ruptura del conducto como resultado del la distension
excesiva del conducto (biliar solamente)

+ Embolia « Aparicion de insuficiencia renal o empeoramiento de una
insuficiencia renal preexistente

« Fiebre « Insuficiencia renal que requiera didlisis

* Hematoma * Reestenosis

Hipertension o hipotension

Infeccion (la colocacién biliar, consecuencia de la
contaminacion del stent puede producir colangitis,
hemobilia, peritonitis o absceso)

Inflamacion

Trombo intraluminal

Infarto de miocardio
pseudoaneurisma

Sepsis

Choque

lctus

Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia venosa

Colapso o rotura del stent
Desplazamiento del stent

Colocacion incorrecta del stent
Intervencién quirtrgica o endovascular
Trombosis u oclusién del stent
Espasmo vascular

Almacenamiento
Almacene el sistema de stent alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar seco.

Instrucciones de uso

Advertencia: Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El
reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar los riesgos de infeccién del paciente y de alteracion
del rendimiento del dispositivo.

Seleccion y preparacion

Material necesario

« Jeringa de 5 a 10 cc con solucién salina heparinizada

+ Guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

* Introductor hemostatico

« Baloén para ATP (solo periférico)

Seleccione el tamafio de stent para intervenciones periféricas

Mida el diametro del vaso de referencia (en los puntos proximal y distal a la lesién). Consulte la Tabla 2 para determinar
el diametro apropiado del stent. Mida la longitud de la lesién de interés. Elija una longitud del stent que se extienda en
posicion proximal y distal respecto de la lesion de interés.

Preparacion para intervenciones biliares

1. Inyecte el medio de contraste.

2. Realice una colangiografia percutanea empleando una técnica estandar.

3. Evaltie y marque la estenosis mediante fluoroscopia y observe el nivel mas distal de la estenosis biliar.

Espariol
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Seleccione el tamaiio de stent para intervenciones biliares

Mida el diametro del la "via biliar" de referencia (proximal y distal a la estenosis). Consulte la Tabla 2 para determinar
el diametro apropiado del stent. Mida la longitud de la estenosis de interés. Elija una longitud de stent que se extienda
proximal y distalmente al tumor para evitar que el crecimiento del tumor lo obstruya.

Tabla 2. Determinacion del diametro apropiado del stent

Diametro del stent (mm) Diametro del zlaso) de referencia Diametro de la via biliar (mm)
mm
5 35-45 35-45
6 45-55 45-55
7 55-6,5 55-6,5
8 65-75 65-75

Preparacion del sistema de liberacion del stent

1. Abra la caja para dejar expuesta la bolsa que contiene el stent y el sistema de liberacion.

2. Después de examinar minuciosamente la bolsa en busca de dafios en la barrera estéril, dbrala y extraiga la bandeja con
el contenido.

3. Deje la bandeja sobre una superficie plana. Retire con cuidado la tapa de la bandeja y extraiga el stent y el sistema de
liberacion. Si se ha puesto en peligro la esterilidad o el dispositivo esta dafiado, no lo utilice.

Precaucién: Examine cuidadosamente el envase estéril y el dispositivo antes de su uso. No utilice el dispositivo si el
envase o el dispositivo esta dafiado.

4. Asegurese de que el dispositivo esta bloqueado apretando el mecanismo de bloqueo de seguridad en el sentido de las
agujas del reloj.
Precaucion: No supere una presion de 300 psi (2068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

5. Conecte a la llave de paso del distribuidor una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada. Abra la llave de
paso e inyecte solucion salina en el espacio anular existente entre el vastago interior y la vaina exterior hasta que salga
de la vaina exterior.

6. Conecte una jeringa de 5 a 10 ml con solucion salina heparinizada al conector de inyeccion luer-lock proximal. Inyecte
la solucion salina a través de la luz de la guia hasta que salga por la punta del catéter.

7. Examine el extremo distal del catéter para asegurarse de que el stent esta contenido dentro de la vaina exterior. No
utilice el sistema de stent si el stent esta parcialmente desplegado. Si existe un espacio entre la punta del catéter y la
vaina exterior, abra el mecanismo de bloqueo de seguridad y tire suavemente del vastago interior en sentido proximal
hasta que desaparezca el espacio. Después de realizar el ajuste, gire el mecanismo de bloqueo de seguridad en el
sentido de las agujas del reloj para asegurarlo.

Precaucion: No utilice el dispositivo si el stent esta parcialmente desplegado.

Procedimiento de despliegue del stent

Insercion del introductor y de la guia

1. Para obtener acceso al lugar apropiado, utilice un introductor con una valvula hemostatica que sea compatible con un
sistema de liberacion de 6 Fr (2,0 mm). Si se trata la arteria iliaca, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se
trata la arteria subclavia, el lugar de acceso son las arterias braquial o axilar.

Precaucion: Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent
durante su despliegue.

2. Inserte una guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de la longitud adecuada a lo largo de la lesién de interés
(indicacién periférica) o de la estenosis (indicacion biliar) a través de la vaina.
Precaucion: Use siempre una vaina durante el procedimiento de implantacién para proteger el vaso (indicacién
periférica) o la via biliar (indicacion biliar) y el lugar de la puncion.

Dilatacion de la lesion

Periférico

Predilate la lesién mediante técnicas convencionales de ATP. Retire del paciente el balén para ATP mientras mantiene el

acceso a la lesion con la guia.

Precaucion: Si la lesion no esta predilatada, puede ser dificil posicionar o retirar correctamente el sistema de stent.

Biliar

La predilatacion por lo general no se realiza en estenosis malignas. Sin embargo, si es necesario realizarla, emplee

técnicas de dilatacion con balén convencionales. Retire el catéter de balén del paciente mientras mantiene el acceso con
la guia.

Introduccién del sistema de liberacion del stent

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia a través de la valvula hemostatica y del introductor.

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccion, no fuerce el paso. Si se
fuerza el paso, pueden dafarse el sistema de stent o la luz del vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de
stent sin desplegar el stent.

Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) del vastago interior se encuentre
en posicion distal respecto de la lesién de interés (indicacion periférica) o de la estenosis (indicacién biliar).

Nota: Al desplegar el sistema de liberacion del stent de 200 mm, el stent retrocede aproximadamente 5 mm desde el
retenedor distal después de la liberacion inicial.

2. Tire hacia atras del sistema de liberacion hasta eliminar la laxitud en él y hasta que los marcadores radiopacos del
vastago interior se encuentren en posicion distal y proximal respecto de la lesién de interés (indicacion periférica) o de
la estenosis (indicacién biliar).

. Abra el mecanismo de bloqueo de seguridad girandolo en sentido contrario al de las agujas del reloj.

4. Inicie el despliegue del stent sujetando contra la superficie de trabajo el vastago interior (mango proximal) en una

posicién fija y tirando de la vaina exterior (mango distal) hacia el mango proximal como se muestra en la Figura 4.

5. Una vez que sea visible el despliegue inicial y antes de alcanzar la yuxtaposicion con el vaso (indicacion periférica) o
la yuxtaposicién del conducto (indicacién biliar), cambie de posicién el stent segtin proceda utilizando los marcadores
radiopacos.

Nota: Para asegurarse de que no haya un movimiento relativo entre los mangos durante el cambio de posicion, asegure
el mecanismo de bloqueo de seguridad.

Precaucion: El stent no esta disefiado para ser recapturado en ninglin momento ni para que se cambie de posicién una
vez establecida su aposicion con el vaso (indicacion periférica) o su aposicion en el conducto (indicacion biliar).

6. Durante la liberacion del stent, mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible. Para
asegurarse de no generar laxitud en el sistema de liberacion, sujete el mango proximal fijo e inmévil. El despliegue esta
completo cuando el marcador de la vaina exterior supera el marcador proximal del vastago interior y se libera el stent.
Advertencia: Si nota resistencia hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de
stent sin desplegar el stent.
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Figura 4. Despliegue del stent

Precaucion: Si no se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede producirse un
despliegue parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

Precaucion: El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un
acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

Nota: Si se necesita un segundo stent, coloque primero el stent mas distal. Si se requiere la superposicion de stents
secuenciales, mantenga la superposicién minima posible.

Precaucion: No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.

Después del despliegue del stent

1. Bajo fluoroscopia, retire el sistema de liberaciéon completo en bloque, sobre la guia, al interior del introductor de acceso
y extraigalo del cuerpo. Retire el sistema de liberacién de la guia.

Advertencia: Si nota resistencia durante la retirada del sistema de liberacion, haga avanzar la vaina exterior hasta que
el marcador de esta entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

. Bajo fluoroscopia, visualice el stent para verificar que se ha desplegado completamente.

. Si el stent no estd completamente expandido en algun punto a lo largo de la lesién (indicacion periférica) o estenosis
(indicacion biliar), puede realizarse una dilatacion con baldn (técnica convencional de ATP) tras el despliegue del stent.
Para dilatar el stent, seleccione un catéter de balon para ATP del tamario apropiado y dilate el stent utilizando una
técnica convencional. Seleccione un balén para ATP que tenga un didmetro de inflado que se aproxime al diametro del
vaso de referencia. Retire el balén para ATP del paciente.

Precaucion: Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
Precaucion: No expanda el stent mas alla de su didametro nominal.

4. Retire del cuerpo la guia y el introductor.

5. Cierre la incision de entrada segun proceda.

6. Deseche el sistema de liberacion, la guia y el introductor.

Nota: La experiencia y el criterio del médico determinan el tratamiento farmacolégico adecuado para cada paciente.

AN Dependiente de MRI

Migracion del stent y artefacto en la imagen

Una comparacion con los resultados de la prueba publicada indican que el stent Protégé EverFlex no presentara
interacciones importantes con el campo magnético ni migrara en un entorno de RM de 3,0 tesla o menos. La calidad de las
imagenes de RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la misma area o relativamente
cerca de la posicion del stent.

w N

Calentamiento por radiofrecuencia

Se evalud el calentamiento por radiofrecuencia (RF) en un entorno de RM para el stent Protégé EverFlex. La prueba

se realiz6 en dos situaciones de stent/equipo de RM: un stent de 200 mm de longitud con un escaner de 1,5 tesla y un
stent de 120 mm con un escaner de 3,0 tesla. Se eligieron estas combinaciones ya que representan en teoria las peores
condiciones para el calentamiento por RF.

Se someti6 a una prueba de calentamiento por RF a 1,5 tesla un stent Protégé EverFlex, de configuracion simple,

8 x 200 mm de longitud, posicién SFA (o stents superpuestos que dan un total de 200 mm de longitud). La prueba de
calentamiento por RF de 3,0 tesla no se realiz6 en los 8 x 200 mm.

Recomendaciones:

Si se realiza un procedimiento de RM con un paciente con un stent Protégé EverFlex de 200 mm (o stents superpuesto de
aproximadamente 200 mm de longitud), excluya el area del stent de la exposicién a RF.

Se debe limitar la TAE en el cuerpo local a < 0,9 W/kg si se debe utilizar una bobina corporal para RM (el nivel de TAE
recomendado se basa en la extrapolacion teérica para mantener un aumento localizado de la temperatura < 2,0 °C en
base a los resultados de la prueba in vitro, validos para la configuracién de prueba solamente). Tenga en cuenta que la
TAE promediada en todo el cuerpo que muestra el sistema de RM no es apropiada para medir aumentos exactos de la
temperatura local.

Campos magnéticos de gradiente: se usé un nivel de estimulacién de 63,80% (1,5 T Siemens) con respecto a los
problemas de calentamiento. No se ha realizado ninguna prueba sobre la posible estimulacién de nervios u otros tejidos.
Se sometié a una prueba de calentamiento por RF a 3,0 tesla un stent Protégé EverFlex, de configuracion simple,

8 x 120 mm de longitud, posicién SFA. La prueba de calentamiento por RF de 1,5 tesla no se realizé en los 8 x 120 mm.

Recomendaciones:

TAE en el cuerpo local < 3,1 W/kg con bobina corporal para RM (el nivel de TAE recomendado se basa en la extrapolacion
tedrica para mantener un aumento localizado de la temperatura < 2,0 °C en base a los resultados de la prueba in vitro,
vélidos para la configuracion de prueba solamente). Tenga en cuenta que la TAE promediada en todo el cuerpo que
muestra el sistema de RM no es apropiada para medir aumentos exactos de la temperatura local.

Campos magnéticos de gradiente: se usé un nivel de estimulacién de 74,19% (3T Siemens) con respecto a los problemas
de calentamiento. No se ha realizado ninguna prueba sobre la posible estimulacién de nervios u otros tejidos.

Garantia
Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

Instrucciones de uso 15
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Itsestdan laajeneva Protégé™ EverFlex™ -stenttijérjestelma on itsestéén laajeneva pysyvéksi istutteeksi tarkoitettu
nitinolistenttijarjestelma. Stentti on valmistettu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista), ja se toimitetaan valmiiksi asennettuna
vaijeria pitkin asetettavaan (OTW) 6 F:n (0,89 mm:n / 0,035 tuuman) si . Stentti on leikattu
nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon, ja sen proksnmaall ja distaalipaissa on rontgenposnuvnset tantaalimerkit.
Vapautuksen jalkeen stentti saavuttaa sille etukateen maaritetyn lapimitan ja pysyy avoimena tuottamansa jatkuvan
ulospéin suuntautuvan voiman avulla.
Sisaanviejajarjestelmassa, joka on kuvassa
turvalukko (3). Nailonvalmisteinen sisavarsi p:
proksimaalipadssa olevasta kannasta (5).
20-150 mm:n stenttien sisaanviejdjarjestelman distaaliosassa, joka on kuvassa 2, on kaksi rontgenpositiivista merkkia,
yksi jarjestelmassa olevan stentin distaalipuolella oleva merkki (6) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva pidikemerkki (7)
sisévarressa.

200 mm:n stenttien sisaanviejajarjestelman distaaliosassa, joka on kuvassa 3, on samat osat kuin kuvassa 2 lukuun
ottamatta seuraavia rontgenpositiivisia merkkeja: yksi jarjestelméssé olevan stentin distaalipuolella oleva pidikemerkki (13)
ja yksi sen proksimaalipuolella oleva merkki (14) sisévarressa.

Ulkoholkki yhdistyy proksimaalipaastaan liitinosaan (8), joka nakyy kuvassa 1. Itsestaan laajeneva stentti pysyy paikallaan
sisavarren ja ulkoholkin vélisessé tilassa. Tama tila huuhdellaan ennen toimenpidettd sulkuhanan (9) kautta. Ulkoholkin
distaalipaassa on rontgenpositiivinen merkki (10), joka nakyy kuvissa 2 ja 3.

Stentti sijoitetaan kohdeleesioon (&éreisvaltimokéytdssé) tai kuroumaan (sappitiekéytdssé) ennen sen vapauttamista
sisavarressa olevien kahden réntgenpositiivisen merkin avulla. Ne nayttévat jarjestelméssa olevan stentin sijainnin. Ennen
kuin vapautat stentin, avaa ulkoholkki kaantamalla turvalukkoa vastapaivaan.

Veda ulkoholkki taakse vetamalla distaalista kadensijaa (11) proksimaalista kadensijaa (12) kohti. Stentti on vapautettu
kokonaan, kun ulkoholkissa oleva rontgenpositiivinen merkki on ohittanut sisavarren proksimaalisen réntgenpositiivisen
merkin.

on sisavarsi
attyy distaali

ulkoholkki (2) sekd nama paikalleen kiinnittava
assa olevaan taipuisaan katetrin karkeen (4) ja alkaa

Kuva 3. 200 mm:n stentin sisdédnviejajarjestelmén distaaliosa

Kayttoaiheet

Adreisvaltimot

Stentti on tarkoitettu seuraavantyyppisten tukosten tai leesioiden hoitoon:

« tukokset tai leesiot, joihin liittyy suuri &killisen tai uhkaavan sulkeutumisen riski perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian (PTA) jalkeen

« leesiot, joihin nayttaa liittyvan suuri restenoosin riski yhteisen tai ulomman lonkkavaltimon, pinnallisen reisivaltimon,
proksimaalisen polvitai Itimon tai sol Itimon PTA-toimenpiteen jalkeen.

Stenttauksen tarkoitus on parantaa ja yllapitéaa valtimon luumenin lapimittaa.

Sappitiet
Stentti on tarkoitettu sappiteiden pahanlaatuisten kasvaimien palliatiiviseen hoitoon.

Vasta-aiheet
Itsestaan laajeneva perifeerinen Protégé EverFlex -stenttijarjestelmé on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa:

Adreisvaltimot

potilaat, joille antikoagulantti- ja/tai verihiutaleiden estéjéhoito on vasta-aiheinen

potilaat, joilla on sitked akuutti intraluminaalinen trombi hoidettavassa leesiokohdassa trombolyyttisen hoidon jélkeen

angioplastia-alueen perforaatio, joka havaitaan varjoaineen ekstravasaatiosta

hoidettavan valtion aneurysma

potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

« potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairi6ita
kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

Sappitiet

« Eitunneta.

Vaarat

- Laite toimitetaan steriilini ja on kertakéyttdinen. Ala késittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.
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+ Jos havaitset vastusta missaén vaiheessa sisédanviennin aikana, &la vie laitetta sisdéan vékisin. Vékisin liikuttaminen
voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, vedé stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

Jos tunnet vastusta vetéessasi distaalista kadensijaa taakse, &la yrité vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma
varovasti pois vapauttamatta stentti

Jos tunnet vastusta vetaessési sisédanviejéjarjestelmaa pois, tyonna ulkoholkkia eteenpain, kunnes ulkoholkin merkki
koskettaa katetrin karkea, ja veda jarjestelma pois yhtena yksikkéna.

Varotoimet

Tarkasta steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Al kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.
Ala ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi sisdénviejijarjestelmaa.

Al kayta stenttia, jos se on vapautettu osittain.

Holkin tuki on valttamaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

Kayta aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen (dareisvaltimokaytossa) tai sappiteiden (sappitiekaytossa) ja
punktiokohdan suojaamiseksi.

Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelman asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.
Stenttia ei ole suunniteltu vedettavéksi takaisin sisaan tai siirrettdvaksi sen jalkeen, kun se on asettunut suonen
seinamaa vasten (aareisvaltimokaytossa) tai tiehyen seinaméaa vasten (sappitiekaytossa).

Jos proksimaalista kadensijaa ei pideta paikallaan stentin vapat 1 aikana, stentti saattaa vapautua osittain,
lyhentyé ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentdminen tai
lyhentaminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Paallekkain asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

Ole varovainen, kun viet jonkin lisévélineen vapautetun stentin Iapi.

Ala laajenna stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

Mahdolliset haittatapahtumat

Stentin implantointitoimenpiteeseen liittyviin mahdollisiin haittatapahtumiin lukeutuvat kaikkiin perkutaanisiin toimenpiteisiin,
PTA-toimenp 1 ja stentin paikalleen asettamiseen liittyvat tavanomaiset komplikaatiot.

Taulukko 1. Mahdolliset haittatapahtumat

Kaikkiin perkutaanisiin toimenpiteisiin liittyvat PTA- i ja stentin paikall
riskit liittyvat riskit
« valtimo-laskimofisteli « &killinen tai subakuutti sulkeutuminen

allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai
toimenpidelaakitykselle

aneurysma

amputaatio

tamé implantti saattaa aiheuttaa allergisen reaktion
potilaille, jotka ovat allergisia nikkeli-titaanille (nitinolille)

laitteen rikkoutuminen
dissekoituma tai intiman kieleke
stentin vapautuksen ep&onnistuminen

valtimon perforaatio tai repeama
verenvuoto, joka edellyttda verensiirtoa

varjoaineen aiheuttama reaktio tai munuaisten
vajaatoiminta

kuolema

antikoagulanteista johtuva gastrointestinaalinen
verenvuoto

stentin osittainen vapautuminen

tiehyen repedma ylivenymisen takia (vain

sappitiekaytossa)
« embolia * munuaisten toimintah&iri6 (uusi tai paheneva)
* kuume « dialyysia vaativa munuaisten vajaatoiminta
* hematooma « restenoosi

hypertensio tai hypotensio stentin painuminen kasaan tai murtuminen

infektio (asetuksessa sappiteihin stentin kontaminaatio « stentin siirtyminen
saattaa johtaa kolangiittiin, hemobiliaan, peritoniittiin tai
absessiin)

tulehdus

intraluminaalinen trombi
sydaninfarkti

pseudoaneurysma

sepsis

sokki

aivohalvaus

ohimeneva aivoverenkiertohéirio
laskimon tromboembolia.

stentin asettaminen vaaraén kohtaan
kirurginen tai endovaskulaarinen interventio
stentin tromboosi tai tukos
verisuonispasmi.

Sailyttaminen
Sailyta stenttijarjestelmé auringonvalolta suojattuna huoneenldmpdisessa kuivassa paikassa.

Kayttoohjeet

Vaara: Laite toimitetaan steriilina ja on kertakéyttdinen. Al késittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkésittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairién.

Valitseminen ja valmisteleminen

Tarvittavat tarvikkeet

« 5-10 mln ruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
* 0,89 mm:n (0,035 tuuman) vaihto-ohjainvaijeri

« hemostaasiholkki

* PTA-pallo (vain aarelsvaltlmokaytossa)

Stentin koon vali i : . ..'

Mittaa viitesuonen lapimitta (leesion proksirr ja puolelta). Katso stentin lapimittaa koskevat tiedot
taulukosta 2. Mittaa kohdeleesion pituus. Valitse sellamen stentin pituus, joka ylittda kohdeleesion seké proksimaalisesti
etta distaalisesti.

Sappit 1 en

1. Injektoi varjoaine.
2. Tee perkutaaninen kolangiografia tavanomaisella menetelmalla.
3. Arvioi ja merkitse kurouma fluoroskopialla ja huomioi sappitiekurouman distaalisin taso.

Stentin koon valit: sappitietoi i 1

Mittaa viitesappitiehyen lapimitta (kurouman proksin puolelta). Katso stentin lapimittaa koskevat
tiedot taulukosta 2. Mittaa kohdekurouman pituus. Valitse sellainen stentin pituus, joka ylittaa kasvaimen seka
proksimaali i etta d li jotta kasvain ei aiheuta kasvaessaan tukosta.

Ita ja di i

Suomi
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Taulukko 2. Stentin ldpimitan maarittaminen

Stentin lapimitta (mm) Viitesuonen lapimitta (mm) Sappitiehyen lapimitta (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-55
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5
Stentin sisdanviejajarjestelmén valmisteleminen

1. Avaa laatikko ja ota esiin stentin ja sisdanviejakatetrin sisaltava pussi.

2. Kun olet tarkistanut huolellisesti, ettei steriilissa pussissa ole vaurioita, avaa se varovasti ja ota esille sen sisélla oleva
tarjotin ja sisalto.

3. Aseta tarjotin tasaisen alustan paalle. Veda tarjottimen kansi auki varovasti ja ota esiin stentti ja sisdanviejajarjestelma.
Jos pakkauksen steriiliytté ei voida taata tai laite on vaurioitunut, ala kayta laitetta.

Varoitus: Tarkasta steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kéyttoa. Ala kayté laitetta, jos pakkaus tai laite on
vaurioitunut.

4. Varmista, ettd laite on lukittu, kiristdmalla turvalukkoa myotapaivaan.
Varoitus: Al3 ylit4 painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi siséénviejéjarjestelmaa.

5. Liita heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 510 ml:n ruisku liitinosassa olevaan sulkuhanaan. Avaa sulkuhana ja
injektoi keittosuolaliuosta sisavarren ja ulkoholkin valiseen rengasmaiseen tilaan, kunnes liuosta tulee ulos ulkoholkista.

6. Liité keittosuolaliuoksella téytetty 5-10 ml:n ruisku proksimaaliseen luer lock -injektiokantaan. Injektoi keittosuolaliuosta
ohjainvaijeriluumenin I&pi, kunnes sita tulee ulos katetrin ka

7. Tarkista katetrin distaalipaasta, etté stentti on ulkoholkin sisélla. Ala kayta stenttijarjestelms
vapautettu osittain. Jos katetrin karjen ja ulkoholkin vélissa on rako, avaa turvalukko ja veda sisavartta varovasti
proksmaallsuuntaan kunnes rako on sulkeutunut. Sulje turvalukko saatétoimenpiteen jalkeen tiukalle kadantamalla sita

Varoitus: Ala kayta stenttia, jos se on vapautettu osittain.
Stentin vapautustoimenpide

Holkin ja ohjainvaijerin sisaanvienti

1. Avaa yhteys asianmukaiseen kohtaan kayttamalla hemostaasiventtiililla varustettua holkkia, joka on yhteensopiva 6 F:n
(2,0 mm:n) sisaanviejajarjestelman kanssa. Lonkkavaltimoa hoidettaessa sisaanvientikohta on yhteinen reisivaltimo.
Solisvaltimoa hoidettaessa sisaanvientikohta on olkavarsi- tai kainalovaltimo.

Varoitus: Holkin tuki on valttdméaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

2. Vie sopivan pituinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman) vaihto-ohjainvaijeri kohdeleesion ohi (dareisvaltimokaytossa) tai
kurouman ohi (sappitiekaytossa) holkin lapi.

Varoitus: Kayta aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen (aareisvaltimokaytossa) tai sappiteiden
(sappitiekaytossa) ja punktiokohdan suojaamiseksi.

Leesion laajentaminen

Adreisvaltimot

Esilaajenna leesio tavanomaisilla PTA-menetelmilld. Poista PTA-pallo potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan
leesiossa.

Varoitus: Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelméan asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.
Sappitiet

Pahanlaatuisia kuroumia ei t: neta. Jos nus on kuitenkin tarpeen, kayta tavanomaisia
pallolaajennusmenetelmia. Poista pallokatetrl potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan kuroumassa.

Sisaanviejajarjestelman sisaanvienti
Vie laite hemostaasiventtiilin ja holkin lapi ohjainvaijeria pitkin.
Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisdanviennin aikana, ala vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liikkuttaminen

voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelméa varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

Stentin vapauttaminen

1. Tydnna sisaanviejajarjestelmaa eteenpain, kunnes sisavarren distaalinen (etummainen) rontgenpositiivinen merkki on
kohdeleesion (&areisvaltimokaytossa) tai kurouman (sappitiekaytossa) distaalisella puolella.

Huomautus: Kun vapautat stentin 200 mm:n stentin sisaanviejajarjestelmalla, stentti siirtyy taaksepéin noin 5 mm
distaalisesta pidikkeesta vapauttamisen aloittamisen jélkeen.

2. Veda sisaanviejajarjestelmaa taakse, kunnes sen 10ysyys poistuu ja sisdvarren réntgenpositiiviset merkit ovat

kohdeleesion (aareisvaltimokaytossa) tai kurouman (sappitiekaytossa) di ja proksir puolella.

. Avaa turvalukko kaantamalla sita vastap

4. Aloita stentin vapauttaminen pitamélla sisévartta (proksimaalisesta kadensijasta) tiukasti paikallaan ja vetéamalla
ulkoholkkia (distaalisesta kadensijasta) proksimaalista k&densijaa kohti kuvan 4 mukaisesti.

5. Kun vapautuminen on alkanut, mutta stentti ei ole vield asettunut suonen seindmaé vasten (&areisvaltimokaytdssa) tai
tiehyen seindmaa vasten (sappitiekaytossa), siirra stenttia tarvittaessa rontgenpositiivisten merkkien avulla.
Huomautus: Varmista, etta kadensijat pysyvat samalla etéisyydella toisistaan siirtdmisen aikana, sulkemalla turvalukko.
Varoitus: Stenttié ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin siséan tai siirrettévaksi sen jalkeen, kun se on asettunut
suonen seindmaa vasten a sd) tai tiehyen seindmaa vasten (sappitiekdytdssa).

6. Kun vapautat stenttid, pida taipuisa vapautusjarjestelma koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista. Varmista, ettei
sisaanviejajarjestelma Iysty, pitamalla proksimaalinen kadensija tiukasti paikallaan. Vapautus on valmis, kun ulkoholkin
merkki on ylittanyt sisédvarren proksimaalisen merkin ja stentti on vapautettu.

Vaara: Jos tunnet vastusta vetdessasi distaalista kddensijaa taakse, ala yritd vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma
varovasti pois vapauttamatta stenttia.

w

Suomi

510532-001 Rev. B

Perucrpanusa MU & PocsnpagHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Distaalinen kadensija Proksimaalinen kadensija

———

Pida paikallaan

s

|8

Kuva 4: Stentin vapauttaminen

Varoitus: Jos proksimaalista kadensijaa ei pideta paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa vapautua osittain,
lyhentyé ennalta tai pidentyé tai vapauttamiseen tarvitaan enemmén voimaa.

Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentdminen
tai lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Huomautus: Jos potilaalle on asetettava toinen stentti, aseta di npi stentti f
on asetettava paallekkain, pida paallekkain meneva pituus mahdollisimman pienena.
Varoitus: Paéllekkdin asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

1 ensin. Jos p stentit

Stentin vapauttamisen jalkeen
1. Veda koko sisaanviejéjarjestelma fluoroskopian avulla yhtena yksikkdna ohjainvaijeria pitkin siséénvientiholkkiin ja pois
kehosta. Poista sisaanviejajarjestelmé ohjainvaijerista.

Vaara: Jos tunnet vastusta vetéessasi sisadnviejéjarjestelmaé pois, tyénna ulkoholkkia eteenpéin, kunnes ulkoholkin
merkki koskettaa katetrin kérkea, ja veda jarjestelma pois yhtena yksikkona.

. Varmista visuaalisesti fluoroskopialla, etté stentti on vapautettu kokonaan.

3. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa (dareisvaltimokaytdssa) tai kurouman kohdassa
(sappitiekaytossa), stentin vapauttamisen jalkeen voidaan tehda pallolaajennus (tavanomaisella PTA-menetelmalla).
Valitse stentin laajennusta varten sopivan kokoinen PTA-pallokatetri ja laajenna stentti tavanomaisella menetelmalla.
Valitse PTA-pallo, jonka tayttélapimitta on likimaarin viitesuonen lapimitta. Poista PTA-pallo potilaasta.

Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvalineen vapautetun stentin lapi.
Varoitus: Al laajenna stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.
4. Poista ohjainvaijeri ja holkki kehosta.
5. Sulje sisdanvientihaava asianmukaisesti.
6. Havita sisdanviejajarjestelma, ohjainvaijeri ja holkki.
Huomautus: Asianmukainen lagkehoito maarataan kullekin potilaalle l1adkarin kokemuksen ja harkinnan mukaan.

AN Magneettikuvaus sallittu varauksin

N

Stentin siirtyminen ja kuva-artefaktit

Vertailu julkaistuihin testituloksiin osoittaa, ettd Protégé EverFlex -stentti ei aiheuta merkittavia vuorovaikutuksia
magneettikentassa tai siirry enintaan 3,0 teslan magneettikuvausympaéristossa. Magneettikuvan laatu voi heiketa, jos
kuvattava kohde on tarkalleen samalla alueella kuin stentti tai suhteellisen lahella sita.

Radiotaajuudesta johtuva kuumeneminen

Protégé EverFlex -stentin radiotaajuudesta (RF) johtuvaa kuumenemista magneettikuvausympéristéssé on arvioitu. Testi
testiin kahdella stentin ja magneettikuvauslaitteen yhdistelmalla: 200 mm:n pituisella stentilla ja 1,5 teslan kuvauslaitteella
seka 120 mm:n stentilla ja 3,0 teslan kuvauslaitteella. Nama yhdistelmat valittiin, koska ne edustavat radiotaajuudesta
johtuvan kuumenemisen teoreettisia pahimman tapauksen olosuhteita.

Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista testattiin 1,5 teslalla yksittaiselld pinnalliseen reisivaltimoon asetetulla

8 x 200 mm:n (pituus) Protégé EverFlex -stentilld (tai paallekkaisilla, yhteensa noin 200 mm:n pituisilla stenteilld).
Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista 3,0 teslalla ei testattu 8 x 200 mm:n stentilla.

Suositukset:

Jos magneettikuvaus tehdaan potilaalle, jolla on 200 mm:n Protégé EverFlex -stentti (tai paallekkaisia stentteja, joiden
pituus on noin 200 mm), &l altista stentin aluetta radiotaajuudelle.

Kehon paikallisen SAR-arvon on oltava < 0,9 W/kg, jos magneettikuvauksessa on kaytettava vartalokelaa (suositeltu SAR-
arvo on teoreettiseen ekstrapolaatioon perustuva arvo, jolla paikallinen lampétilan nousu on < 2,0 °C in vitro -testitulosten
perusteella; tdméa koskee vain testiolosuhteita). Huomaa, ettd magneettikuvausjarjestelman nayttama koko kehon
keskimaarainen SAR ei sovellu tarkkojen paikallisten lampétilan nousujen skaalaamiseen.

Gradienttimagneettikentat: kuumenemisongelmien testauksessa kaytettiin stimulaatiotasoa 63,80 % (1,5 T, Siemens).
Mahdollista hermojen tai muun kudoksen stimulaatiota koskevia testeja ei ole tehty.

Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista testattiin 3,0 teslalla yksittaiselld pinnalliseen reisivaltimoon asetetulla

8 x 120 mm:n (pituus) Protégé EverFlex -stentilld. Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista 1,5 teslalla ei testattu

8 x 120 mm:n stentilla.

Suositukset:

Kehon paikallinen SAR < 3,1 W/kg, kun magneettikuvauksessa kaytetaan vartalokelaa (suositeltu SAR-arvo on
teoreettiseen ekstrapolaatioon perustuva arvo, jolla paikallinen lampétilan nousu on < 2,0 °C in vitro -testitulosten
perusteella; tdméa koskee vain testiolosuhteita). Huomaa, ettd magneettikuvausjarjestelman nayttama koko kehon
keskimaarainen SAR ei sovellu tarkkojen paikallisten lampétilan nousujen skaalaamiseen.
Gradienttimagneettikentét: kuumenemisongelmien testauksessa kaytettiin stimulaatiotasoa 74,19 % (3 T, Siemens).
Mahdollista hermojen tai muun kudoksen stimulaatiota koskevia testeja ei ole tehty.

Takuu

Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtién tavanomaisia takuuehtoja.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le systéme de stent auto-expansible Protégé™ EverFlex™ est un systéme de stent auto-expansible en nitinol congu
pour une implantation permanente. Le stent est composé d'un alliage de nickel-titane (nitinol) et est fourni prémonté sur
un systéme de pose sur guide (OTW) de 6 Fr (0,89 mm/0,035 po). Le stent est découpé dans un tube en nitinol dans

un maillage ouvert et comporte des marqueurs radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Aprés

le déploiement, le stent atteint son diamétre prédéterminé et exerce une légére pression constante vers I'extérieur pour
préserver la perméabilité.

Le systéme de pose, comme illustré a la Figure 1, se compose d'une tige interne (1) et d'une gaine externe (2) qui sont
bloquées au moyen d'un verrou de sécurité (3). La tige interne en nylon se termine a son extrémité distale par une pointe
de cathéter flexible (4) et débute a son extrémité proximale au niveau de I'embout (5).

La partie distale du systéeme de pose pour les stents de 20 a 150 mm, comme illustré a la Figure 2, se compose de

deux marqueurs radio-opaques, soit un marqueur en distalité (6) et un marqueur de retenue en proximalité (7) du stent
contraint, sur la tige interne.

La partie distale du systeme de pose pour les stents de 200 mm, comme illustré a la Figure 3, est constituée des mémes
composants que ceux illustrés a la Figure 2, a I'exception des marqueurs radio-opaques suivants : un marqueur de retenue
en distalité (13) et un marqueur de support en proximalité (14) du stent contraint, sur la tige interne.

Comme illustré a la Figure 1, la gaine externe se fixe a I'extrémité proximale du collecteur (8). Le stent auto-expansible
est contraint dans I'espace entre la tige interne et la gaine externe. Cet espace est rincé avant la procédure par le robinet
(9). La gaine externe est munie d'un marqueur radio-opaque a son extrémité distale (10), comme illustré aux Figures 2 et 3.
Le stent est positionné au niveau de la Iésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire) avant le
déploiement a l'aide des deux marqueurs radio-opaques situés sur la tige interne qui indiquent I'emplacement du stent
contraint. Avant de déployer le stent, tourner le verrou de sécurité dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
déverrouiller la gaine externe.

Rétracter la gaine externe en tirant la prise distale (11) vers la prise proximale (12). Le stent est complétement déployé
lorsque le marqueur radio-opaque de la gaine externe dépasse le marqueur radio-opaque proximal de la tige interne.

Figure 3. Partie distale du systéme de pose de 200 mm

Indications d'utilisation

Périphérique

L'utilisation du stent est indiquée dans les types d'occlusion ou de Iésion suivants :

« Occlusions ou Iésions présentant un risque élevé d'occlusion brutale ou imminente suite & une angioplastie
transluminale percutanée (ATP)

« Lésions semblant présenter un risque élevé de resténose suite & une ATP dans les arteres iliaques communes, iliaques
externes, fémorales superficielles, poplitées proximales ou sous-clavieres

La pose d'un stent est destinée a améliorer et @ maintenir le diamétre luminal de l'artére.

Biliaire

Le stent est indiqué en tant que traitement palliatif des néoplasmes malins dans I'arbre biliaire.

Contre-indications

Le systéme de stent périphérique auto-expansible Protégé EverFlex est contre-indiqué dans les situations suivantes :

Périphérique

« Patients chez lesquels un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est contre-indiqué

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la lésion voulu aprés un traitement

thrombolytique

Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation du produit de contraste

Anévrisme de l'artére a traiter

Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

Patients présentant des troubles hémorragiques non corrigés

Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP

Biliaire

* Aucune connue
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Avertissements

Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement ou la
restérilisation pourrait augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.

Si une résistance se fait sentir & tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force peut
endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le
systéme de stent sans déployer le stent.

Si une résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer délicatement le
systéme de stent sans déployer le stent.

En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le marqueur de celle-
ci entre en contact avec I'extrémité du cathéter et retirer le systéme d'un seul tenant.

Précautions

Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant usage. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci ou son
emballage est endommagé.

Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le raccourcissement du stent pendant
son déploiement.

Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (indication périphérique) ou
les voies biliaires (indication biliaire) ainsi que le site de ponction.

Si la Iésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéme de stent.
Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition contre le
vaisseau (indication périphérique) ou le canal (indication biliaire) réalisée.

Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut entrainer un
déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un allongement ou un
raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.

Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.

« Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

Effets indésirables potentiels

Les effets indésirables potentiels découlant de la procédure d'implantation du stent incluent les complications habituelles
associées a toute procédure percutanée, a une ATP ou a la mise en place d'un stent.

Tableau 1. Effets indésirables potentiels

q aux procédi Risques associés a I'ATP et a la mise en place d'un stent
percutanées
Fistule artérioveineuse

Réaction allergique aux matériaux du dispositif ou aux
médicaments de l'intervention

Anévrisme

* Occlusion brutale ou subaigué
Amputation

Les personnes présentant des réactions allergiques au
nickel-titane (nitinol) peuvent manifester une réaction
allergique a cet implant

Rupture du dispositif

Dissection ou voile intimal

Echec du déploiement du stent

Saignement gastro-intestinal di aux anticoagulants
Déploiement partiel du stent

Perforation ou rupture de l'artere

Hémorragie nécessitant une transfusion

Réaction au produit de contraste ou insuffisance rénale
Déces

Rupture du canal suite & son étirement excessif
(indication biliaire uniquement)

« Embolie « Insuffisance rénale (nouvelle ou aggravation)
« Fievre « Insuffisance rénale nécessitant une dialyse
* Hématome « Resténose

Affaissement ou fracture du stent
Déplacement du stent

Hypertension ou hypotension

Infection (car la pose du dispositif biliaire aprés
contamination du stent peut provoquer une cholangite,
une hémobilie, une péritonite ou un abces)

Inflammation

Thrombus intracavitaire
Infarctus du myocarde
Pseudo-anévrisme
Septicémie

« Choc

Accident vasculaire cérébral
Attaque ischémique transitoire
« Thrombo-embolie veineuse

Mauvais positionnement du stent
Intervention chirurgicale ou endovasculaire
Thrombose ou occlusion du stent

Spasme vasculaire

Stockage

Stocker le systéme de stent & I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans un endroit sec.

Mode d'emploi

Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le
retraitement ou la restérilisation pourrait augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du
dispositif.

Sélection et préparation

Eléments requis

« Seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée

« Fil-guide d'échange de 0,89 mm (0,035 po)

+ Gaine hémostatique

« Ballonnet pour ATP (indication périphérique seulement)

Sélectionner une taille de stent pour les interventions périphériques

Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la lésion). Consulter le Tableau 2 pour
connaitre les différents diamétres de stent. Mesurer la longueur de la Iésion cible. Choisir une longueur de stent permettant
une prolongation en proximalité et en distalité de la Iésion cible.

Préparation des interventions biliaires

1. Injecter le produit de contraste.

2. Réaliser une cholangiographie percutanée selon la technique standard.

3. Evaluer et marquer la sténose par radioscopie, et observer l'extrémité la plus distale de la sténose biliaire.
Sélectionner une taille de stent pour les interventions biliaires

Mesurer le diamétre du canal cholédoque de référence (en proximalité et en distalité du rétrécissement). Consulter le
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Tableau 2 pour connaitre les différents diamétres de stent. Mesurer la longueur du rétrécissement cible. Choisir une taille
de stent permettant une prolongation en proximalité et en distalité de la tumeur afin de prévenir les obstructions dues a une
croissance supplémentaire de celle-ci.

Tableau 2. Di i du di du stent
Diameétre du stent (mm) Diametre du vaisseau de référence Diamétre du car:)l cholédoque
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Préparation du systéme de pose du stent

1. Ouvrir le carton pour faire apparaitre la pochette contenant le stent et le cathéter de pose.

2. Apres avoir inspecté soigneusement la pochette a la recherche de dommages occasionnés a la barriere stérile, ouvrir
délicatement la pochette et extraire le plateau avec son contenu.

3. Poser le plateau sur une surface plane. Oter délicatement le couvercle du plateau, puis retirer le stent et le systeme de
pose. Si la stérilité a été compromise ou que le dispositif est endommagé, ne pas utiliser le dispositif.

Attention : Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant usage. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci
ou son emballage est endommagé.

4. Veérifier que le dispositif est verrouillé en serrant le verrou de sécurité dans le sens des aiguilles d'une montre.

Attention : Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

5. Fixer une seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée au robinet du collecteur. Ouvrir le robinet et injecter
la solution saline dans I'espace annulaire séparant la tige interne et la gaine externe jusqu'a ce que la solution sorte de
la gaine.

6. Fixer une seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée a I'embout d'injection Luer lock proximal. Injecter la
solution saline par la lumiére du fil-guide jusqu'a ce qu'elle sorte de I'extrémité du cathéter.

7. S'assurer que le stent est contenu dans la gaine externe en examinant I'extrémité distale du cathéter. Ne pas utiliser le
systéme de stent si le stent est partiellement déployé. En présence d'une bréche entre I'extrémité du cathéter et la gaine
externe, ouvrir le verrou de sécurité et tirer délicatement la tige interne dans le sens proximal jusqu'a la fermeture de la
bréche. Fixer le verrou de sécurité aprés avoir procédé au réglage en tournant le verrou dans le sens des aiguilles d'une
montre.

Attention : Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Procédure de déploiement du stent

Insertion de la gaine et du guide

1. Pour obtenir I'accés au site approprié, utiliser une gaine munie d'une valve hémostatique compatible avec un systéme
de pose de 6 Fr (2,0 mm). Si I'artere iliaque est traitée, le site d'accés est I'artére fémorale commune. Si l'artére sous-
claviére est traitée, le site d'acces est I'artére brachiale ou axillaire.

Attention : Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum I'allongement ou le raccourcissement du
stent pendant son déploiement.

2. Insérer un fil-guide d'échange de 0,89 mm (0,035 po) de la longueur appropriée dans la Iésion cible (indication
périphérique) ou la sténose (indication biliaire) par l'intermédiaire de la gaine.

Attention : Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (indication
périphérique) ou les voies biliaires (indication biliaire) ainsi que le site de ponction.

Dilatation de la lésion

Périphérique

Prédilater la Iésion selon les techniques d'ATP standard. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient tout en
maintenant I'accés a la Iésion avec le fil-guide.

Attention : Si la Iésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéeme de
stent.

Biliaire

En régle générale, la prédilatation n'est pas réalisée sur des sténoses malignes. Toutefois, si elle s'avere nécessaire, utiliser

les techniques standard de dilatation par ballonnet. Retirer le cathéter a ballonnet du corps du patient tout en conservant
l'accés a la sténose au moyen du fil-guide.

Introduction du systéme de pose du stent

Avancer le dispositif sur le fil-guide par la valve hémostatique et la gaine.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage.
Un passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau. Si une résistance se fait sentir,
retirer délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.

Déploiement du stent

1. Avancer le systéme de pose jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) de la tige interne se trouve en
distalité de la Iésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire).

Remarque : En cas de déploiement d'un systéme de pose de stent de 200 mm, le stent recule d'environ 5 mm par
rapport au dispositif de retenue distal aprés la libération initiale.

2. Tirer sur le systéme de pose jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu dans celui-ci et que les marqueurs radio-opaques de

la tige interne se prolongent en distalité et en proximalité de la Iésion cible (indication périphérique) ou de la sténose
(indication biliaire).

. Ouvrir le verrou de sécurité en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

4. Lancer le déploiement du stent en épinglant la tige interne (prise proximale) dans une position fixe et en tirant la gaine
externe (prise distale) vers la prise proximale comme illustré a la Figure 4.

5. Une fois le déploiement initial visible et avant que I'apposition contre le vaisseau (indication périphérique) ou le canal
(indication biliaire) ne soit compléte, repositionner le stent selon les besoins a I'aide de marqueurs radio-opaques.
Remarque : Pour s'assurer de I'absence de mouvement relatif entre les prises pendant le repositionnement, fermer le
verrou de sécurité.

Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition
contre le vaisseau (indication périphérique) ou le canal (indication biliaire) réalisée.

6. Pendant la libération du stent, garder le systéme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur.
Pour s'assurer qu'aucun jeu n'est introduit dans le systeme de pose, maintenir la prise proximale immobile et fixe. Le
déploiement est terminé lorsque le marqueur de la gaine externe dépasse le marqueur proximal de la tige interne et que
le stent est libéré.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer
délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.
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Prise distale

|

Figure 4 : Déploiement du stent

Prise proximale

—

Broche

Attention : Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut
entrainer un déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

Attention : Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un allongement ou
un raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

Remarque : Si un deuxiéme stent s'avére nécessaire, mettre en place le stent le plus distal en premier. S'il est nécessaire
que des stents séquentiels se chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

Attention : Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.

Apreés le déploiement du stent
1. Sous radioscopie, retirer le systéme de pose dans son intégralité d'un seul tenant, sur le fil-guide, dans la gaine d'acces
et hors du corps du patient. Retirer le systéme de pose du fil-guide.

Avertissement : En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le
marqueur de celle-ci entre en contact avec I'extrémité du cathéter et retirer le systéeme d'un seul tenant.

. Sous radioscopie, visualiser le stent pour vérifier qu'il est complétement déployé.

. S'il n'est pas entiérement déployé a un point quelconque de la Iésion (indication périphérique) ou de la sténose
(indication biliaire), il est possible de procéder a une dilatation par ballonnet (technique d'ATP standard) aprés avoir
déployé le stent. Pour dilater le stent, sélectionner un cathéter a ballonnet pour ATP de taille appropriée et dilater le stent
selon une technique classique. Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diametre de gonflage avoisine le diametre du
vaisseau de référence. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient.

Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.
Attention : Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

4. Retirer le fil-guide et la gaine du corps du patient.

5. Fermer la blessure d'entrée, le cas échéant.

6. Mettre le systéme de pose, le fil-guide et la gaine au rebut.

Remarque : L'expérience et le jugement du médecin déterminent le schéma médicamenteux adapté a chaque patient.

AN IRM sous conditions

Déplacement du stent et artefact d'image

La comparaison avec les résultats de test publiés indique que le stent Protégé EverFlex ne présente pas d'interactions de
champ magnétique significatives ni ne migre dans un environnement de RM de 3,0 tesla ou moins. La qualité des images
RM peut étre compromise si la zone d'investigation se trouve exactement dans la méme zone ou est relativement proche
de la position du stent.

Echauffement RF

L'échauffement par radiofréquence (RF) dans un environnement de RM a été évalué pour le stent Protégé EverFlex. Les
tests ont été menés sur deux scénarios d'appareil d'[RM/stent : un stent d'une longueur de 200 mm avec un appareil d'IRM
de 1,5 tesla et un stent d'une longueur de 120 mm avec un appareil d'IRM de 3,0 tesla. Ces combinaisons ont été choisies,
car elles représentent les conditions théoriques les plus défavorables en matiére d'échauffement RF.

Des tests de I'échauffement RF a 1,5 tesla ont été effectués sur un stent Protégé EverFlex, en configuration simple,

d'une longueur de 8 x 200 mm, positionné dans I'artere fémorale superficielle (ou des stents qui se chevauchent pour une
longueur totale d'environ 200 mm). L'échauffement RF a 3,0 tesla n'a pas été testé sur le stent de 8 x 200 mm.

[SEN]

Recommandations :

En cas de réalisation d'une procédure par RM sur un patient avec un stent Protégé EverFlex de 200 mm (ou des stents qui
se chevauchent pour une longueur d'environ 200 mm), exclure la zone de stent de I'exposition aux RF.

Le TAS du corps local doit étre limité & < 0,9 W/kg si I'utilisation d'une bobine de corps RM est requise (le niveau de TAS
recommandé repose sur |'extrapolation théorique afin de conserver une augmentation de température localisée < 2,0 °C
d'aprés des résultats de test in vitro, valides pour une configuration de test uniquement). A noter que le TAS moyenné

sur I'ensemble du corps affiché par le systéme de RM ne permet pas de déterminer de fagon exacte I'échelle des
augmentations de température locale.

Gradients de champ magnétique : un niveau de stimulation de 63,80% a été employé (1,5 T Siemens) en ce qui concerne
les probléemes d'échauffement. Aucun test n'a été réalisé concernant une possible stimulation nerveuse ou d'autres tissus.
Des tests de I'échauffement RF a 3,0 tesla ont été effectués sur un stent Protégé EverFlex, en configuration simple, d'une
longueur de 8 x 120 mm, positionné dans l'artére fémorale superficielle. L'échauffement RF a 1,5 tesla n'a pas été testé sur
le stent de 8 x 120 mm.

Recommandations :

Le TAS du corps local doit étre limité a < 3,1 W/kg avec une bobine de corps RM (le niveau de TAS recommandé repose sur
I'extrapolation théorique afin de conserver une augmentation de température localisée < 2,0 °C d'aprés des résultats de test
in vitro, valides pour une configuration de test uniquement). A noter que le TAS moyenné sur I'ensemble du corps affiché
par le systéme de RM ne permet pas de déterminer de fagcon exacte I'échelle des augmentations de température locale.

Gradients de champ magnétique : un niveau de stimulation de 74,19% a été employé (3 T Siemens) en ce qui concerne les
problemes d'échauffement. Aucun test n'a été réalisé concernant une possible stimulation nerveuse ou d'autres tissus.

Garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.
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Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Il sistema dello stent autoespandibile Protégé™ EverFlex™ & un sistema con stent autoespandibile in Nitinol, realizzato per
un impianto permanente. Lo stent & costituito da una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed & fornito premontato su un sistema
di rilascio su filo guida (over-the-wire) da 6 Fr (0,89 mm/0,035"). Lo stent ¢ ricavato da un tubo in Nitinol all'interno di una

struttura aperta in lattice. Presenta inoltre un marker radiopaco in tantalio all'estremita prossimale e uno all'estremita distale.

Dopo il rilascio, lo stent raggiunge il diametro predeterminato ed esercita una constante e delicata forza verso I'esterno per
ristabilire la pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio, come indicato in Figura 1, comprende un corpo interno (1) e una guaina esterna (2), fissati con un
blocco di sicurezza (3). Il corpo interno in nylon termina distalmente con la punta flessibile del catetere (4) e ha origine
prossimalmente in corrispondenza del raccordo (5).

La porzione distale del sistema di rilascio per gli stent da 20—150 mm, come indicato in Figura 2, comprende due marker
radiopachi, un marker distale (6) e un marker di ritenuta prossimale (7) rispetto allo stent compresso, i quali sono fissati al
corpo interno.

La porzione distale del sistema di rilascio per gli stent da 200 mm, come indicato in Figura 3, comprende gli stessi
componenti riportati in Figura 2, ad eccezione dei seguenti marker radiopachi: un marker di ritenuta distale (13) e un
marker di supporto prossimale (14) rispetto allo stent compresso, i quali sono fissati al corpo interno.

Come riportato in Figura 1, la guaina esterna & collegata prossimalmente al collettore (8). Lo stent autoespandibile &
compresso nello spazio tra il corpo interno e la guaina esterna. Questo spazio viene irrigato mediante il rubinetto di
arresto (9) prima della procedura. La guaina esterna presenta un marker radiopaco all'estremita distale (10), come indicato
in Figura 2 e in Figura 3.

Il posizionamento dello stent in corrispondenza della lesione target (uso periferico) o del restringimento (uso biliare) viene
effettuato prima del rilascio utilizzando i due marker radiopachi presenti sul corpo interno, che delimitano la posizione dello
stent compresso. Prima del rilascio dello stent, ruotare il blocco di sicurezza in senso antiorario per sbloccare la guaina
esterna.

Ritrarre la guaina esterna tirando I'impugnatura distale (11) verso I'impugnatura prossimale (12). Lo stent viene rilasciato
completamente quando il marker radiopaco presente sulla guaina esterna supera il marker radiopaco prossimale presente
sul corpo interno.

Figura 3. Porzione distale del sistema di rilascio per stent da 200 mm

Indicazioni per l'uso

Uso periferico
Lo stent & indicato per I'uso nei seguenti tipi di occlusioni o lesioni:

+ Occlusioni o lesioni ad alto rischio per improvvisa chiusura o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica
percutanea transluminale (PTA)

« Lesioni che risultano ad alto rischio per restenosi conseguente a PTA nelle arterie iliaca comune, iliaca esterna,
femorale superficiale, poplitea prossimale o succlavia

La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il diametro del lume dell'arteria.

Uso biliare
Lo stent & indicato come trattamento palliativo di neoplasie maligne dell'albero biliare.

Controindicazioni
I sistema dello stent autoespandibile periferico Protégé EverFlex & controindicato nelle seguenti condizioni:

Uso periferico

Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti e/o antipiastrinici

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target, dopo terapia trombolitica
Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto

Aneurisma dell'arteria da trattare

Pazienti con ipersensibilita nota al nickel-titanio

Pazienti con disturbi emorragici non ancora corretti

Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

Uso biliare
« Nessuna controindicazione nota.
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Avvertenze

Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il
ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e di compromettere le
prestazioni del dispositivo.

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare 'avanzamento. Un
avanzamento forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare
con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro I''mpugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con cautela il
sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il relativo marker
non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.

Precauzioni

« Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la

confezione o il dispositivo sono danneggiati.

Durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare una pressione di 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

Non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

L_;aus_ilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il

rilascio.

« Utilizzare sempre un introduttore durante la procedura di impianto per proteggere il vaso (uso periferico) o il tratto
biliare (uso biliare) e il sito di puntura.

« Se la lesione non & predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent e rimuoverlo.

« Lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere riposizionato una

volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

Il mancato mantenimento dellimpugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent puo

provocare un rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.

« Lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo
allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.
Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.
+ Non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

Possibili effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati della procedura di impianto dello stent comprendono le consuete complicazioni associate a
qualsiasi procedura percutanea, PTA o posizionamento di stent.

Tabella 1. Possibili effetti indesiderati
Rischi associati a qualsiasi procedura Rischi associati alla PTA e al posizionamento di uno stent
percutanea

« Fistola arterovenosa

Reazioni allergiche ai materiali del dispositivo o ai
farmaci utilizzati nella procedura

Aneurisma

Chiusura improvvisa o subacuta
Amputazione

| soggetti che presentano allergia al nickel-titanio (Nitinol)

potrebbero sviluppare una reazione allergica a questo

impianto

Perforazione o rottura dell'arteria Rottura del dispositivo

Emorragia con necessita di trasfusione Dissezione o flap intimale

Reazione al mezzo di contrasto o insufficienza renale « Mancato rilascio dello stent

Decesso Emorragia gastrointestinale dovuta all’'uso di
anticoagulanti

Rottura del dotto dovuta ad allargamento eccessivo (solo + Rilascio parziale dello stent

in caso di uso biliare)

« Embolia « Insufficienza renale (nuova insorgenza o aggravamento)
« Febbre « Insufficienza renale con necessita di dialisi
« Ematoma * Restenosi

Collasso o frattura dello stent
Migrazione dello stent

Ipertensione o ipotensione

Infezione (che, in caso di posizionamento biliare, pud
causare colangite, emobilia, peritonite o ascesso in
seguito alla contaminazione dello stent)

Infiammazione

Trombo intraluminale

Infarto miocardico
Pseudoaneurisma

Sepsi

Shock

lctus

Attacco ischemico transitorio
Tromboembolismo venoso

Errato posizionamento dello stent
Intervento chirurgico o endovascolare
Trombosi od occlusione dello stent
Vasospasmo

Conservazione
Conservare il sistema dello stent a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Istruzioni per I'uso

Avvertenza: questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare.
Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e di compromettere le
prestazioni del dispositivo.

Selezione e preparazione

Articoli richiesti

Siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata
Filo guida di scambio da 0,89 mm (0,035")

* Guaina emostatica

« Palloncino per PTA (solo per l'uso periferico)

Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi periferici

Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e distale rispetto alla lesione). Fare riferimento alla Tabella 2 per la
scelta del diametro corretto dello stent. Misurare la lunghezza della lesione target. Scegliere per lo stent una lunghezza che
si estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione target.

Preparazione per gli interventi biliari

1. Iniettare il mezzo di contrasto.

2. Eseguire una colangiografia percutanea tramite tecnica standard.

3. Esaminare e individuare il restringimento tramite fluoroscopia, ed osservare il livello piu distale del restringimento biliare.
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Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi biliari

Misurare il diametro del dotto biliare di riferimento (prossimale e distale rispetto al restringimento). Fare riferimento alla
Tabella 2 per |a scelta del diametro corretto dello stent. Misurare la lunghezza del restringimento target. Selezionare una
lunghezza dello stent che si estenda in posizione prossimale e distale rispetto al tumore a protezione di eventuali ostruzioni
dovute all'ulteriore crescita del tumore.

Tabella 2. Dimensioni del diametro dello stent

Diametro dello stent (mm) Diametro del vaso di riferimento Diametro del dotto biliare (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Preparazione del sistema di rilascio dello stent

1. Aprire la scatola della confezione per scoprire la busta contenente lo stent e il catetere di rilascio.

2. Dopo aver ispezionato attentamente la busta per escludere la presenza di danni alla barriera sterile, aprire la busta con
cautela ed estrarre il vassoio con il contenuto.

3. Appoggiare il vassoio su una superficie piana. Rimuovere con cautela il coperchio del vassoio ed estrarre lo stent e il
sistema di rilascio. Non utilizzare il dispositivo se &€ danneggiato o se ne & stata compromessa la sterilita.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se
la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

4. Verificare che il dispositivo sia bloccato serrando il blocco di sicurezza in senso orario.

Attenzione: durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare una pressione di 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

5. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al rubinetto di arresto presente sul
collettore. Aprire il rubinetto di arresto e iniettare la soluzione fisiologica nello spazio anulare tra il corpo interno e la
guaina esterna finché la soluzione non fuoriesce dalla guaina esterna.

6. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata all'apposito raccordo luer lock
prossimale. Iniettare la soluzione fisiologica nel lume del filo guida finché non fuoriesce dalla punta del catetere.

7. Esaminare I'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia racchiuso nella guaina esterna. Non utilizzare
il sistema dello stent se lo stent risulta parzialmente rilasciato. Se & presente uno spazio tra la punta del catetere e la
guaina esterna, aprire il blocco di sicurezza e tirare delicatamente il corpo interno in direzione prossimale fino a chiudere
lo spazio. Applicare il blocco di sicurezza dopo averlo regolato con una rotazione in senso orario.

Attenzione: non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

Procedura di rilascio dello stent

Inserimento dell'introduttore e del filo guida

1. Per effettuare I'accesso nel sito appropriato, utilizzare un introduttore con una valvola emostatica che sia compatibile
con un sistema di rilascio da 6 Fr (2,0 mm). Se il trattamento riguarda I'arteria iliaca, il sito di accesso ¢ I'arteria femorale
comune. Se il trattamento riguarda I'arteria succlavia, il sito di accesso € I'arteria brachiale o ascellare.
Attenzione: I'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent
durante il rilascio.

2. Inserire un filo guida di scambio da 0,89 mm (0,035") della lunghezza appropriata lungo la lesione target (uso periferico)
o il restringimento (uso biliare) attraverso I'introduttore.
Attenzione: utilizzare sempre un introduttore durante la procedura di impianto per proteggere il vaso (uso periferico) o il
tratto biliare (uso biliare) e il sito di puntura.

Dilatazione della lesione

Uso periferico

Predilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente, continuando a
mantenere |'accesso alla lesione con il filo guida.

Attenzione: se la lesione non & predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent e
rimuoverlo.

Uso biliare
La predilatazione non & di norma eseguita in caso di restringimenti di natura maligna. Tuttavia, nel caso fosse necessario

ricorrere alla predilatazione, utilizzare tecniche standard per la dilatazione del palloncino. Rimuovere il catetere a palloncino
dal paziente, continuando a mantenere I'accesso al restringimento con il filo guida.

Introduzione del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il dispositivo sul filo guida attraverso la valvola emostatica e I'introduttore.

Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un
avanzamento forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare con
cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) del corpo interno non si trova in posizione
distale rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso biliare).

Nota: quando si rilascia il sistema di rilascio dello stent da 200 mm, lo stent si sposta all'indietro di circa 5 mm dal
marker del dispositivo di ritenuta dopo il rilascio iniziale.

2. Tirare all'indietro il sistema di rilascio finché non € completamente teso e finché i marker radiopachi del corpo interno
non si estendono distalmente e prossimalmente rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso
biliare).

. Aprire il blocco di sicurezza ruotandolo in senso antiorario.

4. Iniziare il rilascio dello stent mantenendo il corpo interno (impugnatura prossimale) in una posizione fissa e tirando la

guaina esterna (impugnatura distale) verso I'impugnatura prossimale, come indicato in Figura 4.

5. Non appena il rilascio iniziale ¢ visibile e prima di effettuare I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto
(uso biliare), riposizionare lo stent secondo necessita utilizzando i marker radiopachi.

Nota: applicare il blocco di sicurezza per assicurarsi che non vi sia movimento relativo tra le impugnature durante il
riposizionamento.

Attenzione: lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere
riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

6. Durante il rilascio dello stent, fare in modo che il sistema di rilascio flessibile rimanga il piti dritto possibile per l'intera
lunghezza. Per assicurarsi che non si verifichi alcun allentamento del sistema di rilascio, mantenere I'impugnatura
prossimale ferma e in una posizione fissa. Il posizionamento viene completato quando il marker della guaina esterna
supera il marker prossimale del corpo interno che delimita lo stent e lo stent viene rilasciato.

Avvertenza: se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro I''mpugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con
cautela il sistema di stent senza rilasciare lo stent.
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Impugnatura distale

|

Figura 4. Rilascio dello stent

Impugnatura prossimale

Bloccare

Attenzione: il mancato mantenimento dellimpugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent puo
provocare un rilascio parziale, I'allungamento o I'accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.
Attenzione: lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo
allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Nota: se si rende necessario un secondo stent, posizionare prima lo stent piti distale. Se & necessaria una sovrapposizione
di stent consecutivi, limitare al minimo I'area di sovrapposizione.

Attenzione: gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.

Dopo il rilascio dello stent
1. Utilizzando la fluoroscopia, estrarre I'intero sistema di rilascio dal paziente, facendolo scorrere sul filo guida, all'interno
dell'introduttore di accesso e fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida.

Avvertenza: se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il
relativo marker non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.

2. Utilizzando la fluoroscopia, visualizzare lo stent per verificare che il rilascio sia completo.

3. Se I'espansione dello stent non & avvenuta sull'intera superficie della lesione (uso periferico) o del restringimento (uso
biliare), & possibile effettuare una dilatazione dello stent mediante palloncino (tecnica PTA standard) dopo il rilascio
dello stent. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA di dimensioni appropriate e dilatare lo stent
seguendo una tecnica convenzionale. Scegliere un palloncino per PTA con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al
diametro del vaso di riferimento. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.

Altten_zione: prestare attenzione quando si utilizzano i dispositivi aggiuntivi durante I'attraversamento di uno stent gia
rilasciato.
Attenzione: non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

4. Rimuovere il filo guida e I'introduttore dal corpo del paziente.

5. Chiudere la ferita del sito di accesso in modo appropriato.

6. Eliminare il sistema di rilascio, il filo guida e I'introduttore.

Nota: il regime farmacologico appropriato per ciascun paziente viene stabilito in base all'esperienza e al giudizio del
medico.

/N Sicurezza condizionata in caso di risonanza magnetica

Migrazione dello stent e artefatti delle immagini

Un confronto con i risultati dei test pubblicati indica che lo stent Protégé EverFlex non dimostra interazioni con il campo
magnetico sostanziali né & soggetto a migrazione se utilizzato con scanner per la risonanza magnetica fino a 3,0 Tesla. La
qualita delle immagini ottenute tramite la risonanza magnetica puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova
nella stessa area o relativamente vicina al punto in cui si trova lo stent.

Riscaldamento associato a RF

Sono state effettuate valutazioni sul riscaldamento associato alla radiofrequenza (RF) in ambiente di risonanza magnetica
in merito allo stent Protégé EverFlex. | test sono stati condotti utilizzando due stent/scanner per risonanza magnetica: uno
stent da 200 mm di lunghezza con uno scanner da 1,5 Tesla e uno stent da 120 mm con uno scanner da 3,0 Tesla. Queste
combinazioni sono state selezionate in quanto rappresentano teoreticamente le condizioni peggiori per quanto riguarda il
riscaldamento da radiofrequenza.

Lo stent Protégé EverFlex, in configurazione singola, 8 x 200 mm di lunghezza, posizionato sulla SFA (o stent sovrapposti
per una lunghezza totale di 200 mm) & stato sottoposto a test in merito al riscaldamento da RF a 1,5 Tesla. Lo stent da

8 x 200 mm non & stato sottoposto a test sul riscaldamento da RF a 3,0 Tesla.

Raccomandazioni:

In caso di esame di risonanza magnetica su un paziente con uno stent Protégé EverFlex da 200 mm (o con stent
sovrapposti per una lunghezza totale di 200 mm), non esporre I'area dello stent alla radiofrequenza.

Il SAR sul corpo locale deve essere limitato a < 0,9 W/kg nel caso in cui sia necessario utilizzare una bobina del corpo RM
(il livello di SAR raccomandato & basato su una valutazione teoretica per mantenere I'aumento di temperatura localizzato
<2,0 °C in base ai risultati dei test in vitro, con validita esclusivamente per la configurazione sottoposta a test). Si ricorda
che il tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero visualizzato dal sistema di risonanza magnetica non &
appropriato per la misurazione esatta degli aumenti locali di temperatura.

Gradienti del campo magnetico: ¢ stata utilizzato un livello di stimolazione pari a 63,80% (Siemens 1,5T) per la valutazione
delle problematiche legate al riscaldamento. Non sono stati condotti test relativi alla possibile stimolazione di nervi o di altri
tessuti.

Lo stent Protégé EverFlex, in configurazione singola, 8 x 120 mm di lunghezza, posizionato sulla SFA ¢ stato sottoposto a
test in merito al riscaldamento da RF a 3,0 Tesla. Lo stent da 8 x 120 mm non é stato sottoposto a test sul riscaldamento da
RF a 1,5 Tesla.

Raccomandazioni:

Il SAR sul corpo locale deve essere limitato a < 3,1 W/kg con una bobina del corpo RM (il livello di SAR raccomandato &
basato su una valutazione teoretica per mantenere I'aumento di temperatura localizzato < 2,0 °C in base ai risultati dei test
in vitro, con validita esclusivamente per la configurazione sottoposta a test). Si ricorda che il tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato sul corpo intero visualizzato dal sistema di risonanza magnetica non & appropriato per la misurazione esatta
degli aumenti locali di temperatura.

Gradienti del campo magnetico: ¢ stata utilizzato un livello di stimolazione pari a 74,19% (Siemens 3T) per la valutazione
delle problematiche legate al riscaldamento. Non sono stati condotti test relativi alla possibile stimolazione di nervi o di altri
tessuti.

Garanzia
Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Het zelfontplooiende Protégé™ EverFlex™-stentsysteem is een zelfontplooiend nitinolstentsysteem dat is bedoeld voor
permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een legering van nikkel en titanium (nitinol) en is vooraf gemonteerd op
een over-the-wire (OTW) plaatsingssysteem van 6 Fr (0,035 inch/0,89 mm). De stent wordt uit een nitinolbuisje gesneden
in een open rasterontwerp en is aan de proximale en distale uiteinden voorzien van radiopake tantaalmarkeringen. Na

de plaatsing ontplooit de stent tot de vooraf bepaalde diameter en oefent hij constant lichte buitenwaartse kracht uit om
doorgankelijkheid te bereiken.

Het plaatsingssysteem (afgebeeld in Afbeelding 1) bestaat uit een binnenste schacht (1) en een buitenste sheath (2), die
worden gefixeerd met een veiligheidsvergrendeling (3). De binnenste schacht van nylon loopt distaal uit in een flexibele
kathetertip (4) en komt aan het proximale uiteinde uit de hub (5).

Het distale deel van het plaatsingssysteem voor de 20 tot 150 mm lange stents, zoals weergegeven in Afbeelding 2, omvat
twee radiopake markeringen op de binnenste schacht, één markering distaal (6) en één borgmarkering proximaal (7) van de
vastgehouden stent.

Het distale deel van het plaatsingssysteem voor de 200 mm lange stents, zoals weergegeven in Afbeelding 3, omvat
dezelfde componenten als die in Afbeelding 2, met uitzondering van de volgende radiopake markeringen op de binnenste
schacht: één borgmarkering distaal (13) en één houdermarkering proximaal (14) van de vastgehouden stent.

Zoals wordt weergegeven in Afbeelding 1 wordt de buitenste sheath proximaal aangesloten op het verdeelstuk (8). De
zelfontplooiende stent wordt vastgehouden in de ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath. Voorafgaand
aan de procedure wordt deze ruimte doorgespoeld via de plugkraan (9). De buitenste sheath is aan het distale uiteinde (10)
voorzien van een radiopake markering, zoals weergegeven in Afbeelding 2 en 3.

De stent wordt voorafgaand aan de ontplooiing in de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie
voor biliair gebruik) geplaatst aan de hand van de twee radiopake markeringen op de binnenste schacht, die de locatie van
de vastgehouden stent aangeven. Voordat u de stent ontplooit, moet u de veiligheidsvergrendeling linksom draaien om de
buitenste sheath te ontgrendelen.

Trek de buitenste sheath terug door de distale handgreep (11) in de richting van de proximale handgreep (12) te trekken.
De stent is volledig ontplooid wanneer de radiopake markering op de buitenste sheath voorbij de proximale radiopake
markering op de binnenste schacht komt.
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Afbeelding 3. Distale deel van het plaatsingssysteem voor 200 mm lange stents

Gebruiksindicaties

Perifeer

De stent is bedoeld voor gebruik bij de volgende typen occlusies of laesies:

« Occlusies of laesies met een hoog risico van abrupte of dreigende afsluiting na percutane transluminale angioplastiek
(PTA)

« Laesies met een vermoedelijk hoog risico van restenose na PTA in de gewone iliacale, externe iliacale, oppervlakkige
femorale, proximale popliteale of subclaviculaire slagaderen

Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.

Biliair

De stent is geindiceerd voor palliatieve behandeling van maligne neoplasma's in de biliaire boom.

Contra-indicaties
Het zelfontplooiend Protégé EverFlex perifeer stentsysteem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

Perifeer

Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met antistollingsmiddelen en/of trombocytenaggregatieremmers

Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de voorgestelde locatie van de laesie, na behandeling
met trombolytica

Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddel
Aneurysma in de te behandelen slagader

Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium

Patiénten met niet-verholpen bloedingsstoornissen

Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

Biliair
« Geen bekend
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Waarschuwingen

Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren.

Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product

verslechteren.

Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het

stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de

stent te ontplooien.

Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren. Trek het

stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath op totdat de

markering op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

Voorzorgsmaatregelen

« Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig védr gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking of

het product beschadigd is.

Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

een minimum te beperken.

Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot

Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (indicatie voor perifeer gebruik), de galwegen

(indicatie voor biliair gebruik) en de aanprikplaats te beschermen.

gaan.

Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig

« De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling de
stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de gang

(indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht.

Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een

gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Mogelijke bijwerkingen

De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.
Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of verlenging

De mogelijke bijwerkingen van de stentimplantatie omvatten de gangbare complicaties die verband houden met elke

percutane procedure, PTA of plaatsing van een stent.

Tabel 1. Mogelijke bijwerkingen

Risico's die verband houden met een percutane
procedure

Arterioveneuze fistel

Allergische reactie op productmateriaal of
proceduremedicatie

Aneurysma

Perforatie of ruptuur van arterién

Bloedingen waarbij transfusie vereist is

Reactie op contrastmiddel of nierfalen
Overlijden

Ruptuur van de gang als gevolg van overmatige
oprekking van de gang (alleen bij biliair gebruik)
Embolie

Koorts

Hematoom

Hypertensie of hypotensie

Infectie (bij biliaire plaatsing, secundair aan contaminatie
van de stent kan leiden tot cholangitis, hemobilie,
peritonitis of abces)

Ontsteking

Intraluminale trombus
Myocardinfarct
Pseudoaneurysma
Sepsis

Schok

Beroerte

- TIA

Veneuze trombo-embolie

Opslag

Risico's die verband houden met PTA en plaatsing van
een stent

« Abrupte of subacute sluiting
Amputatie

Bij personen met een allergie voor nikkel-titanium (nitinol)
kan dit implantaat tot een allergische reactie leiden

Breuk van het product

Dissectie of intimaflap

Problemen bij ontplooien van de stent
Gastro-intestinale bloeding als gevolg van antistolling
Gedeeltelijke ontplooiing van de stent

Renale insufficiéntie (nieuw of verergerend)
Nierfalen waarvoor dialyse nodig is
Restenose

Ineenzakken of breken van de stent
Stentmigratie

Verkeerde plaatsing van de stent
Chirurgische of endovasculaire interventie
Stenttrombose of -occlusie

Vaatspasme

Bewaar het stentsysteem uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een droge plaats.

Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het

product verslechteren.
Selectie en voorbereiding

Benodigde onderdelen

Verwisselbare voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)
« Hemostase-sheath
« PTA-ballon (alleen bij perifeer gebruik)

Selectie van de stentmaat voor perifere interventies

Injectiespuit van 5 tot 10 cc met gehepariniseerde zoutoplossing

Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie). Raadpleeg Tabel 2 voor de maatbepaling van
de stentdiameter. Meet de lengte van de doellaesie. Kies een stentlengte die aan proximale en distale zijde langer is dan de

doellaesie.
Voorbereiden van biliaire interventies
1. Injecteer contrastmiddel.

2. Voer een percutaan cholangiogram uit met behulp van standaardtechnieken.
3. Evalueer en markeer de strictuur onder réntgendoorlichting en observeer het meest distale niveau van de biliaire

strictuur.
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Selectie van de stentmaat voor biliaire interventies

Meet de diameter van de referentiegalgang (proximaal en distaal van de strictuur). Raadpleeg Tabel 2 voor de
maatbepaling van de stentdiameter. Meet de lengte van de doelstrictuur. Kies een stentlengte die aan proximale en distale
zijde langer is dan de tumor om obstructie als gevolg van verdere tumorgroei te voorkomen.

Tabel 2. Maatb van de
Stentdiameter (mm) Diameter referentiebloedvat (mm) Diameter galgang (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 55-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Het stentplaatsingssysteem gereedmaken

1. Open de verpakking en leg het zakje met daarin de stent en plaatsingskatheter bloot.

2. Inspecteer het zakje zorgvuldig op beschadiging van de steriele barriére; trek het zakje vervolgens voorzichtig open en
verwijder de tray met inhoud.

3. Plaats de tray op een plat oppervlak. Haal voorzichtig het deksel van de tray af en haal de stent en het
plaatsingssysteem eruit. Als de steriliteit aangetast is of het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt
worden.

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig véor gebruik. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.

4. Controleer of het product vergrendeld is door de veiligheidsvergrendeling rechtsom te draaien.

Let op: Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

5. Sluit een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan op de plugkraan op het verdeelstuk. Open de
plugkraan en injecteer zoutoplossing in de ringvormige ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath totdat
het uit de buitenste sheath komt.

6. Bevestig een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan de proximale luerlockinjectiehub. Injecteer de
zoutoplossing door het voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip komt.

7. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog in de buitenste sheath zit. Gebruik het
stentsysteem niet als de stent al gedeeltelijk ontplooid is. Als er een opening zit tussen de kathetertip en de buitenste
sheath, opent u de veiligheidsvergrendeling en trekt u de binnenste schacht voorzichtig in proximale richting om de
opening te sluiten. Na de aanpassing vergrendelt u de veiligheidsvergrendeling weer door deze rechtsom te draaien.
Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

Plaatsingsprocedure voor de stent

Inbrengen van sheath en voerdraad

1. Gebruik een sheath met een hemostaseklep die compatibel is met een plaatsingssysteem van 6 Fr (2,0 mm) om
toegang te verkrijgen tot de juiste plaats. Als de iliacale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis
als toegangsplaats. Als de subclaviculaire slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als
toegangsplaats.

Let op: De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de
ontplooiing tot een minimum te beperken.

2. Breng via de sheath een 0,035 inch (0,89 mm) verwisselbare voerdraad van de juiste lengte in door de doellaesie
(indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik).

Let op: Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (indicatie voor perifeer gebruik) of de
galwegen (indicatie voor biliair gebruik) en de aanprikplaats te beschermen.

Dilatatie van de laesie

Perifeer

Predilateer de laesie door middel van standaard PTA-technieken. Verwijder de PTA-ballon uit de patiént terwijl met de
voerdraad de toegang tot de laesie gehandhaafd blijft.

Let op: Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig
gaan.

Bili

Bij maligne stricturen wordt gewoonlijk niet gepredilateerd. Als predilatatie echter noodzakelijk is, moet u standaard
ballondilatatietechnieken gebruiken. Verwijder de ballonkatheter uit de patiént terwijl met de voerdraad de toegang tot de
strictuur gehandhaafd blijft.

Inbrengen van het stentplaatsingssysteem
Voer het product op over de voerdraad, door de hemostaseklep en de sheath.
Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan

het stentsysteem of het vaatiumen veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de
stent te ontplooien.

Stentplaatsing

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering op de binnenste schacht zich distaal van
de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik) bevindt.

Opmerking: Bij het plaatsen van de 200 mm stent, verschuift de stent circa 5 mm terug van de distale borgmarkering
nadat deze voor het eerst loskomt uit het plaatsingssysteem.

2. Trek het plaatsingssysteem terug totdat het geen speling meer heeft en de radiopake markeringen op de binnenste
schacht distaal en proximaal van de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair
gebruik) uitsteken.

. Open de veiligheidsvergrendeling door deze linksom te draaien.

4. Begin met het ontplooien van de stent door de binnenste schacht (proximale handgreep) vast te klemmen en de

buitenste sheath (distale handgreep) in de richting van de proximale handgreep te trekken (zie Afbeelding 4).

5. Zodra het begin van de ontplooiing zichtbaar is en voordat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik)
of appositie tegen de gang (indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht, herpositioneert u de stent zo nodig aan de
hand van de radiopake markeringen.

Opmerking: Fixeer de veiligheidsvergrendeling om er zeker van te zijn dat de handgrepen tijdens het herpositioneren
niet kunnen bewegen ten opzichte van elkaar.

Let op: De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling
de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de
gang (indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht.

6. Tijdens de vrijgave van de stent moet u de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht mogelijk
houden. Houd de proximale handgreep op de plaats en gefixeerd om er zeker van te zijn dat er geen speling in
het plaatsingssysteem ontstaat. De ontplooiing is voltooid wanneer de markering op de buitenste sheath voorbij de
proximale stentmarkering op de binnenste schacht komt en de stent is vrijgegeven.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren.
Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.
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Let op: Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een
gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

Let op: De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of
verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Opmerking: Als een tweede stent nodig is, moet u eerst de meest distale stent plaatsen. Indien plaatsing van overlappende
of opeenvolgende stents nodig is, beperk de overlap dan tot een minimum.

Let op: De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.

Na stentplaatsing

1. Trek het gehele plaatsingssysteem onder réntgendoorlichting als één geheel over de voerdraad en in de toegangssheath
terug uit het lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath
op totdat de markering op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

. Breng de stent met réntgendoorlichting in beeld om de volledige ontplooiing te controleren.

3. Als blijkt dat de stent op een bepaald punt langs de laesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor
biliair gebruik) niet volledig is ontplooid, kunt u na de plaatsing van de stent ballondilatatie (standaard PTA-techniek)
uitvoeren. Selecteer een PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de stent met behulp van een gebruikelijke
techniek. Kies een PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het referentievat benadert.
Verwijder de PTA-ballon uit de patiént.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Let op: Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

. Verwijder de voerdraad en sheath uit het lichaam.

. Sluit de ingangswond zoals gebruikelijk.

. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad en de sheath weg.

Opmerking: De juiste medicijntherapie na de ingreep wordt voor elke patiént bepaald aan de hand van de ervaring en
beoordeling van de arts.

£\ MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

N
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Stentmigratie en beeldartefacten

Vergelijkingen met gepubliceerde testresultaten geven aan dat de Protégé EverFlex-stent geen wezenlijke interacties met
het magnetische veld zal vertonen of zal migreren in een MR-omgeving van 3,0 Tesla of minder. De MRI-beeldkwaliteit kan
achteruitgaan als het te scannen gebied zich bij of in de buurt van de stent bevindt.

RF-opwarming

Opwarming als gevolg van radiofrequentie (RF) in een MR-omgeving is beoordeeld voor de Protégé EverFlex-stent. Er zijn
tests uitgevoerd voor twee scenario's: een 200 mm lange stent met een MR-scanner van 1,5 Tesla en een 120 mm lange
stent met een MR-scanner van 3,0 Tesla. Er is voor deze combinaties gekozen omdat ze de theoretisch meest ongunstige
omstandigheden voor RF-opwarming weerspiegelen.

De Protégé EverFlex-stent, enkelvoudige configuratie, 8 x 200 mm lang, SFA-positie (of overlappende stents met een totale
lengte van circa 200 mm) is getest voor RF-opwarming bij 1,5 Tesla. RF-opwarming bij 3,0 Tesla is niet getest bij de stent
van 8 x 200 mm lang.

Aanbevelingen:

Bij het uitvoeren van een MR-procedure bij een patiént met een 200 mm Protégé EverFlex-stent (of overlappende stents
met een lengte van circa 200 mm) mag het gebied met de stent niet worden blootgesteld aan radiofrequentie (RF).

De lokale lichaams-SAR moet worden beperkt tot < 0,9 W/kg indien er een MR-spoel voor het lichaam moet worden
gebruikt (het aanbevolen SAR-niveau is gebaseerd op theoretische extrapolatie om de plaatselijke temperatuurverhoging
op < 2,0 °C te houden op basis van de resultaten van in-vitrotests, die uitsluitend geldig zijn voor de testconfiguratie). Houd
er rekening mee dat de gemiddelde SAR voor het totale lichaam die wordt weergegeven door het MR-systeem niet kan
worden gebruikt om om te schalen naar exacte lokale temperatuurverhogingen.

Magnetische gradiéntvelden: in verband met opwarmingsproblemen is een stimulatieniveau van 63,80% gebruikt

(1,5 T Siemens). Er zijn verder geen tests uitgevoerd naar mogelijke zenuw- of andere weefselstimulatie.

De Protégé EverFlex-stent, enkelvoudige configuratie, 8 x 120 mm lang, SFA-positie is getest voor RF-opwarming bij

3,0 Tesla. RF-opwarming bij 1,5 Tesla is niet getest bij de stent van 8 x 120 mm lang.

Aanbevelingen:

Lokale lichaams-SAR < 3,1 W/kg met MR-spoel voor het lichaam (het aanbevolen SAR-niveau is gebaseerd op
theoretische extrapolatie om de plaatselijke temperatuurverhoging op < 2,0 °C te houden op basis van de resultaten van
in-vitrotests, die uitsluitend geldig zijn voor de testconfiguratie). Houd er rekening mee dat de gemiddelde SAR voor het
totale lichaam die wordt weergegeven door het MR-systeem niet kan worden gebruikt om om te schalen naar exacte lokale
temperatuurverhogingen.

Magnetische gradiéntvelden: in verband met opwarmingsproblemen is een stimulatieniveau van 74,19% gebruikt

(3 T Siemens). Er zijn verder geen tests uitgevoerd naar mogelijke zenuw- of andere weefselstimulatie.

Garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Protégé™ EverFlex™ selvekspanderende stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem som er beregnet for
permanent implantasjon. Stenten er laget av en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres forhandsmontert pa et 6 F (0,035 in
/0,89 mm) innfaringssystem for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW). Stenten er laget av et nitinolrer med en apen
gitter-utforming og har rentgentette tantalmarkerer ved stentens proksimale og distale ender. Etter plassering oppnar
stenten sin forhandsbestemte diameter og utever en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.
Innfaringssystemet, som vist i Figur 1, bestar av et indre skaft (1) og en ytre hylse (2), som er festet med en sikkerhetslas
(3). Det indre skaftet av nylon slutter distalt i en fleksibel katetertupp (4) og starter proksimalt ved muffen (5).

Den distale delen av innfaringssystemet for 20 til 150 mm stenter, som vist i Figur 2, bestar av to rentgentette markerer, én
marker distalt (6) og én holdermarker proksimalt (7) for den sammenpressede stenten, pa det indre skaftet.

Den distale delen av innfgringssystemet for 200 mm stenter, som vist i Figur 3, bestar av de samme komponentene som i
Figur 2, med unntak av falgende rgntgentette markerer: én holdermarker distalt (13) og én holdermarker proksimalt (14) for
den sammenpressede stenten, pa det indre skaftet.

Som vist i Figur 1 kobles den ytre hylsen til manifolden (8) proksimalt. Den selvekspanderende stenten ligger
sammenpresset i mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre hylsen. Dette mellomrommet skylles gjennom
stoppekranen (9) for prosedyren. Den ytre hylsen har en rantgentett marker ved den distale enden (10), som vist i Figur 2
og 3.

Stenten posisjoneres ved mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon) for plassering ved hjelp

av de to rgntgentette markerene pa det indre skaftet, som angir hvor den sammenpressede stenten befinner seg. For
stentplassering vris sikkert asen mot klokken for a lase opp den ytre hylsen.

Trekk den ytre hylsen tilbake ved & trekke det distale handtaket (11) mot det proksimale handtaket (12). Stenten er helt
utplfassert nar den rentgentette markeren pa den ytre hylsen passerer den proksimale rentgentette markeren pa det indre
skaftet.

Figur 3. Distal del av innferingssystem for 200 mm stent

Indikasjoner for bruk

Perifert

Stenten er indisert for bruk i falgende typer okklusjoner eller lesjoner:

« Okklusjoner eller lesjoner med hay risiko for plutselig lukking eller truende lukking etter perkutan transluminal
angioplastikk (PTA)

+ Lesjoner som synes & ha hoy risiko for restenose etter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, overfladisk
arteria femoralis, proksimal arteria poplitea eller arteria subclavia

Stenting er ment & forbedre og opprettholde arteriens luminale diameter.

Biliaert

Stenten er indisert for bruk ved palliativ behandling av maligne neoplasmer i galletreet.

Kontraindikasjoner

Protégé EverFlex selvekspanderende perifert stentsystem er kontraindisert under falgende forhold:
Perifert

« Pasienter der antikoagulasjonsbehandling og/eller platehemmende behandling er kontraindisert
Pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe ved foreslatt lesjonssted etter trombolytisk
behandling

Perforering ved sted for angioplastikk som vist med ekstravasasjon av kontrastmiddel
Aneurisme i arterien som skal behandles

Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan

Pasienter med ubehandlet bledersykdom

Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Biliaert

« Ingen kjente

Advarsler

« Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten
bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fare til okt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

+ Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Det & bruke
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makt kan skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake
uten at stenten plasseres.

Hvis du merker motstand nar du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk
stentsystemet forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

Hvis du merker motstand mens innfgringssystemet trekkes ut, fares den ytre hylsen fremover til den ytre hylsens
marker kommer i kontakt med katetertuppen, og hele systemet trekkes sa ut som én enhet.

Forholdsregler

. K;nért;ller den sterile pakningen og enheten ngye far bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er
skadet.

« Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innferingssystemet.

Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.

Stette fra en hylse er nedvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

« Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet (perifer indikasjon) eller gallegangen (biliser

indikasjon) og punksjonsstedet.

Hvis lesjonen ikke er forhandsdilatert, kan det veaere vanskelig & posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig mate.

Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, den er heller ikke utformet for & reposisjoneres etter at

karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilieer indikasjon) er oppnadd.

Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fgre til delvis plassering,

forkortelse, forlengelse eller plassering som krever gkt kraft.

Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven stentforlengelse

eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Effekten av overlappende stenter er ikke vurdert.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner fra stentimplantasjonsprosedyren inkluderer de vanlige komplikasjonene tilknyttet enhver perkutan
prosedyre, PTA eller stentplassering.

Tabell 1. Mulige komplikasjoner
Risiko forbundet med enhver perkutan Risikoer tilknyttet PTA og stentplassering
prosedyre

« arteriovengs fistel

allergisk reaksjon overfor enhetens materialer eller
medikamenter som brukes under prosedyren

aneurisme

plutselig eller subakutt lukking
amputasjon

personer som er allergisk overfor nikkel-titan (nitinol), kan
fa en allergisk reaksjon overfor dette implantatet

knekk pa enheten
disseksjon eller intimarift
manglende stentplassering

arterieperforasjon eller -ruptur
blgdning som krever blodoverfgring
reaksjon pa kontrastmiddel eller nyresvikt

« dedsfall « gastrointestinal bladning som fglge av antikoagulasjon
« gangruptur som fglge av at gangen strekkes for mye « delvis stentplassering
(kun biligert)
« emboli < nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
« feber « nyresvikt som krever dialyse
« hematom « restenose

hypertensjon eller hypotensjon

infeksjon (ved bilieer plassering, sekundaert til
kontaminasjon av stenten, kan dette fere til kolangitt,
hemobili, peritonitt eller abscess)

inflammasjon
intraluminal trombe
hjerteinfarkt
pseudoaneurisme
sepsis

sjokk

« slag

transient iskemisk anfall
« vengs tromboembolisme

stentkollaps eller -brudd
stentmigrasjon

feilplassering av stent

kirurgisk eller endovaskuleer intervensjon
trombose eller okklusjon av stent
karspasme

Oppbevaring

Oppbevar stentsystemet pa et tert sted borte fra sollys, ved romtemperatur.

Instruksjoner for bruk

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis
enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.
Utvalg og klargjering

Ngdvendig utstyr

« 5til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann

* 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier

* Hemostatisk hylse

* PTA-ballong (kun perifert)

Velge stentstorrelse for perifer intervensjon

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen). Du finner stentdiametersterrelser i Tabell 2. Mal
lengden pa mallesjonen. Velg en stentlengde som gar forbi mallesjonen bade proksimalt og distalt.

Klargjering for bilizer intervensjon

1. Injiser kontrastmiddel.

2. Utfer perkutan kolangiografi ved bruk av standard teknikk.

3. Evaluer og merk strikturen ved hjelp av gjennomlysning, og observer den bilieere strikturens mest distale niva.
Velge stentstorrelse for bilizer intervensjon

Mal diameteren til referansegallegangen (proksimalt og distalt for strikturen). Du finner stentdiametersterrelser i Tabell 2.
Mal lengden til malstrikturen. Velg en stentlengde som ogsa dekker omradet proksimalt og distalt for tumoren, for & beskytte
mot obstruksjon som falge av ytterligere tumorvekst.

Norsk
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Tabell 2. Stentdiameterstorrelse

Stentdiameter (mm) Referansekardiameter (mm) Gallegangdiameter (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-55
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Klargjering av stentinnferingssystemet

1. Apne emballasjen og finn posen som inneholder stenten og innferingskateteret.

2. _Etlsr;‘r Iédhf inspisert posen noaye for skade pa den sterile barrieren, apner du posen forsiktig og trekker ut brettet med
innholdet.

3. Sett brettet ned pa en flat overflate. Trekk brettets lokk forsiktig av, og ta ut stenten og innferingssystemet. Hvis enheten
ikke lenger er steril eller den er skadet, skal enheten ikke brukes.

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller
enheten er skadet.

4. Pase at enheten er last, ved & stramme til sikkerhetslasen med klokken.

Forsiktig! Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innfaringssystemet.

5. Festen 5 til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til stoppekranen pa manifolden. Apne stoppekranen og injiser
saltvann i mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre hylsen til det kommer ut av den ytre hylsen.

6. Festen 5 til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til den proksimale luer-lock-injeksjonsmuffen. Injiser
saltvannslgsningen gjennom ledevaierlumenet til den kommer ut av katetertuppen.

7. Pase at stenten er sammenpresset inni den ytre hylsen, ved & undersoke kateterets distale ende. Bruk ikke
stentsystemet hvis stenten er delvis utplassert. Hvis det finnes et mellomrom mellom katetertuppen og den ytre hylsen,
apner du sikkerhetslasen og trekker det indre skaftet forsiktig i proksimal retning til mellomrommet er borte. Stram til
sikkerhetslasen ved a vri den med klokken nar justeringen er fullfart.

Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.

Prosedyre for stentplassering

Innfering av hylse og ledevaier

1. For & fa tilgang til det riktige stedet brukes en hylse med en hemostatisk ventil som er kompatibel med et 2,0 mm (6 F)
innfgringssystem. Hvis det er den iliakale arterien som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det
er arteria subclavia som behandles, er tilgangsstedet brakial eller aksilleer arterie.
Forsiktig! Stette fra en hylse er nedvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

2. Feren 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier av egnet lengde gjennom mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen
(bilizer indikasjon) via hylsen.
Forsiktig! Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet (perifer indikasjon) eller gallegangen
(bilizer indikasjon) og punksjonsstedet.

Dilatasjon av lesjon

Perifert

Forhandsdilater lesjonen med standard PTA-teknikker. Fjern PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes
lesjonstilgang med ledevaieren.

Forsiktig! Hvis lesjonen ikke er forhandsdilatert, kan det vaere vanskelig & posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig
mate.

Biliaert

Forhandsdilatasjon utferes vanligvis ikke pa maligne strikturer. Hvis det imidlertid er nedvendig med forhandsdilatasjon,

skal standardteknikker for ballongdilatasjon brukes. Fjern ballongkateteret fra pasienten mens tilgangen til strikturen
opprettholdes med ledevaieren.

Innfering av stentinnferingssystemet

Far enheten over ledevaieren gjennom den hemostatiske ventilen og hylsen.

Adbvarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, méa enheten ikke tvinges gjennom. Det
a bruke makt kan skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig
tilbake uten at stenten plasseres.

Plassering av stenten

1. For frem innfaringssystemet til den distale (fremre) rentgentette markaren pa det indre skaftet befinner seg distalt for
mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon).

Merk! Ved plassering med innfaringssystemet for 200 mm stent flyttes stenten ca. 5 mm bakover fra den distale
holderen etter innledende frigjering.

2. Trekk innfgringssystemet tilbake til det ikke er slakk i innferingssystemet og de rentgentette markerene pa det indre

skaftet er plassert distalt og proksimalt for mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon).

. Apne sikkerhetslasen ved & vri den mot klokken.

4. Innled stentplassering ved & holde det indre skaftet (proksimalt handtak) i fast posisjon og trekke den ytre hylsen (distalt
handtak) mot det proksimale handtaket, som vist i Figur 4.

5. Nar innledende plassering er synlig, og fer karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er
oppnadd, reposisjoneres stenten etter behov ved hjelp av de rentgentette markarene.

Merk! For & sikre at handtakene ikke beveger seg i forhold til hverandre under reposisjoneringen, skal du feste
sikkerhetslasen.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, den er heller ikke utformet for & reposisjoneres
etter at karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er oppnadd.

6. Nar stenten frigjares, holdes hele lengden av det fleksible innfaringssystemet sa rett som mulig. For a sikre at det ikke
introduseres slakk i innfaringssystemet skal det proksimale handtaket holdes fast og helt i ro. Plassering er fullfert nar
markgren pa den ytre hylsen passerer den proksimale stentmarkeren pa det indre skaftet, og stenten frigjeres.
Advarsel! Hvis du merker motstand nar du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk
stentsystemet forsiktig tilbake uten a plassere stenten.
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Figur 4. Stentplassering

Forsiktig! Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fere til delvis
plassering, forkortelse, forlengelse eller plassering som krever gkt kraft.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til den nominelle lengden. Overdreven
stentforlengelse eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Merk! Hvis det er behov for en stent nummer to, plasseres den mest distale stenten farst. Hvis overlapping av pafglgende
stenter er nadvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.

Forsiktig! Effekten av overlappende stenter er ikke evaluert.

Etter stentplassering

1. Bruk gjennomlysning, og trekk hele innfaringssystemet tilbake over ledevaieren, inn i tilgangshylsen og ut av kroppen
som én enhet. Fjern innfgringssystemet fra ledevaieren.

Adbvarsel! Hvis du merker motstand under tilbaketrekking av innferingssystemet, skal du fere den ytre hylsen forover til
markeren pa den ytre hylsen kommer i kontakt med katetertuppen, og trekke systemet tilbake som én enhet.

. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten er fullstendig plassert.

. Huvis stenten ikke er fullstendig ekspandert pa noe sted langs lesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer
indikasjon), kan det utfgres ballongdilatasjon (standard PTA-teknikk) etter at stenten er plassert. For & dilatere stenten
velger du et PTA-ballongkateter av passende storrelse og dilaterer stenten ved hjelp av standard teknikk. Velg en PTA-
ballong med en fyllediameter som tilsvarer diameteren pa referansekaret. Fjern PTA-ballongen fra pasienten.

Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
Forsiktig! Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.
4. Fjern ledevaieren og hylsen fra kroppen.
5. Lukk tilgangsstedet pa hensiktsmessig mate.
6. Kasser innfaringssystemet, ledevaieren og hylsen.
Merk! Legens erfaring og skjgnn avgjer hva som er riktig legemiddelregime for hver enkelt pasient.

AN MR-betinget

Stentmigrasjon og bildeartefakt

Sammenligning med publiserte testresultater tyder pa at Protégé EverFlex-stenten ikke vil gi betydelige
magnetfeltinteraksjoner eller migrere i et MR-miljo pa 3,0 tesla eller mindre. Kvaliteten pa MR-bildene kan bli redusert hvis
undersgkelsesomradet er i noyaktig det samme omradet eller relativt tett inntil omradet der stenten er plassert.

w N

RF-oppvarming

RF-oppvarming i et MR-miljg ble evaluert for Protégé EverFlex-stenten. Det ble foretatt testing av to stent/MR-maskin-
scenarier: en 200 mm lang stent med en maskin pa 1,5 tesla og en 120 mm lang stent med en maskin pa 3,0 tesla. Disse
kombinasjonene ble valgt fordi de teoretisk sett representerer de verst tenkelige forholdene for RF-oppvarming.

Protégé EverFlex-stent, enkel konfigurasjon, 8 x 200 mm lengde, SFA-posisjon (eller overlappende stenter med en total
lengde pa ca. 200 mm) ble testet med hensyn til RF-oppvarming ved 1,5 tesla. Testing av RF-oppvarming ved 3,0 tesla ble
ikke utfert pa 8 x 200 mm.

Anbefalinger:

Hvis det skal utferes en MR-undersgkelse pa en pasient med en 200 mm Protégé EverFlex-stent (eller overlappende
stenter med en lengde pa ca. 200 mm), ma stentomradet ekskluderes fra RF-eksponering.

SAR for deler av kroppen skal begrenses til < 0,9 W/kg hvis det ma brukes en MR-kroppsspole (det anbefalte SAR-nivaet er
basert pa teoretisk ekstrapolering for & serge for en lokal temperaturgkning pa < 2,0 °C basert pa in vitro-testresultater, kun
gyldig for testkonfigurasjon). Vaer oppmerksom pa at gjennomsnittlig SAR for hele kroppen som vises av MR-systemet, er
uegnet for skalering av ngyaktige lokale temperaturgkninger.

Gradientmagnetfelter: Et stimuleringsniva pa 63,80 % ble brukt (1,5 T Siemens) med hensyn til oppvarmingsproblemer.
Ingen tester er utfert med hensyn til mulig stimulering av nerver eller annet vev.

Protégé EverFlex-stent, enkel konfigurasjon, 8 x 120 mm lengde, SFA-posisjon, ble testet med hensyn til RF-oppvarming
ved 3,0 tesla. Testing av RF-oppvarming ved 1,5 tesla ble ikke utfert pa 8 x 120 mm.

Anbefalinger:

SAR for deler av kroppen pa < 3,1 W/kg ved bruk av MR-kroppsspole (det anbefalte SAR-nivaet er basert pa teoretisk
ekstrapolering for & sgrge for en lokal temperaturgkning pa < 2,0 °C basert pa in vitro-testresultater, kun gyldig for
testkonfigurasjon). Vaer oppmerksom pa at gjennomsnittlig SAR for hele kroppen som vises av MR-systemet, er uegnet for
skalering av ngyaktige lokale temperaturgkninger.

Gradientmagnetfelter: Et stimuleringsniva pa 74,19 % ble brukt (3 T Siemens) med hensyn til oppvarmingsproblemer. Ingen
tester er utfart med hensyn til mulig stimulering av nerver eller annet vev.

Garanti
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

System samorozprezalnego stentu Protégé™ EverFlex™ zawiera samorozprezalny stent nitinolowy przeznaczony

do wszczepiania na state. Stent wykonany jest ze stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest fabrycznie zamontowany na
naprowadnikowym (OTW, ang. over-the-wire) systemie wprowadzajacym 6 Fr (0,035 cala /0,89 mm). Stent jest wycinany z
rurki nitinolowej w postaci siatki i jest wyposazony w radiocieniujgce znaczniki z tantalu na proksymalnym i dystalnym koricu
stentu. Po zatozeniu stent osigga okreslong wstepnie $rednice i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia
drozno$¢ naczynia.

System wprowadzajgcy, przedstawiony na Rysunku 1, sktada sie z trzonu wewnetrznego (1) i koszulki zewnetrznej (2),
umocowanych blokadg zabezpieczajaca (3). Nylonowy trzon wewnetrzny konczy sie dystalnie koricowka stanowiacg gietki
cewnik (4), a proksymalnie zaczyna si¢ ztgczem (5).

Dystalny odcinek systemu wprowadzajgcego stenty o diugosci od 20 do 150 mm, przedstawiony na Rysunku 2, sklada sig
z dwéch znacznikéw radiocieniujgcych znajdujacych sig na trzonie wewnetrznym: jednego znacznika potozonego dystalnie
(6) i jednego znacznika elementu ustalajgcego potozonego proksymalnie (7) wzgledem sci$nietego stentu.

Dystalny odcinek systemu wprowadzajgcego stenty o dtugosci 200 mm, przedstawiony na Rysunku 3, sktada si¢ z

takich samych elementéw jak te przedstawione na Rysunku 2, z wyjatkiem nastepujgcych znacznikéw radiocieniujgcych
znajdujgcych sie na trzonie wewnetrznym: jednego znacznika elementu ustalajgcego potozonego dystalnie (13) i jednego
znacznika uchwytu potozonego proksymalnie (14) wzgledem $cisnietego stentu.

Tak jak pokazano na Rysunku 1, proksymalna cze$¢ koszulki zewnetrznej faczy sie z portem rozgatezionym (8). Stent
samorozprezalny jest $cisniety w obrebie przestrzeni pomigdzy trzonem wewnetrznym a koszulkg zewnetrzng. Przestrzen
ta jest przeptukiwana przez zawér (9) przed zabiegiem. Na dystalnym koricu zewnetrznej koszulki znajduje sie znacznik
radiocieniujgcy (10), tak jak przedstawiono to na Rysunku 2i 3.

Stent przed zatozeniem umieszcza sig we wiasciwym potozeniu w docelowej zmianie chorobowej (w przypadku wskazania
do stosowania w naczyniach obwodowych) lub zwezeniu (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych)
przy uzyciu dwéch znacznikéw radiocieniujgcych na trzonie wewnetrznym, oznaczajgcych potozenie $cisnigtego stentu.
Przed zatozeniem stentu nalezy obréci¢ blokade zabezpieczajgca przeciwnie do ruchu wskazdwek zegara, aby odblokowac
koszulke zewnetrzna.

Wycofa¢ koszulke zewnetrzng, pociggajac za uchwyt dystalny (11) w kierunku uchwytu proksymalnego (12). Catkowite
zatozenie stentu nastepuje, gdy znacznik radiocieniujgcy na koszulce zewnetrznej omija znacznik radiocieniujgcy na trzonie
wewnetrznym.

Rysunek 3. Dy y odcinek sy wpr stent o diugosci 200 mm

Wskazania do stosowania

W naczyniach obwodowych

Stent jest wskazany do stosowania w nastepujacych rodzajach zatoréw lub zmian:

« Zator lub zmiana o wysokim ryzyku nagtego zamknigcia lub przy zagrazajgcym zamknieciu po przezskornej
angioplastyce srédnaczyniowej (PTA).

* Zmiany chorobowe, w przypadku ktérych ryzyko restenozy w tetnicy biodrowej wspdlinej, biodrowej zewnetrznej, udowej
powierzchownej, proksymalnym odcinku tetnicy podkolanowej lub tgtnicach podobojczykowych po PTA wydaje sie
wysokie.

Stentowanie ma za zadanie poprawienie i utrzymanie $rednicy $wiatta tetnicy.

W drogach zétciowych
Stent jest wskazany do stosowania w leczeniu paliatywnym nowotworéw ztosliwych drég zétciowych.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu obwodowego stentu samorozprezalnego Protégé EverFlex jest przeciwwskazane w nastepujacych
warunkach:

W naczyniach obwodowych

Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi i/lub przeciwptytkowymi

Pacjenci wykazujgcy po leczeniu trombolitycznym uporczywy ostry zakrzep srédnaczyniowy w miejscu proponowanej
zmiany

Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem $rodka kontrastowego poza naczynie

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu

Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na stop niklowo-tytanowy

Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepnigcia

Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA
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W drogach zétciowych
« Brak znanych

Ostrzezenia

Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrdbka i resterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i
niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzgdzenia.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta
naczynia. Jesli wyczuwa sig opdr, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

W razie napotkania oporu przy pocigganiu za uchwyt dystalny, nie wolno zaktada¢ stentu na site. Ostroznie wycofa¢
system stentu bez rozprezania stentu.

W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego, nalezy wsuwac koszulke zewnetrzng az
do chwili, gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sie z koncéwka cewnika i wycofa¢ system jako cato$c.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli
opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekracza¢ cignienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czesciowo rozprezony.

Podparcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas
jego zaktadania.

W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki, aby chroni¢ naczynie (w przypadku stosowania w
naczyniach obwodowych), drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce wkiucia.

Jesli zmiana nie jest wstepnie rozszerzona, wtasciwe umieszczenie lub usunigcie systemu stentu moze by¢ trudne.
Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w Zzadnym momencie i nie jest przeznaczony do zmiany
potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub do
przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych).

Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potoZeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do
czesciowego rozprezenia, pozornego skrocenia, wydtuzenia lub zwigkszenia sity potrzebnej do zatozenia stentu.
W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalnej.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Nie oceniano dziatania stentéw nachodzacych na siebie.

Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac¢ ostrozno$é.
Nie nalezy rozprezac stentu poza jego $rednice nominalng.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wszczepieniem stentu obejmujg zwykte powiktania zwigzane z kazdym
zabiegiem przezskérnym, PTA lub umieszczaniem stentu.

Tabela 1. P jalne zdarzenia niepozadane
Zagrozenia zwia; z kazdy biegi Zagrozenia zwia; zPTAiL liem stentu
przezskérnym

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie, lub na leki stosowane podczas zabiegu

Tetniak

Nagte lub podostre zamkniecie
Amputacja

U osob uczulonych na stop niklowo-tytanowy (nitinol)
moze wystapi¢ reakcja alergiczna na ten implant

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia

Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata btony wewngtrznej
naczynia

Brak mozliwos$ci rozprezenia stentu

Krwawienie z przewodu pokarmowego spowodowane
leczeniem przeciwkrzepliwym

Czesciowe rozprezenie stentu

Perforacja lub przerwanie tetnicy
Krwawienie wymagajgce transfuzji

Reakcja na $rodek kontrastowy lub niewydolnos¢ nerek
« Zgon

Pekniecie przewodu na skutek jego zbyt duzego
naprezenia (tylko w przypadku stosowania w drogach

zdbiciowych)
« Zator « Niewydolno$¢ nerek (wystepujgca po raz pierwszy lub
zaostrzona)
« Gorgczka « Niewydolno$¢ nerek wymagajgca dializy
« Krwiak « Restenoza

Nadcignienie lub niedocisnienie

Zakazenie (w przypadku umieszczenia w drogach
zbiciowych, wtérne wobec zanieczyszczenia stentu,
ktére moze prowadzi¢ do zapalenia drég zétciowych,
obecnosci krwi w zétci, zapalenia otrzewnej lub ropnia)

Zapalenie

Skrzeplina wewnatrz $wiatta

Zawat migsnia sercowego

Tetniak rzekomy

Posocznica

Wstrzas

Udar

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Zapadnigcie sie lub ztamanie stentu
Migracja stentu

Nieprawidiowe umieszczenie stentu

Interwencja chirurgiczna lub wewnatrznaczyniowa
Zakrzep lub zator stentu

Skurcz naczynia

Przechowywanie
System stentu nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu $wiatta stonecznego.

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u
pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Wybér i przygotowanie

Potrzebne przedmioty

« Strzykawka o pojemnosci 5—10 cm sze$c. wypetniona heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
« Prowadnik do wymiany instrumentéw 0,035 cala (0,89 mm)

« Koszulka hemostatyczna

« Balon do PTA (tylko w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych)

Wybraé rozmiar stentu w celu przeprowadzenia zabiegéw w obrebie naczyrn obwodowych

Zmierzy¢ $rednicg naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany). Okres$lanie $rednicy stentu — patrz
Tabela 2. Zmierzy¢ dtugos¢ zmiany docelowej. Wybra¢ stent o takiej diugosci, zeby wystawat w kierunku dystalnym i

Polski
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proksymalnym poza docelowg zmiang chorobowa.

Przyg ie do w ¢l
1. Wstrzykng¢ $rodek cieniujacy.
2. Stosujgc technike standardowg, wykonaé przezskorny cholangiogram.

3. Pod kontrolg fluoroskopii oceni¢ i zaznaczy¢ zwezenie oraz obserwowac najbardziej dystalny poziom zwezenia drég
Zz6iciowych.

drég

ych

Wybraé rozmiar stentu w celu przeprowadzenia zabiegéw w obrebie drég zétciowych

Zmierzy¢ $redniceg referencyjnego przewodu zéiciowego (proksymalnie i dystalnie wzgledem zwezenia). Okres$lanie
$rednicy stentu — patrz Tabela 2. Zmierzy¢ diugo$¢ zwezenia docelowego. Nalezy wybrac stent o takiej dtugosci, zeby
wystawat w kierunku proksymalnym i dystalnym poza guz, aby zapewni¢ ochrone przed niedroznoscig wynikajacg z
dalszego wzrostu guza.

Tabela 2. Okreslanie srednicy stentu

Srednica stentu (mm) Srednica naczynia referencyjnego Srednica przewodu zétciowego
mm) (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-55
7 55-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Przygotowanie systemu wprowadzajacego stent

1. Otworzy¢ opakowanie do sktadowania, uwidaczniajgc torebke zawierajaca stent i cewnik wprowadzajgcy.

2. Po doktadnym obejrzeniu torebki i zwréceniu uwagi na ewentualne uszkodzenia bariery sterylnej, ostroznie otworzy¢
torebke (odciggajac zamkniecie) i wyjac tacke z zawartoscia.

3. Postawi¢ tacke na ptaskiej powierzchni. Ostroznie $ciggna¢ pokrywe tacki i wyja¢ stent oraz system wprowadzajgcy. Nie
uzywac urzadzenia, jesli zostata naruszona bariera sterylna urzadzenia lub urzadzenie jest uszkodzone.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzagdzenie. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

4. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest zablokowane, dociskajgc blokade zabezpieczajgca zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

Przestroga: Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi (2068 kPa) /
0 atm.

5. Podiaczy¢ strzykawke o pojemnosci 5-10 cm sze$c. z heparynizowanym roztworem soli do zaworu portu
rozgatezionego. Otworzy¢ zawdr i wstrzykiwac roztwor soli fizjologicznej do pierscieniowej przestrzeni pomigdzy trzonem
wewnetrznym a koszulkg zewnetrzng do chwili, gdy zacznie wyptywac¢ z koszulki zewnetrznej.

6. Podtaczyé strzykawke o pojemnos$ci 5-10 cm szesc. z heparynizowanym roztworem soli do proksymalnego fgcznika
typu Luer Lock stuzgcego do iniekcji. Wstrzykiwac roztwér soli fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki roztwor nie
zacznie wyptywac z koncéwki cewnika.

7. Upewnic sie, ze stent miesci si¢ w obrebie koszulki zewnetrznej, badajgc dystalny koniec cewnika. Nie uzywac¢
systemu stentu, jesli stent jest czesciowo rozprezony. Jesli pomiedzy koncowka cewnika a koszulkg zewnegtrzng
wystepuje przerwa, nalezy otworzy¢ blokade zabezpieczajgcy i delikatnie pociagnaé¢ za trzon wewnetrzny w kierunku
proksymalnym az do zamknigcia przerwy. Zamkna¢ blokade zabezpieczajgca po korekcie, obracajgc blokade zgodnie z
ruchem wskazowek zegara.

Przestroga: Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest cze$ciowo rozprezony.

Procedura zaktadania stentu

Wprowadzanie koszulki i prowadnika

1. Aby uzyska¢ dostep do odpowiedniego miejsca, nalezy uzy¢ koszulki z zastawkg hemostatyczng zgodng z systemem
wprowadzajacym 6 Fr (2,0 mm). Przy zabiegu tetnicy biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspélna. Przy
zabiegu tetnicy podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa.

Przestroga: Podparcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu
podczas jego zaktadania.

2. Przez koszulke wprowadzi¢ do docelowej zmiany chorobowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych) prowadnik do wymiany
instrumentéw 0,035 cala (0,89 mm) o odpowiedniej diugosci.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywa¢ koszulki, aby chroni¢ naczynie (w przypadku
stosowania w naczyniach obwodowych) lub drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce
wkiucia.

Rozszerzanie zmiany

W naczyniach obwodowych
Wstepnie rozszerzy¢ zmiane, stosujgc standardowe techniki PTA. Usung¢ balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujac
prowadnikiem dostep do zmiany.

Przestroga: Jesli zmiana nie jest wstepnie rozszerzona, wiasciwe umieszczenie lub usunigcie systemu stentu moze by¢
trudne.

W drogach zétciowych
Wstepnego rozszerzania nie wykonuje sie zazwyczaj w przypadku zwezen o charakterze ztosliwym. Jednak, jesli wstepne

rozszerzanie jest niezbedne, nalezy zastosowac standardowe techniki rozszerzania balonowego. Usung¢ cewnik balonowy
z ciata pacjenta, utrzymujgc za pomocg prowadnika dostep do zwezenia.

Wprowadzanie systemu wprowadzajacego stent

Wsuwac urzadzenie po prowadniku przez zastawke hemostatyczng i koszulke.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac
urzadzenia na site. Wprowadzanie na sit¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub $wiatta naczynia. Jesli
wyczuwa sie opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Zaktadanie stentu

1. Wsuwac system wprowadzajgcy az do chwili, gdy dystalny (prowadzacy) znacznik radiocieniujgcy trzonu wewnetrznego
znajdzie sig w potoZeniu dystalnym do zmiany docelowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych).

Uwaga: Podczas zaktadania systemu wprowadzajgcego stent o diugosci 200 mm, po wstepnym uwolnieniu stent
przesuwa sie z powrotem o okoto 5 mm wzgledem dystalnego znacznika elementu ustalajgcego.

2. Pociggac¢ za system wprowadzajgcy az do chwili, gdy w systemie wprowadzajgcym nie bedzie luzu, a znaczniki
radiocieniujgce trzonu wewnetrznego bedg wystawac w kierunku dystalnym i proksymalnym poza zmiang docelowg (w
przypadku wskazania do stosowania w naczyniach obwodowych) lub zwezenie (w przypadku wskazania do stosowania
w drogach zétciowych).

. Otworzy¢ blokade zabezpieczajacg, obracajgc ja przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

4. Rozpocza¢ zaktadanie stentu, unieruchamiajgc trzon wewnetrzny (uchwyt proksymalny) w statym potozeniu i pociagajac

za koszulke zewnetrzng (uchwyt dystalny) w kierunku uchwytu proksymalnego, w sposob przedstawiony na Rysunku 4.

5. Gdy widoczne jest wstepne rozprezenie stentu i przed uzyskaniem przylegania do $cian naczynia (w przypadku
stosowania w naczyniach obwodowych) lub do przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych), zmieni¢ w
razie potrzeby potozenie stentu, uzywajgc znacznikéw radiocieniujgcych.
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Uwaga: Aby upewnic sig, ze podczas zmiany potozenia uchwyty nie bedg sie porusza¢ wzgledem siebie, nalezy
zamkna¢ blokade zabezpieczajgca.

Przestroga: Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do
zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub
do przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych).

6. Przy zwalnianiu stentu nalezy utrzymywac catg diugos¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto. Aby
upewnic¢ sig, ze do systemu wprowadzajgcego nie wprowadza si¢ luzu, nalezy trzymac¢ uchwyt proksymalny nieruchomo
w statym potozeniu. Stent jest catkowicie zatozony, gdy znacznik koszulki zewnetrznej omija znacznik proksymalny
trzonu wewnetrznego i nastepuje zwolnienie stentu.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu przy pocigganiu za uchwyt dystalny, nie wolno zaktada¢ stentu na site.
Ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Uchwyt dystalny Uchwyt proksymalny

i

Unieruchomié

L

Rysunek 4. Zaktadanie stentu

Przestroga: Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do
jego czegsciowego rozprezenia, skrécenia, wydtuzenia lub zwigkszenia sity potrzebnej do jego zatozenia.

Przestroga: W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwo$ci wydiuzania ani skracania go wzglgdem jego dtugosci
nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwiekszyc¢ ryzyko ztamania stentu.

Uwaga: Jesli potrzebny jest drugi stent, nalezy najpierw zatozy¢ stent, ktéry ma znajdowac sie bardziej dystalnie. Jesli
konieczne jest zachodzenie na siebie kolejnych stentéw, nalezy starac sig, aby obszar zachodzenia byt jak najmniejszy.

Przestroga: Nie oceniano efektéw dziatania stentéw nachodzacych na siebie.

Po zatozeniu stentu

1. Pod kontrolg fluoroskopii wycofa¢ po prowadniku caty system wprowadzajgcy jako jedng cato$¢ do koszulki dostgpowej i
poza ciato pacjenta. Wyja¢ system wprowadzajgcy z prowadnika.

Ostrzezenie: W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego nalezy wsuwac koszulke
ze}/vn?trzna az do chwili, gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sig z koricdwka cewnika i wycofac system jako
catosc.

. Uwidoczni¢ stent we fluoroskopii, aby sprawdzi¢, czy zostat catkowicie rozprezony.

3. Jesli stent nie jest catkowicie rozprezony w dowolnym punkcie wzdtuz zmiany (w przypadku stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku stosowania w drogach Zétciowych), po zatozeniu stentu mozna wykona¢
rozszerzenie balonem (standardowa technika PTA). Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do PTA
o odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent, stosujgc konwencjonalng technike. Wybrac¢ balon do PTA o $rednicy
napetniania zblizonej do $rednicy naczynia referencyjnego. Wyja¢ balon do PTA z ciata pacjenta.

Prtzes_tro’g'a: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac¢
ostroznosg.
Przestroga: Nie nalezy rozpreza¢ stentu poza jego $rednice nominalna.

. Wyja¢ prowadnik i koszulke z ciata pacjenta.

. W odpowiedni sposéb zamkna¢ rang w miejscu wprowadzenia systemu.

. Wyrzuci¢ system wprowadzajacy, prowadnik i koszulke.

Uwaga: Lekarz dokonuje wyboru odpowiedniego sposobu leczenia farmakologicznego kazdego pacjenta w oparciu o
swoje doswiadczenie i osgd.

@ Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

N

oo

Migracja stentu i artefakt na obrazie

Poréwnanie opublikowanych wynikéw badan wskazuje, ze w srodowisku MR o indukcji magnetycznej mniejszej lub réwnej
3,0 T stent Protégé EverFlex nie bedzie wykazywat znacznej podatno$ci na oddziatywanie pola magnetycznego ani nie
dojdzie do jego migracji. W sytuacji gdy obszar zainteresowania pokrywa sie¢ doktadnie z miejscem umieszczenia stentu lub
znajduje sig¢ w jego poblizu jako$¢ obrazu uzyskanego metoda rezonansu magnetycznego moze by¢ obnizona.

Wzrost temperatury pod wplywem energii RF

Dla stentu Protégé EverFlex oceniono wzrost temperatury pod wptywem energii RF w $rodowisku MR. Badania
przeprowadzono na dwoéch stentach / zgodnie z dwoma scenariuszami stosowania skanera MR: na stencie o dtugosci

200 mm ze skanerem 1,5 T i na stencie o dtugosci 120 mm ze skanerem 3,0 T. Te kombinacje zostaty wybrane poniewaz
stanowig teoretycznie najbardziej niekorzystne warunki, w ktérych dochodzi do nagrzewania pod wptywem energii RF.
Stent Protégé EverFlex w konfiguracji pojedynczej o dtugosci 8 x 200 mm umieszczony w tetnicy udowej powierzchownej
(SFA) (lub stenty nachodzace na siebie o tgcznej diugosci okoto 200 mm) przetestowano pod katem nagrzewania pod
wptywem energii RF przy indukcji magnetycznej 1,5 T. Badania nagrzewania pod wptywem energii RF nie przeprowadzono
na konfiguracji 8 x 200 mm przy indukcji magnetycznej 3,0 T.

Zalecenia:

W przypadku wykonywania badania MR u pacjenta, u ktérego wszczepiono stent Protégé EverFlex o dtugosci 200 mm (lub
stenty nachodzace na siebie na dtugosci okoto 200 mm), obszaru stentu nie nalezy naraza¢ na czestotliwosci radiowe (RF).
Wspdtczynnik pochtaniania SAR dla danej czgéci ciata powinien by¢ ograniczony do wartosci < 0,9 W/kg w przypadku
koniecznosci zastosowania cewki MR do obrazowania ciata (zalecany poziom wspéiczynnika pochtaniania SAR jest
ustalony na podstawie teoretycznej ekstrapolacji w celu utrzymania miejscowego wzrostu temperatury < 2,0°C na podstawie
wynikéw testoéw in vitro obowigzujgcych wytacznie dla konfiguracii testowej). Nalezy zwréci¢ uwage, ze wspotczynnik
pochtaniania SAR usredniony dla catego ciata, wyswietlany przez system MR, nie jest miarg odpowiednig do doktadnego
okreslania skali lokalnego wzrostu temperatury.

Gradient pol magnetycznych: w odniesieniu do probleméw z nagrzewaniem zastosowano poziom stymulacji réwny 63,80%
(Siemens 1,5 T). Nie przeprowadzono testéw dotyczgcych ewentualnej stymulacji nerwoéw lub innych tkanek.

Stent Protégé EverFlex w konfiguracji pojedynczej o diugosci 8 x 120 mm umieszczony w tetnicy udowej powierzchownej
(SFA) przetestowano pod katem nagrzewania pod wptywem energii RF przy indukcji magnetycznej 3,0 T. Badania
nagrzewania pod wptywem energii RF nie przeprowadzono na konfiguracji 8 x 120 mm przy indukcji magnetycznej 1,5 T.

Zalecenia:

Wspotczynnik pochtaniania SAR < 3,1 W/kg w przypadku stosowania cewki MR do obrazowania danej czesci ciata
(zalecany poziom wspétczynnika pochtaniania SAR jest ustalony na podstawie teoretycznej ekstrapolacji w celu utrzymania

Instrukcja uzytkowania 27



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 8:52 AM

miejscowego wzrostu temperatury < 2,0°C na podstawie wynikéw testdw in vitro obowigzujgcych wytacznie dla konfiguracii
testowej). Nalezy zwroci¢ uwage, ze wspétczynnik pochtaniania SAR usredniony dla catego ciata, wyswietlany przez system
MR, nie jest miarg odpowiednig do doktadnego okreslania skali lokalnego wzrostu temperatury.

Gradient p6l magnetycznych: w odniesieniu do probleméw z nagrzewaniem zastosowano poziom stymulacji réowny 74,19%
(Siemens 3T). Nie przeprowadzono testéw dotyczacych ewentualnej stymulacji nerwow lub innych tkanek.

Gwarancja
Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwaranciji udzielanej przez firme Medtronic.
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Instrugoes de utilizagao

Descrigao do dispositivo

O sistema de stent autoexpansivel Protégé™ EverFlex™ é um sistema de stent de nitinol autoexpansivel que se destina

a implantagao permanente. O stent é fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol) e é fornecido pré-montado num
sistema de colocagéo sobre o fio (OTW) de 6 Fr (0,89 mm/0,035 pol.). O stent é cortado de um tubo de nitinol numa trelica
aberta e tem marcadores radiopacos de tantalo nas extremidades proximal e distal do stent. Apds a abertura, o stent atinge
o seu diametro predeterminado e exerce uma forga constante e suave para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

O sistema de colocagéo, conforme ilustra a Figura 1, ¢ formado por uma haste interna (1) e uma bainha externa (2),
presas com um fecho de seguranca (3). A haste interna de nylon termina distalmente numa ponta de cateter flexivel (4) e
da origem proximalmente ao conector (5).

A parte distal do sistema de colocagéo para os stents de 20 a 150 mm, conforme ilustra a Figura 2, é formada, na haste
interna, por dois marcadores radiopacos, um marcador distal (6) e um marcador retentor proximal (7) ao stent imobilizado.
A parte distal do sistema de colocagéo para os stents de 200 mm, conforme ilustra a Figura 3, é formada, na haste interna,
pelos mesmos componentes indicados na Figura 2, com excegdo dos seguintes marcadores radiopacos: um marcador
retentor distal (13) e um marcador de suporte proximal (14) ao stent imobilizado.

Conforme ilustra a Figura 1, a bainha externa liga-se proximalmente ao distribuidor (8). O stent autoexpansivel esta
imobilizado no espago entre a haste interna e a bainha externa. Este espaco ¢ irrigado antes do procedimento através da
torneira de passagem (9). A bainha externa tem um marcador radiopaco na respetiva extremidade distal (10), conforme
ilustram as Figuras 2 e 3.

O posicionamento do stent na lesdo-alvo (utilizagéo periférica) ou no estreitamento (utilizagéo biliar) € conseguido antes
da abertura, através da utilizacdo dos dois marcadores radiopacos da haste interna que assinalam a localizacéo do stent
imobilizado. Antes da abertura do stent, rode o fecho de seguranga no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
desbloquear a bainha externa.

Recue a bainha externa puxando a pega distal (11) em diregcéo a pega proximal (12). O stent fica totalmente aberto quando
o marcador radiopaco da bainha externa ultrapassa o marcador radiopaco proximal da haste interna.

Figura 3. Parte distal do sistema de colocagéo de 200 mm

Indicagdes de utilizagao

Utilizagao periférica

O stent ¢ indicado para utilizagdo nos seguintes tipos de oclusdes ou lesdes:

« Oclusdes ou lesdes que apresentam risco elevado de ocluséo abrupta ou iminente apés uma angioplastia transluminal
percutanea (PTA)

* Lesodes considgljadas de risco el(_evado para rees_tenose apos uma PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas externas,
femoral superficial, poplitea proximal ou subclavias

A colocagéo do stent destina-se a melhorar e a manter o diametro luminal das artérias.

Utilizagao biliar

O stent ¢ indicado como tratamento paliativo de neoplasmas malignos na arvore biliar.

Contraindicagoes

O sistema de stent periférico autoexpansivel Protégé EverFlex é contraindicado nas seguintes condigdes:
Utilizagao periférica

Doentes nos quais a terapia anticoagulante e/ou antiplaquetaria seja contraindicada

Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da leséo proposto apds terapia trombolitica
Perfuragéo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste

Aneurisma da artéria a tratar

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

Doentes com disturbios hemorragicos nao corrigidos
Todas as contraindicagdes habituais para PTA

Utilizagao biliar
« Na&o s&o conhecidas

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagéo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infe¢do para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.
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« Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo, ndo force a passagem. Uma
passagem forgada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente
o sistema de stent sem abrir o stent.

Se sentir resisténcia quando puxar para tras a pega distal, ndo force a abertura. Retire cuidadosamente o sistema de
stent sem abrir o stent.

Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagéo, avance a bainha externa até o marcador da mesma
entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

Precaugoes

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de os utilizar. Nao utilize o dispositivo se a

embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Néo ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocagéo.

Néo utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

5 netceisério o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura
o stent.

Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para protecéo do vaso sanguineo (utilizagéo periférica)

ou do trato biliar (utilizagao biliar) e do local da pungéo.

Ste atleséo ndo for dilatada previamente, podera tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema de

stent.

O stent néo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado apos

estabelecer a aposigéo ao vaso (utilizagéo periférica) ou a aposigéo ao ducto (utilizagédo biliar).

Se ndo conseguir segurar a pega proximal numa posi¢éo fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar numa

abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da for¢a de abertura.

O stent nao foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O alongamento

ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Os efeitos da sobreposigdo de stents nao foram avaliados.

Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

Né&o expanda o stent para além do seu diametro nominal.

Possiveis eventos adversos

Os possiveis eventos adversos do procedimento de implante do stent incluem as complicagdes habituais associadas a
qualquer procedimento percutaneo, PTA ou colocagdo de stent.

Tabela 1. Possiveis eventos adversos
dimentos Riscos

iados a PTAe G

Riscos de stent
percutaneos
Fistula arteriovenosa

Reacéo alérgica a materiais do dispositivo ou aos
medicamentos do procedimento
Aneurisma

apr

Fecho abrupto ou subagudo
Amputagéo

As pessoas com reagdo alérgica ao niquel-titanio (nitinol)
podem ter uma resposta alérgica a este implante

Rutura do dispositivo

Dissecagao ou aba intimal

Falha na abertura do stent

Hemorragia gastrointestinal causada por anticoagulagéo
Abertura parcial do stent

Perfuracao ou rutura arterial

Hemorragia requerendo transfusao

Reagéo ao meio de contraste ou insuficiéncia renal
« Morte

Rutura do ducto resultante de distensdo excessiva do
mesmo (apenas utilizagao biliar)

+ Embolia « Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
« Febre « Insuficiéncia renal que necessite de dialise
« Hematoma « Reestenose

Colapso ou fratura do stent
Migragéo do stent

Hipertens&o ou hipotensdo

Infegéo (no caso de colocagao biliar, decorrente
de contaminagéao do stent, pode originar colangite,
hemobilia, peritonite ou abcesso)

Inflamagéao

Trombo intraluminal

Enfarte do miocardio
Pseudoaneurisma

Sepsia

Choque

« AVC

Ataque isquémico transitério
Tromboembolia venosa

Colocagéo incorreta do stent
Intervencao cirdrgica ou endovascular
Trombose ou oclusé&o do stent
Espasmo vascular

Armazenamento
Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.

Instrugdes de utilizagao

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagéo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infegéo para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

Selegao e preparagio

Itens necessarios

« Seringa de 5 a 10 cm?® cheia com soro fisiolégico heparinizado

« Fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 pol.)

« Bainha hemostatica

« Baldo para PTA (apenas para utilizagao periférica)

Selegédo do tamanho do stent para intervengées periféricas

Mega o diametro do vaso de referéncia (proximal e distal a lesédo). Consulte a Tabela 2 relativa aos tamanhos do diametro
do stent. Meca o comprimento da les&o-alvo. Escolha um comprimento do stent que se prolongue proximal e distalmente
até a leséo-alvo.

Preparagéo para intervengoes biliares

1. Injete 0 meio de contraste.

2. Realize um colangiograma percutaneo utilizando uma técnica padréo.

3. Avalie e marque o estreitamento através de fluoroscopia, e observe o nivel mais distal do estreitamento biliar.
Selegdo do tamanho do stent para intervengdes biliares

Meca o didametro do ducto biliar de referéncia (proximal e distal ao estreitamento). Consulte a Tabela 2 relativa aos
tamanhos do diametro do stent. Meca o comprimento do estreitamento-alvo. Escolha um comprimento do stent que se
prolongue proximal e distalmente até ao tumor para protegéo contra obstrugdes provocadas pelo crescimento do tumor.
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Tabela 2. Tamanhos do diametro do stent

Diametro do stent (mm) Diametro do vaso de referéncia Diametro do ducto biliar (mm)
5 35-45 35-45
6 45-55 45-55
7 55-6,5 55-6,5
8 65-75 65-75

Preparacao do sistema de colocagao do stent

1. Abra a embalagem exterior para ver a bolsa que contém o stent e o cateter introdutor.

2. Apos uma inspegéo cuidada da bolsa, verificando se ha danos na barreira estéril, abra cuidadosamente a bolsa e retire
o tabuleiro com o contetdo.

3. Coloque o tabuleiro numa superficie plana. Retire a tampa do tabuleiro com cuidado e, em seguida, retire o stent e o
(sji_stemaide colocagéo. Caso a esterilidade tenha sido comprometida ou o dispositivo esteja danificado, ndo utilize o

ispositivo.
Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

4. Certifique-se de que o dispositivo esta bloqueado, apertando o fecho de seguranga no sentido dos ponteiros do relégio.
Atencédo: N&o ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocagéo.

5. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm? cheia com soro fisiolégico heparinizado a torneira de passagem do distribuidor. Abra a
torneira de passagem e injete soro fisiolégico no espaco anelar entre a haste interna e a bainha externa até o soro sair
pela bainha externa.

6. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm?® cheia com soro fisiolégico heparinizado ao conector de injegéo luer lock proximal.
Injete o soro fisiologico através do Iimen do fio-guia até este sair pela ponta do cateter.

7. Certifique-se de que o stent esta dentro da bainha externa, examinando a extremidade distal do cateter. Nao utilize
o sistema de stent se o stent estiver parcialmente aberto. Se existir um espago entre a ponta do cateter e a bainha
externa, abra o fecho de seguranca e puxe ligeiramente a haste interna numa diregéo proximal até o espaco fechar.
Prenda o fecho de seguranca depois de efetuar o ajuste, rodando o fecho no sentido dos ponteiros do relégio.
Atengao: Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

Procedimento de abertura do stent

Insergao da bainha e do fio-guia

1. Para ter acesso ao local adequado, utilize uma bainha com uma vélvula hemostatica que seja compativel com um
sistema de colocagao de 6 Fr (2,0 mm). No caso de tratamento da artéria iliaca, o local de acesso ¢ a artéria femoral
comum. No caso de tratamento da artéria subclavia, o local de acesso é a artéria braquial ou axilar.

Atencéo: E necessario o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a
abertura do stent.

2. Introduza um fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 pol.), com um comprimento adequado, na lesao-alvo (utilizagédo
periférica) ou no estreitamento (utilizagéo biliar) através da bainha.

Atencéo: Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para prote¢éo do vaso sanguineo (utilizagéo
periférica) ou do trato biliar (utilizagéo biliar) e do local da pungéo.

Dilatacao da lesao

Utilizagao periférica

Dilate previamente a les&o utilizando técnicas de PTA padréo. Retire o baldo para PTA do doente mantendo o acesso a
lesao com o fio-guia.

Atengéao: Se a lesao néo for dilatada previamente, podera tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema
de stent.

Utilizagao biliar

Normalmente, néo se efetua a dilatagéo prévia em estreitamentos malignos. No entanto, se a dilatagéo prévia for
necessaria, utilize técnicas de dilatacdo padrao. Retire o cateter de balao do doente, mantendo o acesso ao estreitamento
com o fio-guia.

Introducao do sistema de colocagao do stent

Avance o dispositivo sobre o fio-guia através da vélvula hemostatica e da bainha.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de inser¢éo, néo force a passagem.
Uma passagem forgada pode causar danos no sistema de stent ou no limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Abertura do stent

1. Avance o sistema de colocagéo até o marcador radiopaco distal (da frente) da haste interna ficar distal a leséo-alvo
(utilizag&o periférica) ou ao estreitamento-alvo (utilizagao biliar).

Nota: Aquando da colocagéo do sistema de stent de 200 mm, o stent retrocede aproximadamente 5 mm em relagéo ao
retentor distal apos a libertagao inicial.

2. Puxe o sistema de colocagao para tras até néo existir folga no sistema de colocagéo e até os marcadores radiopacos
da haste interna se estenderem distal e proximalmente em relagéo a lesdo-alvo (utilizagéo periférica) ou ao
estreitamento-alvo (utilizagao biliar).

. Abra o fecho de seguranga rodando-o no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio.

4. Inicie a abertura do stent prendendo a haste interna (pega proximal) numa posigéo fixa e puxando a bainha externa

(pega distal) em dire¢do a pega proximal, conforme ilustra a Figura 4.

5. Quando a abertura inicial estiver visivel e antes de concretizar a aposi¢do ao vaso (utilizagdo periférica) ou a aposigdo
ao ducto (utilizagéo biliar), reposicione o stent conforme for necessario utilizando os marcadores radiopacos.

Nota: Para garantir que n&o existe nenhum movimento relativo entre as pegas durante o reposicionamento, prenda o
fecho de segurancga.

Atencéo: O stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado
apos estabelecer a aposi¢do ao vaso (utilizagado periférica) ou a aposigdo ao ducto (utilizagao biliar).

6. Durante a libertagdo do stent, mantenha todo o comprimento do sistema de abertura flexivel tdo reto quanto possivel.
Para garantir que o sistema de colocagédo nao fica com folga, mantenha a pega proximal imobilizada e fixa. A abertura
termina quando o marcador da bainha externa ultrapassa o marcador do stent proximal da haste interna e o stent &
libertado.

Aviso: Se sentir resisténcia quando puxar para tras a pega distal, ndo force a abertura. Retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

w
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Figura 4. Abertura do stent

Atengéo: Se n&o conseguir segurar a pega proximal numa posicéo fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar
numa abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da forga de abertura.

Atencédo: O stent ndo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagé@o ao seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Nota: Se for necessario um segundo stent, coloque primeiro o stent mais distal. Se a sobreposigéo de stents sequenciais
for necessaria, mantenha o total de sobreposigdes no minimo.

Atencdo: Os efeitos da sobreposigéo de stents ndo foram avaliados.

Apéds a abertura do stent
1. Utilizando fluoroscopia, retire todo o sistema de colocagdo como uma unidade, sobre o fio-guia, para o interior da
bainha de acesso e para fora do corpo. Retire o sistema de colocagéo do fio-guia.

Aviso: Se sentir resisténcia durante a remocao do sistema de colocagéo, avance a bainha externa até o marcador da
mesma entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

. Utilizando fluoroscopia, visualize o stent para verificar a abertura total.

. Se o stent nao for completamente expandido em qualquer ponto ao longo da les&o (utilizagao periférica) ou do
estreitamento (utilizagao biliar), a dilatagao do balao (técnica de PTA padréo) pode ser efetuada apds a abertura do
stent. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo para PTA de tamanho adequado e dilate o stent através de
técnicas convencionais. Selecione um balédo para PTA com um didmetro de insuflagdo préximo do diametro do vaso de
referéncia. Retire o baldo para PTA do doente.

Atencéao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Atencéo: Nao expanda o stent para além do seu diametro nominal.

4. Retire o fio-guia e a bainha do corpo.

5. Feche a ferida de introdugédo de forma adequada.

6. Elimine o sistema de colocag&o, o fio-guia e a bainha.

Nota: A experiéncia e o critério do médico determinam o regime medicamentoso apropriado para cada doente.

AN RM condicional

Migracao do stent e artefactos na imagem

A comparagao com os resultados de testes publicados indica que o stent Protégé EverFlex ndo apresenta interagbes
substanciais com campos magnéticos nem migra num ambiente de RM de 3,0 Tesla ou inferior. A qualidade da imagem de
RM pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exatamente na mesma zona ou relativamente préxima da
posigdo do stent.

w N

Aquecimento por RF

O aquecimento por radiofrequéncia (RF) num ambiente de RM foi avaliado para o stent Protégé EverFlex. Os testes foram
realizados em dois cenérios de stent/equipamento de RM: um stent de 200 mm de comprimento com um equipamento

de 1,5 Tesla e um stent de 120 mm com um equipamento de 3,0 Tesla. Estas combinagées foram escolhidas por
representarem as situagdes tedricas de pior cenario relativamente ao aquecimento por RF.

O stent Protégé EverFlex, de configuragéo simples, com 8 x 200 mm de comprimento, na posi¢édo SFA (ou com stents
sobrepostos que totalizam um comprimento de cerca de 200 mm), foi testado em relagdo ao aquecimento por RF a

1,5 Tesla. Nao foram realizados testes de aquecimento por RF a 3,0 Tesla no comprimento de 8 x 200 mm.

Recomendacdes:

Se efetuar um procedimento de RM num doente com um stent Protégé EverFlex de 200 mm (ou com stents sobrepostos
de cerca de 200 mm de comprimento), exclua a area do stent da exposigéo a RF.

Caso seja necessario utilizar uma espiral corporal de RM, a taxa de absor¢&o especifica (SAR) corporal local devera
ser limitada a < 0,9 W/kg (o nivel de SAR recomendado tem por base uma extrapolagao tedrica no sentido de manter
o aumento < 2,0 °C da temperatura local, de acordo com os resultados dos testes in vitro, sendo apenas valido para

a configuragéo de testes). Tenha em atencéo que a SAR média de corpo inteiro apresentada pelo sistema de RM é
inadequada para colocar & escala com exatidao aumentos de temperatura locais.

Campos magnéticos de gradiente: foi utilizado um nivel de estimulagdo de 63,80% (1,5 T Siemens) no que respeita a
questoes de aquecimento. Nao foram realizados testes sobre uma possivel estimulagdo nervosa ou de outros tecidos.
O stent Protégé EverFlex, de configuragdo simples, com 8 x 120 mm de comprimento, na posigédo SFA, foi testado

em relagdo ao aquecimento por RF a 3,0 Tesla. Nao foram realizados testes de aquecimento por RF a 1,5 Tesla no
comprimento de 8 x 120 mm.

Recomendacoes:

SAR corporal local < 3,1 W/kg com espiral corporal de RM (o nivel de SAR recomendado tem por base uma extrapolagéo
tedrica no sentido de manter o aumento < 2,0 °C da temperatura local, de acordo com os resultados dos testes in vitro,
sendo apenas valido para a configuragéo de testes). Tenha em atengéo que a SAR média de corpo inteiro apresentada
pelo sistema de RM é inadequada para colocar & escala com exatidao aumentos de temperatura locais.

Campos magnéticos de gradiente: foi utilizado um nivel de estimulagédo de 74,19% (3T Siemens) no que respeita a
questdes de aquecimento. Nao foram realizados testes sobre uma possivel estimulagéo nervosa ou de outros tecidos.

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrdo da Medtronic.
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MHCprKLl,VIH no 3KcnnyaTauuu

OnucaHune ycTponcTea

CamopacLumpsiioLmiicsi cteHT Protégé™ EverFlex™ npeacTtaBnsieT cobor crcTeMy camopacLUMpsOLLErocsi HUTUHONOBOTO
CTeHTa, NpeAHa3Ha4YeHHYIo N5 NOCTOSIHHOM UMANaHTaunn. CTEHT M3rOTOBMEH U3 HUKENb-TUTAHOBOTO Crnaea (HUTUHoNa)
1 NOCTABIISIETCS NPeABAPUTENBHO YCTAHOBIEHHbBIM Ha CUCTEMY [IOCTaBKM Mo nposoaHuky (CM) anameTpom 6 Fr

(0,89 Mm/0,035 groiima). CTEHT BbIpe3aH 13 HUTUHONOBOI TPYOKM B hOPME OTKPLITON CETKM; Ha ero NPOKCUMMarnsHOM 1
[MCTanbHOM KOHLIAX HaXOASTCS TAHTANOBbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKephbl. [locne pa3BepTbiBaHKs CTEHT AOCTUraET
npe/onpeaeneHHoro AnameTpa 1 okasbiBaeT NoCTOsIHHOE crlaboe HanpaBneHHOe KHapyXu AaBneHne Ans NoAAepxaHus
CBOEW NPOXOAUMOCTU.

Cuctema gocTaBku (CM. pUc. 1) COCTOUT U3 BHYTPEHHErO CTEPXKHSI (1) 1 BHeLLHei 060Mou4ku (2), CKpEnneHHbIX
npegoxpanuTenem (3). HenoHoBbIN BHYTPEHHWIA CTEPXXEHb AMCTaNbHO 3aKkaHYMBAETCS B TMOKOM KOHUMKe kaTeTepa (4), a
NpOKCUMArbHO Ha4YMHaeTCs okomno BTYNKK (5).

Kak nokasaHo Ha pUcyHke 2, gucTtanbHas 4acTb CUCTeMbl JOCTaBKM AMs CTEHTOB paamepom oT 20 4o 150 mm cocTout

13 ABYX PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKEPOB Ha BHYTPEHHEM CTepXHE: OUH Mapkep (6) pacnonoXeH AUCTanbHo, a Apyron
Mapkep dukcaTtopa (7) — NpoKCMManbHO OT CBEPHYTOrO CTeHTa.

Kak nokasaHo Ha pucyHke 3, gucTanbHas YacTb CUCTEMbI AOCTABKN NS CTEHTOB pa3Mepom oT 200 MM COCTONT U3 Tex
)K€ KOMMOHEHTOB, YTO 1 CUCTEMbI, NPEACTABMEHHBIE HA PUCYHKE 2, 3a UCKITIOUYEHUEM CEAYIOLLMX PEHTTEHOKOHTPACTHBIX
MapKepoB Ha BHYTPEHHEM CTepxHe: oAuH Mapkep dukcaTopa (13) pacnonoxeH AuctanbHo, a Mapkep aepxartens (14) —
NPOKCUMAIbHO OT CBEPHYTOO CTEHTA.

Kak n3oBpaxeHo Ha pucyHKe 1, HapyxHasi 060no4ka NofCOeAMHAETCS MPOKCUMArbHO K MaHUonbae (8).
CamMopacLUMPSIOLLMIACS CTEHT yAEepXXUBAETCSH B NPOCTPAHCTBE MEXY BHYTPEHHUM CTEPXXHEM U BHELLHER 060M0YKo.
Mepen npoLieaypoit 3To NPOCTPAHCTBO NPOMbIBAIOT YEPE3 3anopHbIN kpaH (9). Ha AncTanbHOM KOoHLIE BHELLHeN 060mnouku
VIMEeTCs PEHTIEHOKOHTPaCcTHbIN Mapkep (10), kak n3obpaxeHo Ha pUcyHKax 2 v 3.

M03MLMOHMPOBaHME CTEHTa Ha LieNeBOM y4acTKe NOpaxeHus (Mpy NPUMEHeHN B Nepuciepuyeckinx cocyaax) nnm

B MECTe CTPUKTYPbI (NPY NPUMEHEHUM B XKeN4HbIX NPOTOKAX) BLINOMHAETCS 10 Pa3BepTbIBaHMUS C MOMOLLbIO ABYX
PEHTFEHOKOHTPACTHBIX MapKEPOB Ha BHYTPEHHEM CTEPXHE, KOTOpbie 0603HAYAI0T MECTOMONOXEHNE YAEPXKMBAEMOTO
cTeHTa. MNepep pa3BepTbiBaHMEM CTEHTA MOBEPHUTE NPefOXPaHUTESNb NPOTUB HYacOBOW CTPErKM1, 4TODbI pasbrok1poBaTh
BHELLHI0I0 0BGOMOUKY.

OTBeaunTe Hasaz BHeLLHIO 060M0uKy, MOTAHYB AUCTanbHbIN 3axear (11) k npokcuManbHoMy 3axsaty (12). CTeHT
MONHOCTbLIO Pa3BepTLIBAETCS MOCE TOro, Kak PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep Ha BHellHeli obonoyke npoiiaet
NPOKCUMATIbHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIV MapKep Ha BHYTPEHHEM CTEPXHE.

PucyHok 3. luctanbHas 4acTb CUCTEMbI JOCTaBKU ANsA CTeHTOB 200 MM

MokasaHus k npuMeHeHUro

MpumeHeHne B nepudepuyecknx cocyaax
CTeHT nokasaH ANa NpUMEeHeHUs NpU Hanu4um y4acTKoB OKKITO3UWU UNU NOpaXKeHUsi cneayowmx TUNoB:

+ Y4acTKN OKKIIO3UM UM NOPaKeHMs! C BbICOKMM PUCKOM BHE3aMHOM 3aKymopKy UNn yrpo30ii 3akymnopku nocne
YPECKOXHOW TPaHCMIOMUHANBHON aHruonnacTuku (UTA)

* YyacTku nopaxeHus B o6LLEN NOAB3AOLLHON, HAPYXHOV NOAB3AOLLIHOW, NOBEPXHOCTHOM GeApeHHO, NpoKCUManbHOM
oT7iene NoAKONEHHON UM MOAKIIOYMYHON apTepUsiX, KOTOpbIE, MO-BUAMMOMY, MEIOT BbICOKMA PUCK Pa3BUTUS
pecteHo3a nocne YTA

CTeHTMpOBaH1e NpeHasHa4YeHo ANs YBENMUYEHUS UMK COXpaHeHNst AMaMeTpa NPocBeTa apTepum.

anIMeHeHVIe B XeJTYHbIX NPOTOKax

CTeHT nokasaH k NPpUMEHEeHNI0 B Ka4YeCTBe NanynaTtuBHONO NevyeHnst 3anoKa4eCTBeHHbIX HOBOOGPE]SOBSHMVI, 3arparmsatromx
JKen4Hble NPOTOKU.

npOTMBOﬂOKaSaHVISl

Hbke nepeumncreHbl COCTOSIHMSA, MPY KOTOPbIX MPOTMBOMOKa3aHO UCMOMNb30BaHUe CUCTEMbI CAMOPACLLMPSIIOLLIErocs CTEHTa
Anst nepudepuyeckux cocynos Protégé EverFlex.

MpumeHeHne B nepudepuyecknx cocyaax

MaumneHTsl, KOTOpbIM NPOTUBOMNOKa3aHa aHTUKoarynsHTHas n/vunu aHTI/ITpOMGOLlI/ITapHaﬂ Tepanusa

MaumneHTbl, y KOTOPbIX NOcne NpoBeAeHUs TPOMBONUTUHECKOI Tepanui MMeeTCst CTOMKUI OCTPbI BHYTPUNPOCBETHbII
TPOMB03 BbIGPaHHOIO y4acTka nopaxeHus

Mepcopauus yyacTka aHrMonNnacTukv, NOATBEPKAEHHAs aKCTpaBa3aLvell KOHTPaCTHOrO BellecTsa

AHeBpy3Ma B KOPPEKTUPYEMOIi apTepum

naLlI/leHTbI C VU3BECTHOW rMNep4yyBCTBUTENbHOCTBIO K HAKENb-TUTAHOBOMY CnnaBy

naLlI/leHTbI C HEeyCTpaHEeHHbIMW reMmopparM4eckMMn HapyLeHuamMm
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+ Bce crtaHgapTHble npoTtuBonokasanus ans YTA

anMeHeHVIe B Xen4HbIX NpoToKax
* HewusecTHbl

MNMpepocTepexeHns

+ 370 yCTPOMCTBO MOCTABMSETCS CTEPUIbHBLIM U NPEAHA3HAYEHO TONBKO A OJHOPA30BOr0 MCMOML30BaHUA.
MosTopHas ob6paboTka 1 cTepunu3aLus 3anpelleHbl. MoBTopHas 0GpaboTka 1 CTepUNU3aLmMs MOryT NOBbILLATL PUCK
MHMMULMPOBAHUS NALMEHTa W PUCK HapyLUeHs (hyHKLIMOHNPOBAaHMS YCTpoiicTBa.

+ Ecnu Ha no6om aTane npoleaypbl BBEAEHNS BO3HMKAET CONPOTUBNEHUE, He NpUKNadbIBaiTe yeunuii Ans
npoaBvKeHUst. MPOABUKEHUE C YCUNIMEM MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 CUCTEMbI CTEHTA UMW NPOCBETa COCYAA.
Ecnu ouyliaeTcsi ConpoTUBNEHUE, akkypaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE Pa3BepTbiBasi CTEHT.

* Ecrm npu OTTArMBaHUN Hasaj ANCTanNbHOro 3axearta OlyulaeTca ConpoTuBNeHne, He NpoBoAUTE NPUHYOUTENBbHOE
pasBepTbiBaHMe. AKKypaTHO U3BNeKnTe CUCTeMy CTEeHTa, He pa3BepTbiBasi CTEHT.

« Ecru npu U3BneYyeHun CUCTeMbl OCTABKKN OLLyLLIAeTCa CONpOTUBNEHNe, NPOABUHbLTE BHELLHIOW OsOﬂOHKy Bnepea Tak,
yTOGbI €€ MapKep KOCHYICs KOH4YMKa KateTepa, U U3BrekuTe cucteMmy eavHbiM 6rnokom.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH

+ TwarenbHO 0CMOTPUTE CTEPUIILHYIO YNAKOBKY U YCTPOWCTBO NEPE/ UCMONb3oBaHNeM. He Uenonb3ayiite yCTpoicTso,
€CINV ynaKkoBKa UM YCTPONCTBO NOBPEXAEHDI.

« [Mpy npombIBaHWK cUCTEMbI JOCTaBKW He npesbiaiiTe AaeneHue 300 dyHToB/KkB. Atoiim (2068 klMa)/20 atm.

* He vcnonb3yiiTe CTEHT, €CMM OH YACTUYHO Pa3BEPHYNCS.

+ [ns MUHAMU3ALMM YANMHEHWS UMW YKOPOUEHUS CTEHTA MPU €ro pa3BepTbiBaHUN TPeGyeTCs Onopa Ha CTEPXeHb.

« [ns 3aWwuThl COCYAoB (MpU UCMONB30BAHUM B NepUBEPUYECKUX COCYax), ENUHbIX NPOTOKOB (MPK UCMONb30BaHUM B
XKENYHbIX MPOTOKax) U MecTa NPokomna BO BPeMsi NPoLeaypbl MMNNaHTaLMN BCEria UCTONb3YNTe UHTPOALIOCEP.

+ bBes npoBesieHUs NpeBapUTENbHOTO PACLLMPEHNS MOPAXXEHHOTO y4acTka MOrYT BO3HUKHYTb 3aTPyAHEHNS C
HaJnexalm pasMeLLieHnem Unu yaaneHmem CUCTEMbI CTEHTA.

« TOBTOPHbIN 3aXBaT CTEHTa Ha NBGOM aTane 1 ero NepemeLLeHne Nocne npuxatusi K cocyay (B cryvae npUMeHeHus B
nepudepnyecknx cocylax) Unu XeM4YHOMy MpoTOKy (B Cry4ae NPUMEHEHWS! B XKEMNUHbIX MPOTOKax) He NPeyCMOTPEHbI.

+ Ecnu Bo Bpems pa3BepTbiBaHNA CTEHTa MPOKCUMATIbHBIN 3aXBaT CMELLAETCS!, MOXET NPOM30NTU YaCTU4HOE
pa3sBepTbiBaHue, YKOpOUeHue, YANMHEeHUe CTEHTa unu notpebyeTcs Gonbluee yCUnue A4S ero pasBepTbiBaHus.

* YANUHEHWe U YKOPOUEHNE CTEHTA OTHOCUTENBHO €0 HOMUHAIBHOM ANWHbBI HE MpeaycMOTPeHo. YpeamepHoe
YANVMHEHNE N YKOPOYEHME CTEHTa MOXeET YBENNYNTL PUCK pa3pbiBa CTEHTA.

* OdeKTbl NEPEKPLITUA CTEHTOB HE U3y4Yanuchb.

+ Tpu NPOXOXAEHUM Yepe3 PasBepHyTbIi CTEHT MioGbIM BCOMOraTeNbHbIM YCTPOCTBOM CoGntofjaiTe Mepbl
NPEeAOCTOPOXKHOCTU.

+ He paciumpsiite CTEHT C NPEBbILLEHNEM €70 HOMUHANBHOTO AnaMeTpa.
Bo3MoXxHble HexxenaTenbHble ABMeHUs

BO3MOXHbIE HEXenaTerbHble SBMEHUS NPY NPOLIEAYPe UMMIIAHTALMM CTEHTA BKIKOHAIOT OBbIYHbIE OCIIOXHEHUS,
conpoBoxaatoLme NMioGyio YpeckokHyto npoueaypy, YTA Unn cTeHTUpoBaHMe.

T 1. B Hble
Pucku, c no6oun n Pucku, cBsasaHHble ¢ YTA 1 cTeHTUpOBaHMEM
npoueaypoin

+ ApTepuoBeHo3Has ucTyna OcTpas unu nofocTpas OKKIo3ns

« Annepruyeckas peakuusi Ha Matepuankl yCTPOMCTBa U+ AmnyTaums
npenaparbl, UCMoMnb3yemble BO BpeMsi npoLeaypb!

AHeBpuama

Y vy ¢ annepru4yeckoi peakumen Ha HVKENb-TUTAHOBBIN
cnnas (HMTMHOJ'I) MOXEeT BO3HUKaTb annepruyeckas
peakuusa Ha 3ToT uMnnaHTar

Monomka yctponcTea
PaccrnoeHune unu o6pasoBaHne NockyToB UHTUMbI
HeBO3MOXHOCTb pa3BepTbIBaHUA CTEHTa

Mepdopauus nnu paspei aptTepun
KpoBoTeyeHwe, TpebytoLuee nepennBaHns KpoBu

Peakuus Ha KOHTpacTHOEe BeLWeCcTBO Unu novyevyHas
HeaoCTaTo4yHOCTL

CwmepTb

)’(eﬂyﬂ,O‘IHO-KMLUe‘-lHOe KpOBOTEYEHWe BCcrneacTene
aHTukoarynsaymi

YactuuHoe pasBepTbiBaHne CTeHTa

Pa3pblB en4Horo NpoToka, Bbi3BaHHbIN
nepepacTsikeH1eM (TOMbKO NPy UCTOMNb30BaHUN B
JKEMYHbIX NPOTOKax)

« OmGonus « lMoyeyHas HEAOCTATOYHOCTb (BHOBb BO3HUKLIAS WA
obocTpusLuasncs)

+ Jluxopazka + lMoyeyHas HeAOCTATOYHOCTb, Tpebylollas Avanuaa

« lematoma « PecteHos

Ap'repmaanaﬂ rMNepTeH3ns Unn rmnoTeH3ns

WHcbekums (npy ycTaHOBKE CTEHTA B XKENUYHbIX NPOTOKax
MHEKUMS, MOXET GbITb 0BYCIOBNEHa 3arpsisHeHeM
CTEHTa U1 MOXET NPUBOANTB K XONaHITY, reMoGunim,
nepuToHNTY unu abeueccy)

Bocnanexue

Tpom6 BHYTpM npoceeTa

WHdbapkT muokapaa
lMceBnoaHeBpuama

Cencuc

« Lok

Wheynet

TpaH3uTOpHas ueMnuyeckas ataka
BeHo3sHas TpomGoamBonus

CBOpauu1BaHue Unu paspbi CTEHTa
Murpaums cteHTa

HenpasunbHoe No3nLMoHUpoBaHue CTeHTa
XMpypI’l’NeCKOe WNu 3HO0BACKYINsApHOEe BMeLWaTenbCTBO
TpDM503 WU OKKIK3KUs CTeHTa

CocyaucTblit cnasm

XpaHeHue
XpaHme CUCTemMy CTeHTa npu KOMHaTHOM TeMmnepartype B CyXoM MecTe, 3allULeHHOM OT COMHEYHOro ceeta.

YKkasaHua no NpUMEHEeHUIo

MpepocTepexeHne: ITo yCTPOICTBO NOCTABNIAETCS CTEPUITLHBLIM U NPEJHA3HAYEHO TOMBKO ANs OHOPa30BOro
ucnonb3osaHus. MosTopHas obpaboTka u cTepunusauma sanpelleHsl. NMoeTopHas obpaboTka n cTepunu3auma MoryT
MOBbILLATL PUCK MHDULIMPOBAHMNS MALMEHTa U PUCK HapyLUeHNst (DYHKLIMOHNPOBAHMS YCTPOIACTBa.

Br16op 1 noarotoBka

Heobxoanmele maTepuansl

* Wnpwvy o6bemom oT 5 go 10 M5, HaNOMHEHHbIV renapuH3NPOBAHHBIM (PU3NONOMUYECKM PAacTBOPOM
« [poBogHuk Ans 3ameHbl anametpom 0,89 mm (0,035 aroiima)

« [lemocTaTtuyeckuint HTpoAblocep

« Bannon ana YTA (Tonbko npu NpUMeHeHUn B nepudepuyeckux cocyaax)

Ha pycckom s3sblke
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OnpeperneHune pa3mepa CTeHTa Npy BMeLIaTeNLCTBAX Ha nepudepuyeckux cocyaax

W3mepbTe AnameTp aTanoHHoro cocyaa (MpokcuMaribHee U AucTanbHee yyacTka nopaxeHus). [ins onpeaenexus auamertpa

CTeHTa CM. Tabnuuy 2. MamepbTe ANnHY LIENEeBOro y4acTka nopaxeHus. Beibepute AnuHy CTeHTa Tak, 4To6bl OH BbICTynan

NpOKCUMarbHee 1 AUCTanbHee LIeNeBOro y4acTka MopaxeHuns.

MoaroToBka K BMeLWATeNIbCTBaM Ha XKeNUYHbIX NyTAX

1. BBeAuUTe PEHTrEeHOKOHTPACTHOE BELLECTBO.

2. BbINOMHNTE YPECKOXKHYHO XOMAHIMOrpamMmMy No CTaHAAPTHOI METOAMKE.

3. Tlpy NOMOLLY PEHTTEHOCKONUM YCTaHOBUTE MECTONONOXEHUE CTPUKTYPbI XXENYHOTO MPOTOKA U OLEHUTE ee, Onpeaenie
HanGornee AMCTanbHbIA y4aCTOK CTPUKTYPBI.

Onpepenexue pa3mepa cTeHAa Npu BMeLaTenbCTBaX Ha XenyHbIX NPoTokax

M3mepbTe AaMeTp 3TanoHHOTO KENYHOro NpoToka (MpoKcUManbHee 1 AucTanbHee CTPUKTYpbI). [ins onpeneneHns

[AvameTpa cTeHTa cM. Tabnuuy 2. MismepbTe AnvHy Lienesoii CTpUKTypbl. YTobbl npefoTBpaTUTL 3aKynopky NpoToka

BCEACTBME POCTA OMyXOMnM, BbIGEPUTE CTEHT TaKOW [NNHbI, YTOBbI €70 ANCTaNbHbBIA U NPOKCUMATTbHbIA KOHLibI BLIXOAWMM 33

npeagenbl onyxonu.

Ta6nuua 2. OnpeaenexHune auameTpa cTeHTa

[uameTp cTeHTa (MM) [MAuameTp 3TanoHHoro cocyaa (Mm) [AunameTp Xen4yHoro npoTtoka (Mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-55 4,5-55
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

MoaroToBKa cucTeMbl 4OCTaBKU CTeHTa

1. OTKkpoiiTe KOPOBKY C NaKeToM, COAEPXKaLLMM CTEHT W [OCTaBOYHbI KaTeTep.

2. BHumMaTenbHo 0CMOTpPEB NMakeT Ha NPeAMET MOBPEXAEHUS CTEPUNbHOTO Gapbepa, akkypaTHO BCKpOWTe nakeT n
M3BIEKUTE NIOTOK BMECTE C €r0 COAEPKUMbIM.

3. [oMecTuTe NOTOK Ha POBHYHO NOBEPXHOCTb. AKKYPATHO CHUMMTE KPbILLKY IOTKA U U3BIIEKUTE CTEHT 1 CUCTEMY [JOCTaBKN.
Ecnu cTepunbHOCTb HapyLeHa Ui YCTPOCTBO MOBPEX/IEHO, HE UCTIOMNb3YNTE YCTPOACTBO.

Mpeaynpexgenue: MNepen 1CNONb30BaHNEM TLIATENBHO OCMOTPUTE CTEPUILHYIO YNAKOBKY U YCTPOICTBO.
He ncnonbayiiTe ycTporcTBo, Cniv ynakoeka Ui yCTPONCTBO NOBPEXKAEHbI.

4. Y6e[uTech, 4TO YCTPOMCTBO 3aBNOKMPOBAHO, 3aTsiHYB NPEAOXPaHUTENb MO YaCOBOW CTPETKE.
Mpw npo cUCTeMbl OCTaBKM He npeBblwaiiTe AaBneHne 300 dyHTOB/KB. AOAM

r‘l’ YK
(2068 kMa)/20 atm.

5. lMoacoeanHuTe WnpuL 06bemom ot 5 4o 10 M, HaNONHEHHBIN renapUHU3MPOBaHHBIM (HIU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM,
K 3aMopHOMY KpaHy Ha MaHuchonbae. OTKPOWTE 3aMopHbIi KpaH 1 BBEAUTE (U3MONOTMYECKUil PAacTBOp B KObLIEBOE
NPOCTPAHCTBO MEXAY BHYTPEHHUM CTEPXKHEM U BHELLHeN 0D0MOYKOI TaK, YTOBbl OH Hauan BbIXOANTL U3 BHELUHEl
060nouKN.

6. MoacoeanHuTe WNpuL, 06beMomM oT 5 A0 10 M1, HANOMHEHHbI reNapUHU3MPOBaHHLIM U3NONOrNYECKM PacTBOPOM,
K NPOKCMMarnbHOMY BUHTOBOMY JIIO3POBCKOMY pasbeMy Ans BeeAeHns. BeoanTe dmanonornyeckmii pactsop Yepes
NPOCBET ANA NPOBOAHMKA A0 TEX NOP, NOKa OH HEe HAaYyHEeT BbIXOAUTb U3 KOHYMKA KaTeTepa.

7. Y6eoutech, YTO CTEHT HAXOAUTCA BHYTPU BHELWHEN 060MI04KM, OCMOTPEB AWCTalbHbIA KOHel kaTeTepa. Ecnu cTeHT
4aCTU4YHO Pa3BEPHYT, HE UCMONb3YNTE CUCTEMY CTeHTa. ECnn Mexay KOHUMKOM KaTeTepa 1 BHELUHeN 06OMoYKoi
MMeeTCs 3a30p, OTKPONTE NPefoXpaHNTeNb U akkypaTHO NOTSHUTE BHYTPEHHWIA CTEPXKEHb B MPOKCUMMarbHOM
HanpaeneHun Tak, 4ToBbl YCTpaHUTL 3a30p. [ocre perynnpoBkm 3achyKCupyiiTe NpeaoxpaHuTerb, NOBEPHYB €ro Mo
4acoBoii CTperke.

Mpeaynpexaenue: He 1CNONb3yiiTe CTEHT, €CIIN OH YaCTUYHO Pa3BEPHYT.

Mpouenypa pasBepTbIBaHUSI CTEHTa

BBe.qeuue UHTpoAbLKOCEPA U NPOBOAHUKA

1. [Insi nonyYeHns AoCTyna K COOTBETCTBYIOLLEMY YHaCcTKy UCNONb3YNTe MHTPOABIOCEP C reMOCTaTUYECKUM KanaHoMm,
COBMECTUMbIM C CUCTEMOit AocTaBku AnameTpom 6 Fr (2,0 mm). Mpu koppeKuum NoAB3AOLLHON apTepUn B kadecTee
MecTa [JocTyna ucnonbayetcs oblas 6eapeHHas aptepust. Mpu KOPPeKLMU NOAKIIOYNYHOM apTepum B kayecTse MecTa
[0CTyMNa UCNOMb3yeTcst NeveBast UNu NoAMbILLIEYHaAs apTepus.

Ons wu yan UMK YKOPOUEHNS CTEHTA NPy ero pasBepTbiBaHUN TpeGyeTcs onopa

Mpeay

Ha CTEPKEHb.
2. TMpoBeauTe NPOBOAHUK ANt 3ameHbl AnameTpom 0,89 mm (0,035 Atoiima) noaxoasLLen ANUHbLI Yepe3s LerneBoi y4acTok

nopaxeHus (NP1 UCMNoNb30BaHWUK B Nepuepuyecknx cCocyaax) Unm CTpUKTYpY (MPU UCMOMNb30BaHUM B XENYHbIX

npoTokax) BHYTPU UHTpoAbloCeEpa.

Mpeaynpexaexue: [ins 3awmTel cocyAoB (Npy MCNONb30BaHUM B NEPUCEPUHECKNX COCYAaX), KEYHbIX MPOTOKOB

(I'IpI/I MCNONb30BaHUN B XEN4YHbIX I'IpOTOKaX) W MecCTa nNpokona BO BpeMs npoueaypbl UMNnaHTaumm scerga I/ICI'IOJ'Ibﬁyl)'ITe

VHTpOAblOCEp.

PaclumpeHmne yyacTka nopaxeHus

n B nepucep Y

BbinonHute npeasapuUTenbHOe paclumpeHue yvyacTka nopaxeHus, cneaysa ctaHgapTHbIM MeTogam YTA. U3Bnekute GannoH
ana YTA n3 Tena nauueHTa, CoXpaH1B AOCTYN K y4acTKy NOPaXeHWsi C NOMOLLbIO NMPOBOAHMKA.

Mpeaynpexaexue: bes npoeeaeHNs NpeaABapyUTENBLHOMO PacLUMPEHUS MOTYT BO3HWUKHYTb 3aTPYAHEHWS C Haanexalum
pasmeLyeHneM unu yganeHnem CUCTeMbl CTEHTa.

MpumeHeHWe B XXen4YHbIX NpoToKax

B cnyyae CTpuKTyp, Bbl 3ri0ka4ecT HOBOOGPA3C , NpefBapuUTErbHYI AUNaTaLyio 06bI4HO He
npoBoasAT. OHaKo ecnv npefBapuTenbHas Aunartalms Heobxoauma, UCNOMb3yiATe CTaHAAPTHYIO METOAVKY GannoHHo
avnatauun. Viaenekute 6annoHHbI kaTeTep U3 Tena nauneHTa, CoxpaHus AOCTYN K CTPUKTYPE C MOMOLLbIO NPOBOAHMKA.

BBe.quue CUCTEeMbl AOCTAaBKM CTEHTa

MpoABKUHETE YCTPOICTBO MO NPOBOAHMKY Yepes reMOoCTaTUYECKWIA knanaH 1 UHTPOAbIocep.

MpepocTtepexenue: Ecnn Ha nobom stane npoLiefypbl BBEAEHNS BO3HUKAET CONPOTUBNEHUE, He NpUKNaablBaiiTe yeunni
AN NnpoaBKeHnst. MpofBIKEHUE C YCUNUEM MOXET NPUBECTU K MOBPEX/AEHMIO CUCTEMBI CTEHTA UMW NPOCBETA COCyaa.
Ecnu oulyuiaeTcs conpoTuBneHue, akkypaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE Pa3BepTbIBAs CTEHT.

Pa3BepTbiBaHMe CTeHTa

1. MpoaBuHLTE CUCTEMY AOCTaBKM Tak, YTOObI AUCTanbHbLIN (NepeaHuil) PeHTTeHOKOHTPACTHbIN MapKkep BHYTPEHHEro
CTepHsi okasancst AucTanbHee LieneBoro y4acTka nopaxeHus (Mpu UConb3oBaHUi B nepudeprieckux cocyaax) unm
CTPUKTYPBI (MPY UCNONB30BAHUN B XXEN4HbIX NPOTOKAX).

MpuMmeyaHue: Npu pasBepTbiBaHUN CUCTEMbI OCTaBKM CTeHTa 200 MM nocne nepBoHajarnbHOro BbICBOGOX/AEHUS CTEHT
CMelLaeTcs Hasag NpYMepHO Ha 5 MM OTHOCUTENLHO AUCTANBHOTO duKkcaTopa.

2. TMoTsiHUTe cUCTeMy [JOCTaBKM Ha3ap Tak, YTOGbl OHa Crierka HaTsSHYNack 1 PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl BHYTPEHHETO

CTepXHS BbICTYNany AnuctanbHee 1 NPoKCUMarbHee LIeNeBoro yyacTka NopaxeHus (B Criyqae NpUMeHeHns B

nepuepryeckux cocyaax) Unm CTPUKTYPbI (B CIy4ae NPUMEHEHHS B XKEMYHbIX NMPOTOKaX).

OTKpOiiTe NpeAoXpaHUTErb, MOBEPHYB €0 NPOTUB YaCOBOW CTPENKU.

4. HaunuTe pa3BepTbiBaHWE CTEHTA, yAepKuBasi BHYTPEHHUI CTEPXKEHb (MPOKCUMAnbHbINA 3aXBaT) B HEMOABUKHOM
NOMOXEHUN 1 OTTAMMBAs BHELLHIO 0DOMNOUKY (AMCTanbHbIA 3aXBaT) K MPOKCUMArbHOMY 3axBaTy, kak MokasaHo Ha
puc. 4

d
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5. YBupaeB HauanbHoe passepTbiBaHNe U JOCTUTHYB NPUNEraHus kK cocyay (B cryyae NnpuMeHeHns B nepudepuiecknx
cocyaax) Unm Xen4yHoMy NpoToKy (B Cy4ae NPUMEHEHWS! B XXEMYHBIX MPOTOKAX), C NMOMOLLbK) PEHTTEHOKOHTPACTHBIX
MapKepoB NepeMecTUTe CTEHT B HY)XXHOE NONOXeHne.

Mpumeyanue: [Ans Toro 4To6bl UCKIMIOYUTL CMELLIEHNE 3aXBaTOB OTHOCUTENBHO APYr Apyra, 3adukeupyinte
npeaoxpaHuTerb.

Mpeaynpexaexue: MOBTOPHbINA 3aXBaT CTeHTa Ha NoGOM aTane U ero nepemelleHe nocrne NPUKaTus kK Cocyay
(B cryyae npuMeHeHUs B Nepudeprnyecknx cocyaax) U XenyHoMmy npoToky (B Criydae NpUMEHEHUS B XKeN4HbIX
NpOTOKaXx) He NPEAyCMOTPEHbI.

6. Bo Bpemsi BbICBOGOXEHWS CTEHTA MoAAepKuUBaiiTe rMBKyI0 CUCTEMY pasBEPTLIBaHMSI MO BCE ANVHE B MaKCUMarbHO
PacnpsiMIEHHOM COCTOSIHUM. [N TOro YTOGbI UCKMIOYUTE 0Gpa3oBaHNe M3rMBoB B cUCTEME J0CTaBKM, 3acuKcupyiTe
NPOKCUMATbHbIN 3aXBaT B HEMOABWKHOM MONOXEHUN. PasBepTbiBaHWe 3aBEPLUEHO, KOTAA MapKep BHELLHeN 06004k
NpoLUEN NPOKCUMAnbHBI MapKep CTEeHTa BHYTPEHHETO CTEPXHS 11 CTEHT BbICBOGOANMCA.

MpeaocTepexeHue: ECnv Npu OTTAMMBaHUM Ha3azl AUCTANBHOTO 3aXBaTa OLLyLAETCs CONPOTUBIIEHME, He NPoBOANTE
NpuHyaUTENbHOE pa3sepThiBaHMe. AKKYPaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTa, He Pa3BepTbiBas CTEHT.

[OucTanbHbIN 3axBaT

MpokcumanbHbIN 3axBaT

a2

YaepxuBaTb HenoABU

L

PucyHok 4. Pa3BepTbiBaHMe CTeHTa

I'Ipe.qynpemneuue: Ecnu BOo Bpemsi pa3sepTbiBaHUA CTeHTa npOKCVIMEiJ'IbeIﬁI 3axsaT CMeLlaeTcs, Moxer I'IpOVISOIZTVI
HBCTI/NHOG pasBepTbiBaHue, yKOpoYeHue, yanuHeHne cteHTa unu norpeGyemn Bonbliee ycunue Ans ero passepTbiBaHUS.

: Yani WUNKn yKOpo4YeHne CTeHTa OTHOCUTENbHO ero HOMWHAanNbLHOW ANWHbI He npeaycMoTpeHo.
‘—IpeamepHoe YANUHEeHWe U yYKopoyeHne CTeHTa MOXET yBeNnuinTb PUCK paspbiBa CTEHTA.

I'Ipumeliauue. Ecnn TpeﬁyeTc;l BTOPOVI CTeHT, CHa4ana yCTaHaEJ'IVIBaVITe Gonee aucTanbHbIv CTEHT. Ecninu TpeﬁyeTCﬂ
nepekpbiTUe COCeAHUX CTEHTOB, CBOAUTE NEepeKkpbITUe K MUHUMYMY.

Mpeaynpexaerune: SpdekTbl NepeKkpbITUS CTEHTOB He U3yYaniChb.

Mocne pa3BepTbiBaHMA CTEHTa
1. Mog KOHTpONeM peHTreHOCKOMNUU U3BNeKnTe BCO CUCTEMY AOCTaBKN eQUHbIM 6Bnokom no NPOBOAHUKY Yepe3
VIHTPOABIOCEP, UCMONb3yeMblii AN CO34aHNA A0CTYNa, U3 Tena nauueHTa. CHumuTe CUcTemMy OOCTaBKM C NPOBOAHMUKA.

MpeaocTtepexeHue: Ecnn Npy U3BNeYeHUN CUCTEMBI JOCTABKM OLLYLLAETCA CONPOTUBNEHNE, NPOABUHLTE BHELLHIOD
000no4Ky Briepeq Tak, 4ToBbl ee Mapkep KOCHYNCS KOHYMKa KaTeTepa, U U3BMEKUTe CUCTEMY eAUHbIM BOKOM.
C MOMOLLbI0 PEHTTEHOCKOMMI OCMOTPUTE CTEHT, YTOGbI NOATBEPANTL NOMHOE Pa3BepPTLIBAHME.
3. Ecnu Ha KakoM-nnGo y4acTke NopaxeHusi (B Criy4ae UCMoNb30BaHUs B NepUtepUHEcKiX COCYAaXx) Ui CTPUKTYpPbI
(B Cny4ae MCNoNb30BaHMUS B XXEN4YHbIX NPOTOKAX) CTEHT pa3BepHyIICs HENOMHOCTLIO, NOCNE Pa3BepThIBAHNS CTEHTA
MOXHO npoBecTy 6annoHHoe paclunperve (ctaHaapTHblii Metogd YTA). ins paclumperns cTeHTa Bbibepute 6annoHHbIi
KkateTep Ans YTA nopxoasiiero pasMepa 1 paclumpbTe CTEHT, Crieayst CTaHAapTHo MeToavke. BeiGepute Gannox ans
YTA c auameTtpom pasgyBaHus, COOTBETCTBYIOLLMM AMaMeTpy aTanoHHoro cocyaa. Visenekute 6annox ana YTA u3 tena
nauveHTa.
Mpeaynpexaenue: Mpu NPOXOX/AEHUN Hepes pa3BEPHYTLIN CTEHT MoGbIM BCNOMOraTernbHbLIM YCTPONCTBOM
cobniofjanTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU.
Mpeaynpexaexue: He paclumpsiite CTEHT C NPEeBbILLIEHNEM €70 HOMUHAMBHOTO AnamMeTpa.
M3BneknTe NPOBOZIHVK M MHTPOABIOCED 13 Tena nauueHTa.
. YwelTe paHy B MECTE BXOA@ COOTBETCTBYIOLLMM 0Gpa3om.
. YTunuaupyiTe cuctemy A0CTaBkU1, NPOBOAHWK U MHTPOABLIOCEP.
Mpumeuanme: Mogxoasiiee MeANKaMEHTO3HOE NedeHme A KaXKOOro nauMeHTa Bpaq noaGrpaeT camocToATensHo,
nonarasicb Ha CBOM OMbIT.
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Mwurpauus cteHTa n aptedakT usobpaxeHus

Cynas no ony6nukoBaHHbIM pe3ynsTatam UcnbiTaHuii, cTeHT Protégé EverFlex He GyneT BcTynaTh B CylLLecTBEHHOE
B3aMMOAENCTBUE C MarHUTHBIMMU NONSIMW U MUTPUPOBATL B CPEE MarHUTHO-Pe30HaHCHOro ToMorpada ¢ HAyKUMen
3,0 Tecna unu meHee. B obnacTu cTeHTa v B6N1am oT Hero kauecTso MP-1306paxkeHNs MOXET yXyALlaTbCs.

PY HarpeBaHue

CreHT Protégé EverFlex 6bin ucnbitaH Ha Harpes nof BO3AeNCTBUEM pagnodacToTHbIx (PY) noneit B cpeae MarHUTHO-
pesoHaHcHoro Tomorpada. bbino ucnbiTaHo ABa cTeHTa/ABa CLeHapus NpUMEHEHNs MarHUTHO-Pe30HaHCHOro Tomorpada:
CKaHMpoBaHWe cTeHTa AnnHon 200 MM ¢ nomMoLbio ToMmorpada ¢ nHaykumeii 1,5 Tecna n ckaHMpoBaHWe CTeHTa ANMHOK
120 MM ¢ nomoLbto ToMorpada ¢ nHaykumeii 3,0 Tecna. 3Tn kKOMBUHALMKN ANWHBI CTEHTa/CLieHapus NPUMEHeHNst
Tomorpada Gbinu BbiGpaHb! NOCTOMbKY, NOCKOMbKY OHU TEOPETUHECKU SIBNSIOTCS HAUXYALIUMM YCIIOBUSIMU B Criy4ae
pa3sutusi PY HarpeBaHust.

CreHT Protégé EverFlex paamepom 8 x 200 MM B €AVHUYHON KOHMIypaummy, pasMeLLeHHbI B MOBEPXHOCTHOW GeapeHHon
apTepuu (M1 NepekpblBatoLLMecs CTeHTbI 06Len AnrHon NpnbnusntensHo 200 Mm), 6bin UcnbiTaH Ha PY Harpes npu
wHaykumm 1,5 Tecna. UcnbiTaHusi cteHTa paamepom 8 x 200 Mmm Ha PY Harpes npu uHaykumm 3,0 Tecna He NpoBOAUIUCE.

PekomeHaauum

B cnyuae nposeaenusi npoueaypbl MPT y nauveHTa, y KOTOpro ycTaHoBneH cteHT Protégé EverFlex anuHoi 200 mm (v
nepeKpbIBaLLMECH CTEHTbI 0bLLeit AnnHo npubnuantensHo 200 MM), HeoBXOAMMO NpocneanTb 3a TeM, YTOBbI yHacTok
pa3MelLLeHnsi CTeHTa Haxoauncst 3a npegenamv PY nons.

B cnyyae ncnonb3oBanus MP-kaTyLUKv Ans BCEro Tena fokarnbHoe 3HadeHne SAR ans Tena AormkHo coctasnsTe < 0,9 Bt/
Kr (DEKOMeH/0BaHHbI ypoBeHb SAR ycTaHOBNEH NOCPEACTBOM TEOPETUYECKON KCTPANONALMM Pe3ynbTaToB, NOMyYeHHbIX
B UCMbITAHUSX iN Vitro, C TeM, 4ToGbl ONpeenuTh 3HaYeH1e, NpK KOTOPOM FlOKanbHOE NOBLILLEHUE TEMNEepaTypbI
cocrasnset < 2,0 °C, npn 3TOM pacyeTbl AeNCTBUTENbHBI TOMBKO ANA UCMbITaHHO KoHdwurypauum). CneayeT obpatnts
BHVMaHWe, YTO CpeaHee AN BCero Tena unu ronosbl AR, 0TO6p oe MP-cuctemoit, He NpuroaHo ans
TOYHOTO OMNpeaerieHNs MoBbILLIEHNS MECTHON TeMnepaTypbl.

[papvieHTHbIe MarHUTHbIE MOMS: UCMONb30BAasCs YPOBEHb CTUMYMSILMK, paBHbii 63,80% (Tomorpad Siemens ¢

wHaykuveii 1,5 Tn) B OTHOLIEHUM HarpeBa TkaHew. ViccrneqoBaHns BO3MOXHOW CTUMYMSLMWA HEPBOB UK APYrvX TKaHel He
NPOBOAUNNCE.

CreHT Protégé EverFlex paamepom 8 x 120 MM B €AVHUYHON KOHDMIypaLumm, pasMeLLeHHbI B NOBEPXHOCTHOWM GeapeHHon
aptepuu, 6bin ucnbiTan Ha PY Harpes npu nHaykumn 3,0 Tecna. McneitaHna ctenta pasmepom 8 x 120 mm Ha PY Harpes
npy nHaykuun 1,5 Tecna He NPOBOAUNNCH.
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PekomeHaaumu

Mpw ncnonb3oBaHun MP-kaTyLwku Anst BCEro Tena nokanbHoe 3HayeHne SAR ans Tena formkHo coctaensTte < 3,1 Br/kr
(pekomMeHA0BaHHbIN ypoBeHb SAR YCTaHOBNEH NOCPEACTBOM TEOPETUHECKON SKCTPANONSLIMM PE3YTILTATOB, NOMyYeHHbIX B
UCMbITAHUSAX iN Vitro, C Tem, 4TOBbI ONpeenuTL 3HaYeHNE, NPY KOTOPOM NOKasbHOE NOBLILLEHUE TeMNEepaTypsl COCTaBnseT
<2,0 °C, npun 3TOM pacyeTbl AeCTBUTENbHbI TOMBKO NS UCMbITaHHOI KoHUrypaLun). Cneayet o6patuTe BHUMaHUeE,

4TO CpefiHee ANs BCErO Terna Unu ronosb! SAR, oT06f oe MP-cucTeMoi, He NPUroAHO ANt TOYHOro
onpefeneHns NoBbILIEHNS MECTHON TeMnepaTypbl.

pagueHTHbIe MarHUTHbIe NONS: UCMOMNbL30BasNCs YPOBEHL CTUMYNALMM, paBHbI 74,19% (Tomorpad Siemens ¢ uHayKUnen

3 Tn) B OTHOLLEHUM Harpesa TkaHel. ViccneoBaHns BO3MOXHOW CTUMYMNALMM HEPBOB UM [PYrUX TKaHel He NPOBOANINCH.

FapaHTusa
Ha aToT npoayKT pacnpocTpaHsoTCs CTaHAapTHbIE YCMOBUSA rapaHTum komnaHuv Medtronic.

34 UHCTpyKuns no akcnyataumu

510532-001 Rev. B

Ha pycckom si3bike



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 8:52 AM

510532-001 Rev. B

Ha pycckom asbike

WMHCTpykums no akcnnyatauum

35



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 8:52 AM

Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Protégé™ EverFlex™ sjalvexpanderande stentsystem &r ett sjalvexpanderande nitinolstentsystem avsett for permanent
implantation. Stenten &r tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och levereras férmonterad pa ett inforingssystem pa 6 Fr
(0,035 in/0,89 mm) av typen "over-the-wire” (OTW, éver ledare). Stenten &r utskuren ur ett nitinolrér och utformad som

ett 6ppet nat, med rontgentata tantalmarkarer i stentens proximala och distala andar. Efter utplaceringen nar stenten sin
forutbestdamda diameter och utévar en konstant, mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma éppenhet.

Inféringssystemet, som visas i Figur 1, bestar av ett innerskaft (1) och en ytterhylsa (2), som ar fasta med hjalp av ett
sakerhetslas (3). Innerskaftet av nylon avslutas distalt med en bdjlig kateterspets (4) och utgar proximalt fran fattningen (5).
Den distala delen av inféringssystemet for stentarna pa 20 till 150 mm, som visas i Figur 2, bestar av tva rontgentata
markorer: en markor distalt (6) och en hallarmarkér proximalt (7) om den kvarhalina stenten, pa innerskaftet.

Den distala delen av inféringssystemet for stentarna pa 200 mm som visas i Figur 3 bestar av samma komponenter som
de i Figur 2 forutom foljande rontgentata markaérer: en hallarmarkér distalt (13) och en hallarmarkor proximalt (14) om den
kvarhallna stenten, pa innerskaftet.

Som visas i Figur 1 ansluts ytterhylsan proximalt till forgreningen (8). Den sjalvexpanderande stenten halls kvar i utrymmet
mellan innerskaftet och ytterhylsan. Utrymmet spolas genom kranen (9) fore ingreppet. Ytterhylsan har en rontgentat markor
i sin distala ande (10). Se Figur 2 och 3.

Stenten placeras i 6nskad position i mallesionen (perifer indikation) eller i strikturen (indikation i gallgangarna) fére
utplaceringen med hjélp av de tva rontgentata markérerna pa innerskaftet, som markerar den kvarhallna stentens position.
Fore utplaceringen av stenten ska du vrida sakerhetslaset moturs for att lasa upp ytterhylsan.

Dra tillbaka ytterhylsan genom att dra det distala greppet (11) mot det proximala greppet (12). Stenten ar fullstandigt
utplacerad nar den réntgentata markoren pa ytterhylsan passerar forbi den proximala rontgentata markoren pa innerskaftet.

Figur 3. Distal del av inféringssystem pa 200 mm

Indikationer for anvandning

Perifert

Stenten ar indicerad fér anvandning vid féljande typer av ocklusioner eller lesioner:

« Ocklusioner eller lesioner med hég risk fér abrupt slutning eller hotande slutning efter perkutan transluminal angioplastik
(PTA)

« Lesioner som verkar ha hog risk for restenos efter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, ytliga arteria
femoralis, proximala arteria poplitea eller arteria subclavia

Stentning ar avsedd att férbattra och uppréatthalla artarens lumendiameter.

| gallgangar
Stenten &r indicerad for palliativ behandling av malign neoplasi i gallgangarna.

Kontraindikationer
Protégé EverFlex sjalvexpanderande perifert stentsystem ar kontraindicerat i féljande fall:

Perifert

Patienter for vilka behandling med antikoagulantia och/eller trombocytaggregationshammare ar kontraindicerad
Patienter som uppvisar kvarstdende akut intraluminal tromb pa det foreslagna lesionsstallet efter trombolytisk
behandling

Perforation vid angioplastikstallet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel

Aneurysm i den artar som ska behandlas

Patienter med kand 6verkanslighet mot nickeltitan

Patienter med okorrigerade blodkoagulationssjukdomar

Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

| gallgangar
» Inga kanda

Varningar

« Den hér enheten levereras steril och &r avsedd enbart fér engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

« Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller karllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut
stenten.
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Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt tillbaka
stentsystemet utan att placera ut stenten.

Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inféringssystemet ska du féra fram ytterhylsan tills ytterhylsans
markér kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera den sterila forpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen
eller enheten &r skadad.

Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

Stenten far inte anvandas om den &r delvis utplacerad.

Stod fran en hylsa kravs for att minimera forlangning eller forkortning av stenten under utplaceringen av stenten.
Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda karlet (perifer indikation) eller gallgangarna (indikation i
gallgéngar) och punktionsstallet.

Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller avliagsna stentsystemet.

Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den ar inte utformad for att flyttas efter
att karlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i gallgdngarna) har uppnatts.

« Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis utplacering,
forkortning, forlangning eller 6kad utplaceringskraft.

Stenten &r inte utformad for att forlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella Iangd. Om stenten forlangs eller
forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Effekterna av dverlappande stentar har inte utvérderats.

Var férsiktig nér du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.

Utvidga inte stenten utéver dess nominella diameter.

Mojliga biverkningar
Méjliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar de vanliga komplikationer som &r férenade med alla perkutana
ingrepp, PTA eller stentplacering.

Tabell 1. Méjliga biverkningar
Risker forenade med alla perkutana Risker forenade med PTA och stentplacering
procedurer

« arteriovends fistel

allergisk reaktion mot enhetens material eller lakemedel
som anvands vid ingreppet

aneurysm

« abrupt eller subakut slutning
amputation

personer med allergisk reaktion mot nickeltitan (nitinol)
kan drabbas av en allergisk reaktion mot detta implantat

brott pa enheten

dissektion eller intimaflik

oférmaga att utplacera stenten

gastrointestinal blédning pa grund av antikoagulering
delvis utplacering av stenten

perforation eller ruptur av artar

blédning som kraver transfusion

reaktion mot kontrastmedel eller njursvikt
dédsfall

gallgangsruptur pa grund av att gallgangen strackts for
mycket (endast i gallgangarna)

+ Emboli « njurinsufficiens (ny eller férvarring)
« feber + njursvikt som kraver dialys
* hematom « restenos

hypertoni eller hypotoni

infektion (vid placering i gallgangarna, till foljd av
kontaminering av stenten, kan leda till kolangit, hemobili,
peritonit eller abscess)

inflammation

intraluminal trombos

myokardinfarkt

pseudoaneurysm

sepsis

chock

stroke

transitorisk ischemisk attack

vends tromboembolism

stentkollaps eller stentfraktur
stentforflyttning

felaktig placering av stent

kirurgiskt eller endovaskulért ingrepp
stenttrombos eller stentocklusion
karlspasm

Forvaring
Forvara stentsystemet skyddat fran solljus vid rumstemperatur pa en torr plats.

Anvéandningsdirektiv

Varning: Den hér enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion dventyras.
Urval och forberedelse

Utrustning som krévs

« 5till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltidsning

+ 0,035in (0,89 mm) utbytesledare

* Hemostatisk hylsa

* PTA-ballong (endast perifert)

Vilja stentstorlek for perifera ingrepp

Méat referenskarlets diameter (proximalt och distalt om lesionen). Se Tabell 2 fér information om hur du véljer stentdiameter.
Mat mallesionens langd. Valj en stentlangd som stracker sig proximalt och distalt om mallesionen.
Forberedelser infor ingrepp i gallgangarna

1. Injicera kontrastmedel.

2. Utfor perkutan kolangiografi med vedertagen teknik.

3. Beddm och mark ut strikturen med hjalp av fluoroskopi och observera gallgangsstrikturens mest distala niva.
Vilja stentstorlek for ingrepp i gallgangarna

Méat referensgallgangens diameter (proximalt och distalt om strikturen). Se Tabell 2 for information om hur du véljer
stentdiameter. Mat malstrikturens langd. Valj en stentlangd som sticker ut proximalt och distalt om tuméren for att forhindra
obstruktion vid ytterligare tumorvéxt.
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Tabell 2. Val av stentdiameter

Stentdiameter (mm) Referenskarlets diameter (mm) Gallgangens diameter (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-55
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Forberedelse av stentinforingssystemet

1. Oppna férpackningen och ta ut pasen som innehaller stenten och inféringskatetern.

2. Inspektera pasen noga fér att upptéicka eventuella skador pé sterilbarriaren. Oppna sedan pasen férsiktigt och ta ut
brickan med innehall.

3. Placera brickan pa ett plant underlag. Dra forsiktigt av brickans lock och ta ut stenten och inforingssystemet. Om
steriliteten har dventyrats eller om enheten &r skadad far enheten inte anvandas.

Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen
eller enheten ar skadad.

. Kontrollera att enheten &r last, genom att dra at sékerhetslaset medurs.

Obs! Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

5. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltiésning till kranen pa férgreningen. Oppna kranen och injicera

koksaltldsning i det ringformiga utrymmet mellan innerskaftet och ytterhylsan tills den kommer ut ur ytterhylsan.

6. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltldsning till den proximala injektionsfattningen med
luerlockkoppling. Injicera koksaltidsningen genom ledarens lumen tills den kommer ut ur kateterspetsen.

. Sakerstall att stenten &r innesluten i ytterhylsan genom att underséka kateterns distala &nde. Anvénd inte stentsystemet
om stenten &r delvis utplacerad. Om det forekommer ett mellanrum mellan kateterspetsen och ytterhylsan ska du 6ppna
sékerhetslaset och forsiktigt dra innerskaftet i proximal riktning tills mellanrummet sténgs. Fast sakerhetslaset efter
justeringen, genom att vrida laset medurs.

Obs! Stenten far inte anvandas om den éar delvis utplacerad.

Forfarande for utplacering av stenten

IS

~

Inféring av hylsa och ledare

1. Anvand en hylsa med en hemostasventil som ar kompatibel med ett inféringssystem pa 6 Fr (2,0 mm) fér att skapa
atkomst till lampligt stélle. Om arteria iliaca behandlas &r atkomststéllet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia
behandlas &r tkomststallet arteria brachialis eller axillaris.
Obs! Stod fran en hylsa kravs for att minimera forlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

2. Forinen 0,035 in (0,89 mm) utbytesledare av ldamplig langd genom mallesionen (perifer indikation) eller strikturen
(indikation i gallgangarna) via hylsan.
Obs! Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda karlet (perifer indikation) eller gallgangarna (indikation i
gallgangar) och punktionsstallet.

Dilatation av lesionen

Perifert

Fordilatera lesionen med standardtekniker for PTA. Avlagsna PTA-ballongen fran patienten samtidigt som du bibehaller
atkomsten till lesionen med ledaren.

Obs! Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller avliagsna stentsystemet.

1 gallgangar

Fordilatation gors inte vanligtvis pa maligna strikturer. Om fordilatation &nda ar nddvandigt ska vedertagna
ballongdilatationstekniker anvandas. Aviagsna ballongkatetern fran patienten medan du bibehaller access till strikturen med
ledaren.

Infoéring av stentinféringssystemet

For fram enheten 6ver ledaren genom hemostasventilen och hylsan.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan
orsaka skada pa stentsystemet eller karllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att
placera ut stenten.

Utplacering av stenten

1. For fram inforingssystemet tills den distala (framre) rontgentata innerskaftsmarkoren &r placerad distalt om mallesionen
(perifer indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna).

Observera: Nar stenten pa 200 mm placeras ut ror sig stenten bakat ungefar 5 mm fran den distala hallarmarkéren efter
att den frislappts.

2. Dra inforingssystemet bakat tills det inte forekommer nagon slakhet i inféringssystemet och de réntgentata
innerskaftsmarkérerna stracker sig distalt och proximalt om mallesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i
gallgangarna).

. Oppna sékerhetslaset genom att vrida det moturs.

4. Starta utplaceringen av stenten genom att halla fast innerskaftet (proximalt grepp) i en fast position och dra ytterhylsan

(distalt grepp) mot det proximala greppet, enligt Figur 4.

5. Nar den inledande utplaceringen &r synlig och innan kérlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition
(indikation i gallgangarna) uppnas kan stenten flyttas efter behov med hjélp av de réntgentata markérerna.

Observera: Fast sakerhetslaset for att att det inte sker nagon relativ rérelse mellan greppen medan enheten
flyttas.

Obs! Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den &r inte utformad fér att flyttas
efter att kérlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i gallgangarna) har uppnatts.

6. Hall hela det bojliga utplaceringssystemets 1angd sa rak som mojligt under frigéringen av stenten. Hall det proximala
greppet stilla och fast for att sakerstélla att ingen slakhet uppstar i inféringssystemet. Utplaceringen slutférs nar
ytterhylsans markér passerar forbi det proximala innerskaftets stentmarkor och stenten frigérs.

Varning: Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt
tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

w
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Figur 4: Utplacering av stenten

Obs! Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis
utplacering, forkortning, forlangning eller ékad utplaceringskraft.

Obs! Stenten &r inte utformad for att forlangas eller frkortas i férhallande till sin nominella langd. Om stenten forlangs eller
forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Observera: Om en andra stent behévs ska den mer distala stenten placeras forst. Om 6verlappning av flera stentar i féljd
kravs ska graden av 6verlappning goras sa liten som mojligt.

Obs! Effekterna av éverlappande stentar har inte utvarderats.

Efter utplaceringen av stenten
1. Anvénd réntgengenomlysning och dra tillbaka hela inféringssystemet som en enhet, dver ledaren, in i atkomsthylsan och
ut ur kroppen. Avlagsna inféringssystemet fran ledaren.

Varning: Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inforingssystemet ska du fora fram ytterhylsan tills
ytterhylsans markér kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

. Anvénd rontgengenomlysning for att visualisera stenten och kontrollera att den utplacerats fullstandigt.

. Om det forekommer nagon punkt langs lesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna) dér stenten
inte ar helt utvidgad kan ballongdilatation (standardteknik fér PTA) utféras efter utplaceringen av stenten. Dilatera da
stenten genom att valja en PTA-ballongkateter av lamplig storlek och dilatera stenten med sedvanlig teknik. Valj en
P'I't/:\-btallong med en fyliningsdiameter som ungefar motsvarar referenskérlets diameter. Avidgsna PTA-ballongen fran
patienten.

Obs! Var forsiktig nér du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte stenten utover dess nominella diameter.

4. Avlagsna ledaren och hylsan fran kroppen.

5. Forslut ingangssaret pa lampligt satt.

6. Kassera infoéringssystemet, ledaren och hylsan.

Observera: Lakarens erfarenhet och avgdrande bestammer Iamplig ldkemedelsbehandling for varje patient.

4™ MR Conditional (MR-séker under vissa villkor)

Stentmigrering och bildartefakt

Jamforelser med publicerade tester indikerar att stenten Protégé EverFlex inte uppvisar betydande magnetfaltsinteraktioner
eller migrerar i en MR-milj6 pa 3,0 tesla eller mindre. Kvaliteten pa MR-bilder kan férsdmras om omradet av intresse finns i
exakt samma omrade eller relativt néra det omrade dér stenten finns.

w N

RF-uppvarmning

Uppvarmning fran radiofrekvens (RF) i en MR-milj6 har utvarderats for stenten Protégé EverFlex. Testerna utfordes med
scenarior med tva stentar/MR-skanner: en 200 mm lang stent med en skanner pa 1,5 tesla och en 120 mm lang stent med
en skanner pa 3,0 tesla. Dessa kombinationer valdes eftersom de motsvarar de teoretiska vérsta forutsattningarna for RF-
uppvarmning.

Stenten Protégé EverFlex, enkel konfiguration, 8 x 200 mm langd, SFA-position (eller 6verlappande stentar med total langd
pa ungefar 200 mm) testades med avseende pa RF-uppvarmning vid 1,5 tesla. Test med avseende pa RF-uppvarmning vid
3,0 tesla utférdes inte pa 8 x 200 mm stenten.

Rekommendationer:

Om en MR-undersokning utférs pa en patient med en 200 mm stent Protégé EverFlex (eller 6verlappande stentar pa
ungefar 200 mm langd) ska stentomradet inte exponeras fér RF-energi.

SAR for en lokal del av kroppen ska begransas till < 0,9 W/kg om en helkroppsspole maste anvandas (rekommenderad
SAR-niva baseras pa teoretisk extrapolering for att bibehalla den lokala temperaturstegringen till < 2,0 °C baserat pa

in vitro-testresultat, giltiga endast for testkonfiguration). Observera att genomsnittligt helkropps-SAR som visas pa MR-
systemet inte lampar sig for att skala exakta lokala temperaturékningar.

Gradientmagnetfalt: en stimuleringsniva pa 63,80 % anvandes (1,5 T Siemens) med avseende pa uppvarmning. Inga tester
har utforts pa eventuell nerv- eller annan vavnadsstimulering.

Stenten Protégé EverFlex, enkel konfiguration, 8 x 120 mm langd, SFA-position testades med avseende pa RF-
uppvarmning vid 3,0 tesla. Test med avseende pa RF-uppvarmning vid 1,5 tesla utférdes inte pa 8 x 120 mm stenten.

Rekommendationer:

SAR for en lokal del av kroppen < 3,1 W/kg med MR-helkroppsspole (rekommenderad SAR-niva baseras pa teoretisk
extrapolering for att bibehalla den lokala temperaturstegringen till < 2,0 °C baserat pa in vitro-testresultat, giltiga endast
for testkonfiguration). Observera att genomsnittligt helkropps-SAR som visas pa MR-systemet inte lampar sig for att skala
exakta lokala temperaturékningar.

Gradientmagnetfalt: en stimuleringsniva pa 74,19 % anvandes (3 T Siemens) med avseende pa uppvarmning. Inga tester
har utforts pa eventuell nerv- eller annan vavnadsstimulering.

Garanti
For den har produkten galler standardvillkor for garanti fran Medtronic.
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Kullanim talimatlari

Cihaz tanimi

Protégé™ EverFlex™ kendinden genisleyen stent sistemi, kalici implantasyona yonelik, kendinden genisleyen bir nitinol
stent sistemidir. Stent nikel titanyum alagimdan (nitinol) yapilmistir ve 6 Fr'lik (0,035 in¢/0,89 mm) tel (izerinden (OTW)
tasima sistemine dnceden monte edilmis olarak sunulur. Stent agik kafes tasarimli bir nitinol borudan kesilmistir ve

stentin proksimal ve distal kenarlarinda tantalum radyopak belirtegler bulunmaktadir. Stent, agilmasindan sonra, 6nceden
belirlenmis ¢apina ulasir ve disa dogru, sirekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

Tasima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Uzere, giivenlik kilidi (3) ile sabitlenen bir i¢ saft (1) ve bir dis kiliftan (2) meydana
gelir. Naylon i¢ saft distal olarak esnek kateter ucunda (4) sonlanir ve proksimal olarak baslangig noktasi gobektir (5).

20 ila 150 mm'lik stentler igin tagima sisteminin distal kismi, Sekil 2'de gésterildigi gibi, i¢ saft lizerinde, biri sinirlanmis
stente distal (6), retansiyon amagli olan digeri ise proksimal (7) olan iki adet radyopak belirtegcten meydana gelir.

200 mm'lik stentler igin tagima sisteminin distal kismi, Sekil 3'te gosterildigi gibi, su radyopak belirtecler disinda $ekil 2'de
gosterilenlerle ayni bilesenlerden meydana gelir: i¢ saft tizerinde, biri sinilanmis stente distal (13) olan retansiyon amagh
belirteg, digeri ise proksimal (14) olan tutma amagli belirteg.

Sekil 1'de gosterildigi gibi, dis kilif proksimal olarak manifolda (8) baglanir. Kendinden genisleyen stent i¢ saft ve dis kilif
arasindaki boslukta sinirlanmis durumdadir. Bu alan, vana (9) yoluyla gerceklestirilen prosedirden 6nce yikanir. Dis kilifin
distal kenarinda (10) Sekil 2 ve 3'te gosterildigi gibi bir radyopak belirteg bulunmaktadir.

Hedef lezyonda (periferik endikasyon) veya darlikta (biliyer endikasyon) stent konumlandirma islemi, agma isleminden
once, i¢ saft Uzerindeki, sinirlanmis stentin konumunu isaretleyen iki radyopak belirteg kullanilarak tamamlanir. Stentin
acllmasindan 6nce, dis kilifin kilidini agmak igin glivenlik kilidini saat yénlniin tersine gevirin.

Dis kilifi, distal tutma yerini (11) proksimal tutma yerine (12) dogru gekerek geri gekin. Stent, dis kilif Gizerindeki radyopak
belirteg i¢ saft lizerindeki proksimal radyopak belirteci gegmis oldugu zaman tamamen agilmis olur.

Sekil 3. 200 mm'lik tagima sisteminin distal kismi

Kullanim Endikasyonlari

Periferik

Stent asagidaki tiplerde okliizyonlar veya lezyonlarda kullaniimak tizere endikedir:

« Perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben yliksek bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan
okllizyonlar veya lezyonlar

« Ana ilyak, eksternal ilyak, stiperfisyal femoral, proksimal popliteal veya subklavyen arterlerde PTA'nin ardindan yiiksek
restenoz riski altinda oldugu goriilen lezyonlar

Stent takma islemi, arter lumen gapini iyilestirme ve muhafaza etme amacina yoneliktir.

Biliyer
Stent, safra kanallarindaki malign neoplazmalarin palyatif tedavisinde kullanim igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Protégé EverFlex kendinden genisleyen periferik stent sistemi asagidaki kosullar altinda kontrendikedir:

Periferik

Antikoagtilan ve/veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

Trombolitik tedavinin ardindan énerilen lezyon bélgesinde inatgi akut intraluminal trombiis sergileyen hastalar
Anjiyoplasti bélgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

Tedavi edilecek olan arterde anevrizma

Nikel-titanyuma karsi asiri duyarlih@i oldugu bilinen hastalar

Giderilemeyen kanama bozukluklari olan hastalar

PTA igin olan tiim olagan kontrendikasyonlar

Biliyer
« Bilinen bulunmamaktadir.

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden

sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilagilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol acabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini
dikkatli bicimde gekerek gikarin.
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« Distal tutma yerinden geri gekerken direng hissedilirse zorla agmaya galismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini
dikkatli bigimde geri gekin.

« Tasima sisteminin geri gekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif kateter ucu ile temasa geginceye
kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde gekerek ¢ikarin.

Onlemler

Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi
kullanmayin.

Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm degerini agsmayin.

Stent kismi olarak agiimis ise onu kullanmayin.

Stentkil[\dagllma5| sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin kiliftan destek alinmasi
gereklidir.

Damar (periferik endikasyon) veya safra kanalini (biliyer endikasyon) ve ponksiyon bélgesini korumak igin
implantasyon proseddirii sirasinda daima bir kilif kullanin.

Eger lezyon 6nceden genisletiimemis ise stent sisteminin dogru konumlandiriimasi veya ¢ikarilmasi zor olabilir.
Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik
endikasyon) veya kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde
tasarlanmamistir.

Stentin agiimasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agiima, kisalma, uzama veya
acilma kuvvetinde artisla sonuglanabilir.

Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getiriimek Uzere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent ¢atlamasi riskini artirabilir.

Stentlerin (st (iste binmesinin etkileri degerlendirimemistir.

Agilmis olan bir stentten herhangi bir yardimei aragla gegerken temkinli olun.

Stenti nominal gapini gegecek sekilde genigletmeyin.

Olasi advers olaylar

Stent implantasyon proseddiriinden ileri gelen olasi advers olaylar, herhangi bir perkiitan prosediir, PTA ya da stent
yerlestirme ile iliskilendirilen olagan komplikasyonlari igerir.

Tablo 1. Olasi advers olaylar

Herhangi bir perkiitan prosediirle
iligkilendirilen riskler

Arteriyovenoz fistul

PTA ve stent yerlestirme ile iligkilendirilen riskler

« Akut veya subakut kapanma

« Cihaz materyallerine ya da proseddr ilaglarina alerjik « Ampitasyon
reaksiyon
* Anevrizma « Nikel titanyuma (nitinol) karsi alerjik reaksiyonu olan

kisiler bu implanta kars! alerjik yanittan muzdarip
olabilirler

Cihazin kirllmasi

Diseksiyon veya intimal flep

Stentin agilamamasi

Antikoagtilasyona bagli gastrointestinal kanama
Stentin kismi olarak agilmasi

Arterde delinme veya yirtiima

Kan nakli gerektiren kanama

Kontrast maddeye reaksiyon veya bobrek yetmezligi

« Olim

Kanalin asiri gerilmesinden kaynaklanan kanal yirtiimasi
(yalnizca biliyer)

« Embolizm « Bobrek yetersizligi (yeni veya kétiilesen)
* Ates « Diyaliz gerektiren bobrek yetmezIigi
« Hematom * Restenoz

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enfeksiyon (biliyer yerlestirme isleminde, stentin
kontaminasyonuna bagli olarak kolanijit, hemobili,
peritonit veya apse gelisebilir)

iitihaplanma

Intraluminal trombiis

Miyokard enfarktiisti

Psédoanevrizma

Sepsis

« Sok

Inme

Gegici iskemik atak

Venoz tromboembolizm

Stentin ¢ékmesi veya kiriimasi
Stentin yer degistirmesi

Stentin yanlis yerlestirilmesi

Cerrahi veya endovaskiler miidahale
Stent trombozu veya okllizyonu
Damar spazmi

Saklama
Stent sistemini, oda sicakliginda, glines 1s1§indan uzakta, kuru bir yerde saklayin.

Kullanim yonergeleri

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Segme ve hazirlama

Gerekli 6geler

* Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc'lik siringa

+ 0,89 mm'lik (0,035 ing) degistirme amagl kilavuz tel

* Hemostatik kilif

« PTA balonu (yalnizca periferik)

Periferik girigsimler igin stent boyutunun segilmesi

Referans damarin gapini (lezyona proksimal ve distal olarak) 6l¢iin. Stent capinin boyutunu belirlemek tizere Tablo 2'ye
bagvurun. Hedef lezyonun uzunlugunu élglin. Hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanan bir stent uzunlugu segin.
Biliyer girigsimlere hazirhk

1. Kontrast madde enjekte edin.

2. Standart teknik kullanarak perkiitan kolanjiyografi gerceklestirin.

3. Floroskopiden yararlanarak darligi degerlendirip isaretleyin ve biliyer darligin en distal oldugu seviyeyi g6zlemleyin.
Biliyer girisimler igin stent boyutunun segilmesi

Referans safra kanalinin gapini (darliga proksimal ve distal olarak) élgiin. Stent capinin boyutunu belirlemek tizere
Tablo 2'ye basvurun. Hedef darligin uzunlugunu o6lgtin. Timériin daha fazla blytimesinden kaynaklanan tikanmaya karsi
koruma saglamak igin, timére proksimal ve distal olarak uzanan bir stent uzunlugu segin.
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Tablo 2. Stent ¢apinin boyutunu belirleme

Stent gapi (mm) Referans damar gapi (mm) Safra kanali gapi (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 45-55 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Stent tasima sisteminin hazirlanmasi

1. Raf kutusunu agarak stent ve tasima kateterini igeren poseti ortaya gikarin.

2. Poseti dikkatlice inceledikten sonra, steril bariyerde hasar olup olmadigina bakin; poseti dikkatlice soyarak agin ve
malzemeleri igeren tablayi gikarin.

3. Tablayi diiz bir ylizey lizerine koyun. Tabla kapagini dikkatlice gekip ¢ikarin ve stent ile tasima sistemini gikarin. Eger
sterillik tehlikeye girmis veya cihaz hasar gérmis ise cihazi kullanmayin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse cihazi
kullanmayin.

4. Emniyet kilidini saat yoniinde sikilastirarak cihazin kilitli oldugunu dogrulayin.
Dikkat: Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm degerini asmayin.

5. Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc’lik bir siringayi vana manifolduna gegirin. Vanayi agin ve salini, dis kiliftan
cikincaya kadar, i¢ saftla dis kilif arasindaki antiler bosluga enjekte edin.

6. Heparinize salinle doldurulmus 5 ila 10 cc'lik bir siringayi proksimal luer kilit enjeksiyon gdbegine gegirin. Salin ¢ozeltisini
kilavuz tel lumeni igerisinden, kateter ucundan ¢ikincaya kadar enjekte edin.

7. Kateterin distal kenarini inceleyerek, stentin dis kilif igcinde kaldigindan emin olun. Eger stent kismi olarak agilirsa stent
sistemini kullanmayin. Eger kateter ucu ile dis kilif arasinda bir bosluk var ise givenlik kilidini agin ve i¢ safti, bosluk
kapanincaya kadar proksimal ydnde nazik bir bicimde gekin. Kilidi saat ydniinde gevirerek ayarlamay yaptiktan sonra
glivenlik kilidini sabitleyin.

Dikkat: Stent kismi olarak agiimis ise onu kullanmayin.

Stent agma prosediirii

Kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. ligili bélgeye erisim elde etmek igin, 6 Friik (2,0 mm) tagima sistemi ile uyumlu olan bir hemostatik valfi bulunan bir kilif
kullanin. llyak arter tedavi ediliyorsa erigim bolgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi
brakiyal veya aksiller arterdir.

Dikkat: Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin kiliftan destek
alinmasi gereklidir.

2. Hedef lezyon (periferik endikasyon) veya darlik (biliyer endikasyon) boyunca, kilif araciligiyla uygun uzunluktaki
degistirme amagli 0,89 mm'lik (0,035 ing) bir kilavuz teli sokun.

Dikkat: Damari (periferik endikasyon), safra kanalini (biliyer endikasyon) ve ponksiyon bolgesini korumak igin
implantasyon prosediirii sirasinda daima bir kilif kullanin.

Lezyonun genisletilmesi

Periferik

Lezyonu standart PTA tekniklerini kullanarak énceden genisletin. Kilavuz telle lezyona erisimi korurken PTA balonunu
hastadan gikarin.

Dikkat: Eder lezyon 6nceden genisletiimemis ise stent sisteminin dogru konumlandiriimasi veya ¢ikarilmasi zor olabilir.
Biliyer

Malign darliklarda genellikle 6nceden genisletme yapiimaz. Bununla birlikte, dnceden genisletme yapilmasi gerekirse

standart balonla genigletme tekniklerinden yararlanin. Kilavuz telle dar bolgeyle olan erisimi korurken hastadan balon
kateteri gikarin.

Stent tagima sisteminin yerlestirilmesi
Cihazi kilavuz tel izerinden hemostatik valf ve kilif yolu ile ilerletin.
Uyari: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilagilirsa zorla gegirmeye galismayin. Zorla gegirme

stent sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini
dikkatli bigimde gekerek gikarin.

Stentin aciimasi

1. Distal (yonlendirici) radyopak i¢ saft belirteci hedef lezyona (periferik endikasyon) veya darliga (biliyer endikasyon) distal
oluncaya kadar tagima sistemini ilerletin.

Not: 200 mm'lik stent genisletme sistemini agarken, ilk serbest birakmanin ardindan stent, distal retansiyon amagli
belirtegten yaklasik 5 mm geriye dogru hareket eder.

2. Tasima sisteminde gevseklik kalmayincaya ve radyopak i¢ saft belirtecleri hedef lezyona (periferik endikasyon) veya

darliga (biliyer endikasyon) distal ve proksimal olarak uzanincaya kadar tagima sistemini geri gekin.

. Emniyet kilidini saat yoninin tersine gevirerek agin.

4. Stent agma iglemini, i¢ safti (proksimal tutma yeri) sabit konumda hareketsizce tutarak ve dis kilifi Sekil 4'te gosterilen
sekilde proksimal tutma yerine dogru gekerek baslatin.

5. 1k agma islemi sonucu gézle gériilir oldugunda ve damar apozisyonunu (periferik endikasyon) veya kanal apozisyonunu
(biliyer endikasyon) saglamadan 6nce, radyopak belirtegleri kullanarak stenti gereken sekilde yeniden konumlandirin.
Not: Yeniden konumlandirma sirasinda tutma yerleri arasinda gérece higbir hareketlilik olmamasini saglamak igin
glivenlik kilidini sabitleyin.

Dikkat: Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik
endikasyon) veya kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde
tasarlanmamistir.

6. Stentin serbest birakilmasi sirasinda, esnek agma sistemini tim uzunlugu boyunca miimkin oldugunca diz tutun.
Tagima sisteminde hicbir gevseklik olusmamasi igin, proksimal tutma yerini hareketsiz ve sabitlenmis olarak tutun. Dig
kilif belirteci proksimal i¢ saft stent belirtecini gectiginde ve stent serbest birakildiginda agma islemi tamamlanmis olur.
Uyart: Distal tutma yerinden geri cekerken direng hissedilirse zorla agmaya ¢alismayin. Stenti agmaksizin, stent
sistemini dikkatli bicimde geri gekin.

w
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Sekil 4: Stentin agiimasi

Dikkat: Stentin agilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma, kisalma, uzama veya
acllma kuvvetinde artisla sonuglanabilir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek (izere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltilmasi stent ¢atlamasi riskini artirabilir.

Not: ikinci bir stent gerekirse daha distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardisik stentlerin Ust liste binmesi gerekli ise
(st lste binme oranini asgari 6lglide tutun.

Dikkat: Stentlerin (st lste binmesinin etkileri degerlendirilmemistir.

Stentin acilmasindan sonra

1. Floroskopiyi kullanarak, tagima sisteminin tamamini tek birim olarak, kilavuz tel (izerinden, erigsim kilifinin igine ve
viicuttan disari dogru geri gekerek gikarin. Tagima sistemini kilavuz telden ¢ikarin.
Uyari: Tasima sisteminin geri ¢ekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif belirteci kateter ucu ile temasa
gecinceye kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde gekerek ¢ikarin.

. Floroskopi kullanarak, stenti, tam olarak agildigini dogrulamak tizere gorintileyin.

3. Eger stent lezyon (periferik endikasyon) veya darlik (biliyer endikasyon) boyunca herhangi bir noktada tam olarak
genisletiimemisse, stentin agilmasindan sonra balonla genisletme (standart PTA teknigi) gerceklestirilebilir. Stenti
genisletmek icin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir PTA balon kateteri segin ve stenti konvansiyonel teknik kullanarak
genisletin. Referans damarin ¢apina yaklasik olan sisirme gapina sahip bir PTA balon kateteri segin. PTA balonunu
hastadan gikarin.

Dikkat: Aciimis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli bigimde hareket edin.
Dikkat: Stenti nominal capini gegecek sekilde genisletmeyin.

4. Kilavuz teli ve kilifi viicuttan gikarin.

5. Girig yarasini gereken sekilde kapatin.

6. Tasima sistemini, kilavuz teli ve kilifi atin.

Not: Hekimin deneyimi ve takdirine dayali olarak, her bir hasta igin uygun olan ilag rejimini belirlenir.

£™ MRI Kosullu

Stentin yer degistirmesi ve goriintii artefakt

Yayinlanmis test sonuclariyla yapilan karsilastirma, Protégé EverFlex stentin 3,0 Tesla veya daha diisiik MR ortaminda
gicli manyetik alan etkilesimleri sergilemeyecegini veya yer degistirmeyecegini gostermektedir. Gérlintiilenmek istenen
bdlge stentin konumuyla tam olarak ayni alanda veya géreceli olarak yakinindaysa MR gériintii kalitesinde bozulma olabilir.

N

RF kaynakli isinma

MR ortaminda radyofrekans (RF) kaynakli isinma Protégé EverFlex stent agisindan degerlendirilmistir. Testler iki stent/MR
tarayici senaryosunda uygulanmistir: 1,5 Tesla tarayici ile 200 mm uzunlugundaki stent ve 3,0 Tesla tarayici ile 120 mm'lik
stent. Bu kombinasyonlar, RF kaynakli isinma agisindan teorik olarak en kotli durum kosullarini yansittigi igin segilmistir.
Protégé EverFlex Stent, tek yapilandirma, 8 x 200 mm uzunluk, SFA konumunda (veya toplam uzunlugu yaklasik 200 mm
olan Ust tste binmis stentler) 1,5 Tesla'da RF kaynakli 1sinma agisindan test edilmistir. 3,0 Tesla RF kaynakli isinma testi,
8 x 200 mm uzunluk Uzerinde gergeklestirimemistir.

Oneriler:

200 mm'lik Protégé EverFlex stenti (veya uzunlugu yaklagik 200 mm olan Ust Uste binmis stentleri) bulunan bir hastada

MR prosediirii gerceklestiriliyorsa stent alanini RF maruziyetinin disinda tutun.

MR viicut sarmali kullaniimasi zorunluysa lokal viicut SAR degeri < 0,9 W/kg ile sinirlanmalidir (6nerilen SAR seviyesi, in
vitro test sonuglarinin esas alindigi < 2,0 °C'lik lokalize sicaklik artisini korumak igin teorik ekstrapolasyona dayanir; sadece
test yapilandirmasi igin gegerlidir). MR sistemi tarafindan gérintilenen tiim viicut igin ortalama SAR degerinin kesin lokal
sicaklik artiglarini 6lgeklendirmek icin uygun olmadigini dikkate alin.

Gradyan manyetik alanlar: Isinma sorunlariyla ilgili olarak %63,80'lik stimilasyon seviyesi (1,5 T Siemens) kullaniimistir.
Olasi sinir veya diger doku stimdilasyonlari Gzerinde higbir test uygulanmamistir.

Protégé EverFlex stent, tek yapilandirma, 8 x 120 mm uzunluk, SFA konumunda 3,0 Tesla'da RF kaynakli isinma agisindan
test edilmistir. 1,5 Tesla RF kaynakli isinma testi, 8 x 120 mm lizerinde gergeklestirilmemistir.

Oneriler:

MR vicut sarmaliyla lokal viicut SAR degeri < 3,1 W/kg (6nerilen SAR seviyesi, in vitro test sonuglarinin esas alindigi

< 2,0 °Cllik lokalize sicaklik artisini korumak icin teorik ekstrapolasyona dayanir; sadece test yapilandirmasi igin gegerlidir).
MR sistemi tarafindan gériintllenen tim viicut igin ortalama SAR degerinin kesin lokal sicaklik artislarini 6lgeklendirmek igin
uygun olmadigini dikkate alin.

Gradyan manyetik alanlar: Isinma sorunlariyla ilgili olarak %74,19'luk stimiilasyon seviyesi (3 T Siemens) kullaniimistir.
Olasi sinir veya diger doku stimilasyonlari Gzerinde higbir test uygulanmamistir.

Garanti
Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.

Kullanim Talimatlari 39
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Protége™ GPS™

Self-expanding Peripheral Stent System
Selvekspanderende perifert stentsystem
Selbstexpandierendes peripheres Stentsystem

> UoTNUa autodlaoTEANOUEVOL TIEPIPEPIKOU stent
Sistema de stent periférico autoexpansible
Itsestaan laajeneva perifeerinen stenttijarjestelma
Systeme de stent périphérique auto-expansible
Sistema dello stent periferico autoespandibile
Zelfontplooiend perifeer stentsysteem
Selvekspanderende perifert stentsystem

System obwodowego stentu samorozprezalnego
Sistema de stent periférico autoexpansivel

CrcTema caMopacLIPAIOLWErocsi CTeHTa AndA nepudepuyecknx cocyios

Sjalvexpanderande perifert stentsystem
Kendinden Genisleyen Periferik Stent Sistemi
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
gaeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne (Europédische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfiillt. / Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppuopgwon). To

GUMBONO AUTO GNUAIVEL OTI TO TIPOTOV CUMMOPPWVETAL TARPWG HE TOUG IOXUOVTEG VOOUG TG Eupwriaikrg Evwong. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas
pertinentes. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tima symboli tarkoittaa, ett laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsadgdannén mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. / Conformité
Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBYE). 3TOT CUMBON 0603HAYAET, YTO YCTPOWCTBO
MOJTHOCTBIO COOTBETCTBYET TPEGOBaHMAM NPUMEHNMbIX AMpeKkTUB EBponeiickoro Coto3a. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurtrlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / Zupouleuteite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar instrucciones de uso / Katso kéyttdohjeet / Consulter le mode d’emploi / Consultare le istruzioni per 'uso /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania / Consultar as instrucdes de utilizagao / Cm. MHCTPyKuMIo no skcnnyaTtauum / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin

Sterilized using ethylene oxide / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / AmooTtelpwpévo pe ailbulevoteidio / Esterilizado mediante dxido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Sterilizzato a
ossido di etilene / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / CrepunusosaHo stuneHokcupom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Catalogue number / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuo¢ kataAéyou / Nimero de catélogo / Luettelonumero / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer katalogowy / Nimero de catalogo /
Homep no katanory / Katalognummer / Katalog numarasi

Batch code / Batchkode / Chargennummer / Kwdikog maptidag / Cédigo de lote / Erdkoodi / Numéro de lot / Codice del lotto / Partijnummer / Batchkode / Kod partii / Cédigo do lote / Ko napTum / Lotnummer / Parti kodu

Authorized representative in the European Community / Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Autorisierter Représentant in der Européischen Gemeinschaft / E€ouciodotnpévoc avtimpdowmnog otnv Eupwmaikri Kowoétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / YNonHoMoueHHbii
npeactasuTens B EBponeiickom coobulectse / Auktoriserad representant inom EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Keep dry / Skal opbevares tert / Trocken aufbewahren / Alatnpriote oteyvo / Mantener seco / Siilytd kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco /
XpaHuTb B cyxom mecTe / Forvaras torrt / Kuru yerde saklayin

Keep away from sunlight / M4 ikke udszettes for direkte sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen / Alatnpeite pakpia amd 1o nAlakoé we / Mantener alejado de la luz del sol / Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiére du soleil / Non esporre alla
luce solare / Uit de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chroni¢ przed swiattem stonecznym / Manter afastado da luz do sol / He gonyckatb nonagaHwva conHeuHbix nyyeit / Far inte utséttas for solljus / Glnes isigindan uzak tutun

Use-by date / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Huepopnvia «Xprion éwe» / Fecha de caducidad / Viimeinen kédyttopaivamaara / Date de péremption / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin przydatnosci do
uzycia / Utilizar antes da data / Cpok rogHocTu / Sista forbrukningsdag / Son kullanma tarihi

Do not reuse / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnotporoteite / No reutilizar / Al kdytd uudelleen / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie stosowa¢ ponownie / Nao
reutilizavel / He ncnonb3sosatb nosTopHo / Fér inte ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Nonpyrogenic / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn mupetoyévo / Apirégeno / Pyrogeeniton / Apyrogéne / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Niepirogenny / Nao pirogénico / AnuporeHHo / Icke-pyrogen / Pirojenik Degildir

Do not use if package is damaged / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Mn xpnoiuomoteite eav n ouokevaoia éxet umootei {npia / No utilizar si el envase esta dafado / Ala
kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / He ncnonbsosarb, ecnv ynakoska nospexpaeHa / Far inte anvandas om forpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gordiyse kullanmayin

Working length / Arbejdslaengde / Nutzbare Lange / Q@éAipio prikog / Longitud de trabajo / Tyoskentelypituus / Longueur utile / Lunghezza operativa / Werklengte / Arbeidslengde / Dtugos¢ robocza / Comprimento util / Pabouas anuHa /
Arbetslangd / Calisma uzunlugu
Stent length / Stentleengde / Ldnge des Stents / Mrikog stent / Longitud del stent / Stentin pituus / Longueur du stent / Lunghezza dello stent / Stentlengte / Stentlengde / Dtugos¢ stentu / Comprimento do stent / innHa cteHTa / Stentens langd /

Stent uzunlugu

Stent diameter / Stentdiameter / Durchmesser des Stents / Aildpetpog stent / Didmetro del stent / Stentin lapimitta / Diamétre du stent / Diametro dello stent / Stentdiameter / Stentdiameter / Srednica stentu / Diametro do stent / iuameTp cTenTa /
Stentens diameter / Stent capi

Lumen diameter / Lumendiameter / Lumendurchmesser / Alauetpog auhou / Didmetro de la luz / Luumenin lapimitta / Diamétre de la lumiére / Diametro del lume / Lumendiameter / Lumendiameter / Srednica $wiatta / Diametro do ldmen /
[NvameTp npocseta / Lumendiameter / Lumen ¢api

MR Safe / Sikker ved MR-scanning / MR-sicher / Ac@alég yia payvnTikri Topoypagia (MR) / Seguro para RM / Turvallinen magneettikuvauksessa / RM sans risque / Dispositivo sicuro per la risonanza magnetica (RM) / MR Safe (MR-veilig) / MR-sikker /
Bezpieczny w zastosowaniu z rezonansem magnetycznym / Seguro para RM / be3onacHo ana MPT / MR-séker / MR Glivenli

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotrc / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante / Mpoussogutens / Tillverkare / imalatci
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Instructions for use

Device description

The Protégé™ GPS™ self-expanding nitinol stent and delivery technology is a self-expanding nitinol stent system intended for
permanent implantation. The stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes premounted on a 6 Fr (2.0 mm) over-the-
wire (OTW) delivery system. The stent is cut from a nitinol tube in an open lattice design and has tantalum radiopaque markers at
the proximal and distal ends of the stent. After deployment, the stent achieves its predetermined diameter and exerts a constant,
gentle outward force to establish patency.

The delivery system, as shown in Figure 1, is comprised of an inner shaft (1) and outer sheath (2), which are secured with a

safety lock (3). The nylon inner shaft terminates distally in a flexible catheter tip (4) and originates proximally at the hub (5). Two
radifopaque markers, one marker distal (6) and one retainer marker proximal (7) to the constrained stent, are mounted on the inner
shaft.

The outer sheath connects proximally to the manifold (8). The self-expanding stent is constrained within the space between the
inner shaft and outer sheath. This space is flushed before the procedure through the stopcock (9). The outer sheath has a radiopaque
marker at its distal end (10).

Stent positioning at the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication) is achieved before deployment by
using the two radiopaque markers on the inner shaft, which mark the location of the constrained stent. Before stent deployment,
turn the safety lock counterclockwise to unlock the outer sheath.

Retract the outer sheath by pulling the distal grip (11) toward the proximal grip (12). The stent is completely deployed when the
radiopaque marker on the outer sheath passes the proximal radiopaque marker on the inner shaft.

Figure 1. Stent on delivery system

Indications for use

Peripheral

The stent is indicated for use in the following types of occlusions or lesions:

« Occlusions or lesions at high risk for abrupt closure or threatened closure following percutaneous transluminal angioplasty (PTA)
« Lesions that appear to be at high risk for restenosis following PTA in the common iliac, external iliac, or subclavian arteries
Stenting is intended to improve and maintain the artery luminal diameter.

Biliary

The stent is intended as a palliative treatment of malignant neoplasms in the biliary tree.

Contraindications
The Protégé GPS self-expanding stent system is contraindicated under the following conditions:
Peripheral
« Patients in whom anticoagulant or antiplatelet therapy is contraindicated
- Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed lesion site, after thrombolytic therapy
« Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast medium
« Aneurysm of the artery to be treated
« Patients with known hypersensitivity to nickel titanium
- Patients with uncorrected bleeding disorders
« All the customary contraindications for PTA
Biliary
« None known

Warnings

« This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing or resterilizing could increase the

risks of patient infection and compromised device performance.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may damage the

stent system or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent system without

deploying the stent.

« If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the outer sheath marker contacts the
catheter tip and withdraw the system as one unit.

Precautions

« Carefully inspect the sterile package and device before using the system to verify that no damage occurred during shipment. Do
not use the device if the packaging or the device is damaged.

« Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

« Do not use the stent if it is partially deployed.

« Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

« Always use a sheath during the implant procedure to protect both the vessel and puncture site.

« Ifthe lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

« The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing vessel apposition
(peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

- Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,
foreshortening, lengthening, or increased deployment force.
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« The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening or
shortening may increase the risk of stent fracture.

« The effects of overlapping stents have not been evaluated.

« Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.

« Do not expand the stent beyond its nominal diameter.

Potential adverse events

Potential adverse events from the stent implantation procedure include the usual complications associated with any percutaneous
procedure, PTA, or stent placement.

Table 1. Potential adverse events

Risks associated with any percutaneous procedure Risks associated with PTA and stent placement
Arteriovenous fistula Abrupt or subacute closure
Allergic reaction to device materials or procedure medications |+ Amputation

Aneurysm Persons with allergic reaction to nickel titanium (nitinol) may
suffer an allergic response to this implant

Device breakage
Dissection or intimal flap
Failure to deploy stent

Artery perforation or rupture
Bleeding requiring transfusion
Contrast medium reaction or renal failure

« Death « Gastrointestinal bleeding due to anticoagulation
« Duct rupture resulting from overstretching the duct (biliary « Partial stent deployment
only)
« Embolism « Renal insufficiency (new or worsening)
- Fever « Renal failure requiring dialysis
- Hematoma « Restenosis

Hypertension or hypotension

Infection (for biliary placement, secondary to contamination
of the stent may lead to cholangitis, hemobilia, peritonitis, or
abscess)

Inflammation

Intraluminal thrombus
Myocardial infarction
Pseudoaneurysm

Sepsis

Shock

Stroke

Transient ischemic attack
Venous thromboembolism

Stent collapse or fracture
Stent migration

Stent misplacement

Surgical or endovascular intervention
Thrombosis or occlusion of the stent
Vessel spasm

Storage
Store the stent system away from sunlight at room temperature in a dry place.

Directions for use
Warning: This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing or resterilizing could
increase the risks of patient infection and compromised device performance.

Selection and preparation

Required items

« 5t0 10 cc syringe filled with heparinized saline

« 0.035in (0.89 mm) exchange guidewire

« Hemostatic sheath

Recommended items

« PTA balloon (peripheral only)

Stent size selection for peripheral interventions

1. Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.

2. Measure the length of the target lesion.

3. Choose a stent length that extends proximal and distal to the target lesion.

Preparation for biliary interventions

1. Inject contrast medium.

2. Perform a percutaneous cholangiogram using standard technique.

3. Evaluate and mark the stricture by using fluoroscopy, and observe the most distal level of the biliary stricture.

Stent size selection for biliary interventions

1. Measure the diameter of the reference bile duct (proximal and distal to the stricture). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.
2. Measure the length of the target stricture.

3. Choosﬁ a stent length that will extend proximal and distal to the tumor to protect against obstruction from further tumor

growth.

Table 2. Stent diameter sizing

Stent diameter (mm) Reference vessel diameter (mm) Bile duct diameter (mm)
9 7.5-8.5 7.5-8.5
10 8.5-9.5 8.5-9.5
12 9.5-11.0 9.5-11.0
14 11.5-13.0 11.5-13.0

Preparation of stent delivery system

1. Open the shelf box to reveal the pouch containing the stent and delivery catheter.

2. After careful inspection of the pouch, looking for damage to the sterile barrier, carefully peel open the pouch and extract the tray
with contents.

3. Setthe tray on a flat surface. Carefully pull off the tray lid and remove the stent and delivery system. If sterility has been
compromised or the device is damaged, do not use the device.
Caution: Carefully inspect the sterile package and device before using the system to verify that no damage occurred during
shipment. Do not use the device if the packaging or the device is damaged.

4. Verify that the device is locked by tightening the safety lock clockwise.
Caution: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

5. Attach a 5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the stopcock on the manifold. Open the stopcock and inject saline
into the annular space between the inner shaft and the outer sheath until the saline comes out the outer sheath.

6. Attach a5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline solution through
the guidewire lumen until the saline comes out the catheter tip.

7. Ensure that the stent is contained within the outer sheath by examining the distal end of the catheter. Do not use the stent
system if the stent is partially deployed.
Note: If a gap exists between the catheter tip and the outer sheath, open the safety lock and gently pull the inner shaftin a
proximal direction until the gap is closed. Secure the safety lock after making the adjustment by turning the lock clockwise.
Caution: Do not use the stent if it is partially deployed.
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Stent deployment procedure

Insertion of sheath and guidewire

1. To gain access to the appropriate site, use a sheath with a hemostatic valve that is compatible with a 6 Fr (2.0 mm) delivery
system. If the iliac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is treated, the access site
is the brachial or axillary artery.
Caution: Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

2. Insert an exchange guidewire of appropriate length across the target lesion via the sheath.
Caution: Always use a sheath during the implant procedure to protect both the vessel and the puncture site.

Dilation of lesion

Peripheral

Predilate the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient while maintaining lesion access with

the guidewire.

Caution: If the lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

Biliary

Predilation is not performed on malignant strictures. However, if predilation is necessary, use standard balloon dilation techniques.

Remove the balloon catheter from the patient while maintaining stricture access with the guidewire.

Introduction of stent delivery system

Advance the device over the guidewire through the hemostatic valve and sheath.

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may

damage the stent system or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

Stent deployment

1. Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque inner shaft marker is distal to the target lesion (peripheral
indication) or the stricture (biliary indication).

2. Pull back on the delivery system until there is no slack in the delivery system and the radiopaque inner shaft markers extend
distal and proximal to the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication).

3. Open the safety lock by turning it counterclockwise.

4. Initiate stent deployment by pinning down the inner shaft (proximal grip) in a fixed position and pulling the outer sheath (distal
grip) toward the proximal grip as shown in Figure 2.

5. Onceinitial deployment is visible and before achieving vessel apposition (peripheral indication) or duct apposition (biliary
indication), reposition the stent as needed using radiopaque markers.

Note: To ensure that there is no relative movement between the grips during repositioning, secure the safety lock.

Caution: The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing vessel

apposition (peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

6. During release of the stent, keep the entire length of the flexible deployment system as straight as possible. To ensure that no
slack is introduced into the delivery system, hold the proximal grip stationary and fixed. Deployment is complete when the outer
sheath marker passes the proximal inner shaft stent marker and the stent is released.

Warning: If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent system

without deploying the stent.

S /

Proximal

Distal
i grip

Figure 2: Stent deployment

Caution: Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,

foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

Caution: The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening or

shortening may increase the risk of stent fracture.

Note: If a second stent is needed, place the more distal stent first. If overlap of sequential stents is necessary, keep the amount of

overlap to a minimum.

Caution: The effects of overlapping stents have not been evaluated.

After stent deployment

1. While using fluoroscopy, withdraw the entire delivery system as one unit, over the guidewire, into the access sheath out of the
body. Remove the delivery system from the guidewire.

Warning: If resistance is met during delivery system withdrawal, advance the outer sheath until the outer sheath marker
contacts the catheter tip and withdraw the system as one unit.

2. Using fluoroscopy, visualize the stent to verify full deployment.

3. If the stent is not completely expanded at any point along the lesion (peripheral indication) or stricture (biliary indication),
balloon dilation (standard PTA technique) can be performed after deploying the stent. To dilate the stent, select an appropriately
sized PTA balloon catheter and dilate the stent by using conventional technique. Select a PTA balloon with an inflation diameter
that approximates the diameter of the reference vessel. Remove the PTA balloon from the patient.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Caution: Do not expand the stent beyond its nominal diameter.

4. Remove the guidewire and the sheath from the body.

5. Close the entry wound as appropriate.

6. Discard the delivery system, guidewire, and sheath.

Note: Physician experience and discretion will determine the appropriate drug regimen for each patient.

MRI compatibility

The stent is MRI Safe and does not interfere with, nor is affected by, the operation of an MRI device.'

Warranty
This product is subject to standard Medtronic warranty terms.

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Protégé™ GPS™ selvekspanderende nitinolstent og fremferingsteknologi er et selvekspanderende nitinolstentsystem beregnet

til permanent implantering. Stenten er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres formonteret pa et 6 Fr (2,0 mm)
over-the-wire-fremfgringssystem (OTW). Stenten skeeres af nitinolslange i et abent net og har rentgenfaste tantalmarkerer i den
proksimale og distale ende af stenten. Efter at stenten er anlagt, opnar den sin forudbestemte diameter og udever en konstant, let
udadrettet kraft for at skabe abning.

Fremfaringssystemet, som vist i Figur 1, bestar af et indvendigt skaft (1) og en udvendig sheath (2), som er fastgjort med en
sikkerhedslas (3). Det indvendige nylonskaft afsluttes i den distale ende i en bgjelig kateterspids (4) og starter i den proksimale ende
ved muffen (5). To rentgenfaste markerer, én marker distalt (6) og en holdermarker proksimalt (7) i forhold til den indeholdte stent,
er placeret pa det indvendige skaft.

Den udvendige sheath tilsluttes i den proksimale ende til manifolden (8). Den selvekspanderende stent er indeholdt i omradet
mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath. Dette omrade skylles via stophanen (9) inden indgrebet. Den udvendige
sheath har en rantgenfast marker i dens distale ende (10).

Stenten placeres ved mallzesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation) fer anlaeggelsen ved hjaelp af de to
rentgenfaste markerer pé det indvendige skaft, som markerer placeringen af den indeholdte stent. Inden stenten anlaegges, skal
sikkerhedslasen drejes mod uret for at lase den udvendige sheath op.

Traek den udvendige sheath tilbage ved at traekke det distale greb (11) mod det proksimale greb (12). Stenten er anlagt, nar den
rentgenabsorberende marker pa den udvendige sheath passerer den proksimale rentgenabsorberende marker pa det indvendige
skaft.

Figur 1. Stent pa fremforingssystem

Indikationer for brug
Perifer
Stenten er indikeret til brug i falgende typer okklusioner eller lzesioner:

«  Okklusioner eller lzesioner med hgj risiko for pludselig lukning eller truende lukning som fglge af perkutan transluminal
angioplastik (PTA)

« Laesioner, hvor der er stor risiko for restenose som fglge af PTA i iliaca communis, iliaca externa eller arteria subclavia

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Bilicer

Stenten er beregnet som en palliativ behandling af maligne neoplasmer i galdegangene.
Kontraindikationer

Protégé GPS selvekspanderende stentsystem er kontraindikeret under folgende forhold:
Perifer

« Patienter, for hvem antikoagulations- eller antitrombocytbehandling er kontraindikeret

« Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa det foreslaede laesionssted efter trombocytbehandling

« Perforering pa angioplastikstedet, der pévises ved ekstravation af kontrastmiddel

« Aneurisme i den arterie, der skal behandles

« Patienter med kendt overfalsomhed over for nikkel-titan

« Patienter med ubehandlede bladerlidelser

« Alle seedvanlige kontraindikationer for PTA

Bilicer
« Ingen kendte
Advarsler

« Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling eller resterilisering
kan gge risikoen for, at patienten udszettes for infektion, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

- Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres. Forceret passage
kan beskadige stentsystemet eller karlumen. Hvis der meerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at
stenten anlaegges.

« Hvis der mades modstand, nar det distale handtag traekkes tilbage, mé anlaeggelsen ikke forceres. Traek forsigtigt stentsystemet
tilbage uden at anlaegge stenten.

« Hvis der mgdes modstand, nar fremfaringssystemet traekkes tilbage, skal den udvendige sheath fgres frem, indtil den udvendige
sheathmarker bergrer kateterspidsen, hvorefter systemet traekkes tilbage som én enhed.

Forholdsregler

« Kontrollér omhyggeligt den sterile pakke og enheden, for systemet anvendes, for at sikre at den ikke har taget skade under
transporten. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremfaringssystemet skylles.

« Anvend ikke stenten, hvis den er delvist anlagt.

Stotte ved hjeelp af en sheath er nedvendig for at minimere forlaeengelse og afkortning af stenten under anlaeggelsen.

« Brug altid en sheath til implanteringsproceduren for at beskytte bade karret og punkturstedet.

« Huvis laesionen ikke er praedilateret, kan det vaere vanskeligt at placere eller fierne stentsystemet.
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«+ Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering af karapposition
(perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

« Hvis det proksimale héndtag ikke holdes i en fast position under anlaeggelsen af stenten, kan det medfere delvis anleeggelse,
forkortelse, forleengelse eller gget anleeggelsesmodstand.

« Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle leengde. Overdreven forlaengelse eller
afkortning af stenten kan ege risikoen for stentfraktur.

« Virkningerne af overlappende stenter er ikke undersagt.

« Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.

« Stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

Mulige komplikationer
Potentielle bivirkninger fra stentimplanteringsproceduren omfatter de saedvanlige komplikationer i forbindelse med perkutane
indgreb, PTA eller stentanlaeggelse.

Tabel 1. Potentielle bivirkninger

dal

Risici i forbil med perk indgreb Risici i forbindelse med PTA og stentanlaeggelse
Arteriovengs fistel Akut eller subakut tillukning

Overfalsomhedsreaktion over for enhedens materialer eller « Amputation
legemidlerne anvendt under indgrebet

Aneurisme

Personer, der er allergiske over for nikkel-titan (nitinol) kan fa
en overfglsomhedsreaktion over for dette implantat

Brud pa enheden
Dissektion eller intima flap
Manglende anleeggelse af stent

Arterieperforation eller -ruptur
Blgdning, der kraever transfusion
Reaktion pa kontrastmiddel eller nyresvigt

« Dod « Gastrointestinal bledning pga. antikoagulation
« Gangruptur som folge af overstraekning af gangen (kun bilizer) [+ Delvis anlzeggelse af stent

« Emboli « Nyresvigt (ny eller forveerret)

« Feber « Nyresvigt, der kraever dialyse

« Heematom « Restenose

« Hypertension eller hypotension « Kollaps eller fraktur af stenten

« Infektion (sekundzer, som folge af kontaminering af stenten - Stentmigration

ved bilicer placering, kan fore til cholangitis, haemobili,
peritonitis eller absces)

Inflammation

Intraluminal trombe
Myokardieinfarkt
Pseudoaneurisme

Sepsis

Shock

Apopleksi

Forbigdende iskaemisk anfald
Vengs tromboembolisme

Fejlplacering af stenten

Kirurgisk eller endovaskulaer intervention
Stenttrombose eller -okklusion
Karspasmer

Opbevaring

Stentsystemet ma ikke opbevares i direkte sol men skal opbevares ved stuetemperatur pa et tort sted.

Brugsanvisning

Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling eller

resterilisering kan @ge risikoen for, at patienten udszettes for infektion, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

Udvaelgelse og klargering

Pakraevede dele

« 5til 10 cc sprejte med hepariniseret saltvand

« 0,89 mm (0,035") udskiftningsguidewire

« Haeemostatisk sheath

Anbefalede dele

« PTA-ballon (kun perifer)

Valg af stentstorrelse til perifere indgreb

1. Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt for laesionen). Se Tabel 2 for stentdiameterstorrelser.

2. Maél leengden af méllaesionen.

3. Vaelg en stentleengde, der rager proksimalt og distalt ud over mallaesionen.

Klargering til bilizere indgreb

1. Injicer kontrastmidlet.

2. Udfer et cholangiogram ved brug af standardteknik.

3. Evaluer og marker strikturen ved hjeelp af fluoroskopi, og observer det mest distale niveau af den bilizere striktur.

Valg af relse til bilizere indgreb

1. Mal diameteren pa referencegaldegangen (proksimalt og distalt i forhold til strikturen). Se Tabel 2 for stentdiameterstorrelser.

2. Maél lengden af mélstrikturen.

3. Veelgen slzentlaengde, der rager proksimalt og distalt ud over tumoren, for at beskytte mod obstruktion pga. yderligere
tumorvaekst.

Tabel 2. Stentdiameterstgarrelser

Stentdiameter (mm) Referencekardiameter (mm) Galdegangens diameter (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 85-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Klarggring af stentfremfgringssystemet

1. Abn emballagen med posen med stenten og fremfaringskateteret.

2. Nar posen er omhyggeligt undersegt for skader pa den sterile barriere, dbnes posen forsigtigt, og bakken med indhold traekkes
ud.

3. Anbring bakken pa en plan overflade. Fjern forsigtigt bakkens 1&g, og tag stenten og fremfgringssystemet ud. Hvis steriliteten er
kompromitteret, eller enheden er beskadiget, ma den ikke bruges.
Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enheden for brug af systemet for at veere sikker p3, at der ikke er sket
skade under transporten. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

4. Kontrollér, at enheden er last ved at dreje sikkerhedslasen med uret.
Forsigtig: Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nér fremfaringssystemet skylles igennem.
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5. Monter en 5 til 10 cc sprejte fyldt med hepariniseret saltvand til stophanen pa manifolden. Abn stophanen, og spreijt saltvand
ind i det annulare rum mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath, indtil det kommer ud af den udvendige sheath.

6. Monter en 5 til 10 cc sprejte fyldt med hepariniseret saltvand pa den proksimale luerlock-indsprejtningsmuffe. Sprejt
saltvandsoplasningen ind gennem guidewirens lumen, indtil saltvandet kommer ud af kateterspidsen.

7. Kontrollér, at stenten er inde i den udvendige sheath, ved at undersgge den distale ende af kateteret. Stentsystemet ma ikke
anvendes, hvis stenten er delvist anlagt.
Bemaerk: Hvis der er et mellemrum mellem kateterspidsen og den udvendige sheath, skal sikkerhedslasen abnes og det
indvendige skaft forsigtigt traekkes i en proksimal retning, indtil mellemrummet er lukket. Spaend sikkerhedslasen, nar
justeringen er udfert, ved at dreje lasen med uret.
Forsigtig: Anvend ikke stenten, hvis den er delvist anlagt.

Procedure for anlaeggelse af stent

Indforing af sheath og guidewire

1. For at fa adgang til det rigtige sted, skal der bruges en sheath med en haemostatisk ventil, som er kompatibel med et 6 Fr (2,0
mm) indfgringssystem. Hvis arteria iliaca behandles, er adgangsstedet den almindelige femoralarterie. Hvis arteria subclavia
behandles, er adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris.
F?rsigtig: Stotte ved hjeelp af en sheath er nadvendig for at minimere forleengelse eller afkortning af stenten under anleeggelsen
af stenten.

2. Indseet en udskiftningsguidewire af passende leengde hen over méllaesionen via sheathen.
Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en sheath under implanteringen.

Dilatation af laesion

Perifer

Pradilater lzesionen ved hjeelp af standard-PTA-teknikker. Fjern PTA-ballonen fra patienten, mens adgangen til laesionen opretholdes

med guidewiren.

Forsigtig: Hvis laesionen ikke er preedilateret, kan det vaere vanskeligt at placere eller ferne stentsystemet.

Bilizer

Der foretages ingen praedilatation ved maligne strikturer. Men hvis praedilatation er ngdvendig, skal der anvendes standardteknikker

til ballondilatation. Tag ballonkateteret ud af patienten, mens der opretholdes adgang til strikturen med guidewiren.

Indfering af stentfremfagringssystemet

For enheden over guidewiren gennem den haemostatiske ventil og sheath'en.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indferingsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret passage

kan beskadige stentsystemet eller karlumen. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at

stenten anleegges.

Anlaggelse af stenten

1. For fremforingssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker pé& det indvendige skaft er distalt i forhold til
mallaesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation).

2. Treek fremferingssystemet tilbage, indtil der ikke er sleek i fremfaringssystemet, og de rentgenfaste markerer pa det indvendige
skaft rager distalt og proksimalt ud i forhold til méllaesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation).

3. Abn sikkerhedslasen ved at dreje den mod uret.

4. Start stentanlaeggelsen ved at holde det indvendige skaft (proksimalt hdndtag) i en fast position og treekke den udvendige
sheath (distalt handtag) mod det proksimale handtag som vist i Figur 2.

5. Nar den indledende anlaeggelse er synlig, og fer der opnas karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer
indikation), flyttes stenten efter behov ved hjaelp af de rentgenfaste markerer.

Bemaerk: For at sikre at der ikke foregar en relativ bevaegelse mellem hdndtagene under flytningen, skal sikkerhedslasen lukkes.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering af

karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

6. Nar stenten frigares, skal det fleksible anleeggelsessystem i hele dets laengde holdes sa lige som muligt. For at sikre, at der
ikke opstar slaek i fremforingssystemet holdes det proksimale héndtag fast i ro. Anlaeggelsen er fuldfert, nar markeren pa den
udvendige sheath passerer den proksimale stentmarker pé det indvendige skaft, og stenten frigeres.

Advarsel: Hvis der mgdes modstand, nar det distale hdndtag traekkes tilbage, ma anlaeggelsen ikke forceres. Traek forsigtigt

stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

v

\ -
\
Proksimalt
handtag

Distalt

Figur 2: Anlaeggelse af stent

Forsigtig: Hvis det proksimale hdndtag ikke holdes i en fast position under anleeggelsen af stenten, kan det resultere i delvis
anlaggelse, forkortelse, forleengelse eller eget anlaeggelsesmodstand.
Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til at blive forleenget eller forkortet i forhold til dens nominelle lzengde. Overdreven forleengelse
eller afkortning af stenten kan @ge risikoen for stentfraktur.
Bemaerk: Hvis der kraeves en stent mere, skal den mest distale stent placeres forst. Hvis sekventielle stenter skal overlappe
hinanden, skal overlappet sa vidt muligt begreenses.
Forsigtig: Konsekvenserne af overlappende stenter er ikke undersagt.
Efter anlaggelse af stenten
1. Brug fluoroskopi til at treekke hele fremfaringssystemet tilbage som én enhed over guidewiren og ind i adgangssheath'en uden
for kroppen. Tag fremferingssystemet ud af guidewiren.
Advarsel: Hvis der mzerkes modstand under tilbagetreekningen af fremferingssystemet, fores den udvendige sheath frem, indtil
markegren pa den udvendige sheath berarer kateterspidsen, og systemet traekkes tilbage som én enhed.
2. Brug fluoroskopi til at visualisere stenten for at kontrollere, at den er helt anlagt.
3. Hvis stenten ikke er helt ekspanderet pa et punkt langs laesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation), kan
der foretages ballondilatation (standard-PTA-teknik), efter at stenten er anlagt. Hvis stenten skal dilateres, vaelges et PTA-
ballonkateter i en passende starrelse, og stenten dilateres ved brug af en konventionel teknik. Veelg en PTA-ballon med en
inflationsdiameter, der svarer til diameteren pé referencekarret. Fjern PTA-ballonen fra patienten.
Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en tilstadende enhed.
Forsigtig: Stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.
4. Fjern guidewiren og sheathen fra kroppen.
5. Luk indgangssaret efter behov.
6. Kassér fremferingssystemet, guidewiren og sheath'en.
Bemaerk: Laegen fastslar en passende medicinering for den enkelte patient ud fra egen erfaring og vurdering.

MR-kompati et

Stenten er MR-scanningssikker og pévirker ikke og pévirkes ikke af brug af en MR-scanner.!

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Brugsanvisning
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden Protégé™ GPS™ Nitinol-Stent mit zugehériger Einfiihrtechnologie handelt es sich um ein
selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent wird aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
hergestellt und vormontiert auf einem Over-The-Wire(OTW)-Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (2,0 mm) geliefert. Der Stent wird
aus einem gitterformigen Nitinol-Tubus geschnitten und umfasst rontgenkontrastgebende Tantal-Markierungen am proximalen
und distalen Ende des Stents. Nach der Freisetzung erreicht der Stent den vorgegebenen Durchmesser und tibt zur Herstellung der
Durchlassigkeit eine schonende, konstante und nach auBen gerichtete Kraft aus.

Das Einfuhrsystem besteht aus einem Innenschaft (1) und einer AuBenhiilse (2), die durch eine Sicherheitsverriegelung (3) arretiert
werden (siehe Abbildung 1). Der Innenschaft aus Nylon geht proximal aus dem Ansatz (5) hervor und endet distal in einer flexiblen
Katheterspitze (4). Zwei rontgenkontrastgebende Markierungen befinden sich auf dem Innenschaft, eine Markierung distal (6) und
eine Markierung mit Ruickhaltefunktion proximal (7) zu dem eingeschlossenen Stent.

Die AuBBenhiilse ist proximal mit dem Verteiler (8) verbunden. Der selbstexpandierende Stent ist in dem Freiraum zwischen
Innenschaft und AuBenhlilse eingeschlossen. Dieser Freiraum wird vor dem Verfahren tiber den Absperrhahn (9) gespiilt. Die
AuBenhiilse verfuigt an ihrem distalen Ende tber eine rontgenkontrastgebende Markierung (10).

Die Positionierung des Stents in der Zielldsion (periphere Indikation) oder der Striktur (bilidre Indikation) erfolgt vor der Freisetzung
mithilfe der zwei rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem Innenschaft, die die Position des eingeschlossenen Stents
kennzeichnen. Drehen Sie die Sicherheitsverriegelung vor der Freisetzung des Stents entgegen dem Uhrzeigersinn, um die
Arretierung der AuBenhiilse zu 16sen.

Bewegen Sie den distalen Griff (11) hin zu dem proximalen Griff (12), sodass die AuBenhiilse zurtickgezogen wird. Der Stent ist
vollstandig freigesetzt, wenn die rontgenkontrastgebende Markierung auf der AuBBenhiilse die proximale rontgenkontrastgebende
Markierung auf dem Innenschaft passiert.

- N

Abbildung 1. Auf dem Einfiihrsystem befindlicher Stent

Indikationen

Peripher

Die Verwendung des Stents ist bei den folgenden Arten von Okklusionen und Lasionen indiziert:

« Okklusionen oder Lasionen mit hohem Risiko fiir einen abrupten Verschluss oder drohendem Verschluss nach perkutaner
transluminaler Angioplastie (PTA)

« Lasionen mit anscheinend hohem Risiko furr eine Restenose im Anschluss an eine PTA in der A. iliaca communis, A. iliaca externa
oder der A. subclavia

Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Bilidrer Einsatz

Der Stent dient zur palliativen Behandlung maligner Neoplasien im Gallengangsystem.

Kontraindikationen

Das selbstexpandierende Protégé GPS Stentsystem ist bei folgenden Zustanden kontraindiziert:

Peripherer Einsatz

- Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert ist

« Patienten, die nach einer thrombolytischen Therapie einen persistierenden akuten intraluminalen Thrombus auf Hohe der
vorgesehenen Zielldsion aufweisen

« Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt

« Aneurysma der zu behandelnden Arterie

- Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan in der Anamnese

- Patienten mit unkontrollierten Gerinnungsstérungen

« Alle gangigen Kontraindikationen fir die PTA

Biliar

« Keine bekannt.

Warnhinweise

« Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Bei einer Wiederaufbereitung

oder Resterilisierung kdnnen die Risiken einer Infektion des Patienten und einer beeintrachtigten Leistung des Produkts erhoht

sein.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhGhtem

Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des Gefa8lumens

fuihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zuriickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

« Wenn beim Zurickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spiren ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen werden. Ziehen
Sie das Stentsystem vorsichtig zurlick, ohne den Stent freizusetzen.

« Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhtilse vorzuschieben, bis die Markierung auf
der AuBenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.

VorsichtsmaBnahmen

« Vor der Verwendung des Systems miissen die Sterilverpackung und das Produkt sorgféltig auf mogliche Transportschaden hin
untersucht werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

« Beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht Gberschreiten.

« Den Stent nicht verwenden, wenn dieser teilweise freigesetzt ist.
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« Die Unterstiitzung durch eine Einfihrschleuse ist erforderlich, um die Verldngerung oder Verkiirzung des Stents wéahrend der
Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschrénken.

«  Zum Schutz sowohl des GeféBes als auch der Punktionsstelle ist wahrend des Implantationsverfahrens stets eine Einfihrschleuse
zu verwenden.

« Wenn die Lasion nicht vordilatiert wird, konnen bei der korrekten Positionierung oder beim Entfernen des Stentsystems
Schwierigkeiten auftreten.

« Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu einem spéteren Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und ist auch nicht darauf
ausgelegt, nach GeféBapposition (bei der peripheren Indikation) oder nach Gangapposition (bei der bilidren Indikation) neu
positioniert zu werden.

«  Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer teilweisen
Freisetzung, Verkiirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhhte Freisetzungskraft auftreten.

« Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein tiberméBiges Verlangern oder
Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

« Die Auswirkungen einer Stentiiberlappung wurden nicht untersucht.

« Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.

- Expandieren Sie den Stent nicht tiber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Mogliche Komplikationen
Zu den mdglichen Komplikationen des Stentimplantationsverfahrens gehéren unter anderem die tiblichen Komplikationen im
Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem Verfahren, der PTA oder Stentplatzierung.

Tabelle 1. Mégliche Komplikationen

Risiken im Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem
Verfahren

Risiken im Zusammenhang mit der PTA und
Stentplatzierung

arteriovendse Fistel « abrupter oder subakuter Verschluss

allergische Reaktionen auf Produktmaterialien oder bei dem Amputation
Eingriff verwendete Medikamente

Aneurysma

allergische Reaktion auf das Implantat bei Patienten mit
allergischer Reaktion auf Nickel-Titan (Nitinol)

Bruch der Vorrichtung

Dissektion oder Intima-Flap

Unmaglichkeit der Freisetzung des Stents
gastrointestinale Blutung infolge der Antikoagulation
teilweise Freisetzung des Stents

Perforation oder Ruptur einer Arterie

Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht
Reaktion auf das Kontrastmittel oder Nierenversagen
- Tod

Gangruptur aufgrund einer Uberdehnung des Gangs (nur in
der bilidgren Anwendung)

« Embolie - Niereninsuffizienz (neu auftretend oder sich verschlechternd)
« Fieber - dialysepflichtiges Nierenversagen
« Hamatom - Restenose

Kollaps oder Bruch des Stents
Migration des Stents

Hypertonie oder Hypotonie

Infektion (bei der bilidren Platzierung kann eine
Stentkontamination sekundar zu Cholangitis, Hdmobilie,
Peritonitis oder Abszessen fiihren)

Entziindung

intraluminaler Thrombus
Myokardinfarkt
Pseudoaneurysma

Sepsis

Schock

Schlaganfall
transitorisch-ischamische Attacke
vendse Thromboembolie

Fehlpositionierung des Stents

chirurgische oder endovaskuldre Intervention
Stentthrombose oder Okklusion des Stents
GeféBkrampf

Lagerung
Lagern Sie das Stentsystem vor Sonnenlicht geschtitzt und trocken bei Raumtemperatur.

Gebrauchsanleitung
Warnung: Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Bei einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung konnen die Risiken einer Infektion des Patienten und einer beeintrachtigten Leistung des
Produkts erhoht sein.
Auswahl und Vorbereitung

Erforderliches Zubehor

« 5-bis 10-ml-Spritze, gefiillt mit heparinisierter Kochsalzlésung

« Austauschfihrungsdraht vom Durchmesser 0,89 mm (0,035 Zoll)

« Hamostatische Schleuse

Empfohlenes Zubehor

« PTA-Ballon (nur peripherer Einsatz)

Auswahl der StentgroBe fiir periphere Eingriffe

1. Messen Sie den Durchmesser des ReferenzgefdBes (proximal und distal zur Lasion). Zur Bestimmung des Stentdurchmessers

sieche Tabelle 2.

2. Messen Sie die Lange der Ziellasion.

3. Waéhlen Sie eine Stentldnge aus, bei der der Stent proximal und distal tiber die Ziellasion hinaus reicht.

Vorbereitung fiir bilidre Interventionen

1. Injizieren Sie Kontrastmittel.

2. Erstellen Sie ein perkutanes Cholangiogramm im Standardverfahren.

3. Beurteilen und markieren Sie die Striktur unter Durchleuchtung und bestimmen Sie die am weitesten distal gelegene Ebene der
bilidren Striktur.

Auswahl der StentgroBe fiir bilidre Eingriffe

1. Messen Sie den Durchmesser des Referenzgallengangs (proximal und distal zur Striktur). Zur Bestimmung des
Stentdurchmessers siehe Tabelle 2.

2. Messen Sie die Lange der Zielstriktur.

3. Waéhlen Sie eine Stentldnge aus, bei der der Stent proximal und distal tiber den Tumor hinausreicht, um vor einer Obstruktion
durch weiteres Tumorwachstum zu schiitzen.

Tabelle 2. B g des durct S
Stentdurchmesser (mm) ReferenzgefaBdurchmesser (mm) Gallengangdurchmesser (mm)
9 75-85 75-85
10 85-95 85-9,5
12 95-11,0 95-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0
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Vorbereitung des Stenteinfiihrsystems

1.
2.

3.

Offnen Sie den Aufbewahrungskarton, um an den Beutel mit dem Stent und dem Einfiihrkatheter zu gelangen.

Ziehen Sie den Beutel vorsichtig auf, nachdem Sie ihn sorgfaltig auf eine Beschadigung der Sterilbarriere hin untersucht haben,
und entnehmen Sie die Schale mit dem Inhalt.

Legen Sie die Schale auf eine flache Oberflache. Ziehen Sie die Schalenabdeckung vorsichtig ab und entnehmen Sie den Stent
und das Einfuihrsystem. Bei Auffalligkeiten an der Sterilverpackung oder einer Produktbeschadigung darf das Produkt nicht
verwendet werden.

Vorsicht: Vor der Verwendung des Systems missen die Sterilverpackung und das Produkt sorgfaltig auf mogliche
Transportschaden hin untersucht werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

. Vergewissern Sie sich, dass das Produkt arretiert ist, indem Sie die Sicherheitsverriegelung im Uhrzeigersinn drehen.

Vorsicht: Beim Spiilen des Einflihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht tiberschreiten.

. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am Absperrhahn des Verteilers an. Offnen

Sie den Absperrhahn und injizieren Sie Kochsalzlosung in den ringférmigen Freiraum zwischen dem Innenschaft und der
AuBenhiilse, bis die Kochsalzlosung aus der AuBBenhiilse austritt.

. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am proximalen Luer-Lock-Injektionsansatz an.

Injizieren Sie die Kochsalzlésung tiber das Fiihrungsdrahtlumen, bis die Kochsalzlésung aus der Katheterspitze austritt.

. Stellen Sie sicher, dass sich der Stent in der AuBenhiilse befindet, indem Sie das distale Ende des Katheters untersuchen.

Verwenden Sie das Stentsystem nicht, wenn der Stent teilweise freigesetzt ist.

Hinweis: Wenn ein Spalt zwischen Katheterspitze und AuBenhililse vorliegt, 6ffnen Sie die Sicherheitsverriegelung und ziehen
Sie den Innenschaft behutsam nach proximal, bis der Spalt verschwunden ist. Arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung nach
dieser Anpassung, indem Sie die Verriegelung im Uhrzeigersinn drehen.

Vorsicht: Den Stent nicht verwenden, wenn dieser teilweise freigesetzt ist.

Verfahren zur Stentfreisetzung
Einfithrung von Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

1.

Verwenden Sie flr den Zugang zu der vorgesehenen Stelle eine Einfiihrschleuse mit Hdmostaseventil, die mit einem
Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (2,0 mm) kompatibel ist. Bei Behandlung der Beckenarterie erfolgt der Zugang tber die
A. femoralis communis. Bei Behandlung der A. subclavia erfolgt der Zugang tiber die A. brachialis oder die A. axillaris.
Vorsicht: Die Unterstiitzung durch eine Einfiihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder Verkiirzung des Stents
wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschranken.

. Fihren Sie mithilfe der Einfiihrschleuse einen Austauschfihrungsdraht geeigneter Lange durch die Ziellasion.

Vorsicht: Zum Schutz sowohl des GefaBes als auch der Punktionsstelle ist wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einflihrschleuse zu verwenden.

Dilatation der Lasion

Peripher

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der tiblichen PTA-Techniken vor. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Kérper des Patienten,
wéhrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

Vorsicht: Wenn die Lésion nicht vordilatiert wird, konnen bei der korrekten Positionierung oder beim Entfernen des Stentsystems
Schwierigkeiten auftreten.

Bilidrer Einsatz

In malignen Strikturen erfolgt keine Vordilatation. Sollte jedoch eine Vordilatation erforderlich sein, befolgen Sie Standardverfahren
zur Ballondilatation. Entfernen Sie den Ballonkatheter aus dem Patienten, wahrend Sie den Zugang zur Striktur mit dem
Fihrungsdraht aufrechterhalten.

Einfiihrung des Stenteinfiihrsystems

Schieben Sie das Produkt tiber den Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfihrschleuse vor.

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wédhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spren ist, reagieren Sie nicht mit erh6htem
Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBBlumens fithren.
Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurtickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

Freisetzung des Stents

1.

2.

3
4.

5.

Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft sich
distal zur Ziellasion (periphere Indikation) oder zur Striktur (bilidre Indikation) befindet.

Das Einfiihrsystem so weit zuriickziehen, dass es nicht schlaff hangt und sich die rontgenkontrastgebenden Markierungen auf
dem Innenschaft distal und proximal zur Zielldsion (periphere Indikation) oder zur Striktur (bilidre Indikation) befinden.
Offnen Sie die Sicherheitsverriegelung durch die Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn.

Leiten Sie die Stentfreisetzung ein, indem Sie den Innenschaft (proximaler Griff) fest in Position halten und die AuBenhlse
(distaler Griff) zum proximalen Griff hin bewegen (siehe Abbildung 2).

Sie kénnen den Stent nach Bedarf mithilfe der réntgenkontrastgebenden Markierungen neu positionieren, sobald eine
anfangliche Freisetzung zu erkennen ist, aber noch keine GefaBapposition (periphere Indikation) oder Gallengangapposition
(bilidre Indikation) erreicht wurde.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass es wahrend der Neupositionierung nicht zu einer Veranderung der Stellung der beiden Griffe
zueinander kommt, arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung.

Vorsicht: Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und nicht darauf ausgelegt,
nach GefaBapposition (periphere Indikation) oder Gallengangapposition (bilidre Indikation) neu positioniert zu werden.

6.

Achten Sie darauf, das flexible Freisetzungssystem wéhrend der Freigabe des Stents tiber die gesamte Lénge mdglichst

gerade zu halten. Um sicherzustellen, dass das Einfiihrsystem nicht schlaff hangen kann, halten Sie den proximalen Griff
unveréandert in seiner Position fest. Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die Markierung auf der Auenhdilse die proximale
Stentmarkierung auf dem Innenschaft passiert und der Stent freigegeben ist.

Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spuren ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen werden.
Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurtick, ohne den Stent freizusetzen.

v

/-9 \ -
' Distaler Proximaler
i Griff

Festhalt

Abbildung 2. Freisetzung des Stents

Vorsicht: Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer teilweisen
Freisetzung, Verkiirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verldngert noch verkiirzt werden. Ein iberméaBiges Verlangern oder
Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhohen.

Hinweis: Wenn ein zweiter Stent erforderlich ist, sollte der weiter distal gelegene Stent zuerst platziert werden. Wenn ein
Uberlappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das AusmalB der Uberlappung so gering wie moglich gehalten werden.
Vorsicht: Die Auswirkungen einer Stenttiberlappung wurden nicht untersucht.

Nach der Freisetzung des Stents

1.

510538-001 Rev. B

Ziehen Sie unter Durchleuchtung das komplette Einfiihrsystem als Ganzes tiber den Fiihrungsdraht in die Einfiihrschleuse zuriick
und entfernen Sie es aus dem Korper des Patienten. Ziehen Sie das Einfiihrsystem vom Fiihrungsdraht ab.

Warnung: Wenn beim Zurlickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhtilse vorzuschieben, bis die
Markierung auf der AuBenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.
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2. Visualisieren Sie den Stent unter Durchleuchtung, um die vollstandige Freisetzung zu Uberprifen.

3. Sollte der Stent an einer Stelle entlang der Lasion (bei peripherer Indikation) bzw. Striktur (bei bilidrer Indikation) nicht
vollstdndig expandiert sein, kann nach der Freisetzung des Stents eine Ballondilatation (mit den ublichen PTA-Techniken)
vorgenommen werden. Wahlen Sie zur Stentdilatation einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GroBe aus und verfahren Sie
entsprechend den tiblichen Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem
Durchmesser des ReferenzgeféaBes entspricht. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Korper des Patienten.

Vorsicht: Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.
Vorsicht: Der Stent darf nicht Giber seinen Nenndurchmesser hinaus expandiert werden.

4. Entfernen Sie den Fithrungsdraht und die Einfiihrschleuse aus dem Kérper des Patienten.

5. VerschlieBen Sie die Wunde an der Zugangsstelle wie angemessen.

6. Entsorgen Sie das Einflhrsystem, den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse.

I;inweis: Die fuir den jeweiligen Patienten geeignete medikament&se Therapie richtet sich nach der Erfahrung und dem Urteil
es Arztes.

MRT-Kompatibilitat
Der Stent ist MRT-sicher und stort weder den Betrieb eines MRT-Gerdts noch wird er selbst durch den Betrieb eines derartigen Geréts
beeintrachtigt.!

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Odnyigc xpriong
Meptypagpn npoioévrog

H texvoloyia autoSiacTeNOpEVoU stent amé vitivodn kat TomoBétnong Protégé™ GPS™ eival éva cUoTNHA AuToSIaoTENNOHEVOU
stent and vitivéAn mou mpoopileTal yia povipn euputeuon. To stent gival KATACKEVAOUEVO amd KpApa VIKENOU-TITaviou (VITvoAn)
kat SiatiBetat mpotomoBeTnpévo o€ éva cuoTNHa TomoBétnong eni cUppatog (OTW: over-the-wire) 6 Fr (2,0 mm). To stent givat
KOMpEVO amo évav owArva amd VITIVOAN G OXESI0 avoIKTOU TTAEYHATOC Kalt £XEL AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC amd TAVTANO OTO £yyUg Kat
TO TIEPIPEPIKO AKPO Tou stent. MeTd Tnv €KmTuén, To stent emTuyxdvel Tnv mpokaBopiopévn SIGUETPS Tou Kal aokei oTabepn, Amia
SUvapn mpog Ta £§w yia va dnuiouvpyrost Batdtnta.

To ovoTnHa TormoBéTnong, 6nwg mapouataletat oty Eik. 1, amoteleital ané éva eowTePIKG OTENEXOG (1) Ka EEWTEPIKG BNnkdp!t (2),
To omToia €ival OTEPEWHEVA pE EVav PNXAVIOHO asPANONG (3). To VAIAOV ECWTEPIKO OTEAEXOG KATAANYEI TIEQIPEPIKA OE £VA EVKAUTTTO
AKPO KABETAPa (4) Kat EeKIVA €YYV OTOV OUPANS (5). £T0 EOWTEPIKO OTENEXOG Eival TOMTOBETNEVOL SUO AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG,

£vag Seiktng TEPIPEPIKA (6) Kat évag SeiKTNG CUYKPATNONG EYYUE (7) TOU TIEPLOPIOUEVOU stent.

To e€wTepIKd Bnkapt cuvSéeTal yyUg otnv MOAATAR (8). To autoSlaoTeNOUEVO stent gival TTEPIOPICHEVO EVTOG TOU XWPEOU

HETA&L TOU EOWTEPIKOU OTEAEXOUG KAl TOU EEWTEPIKOL BNKaplov. AUTAG 0 XWPOG EKMAEVETAL TTPLY arTd T Sladikacia péow ¢
OTPOPLYYAE (9). To ewTePIKS BnKAPL £XEL £vaV AKTIVOOKIEPO SEIKTN OTO TEPIPEPIKO AKPO Tou (10).

H 10n09£'rr10r] Tou stent 0T OTOXEVOHEVN B)\qﬁn (svéslﬁn Y18 XPAion OTO TEPIPEPIKS QYYEIAKS OVOTNWA) 1 OTN OTEVWON (Evéet{n
yla xprion oto xo)\r1<pop0 éevépo) EMMITUYXAVETAL TPV OTTO TNV EKTTTUEN HE xpnon TwV SUO AKTIVOOKIEPWY SEIKTWY OTO EOwTEleO
OTENEXOG, Ol OTToiOL ETIlUI']uCllVOUV ™ B£0n Tou meplopiopévou stent. Mpv amd Ty EKmTuén Tou stent, OTPEYPTE TOV UNXAVIOHO
A0PAAIONG aPIOTEPACTPOPA YIa VA ATTACPANICETE TO EEWTEPIKS BNKAPL.

AMOCUPETE To £§WTEPIKG BNnKkApL TpaPwvTag TNV meptpeptkr AaBr (11) mpog tnv eyyug AaPn (12). To stent éxel ekmTuxOei MR pwe
ATav 0 AKTIVOOKIEPOC SEIKTNG 0TO EEWTEPIKO BNKAPI TTEPATEL TOV EYYUE OKTIVOOKIEPO SEIKTN OTO ECWTEPIKO OTENEXOC.

- N

Eik. 1. Stent emi Tov cucTiipatog TomoOétnong

Evéeieic xpriong
Mepipepikod ayyelako cuoThpa
To stent evdeikvutal yia Xprion otoug akoAouBoug Timoug ano@pdewy ri BAaBwv:
«  Amo@pdagelg i PAARES He LPNAO KivOUVO apviSIag CUYKAEIONG 1} EMATTEINOUEVNG GUYKAEIONG LETA ammd S1adepikn SIQUAKA
ayyetomhaoTikn (PTA: percutaneous transluminal angioplasty)
« BAAeg mou @aivetat va Statpéxouv upnAd Kivduvo emavaotévwong Hetd and PTA (Aladeppikn SIQUAKN ayyEIOTAQCTIKY) OTNV
Ko Aayovia, Tnv eEwTePIKN Aaydvia r) Tnv urokAeidia aptnpia
H tomoBétnon stent amookomei 6To va BEATIDOEL Kat va S1aTnProeL TN SIGUETPO TOU AUAOU TNG APTNPIAG.
XoAngopo 8évépo
To stent mpoopiletal yia Tnv avakou@oTik Bepareia KakoBwv VEOTTAACHATWY 0TO XoANPOpo Sévépo.

Avtevdeigeig
To ovotnpa avtodlaoteAdpevou stent Protégé GPS avtevdeikvutal oTiq akdAouBeg GUVONKEG:
Mepipepikod ayyelako cuoThHa
«  AoBeveig yia Toug omoioug avtevSeikvuTtal N avTITNKTIKA 1 avtiaiponetaliakn Ogparneia
« AoBeveig mou mapouatalouv eppévovta o0&l evooaulikéd Bpdupo Tou onueiou TNG Mpoopt{dpevng yia Beparmeia BAAPNG, peTd amd
Bpoupolutikn Bepaneia
« Aldtpnon Tou onpeiou ayyelomAacTIKAG TTOU TEKUNPIWVETAL HE EEQYYEIWON TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU
«  AveUpuopa tng aptnpiag mou Ba unofAnBsi o€ Bepaneia
«  AoBeveig pe yvwoTr unepeualodnaoia 0To VIKENO-TITAVIO
« AoBeveig pe pun SlopBwpéveg alpoppayikég Statapayég
« 'OAeg ot ouvrBelg avTevdeigels yia PTA (AlaSeppikri SIAUAIKT QyYEIOTTAQOTIKN)
XoAngopo 8évépo
«  Kapia yvwotnh

npot:1601romc£lc

To mapov mpoidv diatiBetal unoatslpmpsvn yla pia uovo Xprion. Mnv emavenegepyaleoTe Kal PNV EMAVATOCTEIPWVETE.

H enavenegepyaoia rj n emavamooteipwon Ba pmopovoav va au§Roouv Toug KivEuvoug Aoipwéng Tou acBevoig kat
unofabuiopévng anodoong Tou mPoIdvToG.

Edv ouvavtrioeTe avtiotaon omoladnmoTe oTiypr| Katd T dtadikacia elcaywyng, pnv e§avaykdaocete tn Siéhevon. H Biain
Siéhevon evdéxetal va mpokaléoel {nuia 0To cLOTNHA stent fj 0Tov AUAOG Tou ayyeiou. EGv cuvavtioeTe avtioTaon, anocUpeTe
TIPOOEKTIKA TO 0UOTNHA stent Xwpig va eKMTUEETE To stent.

Edv ouvavtioete avtioTaon eve Tpadate Ty meppepikn Aapr) mpog Ta miow, unv e§avayKAcETe Ty éKmTuén. AmooUpeTe
TIPOCEKTIKA TO GUOTNHA stent Xwpig va eKMTUEETE To stent.

EdQv ouvavtoeTe QuTioTacn Katd Ty amdoupon Tou CUCTHHATOC TOTTOBETNONG, TPOWBOTE To EEWTEPIKO ONKAPL péXPL 0 SeikTng
Tou §WTEPIKOL BNKaplov va épBel Oe eMagr Ke To AKPO Tou KABETHPA KAl ATOCUPETE TO GUOTNHA WG Hia povada.

npo(pu)\uislc
EMBewpAOTE MPOCEKTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN CUCKEUAGIA KAl TO TIPOIOV TIPIV XPNOIHOTIOINCETE To 0600TNHA yia va enaAnbedoeTe
ST Sev €xel eméNBeL Kapia {npia Katd TNV amooToAr. Mn XpNnOIHOTOICETE TO TPOIOV EGV N CUCKEUAGIA 1) TO TIPOTOV £XEL UTOOTEL
{nuia.

« Mnv unepeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm Katd TV EKTTAUCN TOU CUCTAKATOG TOTOBETNONG.

Mnv XpNOIHOTIOIOETE TO stent €4V £Xel EKMTTUXOE HEPIKWG.

10 0Odnyieg xprnong ENnvikd

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope

510538-001 Rev. A www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

H unootipi&n amoé Bnkdpt givat amapaitnTn yla TNV ENAXIOTONOINGN TNG EMUAKUYVONG 1 TNG BPAXUVONG TOu stent KaTd Thv
£kmTuén Tou stent.

Na xpnotpomotgite mavta éva Onkdapt katd T Sidpkela TG SladIKaciag EPPUTEVONC YIa VA TTPOCTATEVOETE TOOO TO AYYEIO 600
KAl TO ONMEIO KEVTNONG.

Edv n BAAPN Sev éxel mpodiaoTalei, pmopei va kataoTei SUOKOAN N KATAMNAN TomoB£tnon 1y agaipeon Tou CUOTAKATOG stent.
To stent Sev gival oxedlaopévo yia emavacUAnyn omoladimote oTiypr) Kat Sev gival oxeS1a0pévo yia emavatonobéTnon agou
£dpawBei amodBeon oto ayyeio (EvSelEn yla Xprion 0To MEPIPEPIKO AYYEIOKO cUOTNHA) } andBeon oTov mdpo (EvSeln yia xprion
07O XOANPOPO 5£vOPO).

S mepimtwon mou N eyyug Aapr) Sev ouykpatnBei oe oTabepn Béon Katd v EKMTUEN Tou stent, evEéxeTal va IPOKANBEL PHEPIKN
£kmtugn, Bpaxuvaon, emprkuvon i avgnuévn duvapn ékmtuéng.

To stent Sev eival oxeS1a0HEVO Yia va EMUNKUVETAL 1} va BPaxUVETal O OXEON UE TO OVOUAOTIKG KOG Tou. H umepBoikn
emunkuvon fi Bpdxuvon Tou stent evdéxeTat va au§roel Tov Kivduvo Bpavong Tou stent.

O1emSpAcelg Twv aAnAoemKaAUTTOpEVWY stent Sev éxouv a§lohoynBei.

Aei&te mpoooxn katd tn SiEAevon amod ekmTuypévo stent pe omoladnmote BonOntikn Siatadn.

Mn S1a0TéNeTE TO stent Tépa Amd TNV OVOACTIKI| TOU SIAHETPO.

MOava avemOUpunTa cupBavta
Tta mbavd avemBupnTa cupBavrta andé t Sladikaoia peUTELONG stent mepAapBavovtal ot cuvrhBEIC EMMAOKEG TTou cuoxeTiovTal
pe omoladrjmote S1adeppikn dtadikacia, PTA (Aladepuikr SIaUAIKN ayyelomAacTikh) rj Tomobétnon stent.

Miv. 1. MBava avemOvupunTa cupavta

Kiv8uvol mou oxeti{ovral pe dnnote Siadeppuikn Kivé: mou oxeti{ovral pe Tnv PTA (Atadeppukni StavAikn
Sadikacia AYYEIOTMAACTIKN) Kat TV TomoBétnon stent
« Aptnplo@AePikd oupiyylo « Apvidia fj umo&eia ovykAelon

AMEepYIKN avTiSpaon ota UMKA Tou TIPoIdVTOG I 0Ta @APHaKaA |+ AKPWTNPIACHOG
¢ Sadikaaoiag

Avelpuopa « ATopa pE OANEPYIKT| avTIBPaO OTO VIKENO-TITAVIO (VITIVOAN)
£VOEXETAL VA TIOPOUCIACOUY OAAEPYIKT| AMOKPION OF AUTO TO
EUPUTEVA

©pavon Tou mPoidvTog

Alaxwplopog 1 ev80ONNaKOC KpNUVOE ayyeiou
Anotuyia ékmTtuéng Tou stent

TaoTpevTepIKN aipoppayia AOyw avIimnKTIKAG aywyng
Mepikr| €kmTuén Tou stent

Adtpnon A pr&n aptpiag

Apoppayia mou anaitei peTayyton

Avtidpaon o€ oKlaypa@ikd HEoo iy VEPPIKN BAGBN
©avarog

Pri&n mdpou mou mpokumTel amod umepPoAKr TAvuon Tou
TOPOU (MOVO YIa TO XoANPOpo S€vEpo)

« EpPoiny « Ne@pikr| avemdpkela (véa rj emSevoupevn)
« Mupetdg « Ne@pikr) BAAPN mou amaitei aipokdbapon
« Apdtwpa - Emavaotévwon

Katdppeuon ry Opavon Ttou stent
Metatomon Tou stent

Ynéptaon r undtaon

Noipwén (yia Tomobétnon oto xoAngodpo Sévdpo,
Seutepoyevrig Aoyw empdAuvong Tou stent, Tou evoéxetat va
€€l WG amOTENETHA XONaYYELTISQ, atpoxoia, epitovitda 1y

andéoTnpa)
« OAeypovn « Eogpalpévn tomoBétnon stent
« Evdoaulikég Bpoupog « Xelpoupyikn 1 evdayyelakn mapéppaocn
« ‘Epppaypa tou puokapdiouv « Opdupwon i andepa&n tou stent
« Yeuboavelpuopa « Ayysloonacuoég
+ ZAYn
- 20K

AYYEIQKO EYKEPANIKO EMEICOSI0
Mapodiké oxaIpKé emelcddio
OAeBikny OpoupoepBolry

AmoBrjkeuon
AmoBnKeVOTE TO CUOTNHA stent HaKPLA armd To NALaKS Pwg, o€ Beppokpacia dwiartiov, o€ Enpd PéPOG.

O8nyiec xpriong

Npo&idomoinan: To mapdv mpoidv Siatibetal anooTelpwpévo yia pia pévo xprion. Mnv emavenegepydleoTe Kat unv

EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavene{epyaaia ry n emavamooteipwon Ba prmopovoav va au§Aoouv Toug KivEuvoug Aoipwéng tou

a0Bgvou¢ Kat uToBabUIoHEVNG ATGS00NG TOL TIPOIOVTOC.

Emloyn kot mpogtopacia

AnartoUpeva €idn

« XUplyya Twv 5 éwg 10 cc yeopévn e NTTAPIVICHEVO aAaToUxO StdAupa

«  0dnyo ovppa evalayric 0,89 mm (0,035 in)

«  AlpooTaTiké Bnkapt

TuvicTWHEVa €idn

« MmaAovi PTA (Aladeppikr) SIAUAIK ayYEIOTAAOTIKE) (LOVO yia TO TIEPIPEPIKO AYYEIAKSO oUOTNUA)

Emoyn peyéBoug stent yia mepipepikég mapepBaoceig

1. MeTprioTe TN SIAUETPO TOU AyYEioL avapopds (eyyUg Kat IEPIPePIKA TNG BAAPNC). Avatpéte otov Miv. 2 yia Tov mpoadloplopd
™me 5l0péTp0U Tou stent.

2. METPAOTE TO UAKOG TNG OTOXEVOHEVNG BAGBNG.

3. EmAé€te éva péyeBog stent Tou eTeiveTal £YYUG KAl TIEPIPEPIKA TNG OTOXEUOHEVNG BAABNG.

MNpostoipacia yia mapepPaceig ato XoAn@opo dévépo

1. EyxUoTE OKIQypa@IKO Yéco.

2. Aig§aydyete S1adepUIKO XOAAYYEIOYPAPNHA XPNOIHOTIOIWVTAG CUVABN TEXVIK.

3. A&I0NOYNOTE Kal EMONPUAVETE T OTEVWON XPNOIUOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTINGN KAl TTAPATNPROTE TO TAEOV TTEPIPEPIKO £TTTESO TNG
OTEVWONG OTO X0ANPOPO S€vdpo.

EmMoyn peyé0oug stent yia mapepBaceic oto xoAn@opo 8évépo

1. MetprioTe TN SIAUETPO TOU XOANPOPOUL TOPOU AVAPOPA (EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG). Avatpé&te atov Miv. 2 yia Tov
TIpOO(SlOplOpé ™me 5IQHE'TPOU Tou stent.

2. MetproTe TO PKOG TNG OTOXEVOUEVNG OTEVWONG.

3. EmAé€te éva prikog stent mou Ba ekteivetal eyyUg Kal IEPIPEPIKA TOU GYKOU YIa TTPoaTadia amd andgpagn Ayw mepaitépw
avantuéng Tou dykou.

Miv. 2. Npoodiopiopdc Siapétpou stent

AwdpeTpog stent (mm) MapeTpog ayyeiov avagopag (mm) AGpeTpog XoAng@opov mépouv (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0




10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
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Mpogtopacia Tou cuothpaTog TomodétTnong stent

1. Avoi€Te To KouTi yia va amokaAu@Bei n Brikn mou mepiéxel To stent Kat Tov KaBeTripa TomoBEtnong.

2. MeTa and mpooeKTIKr emMBewpENnon TG Brikng, avalnTwvTag Tuxov {npia oTov OTEIPO PPAYHO, aVOoiETE MPOCEKTIKA TN Brikn Kat
aAPAIPECTE TOV SiOKO UE TO TTEPIEXOUEVA.

3. TomoBetriote Tov Sioko o€ emimedn em@dvela. TPaBRETE MPOOEKTIKA TO KATIAKI TOU S{OKOU Kal aQapEOTE To stent kat To cVOTNHA

TomoBétnong. Eav n oTelpotnTa €€l SIaKUBEUTEI 1) TO TTPOTOV XL UTTOOTEL {NUia, PN XPNOIUOTIOINOETE TO TTIPOIOV.
Mpoooxn: EMBewpr\oTe MPOGEKTIKA TV AMOCTEIPWHEVN CUCKELAGIA KA TO TIPOTOV TTPLV XPNOIOTIOIOETE TO GUCTNHA YIa Va
enmaAnBevoeTe OTI Sev éxel emENDeL kapia {npia KATA TNV ATOGTOA. M XPNOIUOTIOICETE TO TIPOIOV €AV N CUCKEVATIA 1} TO
TIPOIOV €Xel uTooTel {npia.

4. EmalnBevote 611 n Sidatagn givat ao@aNiopévn o@iyyovtag Tov unxaviopo ac@daiong de§léootpopa.

Mpocoxn: Mnv umepPeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm Katd TNV EKITAUCH TOU CUCTHATOG TOMOBETNONG.

5. MpocapTnoTe pia oUplyya 5 £we 10 cC YERIOPEVN PE NTTAPIVIOHEVO AAATOUXO StdAupa oTn oTpd@Iyya TN TOANAMANG. Avoifte
N oTPOPLYYa Kal EyXUOTE AAATOUXO SIdAUpA PECA OTOV SAKTUNOEISH XWPO AVANEST OTO ECWTEPIKO OTENEXOG KAl TO EEWTEPIKO
Onkdpt péxpt to ahatouxo StaAupa va eEENBEL amo To e§wTePIKO BNnKAPL.

6. MpPooaptRoTE pia oLPLyya 5 €wg 10 CC YEUIOUEVN HE NTTAPIVIOHEVO alaTouXo StdAupa oTov cUvSeapo luer Tou eyyug opgpalol
£yxuongc. Eyxuote 1o ahatouxo StdAupa HEow Tou auhou Tou 0dnyou GUPHATOG HEXPL TO aAaToUXOo StdAupa va eEENBEL amd To
AKpo Tou KabeTrhpa.

7. Dao@aNioTE 6T To stent mepIEXETal OTO EEWTEPIKG ONKApP!L EETAJOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA. Mn XPNOIHOTIO|OETE
To 0UOTNa stent €Gv To stent éxel EKMTUXOEL MEPIKWG.

Inpeiwon: EGv umdpyel kevo PETagy Tou AKPou Tou KABETAPA Kal TOU EEWTEPIKOL BNKaPLOU, AVOIETE TOV UNXAVIOUO ACQAEAIONG
Kal TpaBr&Te amald To E0WTEPIKO OTENEXOG O £YYUG KATEUBUVON PEXPL VA KAEIDEL TO KEVO. STEPEWOTE TOV UNXAVIOUO aoPANONG,
a@POU KAVETE TNV TPOCAPHOYH, OTPEPOVTAG TOV UNXAVIOHO Se§looTpopa.

Mpoooxr: Mnv XpnGIUOTIOIOETE TO stent €4V £xel EKMTUXOEL HEPIKWG.

Aladikacia ékmtuEng Tou stent

Elcaywyn Tou Onkapiou kat Tov 0dnyov ocUppatog

1. @ va armoKTrOETE MPOoBaon 0To KATAANNAO OnpEio, XPNOIHOTOINOTE éva Bnkdapt e aipootatikh BaABida mou va givat cupBatd
He ovoTNHa TomoBéTnong 6 Fr (2,0 mm). EGv umodAAetal o€ Beparmeia n Aayovia apTnpia, To onpeio mpooméAaong givai n Kowvn
pnptaia aptnpia. EGv umoBaAhetat og Bepareia n umokAeidia aptnpia, To onueio mpooméhaong ivat n Bpayiovia fi pacxaAiaia
aptnpia.

Mpoooxn: H umootrpi§n amé Bnkdpt givat amapaitnTn yia tTnv €EAaxIoTonoinon Tne EmMurKuvong fj tng Bpdyxuvong Tou stent Katd
v ékmtuén Tou.

2. Eioaydyete éva 0dnyo cuppa evalayng KATAAANAOU HKOUG KATA KOG TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG HEOW TOL BnKaplov.
Mpocoxn: Na xpnoipomoleite mavta £éva Bnkdpt katd T Siapkela NG S1adikaciog ueUTEVONG YIa VA TPOOTATEVCETE TOOO TO
ayyeio 600 Kal TO GNUEIO KEVTNONG.

AacTtoAr Tng BAGBNG

MNepipepikd ayyelaké cuGTNHA

Mpodiacteilete T BAAPN XPNOILOTOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA (AlaSepuIkr SIQUAIKN ayyEIOTAAOTIKT). AQaP£CTE TO umaldvi PTA

(A1adeSpIKA SIAUAIK ayYEIOMAAOTIKNA) armd Tov acBevn evi Statnpeite tnv mpoomélaon otn BAARN pe To 0dnyd alppa.

Mpogoxn: Eav n PAGRN Sev £xel mpoSiaoTalei, umopei va kataoTei SUGKOAN N KATAAANAN TOToBETNON 1) APAiPEDT TOU CUOTHHATOSG

stent.

XoAngopo 8évépo

T€ KAKONBEIC OTEVWOELC Sev TpayHaTomoleital TPOSIacToAr. Q0TO0O, GV Eival AmapaiTnTn n MPOSIAGTOA, XPNOILOTIOOTE TUTTIKES

TEXVIKEG SIOOTOANG PITaAovIoU. AQatp£oTe Tov KAaBeTpa pmaAoviol amé Tov acBevr) v S1aTnPEite TNV TPOOTTIEAACN 0T OTéVWwon

U To 08nyd cuppa.

Eloaywyn Tou 6uoThpatog tomofétnong stent

MNpowbnrote tn Sidtagn eni Tou 08nyol cUPHATOG HECW TNG AOOTATIKAG BarBidag kat Tou Bnkaptov.

MNposgidomoinon: Eav cuvavtrioete avtiotaon omoladrmoTe oTiypr| Katd tn Stadikacia el0aywyng, unv e§avaykdoete tn Siéhevon. H

Biawn SiéAevon evdéxetal va mpokaléoel {npia oTo cUoTNHa stent 1} 6Tov AUAS Tou ayyeiou. EGv cuvavtrioeTe avTioTaon, amoCUPETE

TIPOCEKTIKA TO 0UOTNHA stent Xwpig va eKMTUEETE To stent.

‘EKmrTuén tou stent

1. NpowBnoTe T0 cUCTNHA TOTTOBETNONG PEXPL O TIEPIPEPIKAG (MPATBIOC) AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG TOU ECWTEPIKOU OTEAEKOUG VA
BpeDdei mepipepIkd TNG OTOXEVOHEVNG PAABNG (£VEEIEN Yia Xprion OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO CUGTNHA) 1) TNG OTEVWONG (évoeign yia
XPron oTo XoAn@odpo 6£vdpo).

2. TpaPnéte mpog Ta miow To oUOTNHA TOMOBETNONG HEXPL VA UNV UTIAPXEL XOAAPOTNTA 0TO 0UOTNHA TOOBETNONG Kat ot
OKTIVOOKIEPOI SEIKTEG TOU ECWTEPIKOV OTEAEXOUC VA EKTEIVOVTAL TIEPIPEPIKA Kalt EYYUG TNG OTOXEVOHEVNG BAGPNG (évSeién yia
XPON OTO TEPIPEPIKO AYYEIOKO CLUOTNHA) 1 TNG OTEVWONG (EVSEIEN yia XPrion 0To XoAn@opo 6£vdpo).

. AVOI&TE TOV PNXavIoHO ac®AAIoNG OTPEPOVTAG TOV APICTEPOCTPOPA.

4. EKKIVAOTE TNV éKmTuén TOL stent KPATWVTAG TO ECWTEPIKO OTENEXOG (€yYUC Aapr)) o€ 6Tabepr) Béon Kat TpawvTag To EEWTEPIKO
Onkdpt (mepipepikr AaPry) mpog tnv eyyug Aar émwe mapouaotdletat otnv Ek. 2.

5. MONG n apXIKr EKTTTUEN KATAOTEL 0paTr) KAl TTPLV eMTeUXBOEei amdBeon oTo ayyeio (EvOEIEn yia xprion 0To TEPIPEPIKG AYYEIOKO
oUoTNHA) 1) amdBeon oTov TOPO (EVSEIEN yia XPrioN OTO X0ANPOpo 5évEpo), emavatomoBeTroTe To stent Omwg Xpetdeta
XPNOIHOTTOWVTAS TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG.

Inpeiwon: MNa va S1ao0QalioTe 6Tt Sev UTTAPXEL KAMIA OXETIKF PETAKIVNON HETAg Twv AaBwv Katd tnv emavatomoBétnon,

a0PANIOTE TOV UNXAVIOUO Ao@AAIoNgG.

Mpogcoxn: To stent Sev ival oxedlacpévo yia emavacuAANYPn omoladATOTE OTIypr Kat Sev gival oxeSlaopuévo yia emavatomofétnon

a@ou emteuxBei amdOeon oTo ayyeio (£VOEIEn yla xprion oTo EPIPEPIKS ayyelakd ocVOTNHA) 1) amOBecn oTov TOPO (£VOEIEn yia

XPrion oTo XoAn@opo 5£vSpo).

6. Katdatnv aneheuBépwon Tou stent, S1aTNPHROTE OAGKANPO TO HIKOG TOU EVKAUTTOU CUCTHHATOG EKITTUENG 600 To Suvatdv Mo
£uBU. Na va dtacpahioTei 611 Sev Ba SnuiovpynBei xahapdTnTa 0TO GUCTNHA TOMOBETNONG, KPATAOTE TNV £YyUE AaBn akivnTtn
kat otabepr). H ékmtuén eivat mMAipng 6tav o SeikTng Tou e§WTEPIKOU BnKAPIOL TIEPATEL TOV £yYUG SEIKTN stent Tou ECWTEPIKOU
oTENEXOUG Kal TO stent ameAeuBepwOEei.

Npo&idomoinon: EGv cuvavTroete avTioTaon v TPARATE TNV TEPIPEPIKT Aafr| TIPOG Ta TTiOW, PNV aVayKAOETE TNV EKITTUEN.

ATIOOUPETE TIPOTEKTIKA TO OUCTNHA stent XwpIG val EKMTUEETE To stent.
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EiK. 2: 'EKTituén Tou stent

Mpoooxn: Ze mepimtwon mou n eyyug Aapr dev ouykpatnBei o oTabepr| B€on katd TNV €KMTUEN Tou stent, evoéxetal va mpokAnBei
HePIKA EKMTUEN, Bpdxuvon, emurkuvon 1y avnpévn duvaun ékmtuéng.

Mpoooxn: To stent dev eival oxeS100UEVO yla va EMPUNKUVETAL f} va BPayUVETAL O€ OXEON LIE TO OVOUOOTIKO HRKOG Tou. H umepBoikry
empnkuvon 1 Bpdxuvon Tou stent evééxetal va au€noet Tov kivduvo Bpavong tou stent.

Inpeiwon: Eav xpeialetal SeUTePO stent, TOMOOETAOTE MPWTO TO TIO TEPIPEPIKO stent. EAv n aAnAoemkaAupn Siadoxikwy stent
gival amapaitntn, Statnperote TV éKtacn TG aAANAoEMKAAUYNG TNV eEAdxIoTn Suvatr.

Mpogoxn: Ot emdpdaoelg Twv aAnAoemKaAUNTOHEVWY stent Sev £xouv aglohoynOei.
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MeTtd Thv éKmrtuén Tou stent

1. EvW XpNOIWOTIOIEITE AKTIVOOKOTINGN, AMOCUPETE OAOKANPO TO GUCTNUA TOMOBETNONG WG pia povada, emi Tou 0dnyou cUPHATOG,
Héoa oTo OnKApL MpooTEAaoNG £§w amd To owHa. AQalpéoTe To CUOTNA ToToBETNONG amd To 0dnyd cupua.

Mpo&idomoinon: EGv cuvavTroeTe avTioTaon KAtd Tnv andoupon ToU CUCTAKATOG TOMoBETNoNG, MPOWBroTE To £§WTEPIKO
SnKégl Héxp! 0 OEIKTNG TOL E§WTEPIKOL BNKAPIOL va £pBEL O€ EMAQ) UE TO AKPO TOU KABETAPA KAl AMOCUPETE TO CUCTNHA WG pia
povada.

2. XPNOIHOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTNON, TAPAKOAOUBNGTE OTITIKA TO stent yia va eMaAnBeVOETE TNV TIARPN KTTTUEN.

3. Edv 10 stent Sev SlaoTtalei MAfpw¢ o€ OMOIOSHTTOTE ONEID KATA PKOG TNG BAARNG (EVOEIEN Yia XPrioN OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKD
0UOTNUA) 1) TNG OTEVWONG (EVOEIEN Yia xprion aTo XoAnpopo 8£vdpo), UMopei va mpaypatormoindsi S1aoToA He PaAGVt (Tumikr
TeXVIKN PTA (Atadeppikn SIQUAIKT ayYEIOMAQOTIKN)) HETA TV €KMTUEN Tou stent. Ma va SlaoTeileTe To stent, emAEETe kaBeTrpa
pmadoviol PTA (Aladeppikr SIAUNIKN ayYEIOTAAOTIKN) KATAMNAOU peYEBOUG Kal SIACTEINETE TO stent XPNOILOTOIWVTAG
oupBatikn Texvikn. EmAEETe éva pmahovt PTA (AlaSeppikny SIQUNKRA ayYEIOTMAAOTIKN) pe SIAUETPO SIGYKwONG mou Tipooeyyilel tn
SIAUETPO TOU ayyeiou avagopds. Apalpéote To umalovt PTA (AlaSeppuikry SIAUNKN QYYEIOTTAQGTIKI) Ao ToV aoBevr).

MNpogoxn: Asi€te mpoooxr Katd Tn S1ENEVON Ao EKMTUYHEVO stent pe omoladnmote Bondntikr Sidtagn.
Mpogoxn: Mn S51acTéNEeTE To stent Tépa amé TNV OVOHACTIKY TOU SIAHETPO.

4. Agaipéote 1o 06nyd clppa Kal To BnkApt amd To CWHA.

5. K\eioTe To Tpavpa 10680u OMWE amatteital.

6. AmoppiYTe TO CUOTNHA TOTTOBETNONG, TO 08NYS CUPHA KAl TO BNKAPL.

Inpeiwon: H epmelpia kat n kpion Tou 1atpou Ba MPoadiopicouv To KATAANAO QAPHAKEUTIKO OXrHa yia KABe acBevr).

TupBatoTnTA yia AMEIKOVION HAyVNTIKOU guvTtovicpoL (MRI)
To stent gival ao@al£c yla amelkdvion payvntikol cuvtoviopoL (MRI) kat Sev mpokaei mapepBolég oute ennpedletal and
AEITOVPYIa CUOKEVNG ATTEIKOVIONG PHayVNTIKOU cuvToviopou (MRI).!

Eyyunon

To mapov MPoIdv UMOKEITAL 0TOUG CUVHBEIG OPOUG Eyyunong Tng Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

La tecnologia de liberacién y stent de nitinol autoexpansible Protégé™ GPS™ es un sistema de stent de nitinol autoexpansible
destinado a su implantaciéon permanente. El stent esta hecho de una aleacion de niquel y titanio (nitinol) y viene premontado en

un sistema de liberacion sobre guia de 6 Fr (2,0 mm). El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un disefo reticulary
tiene marcadores radiopacos de tantalo en los extremos proximal y distal del stent. Tras su despliegue, el stent alcanza su diametro
predeterminado y ejerce una fuerza hacia fuera constante y moderada para establecer la permeabilidad.

El sistema de liberacion, como se muestra en la Figura 1, esta formado por un véstago interior (1) y una vaina exterior (2), asegurados
con un mecanismo de bloqueo de seguridad (3). El vastago interior de nailon termina distalmente en una punta de catéter

flexible (4) y se origina en sentido proximal con respecto al conector (5). Hay dos marcadores radiopacos, un marcador distal (6) y un
marcador de retencion proximal (7) al stent constrefiido, montados en el véstago interior.

La vaina exterior se conecta en sentido proximal con respecto al colector (8). El stent autoexpansible esta constrefiido dentro

del espacio existente entre el vastago interior y la vaina exterior. Este espacio se irriga a través de la llave de paso (9) antes de la
intervencion. La vaina exterior tiene un marcador radiopaco en su extremo distal (10).

La colocacion del stent en la lesién de interés (indicacion periférica) o estenosis (indicacion biliar) se realiza antes del despliegue

del stent utilizando los dos marcadores radiopacos del vastago interior, que marcan la posicion del stent constrefido. Antes de
desplegar el stent, gire el mecanismo de bloqueo de seguridad en sentido contrario al de las agujas del reloj para desbloquear la
vaina exterior.

Haga retroceder la vaina exterior tirando del mango distal (11) hacia el mango proximal (12). El stent estd completamente
desplegado cuando el marcador radiopaco de la vaina exterior supera el marcador radiopaco proximal del vastago interior.

— -

Figura 1. Stent en el sistema de liberacién

Indicaciones de uso

Periférico

El stent estd indicado para usarse en los siguientes tipos de oclusiones o lesiones:

« Oclusiones o lesiones con un riesgo alto de cierre brusco o amenaza de cierre después de una angioplastia transluminal
percutanea (ATP).

« Lesiones que parecen tener un riesgo alto de reestenosis después de una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca externa o
subclavia.

La implantacion del stent tiene como fin aumentar y mantener el didmetro luminal de la arteria.

Biliar

El stent estd indicado para utilizarse como tratamiento paliativo de neoplasias malignas en el arbol biliar.

Contraindicaciones

El sistema de stent autoextensible Protégé GPS esté contraindicado en los casos siguientes:

Periférico

« Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario.

Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el foco de lesién de interés después de un tratamiento

trombolitico.

Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la extravasacion de medio de contraste.

Aneurisma en la arteria que se va a tratar.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacion de niquel y titanio.

Pacientes con trastornos hemorragicos no corregidos.

Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Biliar

« Ninguna conocida.

Advertencias

« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento o la
reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion para el paciente y de alteracion del rendimiento del
dispositivo.

« Sinota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, pueden
danarse el sistema de stent o la luz del vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

« Sinota resistencia al tirar hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent sin

desplegar el stent.

Si nota resistencia durante la retirada del sistema de liberacion, haga avanzar la vaina exterior hasta que el marcador de esta

entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

Medidas preventivas

- Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de usar el sistema para comprobar que no se hayan producido
dafios durante el envio. No utilice el dispositivo si el envase o el dispositivo esta danado.

« No supere una presion de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

No utilice el stent si esta parcialmente desplegado.

« Serequiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent durante su despliegue.

Utilice siempre un introductor durante el procedimiento de implantacién para proteger tanto el vaso como el lugar de puncién.

« Silalesion no esta predilatada, puede ser dificil colocar correctamente o retirar el sistema de stent.

12 Instrucciones de uso Espaiiol
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El stent no esta disefado para ser recapturado en ningin momento ni para que se cambie de posicién una vez establecida su

yuxtaposicion con el vaso (indicacion periférica) o su yuxtaposicion en el conducto (indicacién biliar).

Sino se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede producirse un despliegue parcial,

un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

-« Elstent no esta disefado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un acortamiento
excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

« No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.

Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.

« No expanda el stent mas alla de su didmetro nominal.

Posibles efectos adversos
Entre los posibles efectos adversos del procedimiento de implantacion del stent se encuentran las complicaciones habituales
asociadas a cualquier procedimiento percuténeo, a la ATP o a la implantacion de stents.

Tabla 1. Posibles efectos adversos

] proc perc

Riesgos asociados a asociados ala ATP y a laimplantacion del stent

Fistula arteriovenosa

Reaccion alérgica a los materiales del dispositivo o a los
medicamentos empleados en la intervencion

Aneurisma

Cierre brusco o subagudo
Amputacion.

Las personas con alergia a la aleacién de niquel y titanio
(nitinol) pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante

Rotura del dispositivo

Diseccion o colgajo de intima

Fallo en el despliegue del stent

Sangrado gastrointestinal debido a la anticoagulaciéon
Despliegue parcial del stent

Perforacion o rotura arteriales

Hemorragia que requiere transfusion

Reaccion al medio de contraste o insuficiencia renal
Muerte

Ruptura del conducto como resultado del la distension
excesiva del conducto (biliar solamente)

« Embolia « Aparicion de insuficiencia renal o empeoramiento de una
insuficiencia renal preexistente

« Fiebre « Insuficiencia renal que requiera dialisis

« Hematoma « Reestenosis

Hipertension o hipotension

Infeccidn (la colocacién biliar, consecuencia de la
contaminacion del stent puede producir colangitis, hemobilia,
peritonitis o absceso)

Inflamacion

Trombo intraluminal

Infarto de miocardio
pseudoaneurisma

Sepsis

Choque

Ictus

Accidente isquémico transitorio
« Tromboembolia venosa

Colapso o rotura del stent
Desplazamiento del stent

Colocacion incorrecta del stent
Intervencion quirdrgica o endovascular
Trombosis u oclusién del stent
Espasmo vascular

Almacenamiento
Almacene el sistema de stent alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar seco.

Instrucciones de uso

Advertencia: este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento

o la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion para el paciente y de alteracion del rendimiento del

dispositivo.

Seleccion y preparacion

Material necesario

« Jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada

« guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

« Introductor hemostatico

Material recomendado

« Baldn para ATP (solo periférico)

Seleccion del tamaiio del stent para intervenciones periféricas

1. Mida el didametro del vaso de referencia (en los puntos proximal y distal a la lesién). Consulte la Tabla 2 para determinar el
didmetro apropiado del stent.

2. Mida la longitud de la lesion de interés.

3. Elija unalongitud del stent que se extienda en posicién proximal y distal respecto de la lesion de interés.

Preparacion para intervenciones biliares

1. Inyecte el medio de contraste.

2. Realice una colangiografia percutdnea empleando una técnica estandar.

3. Evaltie y marque la estenosis mediante fluoroscopia y observe el nivel mas distal de la estenosis biliar.

Seleccion del tamaiio del stent para intervenciones biliares

1. Mida el didametro del conducto biliar de referencia (en los puntos proximal y distal a la estenosis). Consulte la Tabla 2 para
determinar el didmetro apropiado del stent.

2. Mida la longitud de la estenosis objetivo.

3. Elija una longitud del stent que se extienda en posicién proximal y distal con respecto al tumor para proteger de obstrucciones
causadas por un crecimiento adicional del tumor.

Tabla 2. Deter! i6n del diametro apropi del stent
Diametro del stent (mm) Diametro del vaso de referencia (mm) Diametro del conducto biliar (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Preparacion del sistema de liberacion del stent

1. Abra la caja para dejar expuesta la bolsa que contiene el stent y el sistema de liberacion.

2. Después de examinar minuciosamente la bolsa en busca de dafios en la barrera estéril, abrala y extraiga la bandeja con el
contenido.

3. Deje la bandeja sobre una superficie plana. Retire con cuidado la tapa de la bandeja y extraiga el stent y el sistema de liberacion.
Si se ha puesto en peligro la esterilidad o el dispositivo esta dafiado, no lo utilice.
Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de usar el sistema para comprobar que no se hayan
producido dafnos durante el envio. No utilice el dispositivo si el envase o el dispositivo esta danado.

4. Asegurese de que el dispositivo esta bloqueado apretando el mecanismo de bloqueo de seguridad en el sentido de las agujas
del reloj.
Precaucion: No supere una presion de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.
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5. Conecte a la llave de paso del distribuidor una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada. Abra la llave de paso e Compatibilidad con exploraciones por RM
inyecte solucion salina en el espacio anular existente entre el vastago interior y la vaina exterior hasta que salga de la vaina El stent es seguro para exploraciones por resonancia magnética (RM) y no interfiere en, ni se ve afectado por, el funcionamiento de
exterior. una A 1
- - . . . L . parato de exploracién por RM.
6. Conecte una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada al conector de inyeccién luer-lock proximal. Inyecte la .
solucion salina a través de la luz de la guia hasta que salga por la punta del catéter. Garantia
7. Examine el extremo distal del catéter para asegurarse de que el stent esta contenido dentro de la vaina exterior. No utilice el Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

sistema de stent si el stent est4 parcialmente desplegado.

Nota: Si existe un espacio entre la punta del catéter y la vaina exterior, abra el mecanismo de bloqueo de seguridad y tire
suavemente del vastago interior en sentido proximal hasta que el espacio quede cerrado. Después de realizar el ajuste, gire el
mecanismo de bloqueo de seguridad en el sentido de las agujas del reloj para asegurarlo.

Precaucion: No utilice el stent si esta parcialmente desplegado.

Procedimiento de despliegue del stent

Insercion del introductor y de la guia

1. Para obtener acceso al lugar apropiado, utilice un introductor con una valvula hemostatica que sea compatible con un sistema
de liberacion de 6 Fr (2,0 mm). Si se trata la arteria iliaca, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la arteria
subclavia, el lugar de acceso son las arterias braquial o axilar.

Precaucion: Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent durante
su despliegue.

2. Introduzca por el introductor una guia de intercambio de la longitud apropiada a través de la lesion de interés.

Precaucién: Utilice siempre un introductor durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el vaso como el lugar
de puncién.

Dilatacién de la lesion

Periférico

Predilate la lesion mediante técnicas convencionales de ATP. Retire del paciente el balén para ATP mientras mantiene el acceso a la

lesién con la guia.

Precaucion: Si la lesion no esta predilatada, puede ser dificil colocar correctamente o retirar el sistema de stent.

Biliar

La predilatacién no se realiza en las estenosis malignas. Sin embargo, si es necesario predilatar, utilice técnicas convencionales de

dilatacién con baldn. Retire el catéter de balén del paciente mientras mantiene el acceso con la guia.

Introduccion del sistema de liberacién del stent

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia a través de la valvula hemostética y del introductor.

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso. Si se fuerza el

paso, pueden danarse el sistema de stent o la luz del vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el

stent.

Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) del vastago interior se encuentre en
posicion distal respecto de la lesion de interés (indicacion periférica) o de la estenosis (indicacion biliar).

2. Tire hacia atras del sistema de liberacion hasta eliminar la laxitud en él y hasta que los marcadores radiopacos del vastago
interior se encuentren en posicion distal y proximal respecto de la lesion de interés (indicacion periférica) o de la estenosis
(indicacién biliar).

. Abra el mecanismo de bloqueo de seguridad girdndolo en sentido contrario al de las agujas del reloj.

4. Inicie el despliegue del stent sujetando contra la superficie de trabajo el vastago interior (mango proximal) en una posicion fija y

tirando de la vaina exterior (mango distal) hacia el mango proximal como se muestra en la Figura 2.

5. Una vez que sea visible el despliegue inicial y antes de alcanzar la yuxtaposicién con el vaso (indicacion periférica) o aposicion
del conducto (indicacién biliar), cambie de posicion el stent seguin proceda utilizando los marcadores radiopacos.

Nota: Para asegurarse de que no haya un movimiento relativo entre los mangos durante el cambio de posicion, asegure el

mecanismo de bloqueo de seguridad.

Precaucion: El stent no estd disefiado para ser recapturado en ninglin momento ni para cambiar su posicion una vez establecida su

yuxtaposicion con el vaso (indicacion periférica) o aposicion del conducto (indicacion biliar).

6. Durante la liberacion del stent, mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible. Para
asegurarse de no generar laxitud en el sistema de liberacion, sujete el mango proximal fijo e inmévil. El despliegue esta
completo cuando el marcador de la vaina exterior supera el marcador proximal del véstago interior y se libera el stent.

Advertencia: Si nota resistencia al tirar hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent

sin desplegar el stent.

w

\ -
\
Mango
roximal

Patilla

Figura 2: Despliegue del stent

Precaucidn: Si no se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede producirse un despliegue

parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

Precaucién: El stent no esté disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un

acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

Nota: Si se necesita un segundo stent, coloque primero el stent mas distal. Si se requiere la superposicion de stents secuenciales,

mantenga la superposicion minima posible.

Precaucién: No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.

Después del despliegue del stent

1. Bajo fluoroscopia, retire el sistema de liberacion completo en bloque, sobre la guia, al interior del introductor de acceso y
extraigalo del cuerpo. Retire el sistema de liberacion de la guia.

Advertencia: Si nota resistencia durante la retirada del sistema de liberacion, haga avanzar la vaina exterior hasta que el
marcador de esta entre en contacto con la punta del catéter y retire el sistema en bloque.

2. Bajo fluoroscopia, visualice el stent para verificar que se ha desplegado completamente.

3. Siel stent no esta completamente expandido en algun punto a lo largo de la lesién (indicacién periférica) o estenosis (indicacion
biliar), puede realizarse una dilatacion con baldn (técnica convencional de ATP) tras el despliegue del stent. Para dilatar el stent,
seleccione un catéter de balén para ATP del tamafio apropiado y dilate el stent utilizando una técnica convencional. Seleccione
un baldn para ATP que tenga un didmetro de inflado que se aproxime al didmetro del vaso de referencia. Retire el balon para ATP
del paciente.

Precau Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
Precaucién: No expanda el stent pasado su diametro nominal.

4. Retire del cuerpo la guia y el introductor.

5. Cierre la incision de entrada seguin proceda.

6. Deseche el sistema de liberacion, la guia y el introductor.

Nota: La experiencia y el criterio del médico determinaran el tratamiento farmacoldgico adecuado para cada paciente.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Itsestaan laajeneva Protégé™ GPS™ -nitinolistentti ja nvientitekniikka on itsestaan laajeneva pysyvaksi istutteeksi tarkoitettu
nitinolistenttijarjestelma. Stentti on valmistettu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista), ja se toimitetaan valmiiksi asennettuna vaijeria
pitkin asetettavaan (OTW) 6 F:n (2,0 mm:n) sisdanviejajarjestelmaan. Stentti on leikattu nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon,
ja sen proksimaali- ja distaalipdissa on rontgenpositiiviset tantaalimerkit. Vapautuksen jalkeen stentti saavuttaa sille etukateen
madritetyn lapimitan ja pysyy avoimena tuottamansa jatkuvan ulospdin suuntautuvan voiman avulla.
Sisaanviejajarjestelmassa, joka on kuvassa 1, on sisévarsi (1), ulkoholkki (2) sekd nama paikalleen kiinnittava turvalukko (3).
Nailonvalmisteinen sisavarsi paattyy distaalipaassa olevaan taipuisaan katetrin kérkeen (4) ja alkaa proksimaalipadssa olevasta
kannasta (5). Sisdvarren paélle on kiinnitetty kaksi rontgenpositiivista merkkid, yksi jarjestelméassa olevan stentin distaalipuolella
oleva merkki (6) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva pidikemerkki (7).

Ulkoholkki yhdistyy proksimaalipaastaan liitinosaan (8). Itsestadn laajeneva stentti pysyy paikallaan sisavarren ja ulkoholkin vélisessa
tilassa. Tama tila huuhdellaan ennen toimenpidetta sulkuhanan (9) kautta. Ulkoholkin distaalipaassa on rontgenpositiivinen

merkki (10).

Stentti sijoitetaan kohdeleesioon (ddreisvaltimokaytdssd) tai kuroumaan (sappitiekdyt6ssd) ennen sen vapauttamista sisdvarressa
olevien kahden réntgenpositiivisen merkin avulla. Ne nayttavat jarjestelmdssa olevan stentin sijainnin. Ennen kuin vapautat stentin,
avaa ulkoholkki kadntamalla turvalukkoa vastapaivaan.

Veda ulkoholkki taakse vetdmalla distaalista kddensijaa (11) proksimaalista kadensijaa (12) kohti. Stentti on vapautettu kokonaan,
kun ulkoholkissa oleva réntgenpositiivinen merkki on ohittanut sisévarren proksimaalisen réntgenpositiivisen merkin.

- N

Kuva 1. Stentti asetettuna sisaanviejdjarjestelmaan

Kayttoaiheet

Aéreisvaltimot

Stentti on tarkoitettu seuraavantyyppisten tukosten tai leesioiden hoitoon:

- tukokset tai leesiot, joihin liittyy suuri &killisen tai uhkaavan sulkeutumisen riski perkutaanisen transluminaalisen angioplastian
(PTA) jélkeen

. Ieleksiot, joihin nayttaa liittyvan suuri restenoosin riski yhteisen tai ulomman lonkkavaltimon tai solisvaltimon PTA-toimenpiteen
jéalkeen.

Stenttauksen tarkoitus on parantaa ja yllapitaa valtimon luumenin lapimittaa.

Sappitiet

Stentti on tarkoitettu sappiteiden pahanlaatuisten kasvaimien palliatiiviseen hoitoon.

Vasta-aiheet

Itsestdan laajeneva Protégé GPS -stenttijérjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa:
Aéreisvaltimot

- potilaat, joille antikoagulantti- tai verihiutaleiden estéjéhoito on vasta-aiheinen

- potilaat, joilla on sitked akuutti intraluminaalinen trombi hoidettavassa leesiokohdassa trombolyyttisen hoidon jalkeen
« angioplastia-alueen perforaatio, joka havaitaan varjoaineen ekstravasaatiosta

« hoidettavan valtion aneurysma

-« potilaat, joiden tiedetddn olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

- potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairiéita

« kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

Sappitiet

« Eitunneta.

Vaarat

- Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttdinen. Ala kisittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkisittely tai -sterilointi

saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.

« Jos havaitset vastusta missadn vaiheessa sisaanviennin aikana, &la vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liilkuttaminen voi vaurioittaa

stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, veda stenttijérjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

« Jos tunnet vastusta vetdessasi distaalista kddensijaa taakse, &la yrita vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia
Jos tunnet vastusta vetdessasi sisaanviejdjarjestelmaa pois, tyéonna ulkoholkkia eteenpdin, kunnes ulkoholkin merkki koskettaa
katetrin kdrkea, ja vedd jarjestelma pois yhtena yksikkona.

Varotoimet

- Tarkista ennen jérjestelmén kayttoa steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivét ne ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana. Ald kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.

« Ald ylitd painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi sisdénviejéjarjestelmaa.

Al kdytd stenttid, jos se on vapautettu osittain.

« Holkin tuki on valttamaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

« Kayta aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana seké suonen ettd punktiokohdan suojaamiseksi.

Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelman asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.

- Stenttid ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin sisdan missaan vaiheessa tai siirrettavaksi sen jalkeen, kun se on asettunut
suonen seindmad vasten (aareisvaltimokaytossa) tai tiehyen seindmaa vasten (sappitiekdytdssa).
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« Jos proksimaalista kddensijaa ei pidetd paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa vapautua osittain, lyhentya
ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentaminen tai
lyhentaminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

« Paallekkdin asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

« Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvélineen vapautetun stentin lapi.

- Ali laajenna stenttia sen nimellisldpimittaa suuremmaksi.

Mahdolliset haittatapahtumat
Stentin implantointitoimenpiteeseen liittyviin mahdollisiin haittatapahtumiin lukeutuvat kaikkiin perkutaanisiin toimenpiteisiin,
PTA-toimenpiteeseen ja stentin paikalleen asettamiseen liittyvat tavanomaiset komplikaatiot.

Taulukko 1. Mahdolliset haittatapahtumat

ja stentin pail aset
liittyvat riskit

Kaikkiin perl piteisiin liittyvat riskit PTA

akillinen tai subakuutti sulkeutuminen
amputaatio

valtimo-laskimofisteli

allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai
toimenpideldakitykselle

aneurysma

tama implantti saattaa aiheuttaa allergisen reaktion potilaille,
jotka ovat allergisia nikkeli-titaanille (nitinolille)

laitteen rikkoutuminen
dissekoituma tai intiman kieleke
stentin vapautuksen epdonnistuminen

valtimon perforaatio tai repeama
verenvuoto, joka edellyttda verensiirtoa
varjoaineen aiheuttama reaktio tai munuaisten vajaatoiminta

« kuolema « antikoagulanteista johtuva gastrointestinaalinen verenvuoto
« tiehyen repedama ylivenymisen takia (vain sappitiekdytossa) - stentin osittainen vapautuminen

- embolia « munuaisten toimintahdirio (uusi tai paheneva)

« kuume - dialyysia vaativa munuaisten vajaatoiminta

« hematooma « restenoosi

hypertensio tai hypotensio stentin painuminen kasaan tai murtuminen

infektio (asetuksessa sappiteihin stentin kontaminaatio saattaa |+ stentin siirtyminen
johtaa kolangiittiin, hemobiliaan, peritoniittiin tai absessiin)

tulehdus

intraluminaalinen trombi
sydaninfarkti

pseudoaneurysma

sepsis

sokki

aivohalvaus

ohimeneva aivoverenkiertohairio
laskimon tromboembolia.

stentin asettaminen vaaraan kohtaan
kirurginen tai endovaskulaarinen interventio
stentin tromboosi tai tukos

verisuonispasmi.

Sailyttaminen
Sailyta stenttijarjestelma auringonvalolta suojattuna huoneenlampdisessa kuivassa paikassa.

Kayttoohjeet

Vaara: Laite toimitetaan stel 4 ja on kertakdyttdinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely tai -sterilointi
saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.
Valitseminen ja valmisteleminen

Tarvittavat tarvikkeet

« 5-10 mkn ruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella

« 0,89 mm:n (0,035 tuuman) vaihto-ohjainvaijeri

« hemostaasiholkki.

Suositellut tarvikkeet

« PTA-pallo (vain déreisvaltimokaytossa).

Stentin koon valit adreisvalti

1. Mittaa viitesuonen lapimitta (leesion proksimaaliselta ja distaaliselta puolelta). Katso stentin ldpimittaa koskevat tiedot
taulukosta 2.

2. Mittaa kohdeleesion pituus.
3. Valitse sellainen stentin pituus, joka ylittda kohdeleesion sekd proksimaalisesti etta distaalisesti.

Sappiti
1. Injektoi varjoaine.

2. Tee perkutaaninen kolangiografia tavanomaisella menetelmalla.

3. Arvioi ja merkitse kurouma fluoroskopialla ja huomioi sappitiekurouman distaalisin taso.
Stentin koon valit i iteisii

1. Mittaa viitesappitiehyen lapimitta (kurouman proksimaaliselta ja distaaliselta puolelta). Katso stentin ldpimittaa koskevat tiedot
taulukosta 2.

2. Mittaa kohdekurouman pituus.

3. Valitse sellainen stentin pituus, joka ylittda kasvaimen seka proksimaalisesti etta distaalisesti, jotta kasvain ei aiheuta kasvaessaan
tukosta.

Taulukko 2. Stentin lapimitan maarittaminen

Stentin lapimitta (mm) Viitesuonen lapimitta (mm) Sappitiehyen ldpimitta (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0
Stentin sisddnviejajarjestelmén valmisteleminen

1. Avaa laatikko ja ota esiin stentin ja sisaanviejakatetrin sisaltava pussi.

2. Kunlolet tarkistanut huolellisesti, ettei steriilissa pussissa ole vaurioita, avaa se varovasti ja ota esille sen sisélla oleva tarjotin ja
sisélto.

3. Aseta tarjotin tasaisen alustan paalle. Veda tarjottimen kansi auki varovasti ja ota esiin stentti ja sisdanviejajarjestelma. Jos
pakkauksen steriiliyttd ei voida taata tai laite on vaurioitunut, &la kayta laitetta.
Varoitus: Tarkista ennen jérjestelman kayttda steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivét ne ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Ald kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.

4. Varmista, etta laite on lukittu, kiristamalla turvalukkoa myotapaivaan.
Varoitus: Al4 ylitd painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi siséanviejajarjestelmaa.

5. Liitd heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 5-10 ml:n ruisku liitinosassa olevaan sulkuhanaan. Avaa sulkuhana ja injektoi
keittosuolaliuosta sisavarren ja ulkoholkin valiseen rengasmaiseen tilaan, kunnes keittosuolaliuosta tulee ulos ulkoholkista.

6. Liitd heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 5-10 ml:n ruisku proksimaaliseen luer lock -injektiokantaan. Injektoi
keittosuolaliuosta ohjainvaijeriluumenin lapi, kunnes liuosta tulee ulos katetrin kérjesta.

7. Tarkista katetrin distaalipadsts, etté stentti on ulkoholkin sisilla. Ald kdyta stenttijdrjestelmé3, jos stentti on vapautettu osittain.
Huomautus: Jos katetrin karjen ja ulkoholkin valissa on rako, avaa turvalukko ja veda sisévartta varovasti proksimaalisuuntaan,
kunnes rako on sulkeutunut. Sulje turvalukko saatétoimenpiteen jalkeen tiukalle kddantamalla sitd myotapaivaan.
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Varoitus: Al3 kyti stenttid, jos se on vapautettu osittain.

Stentin vapautustoimenpide

Holkin ja ohjainvaijerin sisdanvienti

1. Avaa yhteys asianmukaiseen kohtaan kayttamalla hemostaasiventtiililld varustettua holkkia, joka on yhteensopiva 6 F:n
(2,0 mm:n) sisdanviejajarjestelman kanssa. Lonkkavaltimoa hoidettaessa sisadnvientikohta on yhteinen reisivaltimo.
Solisvaltimoa hoidettaessa sisaénvientikohta on olkavarsi- tai kainalovaltimo.

Varoitus: Holkin tuki on vélttamaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

2. Vie sopivan pituinen vaihto-ohjainvaijeri kohdeleesion ohi holkin lapi.

Varoitus: Kaytd aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana seka suonen etta punktiokohdan suojaamiseksi.

Leesion laajentaminen

Aéreisvaltimot

Esilaajenna leesio tavanomaisilla PTA-menetelmilld. Poista PTA-pallo potilaasta ja pidd ohjainvaijeri samalla paikallaan leesiossa.

Varoitus: Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelmén asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.

Sappitiet

Pahanlaatuisia kuroumia ei esilaajenneta. Jos esilaajennus on kuitenkin tarpeen, kdytd tavanomaisia pallolaajennusmenetelmia.

Poista pallokatetri potilaasta ja pidd ohjainvaijeri samalla paikallaan kuroumassa.

Sisaanviejajarjestelman sisaanvienti

Vie laite hemostaasiventtiilin ja holkin lapi ohjainvaijeria pitkin.

Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisdanviennin aikana, ala vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liilkuttaminen voi

vaurioittaa stenttijérjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta

stenttia.

Stentin vapauttaminen

1. Tyonnd sisaanviejdjarjestelmaa eteenpain, kunnes sisavarren distaalinen (etummainen) rontgenpositiivinen merkki on
kohdeleesion (aareisvaltimokaytossa) tai kurouman (sappitiekdytossa) distaalisella puolella.

2. Veda sisaanviejajarjestelmaa taakse, kunnes sen I8ysyys poistuu ja sisdvarren rontgenpositiiviset merkit ovat kohdeleesion
(adreisvaltimokaytossa) tai kurouman (sappitiekdytossa) distaalisella ja proksimaalisella puolella.

3. Avaa turvalukko kdantamalla sita vastapaivaan.

4. Aloita stentin vapauttaminen pitamalla sisdvartta (proksimaalisesta kddensijasta) tiukasti paikallaan ja vetamalla ulkoholkkia
(distaalisesta kddensijasta) proksimaalista kddensijaa kohti kuvan 2 mukaisesti.

5. Kun vapautuminen on alkanut, mutta stentti ei ole vield asettunut suonen seindmaa vasten (aareisvaltimokaytossa) tai tiehyen
seindmaa vasten (sappitiekdytossa), siirrd stenttia tarvittaessa rontgenpositiivisten merkkien avulla.

Huomautus: Varmista, ettd kddensijat pysyvat samalla etaisyydelld toisistaan siirtamisen aikana, sulkemalla turvalukko.

Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin sisdéan missaan vaiheessa tai siirrettavaksi sen jalkeen, kun se on asettunut

suonen seindmaa vasten (dareisvaltimokaytossa) tai tiehyen seindmaa vasten (sappitiekéaytossa).

6. Kun vapautat stenttid, pida taipuisa vapautusjarjestelma koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista. Varmista, ettei
sisdanviejajarjestelma 10ysty, pitdmalla proksimaalinen kadensija tiukasti paikallaan. Vapautus on valmis, kun ulkoholkin merkki
on ylittdnyt sisdvarren proksimaalisen merkin ja stentti on vapautettu.

Vaara: Jos tunnet vastusta vetdessasi distaalista kadensijaa taakse, la yritd vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma varovasti pois

vapauttamatta stenttia.

"4 &
f \ -~
Distaalinen Proksimaalinen
kadensija

Pida
paikall

Kuva 2: Stentin vapauttaminen

Varoitus: Jos proksimaalista kddensijaa ei pidetd paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa vapautua osittain, lyhentya

ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentdaminen tai

lyhentaminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Huomautus: Jos potilaalle on asetettava toinen stentti, aseta dist: npi stentti

asetettava paallekkain, pida paallekkdin meneva pituus mahdollisimman pienena.

Varoitus: Paallekkain asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

Stentin vapauttamisen jalkeen

1. Poista koko sisdanviejajarjestelma fluoroskopian avulla kehosta yhtena yksikkond vetamalla se ohjainvaijeria pitkin
sisaanvientiholkkiin. Poista sisadnviejdjarjestelma ohjainvaijerista.

Vaara: Jos tunnet vastusta vetdessdsi sisaanviejajarjestelmaa pois, tydonna ulkoholkkia eteenpdin, kunnes ulkoholkin merkki
koskettaa katetrin karked, ja veda jarjestelma pois yhtena yksikkona.

2. Varmista visuaalisesti fluoroskopialla, etta stentti on vapautettu kokonaan.

3. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa (dareisvaltimokaytossa) tai kurouman kohdassa (sappitiekdytossa),
stentin vapauttamisen jélkeen voidaan tehda pallolaajennus (tavanomaisella PTA-menetelmilld). Valitse stentin laajennusta
varten sopivan kokoinen PTA-pallokatetri ja laajenna stentti tavanomaisella menetelmalla. Valitse PTA-pallo, jonka
tayttolapimitta on likimaarin viitesuonen lapimitta. Poista PTA-pallo potilaasta.

Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisavalineen vapautetun stentin lapi.
Varoitus: Ali laajenna stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

4. Poista ohjainvaijeri ja holkki kehosta.

5. Sulje sisddnvientihaava asianmukaisesti.

6. Havitd sisaanviejdjarjestelmd, ohjainvaijeri ja holkki.

Huomautus: Asianmukainen ladkehoito maarataan kullekin potilaalle Iadkarin kokemuksen ja harkinnan mukaan.

Yhteensopivuus magneettikuvauksen kanssa

Stentti on turvallinen magneettikuvauksessa, eikd magneettikuvauslaite hairitse sen toimintaa.'

1 ensin. Jos perdkkaiset stentit on

Takuu
Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtion tavanomaisia takuuehtoja.

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

La technologie de pose de stent auto-expansible en nitinol Protégé™ GPS™ est un systéme de stent auto-expansible en nitinol
congu pour une implantation permanente. Le stent est composé d'un alliage de nickel-titane (nitinol) et est fourni prémonté sur
un systéme de pose sur guide (OTW) de 6 Fr (2,0 mm). Il est découpé dans un tube en nitinol dans un maillage ouvert et comporte
des marqueurs radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Aprés le déploiement, le stent atteint son diamétre
prédéterminé et exerce une Iégeére pression constante vers 'extérieur pour préserver la perméabilité.

Le systéme de pose, illustré dans la figure 1, comprend une tige interne (1) et une gaine externe (2) qui sont fixées au moyen d'un
verrou de sécurité (3). La tige interne en nylon se termine a son extrémité distale par une extrémité de cathéter flexible (4) et débute
a son extrémité proximale au niveau de I'embout (5). Deux marqueurs radio-opaques, a savoir un marqueur en distalité (6) et un
marqueur de retenue en proximalité (7) du stent contraint, sont montés sur la tige interne.

La gaine externe se connecte a son extrémité proximale au collecteur (8). Le stent auto-expansible est contraint dans I'espace
entre la tige interne et la gaine externe. Cet espace est rincé avant la procédure par le robinet (9). La gaine externe est munie d'un
marqueur radio-opaque a son extrémité distale (10).

Le stent est positionné au niveau de la lésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire) avant le
déploiement, a l'aide des deux marqueurs radio-opaques situés sur la tige interne qui indiquent I'emplacement du stent contraint.
Avant de déployer le stent, tourner le verrou de sécurité dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour déverrouiller la gaine
externe.

Rétracter la gaine externe en tirant la prise distale (11) vers la prise proximale (12). Le stent est complétement déployé lorsque le
marqueur radio-opaque de la gaine externe dépasse le marqueur radio-opaque proximal de la tige interne.

— .

Figure 1. Stent sur le systéme de pose

Indications d'utilisation
Périphérique
L'utilisation du stent est indiquée dans les types d'occlusion ou de Iésion suivants :

« Occlusions ou lésions présentant un risque élevé d'occlusion brutale ou d'occlusion imminente suite a une angioplastie
transluminale percutanée (ATP)

« Lésions semblant présenter un risque élevé de resténose suite a une ATP dans les artéres iliaques communes, iliaques externes
ou sous-claviéres

La pose d'un stent est destinée a améliorer et a maintenir le diamétre luminal de l'artére.

Biliaire

Le stent sert de traitement palliatif contre les tumeurs malignes dans l'arbre biliaire.
Contre-indications

Le systéme de stent auto-expansible Protégé GPS est contre-indiqué dans les situations suivantes :
Périphérique

« Patients chez lesquels un traitement anticoagulant ou antiplaquettaire est contre-indiqué

- Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la lésion voulu aprés un traitement thrombolytique

« Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation du produit de contraste

« Anévrisme de |'artére a traiter

« Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

- Patients présentant des troubles hémorragiques non corrigés

« Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP

Biliaire
« Aucune connue
Avertissements

« Cedispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement ou la
restérilisation pourrait augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.

« Siune résistance se fait sentir a tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force peut
endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le systeme de
stent sans déployer le stent.

«+ Siune résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer délicatement le systéme de
stent sans déployer le stent.

« En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le marqueur de celle-ci entre en
contact avec |'extrémité du cathéter et retirer le systéme d'un seul tenant.

Précautions

« Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles avant d'utiliser le systéme pour vérifier qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant I'expédition. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

« Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

« Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

« Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le raccourcissement du stent pendant son
déploiement.

« Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le site de ponction.

« Silalésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéme de stent.
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«+ Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition contre le vaisseau
(indication périphérique) ou contre le canal (indication biliaire) réalisée.

« Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut entrainer un
déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

« Lestent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un allongement ou un
raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

« Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.

« Agiravec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.

« Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

Evénements indésirables potentiels
Les effets indésirables potentiels découlant de la procédure d'implantation du stent incluent les complications habituelles associées
a toute procédure percutanée, a une ATP ou a la mise en place d'un stent.

Tableau 1. Effets indésirables potentiels

Risques associés aux procédures percutanées Risques associés a I'ATP et a la mise en place d'un stent

Fistule artérioveineuse

Réaction allergique aux matériaux du dispositif ou aux
médicaments de l'intervention

Occlusion brutale ou subaigué
Amputation

Anévrisme

Les personnes présentant des réactions allergiques au nickel-
titane (nitinol) peuvent manifester une réaction allergique a
cetimplant

Rupture du dispositif

Dissection ou voile intimal

Echec du déploiement du stent

Saignement gastro-intestinal dd aux anticoagulants
Déploiement partiel du stent

Perforation ou rupture de l'artére

Hémorragie nécessitant une transfusion

Réaction au produit de contraste ou insuffisance rénale
Déces

Rupture du canal suite a son étirement excessif (indication
biliaire uniquement)

« Embolie « Insuffisance rénale (nouvelle ou aggravation)
« Fievre « Insuffisance rénale nécessitant une dialyse
« Hématome « Resténose

Affaissement ou fracture du stent

Hypertension ou hypotension

Infection (dans le cas d'une pose biliaire, pourrait résulterde |- Déplacement du stent
la contamination du stent et peut provoquer une cholangite,
une hémobilie, une péritonite ou un abces)

Inflammation

Thrombus intracavitaire
Infarctus du myocarde
Pseudo-anévrisme

Septicémie

« Choc

Accident vasculaire cérébral
Attaque ischémique transitoire
Thrombo-embolie veineuse

Mauvais positionnement du stent
Intervention chirurgicale ou endovasculaire
Thrombose ou occlusion du stent

Spasme vasculaire

Stockage

Stocker le systéme de stent a I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans un endroit sec.

Mode d'emploi

Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile et est a usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement ou la
restérilisation pourrait augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
Sélection et préparation

Eléments requis

« Seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée

« Fil-guide d'échange de 0,89 mm (0,035 po)

« Gaine hémostatique

Eléments recommandés

« Ballonnet pour ATP (périphérique uniquement)

Choix d'une taille de stent pour les interventions périphériques

1. Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la lésion). Consulter le Tableau 2 pour connaitre
les différents diamétres de stent.

2. Mesurer la longueur de la Iésion cible.

3. Choisir une longueur de stent permettant une prolongation en proximalité et en distalité de la lésion cible.

Préparation des interventions biliaires

1. Injecter le produit de contraste.

2. Réaliser une cholangiographie percutanée selon la technique standard.

3. Evaluer et marquer la sténose par radioscopie et observer I'extrémité la plus distale de la sténose biliaire.

Choix d'une taille de stent pour les interventions biliaires

1. Mesurer le diamétre du canal cholédoque de référence (en proximalité et en distalité de la sténose). Consulter le Tableau 2 pour
connaitre les différents diamétres de stent.

2. Mesurer la longueur de la sténose cible.

3. Choisir une taille de stent permettant une prolongation en prOXImallte et en distalité de la tumeur afin de prévenir les
obstructions dues a une croissance supplémentaire de celle-ci.

Tableau 2. Dii i du di e du stent
Diameétre du stent (mm) Diamétre du va(i‘s.lsr:z:u de référence Diamétre du canal choléd (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Préparation du systéme de pose du stent

1. Ouvrir le carton pour faire apparaitre la pochette contenant le stent et le cathéter de pose.

2. Apreés avoir inspecté soigneusement la pochette a la recherche de dommages occasionnés a la barriére stérile, ouvrir
délicatement la pochette et extraire le plateau avec son contenu.

3. Poser le plateau sur une surface plane. Oter délicatement le couvercle du plateau et retirer le stent et le systéme de pose. Sila
stérilité a été compromise ou que le dispositif est endommagé, ne pas utiliser le dispositif.
Attention : Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles avant d'utiliser le systéme pour vérifier qu'ils n'ont pas
été endommagés pendant I'expédition. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

4. Vérifier que le dispositif est verrouillé en serrant le verrou de sécurité dans le sens des aiguilles d'une montre.
Attention : Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le rincage du systéme de pose.



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/23 4:14 PM

5. Fixer une seringue de 5 & 10 cc remplie de solution saline héparinée au robinet du collecteur. Ouvrir le robinet et injecter la Compatibilité avec I'lRM
solution saline dans I'espace annulaire séparant la tige interne et la gaine externe jusqu'a ce que la solution sorte de la gaine. Le stent peut étre utilisé sans risque lors d'un IRM et il ne perturbera pas le fonctionnement d'un appareil d'lRM ni ne sera affecté par

6. Fixer une seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée a I'embout d'injection Luer lock proximal. Injecter la solution celui-ci.!
saline par la lumiére du fil-guide jusqu'a ce qu'elle sorte de I'extrémité du cathéter.

7. S'assurer que le stent est contenu dans la gaine externe en examinant I'extrémité distale du cathéter. Ne pas utiliser le systéme Garantie
de stent si le stent est partiellement déployé. Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.
Remarque : En présence d'un espace entre I'extrémité du cathéter et la gaine externe, ouvrir le verrou de sécurité et tirer
délicatement la tige interne dans le sens proximal jusqu'a la fermeture de I'espace. Aprés avoir procédé au réglage, fermer le
verrou de sécurité en le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

Attention : Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Procédure de déploiement du stent

Insertion de la gaine et du fil-guide

1. Pour obtenir I'accés au site approprié, utiliser une gaine munie d'une valve hémostatique compatible avec un systeme de pose
de 6 Fr (2,0 mm). Si l'artere iliaque est traitée, le site d'accés est I'artére fémorale commune. Si I'artére sous-claviére est traitée, le
site d'accés est I'artere brachiale ou axillaire.

Attention : Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le raccourcissement du stent
pendant le déploiement de celui-ci.

2. Insérer un fil-guide d'échange de longueur appropriée a travers la lésion cible par la gaine.

Attention : Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le site de ponction.

Dilatation de la lésion

Périphérique

Prédilater la lésion en utilisant les techniques d'ATP standard. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient tout en maintenant

l'accés a la lésion avec le fil-guide.

Attention : Si la [ésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéme de stent.

Biliaire

La prédilatation n'est pas effectuée sur les sténoses malignes. Toutefois, si elle est nécessaire, vous pouvez avoir recours aux

techniques de dilatation a ballonnet standard. Retirer le cathéter a ballonnet du corps du patient tout en conservant 'accés a la
sténose au moyen du fil-guide.

Introduction du systéme de pose du stent

Avancer le dispositif sur le fil-guide par la valve hémostatique et la gaine.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage.

Un passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer

délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.

Déploiement du stent

1. Avancer le systéme de pose jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) de la tige interne se trouve en distalité de la
lésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire).

2. Tirer sur le systéme de pose jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu dans celui-ci et que les marqueurs radio-opaques de la tige interne
se prolongent en distalité et en proximalité de la Iésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire).

3. Ouvrir le verrou de sécurité en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

4. Lancer le déploiement du stent en épinglant la tige interne (prise proximale) dans une position fixe et en tirant la gaine externe
(prise distale) vers la prise proximale comme illustré dans la figure 2.

5. Une fois que le déploiement initial devient visible et avant que I'apposition contre le vaisseau (indication périphérique) ou le
canal (indication biliaire) ne soit compléte, repositionner le stent selon les besoins a I'aide de marqueurs radio-opaques.

Remarque : Pour s'assurer de I'absence de mouvement relatif entre les prises pendant le repositionnement, fixer le verrou de

sécurité.

Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition contre le
vaisseau (indication périphérique) ou le canal (indication biliaire) réalisée.

6. Pendant la libération du stent, garder le systéme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur. Pour
s'assurer qu'aucun jeu n'est introduit dans le systéme de pose, maintenir la prise proximale immobile et fixe. Le déploiement est
terminé lorsque le marqueur de la gaine externe dépasse le marqueur proximal de la tige interne et que le stent est libéré.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer délicatement le
systéme de stent sans déployer le stent.

.\ =
Prise
roximale

e

Broche

Figure 2 : Déploiement du stent

Attention : Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut entrainer un

déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

Attention : Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un allongement ou un

raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

Remarque : Si un deuxiéme stent s'avere nécessaire, mettre en place le stent le plus distal en premier. S'il est nécessaire que des

stents séquentiels se chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

Attention : Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.

Apreés le déploiement du stent

1. Sous radioscopie, retirer le systéme de pose dans son intégralité d'un seul tenant, sur le fil-guide, dans la gaine d'accés, hors du
corps du patient. Retirer le systéme de pose du fil-guide.

Avertissement : En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le marqueur de
celle-ci entre en contact avec |'extrémité du cathéter et retirer le systéme d'un seul tenant.

2. Sous radioscopie, visualiser le stent pour vérifier qu'il est complétement déployé.

3. S'iln'est pas entiérement déployé a un point quelconque de la lésion (indication périphérique) ou de la sténose (indication
biliaire), il est possible de procéder a une dilatation par ballonnet (technique d'ATP standard) apres avoir déployé le stent. Pour
dilater le stent, choisir un cathéter a ballonnet pour ATP de taille appropriée et dilater le stent selon une technique classique.
Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre du vaisseau de référence. Retirer le
ballonnet pour ATP du corps du patient.

Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.
Attention : Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

4. Retirer le fil-guide et la gaine du corps du patient.

5. Fermer la blessure d'entrée, le cas échéant.

6. Mettre le systéme de pose, le fil-guide et la gaine au rebut.

Remarque : L'expérience et le jugement du médecin détermineront le schéma médicamenteux adapté a chaque patient.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Lo stent autoespandibile in Nitinol Protégé™ GPS™ e la relativa tecnologia di rilascio formano un sistema con stent autoespandibile
in Nitinol, realizzato per un impianto permanente. Lo stent & costituito da una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed & fornito
premontato su un sistema di rilascio su filo guida (over-the-wire) da 6 Fr (2,0 mm). Lo stent ¢ ricavato da un tubo in Nitinol all'interno
di una struttura aperta in lattice. Presenta inoltre un marker radiopaco in tantalio all'estremita prossimale e uno all'estremita

distale. Dopo il rilascio, lo stent raggiunge il diametro predeterminato ed esercita una constante e delicata forza verso I'esterno per
ristabilire la pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio, come indicato in Figura 1, comprende un corpo interno (1) e una guaina esterna (2), fissati con un blocco di
sicurezza (3). Il corpo interno in nylon termina distalmente con la punta flessibile del catetere (4) e ha origine prossimalmente in
corrispondenza del raccordo (5). Al corpo interno sono fissati due marker radiopachi: un marker distale (6) e un marker di ritenuta
prossimale (7) rispetto allo stent compresso.

La guaina esterna & collegata prossimalmente al collettore (8). Lo stent autoespandibile & compresso nello spazio tra il corpo interno
e la guaina esterna. Questo spazio viene irrigato mediante il rubinetto di arresto (9) prima della procedura. La guaina esterna
presenta un marker radiopaco all'estremita distale (10).

Il posizionamento dello stent in corrispondenza della lesione target (uso periferico) o del restringimento (uso biliare) viene
effettuato prima del rilascio utilizzando i due marker radiopachi presenti sul corpo interno, che delimitano la posizione dello stent
compresso. Prima del rilascio dello stent, ruotare il blocco di sicurezza in senso antiorario per sbloccare la guaina esterna.

Ritrarre la guaina esterna tirando I'impugnatura distale (11) verso I'impugnatura prossimale (12). Lo stent viene rilasciato
completamente quando il marker radiopaco presente sulla guaina esterna supera il marker radiopaco prossimale presente sul corpo
interno.

- N

Figura 1. Stent sul sistema di rilascio

Indicazioni per l'uso

Uso periferico

Lo stent & indicato per |'uso nei seguenti tipi di occlusioni o lesioni:

« Occlusioni o lesioni ad alto rischio per improvvisa chiusura o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica percutanea
transluminale (PTA)

« Lesioni che risultano ad alto rischio per restenosi conseguente a PTA nelle arterie iliaca comune, iliaca esterna o succlavia

La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il diametro del lume dell'arteria.

Uso biliare

Lo stent & indicato come trattamento palliativo di neoplasie maligne dell'albero biliare.

Controindicazioni

Il sistema dello stent autoespandibile periferico Protégé GPS é controindicato nelle seguenti condizioni:
Uso periferico

Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti e antipiastrinici

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target, dopo terapia trombolitica
Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto

Aneurisma dell'arteria da trattare

Pazienti con ipersensibilita nota al nickel-titanio

Pazienti con disturbi emorragici non ancora corretti

« Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

Uso biliare

« Nessuna controindicazione nota

Avvertenze

« Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il ricondizionamento o
la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e di compromettere le prestazioni del dispositivo.

- Sesiavverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare |'avanzamento. Un avanzamento
forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il sistema
dello stent senza rilasciare lo stent.

« Sesiincontra resistenza mentre si tira all'indietro I'impugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con cautela il sistema dello
stent senza rilasciare lo stent.

- Sesiincontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il relativo marker non viene a
contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare l'intero sistema.

Precauzioni

« Prima di utilizzare il sistema, ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo, per verificare che non abbiano subito
danni durante la spedizione. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

- Durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare una pressione di 300 psi (2068 kPa)/20 atm.

« Non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

« Lausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo l'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il rilascio.

« Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito di introduzione.

- Selalesione non ¢ predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent o rimuoverlo.
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« Lo stent non e progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere riposizionato una volta
effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

« Il mancato mantenimento dell'impugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent puo provocare un
rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.

« Lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo allungamento o
accorciamento dello stent puo aumentarne il rischio di rottura.

« Gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.

- Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.

« Non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

Possibili effetti indesiderati
| possibili effetti indesiderati della procedura di impianto dello stent comprendono le consuete complicazioni associate a qualsiasi
procedura percutanea, PTA o posizionamento di stent.

Tabella 1. Possibili effetti indesiderati

Rischi associati a qualsiasi procedura percutanea Rischi associati alla PTA e al posizionamento di uno stent

Fistola arterovenosa

Reazioni allergiche ai materiali del dispositivo o ai farmaci
utilizzati nella procedura

« Aneurisma

Chiusura improvvisa o subacuta
Amputazione

| soggetti che presentano allergia al nickel-titanio (Nitinol)
potrebbero sviluppare una reazione allergica a questo
impianto

Rottura del dispositivo

Dissezione o flap intimale

Mancato rilascio dello stent

Emorragia gastrointestinale dovuta all’'uso di anticoagulanti
Rilascio parziale dello stent

Perforazione o rottura dell'arteria

Emorragia con necessita di trasfusione

Reazione al mezzo di contrasto o insufficienza renale
Decesso

Rottura del dotto dovuta ad allargamento eccessivo (solo in
caso di uso biliare)

« Embolia « Insufficienza renale (nuova insorgenza o aggravamento)
- Febbre - Insufficienza renale con necessita di dialisi
- Ematoma « Restenosi

Collasso o frattura dello stent
Migrazione dello stent

Ipertensione o ipotensione

Infezione (che, in caso di posizionamento biliare, pud causare
colangite, emobilia, peritonite o ascesso in seguito alla
contaminazione dello stent)

Infiammazione

Trombo intraluminale

Infarto miocardico
Pseudoaneurisma

Sepsi

Shock

Ictus

Attacco ischemico transitorio

Errato posizionamento dello stent
Intervento chirurgico o endovascolare
Trombosi od occlusione dello stent
Vasospasmo

+ Tromboembolismo venoso

Conservazione
Conservare il sistema dello stent a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Istruzioni per l'uso

Avvertenza: questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il

ricondizionamento o la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e di compromettere le prestazioni del

dispositivo.

Selezione e preparazione

Articoli richiesti

- Siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata

« Filo guida di scambio da 0,89 mm (0,035")

« Guaina emostatica

Articoli consigliati

- Palloncino per PTA (solo per I'uso periferico)

Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi periferici

1. Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e distale rispetto alla lesione). Fare riferimento alla Tabella 2 per la scelta

del diametro corretto dello stent.

2. Misurare la lunghezza della lesione target.

3. Scegliere per lo stent una lunghezza che si estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione target.

Preparazione per gli interventi biliari

1. Iniettare il mezzo di contrasto.

2. Eseguire una colangiografia percutanea tramite tecnica standard.

3. Esaminare e individuare il restringimento tramite fluoroscopia, ed osservare il livello piu distale del restringimento biliare.

Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi biliari

. Misurare il diametro del dotto biliare di riferimento (prossimale e distale rispetto al restringimento). Fare riferimento alla
Tabella 2 per la scelta del diametro corretto dello stent.

. Misurare la lunghezza del restringimento target.

. Selezionare una lunghezza dello stent che si estenda in posizione prossimale e distale rispetto al tumore a protezione di
eventuali ostruzioni dovute all'ulteriore crescita del tumore.

w N

Tabella 2. Dimensioni del diametro dello stent

Diametro dello stent (mm) Diametro del vaso di riferi (mm) Di ro del dotto biliare (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Preparazione del sistema di rilascio dello stent

. Aprire la scatola della confezione per scoprire la busta contenente lo stent e il catetere di rilascio.

2. Dopo aver ispezionato attentamente la busta per escludere la presenza di danni alla barriera sterile, aprire la busta con cautela

ed estrarre il vassoio con il contenuto.

3. Appoggiare il vassoio su una superficie piana. Rimuovere con cautela il coperchio del vassoio ed estrarre lo stent e il sistema di
rilascio. Non utilizzare il dispositivo se € danneggiato o se ne é stata compromessa la sterilita.
Attenzione: prima di utilizzare il sistema, ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo, per verificare che non
abbiano subito danni durante la spedizione. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

. Verificare che il dispositivo sia bloccato serrando il blocco di sicurezza in senso orario.
Attenzione: durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare una pressione di 300 psi (2068 kPa)/20 atm.

IS
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5. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al rubinetto di arresto presente sul collettore.
Aprire il rubinetto di arresto e iniettare la soluzione fisiologica nello spazio anulare tra il corpo interno e la guaina esterna finché
la soluzione non fuoriesce dalla guaina esterna.

6. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata all'apposito raccordo luer lock prossimale.
Iniettare la soluzione fisiologica nel lume del filo guida finché non fuoriesce dalla punta del catetere.

7. Esaminare I'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia racchiuso nella guaina esterna. Non utilizzare il sistema
dello stent se lo stent risulta parzialmente rilasciato.

Nota: se € presente uno spazio tra la punta del catetere e la guaina esterna, aprire il blocco di sicurezza e tirare delicatamente
il corpo interno in direzione prossimale fino a chiudere lo spazio. Applicare il blocco di sicurezza dopo averlo regolato con una
rotazione in senso orario.

Attenzione: non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

Procedura di rilascio dello stent

to dell'intr e e del filo guida

1. Per effettuare |'accesso nel sito appropriato, utilizzare un introduttore con una valvola emostatica che sia compatibile con un
sistema di rilascio da 6 Fr (2,0 mm). Se il trattamento riguarda l'arteria iliaca, il sito di accesso & |'arteria femorale comune. Se il
trattamento riguarda l'arteria succlavia, il sito di accesso € |'arteria brachiale o ascellare.

Attenzione: |'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo l'allungamento o I'accorciamento dello stent durante
il rilascio.

2. Inserire nell'introduttore un filo guida di scambio della lunghezza adeguata, fino a superare la lesione target.

Attenzione: utilizzare sempre un introduttore durante la procedura di impianto per proteggere sia il vaso che il sito di puntura.

Dilatazione della lesione

Uso periferico

Predilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente, continuando a mantenere

I'accesso alla lesione con il filo guida.

Attenzione: se la lesione non e predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent e rimuoverlo.

Uso biliare

La predilatazione non viene eseguita in caso di restringimenti di natura maligna. Tuttavia, nel caso fosse necessario ricorrere alla

predilatazione, utilizzare tecniche standard per la dilatazione tramite palloncino. Rimuovere il catetere a palloncino dal paziente,

continuando a mantenere l'accesso al restringimento con il filo guida.

Introduzione del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il dispositivo sul filo guida attraverso la valvola emostatica e |'introduttore.

Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un

avanzamento forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il

sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Rilascio dello stent

1. Faravanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) del corpo interno non si trova in posizione distale
rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso biliare).

2. Tirare all'indietro il sistema di rilascio finché non & completamente teso e finché i marker radiopachi del corpo interno non si
estendono distalmente e prossimalmente rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso biliare).

3. Aprire il blocco di sicurezza ruotandolo in senso antiorario.

4. Iniziare il rilascio dello stent mantenendo il corpo interno (impugnatura prossimale) in una posizione fissa e tirando la guaina
esterna (impugnatura distale) verso l'impugnatura prossimale, come indicato in Figura 2.

5. Non appena il rilascio iniziale & visibile e prima di effettuare I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso
biliare), riposizionare lo stent secondo necessita utilizzando i marker radiopachi.

Nota: applicare il blocco di sicurezza per assicurarsi che non vi sia movimento relativo tra le impugnature durante il

riposizionamento.

Attenzione: |o stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere riposizionato una

volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

6. Durante il rilascio dello stent, fare in modo che il sistema di rilascio flessibile rimanga il piu dritto possibile per l'intera lunghezza.
Per assicurarsi che non si verifichi alcun allentamento del sistema di rilascio, mantenere I'impugnatura prossimale ferma e in una
posizione fissa. Il posizionamento viene completato quando il marker della guaina esterna supera il marker prossimale del corpo
interno che delimita lo stent e lo stent viene rilasciato.

Avvertenza: se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro I'impugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con cautela il

sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Inser

v

f \ -
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Attenzione: il mancato mantenimento dell'impugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent pud

provocare un rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.

Attenzione: |o stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo

allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Nota: se si rende necessario un secondo stent, posizionare prima lo stent piu distale. Se & necessaria una sovrapposizione di stent

consecutivi, limitare al minimo |'area di sovrapposizione.

Attenzione: gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.

Dopo il rilascio dello stent

1. Utilizzando la fluoroscopia, estrarre l'intero sistema di rilascio dal paziente, facendolo scorrere sul filo guida, all'interno
dell'introduttore di accesso e fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida.
Avvertenza: se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il relativo
marker non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.

2. Utilizzando la fluoroscopia, visualizzare lo stent per verificare che il rilascio sia completo.

3. Se l'espansione dello stent non & avvenuta in modo completo sull'intera superficie della lesione (uso periferico) o del
restringimento (uso biliare), & possibile effettuare una dilatazione dello stent mediante palloncino (tecnica PTA standard) dopo
il rilascio dello stent. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA di dimensioni appropriate e dilatare lo stent
seguendo una tecnica convenzionale. Scegliere un palloncino per PTA con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro
del vaso di riferimento. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.
Attenzione: utilizzare con cautela i dispositivi aggiuntivi durante I'attraversamento di uno stent gia rilasciato.
Attenzione: non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

4. Rimuovere il filo guida e l'introduttore dal corpo del paziente.

5. Chiudere la ferita del sito di accesso in modo appropriato.

6. Eliminare il sistema dirilascio, il filo guida e I'introduttore.
Nota: |'esperienza e il giudizio del medico stabiliranno il regime farmacologico appropriato per ciascun paziente.

Figura 2: Rilascio dello stent
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Compatibilita con la risonanza magnetica

Lo stent & un dispositivo sicuro per la risonanza magnetica e non interferisce, né subisce interferenze dai dispositivi utilizzati durante
la risonanza magnetica.'

Garanzia

Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De zelfontplooiende Protégé™ GPS™-nitinolstent- en -plaatsingstechnologie is een zelfontplooiend nitinolstentsysteem dat

is bedoeld voor permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een legering van nikkel en titanium (nitinol) en is vooraf
gemonteerd op een over-the-wire (OTW) plaatsingssysteem van 6 Fr (2,0 mm). De stent wordt uit een nitinolbuisje gesneden in
een open rasterontwerp en is aan de proximale en distale uiteinden voorzien van radiopake tantaalmarkeringen. Na de plaatsing
ontplooit de stent tot de vooraf bepaalde diameter en oefent hij constant lichte buitenwaartse kracht uit om doorgankelijkheid te
bereiken.

Het plaatsingssysteem (afgebeeld in Afbeelding 1) bestaat uit een binnenste schacht (1) en een buitenste sheath (2), die worden
gefixeerd met een veiligheidsvergrendeling (3). De binnenste schacht van nylon loopt distaal uit in een flexibele kathetertip (4) en
komt aan het proximale uiteinde uit de hub (5). Op de binnenste schacht zijn reeds twee radiopake markeringen gemonteerd: één
markering distaal (6) en één borgmarkering proximaal (7) van de vastgehouden stent.

De buitenste sheath wordt proximaal aangesloten op het verdeelstuk (8). De zelfontplooiende stent wordt vastgehouden in de
ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath. Voorafgaand aan de procedure wordt deze ruimte doorgespoeld via de
plugkraan (9). De buitenste sheath is aan het distale uiteinde (10) voorzien van een radiopake markering.

De stent wordt voorafgaand aan de ontplooiing in de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair
gebruik) geplaatst aan de hand van de twee radiopake markeringen op de binnenste schacht, die de locatie van de vastgehouden
stent aangeven. Voordat u de stent ontplooit, moet u de veiligheidsvergrendeling linksom draaien om de buitenste sheath te
ontgrendelen.

Trek de buitenste sheath terug door de distale handgreep (11) in de richting van de proximale handgreep (12) te trekken. De stent
is volledig ontplooid wanneer de radiopake markering op de buitenste sheath voorbij de proximale radiopake markering op de
binnenste schacht komt.

- \/

Afbeelding 1. Stent op plaatsingssysteem

Gebruiksindicaties
Perifeer
De stent is bedoeld voor gebruik bij de volgende typen occlusies of laesies:
« Occlusies of laesies met een hoog risico van abrupte of dreigende afsluiting na percutane transluminale angioplastiek (PTA)
. Llaesiis met een vermoedelijk hoog risico van restenose na PTA in de gewone iliacale, externe iliacale of subclaviculaire
slagaderen
Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.
Biliair
De stent is bedoeld als palliatieve behandeling van maligne neoplasma's in de biliaire boom.
Contra-indicaties
Het zelfontplooiend Protégé GPS-stentsysteem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:
Perifeer
« Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met antistollingsmiddelen en/of trombocytenaggregatieremmers
- Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de voorgestelde locatie van de laesie, na behandeling met
trombolytica
- Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddel
« Aneurysma in de te behandelen slagader
« Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium
- Patiénten met niet-verholpen bloedingsstoornissen
« Alle gangbare contra-indicaties voor PTA
Biliair
« Geen bekend
Waarschuwingen
-« Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren.
Herverwerking of hersterilisatie kan het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product verslechteren.
- Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het stentsysteem of het
vaatlumen veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.
« Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren. Trek het stentsysteem
voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.
Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath op totdat de markering
op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

Voorzorgsmaatregelen

« Inspecteer de steriele verpakking en het product véér gebruik van het systeem zorgvuldig op eventuele transportschade.
Gebruik het product niet als de verpakking of het product beschadigd is.

- Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

« De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot een

minimum te beperken.

Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te beschermen.
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«+ Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig gaan.

De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling de stent te

herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de gang (indicatie voor

biliair gebruik) tot stand is gebracht.

« Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een gedeeltelijke
ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

« De stentis niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of verlenging van de
stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

« De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.

« Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.

« Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen van de stentimplantatie omvatten de gangbare complicaties die verband houden met elke percutane
procedure, PTA of plaatsing van een stent.

Tabel 1. Mogelijke bijwerkingen

Risico's die verband houden met een percutane procedure | Risico's die verband houden met PTA en plaatsing van een

stent

Arterioveneuze fistel

Allergische reactie op productmateriaal of
proceduremedicatie

Aneurysma

Abrupte of subacute sluiting
Amputatie

Bij personen met een allergie voor nikkel-titanium (nitinol) kan
dit implantaat tot een allergische reactie leiden

Breuk van het product

Perforatie of ruptuur van arterién
Bloedingen waarbij transfusie vereist is
Reactie op contrastmiddel of nierfalen
Overlijden

Ruptuur van de gang als gevolg van overmatige oprekking
van de gang (alleen bij biliair gebruik)

Dissectie of intimaflap

Problemen bij ontplooien van de stent
Gastro-intestinale bloeding als gevolg van antistolling
Gedeeltelijke ontplooiing van de stent

« Embolie « Renale insufficiéntie (nieuw of verergerend)
« Koorts « Nierfalen waarvoor dialyse nodig is
- Hematoom « Restenose

Ineenzakken of breken van de stent
Stentmigratie

Hypertensie of hypotensie

Infectie (bij biliaire plaatsing, secundair aan contaminatie van
de stent kan leiden tot cholangitis, hemobilie, peritonitis of
abces)

Ontsteking

Intraluminale trombus
Myocardinfarct
Pseudoaneurysma

Sepsis

Schok

Beroerte

- TIA

Veneuze trombo-embolie

Verkeerde plaatsing van de stent
Chirurgische of endovasculaire interventie
Stenttrombose of -occlusie

Vaatspasme

Opslag

Bewaar het stentsysteem uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een droge plaats.

Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hersteriliseren. Herverwerking of hersterilisatie kan het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product
verslechteren.

Selectie en voorbereiding

Benodigde onderdelen

« Injectiespuit van 5 tot 10 cc met gehepariniseerde zoutoplossing
« Verwisselbare voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)

« Hemostase-sheath

Aanbevolen b diadhed.

« PTA-ballon (alleen bij perifeer gebruik)

Selectie van de stentmaat voor perifere interventies

1. Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie). Raadpleeg Tabel 2 voor de maatbepaling van de
stentdiameter.

2. Meet de lengte van de doellaesie.

3. Kies een stentlengte die aan proximale en distale zijde langer is dan de doellaesie.

Voorbereiden van biliaire interventies

1. Injecteer contrastmiddel.

2. Voer een percutaan cholangiogram uit met behulp van standaardtechnieken.

3. Evalueer en markeer de strictuur onder rontgendoorlichting en observeer het meest distale niveau van de biliaire strictuur.

Selectie van de stentmaat voor biliaire interventies

1. Meet de diameter van de referentiegalgang (proximaal en distaal van de strictuur). Raadpleeg Tabel 2 voor de maatbepaling van
de stentdiameter.

2. Meet de lengte van de doelstrictuur.

3. Kies een stentlengte die aan proximale en distale zijde langer is dan de tumor om obstructie als gevolg van verdere tumorgroei
te voorkomen.

Tabel 2. Maatbepaling van de di
diameter (mm) Diameter refi iebloedvat (mm) Diameter galgang (mm)
9 7,5-8,5 7,5-85
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Het stentplaatsingssysteem gereedmaken

1. Open de verpakking en leg het zakje met daarin de stent en plaatsingskatheter bloot.

2. Inspecteer het zakje zorgvuldig op beschadiging van de steriele barriére; trek het zakje vervolgens voorzichtig open en verwijder
de tray met inhoud.

3. Plaats de tray op een plat oppervlak. Haal voorzichtig het deksel van de tray af en haal de stent en het plaatsingssysteem eruit.
Als de steriliteit aangetast is of het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt worden.
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product véor gebruik van het systeem zorgvuldig op eventuele
transportschade. Gebruik het product niet als de verpakking of het product beschadigd is.

4. Controleer of het product vergrendeld is door de veiligheidsvergrendeling rechtsom te draaien.
Let op: Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
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. Sluit een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan op de plugkraan op het verdeelstuk. Open de plugkraan en

injecteer zoutoplossing in de ringvormige ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath totdat de zoutoplossing
uit de buitenste sheath komt.

. Bevestig een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan de proximale luerlockinjectiehub. Injecteer de

zoutoplossing door het voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip komt.

. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog in de buitenste sheath zit. Gebruik het stentsysteem

niet als de stent al gedeeltelijk ontplooid is.

Opmerking: Als er een opening zit tussen de kathetertip en de buitenste sheath, opent u de veiligheidsvergrendeling en
trekt u de binnenste schacht voorzichtig in proximale richting om de opening te sluiten. Na de aanpassing vergrendelt u de
veiligheidsvergrendeling weer door deze rechtsom te draaien.

Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

Plaatsingsprocedure voor de stent
Inbrengen van sheath en voerdraad

1.

Gebruik een sheath met een hemostaseklep die compatibel is met een plaatsingssysteem van 6 Fr (2,0 mm) om toegang te
verkrijgen tot de juiste plaats. Als de iliacale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis als toegangsplaats. Als
de subclaviculaire slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als toegangsplaats.

Let op: De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot
een minimum te beperken.

. Breng via de sheath een verwisselbare voerdraad van de juiste lengte in door de doellaesie.

Let op: Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te beschermen.

Dilatatie van de laesie
Perifeer

Prel
toe

dilateer de laesie door middel van standaard PTA-technieken. Verwijder de PTA-ballon uit de patiént terwijl met de voerdraad de
gang tot de laesie gehandhaafd blijft.

Let op: Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig gaan.

nb

air

Bij maligne stricturen wordt niet gepredilateerd. Als predilatatie echter noodzakelijk is, moet u standaard ballondilatatietechnieken
gebruiken. Verwijder de ballonkatheter uit de patiént terwijl met de voerdraad de toegang tot de strictuur gehandhaafd blijft.

gen van het

Voer het product op over ae voerdraad, door de hemostaseklep en de sheath.

Wa

arschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het

stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te
ontplooien.

Ste
1

2.

w

ntplaatsing

. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering op de binnenste schacht zich distaal van de

doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik) bevindt.
Trek het plaatsingssysteem terug totdat het geen speling meer heeft en de radiopake markeringen op de binnenste schacht
distaal en proximaal van de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik) uitsteken.

. Open de veiligheidsvergrendeling door deze linksom te draaien.
. Begin met het ontplooien van de stent door de binnenste schacht (proximale handgreep) vast te klemmen en de buitenste

sheath (distale handgreep) in de richting van de proximale handgreep te trekken (zie Afbeelding 2).

. Zodra het begin van de ontplooiing zichtbaar is en voordat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of

appositie tegen de gang (indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht, herpositioneert u de stent zo nodig aan de hand
van de radiopake markeringen.

Opmerking: Fixeer de veiligheidsvergrendeling om er zeker van te zijn dat de handgrepen tijdens het herpositioneren niet kunnen
bewegen ten opzichte van elkaar.

Let op: De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling de stent

te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de gang (indicatie voor
biliair gebruik) tot stand is gebracht.

6.

Tijdens de vrijgave van de stent moet u de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht mogelijk houden. Houd
de proximale handgreep op de plaats en gefixeerd om er zeker van te zijn dat er geen speling in het plaatsingssysteem ontstaat.
De ontplooiing is voltooid wanneer de markering op de buitenste sheath voorbij de proximale stentmarkering op de binnenste
schacht komt en de stent is vrijgegeven.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren. Trek het
stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

\ -—
\
Proximale

‘ndgreep
wsthou

Afbeelding 2: Stentplaatsing

Let op: Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een
gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

Let

op: De stent is niet bestemd om in de norminale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of verlenging van

de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.
Opmerking: Als een tweede stent nodig is, moet u eerst de meest distale stent plaatsen. Indien plaatsing van overlappende of
opeenvolgende stents nodig is, beperk de overlap dan tot een minimum.

Let

op: De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.

Na stentplaatsing

1.

510538-001 Rev. B

Trek het gehele plaatsingssysteem onder réntgendoorlichting als één geheel over de voerdraad en in de toegangssheath terug
uit het lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath op totdat
de markering op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

. Breng de stent met rontgendoorlichting in beeld om de volledige ontplooiing te controleren.
. Als blijkt dat de stent op een bepaald punt langs de laesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair

gebruik) niet volledig is ontplooid, kunt u na de plaatsing van de stent ballondilatatie (standaard PTA-techniek) uitvoeren.
Selecteer een PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de stent met behulp van een gebruikelijke techniek. Kies een
PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het referentievat benadert. Verwijder de PTA-ballon uit
de patiént.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.

Let op: Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

. Verwijder de voerdraad en sheath uit het lichaam.
. Sluit de ingangswond zoals gebruikelijk.
. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad en de sheath weg.

Opmerking: De juiste medicijntherapie na de ingreep wordt voor elke patiént bepaald aan de hand van de ervaring en
beoordeling van de arts.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

MRI-compatibiliteit

De stent is MRI-veilig en tast de werking van een MRI-apparaat niet aan. Ook tast een MRI-apparaat de werking van de stent niet
aan.'

Garantie

Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Protégé™ GPS™ selvekspanderende nitinolstent- og innferingsteknologi er et selvekspanderende nitinolstentsystem beregnet

pa permanent implantasjon. Stenten er laget av en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres forhandsmontert pa et 2,0 mm (6 F)
innforingssystem for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW). Stenten er laget av et nitinolrer med en dpen gitter-utforming, og
har rentgentette tantalmarkerer ved stentens proksimale og distale ender. Etter plassering oppnar stenten sin forhdndsbestemte
diameter og utgver en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppné apenhet.

Innfaringssystemet, som vist i figur 1, bestér av et indre skaft (1) og en ytre hylse (2), som er festet med en sikkerhetslas (3). Det indre
skaftet av nylon slutter distalt i en fleksibel katetertupp (4) og starter proksimalt ved muffen (5). To rentgentette markerer er montert
pé det indre skaftet, en marker distalt (6) og en holdermarker proksimalt (7) for den sammenpressede stenten.

Den ytre hylsen er tilkoblet manifolden (8) proksimalt. Den selvekspanderende stenten ligger sammenpresset i mellomrommet
mellom det indre skaftet og den ytre hylsen. Dette mellomrommet skylles gjennom stoppekranen (9) for prosedyren. Den ytre
hylsen har en rantgentett marker i den distale enden (10).

Stenten posisjoneres ved mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon) fer plassering ved hjelp av de to
rentgentette markerene pa det indre skaftet, som angir hvor den sammenpressede stenten befinner seg. For stentplassering vris
sikkerhetslasen mot klokken for & lase opp den ytre hylsen.

Trekk den ytre hylsen tilbake ved & trekke det distale handtaket (11) mot det proksimale handtaket (12). Stenten er helt utplassert
nar den rentgentette markeren pa den ytre hylsen passerer den proksimale rontgentette markeren pa det indre skaftet.

Figur 1. Stent pa innferingssystem

Indikasjoner for bruk

Perifert

Stenten er indisert for bruk i felgende typer okklusjoner eller lesjoner:

. g)l}l/(xl)usjoner eller lesjoner med hay risiko for plutselig lukking eller truende lukking etter perkutan transluminal angioplastikk

« Lesjoner som synes & ha hoy risiko for restenose etter PTA i iliaca communis, iliaca externa eller arteria subclavia
Stenting er ment & forbedre og opprettholde arteriens lumendiameter.

Bilicert

Stenten er indisert for bruk ved palliativ behandling av maligne neoplasmer i galletreet.

Kontraindikasjoner

Protégé GPS selvekspanderende stentsystem er kontraindisert under felgende forhold:
Perifert

« Pasienter der antikoagulerende eller platehemmende behandling er kontraindisert

- Pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe ved foreslatt lesjonssted etter trombolytisk behandling
« Perforering ved sted for angioplastikk som vist med ekstravasasjon av kontrastmiddel
« Aneurisme i arterien som skal behandles

« Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan

« Pasienter med ubehandlet blgdersykdom

« Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Bilicert

« Ingen kjente

Advarsler

« Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides
pé nytt eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

« Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Det & bruke makt
k?n skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten
plasseres.

« Hvis du merker motstand nér du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk stentsystemet
forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

« Hvis du merker motstand mens innferingssystemet trekkes ut, fores den ytre hylsen fremover til den ytre hylsens marker
kommer i kontakt med katetertuppen, og hele systemet trekkes s& ut som én enhet.

Forholdsregler

« Kontroller den sterile pakningen og enheten noye for systemet brukes, for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt skader
under forsendelsen. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er skadet.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innferingssystemet.

« Brukikke stenten hvis den er delvis utplassert.

- Stette fra en hylse er ngdvendig for a8 minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren for a beskytte karet og punksjonsstedet.

« Huvis lesjonen ikke er forhandsdilatert, kan det veere vanskelig & posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig mate.
Stenten er ikke utformet for a gjeninnhentes pé noe tidspunkt, og den er heller ikke utformet for a reposisjoneres etter at
karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er oppnadd.
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Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fare til delvis plassering,
forkortelse, forlengelse eller plassering som krever okt kraft.

Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven stentforlengelse eller
-forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Effekten av overlappende stenter er ikke vurdert.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner fra stentimplantasjonsprosedyren inkluderer de vanlige komplikasjonene tilknyttet enhver perkutan
prosedyre, PTA eller stentplassering.

Tabell 1. Mulige komplikasjoner

Risikoer tilknyttet enhver perkutan prosedyre Risikoer tilknyttet PTA og stentplassering

arteriovengs fistel

allergisk reaksjon overfor enhetens materialer eller
medikamenter som brukes under prosedyren

aneurisme

plutselig eller subakutt lukking
amputasjon

personer som er allergisk overfor nikkel-titan (nitinol), kan fa
en allergisk reaksjon overfor dette implantatet

knekk pa enheten
disseksjon eller intimarift
manglende stentplassering

arterieperforasjon eller -ruptur
blgdning som krever blodoverfering
reaksjon pa kontrastmiddel eller nyresvikt

- dod - gastrointestinal bledning som felge av antikoagulasjon
- gangruptur som folge av at gangen strekkes for mye (kun « delvis stentplassering
biliert)
« emboli « nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
- feber « nyresvikt som krever dialyse
« hematom - restenose

hypertensjon eller hypotensjon

infeksjon (ved bilieer plassering, sekundaert til kontaminasjon
av stenten, kan dette fore til kolangitt, hemobili, peritonitt
eller abscess)

inflammasjon
intraluminal trombe
hjerteinfarkt
pseudoaneurisme

« sepsis

sjokk

- slag

transient iskemisk anfall
vengs tromboembolisme

stentkollaps eller -brudd
stentmigrasjon

feilplassering av stent

kirurgisk eller endovaskulzer intervensjon
trombose eller okklusjon av stent
karspasme

Oppbevaring

Oppbevar stentsystemet pa et tert sted borte fra sollys, ved romtemperatur.

Instruksjoner for bruk

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pé nytt eller resteriliseres. Hvis enheten

bearbeides pé nytt eller resteriliseres, kan det fore til gkt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Utvalg og klargjering

Nedvendig utstyr

« 5til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann

« 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier

« Hemostatisk hylse

Anbefalt utstyr

« PTA-ballong (kun perifert)

Velge relse for perifer inter j

1. Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen). Du finner stentdiameterstorrelser i Tabell 2.

2. Mal lengden pa mallesjonen.

3. Velg en stentlengde som gar forbi méllesjonen bade proksimalt og distalt.

Klargjoring for bilizer intervensjon

1. Injiser kontrastmiddel.

2. Utfer perkutan kolangiografi ved bruk av standard teknikk.

3. Evaluer og merk strikturen ved hjelp av gjennomlysning, og observer den bilieere strikturens mest distale niva.

Velge relse for bilizer inter j

1. Mal diameteren til referansegallegangen (proksimalt og distalt for strikturen). Du finner stentdiameterstorrelser i Tabell 2.

2. Mal lengden til malstrikturen.

3. Velg en stentlengde som ogsé dekker omradet proksimalt og distalt for tumoren, for & beskytte mot obstruksjon som falge av
ytterligere tumorvekst.

Tabell 2. Stentdiameterstgrrelse

Stentdiameter (mm) Referansekardiameter (mm) Gallegangdiameter (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Klargjering av stentinnforingssystemet

1. Apne emballasjen og finn posen som inneholder stenten og innfaringskateteret.

2. Etter & ha inspisert posen noye for skade pa den sterile barrieren, dpner du posen forsiktig og trekker ut brettet med innholdet.

3. Sett brettet ned pa en flat overflate. Trekk brettets lokk forsiktig av, og ta ut stenten og innferingssystemet. Hvis enheten ikke
lenger er steril eller den er skadet, skal enheten ikke brukes.
Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten naye far bruk av systemet for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt
skader under forsendelsen. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er skadet.

. Pése at enheten er l3st, ved & stramme til sikkerhetsldasen med klokken.
Forsiktig! Ikke overskrid 300 psi (2068 kPa) / 20 atm ved skylling av innferingssystemet.

. Fest en 5 til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til stoppekranen pa manifolden. Apne stoppekranen og injiser saltvann i
mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre hylsen til saltvannet kommer ut av den ytre hylsen.

. Festen 5 til 10 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann til den proksimale luer-lock-injeksjonsmuffen. Injiser saltvannslgsningen
gjennom ledevaierlumenet til det kommer saltvann ut av katetertuppen.

. Pase at stenten er sammenpresset inni den ytre hylsen ved a undersgke kateterets distale ende. Bruk ikke stentsystemet hvis
stenten er delvis utplassert.
Merk! Hvis det finnes et mellomrom mellom katetertuppen og den ytre hylsen, apner du sikkerhetslasen og trekker det
indre skaftet forsiktig i proksimal retning til mellomrommet er borte. Stram til sikkerhetslasen ved & vri den med klokken nar
justeringen er fullfort.
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Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.

Prosedyre for stentplassering

Innforing av hylse og ledevaier

1. For a fa tilgang til det riktige stedet brukes en hylse med en hemostatisk ventil som er kompatibel med et 2,0 mm (6 F)
innferingssystem. Hvis det er den iliakale arterien som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det er
arteria subclavia som behandles, er tilgangsstedet brakial eller aksillzer arterie.

Forsiktig! Stotte fra en hylse er nedvendig for 8 minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

2. Fer en utskiftingsledevaier med riktig lengde gjennom méllesjonen via hylsen.

Forsiktig! Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren for & beskytte bade karet og punksjonsstedet.

Dilatasjon av lesjon

Perifert

Forhandsdilater lesjonen med standard PTA-teknikker. Fjern PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes lesjonstilgang

med ledevaieren.

Forsiktig! Hvis lesjonen ikke er forhdndsdilatert, kan det vaere vanskelig & posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig méate.

Bilizert

Forhandsdilatasjon utfares ikke p& maligne strikturer. Hvis det imidlertid er ngdvendig med forhandsdilatasjon, skal

standardteknikker for ballongdilatasjon brukes. Fjern ballongkateteret fra pasienten mens tilgangen til strikturen opprettholdes

med ledevaieren.

Innforing av stentinnferingssystemet

For enheten over ledevaieren gjennom den hemostatiske ventilen og hylsen.

Advarsel! Hvis det mgtes motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Det & bruke

makt kan skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at

stenten plasseres.

Plassering av stenten

1. For frem innforingssystemet til den distale (fremre) rentgentette markeren pa det indre skaftet befinner seg distalt for
mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon).

2. Trekk innferingssystemet tilbake til det ikke er slakk i innferingssystemet og de rentgentette markgrene pa det indre skaftet er
plassert distalt og proksimalt for méllesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon).

3. Apne sikkerhetslasen ved & vri den mot klokken.

4. Innled stentplassering ved & holde det indre skaftet (proksimalt handtak) i fast posisjon og trekke den ytre hylsen (distalt
héandtak) mot det proksimale handtaket, som vist i Figur 2.

5. Narinnledende plassering er synlig, og fer karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er
oppnadd, reposisjoneres stenten etter behov ved hjelp av de rentgentette markerene.

Merk! For a sikre at det ikke skjer relative bevegelser mellom héndtakene under reposisjoneringen, skal du feste sikkerhetslasen.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for a gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og den er heller ikke utformet for & reposisjoneres etter at

karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilicer indikasjon) er oppnadd.

6. Nar stenten frigjares, holdes hele lengden av det fleksible innfgringssystemet sa rett som mulig. For & sikre at det ikke
introduseres slakk i innfaringssystemet skal det proksimale hdndtaket holdes fast og helt i ro. Plassering er fullfart nar markeren
pé den ytre hylsen passerer den proksimale stentmarkeren pa det indre skaftet, og stenten frigjores.

Advarsel! Hvis du merker motstand nar du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk stentsystemet

forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

v

Proksimalt
handtak

Distalt

Hold

Figur 2: Stentplassering

Forsiktig! Det & ikke holde det proksimale handtaket i en fast posisjon under stentplasseringen kan fore til delvis plassering,
forkortelse, forlengelse eller gkte plasseringskrefter.
Forsiktig! Stenten er ikke utformet for a forlenges eller forkortes i forhold til den nominelle lengden. Overdreven stentforlengelse
eller -forkortelse kan ake risikoen for brudd pa stenten.
Merk! Hvis det er behov for en stent nummer to, plasseres den mest distale stenten forst. Hvis overlapping av pafelgende stenter er
nedvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.
Forsiktig! Effekten av overlappende stenter er ikke vurdert.
Etter stentplassering
1. Bruk gjennomlysning og trekk hele innferingssystemet ut over ledevaieren, inn i tilgangshylsen og ut av kroppen som én enhet.
Fjern innferingssystemet fra ledevaieren.
Advarsel! Hvis du merker motstand under uttrekkingen av innferingssystemet, fores den ytre hylsen forover til markeren pa den
ytre hylsen kommer i kontakt med katetertuppen, og systemet trekkes sa ut som én enhet.
2. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten er fullstendig plassert.
3. Hvis stenten ikke er fullstendig ekspandert pa noe sted langs lesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon),
kan det utferes ballongdilatasjon (standard PTA-teknikk) etter at stenten er plassert. For & dilatere stenten velger du et
PTA-ballongkateter av passende starrelse og dilaterer stenten ved hjelp av standard teknikk. Velg en PTA-ballong med en
fyllediameter som tilsvarer diameteren péa referansekaret. Fjern PTA-ballongen fra pasienten.
Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
Forsiktig! Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.
4. Fjern ledevaieren og hylsen fra kroppen.
5. Lukk tilgangsstedet p& hensiktsmessig mate.
6. Kasser innferingssystemet, ledevaieren og hylsen.
Merk! Legens erfaring og skjenn vil avgjere hva som er riktig legemiddelregime for hver pasient.

MR-kompatibilitet

Stenten er MR-sikker og verken forstyrrer eller pavirkes av MR-maskiner.!

Garanti
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope

510538-001 Rev. B www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Bruksanvisning

Norsk

23



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/23 4:14 PM

Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Samorozprezalny stent nitinolowy Protégé™ GPS™ i technologia wprowadzania stanowig system samorozprezalnego stentu
nitinolowego przeznaczonego do wszczepiania na state. Stent wykonany jest ze stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest fabrycznie
zamontowany na naprowadnikowym (OTW, ang. over-the-wire) systemie wprowadzajacym 6 Fr (2,0 mm). Stent jest wycinany z rurki
nitinolowej w postaci siatki i jest wyposazony w radiocieniujace znaczniki z tantalu na proksymalnym i dystalnym korcu stentu. Po
zatozeniu stent osigga okreslong wstepnie $rednice i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia droznos¢ naczynia.
System wprowadzajacy, przedstawiony na Rysunku 1, sktada sie z trzonu wewnetrznego (1) i koszulki zewnetrznej (2),
umocowanych blokada zabezpieczajaca (3). Nylonowy trzon wewnetrzny koriczy sie dystalnie koricdwka stanowiaca gietki

cewnik (4), a proksymalnie zaczyna sie ztagczem (5). Na trzonie wewnetrznym ztozonego stentu zamontowane s3 dwa radiocieniujace
znaczniki, jeden oznaczony jako dystalny (6) i jeden stabilizator, oznaczony jako proksymalny (7).

Proksymalna czes¢ koszulki zewnetrznej faczy sie z portem rozgatezionym (8). Stent samorozprezalny jest scisniety w obrebie
przestrzeni pomiedzy trzonem wewnetrznym a koszulka zewnetrzna. Przestrzen ta jest przeptukiwana przez zawor (9) przed
zabiegiem. Na dystalnym koricu zewnetrznej koszulki znajduje sie znacznik radiocieniujacy (10).

Umieszczenie stentu w docelowej zmianie chorobowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach obwodowych) lub
zwezeniu (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych) uzyskuje sie przed zatozeniem go, przy uzyciu dwoch
znacznikdw radiocieniujacych na trzonie wewnetrznym, oznaczajacych potozenie cisnietego stentu. Przed zatozeniem stentu
nalezy obrdci¢ blokade zabezpieczajaca przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby odblokowac koszulke zewnetrzna.

Wycofac koszulke zewnetrzna, pociggajac za uchwyt dystalny (11) w kierunku uchwytu proksymalnego (12). Catkowite zatozenie
stentu nastepuje, gdy znacznik radiocieniujacy na koszulce zewnetrznej omija znacznik radiocieniujacy na trzonie wewnetrznym.

— -

R k 1. Stent na

Wskazania do stosowania
W naczyniach obwodowych
Stent jest wskazany do stosowania w nastepujacych rodzajach zatoréw lub zmian:
« Zator lub zmiana o wysokim ryzyku nagtego zamkniecia lub przy zagrazajagcym zamknieciu po przezskérnej angioplastyce
srédnaczyniowej (PTA)
« Zmiany, w przypadku ktorych ryzyko restenozy w tetnicy biodrowej wspélnej, biodrowej zewnetrznej lub tetnicach
podobojczykowych po PTA wydaje sie wysokie
Stentowanie ma za zadanie poprawienie i utrzymanie $rednicy $wiatta tetnicy.
W drogach zétciowych
Stent jest wskazany do stosowania w leczeniu paliatywnym nowotworéw ztosliwych drég zétciowych.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu stentu samorozprezalnego Protégé GPS jest przeciwwskazane w nastepujacych warunkach:
W naczyniach obwodowych

« Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi lub przeciwptytkowymi

- Pacjenci wykazujacy po leczeniu trombolitycznym uporczywy ostry zakrzep srédnaczyniowy w miejscu proponowanej zmiany
« Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem $rodka kontrastowego poza naczynie

« Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu

« Pacjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscig na stop niklowo-tytanowy

« Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepniecia

«  Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA

W drogach zétciowych

« Brak znanych

Ostrzezenia

- Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie poddawa¢
obrdbce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja moze zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie
wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na site.
Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia swiatta naczynia. Jesli
wyczuwa sie opor, nalezy ostroznie wycofac system stentu bez rozprezania stentu.

« W razie napotkania oporu przy pocigganiu za uchwyt dystalny, nie wolno zaktadac¢ stentu na site. Ostroznie wycofac system
stentu bez rozprezania stentu.

W razie wystapienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajacego, nalezy wsuwac koszulke zewnetrzna az do chwili,
gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sie z koncowka cewnika i wycofac system jako catosc.

Srodki ostroznosci

« Przed uzyciem systemu nalezy doktadnie obejrzec¢ sterylne opakowanie i urzadzenie, aby upewnic sie, ze w trakcie transportu

nie nastapito uszkodzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajacego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czesciowo rozprezony.

. Poﬂpgrcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrocenia stentu podczas jego
Zaktadania.

« W trakcie zabiegu implantacji zawsze uzywac koszulki, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce wktucia.

24 Instrukcja uzytkowania Polski

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope

510538-001 Rev. B www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

« Jeslizmiana nie jest wstepnie rozszerzona, wasciwe umieszczenie lub usunigcie systemu stentu moze by¢ trudne.

Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do zmiany potozenia po

ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub do przewodu (w przypadku

stosowania w drogach zétciowych).

« Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statlym potozeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do czeéciowego
rozprezenia, pozornego skrocenia, wydtuzenia lub zwigkszenia sity potrzebnej do zatozenia stentu.

« W konstrukgji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalnej. Nadmierne
wydtuzenie lub skrécenie moze zwiekszy¢ ryzyko ztamania stentu.

« Nie oceniano dziatania stentéw nachodzacych na siebie.

«  Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac ostroznosc.

« Nie nalezy rozpreza¢ stentu poza jego $rednice nominalna.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiagzane z wszczepieniem stentu obejmuja zwykte powiktania zwigzane z kazdym zabiegiem
przezskérnym, PTA lub umieszczaniem stentu.

Tabela 1. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Lasd i

Zagrozenia zwia: z y

przezskérnym Zagrozenia zwig: zPTAi stentu

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie, lub na leki stosowane podczas zabiegu

Tetniak

Nagte lub podostre zamknigcie
Amputacja

U 0sdb uczulonych na stop niklowo-tytanowy (nitinol) moze
wystapic reakcja alergiczna na ten implant

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia

Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata btony wewnetrznej
naczynia

Brak mozliwosci rozprezenia stentu

Krwawienie z przewodu pokarmowego spowodowane
leczeniem przeciwkrzepliwym

Pekniecie przewodu na skutek jego zbyt duzego naprezenia |- Czesciowe rozprezenie stentu

(tylko w przypadku stosowania w drogach zétciowych)

Perforacja lub przerwanie tetnicy
Krwawienie wymagajace transfuzji

Reakcja na $rodek kontrastowy lub niewydolnos¢ nerek
« Zgon

« Zator « Niewydolnos¢ nerek (wystepujaca po raz pierwszy lub
zaostrzona)

« Goraczka « Niewydolnos¢ nerek wymagajaca dializy

- Krwiak - Restenoza

Nadci$nienie lub niedocisnienie Zapadniecie sie lub ztamanie stentu
Zakazenie (w przypadku umieszczenia w drogach zétciowych, |- Migracja stentu

wtdrne wobec zanieczyszczenia stentu, ktére moze prowadzi¢
do zapalenia drég zétciowych, obecnosci krwi w z6tci,
zapalenia otrzewnej lub ropnia)

Zapalenie

Skrzeplina wewnatrz Swiatta

Zawat migénia sercowego

Tetniak rzekomy

Posocznica

Wstrzas

Udar

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Interwencja chirurgiczna lub wewnatrznaczyniowa
Zakrzep lub zator stentu

Skurcz naczynia

Przechowywanie
System stentu nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu $wiatta stonecznego.

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie

poddawac obrdbce ani sterylizacji. Ponowna obrobka lub resterylizacja moze zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie

wptynaé na dziatanie urzadzenia.

Wybor i przygotowanie

Potrzebne przedmioty

- Strzykawka o pojemnosci 5-10 cm szesc. wypetniona heparynizowanym roztworem soli

« Prowadnik do wymiany instrumentéw 0,035 cala (0,89 mm)

« Koszulka hemostatyczna

Elementy zalecane

- Balon do PTA (tylko w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych)

Wyb6r rozmiaru stentu w celu przepr biegéw w obrebie naczyn obwodowych

1. Zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany). Okreslanie srednicy stentu — patrz Tabela 2.

2. Zmierzy¢ dtugos$¢ zmiany docelowej.

3. Wybrac dtugos¢ stentu, ktéra wykracza poza zmiang docelowa w kierunku proksymalnym i dystalnym.

Przyg iedo w obrebie drég zétciowych

1. Wstrzykna¢ $rodek cieniujacy.

2. Stosujac technike standardowa, wykonac przezskérny cholangiogram.

3. Pod kontrolg fluoroskopii oceni¢ i zaznaczy¢ zwezenie oraz obserwowac najbardziej dystalny poziom zwezenia drég zétciowych.

Wyb6r rozmiaru stentu w celu przepr w obrebie drég zétciowych

1. Zmierzy¢ $rednice referencyjnego przewodu zétciowego (proksymalnie i dystalnie wzgledem zwezenia). Okreslanie $rednicy
stentu — patrz Tabela 2.

2. Zmierzy¢ dtugos¢ zwezenia docelowego.

3. Nalezy wybrac stent o takiej dtugosci, zeby wystawat w kierunku proksymalnym i dystalnym poza guz, aby zapewni¢ ochrone
przed niedroznoscia wynikajaca z dalszego wzrostu guza.

e

" . T

Tabela 2. Okreslanie Srednicy stentu

$rednica stentu (mm) Srednica naczy:::)nlieferencyjnego $rednica pr du #6kci go (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0
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Przygotowanie systemu wprowadzajacego stent
1. Otworzy¢ opakowanie do sktadowania, uwidaczniajac torebke zawierajaca stent i cewnik wprowadzajacy.
2. Po dokfadnym obejrzeniu torebki i zwréceniu uwagi na ewentualne uszkodzenia bariery sterylnej, ostroznie otworzy¢ torebke
(odciggajac zamkniecie) i wyjac tacke z zawartoscia.

3. Postawic tacke na ptaskiej powierzchni. Ostroznie sciagna¢ pokrywe tacki i wyjac stent oraz system wprowadzajacy. Nie uzywac
urzadzenia, jesli zostata naruszona bariera sterylna urzadzenia lub urzadzenie jest uszkodzone.
Przestroga: Przed uzyciem systemu nalezy doktadnie obejrze¢ sterylne opakowanie i urzadzenie, aby upewnic sie, ze w trakcie
transportu nie nastgpito uszkodzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

4. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest zablokowane, dociskajac blokade zabezpieczajacg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Przestroga: Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajacego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 5-10 cm szeéc. z heparynizowanym roztworem soli do zaworu portu rozgatezionego.
Otworzy¢ zawor i wstrzykiwac roztwor soli fizjologicznej do pierscieniowej przestrzeni pomiedzy trzonem wewnetrznym a
koszulka zewnetrzng do chwili, gdy roztwdr zacznie wyptywac z koszulki zewnetrznej.

. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 5-10 cm szesc. z heparynizowanym roztworem soli do proksymalnego tacznika typu Luer

w

o

Lock stuzgcego do iniekgji. Wstrzykiwac roztwor soli fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki roztwér nie zacznie wyptywaé

z korcowki cewnika.
7. Upewnic sig, ze stent miesci sie w obrebie koszulki zewnetrznej, badajac dystalny koniec cewnika. Nie uzywac systemu stentu,
jesli stent jest czesciowo rozprezony.

Uwaga: Jesli pomiedzy koricdwka cewnika a koszulkg zewnetrzna wystepuje przerwa, nalezy otworzy¢ blokade zabezpieczajaca

i delikatnie pociagnac za trzon wewnetrzny w kierunku proksymalnym az do zamknigcia przerwy. Zamkna¢ blokade
zabezpieczajaca po korekcie, obracajac blokade zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Przestroga: Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czeSciowo rozprezony.
Procedura zakladania stentu
Wp dvanie | Ikii dnil
T P!
. Aby uzyska¢ dostep do odpowiedniego miejsca, nalezy uzy¢ koszulki z zastawka hemostatyczng zgodng z systemem

wprowadzajacym 6 Fr (2,0 mm). Przy zabiegu tetnicy biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspolna. Przy zabiegu
tetnicy podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa.

Przestroga: Podparcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas

jego zakfadania.
. Wprowadzi¢ prowadnik do wymiany instrumentéw o odpowiedniej dtugosci przez koszulke i docelowa zmiane.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce wktucia.
Rozszerzanie zmiany
W naczyniach obwodowych
Wstepnie rozszerzy¢ zmiang, stosujac standardowe techniki PTA. Usuna¢ balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujac prowadnikiem
dostep do zmiany.
Przestroga: Jesli zmiana nie jest wstepnie rozszerzona, wiasciwe umieszczenie lub usunigcie systemu stentu moze by¢ trudne.
W drogach zétciowych
Wstepnego rozszerzania nie wykonuje sie w przypadku zwezen o charakterze ztosliwym. Jesli jednak wstepne rozszerzanie
jest niezbedne, nalezy zastosowac standardowe techniki rozszerzania balonowego. Usunac¢ cewnik balonowy z ciata pacjenta,
utrzymujac za pomocg prowadnika dostep do zwezenia.
Wprowadzanie systemu wprowadzajacego stent
Wsuwac urzadzenie po prowadniku przez zastawke hemostatyczna i koszulke.
Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac¢ urzadzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia swiatta naczynia. Jesli
wyczuwa si¢ opor, nalezy ostroznie wycofac system stentu bez rozprezania stentu.
Zaktadanie stentu

N

1. Wsuwac system wprowadzajacy az do chwili, gdy dystalny (prowadzacy) znacznik radiocieniujacy trzonu wewnetrznego znajdzie

sie w potozeniu dystalnym do zmiany docelowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach obwodowych) lub
zwezenia (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych).
2. Pociggac za system wprowadzajacy az do chwili, gdy w systemie wprowadzajacym nie bedzie luzu, a znaczniki radiocieniujace
trzonu wewnetrznego beda wystawac w kierunku dystalnym i proksymalnym poza zmiane docelowa (w przypadku wskazania
do stosowania w naczyniach obwodowych) lub zwezenie (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych).
. Otworzy¢ blokade zabezpieczajaca, obracajac ja przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.
4. Rozpoczaé zaktadanie stentu, unieruchamiajac trzon wewnetrzny (uchwyt proksymalny) w statym potozeniu i pociagajac za
koszulke zewnetrzng (uchwyt dystalny) w kierunku uchwytu proksymalnego, w sposéb przedstawiony na Rysunku 2.

5. Gdy widoczne jest wstepne rozprezenie stentu i przed uzyskaniem przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania
w naczyniach obwodowych) lub do przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych), zmieni¢ w razie potrzeby
potozenie stentu, uzywajac znacznikéw radiocieniujacych.

Uwaga: Aby upewnic sie, ze podczas zmiany potozenia uchwyty nie beda sie poruszac¢ wzgledem siebie, nalezy zamkna¢ blokade

zabezpieczajaca.

Przestroga: Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do zmiany

potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub do przewodu (w

przypadku stosowania w drogach zétciowych).

6. Przy zwalnianiu stentu nalezy utrzymywac catg dtugos¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto. Aby upewnic

sig, ze do systemu wprowadzajacego nie wprowadza sie luzu, nalezy trzymac uchwyt proksymalny nieruchomo w statym

w

potozeniu. Stent jest catkowicie zatozony, gdy znacznik koszulki zewnetrznej omija znacznik proksymalny trzonu wewnetrznego

i nastepuje zwolnienie stentu.
Ostrzezenie: W razie napotkania oporu przy pociaganiu za uchwyt dystalny, nie nalezy zaktada¢ stentu na site. Ostroznie wycofa¢
system stentu bez rozprezania stentu.

\
0chwyt
roksymalny

z

nieruchomi¢

Rysunek 2: Zaktadanie stentu

Przestroga: Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do
czesciowego rozprezenia, pozornego skrécenia, wydtuzenia lub zwiekszenia sity potrzebnej do zatozenia stentu..
Przestroga: W konstrukgji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalnej.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwiekszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Uwaga: Jedli potrzebny jest drugi stent, nalezy najpierw umiesci¢ stent potozony bardziej dystalnie. Jesli konieczne jest zachodzenie

na siebie kolejnych stentéw, nalezy starac sig, aby obszar zachodzenia byt jak najmniejszy.
Przestroga: Nie oceniano dziatania stentéw nachodzacych na siebie.
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Po zatozeniu stentu

1.

Przy pomocy fluoroskopii wycofa¢ po prowadniku caty system wprowadzajacy jako jedna catos¢ do koszulki dostepowej poza
ciatem pacjenta. Wyja¢ system wprowadzajacy z prowadnika.

Ostrzezenie: W razie wystapienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajacego, nalezy wsuwac koszulke zewnetrzng
az do chwili, gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sie z koncowka cewnika i wycofac system jako catosé.

. Uwidoczni¢ stent we fluoroskopii, aby sprawdzi¢, czy zostat catkowicie rozprezony.
. Jesli stent nie jest catkowicie rozprezony w dowolnym punkcie wzdtuz zmiany (w przypadku stosowania w naczyniach

obwodowych) lub zwezenia (w przypadku stosowania w drogach zétciowych), po zatozeniu stentu mozna wykonac rozszerzenie
balonem (standardowa technika PTA). Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybrac cewnik balonowy do PTA o odpowiednim rozmiarze i
rozszerzyc¢ stent, stosujac konwencjonalna technike. Wybra¢ balon do PTA o $rednicy napetniania zblizonej do $rednicy naczynia
referencyjnego. Wyja¢ balon do PTA z ciata pacjenta.

Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac ostroznosc.
Przestroga: Nie nalezy rozprezac stentu poza jego srednice nominalng.

. Wyja¢ prowadnik i koszulke z ciata pacjenta.
. W odpowiedni sposéb zamkna¢ rane w miejscu wprowadzenia systemu.
. Wyrzuci¢ system wprowadzajacy, prowadnik i koszulke.

Uwaga: Lekarz na podstawie wtasnego doswiadczenia i oceny ustali dla kazdego pacjenta odpowiedni sposéb leczenia
farmakologicznego.

Zgodnos¢ z obrazowaniem MRI
Stent jest bezpieczny w warunkach obrazowania MRI i nie zaktdca dziatania urzadzenia do MRI ani nie podlega jego wptywowi.!

Gwarancja
Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Instrugoes de utilizacao

Descricao do dispositivo

O stent de nitinol autoexpansivel e a tecnologia de colocagdo Protégé™ GPS™ constitui um sistema de stent de nitinol
autoexpansivel que se destina a implantagao permanente. O stent é fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol) e é
fornecido pré-montado num sistema de colocacéo sobre o fio (OTW) de 6 Fr (2,0 mm). O stent é cortado de um tubo de nitinol numa
trelica aberta e tem marcadores radiopacos de tantalo nas extremidades proximal e distal do stent. Apds a abertura, o stent atinge o
seu diametro predeterminado e exerce uma forca constante e suave para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

O sistema de colocacao, conforme ilustra a Figura 1, é formado por uma haste interna (1) e uma bainha externa (2), presas com um
fecho de seguranca (3). A haste interna de nylon termina distalmente numa ponta de cateter flexivel (4) e da origem proximalmente
ao conector (5). Na haste interna, estdo montados dois marcadores radiopacos, um marcador distal (6) e um marcador retentor
proximal (7) ao stent imobilizado.

A bainha externa liga-se proximalmente ao distribuidor (8). O stent autoexpansivel esta imobilizado no espago entre a haste interna
e a bainha externa. Este espaco é irrigado antes do procedimento através da torneira de passagem (9). A bainha externa tem um
marcador radiopaco na respetiva extremidade distal (10).

O posicionamento do stent na lesao-alvo (utilizagao periférica) ou no estreitamento-alvo (utilizagao biliar) é conseguido antes da
abertura, através da utilizagdo dos dois marcadores radiopacos da haste interna que assinalam a localizagdo do stent imobilizado.
Antes da abertura do stent, rode o fecho de seguranga no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para desbloquear a bainha
externa.

Recue a bainha externa puxando a pega distal (11) em direcdo a pega proximal (12). O stent fica totalmente aberto quando o
marcador radiopaco da bainha externa ultrapassa o marcador radiopaco proximal da haste interna.

— .

Figura 1. Stent no sistema de colocagao

Indicagdes de utilizacao

Utilizagao periférica

O stent é indicado para utilizacdo nos seguintes tipos de oclusdes ou lesdes:

« Oclusoes ou lesdes que apresentam risco elevado de oclusao abrupta ou iminente ap6s uma angioplastia transluminal
percutanea (PTA)

« Lesdes consideradas de risco elevado para reestenose ap6s uma PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas externas ou subclavias

A colocagdo do stent destina-se a melhorar e a manter o didametro luminal das artérias.

Utilizagao biliar

O stent destina-se ao tratamento paliativo de neoplasmas malignos na arvore biliar.

Contraindica¢oes

O sistema de stent autoexpansivel Protégé GPS esta contraindicado nas situagoes que se seguem:
Utilizagao periférica

- Doentes nos quais a terapia anticoagulante ou antiplaquetéria seja contraindicada

« Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesao proposto ap6s terapia trombolitica
Perfuragdo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste
Aneurisma da artéria a tratar

« Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

« Doentes com disturbios hemorragicos nao corrigidos

« Todas as contraindicagdes habituais para PTA

Utilizacao biliar

+ Nao séo conhecidas

Avisos

- Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagao unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento ou a
reesterilizagao podera aumentar os riscos de infegao para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

« Seencontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de inser¢éo, ndo force a passagem. Uma passagem forcada
pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir
o stent.

« Se sentir resisténcia quando puxar para tras a pega distal, néo force a abertura. Retire cuidadosamente o sistema de stent sem
abrir o stent.

« Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagao, avance a bainha externa até o marcador da mesma entrar em
contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

Precaugbes

« Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar o sistema para verificar se ocorreram danos
durante o transporte. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

« Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocacao.

« Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

E necessario o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura do stent.

Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para protecdo tanto do vaso sanguineo como do local da

pungéo.

« Sealesdo nao for dilatada previamente, poderd tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema de stent.
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O stent nao foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado apés estabelecer a
aposicdo ao vaso (utilizagao periférica) ou a aposicao ao ducto (utilizagao biliar).

Se nao conseguir segurar a pega proximal numa posicao fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar numa abertura
parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da for¢a de abertura.

O stent nao foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O alongamento ou
encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Os efeitos da sobreposicao de stents nao foram avaliados.

Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

« N&o expanda o stent para além do seu diametro nominal.

Possiveis eventos adversos
Os possiveis eventos adversos do procedimento de implante do stent incluem as complicagdes habituais associadas a qualquer
procedimento percutaneo, PTA ou colocagdo de stent.

Tabela 1. Possiveis eventos adversos

Riscos associados a procedi percuta Riscos associados a PTA e colocacao de stent
Fecho abrupto ou subagudo
Amputacao

Fistula arteriovenosa

Reacao alérgica a materiais do dispositivo ou aos
medicamentos do procedimento

As pessoas com reagao alérgica ao niquel-titanio (nitinol)
podem ter uma resposta alérgica a este implante

Rutura do dispositivo

Dissecacao ou aba intimal

Falha na abertura do stent

Hemorragia gastrointestinal causada por anticoagulagédo
Abertura parcial do stent

Aneurisma

Perfuragdo ou rutura arterial

Hemorragia requerendo transfusao

Reacao ao meio de contraste ou insuficiéncia renal
Morte

Rutura do ducto resultante de distenséo excessiva do mesmo
(apenas utilizagao biliar)

« Embolia « Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
« Febre « Insuficiéncia renal que necessite de dialise
« Hematoma - Reestenose

Colapso ou fratura do stent
Migragao do stent

Hipertensao ou hipotensao

Infegdo (no caso de colocagao biliar, decorrente de
contaminagao do stent, pode originar colangite, hemobilia,
peritonite ou abcesso)

Inflamagéo

Trombo intraluminal

Enfarte do miocardio
Pseudoaneurisma

Sepsia

Choque

- AVC

« Ataque isquémico transitério

Colocagao incorreta do stent
Intervencéo cirtrgica ou endovascular
Trombose ou ocluséo do stent
Espasmo vascular

+ Tromboembolia venosa

Armazenamento
Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.

Instrucoes de utilizacao
Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagdo Gnica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento
ou a reesterilizagdo podera aumentar os riscos de infe¢do para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.
Selecao e preparagao
Itens necessarios
« Seringa de 5 a 10 cm® cheia com soro fisiolégico heparinizado
« Fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 polegadas)
« Bainha hemostatica
Itens recomendados
« Baldo para PTA (apenas para utilizagdo periférica)
Selecdo do tamanho do stent para intervengdes periféricas
1. Mega o diametro do vaso de referéncia (proximal e distal a lesdo). Consulte a Tabela 2 relativa aos tamanhos do didmetro do
stent.
2. Meca o comprimento da lesao-alvo.
3. Escolha um comprimento do stent que se prolongue proximal e distalmente até a lesdo-alvo.
Preparacéao para intervencdes biliares
1. Injete o meio de contraste.
2. Realize um colangiograma percutaneo utilizando uma técnica padréo.
3. Avalie e marque o estreitamento através de fluoroscopia e observe o nivel mais distal do estreitamento biliar.
Selecao do tamanho do stent para intervencdes biliares
1. Mega o diametro do ducto biliar de referéncia (proximal e distal ao estreitamento). Consulte a Tabela 2 relativa aos tamanhos do
diametro do stent.
2. Meca o comprimento do estreitamento-alvo.
3. Escolha um comprimento do stent que se prolongue proximal e distalmente até ao tumor para protecdo contra obstrugdes
provocadas pelo crescimento do tumor.

Tabela 2. Tamanhos do diametro do stent

Diametro do stent (mm) Diametro do vaso de referéncia (mm) Diametro do ducto biliar (mm)
9 75-85 75-85
10 85-95 85-95
12 95-11,0 95-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Preparacao do sistema de colocacao do stent

1. Abra a embalagem exterior para ver a bolsa que contém o stent e o cateter introdutor.

2. Apds uma inspecéo cuidada da bolsa, verificando se ha danos na barreira estéril, abra cuidadosamente a bolsa e retire o

tabuleiro com o contetdo.

3. Coloque o tabuleiro numa superficie plana. Retire a tampa do tabuleiro com cuidado e, em seguida, retire o stent e o sistema de
colocagao. Caso a esterilidade tenha sido comprometida ou o dispositivo esteja danificado, nao utilize o dispositivo.
Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar o sistema para verificar se ocorreram
danos durante o transporte. Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

. Certifique-se de que o dispositivo esta bloqueado, apertando o fecho de seguranga no sentido dos ponteiros do relégio.
Atencao: Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocagéo.
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5. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm cheia com soro fisiolégico heparinizado a torneira de passagem do distribuidor. Abra a torneira
de passagem e injete soro fisiol6gico no espago anelar entre a haste interna e a bainha externa até o soro sair pela bainha
externa.

6. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm® cheia com soro fisiolégico heparinizado ao conector de injecéo luer lock proximal. Injete o soro
fisiologico através do limen do fio-guia até o soro sair pela ponta do cateter.

7. Certifique-se de que o stent esta dentro da bainha externa, examinando a extremidade distal do cateter. Nao utilize o sistema de
stent se o stent estiver parcialmente aberto.

Nota: Se existir um espaco entre a ponta do cateter e a bainha externa, abra o fecho de seguranca e puxe ligeiramente a haste
interna numa diregdo proximal até o espaco fechar. Prenda o fecho de seguranca depois de efetuar o ajuste, rodando o fecho no
sentido dos ponteiros do reldgio.

Atencao: Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

Procedimento de abertura do stent

Insercao da bainha e do fio-guia

1. Para ter acesso ao local adequado, utilize uma bainha com uma valvula hemostatica que seja compativel com um sistema de
colocacao de 6 Fr (2,0 mm). No caso de tratamento da artéria iliaca, o local de acesso é a artéria femoral comum. No caso de
tratamento da artéria subclavia, o local de acesso é a artéria braquial ou axilar.
dAtenqéo: E necessario o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura

o stent.

2. Introduza um fio-guia de troca de comprimento adequado através da lesao-alvo pela bainha.

Atencao: Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para protegao tanto do vaso sanguineo como do
local da pungao.

Dilatacao da lesao

Utilizagao periférica

ﬁDilate previamente a lesdo utilizando técnicas de PTA padrao. Retire o baldo para PTA do doente mantendo o acesso a leséo com o

0-guia.

Atencao: Se a leséo ndo for dilatada previamente, podera tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema de stent.

Utilizacao biliar

A dilatagao prévia nao se efetua em estreitamentos malignos. No entanto, se a dilatacao prévia for necessaria, utilize técnicas padrao

de dilatagdo por baldo. Retire o cateter de baldo do doente, mantendo o acesso ao estreitamento com o fio-guia.

Introdugéo do sistema de colocagéo do stent

Avance o dispositivo sobre o fio-guia através da valvula hemostatica e da bainha.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insergao, néo force a passagem. Uma passagem

forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem

abrir o stent.

Abertura do stent

1. Avance o sistema de colocagdo até o marcador radiopaco distal (da frente) da haste interna ficar distal a lesao-alvo (utilizagao
periférica) ou ao estreitamento-alvo (utilizagdo biliar).

2. Puxe o sistema de colocagao para tras até ndo existir folga no sistema de colocagéo e até os marcadores radiopacos da haste
i;fer;na se estenderem distal e proximalmente em relagao a lesao-alvo (utilizagéo periférica) ou ao estreitamento-alvo (utilizagdo

ihar).

3. Abra o fecho de seguranga rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

4. Inicie a abertura do stent prendendo a haste interna (pega proximal) numa posicdo fixa e puxando a bainha externa (pega distal)
em direcéo a pega proximal, conforme ilustra a Figura 2.

5. Quando a abertura inicial estiver visivel e antes de concretizar a aposi¢ao ao vaso (utilizagao periférica) ou a aposi¢ao ao ducto
(utilizagdo biliar), reposicione o stent conforme for necessario utilizando os marcadores radiopacos.

Nota: Para garantir que ndo existe nenhum movimento relativo entre as pegas durante o reposicionamento, prenda o fecho de

seguranca.

Atencao: O stent néo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado apds

estabelecer a aposigao ao vaso (utilizagdo periférica) ou a aposicéo ao ducto (utilizagdo biliar).

6. Durante a libertagao do stent, mantenha todo o comprimento do sistema de abertura flexivel tdo reto quanto possivel. Para
garantir que o sistema de coloca¢do no fica com folga, mantenha a pega proximal imobilizada e fixa. A abertura termina
quando o marcador da bainha externa ultrapassa o marcador do stent proximal da haste interna e o stent é libertado.

Aviso: Se sentir resisténcia quando puxar para tras a pega distal, ndo force a abertura. Retire cuidadosamente o sistema de stent

sem abrir o stent.

.\ =
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Figura 2: Abertura do stent

Aviso: Se nao conseguir segurar a pega proximal numa posicao fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar numa abertura

parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da forga de abertura.

Atencao: O stent nao foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O alongamento ou

encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Nota: Se for necessario um segundo stent, coloque primeiro o stent mais distal. Se a sobreposicao de stents sequenciais for

necessaria, mantenha o total de sobreposi¢oes no minimo.

Atencgao: Os efeitos da sobreposicao de stents nao foram avaliados.

Apos a abertura do stent

1. Utilizando fluoroscopia, retire todo o sistema de colocagao como uma unidade, sobre o fio-guia, para o interior da bainha de
acesso, para fora do corpo. Retire o sistema de colocagao do fio-guia.

Aviso: Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagdo, avance a bainha externa até o marcador da mesma
entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

2. Utilizando fluoroscopia, visualize o stent para verificar a abertura total.

3. Se o stent nao for completamente expandido em qualquer ponto ao longo da lesdo (utilizagao periférica) ou do estreitamento
(utilizagao biliar), a dilatagdo do baldo (técnica de PTA padrao) pode ser efetuada apds a abertura do stent. Para dilatar o stent,
selecione um cateter de baldo para PTA de tamanho adequado e dilate o stent através de técnicas convencionais. Selecione um
balao para PTA com um didametro de insuflagdo préximo do diametro do vaso de referéncia. Retire o balao para PTA do doente.
Atencao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

Atencao: Nao expanda o stent além do seu didmetro nominal.

4. Retire o fio-guia e a bainha do corpo.

5. Feche aferida de introdugao de forma adequada.

6. Elimine o sistema de colocagéo, o fio-guia e a bainha.

Nota: A experiéncia e o critério do médico determinarao o regime medicamentoso apropriado para cada doente.
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Compatibilidade com RM

O stent é seguro para RM e nao interfere com o funcionamento de um dispositivo de RM, nem é afetado por este.'

Garantia

Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrdo da Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,

166: 657-664.
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MHCprKI.WIil no 3KcnayaTaunm

OnuncaHue ycTpoicTea

CamopacLMpPAIOLLMIACA HUTUHONOBbIV CTEHT N TEXHONOTWA fOCTaBKK Protégé™ GPS™ npepacTaBnseT cobon cuctemy
camopacwmpAoLeroca HUTUHOMOBONO CTEHTA, NPeAHa3HAYeHHYI0 ANA NOCTOAHHOM UMNIAaHTauun. CTeHT 13roToBIEH 13 HUKEeNb-
TUTAHOBOTO CnNaBa (HUTUHONA) 1 NOCTaBNAETCA NPeABAPUTENbHO YCTaHOBNEHHbIM Ha CUCTEMY JOCTaBKM NO NpoBogHMKY (OTW)
AnameTpom 6 Fr (2,0 Mm). CTEHT BbIpe3aH 13 HATUHONOBOW TPY6KM B GOPME OTKPLITON CETKM; Ha ero MPOKCUManbHOM 1 JUCTaNbHOM
KOHL|aX HaXOAATCA TaHTaNOBble PEHTTEHOKOHTPaCTHbIe MapKepbl. [locne pa3sepTbiBaHNA CTEHT OCTUIAET NpeaonpeseneHHoro
[inameTpa 1 OKa3blBaeT NOCTOAHHOE Cnaboe HanpaB/ieHHOe KHapyXV aBfieHe Ana NoAAepKaHNA CBOE NPOXOANMOCTU.
Cuctema pocTtaBkm (CM. pyc. 1) COCTOUT 13 BHYTPeHHero (1) 1 BHeLWHero (2) CTepXHA, CKpenneHHbIX npefoxpaHuTenem (3).
HeiinoHoBbIN BHYTPEHHNIT CTepXKeHb ANCTaNbHO 3aKaHuMBaEeTCA B TMOKOM KOHUIKe KaTeTepa (4), a NPOKCMMasnbHO HauMHaeTca
OKOJ10 BTYNKM (5). Ha BHYTPeHHWNI1 CTepkeHb yCTaHOBNEHO 1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHbIX MapKepa: OfiH MapKep HaxoanTCca
AMCTanbHo (6) M ofuH MapKep $puKcaTopa — NPOKCUMManbHO (7) OT yAepKnBaeMOro CTeHTa.

BHewHss obonouka NPOKCUManbHO NOACOEANHALTCA K MaHVI(")OJ'IbFle (8) CaMOpaCLLII/IpﬂlOLL[I/IVICﬂ CTeHT yAepXXnBaeTca B
NPOCTPaHCTBE MeXAY BHYTPEHHUM CTEPXHEM N BHeLUHeN 060/T04KOA. I'Iepen ﬂpOL[eFlypOﬁ 3TO NPOCTPAHCTBO NPOMbIBAOT Yepes
3anopHbIi KpaH (9). Ha AMCTanbHOM KOHLe BHeLLHe 060104KI MMeeTCA PEHTTEeHOKOHTPACTHbIN Mapkep (10).
|-|03I/IL[VIOHVIpoBaHI/IE CTeHTa Ha LeneBOM yyacTKe nopaxeHusa (I'Ipl/l npumMeHeHun B nep|/|¢ep|/|quKV|x cocynax) umnn B mecte
CTPUKTYpPbI (I'Ipl/l NPUMEHEHNN B XeNYHbIX I'IpOTOKaX) BbINONIHAGTCA A0 pa3BepTbiBaHUA C MOMOLbIO ABYX PEHTI@HOKOHTPACTHbIX
MapKepoB Ha BHYTPEHHEM CTepXHe, KOTopble 0603HaYaIOT MECTOMOSIOKEHVE yAepxnBaemoro CcTeHTa. I'Iepe,q pa3sepTbiBaHNeM
CTeHTa NOBepHUTE NpeaoxpaHuTesb NpoTue YacoBon CTpenku, 4yTO6bI pa36}'|0KVIpOBaTb BHELWHIO 060]10‘-IKy.

OTBeAUTE Ha3af BHELLHIOW 060/104KY, NOTAHYB ANCTanbHbIA 3axBaT (11) K NpoKkcMManbHoMy 3axsaTy (12). CTeHT NONHOCTbIO
pa3BepTbIBAETCA NOC/E TOro, Kak PEHTIEHOKOHTPACTHbIV MapKep Ha BHeLLHel 060104Ke NPONAET NPOKCUMaNbHbIN
PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep Ha BHYTPEHHEM CTepXKHe.

- \/\

Puc. 1. CTeHT Ha cucTeme AOCTaBKU

lNMokasaHnA K NpUMeHeHMIo

Mepundepnueckue cocyabl

CTeHT noKasaH 1A NPYMEHeHNA NPY HaIMYNK YYaCTKOB OKKIO3UM U NOPaXXeHNA Clefyomnx TMnos:

+ Y4acTKun OKKNII031M UNY MOPaXKeHUs C BbICOKVM PUCKOM BHE3aMHOI 3aKyNOpPKM UM yrpo30i 3aKynopKu Noc/ie YpecKoXHOM
TPaHCIOMWUHANbHOM aHrmonnacTukm (YTA)

« YyacTkun nopaxeHws B 061Ul NOAB3OLIHON, HAPYXKHOWN MOAB3AOLIHO UV NOAKNIOUYMYHON apTepUAX, KOTOPbIe, MO-BUANMOMY,
MIMEIOT BbICOKUIN PUCK Pa3BUTUA pecTeHo3a nocne YTA

CreHTupoBaHue npept Ho AnA'y V1A VNN COXPaHEeHUA iuameTpa NPocBeTa apTepun.

KenuHblie npoToku

CTeHT npeq| 1eH 4N1A np|

enyHble NPOTOKM.

B KayecTse NaninatTMBHOro neyeHns 310Ka4eCTBEHHbIX HOBOOﬁpaSOBaHVH;I, 3aTparusarowmnx

MpoTnBonokasaHusa

Huxe nepeuncneHbl COCTOAHNA, NPY KOTOPbIX MPOTMBOMOKAa3aHO MCMONb30BaHNE CUCTEMbI CAMOPACLUMPAIOLIEroCa CTeHTa AnA
nepudepuyeckux cocynos Protégé GPS.

Mepudepuueckune cocyapbi

« MauweHTbl, KOTOPBIM NPOTVUBOMOKa3aHa aHTVUKOAryNAHTHaA UV aHTUTPOMOOLUTapHas Tepanua

« MMauweHTbl, y KOTOPbIX NOCNE NPOBEAEHNA TPOMBONNTNYECKON TePaniin UMEETCA CTONKIUIN OCTPbIN BHYTPUNPOCBETHbIN TPOM603
BbIOPAHHOIO y4acTKa nopaxxeHus

Mepdopauma yyacTka aHrMoNNacTKM, NOATBEPXKAEHHAA SKCTPaBasaLei KOHTPACTHOrO BelecTsa

« AHeBpU3Ma B KOPpPEKTUPYeMOil apTepun

+ MauweHTbl C N3BECTHOII FMNEPUYBCTBUTENBHOCTBIO K HKENb-TUTaHOBOMY CrlaBy

« MauveHTbl C HeyCTpaHEHHBIMU FeMOpPParuyYecKMI HapyLIeHUAM

« Bce ctaHpgapTHble npoTuBonokasaHua ana YTA

KenuHble npoToku

« HewusBecTHbl

MpepocrepexeHnsa

« 310 yCTpOVICTBO NOCTaBNAETCA CTEPUIIbHbIM 1 NMpeaHa3Ha4YeHO TONbKO ANA OAHOPA30BOro NCMNOIb30BaHNA. nOBTOpHaﬂ
06paboTka 1 cTepunm3sauus 3anpelyeHsl. [loBTopHas 06paboTKa nnv CTepunmnaLsa MOryT NOBbIWATh PUCK MHGULMPOBaHNA
nauveHTa v pucK HapyLeHus GYyHKLMOHMPOBAHMA YCTPONCTBA.

« Ecnun Ha nio6om 3Tane npoueaypbl BBEAEHUA BO3HUKAET CONPOTUBNEHNE, HE NPUKNaAbIBaNTe YCUNWIA ANA NPOABUKEHUA.
MpopnBuxeHne ¢ ycunnem MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO CUCTEMbI CTEHTa UK NPocBeTa cocyaa. Ecnu owyuwiaetca
COMPOTUBNEHMNE, aKKypaTHO U3BNEKNTE CUCTEMY CTEHTa, He pa3BepTbiBad CTEHT.

« Ecmm npv OTTArMBaHMN Ha3aj ANCTaNbHOro 3axBaTa OLyLWaeTcA CONPoTUBIEHNE, He NPOBOANTE NPUHYAUTENbHOE
pa3BepTbiBaHNE. AKKypaTHO WN3BJIEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE pa3BepPTbiBaA CTEHT.

« Ecm npuv n3BneyeHn CUCTeMbl AOCTABKM OLLYyLLI@eTCA COnpoT! , Npoj|
MapKep KOCHYNCA KOHYNKa KaTeTepa, U U3BNeKNTe cnctemy eanHbim 6710KOM.

010 060/104KY BMepef Tak, UTo6bl ee
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Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTY

« [epep ncnonb3oBaHMeM CCTEMbI TILATENILHO OCMATPKBAIITE CTEPUIbHYIO YNaKOBKY U YCTPONCTBO, UTO6bI y6eauTbCA B
OTCYTCTBUW NOBPEX/EHNIN BO BPEMA TPaHCMOPTUPOBKN. He 1CMnonb3yiiTe yCTPOMCTBO, €N yNaKoBKa UMK YCTPOCTBO
NOBPeX/eHbI.

Mpy NpoMbIBaHNM CUCTEMBI AOCTABKM He NpeBbillaiiTe AaneHune 300 ¢yHTOB/KB. Atoim (2068 KMMa)/20 atm.

He ncnonb3yiiTe CTEHT, €M OH YaCTUYHO Pa3BEPHYNCH.

JnA MUHAMW3aLMK YASIMHEHVA WY YKOPOUEHWA CTEHTa MPY ero pasBepTbiBaHNy TpeGyeTcs onopa Ha CTepeHb.

AnA 3aWuThl COCyAia U MecTa NPOKONa BO BpeMA NpoLieAypbl IMMNaHTaLMmW BCEraa UCMoNb3yiiTe UHTPOAbIocep.

Be3 npoBefieHNA NpeABapuUTENbHOMO PaCLUMPEHNA NOPaXKeHHOTO YYacTKa MOTYT BO3HWKHYTb 3aTPYAHEHUA C HaANeXalwmum

p nnm yp CUCTEMbI CTEHTa.

[MOBTOPHbIN 3aXBaT CTEHTa Ha J1I060M 3Tare 1 ero nepemeLyeHme nocse NPUKaTUs K Cocyay (B ciydae NpuMeHeHus B
nepudepryecKIx Cocyaax) Mim Xen4yHoMy NPOTOKY (B CIlyyae NMPYMEHEHNS B XXeNUYHbIX MPOTOKax) He NMPeyCMOTPEHbI.

Ecnn Bo Bpems pa3BepTbiBaHA CTeHTa MPOKCMMAsbHbIN 3aXBaT CMELLAETCA, MOXET MPOVN30MTU YaCTUYHOE Pa3BepTbiBaHue,
YKOPOU€EHME, yAsIMHeHe CTeHTa niu notpebyetcs Gosbluee ycunve Ans ero passepTbiBaHuUA.

YANMHeHve Unu yKopoUeHye CTeHTa OTHOCUTENIbHO €70 HOMUHANIbHOM ANVHbI He NPeflycCMOTPeHO. YpesmepHoe yaInHeHre nm
YKOPOUEHMe CTEHTa MOXET YBENNUNTL PUCK Pa3pbiBa CTEHTa.

« DPeKTbl NepeKpbITUA CTEHTOB HE U3YYanuChb.

«  [pu NpoxoxaeHnn yepes pasBepHyYTbI CTEHT J1I06bIM BCMOMOraTe/IbHbIM YCTPONCTBOM COBII0AAITE MEPbI PE[OCTOPOXKHOCTM.
+ He paciumpsiiTe CTEHT C NpeBblILEHNEM ero HOMUHANBHOTO AnameTpa.

Bo3MoKHbIe He)kenartesnbHble ABNEHUsA
Bo3moHble HexenaTenbHble ABNEHNA NpU NpoLeAype NMMIaHTaLMm CTeHTa BK/IOUaloT 06blUHbIE OCTIOXKHEHNIA, CONPOBOX/alolLme
no6yto YpeckoxHyto npoueaypy, YTA U CTEHTUPOBaHWe.

Ta6, 1.B
Pucku, ¢ cno6on upec np ypoi Pucku, ¢ CYTA 1 cTeHT

- ApTepuoBeHo3Has ductyna «+ OcCTpas unn NopoCTpan OKKN03NA

« Annepruyeckas peakuuws Ha MaTepuabl yCTPONCTBa Win « AmnyTauwus

npenapartbl, UCNofib3yemble BO BpemA NpoLieaypbi
AHeBpusma

Y nnu c annepriyeckon peakuuen Ha HUKeNb-TUTaHOBbIN
cnnas (HUTUHON) MOXET BO3HUKATb annepruyeckan peakums
Ha 3TOT UMNNaHTaT

Monomka ycTpoiictea
PaccnoeHue unv o6pasoBaHue OCKYTOB UHTMbI
HeBo3mMOXHOCTb pa3BepTbiBaHNA CTEHTA

Mepdopauus nam paspbis aprepumn
KpoBoTeueHue, TpebyioLee nepenvBaHms Kposm

PeaKme Ha KOHTpacTHOe BeLecTBo Ui novyevyHasn
HefoCTaTOYHOCTb

CmepTb

}KEHyﬂO‘-I HO-KVLLeYyHOe KpoBOoTeYeHne BcneacTeme
aHTUKoarynaumn

YactnuHoe pa3BepTbiBaHNe CTeHTa

Pa3prB KeNnyHoro NpoToKa, BbI3BAHHbI nepepacraxeHnem
(Tonbko npu NCNONIb30BaHUN B XKeNYHbIX I'IpOTOKaX)

« dmbonusa « MoueyHas HefoCTaTOYHOCTb (BHOBb BO3HUKLWAA nnn
060CTPUBLLIAACH)

- Jluxopapka « MoueyHasn HEOCTAaTOYHOCTb, TpebytolLan Ananusa

« lematoma « PecteHos

ApTepmaanaﬂ rmnepTeH3nAa UIn rmnoTeH3na

NHdekuma (Npy ycTaHOBKE CTEHTA B KeNYHbIX NPOTOKax
NHPEKLMA MOXET BbITb 00YCNIOBNEHA 3arpA3HEHVEM CTEHTa
1 MOXET NPUBOANTD K XONaHTUTY, reMoBUnK, NePUTOHNTY
nnu abeueccy)

CBopaumBaHu1e 1N paspbiB CTEHTa
Mwrpauua cteHTa

« Bocnanexue « HenpaBunbHoe No3nMUMOHNPOBaHNe CTeHTa

« Tpomb BHYTpM NpocseTa « Xvpypruyeckoe nnm sHA0BaCKyNApPHOe BMeLaTeNbCcTBO
« NHdapKT Mrokapaa « Tpomb03 UK OKKNIO3UA CTeHTa

« lNceBpoaHeBpu3Ma « CocyancTbii cnasm

« Cencnc

« ok

« WUHcynbt

TpaH3UTOpHas nilemmnyeckan aTaka
BeHo3Haa Tpomboambonua

XpaHeHne
XpaHI/ITe cncTemy CTeHTa npu KOMHaTHOIN Temnepartype B Cyxom mecTe, 3aL1ieHHOM OT CO/THeYHOro CBeTa.

YKa3saHuA no NpuMeHeHuIo

MpepocTepexeHune: 310 yCTPOICTBO NOCTaBAACTCA CTEPUILHBIM 1 PEAHAa3HAYEHO TOMbKO A1A OAHOPa30BOro NCMO/b30BaHWA.
MoBTopHasA obpaboTka 1 CTepuAM3aLma 3anpeLueHsbl. MoBTopHasa 06paboTka Unn cTepunnsaLyma MoryT NoBbILATL PUCK
MHPUUMPOBaAHUA NaLMeHTa N PUCK HapyLeHNa GYHKLMOHNPOBaHUA YCTPOICTBA.

Bbl60p N NOoAroToBKa

HEDGXOAMMbIE MmaTtepunanbl

«  LWnpuy o6bemom ot 5 o 10 M1, HANONHEHHBIN FenapUHN3NPOBaHHBIM GH3NONOTNYECKM PACTBOPOM
« [poBoaHWK ANA 3ameHbl ArameTpom 0,89 mm (0,035 atoiima)

« [emocTaTnyeckmii UHTpoablocep

« BannoH gna YTA (TonbKo Npu npuMeHeHnmn B nepudepuyecknx cocyaax)

Onpepenexne pasmepa cTeHTa npu TenbCTBax Ha nepudep KX cocypax

1. Vi3mepbTe AnameTp 3TafloHHOO cocyAa (MPoKCUMarbHee U AnCTanbHee yuacTka nopaxeHus). [ina onpeaeneHus anameTpa
CTeHTa cM. Tabnuuy 2.

2. I/I3mepre ANNHY LeneBoro y4yacTka nopaxeHunsa.

3. Bb|6epvn'e ANVHY CTeHTa Tak, 4TOObI OH BbICTYNan NpoKCcMManbHee 1 guctanbHee LeneBoro y4yactka nopaxeHusa.

MoproToBKa K BMeLWIaTeNbCTBaM Ha XKeNYHbIX My TAX

1. BBefTe PEHTrEeHOKOHTPACTHOE Bel|ecTBO.

2. BobinonHute YPECKOXKHY0 XONaHrnorpammy rno CTaHﬂapTHOVI meToauke.

3. Mpu nomoLm peHTreHOCKOMNNMN YCTaHOBUTE MECTOMONOXKEHNE CTPUKTYPbI XKeTYHOTO NPOTOKa U OLieHUTe ee, onpeaenvs
Havnbonee FlI/ICTaﬂbeIl;I Y4acCTOK CTPUKTYPbI.

Onpepenexne pasmepa cTeHfa npu TenbCTBax Ha p

1. Vi3mepbTe AnameTp 3TaflOHHOTO eNYHOTO NMPOTOKa (MPoKCMMarbHee 1 AnCTabHee CTPUKTYPbI). [ina onpefeneHna auaveTtpa
CTeHTa cM. Tabnuuy 2.

2. WN3mepbTe ANVHY LIeNeBoii CTPUKTYPbI.

3. YT06bI NPEOTBPaTUTL 3aKYMOPKY NPOTOKa BCIEACTBUE POCTA OMYXONU, BbiGepUTE CTEHT TakoW ANWHbI, 4TOBbI €ro AUCTanNbHbIN 1
NPOKCMManbHbIV KOHLbl BbIXOAWNW 3@ NpeAenbl OnyXonu.




10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
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Ta6nuua 2. OnpefeneHne AuameTpa cTeHTa

[AvameTp cTeHTa (MM) JAvnameTp 3TanoHHoro cocyaa (mm) [AvameTp XxenyHoro nporoka (Mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

MoproToBKa cucTeMbl AOCTaBKU CTEHTa

1.
2.

3.

OTKpoiTe KOPOOKY C NaKeTOM, COAEPMALUMM CTEHT U JOCTaBOYHbI KaTeTep.

BHMMaTENbHO OCMOTPEB MaKeT Ha NPeAMET MOBPEXAEHNA CTEPUNbHOIO 6apbepa, akKypaTHO BCKPOITe NaKeT 1 U3BNEKUTE IOTOK
BMeCTe C ero CofiepKUMbIM.

MomecTnTe NOTOK Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb. AKKypaTHO CHAMUTE KPbILWKY SIOTKa N U3BNIEKUTE CTEHT N CUCTEMY AOCTaBKW. Ecnn
CTEePUNbHOCTb HapyLLIEHa U YCTPOWUCTBO MOBPEXAEHO, He UCTONb3yIiTe YCTPONCTBO.

I'IpeAynpe)KAeHue: I'Iepe/:l MnCNnosib30BaHMEM CUCTEMbl BHUMATE/IbHO OCManI/IBaVITe CTEPUIIbHYIO YNMAKOBKY U yCTpOIhCTBO,
YTOObI y6€AI/ITbCﬂ B OTCYyTCTBUN nospemneHw?l BO BpemA TPaHCNOPTUPOBKU. He I/ICI'IO}'IbeVITe yCTpOIhCTBO, ec/iM ynakoBka nnu
YCTPOWCTBO NOBPEXAEHbI.

. Y6enunTech, 4To YCTPONCTBO 3a6/10KNPOBAHO, 3aTAHYB NPeoXpPaHUTeNb NO YacoBOI CTPerKe.

MpeaynpexpaeHue: Mpy NPoMbIBaHUM CUCTEMbI JOCTaBKM He NpeBbilaiiTe AaBneHne 300 GyHTOB/KB. Atoim (2068 KMMa)/20 atm.
MopcoeanHuTe WNpuUy 06beMoM OT 5 A0 10 MJ1, HAMOMHEHHDIV reNapUHU3MPOBAHHBIM GU3NONOTNYECKNM PAaCTBOPOM,

K 3aMopHOMY KpaHy Ha MaHudponbae. OTKpOIiTe 3aNOpHbIN KpaH 1 BBeAUTE GpU3NONOrMYeCKnii pacTBOpP B KONbLieBOe
NPOCTPAHCTBO MEX/AY BHYTPEHHIM CTEPXHEM U BHELLHEN 0B0IOUKON TaK, YToBbl OH Hayan BbIXOAWTL N3 BHELHEN 060N0UKN.
MopcoeanHuTe WNpuLy 06bemom ot 5 Ao 10 M, Hano! v renap po $U3MONOrNYECKUM PacTBOPOM, K
MPOKCMMasibHOMY BUHTOBOMY JIl03POBCKOMY pa3beMy ANA BBEAeHUA. BBOF[I/ITG ¢I/I3I/IOJ'IOI'I/I‘48CKI/IIZ pacTBOp Yepes npoceeT AnAa
NpPoOBOAHMKA A0 TeX Nop, NOKa OH He HaYHEeT BbIXOAUTb U3 KOHYMKa KaTeTepa.

. Y6EAVITer, YTO CTEHT HAXOANTCA BHYTPU BHELLHe OGO]’IO‘-IKI/I, OCMOTpeB ﬂVICTaI'IbeIVI KoHel KaTeTepa. Ecnu cTeHT YacTnyHo

pasBepHYT, He NCNONb3yIiTe CUCTEMY CTEHTa.

MpumeuaHme: ECIM MeX [y KOHUMKOM KaTeTepa 1 BHELLHEN 060104KOI MEETCA 3a30p, OTKPOITE NPEAOXPaHUTENb N
aKKypaTHO MOTAHWUTE BHYTPEHHIA CTEPXKEHD B MPOKCUMabHOM HaMpaBeHUn TaK, YTobbl yCTpaHuUTh 3a30p. [ocne perynmposKi
3apuKCUpYIITe NPefOXPaHUTENb, NOBEPHYB €70 MO YaCOBOW CTPESIKe.

MpeaynpexaeHune: He NCNonb3yiiTe CTEHT, ECAIN OH YaCTUYHO Pa3BEPHYT.

Mpoueaypa pa3sBepTbiBaHNA CTEHTa
BBeAeHne MHTpoAbIOCcEpa U NPOBOAHNKA

1.

Pac

[inA nonyueHus AOCTYNa K COOTBETCTBYIOLLEMY Y4aCTKy UCMOMb3YIMTe MHTPOABIOCEP C FEMOCTATUYECKVM KanaHoM,
COBMECTUMBIM C CCTEMOW OCTABKM ANaMETPOM 6 Fr (2,0 Mm). Mpu KOPPEKLWM NOAB3A0LWHON apTepun B KaYecTse MecTa
foCTyna ucnonb3yetcs obwan 6efpeHHan aptepus. Mpu KOPPEKLNM NOAKIOYMYHON apTepUi B KayecTBe MecTa AOCTyna
ICMOMb3yeTCA NNeyeBas UM NOAMbILEYHas apTepus.

AeHwe: Ans 3aunn ya, VNN YKOPOYUEHIA CTEHTa MPU €ro passepTbiBaHUM TpebyeTcs onopa Ha

Npeaynp
CTepXeHb.

MpoBeuTe NPOBOAHVK ANA 3aMeHbl NOAXOAALLEN ANMHbI Yepes LieNeBoii yHacTOK NopaxXeHna BHYTPU UHTpoablocepa.
MpeaynpexpaeHue: [InA 3amuTbl COCyAa 1 MeCTa NPoKona BO Bpema NpoLeaypbl UMNNaHTaLmMn Bceraa ucnonb3syiTe
VHTpOAblOCep.

p yyactka

MNepudepuueckue cocyabl

BbinonHuTe NnpeaBapuUTenbHOE pacluMpeHne yyacTka NopaxeHus, cnefys cTaHaapTHbIM meTogam YTA. UseneknTte 6annoH ana YTA
13 Tena naLueHTa, CoXpaHuB AOCTYMN K y4acTKy MOpaKeH!A C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

Mpeaynpexaenne: bes nposeaeHNa NpeBapUTENbHOTO PaClUMPEHA MOPaXXeHHOTO y4acTKa MOTYT BO3HUKHYTb 3aTPyAHEHUA C
Hafiexallnm pasmelleHneM VN yaaneHmem CMcTembl CTeHTa.

XenuHble NpPOTOKN

B Cnyyvae CTPUKTYP, BbI3BAaHHbIX 3/10Ka4eCT!

HOBOO6Pa30| , PeABapUTENIbHYIO AUNaTaLmio He NPOBOAAT. OfHaKO

ecnv NpeaBapyTenbHasA AunaTaLna HeobXoAMMa, UCMONb3yiTe CTaHAAPTHYI0 METOAVKY 6anioHHOI AvunaTtaumu. M3snekuTe
6annoHHbIN KaTeTep 13 Tefla NaLMeHTa, COXPaHMB JOCTYM K CTPUKTYPe C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

BBeAeHIIIE CUCTEeMbl AOCTAaBKN CTeHTa

MpoaBuHbTe YyCTPONCTBO MO NPOBOAHMKY Yepe3 reMocTaTUYeCKNii KnanaH u MHTpogblocep.

Mpepoctepexenue: Ecin Ha Nio6om 3Tane NpoLefypbl BBeEHUA BO3HUKAET CONPOTUBIEHNE, He NPUKNaAbiBaliTe ycunui ana

npo,

A, Mpo,

e C yCUIMeM MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUNIO CUCTEMbI CTEHTa UKW NPOCBETa CoCcyAa. Ecnn ouwyuiaetca

P P
conpoTmBieHNe, akKypaTHO U3BNIEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE pa3BepPTbiBas CTEHT.
Passeprblaaume CTeHTa

1.

w

MpoaBuHbLTe CMCTeMy AOCTaBKM Tak, YTO6bI AUCTAIbHDIV (MepPeAHNiT) PEHTTEHOKOHTPACTHDBI MapKep BHYTPEHHEro CTEPXKHA
OKa3anca uCTabHee LeNeBoro yyacTka nopaxeHuns (Mpy ncnonb3oBaHum B nepudepryeckinx Cocyaax) unm CTpUKTypb (Mpu
MCMOJIb30BaHN B XKENYHbIX MPOTOKAX).

MoTAHWTe cucTeMy JOCTaBKW Ha3ag, Tak, YTOObl OHa C/ierka HaTAHYNaCb U PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl BHYTPEHHErO CTePXHA
BbICTYManu AncTanbHee 1 NPoKCUManbHee LieNieBoro yyacTka nopaxeHus (B cnyyae npuMeHeHUs B neprdepuyecknx cocyaax)
VNU CTPUKTYPbI (B ClyYae NPUMEHEHNA B XKeNUHbIX NPOTOKaXx).

. OTKpOWTe NPEfOXPAHNTENb, TOBEPHYB €0 NPOTUB YaCOBOM CTPENKM.

Haynute pa3BepTbiBaHWE CTEHTA, YAep»KnBaa BHyTpeHHVIVI CTepXxeHb (I'IpOKCVIMaTIbeIIZ 3axBsar) B HenoABUXHOM NONOXKEeHUN N
OTTArMBaA BHELWHIOWO 060110qu (BncTanbHbIN 3axBaT) K NPOKCMManbHOMY 3axBaTy, KaK NMoKa3aHo Ha puc. 2.

. YBI/IF[EB HavanbHOe pa3BepTbiBaHNE N AOCTUTHYB NpuneraHna K cocygy (B cny4yae NnpyMeHeHna B nepmd)epvluecmx cocy,qax) mwnn

XKenyHoMy NPOTOKY (B cnlyqyae NpUMeHeHNA B XenYHbIX I'IpOTOKaX), C NMOMOLLbIKO PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepoB nepemectnte
CTEHT B HyXKHOE€ NMOJIOXKeHue.

Mpumeuanme: [1ns TOro 4To6bl UCKMIOUNTL CMELLEHME 3aXBaTOB OTHOCUTENBHO APYT APYra, 3aduKCUpyinTe NpesoxpaHuTeNb.
MpeaynpexpeHne: MOBTOPHBIN 3aXBaT CTEHTA Ha NIOGOM 3Tarne 1 ero NepemeLyeHre Nocse NPUKaTUA K Cocyay (B cryuae
NPUMEHEHIA B Nepndeprniecknx Cocyaax) Wim )KenyHomy NpoToky (B Clyyae NPUMEHEHNS B XKEMUYHbIX TPOTOKaXx) He
npeaycmMoTpeHbl.

6.

Bo Bpems BbICBOGOXAEHUA CTEHTA NOAAEPKIBAITE TMOKYIO CUCTEMY Pa3BEPTBIBAHIA MO BCEM ANIMHE B MaKCUManbHO
pacrpAMNEHHOM COCTOAHMM. [INA TOrO YTOGbI NCKAKUUTL 06Pa3oBaHIie U3MMGOB B CUCTEME AOCTABKY, 3apUKCUpyiiTe
NPOKCMMAaTTbHbBIV 3aXBaT B HEMOABUKHOM MONOXKEHUU. Pa3BepTbiBaHMe 3aBepLUEHO, KOFAa MapKep BHELWHEN 06004KM NpoLen
NPOKCUMATTbHBIN MapKEP CTEHTA BHYTPEHHETO CTEPXKHA U CTEHT BbICBOBOAMNCA.

I'Ipenocrepe)l(elme: Ecnn npwv OTTArMBaHMN Ha3a/ ANCTaZIbHOINO 3axBaTa OllyLaeTcsa CoONnpoTnUBIeHne, He NnpoBoauTe
NpuHyAnTeNbHOE pasBepTbiBaHNE. AKKypaTHO W3BNeKnTe cucTemy CTeHTa, He pa3BepTbiBas CTEHT.
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PIIICyHOK 2: PaSBePTbIBaHIIIe CTeHTa

Mpepaynpexpenue: Ecnv Bo BpemA pa3BepTbiBaHNA CTEHTa MPOKCUMAsbHBIN 3aXBaT CMELLAETCH, MOXET MPOU30IATU YaCcTUUHOE
pa3BepTbiBaHIeE, yKOPOUEHNE, YANMHEHWE CTEHTa UK NOTPebyeTcs GonbLuee yCunve A5 €ro Pa3BepTbiBaHNA.

Mpeaynpexpenne: YANNHeHNE UM YKOPOUEHIE CTEHTA OTHOCUTENBHO €70 HOMUHANBHO ANVHBI HE MPEAYCMOTPEHO. YpesmepHoe
YANVHEHNE UM YKOPOUEHIE CTEHTa MOXET YBENINUUTL PUCK Pa3pbiBa CTEHTA.

Mpumeyanne: Ecny TpebyeTca BTOPOI CTEHT, CHayana ycT:

iTe 6onee [UCT: i cTeHT. Ecnn TpebyeTcs nepekpbiTe

COCe[IHUX CTEHTOB, CBOAVTE NEPEKPbITHE K MUHUMYMY.
Mpepynpexpaenne: SddeKTbl NEPEKPLITUA CTEHTOB He N3yYanuch.
Mocne pasBepTbiBaHWA CTEHTa

1.

Mop KOHTPONEM PeHTreHOCKONnu U3BneKknTe BCo CMCTeMy [OCTaBKN e 4NHbIM 6710KOM MO NPOBOAHUKY Yepes3 nHTpoabtocep,
VICI'IOJ'IbSyeMbII?I ANA co3AaaHuA AoCTyna, U3 Tena nayueHTa. CHumuTe CUCTeMy OOCTaBKN C NPOBOAHMNKA.

ﬂpenucrepex(euwe: Ecnun npu n3eBnevyeHnn CMCTeMbl OCTaBKU OLLYyL|AeTCA CONPOTUBNEHNE, NPOABUHBTE BHELUHIO 060110‘4Ky
Bnepepj Tak, 4TO6bI € MapKep KOCHYNCA KOHYNKa KaTeTepa, U U3BneKnTe cuctemy efnHbiMm 6nokom.

. C NOMOLLbI0 PEHTTEHOCKOMNMUN OCMOTPUTE CTEHT, YTOObI NOATBEPANTL NONHOE pa3BepTbiBaHue.

Ecnu Ha Kakom-n1bo yuyacTke nopaxxeHua (B Clyyae MCMONb30BaHKA B Nepudeprnyecknx cocyaax) unm CTpUKTYpbI (B cnyyae
MCNONb30BaHNA B XKeNUHbIX MPOTOKax) CTEHT pa3BePHYNCA HEMOMHOCTbIO, NOC/E Pa3BePTbIBAHNA CTEHTa MOXHO NPOBECTY
6annoHHoe paclwmnpeHune (CtaHaapTHbIN Metod YTA). inA pacumpeHuns cTeHTa BblibepuTe 6annoHHbI Katetep ana YTA
NOAXoAALLEro pa3mepa 1 paclumpbTe CTEHT, Clleflya CTaHAapTHoW MeTofuKe. Boibepute 6annoH ansa YTA ¢ anameTpom
pasflyBaHWA, COOTBETCTBYIOLLMM AUAaMETPY 3TaloHHOTO cocyaa. V3snekute 6annoH ana YTA v3 Tena naumeHTa.
Mpepynpexpaenne: [py NPoxoxaeHNN Yepes pa3BepPHYThI CTEHT Nt06bIM BCMOMOraTe/lbHbIM YCTPOWCTBOM cobntoaalite mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTU.

MNpepynpexpeHne: He paclumpaiite CTeHT ¢ np!
M3Bnekute NpoBOAHNK U MHTPOAbIOCEP 13 TeNa NauueHTa.

€ro Hol Oro gnameTtpa.

. Yweiite paHy B MeCTe BXOAa COOTBETCTBYIOLIIM O6PA3OM.

YTunusupyire cuctemy OCTaBKM, MPOBOAHWK U UHTPOABIOCEP.
MpumeuaHue: Moaxoaallee MeANKaMEHTO3HOE leYeHe ANA KaxXA0T0 NauveHTa Bpay NoAGUPaeT CaMOCTOATENbHO, Nonarasach
Ha CBOWi OMbIT.

CoBmecTtumocTb ¢ MPT
MposepeHne MPT npu Hannumm cTeHTa 6e3onacHo. CTEHT He OKa3blBaeT BNMAHUA Ha paboTy annapata MPT 1 He nogpaeTca
Bo3pevicTauio MPT.!

FapanTusa
Ha 3T0T NpoAyKT pacnpocTpaHATCA CTaHAAPTHbIE YCNIO0BUA rapaHTim Komnanmy Medtronic.

' MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den sjalvexpanderande nitinolstenten och inféringstekniken Protégé™ GPS™ &r ett sjalvexpanderande nitinolstentsystem avsett for
permanent implantation. Stenten &r tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och levereras formonterad pa ett inforingssystem pa
6 Fr (2,0 mm) av typen “over-the-wire” (OTW, 6ver ledare). Stenten &r utskuren ur ett nitinolrér och utformad som ett ppet nat, med
réntgentata tantalmarkorer i stentens proximala och distala @ndar. Efter utplaceringen nar stenten sin forutbestamda diameter och
utdvar en konstant, mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma 6ppenhet.

Inféringssystemet, som visas i Figur 1, bestar av ett innerskaft (1) och en ytterhylsa (2), som ar fasta med hjélp av ett sakerhetslas
(3). Innerskaftet av nylon avslutas distalt med en bajlig kateterspets (4) och utgar proximalt fran fattningen (5). Tva rontgentata
markdrer, en markor distalt (6) och en hallarmarkdr proximalt (7) om den kvarhéllna stenten, sitter monterade pa innerskaftet.
Ytterhylsan ansluts proximalt till férgreningen (8). Den sjalvexpanderande stenten halls kvar i utrymmet mellan innerskaftet och
ytterhylsan. Utrymmet spolas genom kranen (9) fore ingreppet. Ytterhylsan har en rontgentat markor i sin distala ande (10).
Stenten placeras i 6nskad position i mallesionen (perifer indikation) eller i strikturen (indikation i gallgangarna) fore utplaceringen
med hjélp av de tva rontgentata markorerna pa innerskaftet, som markerar den kvarhallna stentens position. Fore utplaceringen av
stenten ska du vrida sékerhetslaset moturs for att lasa upp ytterhylsan.

Dra tillbaka ytterhylsan genom att dra det distala greppet (11) mot det proximala greppet (12). Stenten ar fullsténdigt utplacerad
nar den rontgentata markdren pa ytterhylsan passerar forbi den proximala rontgentéata markdren pa innerskaftet.

- N

Figur 1. Stent pa inféringssystem

Indikationer for anvandning

Perifert

Stenten ar indicerad fér anvandning vid féljande typer av ocklusioner eller lesioner:

« Ocklusioner eller lesioner med hég risk for abrupt slutning eller hotande slutning efter perkutan transluminal angioplastik (PTA)
« Lesioner som verkar ha hdg risk for restenos efter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa eller arteria subclavia
Stentning &r avsedd att forbattra och uppratthalla artdrens lumendiameter.

1 gallgédngar

Stenten ér indicerad for palliativ behandling av malign neoplasi i gallgangarna.

Kontraindikationer

Protégé GPS sjélvexpanderande stentsystem &r kontraindicerat i féljande fall:

Perifert

« Patienter for vilka behandling med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare &r kontraindicerad
Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa det foreslagna lesionsstallet efter trombolytisk behandling
« Perforation vid angioplastikstallet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel

« Aneurysm i den artar som ska behandlas

« Patienter med kadnd 6verkanslighet mot nickeltitan

« Patienter med okorrigerade blodkoagulationssjukdomar

Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

1 gallgédngar

« Ingakéanda

Varningar

« Den hdr enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning eller omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion dventyras.

« Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller kdrllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

« Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt tillbaka stentsystemet
utan att placera ut stenten.

« Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inféringssystemet ska du fora fram ytterhylsan tills ytterhylsans markor
kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

Forsiktighetsatgarder

« Inspektera sterilférpackningen och enheten noga fore anvéandning av systemet, for att verifiera att ingen skada har uppstatt
under transporten. Anvand inte enheten om férpackningen eller enheten ar skadad.

« Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

- Stenten fér inte anvdndas om den ar delvis utplacerad.

« Stod frén en hylsa kravs for att minimera forlangning eller forkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

« Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda bade karlet och punktionsstéllet.

« Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller avldgsna stentsystemet.

« Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den &r inte utformad for att flyttas efter att
karlapposition (perifer indikation) eller gallgdngsapposition (indikation i gallgdngarna) har uppnatts.

« Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis utplacering,

foérkortning, férlangning eller 6kad utplaceringskraft.

Stenten &r inte utformad for att forlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella langd. Om stenten forlangs eller forkortas

for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.
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« Effekterna av 6verlappande stentar har inte utvéarderats.
- Var forsiktig ndr du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
« Utvidga inte stenten utéver dess nominella diameter.

Méojliga biverkningar

Méjliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar de vanliga komplikationer som &r férenade med alla perkutana
ingrepp, PTA eller stentplacering.

Tabell 1. Méjliga biverkningar

Risker forenade med alla perkutana ingrepp Risker forenade med PTA och stentplacering
arteriovends fistel « abrupt eller subakut slutning

allergisk reaktion mot enhetens material eller Idkemedel som |+ amputation
anvands vid ingreppet

aneurysm

personer med allergisk reaktion mot nickeltitan (nitinol) kan
drabbas av en allergisk reaktion mot detta implantat

brott pa enheten

dissektion eller intimaflik

oférmaga att utplacera stenten

gastrointestinal blodning pa grund av antikoagulering
delvis utplacering av stenten

perforation eller ruptur av artar

blédning som kréver transfusion

reaktion mot kontrastmedel eller njursvikt
dodsfall

gallgangsruptur pa grund av att gallgéngen strackts for
mycket (endast i gallgdngarna)

« Emboli « njurinsufficiens (ny eller forvérring)
- feber « njursvikt som kréver dialys
« hematom - restenos

hypertoni eller hypotoni

infektion (vid placering i gallgangarna, till foljd av
kontaminering av stenten, kan leda till kolangit, hemobili,
peritonit eller abscess)

inflammation

stentkollaps eller stentfraktur
stentforflyttning

felaktig placering av stent

kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp
stenttrombos eller stentocklusion
karlspasm

intraluminal trombos
myokardinfarkt
pseudoaneurysm

sepsis

chock

stroke

transitorisk ischemisk attack
vends tromboembolism

Forvaring
Forvara stentsystemet skyddat fran solljus vid rumstemperatur pé en torr plats.

Anvéndningsdirektiv
Varning: Den hér enheten levereras steril och dr avsedd enbart for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning eller omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion dventyras.
Urval och forberedelse
Utrustning som krévs
« 5till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning
« 0,89 mm (0,035 in) utbytesledare
« Hemostatisk hylsa
Rekommenderade artiklar
« PTA-ballong (endast perifert)
Val av stentstorlek for perifera ingrepp
1. Mat referenskarlets diameter (proximalt och distalt om lesionen). Se Tabell 2 fér information om hur du véljer stentdiameter.
2. Méat mallesionens ldngd.
3. Vilj en stentldngd som stracker sig proximalt och distalt om méllesionen.
Forberedelser infor ingrepp i gallgdngarna
1. Injicera kontrastmedel.
2. Utfor perkutan kolangiografi med vedertagen teknik.
3. Beddm och mérk ut strikturen med hjélp av fluoroskopi och observera gallgédngsstrikturens mest distala niva.
Val av stentstorlek for ingrepp i gallgdngarna
1. Mt referensgallgangens diameter (proximalt och distalt om strikturen). Se Tabell 2 for information om hur du valjer
stentdiameter.
2. Mat malstrikturens langd.
. Valj en stentlangd som sticker ut proximalt och distalt om tuméren for att skydda mot obstruktion vid ytterligare tumorvaxt.

w

Tabell 2. Val av stentdiameter

di ter (mm) Referenskarlets diameter (mm) Gallgan di ter (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Forberedelse av stentinforingssystemet

1. Oppna férpackningen och ta ut pdsen som innehéller stenten och inféringskatetern.

2. Inspilgt”era pasen noga fér att uppticka eventuella skador pé sterilbarridren. Oppna sedan pasen férsiktigt och ta ut brickan med

innehall.

3. Placera brickan pa ett plant underlag. Dra forsiktigt av brickans lock och ta ut stenten och inféringssystemet. Om steriliteten har
dventyrats eller om enheten &r skadad far enheten inte anvandas.
Obs! Inspektera sterilforpackningen och enheten noga fére anvandning av systemet, for att verifiera att ingen skada har uppstatt
under transporten. Anvand inte enheten om férpackningen eller enheten ar skadad.

. Kontrollera att enheten &r last, genom att dra at sakerhetslaset medurs.
Obs! Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av infdringssystemet.

5. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlsning till kranen pa férgreningen. Oppna kranen och injicera
koksaltlosning i det ringformiga utrymmet mellan innerskaftet och ytterskaftet tills den kommer ut ur ytterhylsan.

. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning till den proximala injektionsfattningen med luerlockkoppling.
Injicera koksaltlésningen genom ledarens lumen tills koksaltlésningen kommer ut ur kateterspetsen.

. Sékerstdll att stenten &r innesluten i ytterhylsan genom att undersoka kateterns distala &nde. Anvéand inte stentsystemet om
stenten &r delvis utplacerad.
Observera: Om det férekommer ett mellanrum mellan kateterspetsen och ytterhylsan ska du 6ppna sakerhetslaset och
forsiktigt dra innerskaftet i proximal riktning tills mellanrummet stangs. Fast sdkerhetslaset efter justeringen, genom att vrida
laset medurs.
Obs! Stenten far inte anvandas om den &r delvis utplacerad.

FN
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Forfarande for utplacering av stenten

Inféring av hylsa och ledare

1. Anvéand en hylsa med en hemostasventil som &r kompatibel med ett inforingssystem pa 6 Fr (2,0 mm) for att skapa atkomst
till lampligt stalle. Om arteria iliaca behandlas &r atkomststallet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia behandlas ar
atkomststdllet arteria brachialis eller axillaris.

Obs! Stod fran en hylsa krévs for att minimera férlangning eller forkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

2. Forin en utbytesledare med lamplig langd genom mallesionen via hylsan.

Obs! Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda bade karlet och punktionsstallet.

Dilatation av lesionen

Perifert

Fordilatera lesionen med standardtekniker for PTA. Avldgsna PTA-ballongen fran patienten samtidigt som du bibehaller &tkomsten

till lesionen med ledaren.

Obs! Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller avlagsna stentsystemet.

1 gallgangar

Fordilatation utfors inte pa maligna strikturer. Om fordilatation anda ar nédvéndigt ska vedertagna ballongdilatationstekniker

anvandas. Avldgsna ballongkatetern frén patienten medan du bibehaller access till strikturen med ledaren.

Inféring av stentinforingssystemet

For fram enheten 6ver ledaren genom hemostasventilen och hylsan.

Varning: Om ett motstand kdnns av ndgon géng under inforandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada

stentsystemet eller karllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Utplacering av stenten

1. For fram inforingssystemet tills den distala (framre) rontgentéta innerskaftsmarkoren &r placerad distalt om méllesionen (perifer
indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna).

2. Drainforingssystemet bakat tills det inte forekommer ndgon slakhet i inforingssystemet och de rontgentata
innerskaftsmarkorerna stracker sig distalt och proximalt om mallesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i
gallgangarna).

3. Oppna sikerhetslaset genom att vrida det moturs.

4. Starta utplaceringen av stenten genom att halla fast innerskaftet (proximalt grepp) i en fast position och dra ytterhylsan (distalt
grepp) mot det proximala greppet, enligt Figur 2.

5. Nar den inledande utplaceringen &r synlig och innan karlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i
gallgangarna) uppnas kan stenten flyttas efter behov med hjélp av de réntgentdta markorerna.

Observera: Fast sakerhetslaset for att sakerstélla att det inte sker nagon relativ rérelse mellan greppen medan enheten flyttas.

Obs! Stenten ar inte utformad for att fingas in igen vid ndgon som helst tidpunkt och den &r inte utformad for att flyttas efter att

karlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i gallgdngarna) har uppnatts.

6. Hall hela det bojliga utplaceringssystemets ldngd sa rak som majligt under frigéringen av stenten. Hall det proximala greppet
stilla och fast for att sakerstalla att ingen slakhet uppstar i inforingssystemet. Utplaceringen slutférs nar ytterhylsans markor
passerar forbi det proximala innerskaftets stentmarkor och stenten frigors.

Varning: Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt tillbaka

stentsystemet utan att placera ut stenten.

v

Proximalt
grepp

Distalt

Hall fas

Figur 2: Utplacering av stenten

Obs! Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis utplacering,

forkortning, forlangning eller 6kad utplaceringskraft.

Obs! Stenten &r inte utformad for att forlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella langd. Om stenten forldngs eller

forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Observera: Om en andra stent behovs ska den mer distala stenten placeras forst. Om 6verlappning av flera stentar i foljd krévs ska

graden av 6verlappning géras sé liten som majligt.

Obs! Effekterna av 6verlappande stentar har inte utvarderats.

Efter utplaceringen av stenten

1. Anvéand réntgengenomlysning och dra tillbaka hela inféringssystemet som en enhet, 6ver ledaren, in i atkomsthylsan och ut ur

kroppen. Avldgsna inféringssystemet fran ledaren.
Varning: Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inféringssystemet ska du fora fram ytterhylsan tills ytterhylsans
markor kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

. Anvénd réntgengenomlysning for att visualisera stenten och kontrollera att den utplacerats fullstandigt.

3. Om det forekommer nagon punkt langs lesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna) dér stenten
inte &r helt utvidgad kan ballongdilatation (standardteknik for PTA) utféras efter utplaceringen av stenten. Dilatera da stenten
genom att vélja en PTA-ballongkateter av Iamplig storlek och dilatera stenten med sedvanlig teknik. Vélj en PTA-ballong med en
fyllningsdiameter som ungefar motsvarar referenskarlets diameter. Avldgsna PTA-ballongen frén patienten.

Obs! Var forsiktig nér du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte stenten utdver dess nominella diameter.

4. Avlagsna ledaren och hylsan frén kroppen.

5. Forslutingangssaret pa lampligt satt.

6. Kassera inféringssystemet, ledaren och hylsan.

Observera: Lakarens erfarenhet och avgorande ska bestamma lamplig lakemedelsbehandling for varje patient.

MR-kompatibilitet

Stenten ar MR-sédker och varken stor eller paverkas av en MR-enhets funktion.'

N

Garanti
For den har produkten géller standardvillkor for garanti frén Medtronic.

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Kullanim talimatlari

Cihaz tanimi

Protégé™ GPS™ kendinden genisleyen nitinol stent ve tasima teknolojisi, kalici implantasyona yonelik, kendinden genisleyen bir
nitinol stent sistemidir. Stent nikel titanyum alasimdan (nitinol) yapiimistir ve 6 Fr'lik (2,0 mm) tel Gizerinden (OTW) tasima sistemine
o6nceden monte edilmis olarak sunulur. Stent agik kafes tasarimli bir nitinol borudan kesilmistir ve stentin proksimal ve distal
kenarlarinda tantalum radyopak belirtegler bulunmaktadir. Stent, agilmasindan sonra, 6nceden belirlenmis ¢capina ulasir ve disa
dogru, strekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak aciklik saglar.

Tagima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Uzere, gtivenlik kilidi (3) ile sabitlenen bir i¢ saft (1) ve bir dis kiliftan (2) meydana gelir. Naylon

i¢ saft distal olarak esnek kateter ucunda (4) sonlanir ve proksimal olarak baslangi¢ noktasi gobektir (5). Belirteglerden biri sinirlanmig

stente distal (6), retansiyon amacli olan diger belirteg de stente proksimal (7) olacak sekilde iki radyopak belirteg i¢ safta monte
edilmistir.
Dis kilif proksimal olarak manifolda (8) baglanir. Kendinden genisleyen stent i saft ve dis kilif arasindaki boslukta sinirlanmis

durumdadir. Bu alan, vana (9) yoluyla gerceklestirilen prosedirden 6nce yikanir. Dis kilifin distal kenarinda (10) bir radyopak belirteg

bulunmaktadir.

Hedef lezyonda (periferik endikasyon) veya darlikta (biliyer endikasyon) stent konumlandirma islemi, agma isleminden 6nce, i¢ saft
uzerindeki, sinirlanmig stentin konumunu isaretleyen iki radyopak belirteg kullanilarak tamamlanir. Stentin agilmasindan 6nce, dig
kilifin kilidini agmak igin gtivenlik kilidini saat yonunuin tersine gevirin.

Dis kilifi, distal tutma yerini (11) proksimal tutma yerine (12) dogru cekerek geri cekin. Stent, dis kilif tizerindeki radyopak belirteg i¢
saft zerindeki proksimal radyopak belirteci gegmis oldugu zaman tamamen agilmis olur.

- N

Sekil 1. Stent tagima sistemi lizerinde

Kullanim Endikasyonlari

Periferik

Stent asagidaki tiplerde okliizyonlar veya lezyonlarda kullaniimak tizere endikedir:

« Perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben yiiksek bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan
okllizyonlar veya lezyonlar

« Anailyak, eksternal ilyak veya subklavyen arterlerde PTA'nin ardindan yiiksek restenoz riski altinda oldugu gériilen lezyonlar

Stent takma islemi, arter lumen capini iyilestirme ve muhafaza etme amacina yoneliktir.

Biliyer

Stent, safra kanallarindaki malign neoplazmalarin palyatif tedavisinde kullaniimaya yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Protégé GPS kendinden genisleyen stent sistemi asagidaki kosullar altinda kontrendikedir:
Periferik

« Antikoagiilan veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

« Trombolitik tedavinin ardindan 6nerilen lezyon bélgesinde inatgi akut intraluminal trombiis sergileyen hastalar
« Anjiyoplasti bolgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon
« Tedavi edilecek olan arterde anevrizma

« Nikel-titanyuma karsi asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalar

« Giderilemeyen kanama bozukluklari olan hastalar

- PTAicin olan tiim olagan kontrendikasyonlar

Biliyer

« Bilinen bulunmamaktadir.

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

Yeniden islemeye tabi tutulmasi veya yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi

riskini arttirabilir.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent

sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli

bicimde cekerek ¢ikarin.

- Distal tutma yerinden geri cekerken direng hissedilirse zorla agmaya calismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli
bicimde geri gekin.

« Tasima sisteminin geri cekilmesi sirasinda direncle karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif kateter ucu ile temasa geginceye kadar ilerletin
ve sistemi tek bir birim halinde ¢ekerek gikarin.

Onlemler

« Sistemi kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin bunlari dikkatlice
inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.

- Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm dederini asmayin.

- Kismi olarak agilmis ise stenti kullanmayin.

- Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek icin kiliftan destek alinmasi gereklidir.

« Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak i¢in implantasyon prosedurti sirasinda daima bir kilif kullanin.

« Eger lezyon 6nceden genisletiimemis ise stent sisteminin dogru konumlandiriimasi veya cikarilmasi zor olabilir.
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« Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik endikasyon) veya

kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

Stentin acilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma, kisalma, uzama veya acilma

kuvvetinde artisla sonuglanabilir.

« Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek tizere tasarlanmis degildir. Stentin gereginden
fazla uzatilmasi veya kisaltilmasi stent catlamasi riskini artirabilir.

« Stentlerin Ust Uste binmesinin etkileri degerlendirilmemistir.

« Acilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli olun.

« Stenti nominal capini gececek sekilde genisletmeyin.

Olasi advers olaylar
Stent implantasyon proseddrtinden ileri gelen olasi advers olaylar, herhangi bir perkiitan prosediir, PTA ya da stent yerlestirme ile
iliskilendirilen olagan komplikasyonlari icerir.

Tablo 1. Olasi advers olaylar

Herhangi bir perkiitan prosediirle iligkilendirilen riskler PTA ve stent yerlestirme ile iliskilendirilen riskler

Arteriyovenoz fistul Akut veya subakut kapanma
Cihaz materyallerine ya da prosediir ilaglarina alerjik reaksiyon |+ Ampiitasyon

Anevrizma Nikel titanyuma (nitinol) karsi alerjik reaksiyonu olan kisiler bu
implanta karsi alerjik yanittan muzdarip olabilirler

Cihazin kinlmasi

Diseksiyon veya intimal flep

Stentin agilamamasi

Antikoagiilasyona bagl gastrointestinal kanama
Stentin kismi olarak agilmasi

Arterde delinme veya yirtilma

Kan nakli gerektiren kanama

Kontrast maddeye reaksiyon veya bobrek yetmezligi

« Olim

Kanalin asir gerilmesinden kaynaklanan kanal yirtilmasi
(yalnizca biliyer)

« Embolizm « Bobrek yetersizligi (yeni veya kotiilesen)
« Ates « Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi
« Hematom « Restenoz

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enfeksiyon (biliyer yerlestirme isleminde, stentin
kontaminasyonuna bagli olarak kolanjit, hemobili, peritonit
veya apse gelisebilir)

iitihaplanma

intraluminal trombiis

Miyokard enfarktlst

Psodoanevrizma

Sepsis

Sok

« inme

Gegici iskemik atak

Venoz tromboembolizm

Stentin ¢okmesi veya kirilmasi
Stentin yer degistirmesi

Stentin yanls yerlestirilmesi

Cerrahi veya endovaskiiler miidahale
Stent trombozu veya okliizyonu
Damar spazmi

Saklama
Stent sistemini, oda sicakliginda, glines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin.

Kullanim yo6nergeleri

Uyart: Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi veya yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar
gormesi riskini arttirabilir.

Se¢me ve hazirlama

Gerekli 6geler

- Steril heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc'lik sirnga

« 0,89 mm'lik (0,035 ing) degistirme amagh kilavuz tel

« Hemostatik kilif

Onerilen 6geler

« PTA balonu (yalnizca periferik)

Periferik girisimler icin stent boyutunun secilmesi

1. Eeferans damarin ¢apini (lezyona proksimal ve distal olarak) 6lglin. Stent capinin boyutunu belirlemek tizere Tablo 2'ye
agvurun.

2. Hedef lezyonun uzunlugunu 6lctin.

3. Hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanan bir stent uzunlugu segin.

Biliyer girisimlere hazirhik

1. Kontrast madde enjekte edin.

2. Standart teknik kullanarak perkiitan kolanjiyografi gergeklestirin.

3. Floroskopiden yararlanarak darligi degerlendirip isaretleyin ve biliyer darligin en distal oldugu seviyeyi gézlemleyin.

Biliyer girisimler icin stent boyutunun secilmesi

1. Eeferans safra kanalinin capini (darliga proksimal ve distal olarak) 6lgiin. Stent capinin boyutunu belirlemek tizere Tablo 2'ye
agvurun.

2. Hedef darligin uzunlugunu élgin.

3. Tumorin daha fazla biiyiimesinden kaynaklanan tikanmaya karsi koruma saglamak icin, timore proksimal ve distal olarak

uzanan bir stent uzunlugu segin.

Tablo 2. Stent ¢capinin boyutunu belirleme

Stent capi (mm) Referans damar ¢api (mm) Safra kanali capi (mm)
9 7,5-8,5 7,5-8,5
10 8,5-9,5 8,5-9,5
12 9,5-11,0 9,5-11,0
14 11,5-13,0 11,5-13,0

Stent tagima sisteminin hazirlanmasi

1. Raf kutusunu agarak stent ve tasima kateterini iceren poseti ortaya gikarin.

2. Poseti dikkatlice inceledikten sonra, steril bariyerde hasar olup olmadigina bakin; poseti dikkatlice soyarak acin ve malzemeleri
iceren tablayi ¢ikarin.

3. Tablay: diiz bir ylizey lizerine koyun. Tabla kapadini dikkatlice ¢cekip ¢ikarin ve stent ile tagima sistemini gikarin. Eger sterillik
tehlikeye girmis veya cihaz hasar gérmiis ise cihazi kullanmayin.
Dikkat: Sistemi kullanmadan once, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin bunlari
dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gormiisse cihazi kullanmayin.

4. Emniyet kilidini saat yontinde sikilastirarak cihazin kilitli oldugunu dogrulayin.
Dikkat: Tasima sistemini yikarken (2068 kPa) 300 psi / 20 atm dederini asmayin.
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5. Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc'lik bir siringayi vana manifolduna gegirin. Vanayi acin ve salin dis kiliftan gikincaya
kadar, i¢ saftla dis kilif arasindaki antiler bosluga salin enjekte edin.

6. Heparinize salinle doldurulmus 5 ila 10 cc'lik bir sirngayi proksimal luer kilit enjeksiyon gobegine gegirin. Salin ¢ozeltisini kilavuz
tel lumeni icerisinden, kateter ucundan salin ¢ikincaya kadar enjekte edin.

7. Kateterin distal kenarini inceleyerek, stentin dis kilif icinde kaldigindan emin olun. Eger stent kismi olarak agilirsa stent sistemini
kullanmayin.
Not: Eger kateter ucu ile dis kilif arasinda bir bosluk var ise gtivenlik kilidini agin ve i¢ safti, bosluk kapanincaya kadar proksimal
yonde nazik bir bicimde ¢ekin. Kilidi saat yontinde gevirerek ayarlamayi yaptiktan sonra gtvenlik kilidini sabitleyin.
Dikkat: Stent kismi olarak acilmig ise onu kullanmayin.

Stent agma prosediirii

Kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. Ilgili bdlgeye erisim elde etmek icin, 6 Fr'lik (2,0 mm) tasima sistemi ile uyumlu olan bir hemostatik valfi bulunan bir kilif kullanin.
Ilyak arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi brakiyal veya
aksiller arterdir.

Dikkat: Stentin agiimasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin kiliftan destek alinmasi
gereklidir.

2. Hedef lezyon boyunca, kilif araciligiyla uygun uzunluktaki degistirme amach bir kilavuz teli sokun.

Dikkat: Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak i¢in implantasyon prosediirii sirasinda daima bir kilif kullanin.

Lezyonun genisletilmesi

Periferik

Lei(zyonu standart PTA tekniklerini kullanarak 6nceden genisletin. Kilavuz telle lezyona erisimi korurken PTA balonunu hastadan

cikarin.

Dikkat: Eger lezyon 6nceden genisletilmemis ise stent sisteminin dogru konumlandiriimasi veya ¢ikarilmasi zor olabilir.

Biliyer

Malign darliklarda 6nceden genisletme yapilmaz. Bununla birlikte, 5nceden genisletme yapilmasi gerekirse standart balonla

genisletme tekniklerinden yararlanin. Kilavuz telle dar bolgeye olan erisimi korurken hastadan balon kateterini gikarin.

Stent tasima sisteminin yerlestirilmesi

Cihazi kilavuz tel izerinden hemostatik valf ve kilif yolu ile ilerletin.

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent

sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol acabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde

cekerek cikarin.

Stentin agilmasi

1. Distal (yonlendirici) radyopak ig saft belirteci hedef lezyona (periferik endikasyon) veya darliga (biliyer endikasyon) distal
oluncaya kadar tagima sistemini ilerletin.

2. Tasima sisteminde gevseklik kalmayincaya ve radyopak ig saft belirtecleri hedef lezyona (periferik endikasyon) veya darliga
(biliyer endikasyon) distal ve proksimal olarak uzanincaya kadar tagima sistemini geri gekin.

3. Emniyet kilidini saat ydonunin tersine gevirerek agin.

4. Stent agma islemini, i¢ safti (proksimal tutma yeri) sabit konumda hareketsizce tutarak ve dis kilifi Sekil 2'de g6sterilen sekilde
proksimal tutma yerine dogru cekerek baslatin.

5. Ik agma islemi sonucu gézle gériiliir oldugunda ve damar apozisyonunu (periferik endikasyon) veya kanal apozisyonunu (biliyer
endikasyon) saglamadan 6nce, radyopak belirtecleri kullanarak stenti gereken sekilde yeniden konumlandirin.

Nt:)t: IYeniden konumlandirma sirasinda tutma yerleri arasinda gérece higbir hareketlilik olmamasini saglamak igin gtivenlik kilidini

sabitleyin.

Dikkat: Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik endikasyon)

veya kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

6. Stentin serbest birakilmasi sirasinda, esnek agma sistemini tiim uzunlugu boyunca miimkiin oldugunca diz tutun. Tagima
sisteminde hicbir gevseklik olusmamasi icin, proksimal tutma yerini hareketsiz ve sabitlenmis olarak tutun. Dis kilif belirteci
proksimal i¢ saft stent belirtecini gectiginde ve stent serbest birakildiginda agma islemi tamamlanmus olur.

Uyart: Distal tutma yerinden geri ¢ekerken direng hissedilirse zorla agmaya calismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli

bigimde geri gekin.

\ =
\

Proksimal

utma yeri

Distal

Sabitle

Sekil 2: Stentin agilmasi

Dikkat: Stentin agilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma, kisalma, uzama veya agiima

kuvvetinde artisla sonuglanabilir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek tizere tasarlanmis degildir. Stentin

gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent catlamasi riskini artirabilir.

Not: ikinci bir stent gerekirse daha distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardisik stentlerin (st iiste binmesi gerekli ise Ust tiste

binme oranini asgari 6lglide tutun.

Dikkat: Stentlerin Ust Giste binmesinin etkileri degerlendirilmemistir.

Stentin agilmasindan sonra

1. Floroskopiyi kullanarak, tasima sisteminin tamamini tek birim olarak, kilavuz tel tGizerinden, erisim kilifinin icine dogru geri
cekerek viicuttan gikarin. Tagima sistemini kilavuz telden cikarin.

Uyari: Tagima sisteminin geri ¢ekilmesi sirasinda direngle karsilagilirsa, dig kilifi, dis kilif belirteci kateter ucu ile temasa geginceye
kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde ¢ekerek gikarin.

2. Floroskopi kullanarak, stenti, tam olarak acildigini dogrulamak tizere gérintleyin.

3. Eger stent lezyon (periferik endikasyon) veya darlik (biliyer endikasyon) boyunca herhangi bir noktada tam olarak
genisletiimemisse, stentin agiimasindan sonra balonla genisletme (standart PTA teknigi) gerceklestirilebilir. Stenti genisletmek
icin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir PTA balon kateteri secin ve stenti konvansiyonel teknik kullanarak genisletin. Referans
damarin capina yaklasik olan sisirme capina sahip bir PTA balon kateteri secin. PTA balonunu hastadan ¢ikarin.

Dikkat: Acilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aracla gecerken temkinli bigimde hareket edin.
Dikkat: Stenti nominal capini gegecek sekilde genisletmeyin.

4. Kilavuz teli ve kilifi viicuttan gikarin.

5. Girig yarasini gereken sekilde kapatin.

6. Tagima sistemini, kilavuz teli ve kilifi atin.

Not: Hekim deneyimi ve karariyla, her hasta i¢in uygun olan ilag rejimi belirlenecektir.

MRI uyumlulugu

Stent MRI Giivenlidir ve bir MRI cihazinin galistiriimasinda girisime neden olmaz ya da ondan etkilenmez.'

" MR Imaging Artifacts, Ferromagnetism, and Magnetic Torque of Intravascular Filters, Stents, and Coils, Radiology 1988,
166: 657-664.
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Garanti
Bu Urtin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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Balloon-expandable Peripheral Stent System

Perifert stentsystem med ballonudvidelse
Ballonexpandierbares peripheres Stentsystem

T0otnUa S1a0TEANOMEVOU E UTAAOVLE TTEPLPEPIKOU stent
Sistema de stent periférico expansible mediante balon
Systéme de stent périphérique expansible par ballonnet
Sistema dello stent periferico espandibile mediante palloncino
Ballon-expandeerbaar perifeer stentsysteem
Ballongekspanderbart perifert stentsystem

System obwodowego stentu rozprezanego na balonie
Sistema de stent periférico expansivel por balao

Cucrema 6annoHopacwmpaemoro nepmdpepmnyeckoro CTeHTa
Ballongexpanderbart perifert stentsystem

Balonla Genisletilebilir Periferik Stent Sistemi
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katanory / Katalognummer / Katalog numarasi

Batch code / Batchkode / Chargennummer / Kwdikog maptidag / Cédigo de lote / Numéro de lot / Codice del lotto / Partijnummer / Batchkode / Kod partii / Cédigo do lote / Koa naptum / Lotnummer / Parti kodu

Authorized representative in the European Community / Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Autorisierter Représentant in der Européischen Gemeinschaft / Eovalodotnpévoc avtimpdownog otnv Eupwnaikn Kowétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Représentant agréé dans la Communauté européenne / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / YnonHomoueHHblii npefcTasutens 8 EBponeiickom coobuiectse / Auktoriserad
representant inom EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Keep dry / Skal opbevares tort / Trocken aufbewahren / Alatnpriote oteyvé / Mantener seco / A conserver dans un endroit sec / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / XpaHuTb B cyxom
mecte / Forvaras torrt / Kuru yerde saklayin

Keep away from sunlight / Ma ikke udsaettes for direkte sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen / Alatnpeite pakpia amoé 1o nhiaké ewe / Mantener alejado de la luz del sol / Ne pas exposer a la lumiére du soleil / Non esporre alla luce solare / Uit de buurt
van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chronic¢ przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz do sol / He fonyckaTb nonagaHua conHeuHbix nyueit / Far inte utsattas for solljus / Glines 1sigindan uzak tutun

Use-by date / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Huepopnvia «Xprion éw¢» / Fecha de caducidad / Date de péremption / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin przydatnosci do uzycia / Utilizar antes da
data / Cpok rogHocTw / Sista forbrukningsdag / Son kullanma tarihi

Do not reuse / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnotpomnoteite / No reutilizar / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie stosowac ponownie / Néo reutilizével / He
ncnonb3oBaTth NOBTOPHO / Fér inte ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Nonpyrogenic / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn mupetoyoévo / Apirégeno / Apyrogéne / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Niepirogenny / Nao pirogénico / AnuporenHo / Icke-pyrogen / Pirojenik Degildir

Do not use if package is damaged / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / Mn xpnotpomoleite v n ouokevacia éxel umootei {nuia / No utilizar si el envase esta dafiado / Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé / Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Néo utilizar se a
embalagem estiver danificada / He ncnonb3osartb, ecnv ynakoska noepexpeHa / Far inte anvandas om forpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gordiyse kullanmayin

Rated burst pressure / Nominelt spreengningstryk / Maximaler Nenndruck / Méyiotn mieon priénc / Presion de rotura / Pression théorique de rupture / Pressione nominale di scoppio / Vastgestelde barstdruk / Nominelt sprengtrykk / Nominalne
ci$nienie rozerwania / Pressao de rutura nominal / PacuetHoe filaBneHue pa3pbiBa / Nominellt bristningstryck / Anma patlama basinci

Nominal pressure / Nominelt tryk / Nenndruck / OvopaoTikr mieon / Presion nominal / Pression nominale / Pressione nominale / Nominale druk / Nominelt trykk / Cisnienie znamionowe / Pressao nominal / HomrHanbHoe fasnexue / Nominellt
tryck / Nominal basing

Stent diameter / Stentdiameter / Durchmesser des Stents / AldpeTpog stent / Didmetro del stent / Diamétre du stent / Diametro dello stent / Stentdiameter / Stentdiameter / Srednica stentu / Didametro do stent / [lnameTp cTenTa / Stentens
diameter / Stent capi

Stent length / Stentleengde / Lange des Stents / Mijkog stent / Longitud del stent / Longueur du stent / Lunghezza dello stent / Stentlengte / Stentlengde / Dtugos¢ stentu / Comprimento do stent / [lnuHa cTeHTa / Stentens langd / Stent uzunlugu

Catheter working length / Kateterets arbejdsleengde / Nutzldnge des Katheters / Q@éhipo prikog kaBetripa / Longitud de trabajo del catéter / Longueur utile du cathéter / Lunghezza operativa del catetere / Bruikbare lengte van de katheter /
Kateterets arbeidslengde / Dtugos¢ robocza cewnika / Comprimento Util do cateter / Pabouas anvHa katetepa / Kateterns funktionella Iangd / Kateterin ¢alisma uzunlugu

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts./ Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
gaeldende EU-lovgivning./ Conformité Européenne (Europdische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alle Vorschriften der einschldgigen EU-Gesetzgebung erfiillt./ Conformité Européenne (Eupwmaikr) Zuppdpgpwon). To cupoo
QUTO ONUAIVEL OTI TO TIPOTOV CUHHOPPWVETAL TTAPWG ME TOUG IOXVOVTES VOpOUG TnG Eupwmaikr Evwong./ Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas
pertinentes./ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne./ Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore./ Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving./ Conformité Européenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter./ Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej./ Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis./ Conformité
Européenne (EBponelickoe COOTBETCTBIE). ITOT CUMBO/ 0603HAYAET, YTO YCTPOVCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM NPUMEHVMbIX AMPeKTUB EBponelickoro Cotosa./ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger
att enheten uppfyller alla géllande lagar i den Europeiska unionen./ Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yuriirlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Instructions for Use

Device description

The Visi-Pro™ balloon-expandable peripheral stent is intended as a permanently implanted device. The stent is made from a 316L
stainless steel tube that is cut into an open lattice design and mounted onto a non-compliant balloon catheter. The Visi-Pro stent is
deployed and expanded by inflating the balloon.

Indications for use
Peripheral

The Visi-Pro balloon-expandable peripheral stent is indicated for use in occlusions, lesions at high risk for abrupt closure or
threatened closure following percutaneous transluminal angioplasty (PTA) or lesions believed to be at high risk of stenosis following
PTA in the following arteries:

« common and external iliac, subclavian

- renal

Stenting is intended to improve and maintain artery luminal diameter.

Biliary

The Visi-Pro balloon-expandable peripheral stent is indicated for use as a palliative treatment of malignant neoplasms in the biliary
tree.

Contraindications

Peripheral

The Visi-Pro stent is contraindicated for patients who share the following symptoms or factors:

Patients for whom antiplatelet therapy, anticoagulants, or thrombolytic drugs are contraindicated.

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the targeted lesion site, post thrombolytic therapy.
Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast media.

Aneurysm of the artery to be treated.

All of the customary contraindications for PTA.

Biliary
+ There are no known contraindications for the Visi-Pro stent in biliary interventions.

Warnings

« This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilizing could increase
the risks of patient infection and compromised device performance.

Select a balloon inflation diameter that approximates the diameter of the lumen at the intended implant site.

The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product labeling).
Using an inflation device with a manometer is recommended.

Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may damage the
stent system or the vessel lumen.

If resistance is encountered during movement through the introducer sheath, carefully withdraw the stent system.

Do not retract the stent into the sheath. Attempting to retract the stent into the sheath may result in stent dislodgment. If
resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot be delivered to the appropriate
target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent withdrawal.

Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or cause stent
dislodgment.

Implanting the stent across a side branch may result in occlusion of the artery and prevent further access for future transluminal
interventions.

The stent may cause artifacts with MRI scans due to distortion of the magnetic field. The artifacts caused by the 316L stainless
steel stent should not be greater than artifacts caused by metal surgical clips. An MRI scan should not be performed until the
implanted stent has had time to heal (estimated to be 8 weeks), to minimize the risk of stent migration under a strong magnetic
field.

Precautions

Carefully inspect the sterile package and the stent before use. Do not use the device if the packaging or the device is damaged.
Pre-dilation may be required in cases of high grade stenosis to ensure that there is adequate lumen diameter for the stent to
pass through the lumen.

Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral use), the biliary tract (biliary
use), and the puncture site. Select the introducer sheath using sizing recommendations on the label.

Potential adverse events
Potential adverse events from the stent implantation procedure include the usual complications with any percutaneous procedure,
PTA, or stent placement.

The following potential adverse events are associated with peripheral interventions:

«+ Artery perforation or rupture + Death

« AVfistula + Embolism

« Bleeding requiring transfusion + Hematoma

- Cardiovascular events « Infection at the puncture site
« Cerebrovascular events « Intraluminal thrombus

« Contrast media reaction/renal failure + Pseudoaneurysm

The following complications are associated specifically with PTA or stent placement for occlusive or stenotic disease:

Allergic response in persons with known allergic reactionsto « Restenosis
316L stainless

Amputation +  Stent misplacement
Dissection or intimal flap Stent migration
Failure to deploy the stent « Stent thrombosis or occlusion

The following complications are specifically associated with renal artery stent placement:
+ Nephrectomy + Renal infarction

The following potential adverse events are associated specifically with biliary interventions:

« Infection secondary to stent contamination, leading to «+ Rupture resulting from overstretching the duct
cholangitis, hemobilia, peritonitis, or abscess

Directions for use

Warning: This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilizing could
increase the risks of patient infection and compromised device performance.

Storage
Store the stent system away from sunlight at room temperature in a dry place.
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Recommended items

Peripheral indication Biliary indication
Prepare the following items using sterile technique: Prepare the following items using sterile technique:

+ 10 cc syringe filled with sterile saline « 10 cc syringe filled with sterile saline

Appropriately sized exchange guidewire (refer to product - Appropriately sized exchange guidewire (refer to product
labeling for sizing information) labeling for sizing information)

Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to « Appropriately sized introducer sheath (refer to product
product labeling for sizing information) labeling for sizing information)

Appropriately sized guide catheter (refer to product labeling « Chiba needle

for sizing information)

+ Renal use: appropriately sized long curved sheath or renal « Inflation device
guide catheter (refer to product labeling)
« Inflation system - Drainage catheter
« Cannula
Preparation

1. Select a stent system with a nominal balloon diameter matching the reference lumen diameter of the artery (peripheral use) or
the obstructed duct and intended implant site (biliary use).
Warning: Select a balloon inflation diameter that approximates the diameter of the lumen at the intended implant site.

2. Remove the stent system from the packaging. Visually inspect the stent to ensure that it is loaded between the proximal and
distal balloon markers. Gently tug on the stent to ensure that it is crimped securely in place. If it is not securely attached, do not
use the device.

Caution: Carefully inspect the sterile package and the stent before use. Do not use the device if the packaging or the device is
damaged.

3. Flush the balloon catheter lumen with saline, then load the stent delivery system onto the guidewire.

4. Connect a stopcock to the catheter inflation port.

5. Connect a syringe to the stopcock, open the stopcock, and pull the syringe plunger back to induce a negative pressure to
remove air from the balloon and lumen. Close the stopcock and remove the syringe.

6. Connect an angioplasty inflation system to the stopcock. Open the stopcock and slowly fill the inflation lumen with diluted
contrast medium.

Directions for peripheral stent implantation

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may
damage the stent system or the vessel lumen.

Caution: Pre-dilation may be required in cases of high grade stenosis to ensure that there is adequate lumen diameter for the stent
to pass through the lumen.

1. Iftheiliac or renal artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is treated, the access
site is the brachial or axillary artery. Cross the lesion with the guidewire and advance the guide catheter or introducer sheath
atraumatically over the guidewire across the lesion.

Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel and the puncture site. Select the
introducer sheath using sizing recommendations on the label.

2. Advance the stent system through the introducer sheath or the guide catheter to the lesion site.

Warning: If resistance is encountered during movement through the introducer sheath, carefully withdraw the stent system.
Warning: Do not retract the stent system into the sheath. Attempting to retract the stent system into the sheath may result
in stent dislodgment. If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot

be delivered to the appropriate target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent
withdrawal.

3. Position the stent at the lesion site, using contrast medium to enable fluoroscopic visualization. For ostial lesions, ensure that the
ostium of the lesion is covered by positioning the stent to protrude approximately 1 to 2 mm into the aorta. For iliac stenting, the
entire stent should be placed within the iliac artery.

4. Under fluoroscopy, expand the stent by inflating the balloon until the stent is fully expanded to the desired diameter.

Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

5. Deflate the balloon.
6. Gently rotate the deflated balloon delivery catheter to ensure that the stent is free and properly deployed.
7. Remove the delivery catheter.

Warning: Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

8. Using angiography, determine whether the stent is appropriately expanded and positioned. If the stent does not cover the
lesion, implant a second stent. Place the second stent overlapping the initially implanted stent with approximately 1 to 2 mm of
overlap.

Warning: Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or
cause stent dislodgment.

Stent withdrawal

If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath or if the stent cannot be delivered to the appropriate
target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent and delivery assembly. Use the following steps for withdrawal.

1. Using fluoroscopic guidance, retract the stent to the end of the introducer sheath.

2. Inflate the delivery balloon 1 atm to reduce the likelihood of stent slippage or embolization.

3. Retract the introducer sheath and the stent system while preserving the guidewire position.

4. Withdraw the introducer sheath and the stent system assembly together as a unit.

Directions for biliary stent implantation

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may
damage the stent system or the vessel lumen.

A guidewire is first introduced through the stricture, and an internal or external biliary drain is positioned through the stricture. Next,
the transhepatic tract is accessed through the routine transhepatic approach (a lateral incision is placed between the tenth and
eleventh intercostal space, then punctured upward under fluoroscopy aiming at the ninth or tenth vertebral body). No predilation

is performed with malignant strictures, but a large lumen catheter may be inserted. Subsequent dilation generally is performed for
only a few seconds.

Biliary stent implantation

1. Select an introducer sheath using sizing recommendations on the label. Use the introducer sheath to gain access, and advance
the stent system through the introducer sheath and over the guidewire to the correct position.
Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the liver tract and puncture site. Select
the introducer sheath using sizing recommendations on the label.
Warning: If resistance is encountered during movement through the sheath, carefully withdraw the stent system.
Warning: Do not retract the stent into the sheath. Attempting to retract the stent into the sheath may result in stent
dislodgment. If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot be delivered to
the appropriate target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent withdrawal.

2. Position the stent across the target stricture. The distal portion of the stent should be positioned so that it completely covers the
distal end of the stricture.
Note: Take care to position the stent so that it covers areas that are proximal and distal to an inoperable malignant tumor. Fully
covering proximal and distal margins protects against obstruction from additional tumor growth.

3. Pull back on the sheath to expose the stent completely. Expand the stent by inflating the balloon catheter to the nominal
inflation pressure. Use fluoroscopy to determine whether the balloon and stent are expanded appropriately. Do not exceed the
recommended maximum balloon inflation pressure.
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Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

4. Expand the stent to the lumen diameter of the bile duct.

Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

5. Deflate the balloon.

6. Ensure that the stent is free and deployed properly by rotating the deflated balloon delivery catheter.
Warning: Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

7. Remove the delivery catheter.

Warning: Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or
cause stent dislodgment.

Warranty
This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Visi-Pro™ perifer stent med ballonudvidelse er tiltaenkt som en permanent implanteret enhed. Stenten er fremstillet af et ror af 316L
rustfrit stal, som er skaret til i et design med aben gitterstruktur og monteret pa et ikke-udvideligt ballonkateter. Visi-Pro-stenten
anlaegges og udvides ved at inflatere ballonen.

Indikationer for brug

Perifer

Visi-Pro perifer stent med ballonudvidelse er indiceret til brug ved okklusioner, lzesioner med hgj risiko for pludselig lukning eller
fare for lukning efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller laesioner, hvor der kan vaere en hgj risiko for stenose efter PTA i
folgende arterier:

« iliaca communis, iliaca externa, arteria subclavia

« renal

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Visi-Pro perifer stent med ballonudvidelse er indiceret til brug som palliativ behandling af maligne neoplasmer i galdegangene.

Kontraindikationer

Perifer

Visi-Pro-stenten er kontraindiceret hos patienter, som har felgende symptomer eller faktorer:

« Patienter, som antitrombocytbehandling, antikoagulationsbehandling eller trombolytiske leegemidler er kontraindikeret for.
Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa mallaesionsstedet efter trombocytbehandling.

Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmedier.

Aneurisme i den arterie, der skal behandles.

Alle de szedvanlige kontraindikationer for PTA.

Bilieer
« Der findes ingen kendte kontraindikationer for Visi-Pro-stenten under bilizere indgreb.

Advarsler

+ Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan
oge risiciene for, at patienten udsaettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

Veelg en balloninflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede implanteringssted.
Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det anbefales, at
der anvendes en inflator-enhed med manometer.

Ballonkateteret m4 ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tamt under vakuum.

Hvis der pé noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres. Forceret passage kan
beskadige stentsystemet eller karlumen.

Stentsystemet skal traekkes forsigtigt ud, hvis der maerkes modstand under bevaegelsen gennem indferingssheathen.

Treek ikke stenten tilbage i sheathen. Et forseg pa at traekke stenten tilbage kan resultere i, at stenten forskydes. Hvis der modes
modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremfares til den tilsigtede méllaesion, skal
indferingssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under Tilbagetraekning af stenten.

Der skal fortsaettes med forsigtighed, nar en nyimplanteret stent skal forbipasseres af andre enheder. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Implantering af stenten pa tvaers af en sidegren kan resultere i okklusion af arterien og forhindre yderligere adgang ved
fremtidige transluminale indgreb.

Stenten kan forarsage artefakter under MR-scanninger pa grund af forvreengning af magnetfeltet. Artefakterne, som opstar pa
grund af stenten af 316L rustfrit stal, bor ikke veere storre end artefakter forarsaget af kirurgiske metalklemmer. En MR-scanning
ber ikke udferes, for den implanterede stent har haft tid til at hele op (estimeret til 8 uger) for at minimere risikoen for
stentmigration under et staerkt magnetfelt.

Forholdsregler

Inspicér den sterile emballage og stenten omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
enheden er beskadiget.

Praedilatation kan veere ngdvendig i tilfaelde med svaer stenose for at sikre, at der er tilstraekkelig lumendiameter til, at stenten
kan passere gennem lumen.

Brug altid en indferingssheath under implanteringsproceduren for at beskytte karret (perifer brug), galdegangen (bilizer brug)
og punkturstedet. Veelg indfgringssheathen ud fra anbefalingerne om sterrelse pd maerkatet.

Mulige komplikationer
Potentielle bivirkninger fra stentimplanteringsproceduren omfatter de seedvanlige komplikationer, der er forbundet med perkutane
indgreb, PTA eller stentanlaeggelse.

De folgende potentielle bivirkninger er forbundet med perifere indgreb:

« Arterieperforation eller -ruptur + Ded

+  Av-fistel + Emboli

«+ Bledning, der kraever transfusion - Haematom

« Hjerte-kar-heendelser « Infektion ved punkturstedet
« Cerebrovaskulzere haendelser + Intraluminal trombe

+ Reaktion over for kontrastmiddel/nyresvigt + Pseudoaneurisme

Folgende komplikationer er specifikt forbundet med PTA eller stentplacering ved okklusive eller stenotiske sygdomme:
Restenose

Allergisk reaktion hos personer, der har kendt allergi over for
316L rustfrit stal

« Amputation - Fejlplacering af stenten
« Dissektion eller intima flap «+ Stentmigration
+ Manglende anlaeggelse af stenten - fejl + Stenttrombose eller -okklusion

De folgende komplikationer er specifikt forbundet med stentplacering i nyrearterier:

+ Nefrektomi + Nyreinfarkt

folaend. iolle utilsiatede haendel
De folg P 9

er specifikt forbundet med bilizere indgreb:

« Sekundzre infektioner pga. af kontaminering af stenten, som -
forer til cholangitis, hemobilia, peritonitis eller absces

Ruptur som folge af overstraekning af galdegangen

Brugsanvisning

Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og
resterilisering kan gge risiciene for, at patienten udszettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

Opbevaring

Stentsystemet ma ikke opbevares i direkte sol men skal opbevares ved stuetemperatur pa et tort sted.
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Anbefalede dele

Perifer indikation Bilizer indikation
Klarger felgende dele med anvendelse af steril teknik:

+ 10 ml sprojte fyldt med sterilt saltvand .

Klarger folgende dele med anvendelse af steril teknik:
10 ml sprojte fyldt med sterilt saltvand

Udskiftningsguidewire af passende storrelse (se « Udskiftningsguidewire af passende starrelse (se
produktmaerkningen for oplysninger om storrelser) produktmarkningen for oplysninger om storrelser)
Haemostatisk indferingssheath af passende storrelse (se Indferingssheath af passende starrelse (se
produktmaerkningen for oplysninger om sterrelser) produktmaerkningen for oplysninger om sterrelser)
Guidekateter af passende storrelse (se produktmaerkningen -« Chibanal

for oplysninger om storrelser)

+ Renal brug: Lang bgjet sheath eller renalt guidekateter af « Inflator-enhed
passende storrelse (se produktmaerkningen)
« Inflationssystem « Draenkateter
- Kanyle
Klargering
1. Veelg et stentsystem med en nominel ballondiameter, der svarer til referencelumendiameter pa arterien (perifer brug) eller den

obstruerede gang og det tiltaenkte implanteringssted (bilizer brug).
Advarsel: Velg en balloninflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det tilsigtede implanteringssted.

2. Tag stentsystemet ud af emballagen. Efterse stenten for at sikre, at den placeres mellem de proksimale og distale ballonmarkerer.
Traek forsigtigt i stenten for at sikre, at den foldes sikkert pa plads. Hvis enheden ikke sidder ordentligt fast, ma den ikke
anvendes.
Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og stenten, inden den tages i brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

3. Gennemskyl ballonkateterets lumen med saltvand, og load derefter stentleveringssystemet pa guidewiren.

4. Forbind en stophane til kateterets inflationsport.

5. Seet en sprojte pa stophanen, abn stophanen, og traek sprojtestemplet tilbage for at fremkalde et negativt tryk, sa luften temmes
ud af ballonen og lumen. Luk stophanen, og fjern sprejten.

6. Forbind et angioplastik-inflationssystem til stophanen. Abn stophanen, og fyld langsomt inflationslumen op med fortyndet
kontrastmedium.

Vejledning til implantering af en perifer stent
Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret passage
kan beskadige stentsystemet eller karlumen.
Forsigtig: Praedilatation kan vaere ngdvendig i tilfeelde med sveer stenose for at sikre, at der er tilstraekkelig lumendiameter til, at
stenten kan passere gennem lumen.
1. Hvis arteria iliaca eller renalarterien behandles, er adgangsstedet arteria femoralis. Hvis arteria subclavia behandles,
er adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris. Passér forbi laesionen med guidewiren, og fer guidekateteret eller
indferingssheathen atraumatisk over guidewiren forbi laesionen.
Forsigtig: For at beskytte kar og punktursted skal der altid anvendes en indfgringssheath under implanteringen. Veelg
indferingssheathen ud fra anbefalingerne om sterrelse pa maerkatet.
2. For stentsystemet frem gennem indferingssheathen eller guidekateteret til laesionsstedet.
Advarsel: Stentsystemet skal traekkes forsigtigt ud, hvis der maerkes modstand under bevaegelsen gennem indferingssheathen.

Advarsel: Traek ikke stentsystemet tilbage ind i sheathen. Et forseg pa at treekke stentsystemet ind i sheathen igen kan resultere
i forskydning af stenten. Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan
fremfores til den tilsigtede mallzesion, skal indfgringssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under
Tilbagetraekning af stenten.

3. Placér stenten pa laesionsstedet under brug af kontrastmedium for at gere fluoroskopisk visualisering mulig. Ved ostiale
laesioner skal det sikres, at laesionens ostium daekkes ved at placere stenten, sé den straekker sig ca. 1 til 2 mm ind i aorta. Ved
stentanlaeggelse i arteria iliaca skal hele stenten placeres i arteria iliaca.

4. Under fluoroskopi udvides stenten ved at inflatere ballonen, indtil stenten er helt udvidet til den enskede diameter.
Advarsel: Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

5. Deflater ballonen.

6. Drej forsigtigt det temte ballonleveringskateter for at sikre, at stenten er frigjort og korrekt anlagt.

7. Fjern leveringskateteret.

Advarsel: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tamt under vakuum.

8. Underseg ved brug af angiografi, om stenten er tilstraekkeligt udvidet og korrekt placeret. Hvis stenten ikke daekker hele
laesionen, skal der implanteres endnu en stent. Den anden stent skal placeres, sa den overlapper den forstimplanterede stent
med et overlap pad omkring 1 til 2 mm.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed, nar andre enheder skal passere forbi en nyimplanteret stent. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Tilbagetraekning af stenten

Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremferes til den tilsigtede
mallzesion, skal indfgringssheathen samt stenten og fremfaringsenheden traekkes tilbage. Foretag falgende trin for at foretage
tilbagetraekning.

1. Treek stenten tilbage til enden af indfgringssheathen ved brug af fluoroskopisk vejledning.

2. Inflater leveringsballonen med 1 atm for at mindske sandsynligheden for stentglidning eller embolisering.

3. Traek indferingssheathen og stentsystemet tilbage, mens guidewirens placering bibeholdes.

4. Trek indferingssheathen og stentsystemsamlingen tilbage som en samlet enhed.

Vejledning til implantering af bilizer stent

Advarsel: Hvis der mzerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret passage
kan beskadige stentsystemet eller karlumen.

| forste omgang indferes en guidewire i strikturen, og et internt eller eksternt galdedraen placeres gennem strikturen. Herefter
tilgas den transhepatiske gang ved hjeelp af rutinemaessig transhepatisk teknik (en lateral incision placeres mellem interkostalrum
ti og elleve, og punkteres opadtil under fluoroskopi med henblik pa at na den niende eller tiende ryghvirvel). Der foretages ingen
preedilatation ved maligne strikturer, men et kateter med stort lumen kan derimod indsaettes. Efterfolgende udvidelse udferes
generelt kun i fa sekunder.

Implantering af bilicer stent

1. Veelg en indferingssheath ud fra anbefalingerne pa maerkatet. Brug indferingssheathen til at fa adgang, og fer stentsystemet
frem gennem indferingssheathen og over guidewiren til den korrekte placering.
Forsigtig: For at beskytte bade levergang og punktursted skal der altid anvendes en indferingssheath under implanteringen.
Veelg indfgringssheathen ud fra anbefalingerne om storrelse pd maerkatet.
Advarsel: Hvis der mgdes modstand under bevaegelsen gennem sheathen, skal stentsystemet treekkes langsomt tilbage.
Advarsel: Traek ikke stenten tilbage ind i sheathen. Et forseg pa at traekke stenten tilbage kan resultere i, at stenten forskydes.
Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremfores til den tilsigtede
mallaesion, skal indferingssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under Tilbagetraekning af stenten.

2. Placer stenten pa tveers af malstrikturen. Stentens distale del skal veere placeret saledes, at den daekker den distale ende af
strikturen fuldstaendigt.
Bemaerk: Udvis omhu med placeringen af stenten, sa den daekker omraderne, der er proksimale og distale i forhold til en malign
tumor, som ikke kan opereres. Ved at daekke proksimale og distale kanter helt beskyttes der mod obstruktion pga. yderligere
tumorvaekst.

3. Sheathen traekkes tilbage for at eksponere stenten helt. Udvid stenten ved at inflatere ballonkateteret til det nominelle



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 10:35 AM

inflationstryk. Anvend fluoroskopi til at bestemme, om ballonen og stenten er tilstreekkeligt udvidet. Det anbefalede maksimale
ballonudvidelsestryk ma ikke overskrides.
Advarsel: Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

4. Udvid stenten, sa den passer til galdegangens lumendiameter.

Advarsel: Ballonens inflationstryk bor ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

5. Deflater ballonen.

6. Serg for, at stenten er frigivet og anlagt korrekt, ved at dreje det temte ballonleveringskateter.
Advarsel: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt temt under vakuum.

7. Fjern leveringskateteret.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed, nar andre enheder skal passere forbi en nyimplanteret stent. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Brugsanvisning

510533-001 Rev.B
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro™ ist als dauerhaft implantiertes Produkt vorgesehen. Der Stent besteht aus einem
Rohrchen aus 316L-Edelstahl, das in offener Gitterform geschnitten und auf einen nicht nachgiebigen Ballonkatheter montiert ist.
Der Stent Visi-Pro wird eingesetzt und durch Aufdehnen des Ballons expandiert.

Indikationen

Peripherer Einsatz

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro ist indiziert fir den Einsatz bei Okklusionen, Lasionen mit hohem Risiko eines
abrupten Verschlusses oder mit drohendem Verschluss nach einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) oder bei Lasionen,
fur die ein hohes Stenoserisiko nach einer PTA der folgenden Arterien vermutet wird:

+ A.iliaca communis und externa, A. subclavia

+ A.renalis

Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Bilidrer Einsatz

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro ist indiziert fiir den Einsatz in der palliativen Versorgung maligner Neoplasmen im
Gallengangsystem.

Kontraindikationen

Peripherer Einsatz

Der Stent Visi-Pro ist kontraindiziert bei Patienten, die die folgenden Symptome oder Faktoren aufweisen:

Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern oder Thrombolytika
kontraindiziert ist.

Patienten, die nach einer thrombolytischen Therapie einen persistierenden akuten intraluminalen Thrombus auf Hohe der
Ziellasion aufweisen.

Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt.
Aneurysma der zu behandelnden Arterie.
Alle géngigen Kontraindikationen fiir die PTA.

Bilidrer Einsatz
«+ Fur den Einsatz im Gallengangsystem sind keine Kontraindikationen fiir den Stent Visi-Pro bekannt.

Warnhinweise

+ Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder
Resterilisation erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung des Produkts.

Wabhlen Sie eine BallongroBe, deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der fur die
Implantation vorgesehenen Stelle entspricht.

Der Ballonfilldruck sollte den maximalen empfohlenen Filldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die Produktkennzeichnung).
Es wird empfohlen, eine Fiillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurtick, wenn der Ballon unter Vakuum vollsténdig entleert wurde.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhohtem
Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschidigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens
fuhren.

Falls Sie bei der Bewegung durch die Einfiihrschleuse auf Widerstand sto3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurtick.
Ziehen Sie den Stent nicht in die Schleuse zurtick. Wenn Sie versuchen, den Stent in die Schleuse zurtickzuziehen, kann es zu
einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand sto3en, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse ausgetreten
ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Zielldsion einfiihren kénnen, ziehen Sie die Einflihrschleuse und das Stentsystem
wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zuriick.

Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das erneute
Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Durch das Uberstenten eines Seitenastes kann es zu einer Okklusion der Arterie kommen, die einen weiteren Zugang fiir spatere
transluminale Interventionen verhindert.

Aufgrund einer Verzerrung des Magnetfelds kann der Stent in MRT-Aufnahmen zu Artefakten fiihren. Die durch einen Stent aus
316L-Edelstahl hervorgerufenen Artefakte sollten nicht groBer sein als die Artefakte durch metallene chirurgische Klemmen.

Um das Risiko einer Stentmigration in einem starken Magnetfeld zu minimieren, sollten MRT-Aufnahmen erst gemacht werden,
nachdem der implantierte Stent ausreichend Zeit zur Einheilung hatte (geschatzt 8 Wochen).

VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die Sterilverpackung und den Stent. Das Gerat nicht verwenden, wenn die
Verpackung oder das Gerat beschadigt ist.

Im Fall einer hochgradigen Stenose kann eine Vordilatierung erforderlich sein, um zu gewahrleisten, dass der
Lumendurchmesser gro3 genug ist, damit der Stent das Lumen passieren kann.

Verwenden Sie zum Schutz des Gefaes (beim peripheren Einsatz), des Gallengangs (beim bilidren Einsatz) und der
Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine Einfiihrschleuse. Wahlen Sie die Einfiihrschleuse gemaR den
GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

Mogliche Komplikationen
Zu den mdglichen Komplikationen des Stentimplantationsverfahrens gehéren unter anderem die tiblichen Komplikationen jeder
Art von perkutanem Verfahren, der PTA oder Stentplatzierung.

Die folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse sind mit dem peripheren Einsatz verbunden:

« Perforation oder Ruptur einer Arterie « Tod

« AV-Fistel + Embolie

«+ Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht - Hamatom

- kardiovaskulare Ereignisse « Infektion an der Punktionsstelle
- zerebrovaskuldre Ereignisse « intraluminaler Thrombus

+ Reaktion auf Kontrastmittel/Nierenversagen + Pseudoaneurysma

Die folgenden Komplikationen sind speziell mit einer PTA oder einer Stentplatzierung zur Behandlung einer okkludierenden oder
stenotischen Erkrankung verbunden:

« allergische Reaktion bei Personen mit bekannter Allergie + Restenose
gegen 316L-Edelstahl
« Amputation « Fehlpositionierung des Stents
« Dissektion oder Intima-Flap + Migration des Stents
+ Unmédglichkeit der Freisetzung des Stents + Stentthrombose oder -okklusion

Die folgenden Komplikationen sind speziell mit der Platzierung eines Stents in einer Nierenarterie verbunden:

+ Nephrektomie + Niereninfarkt

Die folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse sind mit dem bilidren Einsatz verbunden:

« Infektionen aufgrund einer Stentkontamination, die zu + Ruptur durch GibermaBige Dehnung des Gallengangs

Cholangitis, Himobilie, Peritonitis oder Abszessen fihren
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Gebrauchsanleitung

Warnung: Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederaufbereitung oder Resterilisation erh6ht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung
des Produkts.

Lagerung

Lagern Sie das Stentsystem vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken bei Raumtemperatur.
Empfohlenes Zubehor
Periphere Indikation Bilidre Indikation

Bereiten Sie das folgende Zubehor mit sterilen Techniken vor: Bereiten Sie das folgende Zubehdr mit sterilen Techniken vor:

+ 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlésung « 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlésung

+ Austauschfiihrungsdraht passender Groe (siehe « Austauschfiihrungsdraht passender GroBe (siehe
GroBenangaben in der Produktkennzeichnung) GroéBenangaben in der Produktkennzeichnung)

+ hé@mostatische Einfiihrschleuse passender GroRe (siehe « Einfuihrschleuse passender GroRe (siehe Gréenangaben in

GroBenangaben in der Produktkennzeichnung) der Produktkennzeichnung)
Fuhrungskatheter passender GroBe (siehe GroBenangaben in - Chiba-Nadel

der Produktkennzeichnung)

Renaler Einsatz: lange gebogene Schleuse oder
renaler Fiihrungskatheter passender GroRe (siehe
Produktkennzeichnung)

Fullvorrichtung

« Fullsystem - Drainagekatheter
« Kanle
Vorbereitung
1. Wahlen Sie ein Stentsystem mit einem Nenndurchmesser des Ballons, der zum Referenzlumendurchmesser der Arterie (beim

peripheren Einsatz) oder zum blockierten Gang und zur vorgesehenen Implantationsstelle (beim bilidren Einsatz) passt.
Warnung: Wéhlen Sie eine BallongréBe, deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der
fiir die Implantation vorgesehenen Stelle entspricht.

2. Entnehmen Sie das Stentsystem aus der Verpackung. Uberpriifen Sie den Stent visuell, um sicherzustellen, dass er zwischen
der proximalen und der distalen Ballonmarkierung geladen ist. Ziehen Sie vorsichtig am Stent, um sich zu vergewissern, dass er
sicher an dieser Stelle befestigt ist. Falls er nicht sicher sitzt, verwenden Sie das Produkt nicht.
Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die Sterilverpackung und den Stent. Das Gerit nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder das Gerat beschadigt ist.

3. Spiilen Sie das Ballonkatheterlumen mit Kochsalzlésung und laden Sie dann das Stenteinfiihrsystem auf den Flihrungsdraht.

4. Verbinden Sie einen Absperrhahn mit dem Befillanschluss des Katheters.

5. SchlieBen Sie eine Spritze am Absperrhahn an, 6ffnen Sie den Absperrhahn und ziehen Sie den Spritzenkolben zurtick, um einen
negativen Druck anzulegen und so die Luft aus Ballon und Lumen zu entfernen. SchlieBen Sie den Absperrhahn und entfernen
Sie die Spritze.

6. Verbinden Sie ein Angioplastie-Fiillsystem mit dem Absperrhahn. Offnen Sie den Absperrhahn und fiillen Sie das Befiilllumen
langsam mit verdiinntem Kontrastmittel.

Gebrauchsanweisung fiir die periphere Stentimplantation

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist, reagieren Sie nicht mit erhdhtem

Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens fiihren.

Vorsicht: Im Fall einer hochgradigen Stenose kann eine Vordilatierung erforderlich sein, um zu gewahrleisten, dass der

Lumendurchmesser gro genug ist, damit der Stent das Lumen passieren kann.

1. BeiBehandlung der A. iliaca oder der A. renalis erfolgt der Zugang tber die A. femoralis communis. Bei Behandlung der
A. subclavia erfolgt der Zugang tiber die A. brachialis oder die A. axillaris. Queren Sie die Ldsion mit dem Fiihrungsdraht und
schieben Sie den Fiihrungskatheter oder die Einfiihrschleuse atraumatisch tiber den Fiihrungsdraht durch die Lasion.
Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GefaBes und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einfiihrschleuse. Wéhlen Sie die Einflihrschleuse gemaR den GréBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

2. Fiihren Sie das Stentsystem durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter bis zur Lésion vor.

Warnung: Falls Sie bei der Bewegung durch die Einfiihrschleuse auf Widerstand stof3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig
zuriick.

Warnung: Ziehen Sie das Stentsystem nicht in die Schleuse zurlick. Wenn Sie versuchen, das Stentsystem in die Schleuse
zurlickzuziehen, kann es zu einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand stoen, nachdem der Stent aus
der Einfiihrschleuse ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Ziellasion einfiihren kénnen, ziehen Sie die
Einfiihrschleuse und das Stentsystem wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zurtick.

3. Positionieren Sie den Stent an der Lasionsstelle und verwenden Sie dabei Kontrastmittel fir die fluoroskopische Darstellung.
Achten Sie bei ostialen Lasionen darauf, dass das Ostium der Lasion abgedeckt ist, indem Sie den Stent so positionieren, dass er
etwa 1 bis 2 mm in die Aorta vorsteht. Bei einem Einsatz in der A. iliaca sollte der gesamte Stent innerhalb der A. iliaca platziert
werden.

4. Expandieren Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung, indem Sie den Ballon aufdehnen, bis der Stent vollstandig auf
den gewiinschten Durchmesser expandiert ist.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Fiilldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

5. Entleeren Sie den Ballon.

6. Drehen Sie den entleerten Balloneinfiihrkatheter vorsichtig, um sich zu vergewissern, dass der Stent frei und ordnungsgemaf
eingesetzt ist.

7. Entfernen Sie den Einfiihrkatheter.

Warnung: Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurtick, wenn der Ballon unter Vakuum vollstéandig entleert wurde.

8. Uberpriifen Sie mit einer Angiografie, ob der Stent ausreichend expandiert und korrekt positioniert ist. Falls der Stent die
Lasion nicht vollstandig abdeckt, implantieren Sie einen zweiten Stent. Platzieren Sie den zweiten Stent so, dass er den zuerst
implantierten Stent um etwa 1 bis 2 mm tberlappt.

Warnung: Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das
erneute Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Zuriickziehen des Stents

Wenn Sie auf Widerstand sto3en, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die

Jjeweilige Ziellasion einfiihren konnen, ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das Stentsystem samt Einfiihrvorrichtung zuriick. Gehen

Sie beim Zuriickziehen wie folgt vor:

1. Ziehen Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung bis zum Ende der Einfiihrschleuse zurtick.

2. Dehnen Sie den Einfuhrballon auf 1 atm auf, um die Wahrscheinlichkeit eines Abrutschen des Stents oder einer Embolisation zu
verringern.

3. Behalten Sie die Position des Fiihrungsdrahts bei und ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das Stentsystem zurtick.

4. Ziehen Sie die Einfiihrschleuse samt Stentsystem als eine Einheit zurtick.

Gebrauchsanweisung fiir die bilidre Stentimplantation

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhdhtem
Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschddigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens fiihren.
Es wird zuerst ein Fihrungsdraht durch die Striktur gefiihrt und eine interne oder externe Gallendrainage durch die Striktur gelegt.
Dann wird tiber den routineméBigen transhepatischen Ansatz (laterale Inzision zwischen dem zehnten und elften Interkostalraum,
anschlieBende aufwartsgerichtete Punktion unter Fluoroskopie mit Ziel auf den neunten oder zehnten Wirbelkérper) ein Zugang
zum transhepatischen Trakt geschaffen. Bei malignen Strikturen wird keine Vordilatation durchgefiihrt, aber es kann ein gro8lumiger
Katheter eingefiihrt werden. AnschlieBend wird die Dilatation allgemein nur fir einige Sekunden vorgenommen.
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Bilidre Stentimplantation

1.

w

Wahlen Sie eine Einfihrschleuse gemaR den GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus. Verwenden Sie die
Einflihrschleuse fiir den Zugang und schieben Sie das Stentsystem durch die Einfihrschleuse und tiber den Fiihrungsdraht in die
richtige Position vor.

Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des Lebergangs und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einflihrschleuse. Wahlen Sie die Einfiihrschleuse gemaR den GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

Warnung: Falls Sie bei der Bewegung durch die Schleuse auf Widerstand stof3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurtick.
Warnung: Ziehen Sie den Stent nicht in die Schleuse zuriick. Wenn Sie versuchen, den Stent in die Schleuse zuriickzuziehen,
kann es zu einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand stoBBen, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse
ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Zielldsion einfiihren kénnen, ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das
Stentsystem wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zurick.

Positionieren Sie den Stent durch die Zielstriktur. Der distale Teil des Stents sollte so positioniert werden, sodass er das distale
Ende der Striktur vollstandig abdeckt.

Hinweis: Achten Sie dabei sorgfaltig darauf, den Stent so zu positionieren, dass er Bereiche proximal und distal eines
inoperablen malignen Tumors abdeckt. Durch die vollsténdige Abdeckung der proximalen und distalen Rander wird ein Schutz
vor Obstruktionen durch weiteres Tumorwachstum erzielt.

. Ziehen Sie die Schleuse zurlick, um den Stent vollstéandig freizulegen. Expandieren Sie den Stent, indem Sie den Ballonkatheter

auf den Nennfiilldruck aufdehnen. Bestimmen Sie unter Fluoroskopie, ob der Ballon und der Stent angemessen expandiert sind.
Uberschreiten Sie nicht den empfohlenen maximalen Ballonfiilldruck.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Fiilldruck nicht Gberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

Expandieren Sie den Stent auf den Lumendurchmesser des Gallengangs.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Fiilldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fiillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.
Entleeren Sie den Ballon.

. Vergewissern Sie sich, dass der Stent frei und korrekt eingesetzt ist, indem Sie den entleerten Balloneinfiihrkatheter drehen.

Warnung: Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurlick, wenn der Ballon unter Vakuum vollstéandig entleert wurde.
Entfernen Sie den Einflihrkatheter.

Warnung: Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das
erneute Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.
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06nyisc xprong

Meptypagn mpoidvrog

To 6luoT£)\)\ousvo e UITaAOVI TTEPIPEPIKO stent Visi-Pro™ npoopn(&mn yla xpnoq W¢ povipa eucputsuuzvn Siataén. To stent givat
K(]TC(GKEUQUMEVO ané owArva avofegidwrtou xaAuBa 316L, 0 omoiog ival KOPHEVOC O€ OXESIO AVOIKTOU TTAEYHATOG KAl TOTTOBETNHEVOC
£MAvw o€ KABETHPaA pn ev8oTIKOU pmaloviov. To stent Visi-Pro ekmtoooeTal kat SIAOTENETAL PE EPPUONON TOU UMalovio.

Evéeigeig xpriong

MNepipepikd ayysiakoé cocTRHA

To 6lu0T£)\)\op£vo He prmaldvi mepipepikd stent Visi-Pro evdeikvutat yia xprion o€ amo@pagelg, BAABEC pe uPpnAd kivouvo aipvidiag
oUyKAelong 1 enansl)\oupsvnc cuyK)\slonc HETA amd Sladepuikn élau)\lKr] ayyslon)\uanm (PTA: percutaneous transluminal
angioplasty) 1 BAGBeg mou Bewpeitan 6Tt Slatpéxouv peydAo Kivduvo oTévwaong HETA amd PTA oTig akdAouBeg apTnpieg:

+ KOWN Kal EEWTEPIKN Aayovia, UTTOKAEISIa

« VEQPIKH

H tomoB£tnon stent amookoriei 0To va BEATIDOEL Kal va S1atnperjoel Tn SIGUETPO TOU AUAOU TNG ApTNPEIag.

XoAngopo 8évépo

To S1a0TENNOUEVO e PMANOVI TTEPIPEPIKO stent Visi-Pro evSeikvutal yia Xprion wg avakouploTikn Bepameia kakorBwv
VEOTAAOUATWY 0TO XOAN@Opo SévTpo.

Avtevdeifeic

MNeprpepiko ayyslakoé ccTRHA

To stent Visi-Pro avtevdeikvutat yla acBeveig mou éxouv Ta akdAouBa CUPTTWHATA 1) TTAPAYOVTEG:

AcBeVE(C yla Toug 0moioug avtevSeikvuvTal N avTiaiomeTaMaKr Bepareia, Ta avTimnKTIKA 1) Ta OpopBoAUTIKA @appaKa.

g\oesvsiﬁ mou mapouctalouv ppévovta 0§y evéoaulikd BpouPo Tou onuEiou TNG OToXeUOHEVNG BAARNG, Katdmy BpopBoAuTiKig
EpATTELQC.

+  Aldtpnon Tou onpeiou AyYEIOTTAQCTIKIG TTOU TEKUNPIWVETAL HE EEQYYEIWON TOU OKIAYPAPIKOU HECOU.

«+ Avelpuopa tne aptnpiag mou Ba uoPfAnBei oe Bepansia.

« 'OMeg ot ouvrBeig avTevdeielg yia PTA (Aladeppikny SIAUNIKY ayYEIOTTAQOTIKR).

XoAngodpo 8évépo
« Aev undpyouv yvwoTéc avtevSeifelg yia To stent Visi-Pro yia mapepAoelc oto xoAngopo Sévipo.

Mposidomouceig

+ To mapov mpoidv SlaTiBeTal AmOoTEIPWHEVO YIa Hia HOVO Xprion. Mnv emavenegepydeoTe Kal PNV EMAVAMTOOTEIPWVETE.

H emaveneepyaoia kat n emavanooteipwon Ba prmopovoav va auvéoouy Toug KIvEUVouE Aoipwéng Tou aoBevoug Kat
umoBabuiopévng amdSoong Tou PoIGVTOG.

EmAéETE pia SIAUETPO epUONONG HITAAOVIOU TTOU TTPOOEYYIleL TN SIAUETPO TOU AUAOU OTO TTPOOPILOHEVO ONEI0 EPPUTELONG.

H migon epgpuonong Tou pmaloviov dev Ba mpémel va umepPaivel TN PEYIOTN CUVICTWHEVN TTECN EPPUONONG (avaTPEETe 0TN
GHHaAVON TOU TIPOTOVTOC). ZUVICTATAL I XPON CUCKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

Mnv avacupeTe Tov KaBETPA UMANOVIOU TTAapd HOVO £GV TO PITANGVL EXEl TARPWG Amo@uONBE( UTTO KeVO.

Edv ouvavtrioete avTtiotaon omoladHmoTe cmyun Katd ™ Sadikaocia eloaywyng, unv e€avaykdaoete tn Siélevon. H Biain
SiéNevon evéxeTtal va mpokahéoel {npia 0To cUOTNHA stent 1} GTOV AUAS Tou ayyeiou.

Edv ouvavTroete avtiotacn Katd Ty Kivnon puéow Tou Bnkaplou elcaywyéa, amoCUPETE TTPOCEKTIKA TO CUCTNHA stent.

Mnv avacUpete To stent péoa oto Bnkdpt. H andmelpa avdoupong Tou stent péoa oo Onkdpt evééxetal va €xel wg amoTéNeopua
€KTOMON TOL stent. EQv cuvavTAoeTe avtioTtaon HETA Ty £€080 Tou stent amd To Bnkdpt eloaywyéa rj €dv To stent dev pmopei
va TormoBeTnBel 6TV KATAANNAN oToXeLOHEVN BAARN, AmOCUPETE TO BNKAP! El0aywWYEa Kat To cUCTNHA stent OMw¢ meptypageTal
oTnV evoTnTa ATOGGUPGH Tou stent.

MPOXWPNOTE TPOCEKTIKA OTaV EMAVASIAoXI(ETE £va TPOCPATWE EUPUTEVHEVO stent e ANeG Slatd&eic/ouokevée. H
emavadidoyion evoéxetal va mpokKaAéoet {nuia oTo stent 1} va TPOKAAECEL EKTOTION ToL stent.

H eppuTELON TOUL Stent KATA PKOG TMAEUPIKOU KAASOU eVEEXETAL Va £XEl WG aMOTENEOUA amOPPagn TNG apTnpiag Kai va
ATTOTPEPEL TTEPAITEPW TIPOOTIEAACN VIO MEANOVTIKEG SIQUNIKEG TTAPEUPBATELG.

To stent evdéxetal va MPOKAAETEL TEXVILATA OE CAPWOELG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (MRI) Aoyw mapapépewong Tou
HayvnTikou meSiou. Ta TexvAHATA TTOU TTPOKaAoUVTaL armod To stent avo&eidwtou xdAuPa 316L Sev Ba mpémel va gival peyalutepa
Qo TA TEXVAMATA TTOU TIPOKAAOUVTAL ATTO HETAANKA XEIPOUPYIKA KAUT. ZAPWON AmeIKOVIONG payvnTikoL cuvtoviopou (MRI) dev
Ba mpémel va mpaypatomoletal Tptv oAokANpwOEi n EMoVAWGON Tou EpPuTEVPEVOU stent (Kat' exTipnon 8 eBSopddeg), wote va
ehaylotomotnBei o Kivduvog HETATOMIONG Tou stent umd IOXUPOG payvNTIKO Tedio.

npo(pu}\u&lc

EmBewprioTe MPOGEKTIKA T OTEIPA CUCKELAGIA KAl TO stent TPV ard T Xprion. Mn XpNCIHOMOINCETE T MPOIOV €4V N
GUOKEVOGIA 1) TO TIPOIGV £XOLV UTTIOOTE! {npia.

Evdéxetal va amaitnBei mpoSiacToAr o€ MEPUTTWOELG uPnAoy Babuol oTévwaong yia va SIao@aAIoTE( 6Tt N SIAPETPOC TOU AUAOY
gival emapkng yia tn SiéAeuon Tou stent Péow Tou AUAOU.

Na xpnotponolgite mévta éva enkapl £l0aywy£a Katd t Sidpkela tng Stadikaoiag epeUuTELONG YIa va npoomﬁ:uos'rs TO ayyeio
(xprion oto T[Epl(pileO AYYEIOKO cumnuq), m xo)\ntpopo 080 (xprion oTto XoAn@oépo Gsvrpo) Kal To onueio kévtnong. EmAégte
TO ONKAP! EICAYWYEX XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUCTACELS TTPOCSIOPICHOU HEYEBOUG OTNV ETIKETA.

MOava avemOuunTa cuppavra
Tta mbavd avemBupnTa cupBavta ané t Siadikaoia epeuTevong stent mephapBavovtal ot GuvrBeIg EMMAOKEC omolacdnmote
S1adeppiknig Stadikaaoiag, PTA (Atadeppikri SIauNK ayyelomAAoTIKN) 1) TomoBétnong stent.

Ta akéAoud )

UpNnTa cupBavta cucyeti{ovral pe TEPIPEPIKES TAPEUPBATEIG:

« Adtpnon 1 prén aptnpiac + Odvatog

+  AptnNPlo@AePIKO oupiyylo + Eppohn

« Awoppayia ou anmaitei HeTayylon «  Apdtwua

« Kapdiayyelaka cuppavta +  Noipwén oto onpeio kévtnong
« Eykepaloayyelakd cupBavta «  EvSoaulikdg Bpoppog

+  Avtidpaon ota oklaypa@ikd péoa/veppikn BAGBN + Yeudoavevpuopa

Ot akdhouBeg emmAokég ouoxeTi(ovTat e181Kd pe TV PTA (Atadeppikny SIQUAIK ayyelomAaoTiKi) iy Tnv TomoBétnon stent yia
ATTOPPAKTIKI 1] OTEVWTIKK) VOOO:

« AN\epyIKR amdKPIon OE ATOPA HE YVWOTEG AANEPYIKEG - Emavaotévwon
avTIdpAoelg oTov avoeidwto xahuPa 316L
«  AKPWTNPIACHOG « Eo@ahuévn Tomobétnon stent
+ AlaxwpIopOG 1} EvE0BNNIAKOG KPNUVOE ayYEiou +  Metatomion Tou stent
« Amotuyia ékmtuéng Tou stent + OpopPwon 1 andppagn Tou stent

O1 akdhouBeg emmAokég ouoxeTiovTal £I8IKA HE TNV TOOBETNON stent O€ veQpIKN apTnpia:

+ Negppektopn + Nepplko éuppakto

Ta ak6Aoud o

+  Agutepoyevrig Aoipwén Aoyw emuoAuvong Tou stent, Tou .
odnyei og xohayyelitida, aipoxoAia, mepttovitida i anéotnua

UpnTa cupBdvra cuoyxeti{ovral 181Ka pe mapepPPATELC 6To XOAN@POpo Sévtpo:

Pri&n mou mpokUTTTEl amod umePBOAIKR TAvVUGH Tou TOPOL

10 Odnyiec xpriong

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Odnyizc xpriong

MNpos&idomoinan: To mapodv mpoidv Siatibetal anooTelpwpévo yia pia povo xprion. Mnv emavenegepydleoTe Kat inv
EMAVATOOTEIPWVETE. H emaveneepyaaoia kat n emavamooteipwon Ba pmopovoav va auv§roouy Toug KivEUuvoug Aoitwéng Tou
aoBevou¢ kal uoBaBUIGHEVNG amdS00NG TOU TIPOTOVTOG.

AmoBrjkevon
AmoBnkeLOTE TO CUOTNPA stent HAKPLA armd To NAIAKS PwG, o€ Beppokpacia dwatiou, oe ENpd HEPOG.

JUVIOCTWHEVA €idn

'EvS€1€n yia Xp1ion 0TOo TEPIPEPIKO AYYEIAKO oUOTHHA ‘Ev8e1€n yia Xprion oto XoAn@opo Sévipo

MpoeToIHAoTE Ta akdAouba €idn XPNOIHOTIOWVTAC OTEIPA MpoeToINAOTE Ta akOAouBa €idn XPNOIHOTIOIWVTACG OTEIPA
TEXVIKN: TEXVIKN:

+  ZUptyya Twv 10 cC YEUIoPEVN pE OTEiPO alatouxo StAupa « Z0plyya Twv 10 cc yepopévn pe oTeipo ahatouxo Stahupa

+ 08ny6 ovppa evalayrig katdAnhou peyéBoug (avatpéte  »  08nyd oUpua evalhayrg KataMnhou peyéboug (avatpédte
0T OAVON TOU TIPOIOVTOC yIa TANPOPOPIEC TTPOGSIOPIOHOY  GTN GAMAVON TOU TIPOIOVTOG Yia TTANPOYOPIES TPOGSIOPIGHOU
HeyEBoUC) HeyEBoLC)

ApooTatiké Bnkdpt el0aywyéa KatdMnAou peyéBoug «  Onkdpt eloaywyéa KatdMnhou peyéBoug (avatpé€te otn
(avatpé€Te oTn orpavon Tou MPOIGVTOC yia TTANPOYOPIES ONHAvon ToU TIPOIOVTOG Yia TTANPOYOPIEC TPOCSIOPIGHOU

TPOOSI0PIoHOU HEYEBOUC) HeyEBouC)

+ 08nyd kabetripa KatdMnAou peyéBoug (avatpéfte otn « Beldva Chiba
OrjHavVon TOU TIPOIOVTOC YIa TANPOPOPIEC TTPOTSIOPITHOU
HeyEBouC)

Xprion o€ VEQPIKN aptnpia: HaKpL KUPTO BNKApL f} VEQPIKO  «  ZUOKEUN EUPUCNONG

08nyd kabetripa KatdMnAou peyéBoug (avatpé€te otn

OrpavonN TOU TTPOIGVTOG)

ZUoTtnHa gpeuonong «  KaBetipag mapoxéteuong
« Kavouha

Mpostopacia

1. EmAé€te éva obotnua stent pe OVOUAoTIKA Siapetpo urrq)\owou mou va Tﬂlpla(&l He ™ SIApETPO TOu AUAOU avagopac Tng
aptnpiag (xprion 0To TIEPIPEPIKO AYYEIKO CUCTNUA) I TOU ATTOPPAYHEVOU TTOPOU KAl TOU TIPOOPI{OHEVOL ONHEIOL EPPUTEVONG
(xprion oo xoAneopo Sévtpo).

Mposidomoinon: EMALETE pia SIGUETPO EPPUONONG UITAAOVIOU TTOU TIPOCEYYICEL TN SIAPETPO TOL AVAOV GTO TIPOOPILOHEVO
onpeio upUTELONG.

2. Agaipéote To cUoTNMA stent amd T cuokevacia. EMOewproTe omTIKA TO stent yia va Slac@alioeTe Ol eival QOPTWHEVO HETAED
TOU €yYUG KAl TOU Amw SeikTn Tou prmahoviol. TpaBr&te amald To stent yia va S1ac@alioeTe Ot éxel MTUXWOEL P aopalela otn
B¢on Tou. Eav Sev £xel mpooapTnBei e ao@ANELa, LN XPNOILOTOINOETE TN Statagn.

Mpocoxn: EmMBOewprioTe MPOOEKTIKA TN OTE(PA CUOKEVATIA KAl TO stent TPV amo Tn Xeron. Mn XpnoIHOTIOOETE TO TIPOIOV £GV N
OUOKEVAGIA I TO TTPOIOV €XOUV UTTOOTEL {npia.

3. EKMAUVETE TOV QUAO KABEeTHpa Prmaloviol pe alaTtoUxo SIGAUHA Kal £TTEITA POPTWOTE TO CUOTNHUA TomoBETNoNG stent emdvw oTo
0dnyo cuppa.

4. YUVO£OTE pIa OTPOPLYYa 0Tn BUpa eRPUONONG Tou KABETHPA.

5. TUVSEOTE pia oUPLYYa 0T OTPO@IYYQ, AVOIETE TN OTPOPLYYA Kal TPABNETE To €UPBOAO TG CUPLYYAG TTPOG Ta TToW Yid vVa
SNUIOUPYNOETE APVNTIKY TTECN, WOTE VA apalpedei 0 aépag amd To PmaldvL Kat Tov aulo. KAeIoTe T oTpd@lyya Kat apaipéote
Tn ouplyya.

6. YUVOEOTE éva OUOTNHA EUPUCNONG AYYEIOTTAAOTIKAG OTN OTPO@IYYa. AVoi&Te Tn 0TPO@IyYa Kat YEUIOTE apyd Tov auld
EUPVONONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO PETO.

0dnyieg yia mep1pePIKN) ERPUTEVON TOU stent

Mposgidomoinon: EGv cuvavTroeTe avtiotaon omoladnmoTe oTIypr| Katd T Sladikacia elcaywyng, unv eéavaykdaoete tn Siéhevon. H

Biawn SiéNevon evdéxetal va mpokahéoel {npia 6To cUoTNHA stent 1} 6TOV AUAS Tou ayyeiou.

Mpogoxn: Evdéxetal va amaitnOei mpoS1aoToAr O TEPITTWOELG UPNAOL BaBpoU 0TEVWONG yla va SIa0QAAITTE( 6Tt N SIGUETPOG TOU

auAoU gival EMAPKNG Yia TN SIEAELON TOL stent HECwW TOU AUAoU.

1. Eav umoBaAetal og Bepareia n Aaydvia 1 n VEPPIKN apTnpia, To onpeio mpooméAacng eivat n ko pnptaia aptnpia. Eav
unoaAetal og Bepareia n uokAEiSia aptnpia, To onueio mpooméhaong eival n Bpayiovia i pacxahaia aptnpia. Alacyiote ™
BAAPN pe To 08nyd cuppa Kal TTPOWBHOTE TOV 08NYO KABETHPA I} TO BNKAP! EI0AYWYEQ ATPAUHATIKA £7T{ TOU 08NYOU CUPHATOG
Katé pAKkog T BAGBNG.
ﬂpoooxn Na xpnotporoteite mavta éva Onkdpt el0aywyéa Kata T §lqu£lq ¢ Sadikaciag EUQUTEUONC YA VA TIPOCTATEVCETE
TO ayYeio kaBWC Kal To onpeio Kévinong. EMAEETE To BnkApt el0aywy£a XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUOTACEIC TTPOGSIOPICHOU
Hey£Boug otny eTikéTa.

2. TMpowBnote To cUoTNHA stent PEow Tou BnKaplov l0aywyEa 1 Tou 0dnyou KaBeTpa TTPOG To onueio TNG BAGBNG.
Mpogidomoinon: EGv ouvavTroeTe avTioTaon Katd Ty Kivnon péow Tou OnKaplol E100ywyEa, AMOCUPETE TTIPOTEKTIKA TO
olotnua stent.

MNposgidomoinon: Mnv avacupeTe To cUoTNUA stent péoa ato Bnkdpl. H amdmeipa avdoupong Tou CUCTHHATOG stent péoa
07O ONKAPL EVEEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA EKTOTION TOU stent. EGv GuvavTroeTe avTtiotaon PeTd Ty ££080 Tou stent amd
To BNKAp! El0aywyéa 1y €V To stent Sev propei va TomoBetnOei oTnv KatdAAnAn otoxeudpevn BAGRN, amoolpeTe To Bnkdapt
gloaywyéa Kal To cvotnua stent ParaMount énwg meplypdgetat otnv evotnta Amécupon Tou stent.

3. TomoBetroTe To stent 0To onpeio TG BAAPNE, XPNOIHOTOIWVTAG OKIAYPAPIKO HETO YIa va KATAOTEL SUVATH N AKTIVOOKOTTIKY
aneikovion. MNa otoplakég BAGREC, S1ao@alioTe 6Tt To 0TOMI0 TNG BAARNG KAAUTTTETAL e TOTTOBETNON Tou stent £T01 WOTE va
TIPOE&EXEL KATA TTPOGEYylon 1 £ 2 mm péoa oty aopTh. Na Aaydvia Tomobétnon stent, Ba mpémel va tomoBetnBei oAdGKANpo TO
stent péoa ot Aaydvia aptnpia.

4. YTo akTivookomnon, SIaoTeiNeTe To stent pe eppuonon Tou pmaloviol péxpt To stent va SlaoTalei MARpwG éwg TNV emBupNTH
Siapetpo.

Mpogidomoinon: H mieon eugpuonong tou pumaloviov Sev Ba pémnel va umePPaivel TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTIECT EPPUONONG
(avatp£€Te TN OPAVON TOU TIPOTOGVTOC). SUVICTATAL ) XPION GUOKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

5. ATTOQUONOTE TO UTAAGVL.

6. MeploTpéPte amald Tov amo@uonpévo KaBeTrpa pmaloviol TomoBETNoNG yla va Slao@aliceTe 6Tt To stent givatl ENeVBepO Kat
KATAMNNAA EKTTTUYEVO.

7. AgaipéoTe Tov KaBeTrpa TomoBETnong.

Mpogidomoinon: Mnv avacUpeTe Tov KABETHPA UMANOVIOU TIAPA HOVO £QV TO PITAAGVL EXEL TTARPWS ATO®UONBE( UTTO KeVO.

8. XpnotdomolwvTag ayyeloypagia, mpoodlopioTe eav To stent éxel StaoTtalei Kat TormoBetnBei kataAAw. EGv To stent dev
KANOTTTEL TN BAAPN, EPQUTEVOTE €éva SeUTEPO stent. TomOBETHOTE TO SEUTEPO stent £TCL WOTE va EMKANUTITEL TO APXIKA
EUPUTEVPEVO stent pE KaTA TTPoaéyyion 1 €wg 2 mm aAANAOEMIKANUYNG.

Mpos&idomoinon: MpoxwprioTe TPOOEKTIKA 6TaV eMavadIacyi(eTe éva TPOOPATWE EUPUTEVHEVO stent pe ANNEG
Satageic/ouokevéc. H emavadidoyion evoéxetat va mpokahéoel {npia 0To stent rj va TPOKAAECEL EKTOTION TOU stent.

Anocupon Ttou stent

Edv ouvavtroeTe avtiotaon Petd Ty £€080 Tou stent amd To Onkdpt elcaywyéa f av To stent Sev umopei va tomoBetnBsi otnv
KATAAANAN oToxeuopevn PAARN, amocUpETe To BNkApP! El0aywy£a, To stent kat To cuvappoAdynua tomoBétnong. MNa améouvpon,
XPNOIOTIONOTE Ta akdAouBa Bripata.

1. XPNOILOTIOWVTAG AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon, avacUpeTe To stent £w¢ To GKPo Tou Bnkaptol elcaywyéa.

2. Ep@uonote oto umaAdvi tomoBétnong 1 atm yia va peiwdei n mBavotnta ohicBnong ) euBoAiopou tou stent.
3. AvaoUpeTe To Bnkap! el0aywyéa Kat To cUoTnpa stent evw Statnpeite Tn B€on Tou 08nyol cuPpATOC.

4. AMooUPETE To ONKAPL EICAYWYEQ Kal TO GUVAPHOASYNHa cuoTApATOC stent padi wg eviaia povada.

0d8nyieg yia eppUTELON TOU stent 6To XoAngopo Sévipo
Mpo&idomoinon: E4v cuvavtroeTe avTtiotaon omoladrmoTe OTIyMr| KATd Tn Sladikaoia el0aywyng, unv e§avaykaoete tn Siéhevon. H
Biawn SiéAevon evdéxetal va mpokaléoel {npia oTo oUoTNpa stent 1) 6Tov AUAS Tou ayyeiou.
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‘Eva 08nyd cUppa El0AyETal TPWTA HECW TNG OTEVWONG KAl UIC ECWTEPIKN 1} EEWTEPIKNA TTAPOXETELON TOU XOANPOPOU TTOPOU
TOTOBETETAl HEOW TNG OTEVWONG. TN CUVEXELD, N TTPOOTIEAACN 0T SINTTATIK 086 MPayHATOTOLETAl HECW TNG CUVIBOUG
Sinmatikng mpooéyyiong (epapuoletat MAdyla Topr HETAEL TOU S£KATOU Kal TOU EVEEKATOU HECOTTAEUPIOU SIAOTANATOC Kal EMEITA
TIPAYHATOTIOLEITAL KEVTNON (TNG SINTTATIKRG 050U) TPOG T EMAVW UTIO AKTIVOOKATINGN, GTOXEVUOVTAG OTO £VaTO 1) SKATO GTTOVOUNIKO
OWHA). Me KakorOgIG OTEVWOELG Sev TpayHaTomoLETal TPOSIAOTON, aMA Hmopei va el0ayBei évag KaBeTrpag peyaAou auvlou.
EmakoAoubn S1a0TOA TTPAYHATOTTOLEITAL KATA KAVOVa HOVO Yla HEPIKA SEUTEPONEMTA.

EH(PUTEUOT] Tou stent oto XOAI‘](DOPO GEVTPO
EmAé€te éva enkapl gloaywyéa Xpnomonotwv‘mq TIG OUCTACEIG npooéloplopou psyieouq OTNV ETIKETAL Xpr]cluonomm'e T0
OnKdp! El0aywyéa yia va AmoKTrOETE MPOoBaon Kat TpowBnoTe To CUOTNHA stent Péow Tou BnKaptov El0aywy£a Kat E7Ti TOU
0dnyou cUPHATOG TTPOG TN owWOoTH Béon.

Mpoooxn: Na xpnotpomnolgite mavta éva Bnkapt el0aywyéa Katd T Sidpketa TG Sladikaciag epPUTELONG YIA VA TIPOOTATEVOETE
T600 TNV Natikr 086 660 Kal To onpeio kévinonc. EMAEETe To Bnkdpt elcaywyéa XpnoIHOTOIWVTAG TIG CUCTACELS
TPOCSIOPIoHOU HEYEDOUG OTNV ETIKETA.

Mposgidomoinon: Edv cuvavtioeTe avTioTaon Katd Ty Kivnon HEow Tou Bnkaptov, amocUPETE MPOOEKTIKA TO oUoTNUA stent.
Mpogidomoinon: Mnv avacupeTe To stent péoa oto Onkapt. H amomeipa avdoupong Tou stent péoa 0To Bnkdpt evdéxetat va
£XEl WG AMOTEAETHA EKTOTION TOU stent. EGv OUVAVTHAOETE avTioTacn HETA Tnv €080 Tou stent amé To Onkdapt el0aywyéa f eav
70 stent Sev pmopei va TomoBetnOei oTnV KATGAANAN oToxeLOUEVN BAGRN, amooUpEeTe To BNnKdp! El0aywyéa Kat To CUOTNUA stent
OTIWG TTEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA AMOGUPOT ToU stent.

2. TomoBeTroTE TO stent KATA PKOG TNG OTOXEVOUEVNG OTEVWONG. TO Amw TUAKA Tou stent Ba mpémel va TomoBeTnBei €101 WOTE va
KANUTTTEL EVTEAWG TO AW AKPO TNG OTEVWONG.

Inpeiwon: Asi€te mpoooxr Katd Ty TomoBETnon Tou stent £T0L WOTE va KAAUTITEL TIEPIOXEG TTOU BpickovTal £yyUE Kal Amw evog
aveyxeipntou kakorBoug dykou. H mfjpng kaAupn Twv £yyug Kat amw mepiBwpiwv mpooTatevel amé amd@pain Aoyw avantuéng
TPOCOETOU dyKou.

3. Tpapnréte To Bnkapt mPog Ta mmiow yia va ekTeBel MANpwg To stent. AlaoTeieTe To stent pe eppUonon Tou KaBeTrpa pmaloviol
£WC TNV OVOPACTIKH TTECN EUPUONONG. XPNOILOTIOINOTE AKTIVOOKAOTTNON YIa VA TTPOGSI0PIOETE €4V TO UMAAGVL KAl TO stent éxouv
StaoTtalei KATOAAAWE. MNV UTIEPBAIVETE TN CUVICTWHEVN HEYIOTN TTEON EPPUONONG TOU UIAAOVIOU.

MNpos&idomoinon: H mieon epgpuonong tou umaloviol Sev Ba mpémel va umepBaivel T HEYIOTN CUVICTWHEVN THESN EUPLONONG
(avaTtp£€Te 0N OPAVON TOU TIPOTOGVTOC). ZUVIOTATAL N XPHON CUOKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

4. Alaoteilete 10 stent éwg TN SIAPETPO AUAOU TOU XOANPOPOU TTOPOU.

Mpos&idomoinon: H mieon eppuonong Tou prmaloviov Sev Ba mpémet va unemevel TN KEYIOTN CUVICTWHEVN TTiEDN EHPUONONG
(avaTp£€Te 0N OrHAVON TOU TIPOIOVTOG). SUVICTATAL N XPION GUCKEUNG EHPUONONG HE HAVOUETPO.

5. AMOQUOHOTE TO UMOAGVL.

6. Alao@alioTe 61 To stent gival ENeUBEPO Kat KATAANAQ EKTITUYHEVO TIEPIOTPEPOVTAG TOV ATTOPUONHEVO KABETHpa pmaloviol
TomoBétnong.

Mpos&idomoinon: Mnv avacupeTe Tov KaBeTrpa pumaloviol mapd pdvo edv To PmaldvL Exel MARPWE amoguonBei umd Kevo.

7. Agaipéote Tov KaBeTrpa TomobEtnong.

Mposidomoinon: MpoxwpProTe MPOTEKTIKA 6TaV eMavadIacyi(eTe éva TPOOPATWE EUPUTEUHEVO stent Pe ANNEC
Siatd&eic/ovokevéc. H emavadiaoyion evdéxetal va mpokahéoel {npia oTo stent 1} va mMpokaAéoel eKTOTON Tou stent.

Eyyunon

To mapov Poidv UMOKEITAL 0TOUG CUVHBEIG OPOUG £yyunong g Medtronic.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El stent periférico expansible mediante balon Visi-Pro™ esta disenado como dispositivo implantado de forma permanente. El stent
esta fabricado a partir de un tubo de acero inoxidable 316L, cortado en un disefo de rejilla abierta y montado en un catéter de
balén no distensible. El stent Visi-Pro se despliega y expande mediante el inflado del balon.

Indicaciones de uso

Periférico

El stent periférico expansible mediante baldn Visi-Pro esta indicado para utilizarse en oclusiones, lesiones con alto riesgo de cierre
abrupto o amenaza de cierre tras angioplastia transluminal percutanea (ATP), o lesiones que se considera que tienen alto riesgo de
estenosis tras ATP en las arterias siguientes:

« iliaca comun y externa, subclavia

« renal

La implantacion del stent tiene como finalidad aumentar y mantener el didmetro luminal de la arteria.

Biliar

El stent periférico expansible mediante baldn Visi-Pro esta indicado para utilizarse como tratamiento paliativo de neoplasias
malignas en el &rbol biliar.

Contraindicaciones
Periférico
El stent Visi-Pro esta contraindicado para pacientes que comparten los siguientes sintomas o factores:

Pacientes para los que estén contraindicados el tratamiento antiplaquetario, los anticoagulantes o los medicamentos
tromboliticos.

Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el lugar de la lesion objetivo después de un tratamiento
trombolitico.

« Perforacion en el lugar de la angioplastia evidenciada por la extravasacion de medios de contraste.
+ Aneurisma en la arteria objeto del tratamiento.
« Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Biliar
+ No se conocen contraindicaciones para el stent Visi-Pro en intervenciones biliares.

Advertencias
« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la

reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo de alteracion del rendimiento del

dispositivo.

La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado méaxima recomendada (consulte la documentacion del
producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

No retraiga el catéter de balén a menos que el balon esté totalmente desinflado en vacio.

Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, pueden
danarse el sistema de stent o la luz del vaso.

Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina introductora, retire con cuidado el sistema de stent.

No retraiga el stent al interior de la vaina. El intento de retraer el stent al interior de la vaina puede provocar el desplazamiento
del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no se puede implantar
en la lesion objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de describe en Retirada del stent.
Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede dafar el stent o
causar su desplazamiento.

intervenciones transluminales futuras.

El stent puede causar artefactos con exploraciones MRI debido a una distorsion del campo magnético. Los artefactos causados
por el stent de acero inoxidable 316L no deberian ser mayores que aquellos causados por las grapas quirdrgicas metalicas.

No debe realizarse una exploracion MRI hasta que el stent implantado haya tenido tiempo de cicatrizar (tiempo estimado de

8 semanas) a fin de reducir el riesgo de desplazamiento del stent bajo un campo magnético intenso.

Medidas preventivas

+ Examine detenidamente el envase estéril y el stent antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el dispositivo esta
danado.

Puede ser necesaria una dilatacion previa en casos de estenosis de grado alto a fin de asegurar un didmetro adecuado de la luz
para que el stent pueda pasar a través de ella.

biliar (uso biliar) y el lugar de puncion. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de elecciéon de tamano
de la etiqueta.

Posibles efectos adversos

Entre los posibles efectos adversos del procedimiento de implantacion del stent se encuentran las complicaciones habituales
asociadas a cualquier procedimiento percutaneo, a la ATP o a la implantacién de stents.

Los posibles efectos adversos siguientes estan asociados a las intervenciones periféricas:

« Perforacion o rotura arteriales + Muerte

« Fistula AV + Embolia

+ Hemorragia que requiere transfusion + Hematoma

« Efectos cardiovasculares « Infeccion en el lugar de puncién
« Efectos cerebrovasculares + Trombo intraluminal

+ Reaccion a los medios de contraste/insuficiencia renal + Pseudoaneurisma

Las complicaciones siguientes estan asociadas especificamente a la ATP o la colocacién de stents para enfermedades oclusivas o
estendticas:

+ Respuesta alérgica en personas con reacciones alérgicas + Reestenosis
conocidas al acero inoxidable 316L
+  Amputacion + Colocacion incorrecta del stent
« Diseccion o colgajo de intima + Desplazamiento del stent
« Incapacidad para desplegar el stent + Trombosis u oclusion del stent

Las complicaciones siguientes estan asociadas especificamente a la colocacion de stents en las arterias renales:
+ Nefrectomia + Infarto renal

Los posibles efectos adversos siguientes estan asociados especificamente a las intervenciones biliares:

« Infeccion derivada de la contaminacion del stent con + Rotura resultante del estiramiento excesivo del conducto
resultado de colangitis, hemobilia, peritonitis o abscesos
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Peructpanua MU B PocanpaeHagzope

510533-001 Rev.B www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Elija un didmetro de inflado del balén que sea aproximadamente igual al diametro de la luz en el lugar de implantacion previsto.

La implantacion del stent a través de una rama lateral puede provocar la oclusion de la arteria e impedir el acceso posterior para

Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso (uso periférico), el tracto

Instrucciones de uso

Advertencia: este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y
la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo de alteracién del rendimiento del
dispositivo.

Almacenamiento

Almacene el sistema de stent alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar seco.
Material recomendado
Indicacion periférica Indicacion biliar
Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:
Jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril « Jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril

Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:

Guia de intercambio del tamaio apropiado (consulte « Guia de intercambio del tamaro apropiado (consulte
la informacion sobre determinacion del tamaiio en la la informacion sobre determinacion del tamaio en la
documentacion del producto). documentacion del producto).

Vaina introductora hemostética del tamafo apropiado « Vaina introductora del tamano apropiado (consulte
(consulte la informacién sobre determinacién del tamafo en la informacion sobre determinacién del tamano en la
la documentacion del producto). documentacion del producto).

Catéter guia del tamaiio apropiado (consulte la informacién - Aguja Chiba

sobre determinacion del tamaro en la documentacion del

producto).

Uso renal: vaina introductora curvada larga o catéter guia - Dispositivo de inflado

renal del tamafo apropiado (consulte la documentacion del
producto).

Sistema de inflado

Catéter de drenaje
« Céanula

Preparacion

1. Seleccione un sistema de stent con un didmetro de balén nominal que coincida con el didmetro de la luz de referencia de la
arteria (uso periférico) o con el conducto obstruido y el lugar de implantacién previsto (uso biliar).

Advertencia: Seleccione un didmetro de inflado del balén que sea aproximadamente igual al diametro de la luz en el lugar de
implantacion previsto.

2. Extraiga el sistema de stent del envase. Examine visualmente el stent para asegurarse de que esté colocado entre los marcadores
proximal y distal del balon. Tire suavemente del stent para asegurar que esté bien plegado en su lugar. Si no esté bien fijado, no
utilice el dispositivo.

Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el stent antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta danado.

3. Irrigue la luz del catéter de balon con solucion salina y después coloque el sistema de implantacion del stent en la guia.

Conecte una llave de paso en el puerto de inflado del balén.

5. Conecte una jeringa a la llave de paso, abra la llave de paso y tire hacia atras del émbolo de la jeringa para inducir una presion
negativa que elimine el aire del balén y de la luz. Cierre la llave de paso y retire la jeringa.

6. Conecte un sistema de inflado para angioplastia a la llave de paso. Abra la llave de paso y llene lentamente la luz de inflado con
medio de contraste diluido.

>

Instrucciones para la implantacion del stent periférico

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso. Si se fuerza el

paso, pueden danarse el sistema de stent o la luz del vaso.

Precaucién: Puede ser necesaria una dilatacion previa en casos de estenosis de grado alto a fin de asegurar un diametro adecuado

de la luz para que el stent pueda pasar a través de ella.

1. Sise trata la arteria iliaca o renal, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la arteria subclavia, el lugar de acceso
son las arterias braquial o axilar. Cruce la lesion con la guia y haga avanzar el catéter guia o la vaina introductora de forma
atraumética sobre la guia a través de la lesion.

Precaucién: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el vaso como
el lugar de puncion. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamano de la etiqueta.

2. Haga avanzar el sistema de stent a través de la vaina introductora o el catéter guia hasta el lugar de la lesion.

Advertencia: Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina introductora, retire con cuidado el sistema
de stent.

Advertencia: No retraiga el sistema de stent al interior de la vaina. El intento de retraer el sistema de stent al interior de la vaina
puede provocar el desplazamiento del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora
o si el stent no se puede implantar en la lesién objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de
describe en Retirada del stent.

3. Coloque el stent en el lugar de la lesidn, utilizando medio de contraste para permitir la visualizacion fluoroscopica. En el caso
de lesiones ostiales, asegurese de que el ostium de la lesién se cubra mediante la colocacion del stent de forma que sobresalga
aproximadamente de 1a 2 mm en el interior de la aorta. Para la implantacion de un stent en una arteria iliaca, se debe colocar
todo el stent dentro de dicha arteria.

4. Bajo fluoroscopia, expanda el stent mediante el inflado del balén hasta que el stent esté totalmente expandido hasta el diametro
deseado.

Advertencia: La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado méxima recomendada (consulte la
documentacion del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

5. Desinfle el balon.

6. Gire suavemente el catéter de implantacién con el balén desinflado para asegurar que el stent esté libre y correctamente
desplegado.

7. Retire el catéter de implantacion.

Advertencia: No retraiga el catéter de balén a menos que el balén esté totalmente desinflado en vacio.

8. Determine mediante angiografia si el stent esta correctamente expandido y colocado. Si el stent no cubre la lesién, implante un
segundo stent. Coloque el segundo stent superpuesto al stent implantado inicialmente con un solapamiento aproximado de
Ta2mm.

Advertencia: Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede
danar el stent o causar su desplazamiento.

Retirada del stent
Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no se puede implantar en la lesiéon

objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el stent y su conjunto de implantacion. Realice los pasos siguientes para la retirada.

1.
2.

Bajo guia fluoroscdpica, retraiga el stent hasta el extremo de la vaina introductora.
Infle el balén de implantacion 1 atm para reducir la posibilidad de deslizamiento o embolizacién del stent.

3. Retraiga la vaina introductora y el sistema de stent manteniendo la guia colocada.
4. Retire la vaina introductora y conjunto de sistema de stent como una sola unidad.

Instrucciones para la implantacion del stent biliar

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso. Si se fuerza el
paso, pueden danarse el sistema de stent o la luz del vaso.

En primer lugar, se introduce una guia a través de la estenosis y se coloca un drenaje biliar interno o externo a través de la estenosis.
A continuacion, se accede al tracto transhepatico mediante el abordaje transhepdtico habitual (se realiza una incision lateral en el
espacio entre las costillas décima y undécima y se realiza una puncién ascendente bajo guia fluoroscépica en el cuerpo vertebral
noveno o décimo). En el caso de estenosis malignas no se realiza predilatacion, pero se puede introducir un catéter con luz grande.
Normalmente se realiza una dilatacion posterior durante apenas unos segundos.
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Implantacion del stent biliar

1.

Seleccione una vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamaro de la etiqueta. Utilice la vaina
introductora para obtener acceso y haga avanzar el sistema de stent a través de la vaina introductora y sobre la guia hasta la
posicion correcta.

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el tracto
hepético como el lugar de puncién. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamaro de
la etiqueta.

Advertencia: Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina, retire con cuidado el sistema de stent.
Advertencia: No retraiga el stent al interior de la vaina. El intento de retraer el stent al interior de la vaina puede provocar el
desplazamiento del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no
se puede implantar en la lesion objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de describe en
Retirada del stent.

2. Coloque el stent a través de la estenosis objetivo. La parte distal del stent se debe colocar de forma que cubra por completo el
extremo distal de la estenosis.
Nota: Tenga cuidado de colocar el stent de forma que cubra las zonas proximales y distales a un tumor maligno inoperable. La
cobertura total de los margenes proximal y distal protege de una obstruccién causada por un posterior crecimiento del tumor.

3. Tire hacia atras de la vaina para dejar totalmente al descubierto el stent. Expanda el stent mediante el inflado del catéter
de baldn hasta la presion de inflado nominal. Utilice fluoroscopia para determinar si el balén y el stent se han expandido
correctamente. No debe superarse la presion de inflado del balén méaxima recomendada.
Advertencia: La presion de inflado del baldn no debe superar la presion de inflado méxima recomendada (consulte la
documentacion del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

4. Expanda el stent hasta el didmetro de la luz del conducto biliar.
Advertencia: La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado maxima recomendada (consulte la
documentacioén del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

5. Desinfle el balon.

6. Para comprobar que el stent esté libre y correctamente desplegado, gire el catéter de implantacion con el balén desinflado.
Advertencia: No retraiga el catéter de balén a menos que el balén esté totalmente desinflado en vacio.

7. Retire el catéter de implantacion.
Advertencia: Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede
danar el stent o causar su desplazamiento.

Garantia

Este producto estd sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

510533-001 Rev.B
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro™ est prévu pour une implantation permanente. Le stent est fabriqué a partir
d'un tube en acier inoxydable 316L découpé en un maillage ouvert et monté sur un cathéter a ballonnet non compliant. Le stent
Visi-Pro est déployé et dilaté par gonflage du ballonnet.

Indications d'utilisation
Périphérique
Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro est indiqué dans les occlusions, les Iésions présentant un risque élevé

d'occlusion brutale ou de menace d'occlusion résultant d'une angioplastie transluminale percutanée (ATP) ou les Iésions supposées
présenter un risque élevé de sténose a la suite d'une ATP dans les arteres suivantes :

« lliagque commune et externe, sous-claviére

« Rénale

La pose d'un stent vise a améliorer et a maintenir le diamétre luminal de l'artére.

Biliaire

Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro est indiqué comme traitement palliatif de néoplasmes malins dans I'arbre
biliaire.

Contre-indications

Périphérique

Le stent Visi-Pro est contre-indiqué pour les patients qui présentent les symptomes ou facteurs suivants :

Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire, des anticoagulants ou des médicaments thrombolytiques sont contre-
indiqués

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la lésion ciblé aprés un traitement thrombolytique.
Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation des produits de contraste.

Anévrisme de |'artére a traiter.

- Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP.

Biliaire

«+ Il n'existe aucune contre-indication connue pour le stent Visi-Pro dans les interventions biliaires.

Avertissements

Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la
restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
Sélectionner un ballonnet dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre de la lumiére au site d'implantation prévu.

La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée (voir |'étiquetage
du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.

Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.

Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force
peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau.

Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine d'introduction, retirer soigneusement le systéme de stent.
Ne pas rétracter le stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du stent dans la gaine risque d'entrainer un déplacement du
stent. Si une résistance se fait sentir aprés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la
lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systéme de stent comme décrit dans Retrait du stent.

Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs. Le
refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Limplantation du stent sur une branche latérale risque d'entrainer une occlusion de l'artére et d'empécher tout accés ultérieur
pour les interventions transluminales futures.

Le stent risque de provoquer des artefacts avec les examens par IRM en raison de la distorsion du champ magnétique. Les
artefacts provoqués par le stent en acier inoxydable 316L ne doivent pas étre plus importants que les artefacts provoqués par
les clips chirurgicaux métalliques. Un examen par IRM ne doit pas étre réalisé tant que le stent implanté n'a pas eu le temps de
cicatriser (soit environ 8 semaines) afin de minimiser le risque de migration du stent sous un champ magnétique puissant.

Précautions

« Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le stent avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou le dispositif
est endommagé.

Une prédilatation peut étre nécessaire en cas de sténose de haut grade pour veiller a ce que le diamétre de la lumiére soit
suffisant pour laisser passer le stent.

Toujours utiliser une gaine d'introduction durant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (usage périphérique),
les voies biliaires (usage biliaire) et le site de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a l'aide des recommandations de
dimensionnement sur ['étiquette.

Evénements indésirables potentiels
Les événements indésirables potentiels découlant de la procédure d'implantation du stent incluent les complications habituelles de
toute procédure percutanée, d'une ATP ou de la mise en place d'un stent.

Les événements indésirables potentiels suivants sont associés aux interventions périphériques :

« Perforation ou rupture de l'artere + Déces

« Fistule artério-veineuse + Embolie

+ Hémorragie nécessitant une transfusion + Hématome

- Evénements cardiovasculaires « Infection au niveau du site de ponction
. Evénements cérébrovasculaires + Thrombus intracavitaire

+ Réaction au produit de contraste/Insuffisance rénale + Pseudo-anévrisme

Les complications suivantes sont spécifiquement associées a I'ATP ou a la mise en place de stents pour les occlusions ou les
sténoses :

+ Réaction allergique chez les personnes présentant des - Resténose
réactions allergiques connues a l'acier inoxydable 316L
«  Amputation + Mauvais positionnement du stent
« Dissection ou voile intimal + Migration du stent
« Echec du déploiement du stent + Thrombose ou occlusion du stent

Les complications suivantes sont spécifiquement associées a la mise en place d'un stent artériel rénal :
+ Néphrectomie « Infarctus rénal

Les événements indésirables potentiels suivants sont spécifiquement associés aux interventions biliaires :

- Infection secondaire a la contamination du stent, entrainant  « Rupture résultant d'un étirement excessif du canal
une cholangite, une hémobilie, une péritonite ou un abces

Mode d'emploi
Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile et est a usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la
restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
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Stockage

Stocker le systéme de stent a I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans un endroit sec.
Eléments recommandés
Indication périphérique Indication biliaire

Préparer les éléments suivants avec une technique stérile : Préparer les éléments suivants avec une technique stérile :

Seringue de 10 cc remplie de solution saline stérile - Seringue de 10 cc remplie de solution saline stérile

Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter « Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter
I'étiquetage du produit pour les informations de I'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement) dimensionnement)
Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée - Gaine d'introduction de taille appropriée (consulter
(consulter I'étiquetage du produit pour les informations de |'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement) dimensionnement)
Cathéter-guide de taille appropriée (consulter I'étiquetage du - Aiguille de Chiba
produit pour les informations de dimensionnement)
Usage rénal : gaine courbe longue ou cathéter-guide rénal de « Dispositif de gonflage
taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
Systéme de gonflage « Cathéter de drainage

- Canule

Préparation

1. Sélectionner un systéme de stent dont le diameétre de ballonnet nominal correspond au diamétre de la lumiére de référence de
I'artere (usage périphérique) ou du canal obstrué et du site d'implantation prévu (usage biliaire).

Avertissement : Sélectionner un ballonnet dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre de la lumiére au site
d'implantation prévu.

2. Retirer le systéeme de stent de I'emballage. Inspecter le stent a I'ceil nu pour s'assurer qu'il est chargé entre les marqueurs
proximal et distal du ballonnet. Tirer Iégerement sur le stent pour confirmer qu'il est parfaitement serti en position. S'il n'est pas
correctement fixé, ne pas utiliser le dispositif.

Attention : Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le stent avant I'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou
le dispositif est endommagé.

3. Rincer la lumiére du cathéter a ballonnet avec une solution saline, puis charger le systéme de pose du stent sur le fil-guide.

Brancher un robinet sur l'orifice de gonflage du ballonnet.

5. Connecter une seringue sur le robinet, ouvrir le robinet et tirer le piston de la seringue vers I'arriére pour exercer une pression
négative et éliminer l'air du ballonnet et de la lumiére. Fermer le robinet et retirer la seringue.

6. Connecter un systeme de gonflage pour angioplastie au robinet. Ouvrir le robinet et remplir lentement la lumiére de gonflage
de produit de contraste dilué.

>

Consignes pour l'implantation du stent périphérique

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un

passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau.

Attention : Une prédilatation peut étre nécessaire en cas de sténose de haut grade pour veiller a ce que le diamétre de la lumiere

soit suffisant pour laisser passer le stent.

1. Sil'artéreiliaque ou rénale est traitée, le site d'acces est I'artere fémorale commune. Si l'artére sous-claviére est traitée, le site
d'accés est |'artére brachiale ou axillaire. Franchir la lésion avec le fil-guide et avancer le cathéter-guide ou la gaine d'introduction
de maniére atraumatique sur le fil-guide a travers la lésion.

Attention : Toujours utiliser une gaine d'introduction durant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le site
de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a I'aide des recommandations de dimensionnement sur |'étiquette.

2. Avancer le systéme de stent a travers la gaine d'introduction ou le cathéter-guide jusqu'au site de la lésion.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine d'introduction, retirer soigneusement le
systéme de stent.

Avertissement : Ne pas rétracter le systéeme de stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du systéme de stent dans
la gaine risque d'entrainer un déplacement du stent. Si une résistance se fait sentir apres la sortie du stent de la gaine
d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systeme de
stent comme décrit dans Retrait du stent.

3. Positionner le stent au niveau du site de la Iésion en utilisant un produit de contraste pour permettre la visualisation
radioscopique. Pour les |ésions ostiales, veiller a ce que l'ostium de la Iésion soit recouvert en positionnant le stent de sorte
qu'il dépasse d'environ 1 a 2 mm dans l'aorte. Pour la pose de stents iliaques, I'intégralité du stent doit étre placée dans l'artere
iliaque.

4. Sous radioscopie, déployer le stent en gonflant le ballonnet jusqu'a ce que le stent soit complétement déployé au diamétre
souhaité.
Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir I'étiquetage du produit). Lutilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.

5. Dégonfler le ballon.

6. Faire doucement pivoter le cathéter de pose dont le ballonnet est dégonflé pour s'assurer que le stent est libéré et correctement
déployé.

7. Retirer le cathéter de pose.
Avertissement : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.

8. Sous angiographie, déterminer si le stent est correctement déployé et positionné. Si le stent ne recouvre pas la lésion, implanter
un deuxiéme stent. Placer le deuxieme stent de sorte qu'il chevauche le stent initialement implanté de 1 a 2 mm environ.

Avertissement : Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs.
Le refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Retrait du stent

Si une résistance se fait sentir apreés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la lésion cible
appropriée, retirer la gaine d'introduction ainsi que le stent et le systéme de pose. Procéder comme suit pour le retrait.

1. Sous guidage radioscopique, retirer le stent jusqu'a I'extrémité de la gaine d'introduction.

2. Gonfler le ballonnet de pose a 1 atm afin de réduire le risque de glissement ou d'embolisation du stent.

3. Rétracter la gaine d'introduction et le systéme de stent tout en préservant la position du fil-guide.

4. Retirer la gaine d'introduction et le systéme de stent en bloc.

Consignes pour l'implantation du stent biliaire

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un
passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiere du vaisseau.

Un fil-guide est d'abord introduit dans le rétrécissement et un drain biliaire interne ou externe est positionné dans le rétrécissement.
Ensuite, I'approche transhépatique standard est utilisée pour accéder a la voie transhépatique (une incision latérale est pratiquée
entre le dixieme et le onziéme espace intercostal, puis une perforation est pratiquée vers le haut sous radioscopie en visant le
neuviéme ou le dixiéme corps vertébral). Aucune prédilatation n'est effectuée avec les rétrécissements malins mais un cathéter a
grande lumiére peut étre inséré. Une dilatation ultérieure est généralement effectuée pendant quelques secondes.

Implantation du stent biliaire

1. Sélectionner une gaine d'introduction a l'aide des recommandations de dimensionnement sur I'étiquette. Utiliser la gaine
d'introduction pour I'accés et avancer le systéme de stent a travers la gaine d'introduction et sur le fil-guide jusqu'a la position
correcte.
Attention : Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la procédure d'implantation afin de protéger la voie hépatique et
le site de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a l'aide des recommandations de dimensionnement sur I'étiquette.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine, retirer soigneusement le systéme de
stent.
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Avertissement : Ne pas rétracter le stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du stent dans la gaine risque d'entrainer
un déplacement du stent. Si une résistance se fait sentir aprés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut
pas étre placé sur la lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systeme de stent comme décrit dans Retrait du
stent.

2. Positionner le stent sur le rétrécissement cible. La partie distale du stent doit étre positionnée de sorte qu'elle recouvre
complétement I'extrémité distale du rétrécissement.

Remarque : Veiller a positionner le stent de sorte qu'il recouvre les zones qui sont proximales et distales d'une tumeur maligne
inopérable. Le recouvrement total des marges proximale et distale protége de |'obstruction d'une croissance tumorale
supplémentaire.

3. Rétracter la gaine pour exposer complétement le stent. Déployer le stent en gonflant le cathéter a ballonnet jusqu'a la pression
de gonflage nominale. Sous radioscopie, déterminer si le ballonnet et le stent sont correctement déployés. Ne pas dépasser la
pression de gonflage maximum recommandée du ballonnet.

Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir |'étiquetage du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manométre est recommandée.

4. Déployer le stent jusqu'au diamétre de la lumiére du canal biliaire.

Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir I'étiquetage du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.
5. Dégonfler le ballon.

6. Veiller a ce que le stent soit libéré et correctement déployé en faisant pivoter le cathéter de pose dont le ballonnet est dégonflé.

Avertissement : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.

7. Retirer le cathéter de pose.
Avertissement : Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs.
Le refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Garantie

Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro™ ¢ stato progettato come dispositivo impiantato permanente. Lo stent &
ricavato da un tubo in acciaio inossidabile 316L all'interno di una struttura aperta in lattice, ed &€ montato su un catetere a palloncino
non compliante. Lo stent Visi-Pro viene rilasciato ed espanso tramite il gonfiaggio del palloncino.

Indicazioni per l'uso

Uso periferico

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro & indicato per I'uso in occlusioni, lesioni ad alto rischio di chiusura
improvvisa o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica percutanea transluminale (PTA) o per lesioni ritenute ad alto rischio di
stenosi in seguito a PTA nelle sequenti arterie:

« iliaca comune, iliaca esterna, succlavia
+ renale
La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il diametro del lume dell'arteria.

Uso biliare

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro € indicato per I'uso come trattamento palliativo di neoplasie maligne
dell'albero biliare.

Controindicazioni

Uso periferico

Lo stent Visi-Pro & controindicato per i pazienti che presentano i seguenti sintomi o fattori:

Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti, trombolitici e antipiastrinici.

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target, dopo terapia trombolitica.
Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto.

Aneurisma dell'arteria da trattare.

Tutte le consuete controindicazioni per la PTA.

Uso biliare
+ Non esistono controindicazioni note per lo stent Visi-Pro negli interventi biliari.

Avvertenze

+ Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il ricondizionamento
e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e il rischio di compromettere le prestazioni del
dispositivo.

Scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di impianto prescelto.

La pressione di gonfiaggio del palloncino non dovra superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare riferimento
alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

Ritrarre il catetere a palloncino solo se & completamente sgonfio e sottovuoto.

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un avanzamento
forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso.

Se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con cautela.

Non ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore puo provocare lo
spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent é uscito dall'introduttore, oppure se lo stent non puo essere
rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare l'introduttore e il sistema dello stent come descritto nella sezione Ritiro dello
stent.

Procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento pud
danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

Limpianto dello stent all'interno di un ramo laterale puo provocare I'occlusione dell'arteria e impedire un ulteriore accesso per
futuri interventi transluminali.

Lo stent pud provocare artefatti nelle immagini di risonanza magnetica, dovuti alla distorsione del campo magnetico. Gli
artefatti provocati dallo stent in acciaio inossidabile 316L non dovrebbero superare le dimensioni degli artefatti provocati dalle
clip chirurgiche in metallo. Per ridurre al minimo il rischio di migrazione dello stent a causa di forti campi magnetici, la risonanza
magnetica non dovra essere effettuata finché lo stent impiantato non abbia completato la guarigione (prevista in 8 settimane).

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e lo stent prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il
dispositivo sono danneggiati.

Puo essere necessario ricorrere alla predilatazione nei casi di stenosi di grado severo per garantire che il diametro del lume sia
sufficiente a consentire il passaggio dello stent.

Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il vaso (uso periferico), il tratto biliare (uso
biliare) e il sito della puntura. Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.

Possibili effetti indesiderati
| possibili effetti indesiderati della procedura di impianto dello stent comprendono le consuete complicazioni associate a qualsiasi
procedura percutanea, PTA o posizionamento di stent.

Gli interventi periferici sono associati ai ip iali effetti indesid.

« Perforazione o rottura dell'arteria + Decesso

« Fistola arterovenosa + Embolia

« Emorragia con necessita di trasfusione « Ematoma

- Eventi cardiovascolari « Infezione nel sito della puntura
« Eventi cerebrovascolari + Trombo intraluminale

+ Reazione al mezzo di contrasto/insufficienza renale + Pseudoaneurisma

Le seguenti complicazioni sono associate in modo specifico alla PTA o al posizionamento di uno stent per la correzione di patologie
occlusive o stenotiche:

« Reazioni allergiche in soggetti con allergia nota all'acciaio + Restenosi
inossidabile 316L
+ Amputazione « Errato posizionamento dello stent
« Dissezione o flap intimale + Migrazione dello stent
+ Mancato rilascio dello stent + Occlusione o trombosi dello stent

Le seguenti complicazioni sono associate in modo specifico al posizionamento di uno stent nell'arteria renale:

+ Nefrectomia « Infarto renale

iali effetti ind

« Infezione secondaria a contaminazione dello stent, con .
conseguente colangite, emobilia, peritonite o ascesso

ati sono associati in modo specifico agli interventi biliari:

I ip

Rottura dovuta ad estensione eccessiva del dotto

Istruzioni per l'uso

Avvertenza: questo dispositivo viene fornito sterile ed é esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il
ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del paziente e il rischio di compromettere le
prestazioni del dispositivo.
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Conservazione

Conservare il sistema dello stent a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.
Articoli consigliati
Indicazione periferica Indicazione biliare

Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile: Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:

Siringa da 10 cc riempita con soluzione fisiologica sterile - Siringa da 10 cc riempita con soluzione fisiologica sterile

Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (per « Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (per
informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla
documentazione del prodotto) documentazione del prodotto)

Introduttore emostatico di dimensioni appropriate Introduttore di dimensioni appropriate (per informazioni
(per informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla sulle dimensioni, fare riferimento alla documentazione del
documentazione del prodotto) prodotto)

Catetere guida di dimensioni appropriate (per informazioni  « Ago di Chiba

sulle dimensioni, fare riferimento alla documentazione del

prodotto)

Uso renale: catetere guida per uso renale o introduttore curvo « Dispositivo di gonfiaggio

lungo delle dimensioni appropriate (fare riferimento alla

documentazione del prodotto)

Sistema di gonfiaggio

Catetere di drenaggio
- Cannula

Preparazione

1. Selezionare un sistema dello stent con diametro nominale del palloncino corrispondente al diametro del lume di riferimento
dell'arteria (uso periferico) o del dotto ostruito e del sito di impianto prescelto (uso biliare).
Avvertenza: scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di impianto
prescelto.

2. Estrarre il sistema dello stent dalla confezione. Controllare visivamente lo stent per assicurarsi che sia stato caricato tra i due
marker, prossimale e distale, del palloncino. Tirare leggermente lo stent per assicurarsi che sia stato crimpato saldamente in
posizione. Se lo stent non é fissato saldamente, non utilizzare il dispositivo.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e lo stent prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione
o il dispositivo sono danneggiati.

3. lIrrigare il lume del catetere a palloncino con soluzione fisiologica, quindi caricare il sistema di rilascio dello stent sul filo guida.

4. Collegare un rubinetto di arresto alla porta di gonfiaggio del catetere.

5. Collegare unassiringa al rubinetto di arresto, quindi aprire il rubinetto di arresto e tirare all'indietro lo stantuffo della siringa per
indurre una pressione negativa, rimuovendo cosi |'aria dal palloncino e dal lume. Chiudere il rubinetto di arresto e rimuovere la
siringa.

6. Collegare un sistema di gonfiaggio per angioplastica al rubinetto di arresto. Aprire il rubinetto di arresto e riempire lentamente il
lume di gonfiaggio con mezzo di contrasto diluito.

Istruzioni per I'impianto periferico dello stent

Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un
avanzamento forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso.

Attenzione: puo essere necessario ricorrere alla predilatazione nei casi di stenosi di grado severo per garantire che il diametro del
lume sia sufficiente a consentire il passaggio dello stent.

1. Seil trattamento riguarda |'arteria iliaca o I'arteria renale, il sito di accesso é I'arteria femorale comune. Se il trattamento riguarda
I'arteria succlavia, il sito di accesso ¢ l'arteria brachiale o ascellare. Attraversare la lesione con il filo guida e far avanzare il catetere
guida o l'introduttore in modo atraumatico sul filo guida attraverso la lesione.

Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il vaso e il sito di puntura.
Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.

2. Faravanzare il sistema dello stent attraverso l'introduttore o il catetere guida fino al sito della lesione.

Avvertenza: se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con la dovuta
cautela.

Avvertenza: non ritrarre il sistema dello stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre il sistema dello stent all'interno
dell'introduttore puo provocare lo spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore,
oppure se lo stent non puo essere rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare l'introduttore e il sistema dello stent come
descritto nella sezione Ritiro dello stent.

3. Posizionare lo stent nel sito della lesione, utilizzando il mezzo di contrasto per consentire la visualizzazione fluoroscopica. Per
le lesioni ostiali, assicurarsi di coprire I'ostio della lesione posizionando lo stent in modo che sporga di circa 1-2 mm all'interno
dell'aorta. In caso di posizionamento nell'arteria iliaca, lo stent deve trovarsi interamente nell'arteria iliaca.

4. Con l'ausilio della fluoroscopia, espandere lo stent gonfiando il palloncino finché lo stent non & completamente espanso al
diametro desiderato.

Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

5. Sgonfiare il palloncino.

6. Ruotare leggermente il catetere di rilascio con il palloncino sgonfiato, per assicurarsi che lo stent sia uscito completamente dal
catetere e che sia stato rilasciato in modo corretto.

7. Rimuovere il catetere di rilascio.
Avvertenza: ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino & completamente sgonfio e sottovuoto.

8. Mediante angiografia, verificare che lo stent sia espanso e posizionato in modo corretto. Se lo stent non copre la lesione,
impiantare un secondo stent. Posizionare il secondo stent sovrapponendolo al primo stent impiantato, per una lunghezza di
sovrapposizione di circa 1-2 mm.

Avvertenza: procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento
pud danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

Ritiro dello stent

Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore, oppure se lo stent non puo essere rilasciato nella lesione target
appropriata, ritirare I'introduttore, lo stent e il gruppo di rilascio. Per il ritiro, svolgere la seguente procedura.

1. Sotto guida fluoroscopica, ritrarre lo stent fino all'estremita dell'introduttore.

2. Gonfiare il palloncino dirilascio a 1 atm per ridurre la probabilita di scivolamento o embolizzazione dello stent.
3. Tenendo fermo il filo guida, ritrarre l'introduttore e il sistema dello stent.

4. Ritirare l'introduttore e il sistema dello stent insieme come un unico dispositivo.

Istruzioni per I'impianto biliare dello stent

Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un
avanzamento forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso.

Attraverso il restringimento, introdurre prima un filo guida e quindi posizionare un drenaggio biliare interno o esterno. Quindi
accedere al tratto transepatico mediante I'approccio transepatico di routine (praticando cioé un'incisione laterale tra il decimo e
I'undicesimo spazio intercostale, quindi effettuando una puntura dal basso verso l'alto sotto fluoroscopia, in direzione del nono
o decimo corpo vertebrale). Non dovra essere effettuata alcuna predilatazione di restringimenti dovuti a neoplasie maligne, ma &
possibile inserire un catetere ad ampio lume. In genere, la dilatazione successiva viene effettuata solo per pochi secondi.

Impianto biliare dello stent

1. Scegliere un introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta. Utilizzare I'introduttore per
effettuare l'accesso e far avanzare il sistema dello stent attraverso l'introduttore e sul filo guida fino alla posizione corretta.
Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il tratto epatico che il sito di
puntura. Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 10:35 AM

Avvertenza: se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con la dovuta
cautela.

Avvertenza: non ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore pud
provocare lo spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore, oppure se lo stent
non puo essere rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare I'introduttore e il sistema dello stent come descritto nella
sezione Ritiro dello stent.

2. Posizionare lo stent attraverso il restringimento target. La parte distale dello stent dovra essere posizionata in modo da coprire
completamente I'estremita distale del restringimento.
Nota: assicurarsi di posizionare lo stent in modo che copra le zone prossimali e distali rispetto a un tumore maligno non
operabile. La copertura completa dei margini prossimali e distali evita le ostruzioni dovute a un'ulteriore crescita del tumore.

3. Tirare l'introduttore all'indietro per esporre lo stent completamente. Espandere lo stent gonfiando il catetere a palloncino
fino alla pressione di gonfiaggio nominale. Utilizzare la fluoroscopia per stabilire se il palloncino e lo stent sono stati espansi
correttamente. Non superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata per il palloncino.

Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.
4. Espandere lo stent fino al diametro del lume del dotto biliare.

Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia |'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

Sgonfiare il palloncino.

6. Per assicurarsi che lo stent sia uscito completamente dal catetere e che sia stato rilasciato in modo corretto, ruotare il catetere di
rilascio con il palloncino sgonfiato.
Avvertenza: ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino & completamente sgonfio e sottovuoto.

7. Rimuovere il catetere di rilascio.

Avvertenza: procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento
pud danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

w

Garanzia
Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Istruzioni per l'uso
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro™-stent is bedoeld voor permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een
roestvrijstalen buisje (RVS 316L), dat is ontworpen als een open raster en is gemonteerd op een niet-flexibele ballonkatheter. De
Visi-Pro-stent wordt ontplooid en geéxpandeerd door de ballon te vullen.

Gebruiksindicaties

Perifeer

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro-stent is geindiceerd voor gebruik in occlusies, laesies met een hoog risico van abrupte
sluiting of waarvan sluiting dreigt na percutane transluminale angioplastiek (PTA) of laesies waarbij een hoog risico van stenose na
PTA in de volgende arterién wordt vermoed:

« iliaca communis, iliaca externa, subclavia

- renalis

Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.

Biliair

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro-stent is geindiceerd voor gebruik als palliatieve behandeling van maligne neoplasma's in
de biliaire boom.

Contra-indicaties

Perifeer
De Visi-Pro-stent is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende symptomen of factoren:

« Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met trombocytenaggregatieremmers, antistollingsmiddelen of
trombolytische geneesmiddelen.

Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddelen.
Aneurysma in de te behandelen slagader.
Alle gangbare contra-indicaties voor PTA.

Biliair
+ Voor zover bekend zijn er geen contra-indicaties voor de Visi-Pro-stent bij biliaire interventies.

Waarschuwingen

« Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren.
Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product
verslechteren.

Er dient een diameter voor de ballon in gevulde toestand te worden geselecteerd die de diameter van het lumen op de
beoogde implantatielocatie benadert.

De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van een
vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacuiim volledig heeft laten leeglopen.

Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het stentsysteem of het
vaatlumen veroorzaken.

Als er tijdens het opvoeren door de introducersheath weerstand wordt ondervonden, moet het stentsysteem voorzichtig
worden teruggetrokken.

De stent mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om de stent terug de sheath in te trekken, kan dit leiden
tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is gekomen, of als de
stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het stentsysteem worden teruggetrokken op
de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de stent opnieuw te
passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

Implantatie van de stent in een zijtak kan leiden tot occlusie van de slagader en kan toegang voor toekomstige transluminale
interventies verhinderen.

De stent kan bij MRI-scans artefacten veroorzaken als gevolg van vervorming van het magnetisch veld. De artefacten die
worden veroorzaakt door de stent van roestvrij staal 316L mogen niet groter zijn dan artefacten die worden veroorzaakt door
metalen chirurgische klemmen. MRI-scans mogen pas worden verricht nadat de geimplanteerde stent de tijd heeft gehad om te
genezen (naar schatting 8 weken) teneinde het risico van stentmigratie bij blootstelling aan een sterk magnetisch veld tot een
minimum te beperken.

Voorzorgsmaatregelen

+ Voordat u de stent gebruikt, moet u de steriele verpakking en de stent zorgvuldig inspecteren. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.

Pre-dilatatie kan nodig zijn in geval van ernstige stenose om te zorgen dat er voldoende ruimte is in het lumen zodat de stent
hier door kan passeren.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (bij perifeer gebruik), de galwegen (bij biliair
gebruik) en de aanprikplaats te beschermen. Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

Mogelijke bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van de stentimplantatie omvatten de gangbare complicaties bij elke percutane procedure, PTA of
plaatsing van een stent.

De volgende mogelijke bijwerkingen houden verband met perifere interventies:

« Perforatie of ruptuur van arterién + Overlijden

+  Av-fistel + Embolie

+ Bloedingen waarbij transfusie vereist is + Hematoom

«+ Cardiovasculaire gebeurtenissen « Infectie op de aanprikplaats
« Cerebrovasculaire gebeurtenissen « Intraluminale trombus

+ Reactie op/nierfalen ten gevolge van contrastmiddel + Pseudoaneurysma

De volgende complicaties worden specifiek in verband gebracht met PTA of stentplaatsing bij een occlusieve of stenotische
aandoening:

« Allergische respons bij personen met bekende allergische + Restenose
reacties op RVS 316L
«  Amputatie + Verkeerde plaatsing van de stent
« Dissectie of intimaflap +  Stentmigratie
+ Problemen bij ontplooien van de stent + Stenttrombose of -occlusie

De volgende complicaties worden specifiek in verband gebracht met plaatsing van een stent in de nierslagader:
+ Nefrectomie + Nierinfarct

De volgende mogelijke bijwerkingen houden verband met biliaire interventies:

« Infectie als gevolg van een gecontamineerde stent, die kan ~ « Ruptuur als gevolg van overmatige oprekking van de gang
leiden tot cholangitis, hemobilie, peritonitis of abces
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Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de doellocatie van de laesie, na behandeling met trombolytica.

Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product
verslechteren.

Opslag

Bewaar het stentsysteem uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een droge plaats.
Aanbevolen benodigdheden

Indicatie voor perifeer gebruik Indicatie voor biliair gebruik
Bereid het volgende op steriele wijze voor: Bereid het volgende op steriele wijze voor:

Spuit van 10 cc met steriele zoutoplossing « Spuit van 10 cc met steriele zoutoplossing

Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productlabel voor  « Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productlabel voor
maatbepaling) maatbepaling)

Hemostatische introducersheath met de juiste maat « Introducersheath met de juiste maat (raadpleeg productlabel
(raadpleeg productlabel voor maatbepaling) voor maatbepaling)

Geleidekatheter met de juiste maat (raadpleeg productlabel - Chiba-naald

voor maatbepaling)

+ Renaal gebruik: lange gebogen sheath of renale « Vulinstrument
geleidekatheter met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
+ Vulsysteem « Afvoerkatheter
- Canule
Voorbereiding

1. Selecteer een stentsysteem met een nominale ballondiameter die overeenkomt met de referentielumendiameter van de
slagader (perifeer gebruik) of het geblokkeerde kanaal en de beoogde implantatielocatie (biliair gebruik).

Waarschuwing: Er dient een diameter voor de gevulde ballon te worden geselecteerd die de diameter van het lumen op de
beoogde implantatielocatie benadert.

2. Haal het stentsysteem uit de verpakking. Inspecteer de stent op het oog om te zien of deze zich tussen de proximale en distale
ballonmarkeringen bevindt. Geef een voorzichtig rukje aan de stent om te controleren of deze stevig op zijn plaats zit. Gebruik
het product niet als het niet goed vastzit.

Let op: Voordat u de stent gebruikt, moet u de steriele verpakking en de stent zorgvuldig inspecteren. Gebruik het product niet
als de verpakking of het product beschadigd is.

3. Spoel het lumen van de ballonkatheter met zoutoplossing en plaats vervolgens het stentplaatsingssysteem op de voerdraad.
Sluit de plugkraan aan op de vulpoort van de katheter.

5. Sluit een spuit aan op de plugkraan, draai de plugkraan open en trek de stamper van de spuit terug om een negatieve druk op te
wekken waarmee lucht uit de ballon en het lumen wordt verwijderd. Sluit de plugkraan en verwijder de spuit.

6. Sluit een angioplastiekvulsysteem aan op de plugkraan. Draai de plugkraan open en vul het vullumen voorzichtig met verdund
contrastmiddel.

>

Aanwijzingen voor perifere stentimplantatie

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het
stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken.

Let op: Pre-dilatatie kan nodig zijn in geval van ernstige stenose om te zorgen dat er voldoende ruimte is in het lumen zodat de
stent hier door kan passeren.

1. Als de iliacale of renale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis als toegangsplaats. Als de subclaviculaire
slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als toegangsplaats. Passeer de laesie met de voerdraad
en voer de geleidekatheter of de introducersheath atraumatisch over de voerdraad in de laesie op.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om het vat en de aanprikplaats te beschermen.
Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

2. Voer het stentsysteem via de introducersheath of de geleidekatheter op naar de locatie van de laesie.
Waarschuwing: Als er tijdens het opvoeren door de introducersheath heen weerstand wordt ondervonden, moet het
stentsysteem voorzichtig worden teruggetrokken.

Waarschuwing: Het stentsysteem mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om het stentsysteem terug
de sheath in te trekken, kan dit leiden tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de
introducersheath is gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het
stentsysteem worden teruggetrokken op de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

3. Plaats met gebruikmaking van contrastmiddel de stent op de locatie van de laesie om rontgenvisualisatie mogelijk te maken.
Zorg bij ostiale laesies dat het ostium van de laesie wordt bedekt door de stent zo te plaatsen dat deze ongeveer 1 tot 2 mmin
de aorta steekt. Plaats in geval van een iliacale stent, de stent in zijn geheel in de iliacale slagader.

4. Expandeer onder réntgendoorlichting de stent door de ballon te vullen totdat de stent volledig is geéxpandeerd tot de
gewenste diameter.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van
een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

5. Laatde ballon leeglopen.

6. Zorg dat de stent vrij ligt en correct is ontplooid. Dit doet u door de leeggelopen ballonplaatsingskatheter voorzichtig rond te
draaien.

7. Verwijder de plaatsingskatheter.
Waarschuwing: Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacutim volledig heeft laten leeglopen.

8. Stel aan de hand van angiografie vast of de stent correct is geéxpandeerd en gepositioneerd. Plaats een tweede stent als de
stent de laesie niet bedekt. Plaats de tweede stent zo dat deze de eerder geimplanteerde stent met ongeveer 1 a 2 mm overlapt.

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de
stent opnieuw te passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

De stent terugtrekken

Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie
kan worden gebracht, moeten de introducersheath, de stent en het plaatsingssysteem worden teruggetrokken. Volg voor het
terugtrekken de volgende stappen.

1. Trek de stent onder rontgendoorlichting terug naar het uiteinde van de introducersheath.

2. Vul de plaatsingsballon tot 1 atm om het risico van wegglijden of embolisatie van de stent te verkleinen.
3. Trek de introducersheath en het stentsysteem terug zonder de positie van de voerdraad te wijzigen.

4. Trek de combinatie van introducersheath en stentsysteem terug als één geheel.

Aanwijzingen voor biliaire stentimplantatie

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het
stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken.

Eerst wordt via de strictuur een voerdraad ingebracht en wordt via de strictuur een inwendige of uitwendige biliaire drain in

positie gebracht. Vervolgens wordt een toegang gecreéerd tot het transhepatisch kanaal via een routinematige transhepatische
benadering (tussen de tiende en de elfde intercostale ruimte wordt een laterale incisie gemaakt en daarna wordt het transhepatisch
kanaal onder réntgendoorlichting naar boven toe aangeprikt waarbij wordt gericht op het negende of tiende wervellichaam). Bij
maligne stricturen wordt niet gepredilateerd. Wel kan er een katheter met een groot lumen worden ingebracht. Daaropvolgende
dilatatie wordt gedurende slechts enkele seconden uitgevoerd.

Biliaire stentimplantatie

1. Selecteer een introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label. Creéer toegang met de introducersheath en
voer het stentsysteem via de introducersheath en over de voerdraad op naar de gewenste locatie.
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Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel de levergang als de aanprikplaats te
beschermen. Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

Waarschuwing: Als er tijdens het opvoeren door de sheath heen weerstand wordt ondervonden, moet het stentsysteem
voorzichtig worden teruggetrokken.

Waarschuwing: De stent mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om de stent terug de sheath in te
trekken, kan dit leiden tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is
gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het stentsysteem worden
teruggetrokken op de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

2. Positioneer de stent in de doelstrictuur. Het distale gedeelte van de stent dient zo te worden gepositioneerd dat het het distale
uiteinde van de strictuur volledig bedekt.

Opmerking: Positioneer de stent zo dat deze de gebieden proximaal en distaal ten opzichte van een niet-operabele maligne
tumor bedekt. Door proximale en distale marges volledig te bedekken, wordt obstructie als gevolg van verdere tumorgroei
voorkomen.

3. Trek de sheath naar achteren om de stent volledig bloot te leggen. Expandeer de stent door de ballon te vullen tot de nominale
vuldruk. Stel met behulp van réntgen vast of de ballon en de stent correct zijn geéxpandeerd. De aanbevolen maximale vuldruk
van de ballon mag niet worden overschreden.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van
een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

4. Expandeer de stent tot de lumendiameter van de galweg.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van

een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

Laat de ballon leeglopen.

6. Zorg dat de stent vrij ligt en correct is ontplooid. Dit doet u door de leeggelopen ballonplaatsingskatheter rond te draaien.
Waarschuwing: Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacuiim volledig heeft laten leeglopen.

7. Verwijder de plaatsingskatheter.

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de
stent opnieuw te passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

w

Garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivelse

Visi-Pro™ ballongekspanderbar perifer stent er en enhet beregnet for permanent implantasjon. Stenten er laget av et ror i rustfritt
stal (316L) som er kuttet til en apen gitter-utforming og montert pa et ikke-elastisk ballongkateter. Visi-Pro-stenten plasseres og
ekspanderes ved a fylle ballongen.

Indikasjoner for bruk

Perifert

Visi-Pro ballongekspanderbar perifer stent er indisert for bruk i okklusjoner, lesjoner der det er hoy risiko for plutselig lukking eller
truende lukking etter perkutan transluminal angioplastikk (PTA), eller lesjoner der det antas & vaere hgy risiko for stenose etter PTA, i
folgende arterier:

« iliaca communis, iliaca externa, subclavia

« renalis

Stenting er ment a forbedre og opprettholde arteriens lumendiameter.

Visi-Pro ballongekspanderbar perifer stent er indisert for bruk ved palliativ behandling av maligne neoplasmer i galletreet.

Kontraindikasjoner

Perifert

Visi-Pro-stenten er kontraindisert for pasienter som har folgende symptomer eller faktorer:

pasienter der platehemmende behandling, antikoagulasjonsbehandling eller trombolytiske medikamenter er kontraindisert
pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe pa det aktuelle lesjonsstedet etter trombolytisk behandling
perforasjon pa angioplastikkstedet, som er pavist ved ekstravasasjon av kontrastmiddel

aneurisme i arterien som skal behandles

alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Bilicert

+ Det eringen kjente kontraindikasjoner for Visi-Pro-stenten ved bilizer intervensjon.

Advarsler

+ Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides
pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Velg en ballongfyllingsdiameter som er tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle implantasjonsstedet.
Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det anbefales & bruke
en fyllingsenhet med manometer.

Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt kan
skade stentsystemet eller karets lumen.

Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom innferingshylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.

Trekk ikke stenten inn i hylsen igjen. Hvis du forsoker & trekke stenten inn i hylsen igjen, kan det fore til at stenten lgsner. Hvis
du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores frem til den aktuelle
mallesjonen, skal du trekke tilbake innferingshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten tilbake.

G4 forsiktig frem nér du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller Igsne hvis den
krysses pa nytt.

Hvis stenten implanteres over en sidegren, kan det fore til okklusjon av arterien og hindre ytterligere tilgang ved fremtidig
transluminal intervensjon.

Stenten kan forarsake artefakter ved MR-undersekelser, fordi magnetfeltet forstyrres. Artefakter som forarsakes av stenten i
rustfritt stal (316L), skal ikke veere stgrre enn artefakter som fordrsakes av kirurgiske metallklemmer. En MR-undersgkelse skal
ikke utferes for den implanterte stenten har fatt tid til & tilheles (ca. 8 uker). Dette er for @ minimere risikoen for at stenten skal
forflytte seg under det kraftige magnetfeltet.

Forholdsregler

Kontroller den sterile pakningen og stenten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er skadet.
Forhandsdilatasjon kan vaere nedvendig i tilfeller med stor grad av stenose, for & sikre at lumendiameteren er stor nok til at
stenten kan passere gjennom lumenet.

Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for a beskytte karet (perifer bruk), gallegangen (bilizer bruk) og
punksjonsstedet. Velg innferingshylsen ved hjelp av sterrelsesanbefalingene pa etiketten.

Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner ved stentimplantasjonsprosedyren inkluderer de vanlige komplikasjonene som er forbundet med enhver
perkutan prosedyre, PTA eller stentplassering.

Eal d
F

lige komplikasj er forbundet med perifer intervensjon:

- arterieperforasjon eller -ruptur + ded

+  Av-fistel + emboli

+ bledning som krever blodoverfering + hematom

« kardiovaskulaere hendelser « infeksjon pa punksjonsstedet
« cerebrovaskulzere hendelser « intraluminal trombe

« kontrastmiddelreaksjon/nyresvikt + pseudoaneurisme

Folgende komplikasjoner er spesielt forbundet med PTA eller stentplassering ved okklusiv eller stenotisk sykdom:

- allergisk reaksjon hos personer med kjent allergi overfor -+ restenose
rustfritt stal (316L)
« amputasjon - feilplassering av stent
« disseksjon eller intimarift - stentmigrasjon
« mislykket forsek pé & plassere stenten « stenttrombose eller -okklusjon

Folgende komplikasjoner er spesielt forbundet med stentplassering i nyrearterier:
+ nefrektomi « nyreinfarkt

Folgende mulige komplikasjoner er spesielt forbundet med bilizer intervensjon:

« infeksjon sekundaert til stentkontaminering, som forer til « ruptur som folge av at gangen strekkes for mye
kolangitt, hemobili, peritonitt eller abscess

Instruksjoner for bruk

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten
bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til gkt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Oppbevaring

Oppbevar stentsystemet pa et tort sted borte fra sollys, ved romtemperatur.
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Anbefalt utstyr

Perifer indikasjon Bilieer indikasjon
Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk: Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:

+ 10 ml sproyte fylt med sterilt saltvann « 10 ml sproyte fylt med sterilt saltvann

utskiftingsledevaier av egnet storrelse (se informasjon om « utskiftingsledevaier av egnet storrelse (se informasjon om
storrelser pa produktmerkingen) storrelser pa produktmerkingen)

hemostatisk innfaringshylse av egnet storrelse (se innforingshylse av egnet storrelse (se informasjon om
informasjon om sterrelser pa produktmerkingen) storrelser pa produktmerkingen)

ledekateter av egnet storrelse (se informasjon om sterrelser  « Chiba-nal
pa produktmerkingen)

renal bruk: lang beyd hylse eller renalt ledekateter av egnet  « fyllingsenhet
starrelse (se produktmerkingen)

fyllingssystem

dreneringskateter
« kanyle

Klargjering

1. Velg et stentsystem med en nominell ballongdiameter som samsvarer med referanselumendiameteren pa arterien (perifer bruk)
eller den blokkerte gangen og det aktuelle implantasjonsstedet (bilizer bruk).
Advarsel! Velg en ballongfyllingsdiameter som er tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle implantasjonsstedet.

2. Tastentsystemet ut av emballasjen. Kontroller stenten visuelt for a forsikre deg om at den er plassert mellom den proksimale og
distale ballongmarkeren. Dra forsiktig i stenten for a forsikre deg om at den er krympet forsvarlig pa plass. Hvis den ikke er godt
nok festet, skal du ikke bruke enheten.

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og stenten noye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er
skadet.

3. Skyll ballongkateterets lumen med saltvann, og for deretter stentinnferingssystemet inn pa ledevaieren.
4. Koble en stoppekran til kateterets fyllingsport.

5. Koble en sproyte til stoppekranen, apne stoppekranen og trekk sproytestemplet tilbake for & lage undertrykk slik at luft fernes
fra ballongen og lumenet. Lukk stoppekranen og fiern sproyten.

6. Koble et angioplastikkfyllingssystem til stoppekranen. Apne stoppekranen, og fyll langsomt fyllingslumenet med fortynnet
kontrastmiddel.

Anvisninger for perifer stentimplantasjon

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfaringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt
kan skade stentsystemet eller karets lumen.

Forsiktig! Forhandsdilatasjon kan veere nadvendig i tilfeller med stor grad av stenose, for & sikre at lumendiameteren er stor nok til
at stenten kan passere gjennom lumenet.

1. Hvis det er arteria iliaca eller arteria renalis som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det er arteria
subclavia som behandles, er tilgangsstedet den brakiale eller aksillzere arterien. Kryss lesjonen med ledevaieren, og for
ledekateteret eller innferingshylsen atraumatisk over ledevaieren gjennom lesjonen.

Forsiktig! Bruk alltid en innfaringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet og punksjonsstedet. Velg
innferingshylsen ved hjelp av storrelsesanbefalingene pa etiketten.

2. For stentsystemet gjennom innferingshylsen eller ledekateteret til lesjonsstedet.
Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom innfaringshylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.

Advarsel! Trekk ikke stentsystemet inn i hylsen igjen. Hvis du forsgker & trekke stentsystemet inn i hylsen igjen, kan det fore til
at stenten lgsner. Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores
frem til den aktuelle méllesjonen, skal du trekke tilbake innfgringshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten
tilbake.

3. Posisjoner stenten ved lesjonsstedet, og bruk kontrastmiddel for a kunne visualisere dette ved gjennomlysning. Ved lesjoner
som involverer ostium, ma du serge for at lesjonens ostium dekkes, ved & posisjonere stenten slik at den gar ca. 1 til 2mm inn i
aorta. Ved iliakal stenting skal hele stenten plasseres innenfor arteria iliaca.

4. Ekspander stenten under gjennomlysning ved & fylle ballongen til stenten er fullstendig ekspandert til ensket diameter.

Advarsel! Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales a bruke en fyllingsenhet med manometer.

5. Tem ballongen.
6. Dreiforsiktig pa det temte ballonginnferingskateteret for a forsikre deg om at stenten er frigjort og riktig plassert.
7. Fjerninnferingskateteret.

Advarsel! Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

8. Bruk angiografi for & fastsla om stenten er riktig ekspandert og posisjonert. Hvis stenten ikke dekker lesjonen, mé du implantere
en stent til. Plasser den andre stenten slik at den overlapper stenten du implanterte forst, med ca. 1 til 2 mm.

Advarsel! Ga forsiktig frem nar du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller lgsne
hvis den krysses pa nytt.

Trekke stenten tilbake

Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores frem til den aktuelle
mallesjonen, skal du trekke tilbake innfaringshylsen og stenten og innfgringsenheten. Bruk trinnene nedenfor ved tilbaketrekking.

. Trekk stenten tilbake til enden av innferingshylsen under gjennomlysning.

Fyll innferingsballongen til 1 atm for & redusere sannsynligheten for stentglidning eller embolisering.
. Trekk tilbake innferingshylsen og stentsystemet mens du opprettholder ledevaierens posisjon.

. Trekk tilbake innferingshylsen og stentsystemet som én enhet.

AW o

Anvisninger for bilier stentimplantasjon

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt
kan skade stentsystemet eller karets lumen.

En ledevaier fores forst gjennom strikturen, og et internt eller eksternt galledren posisjoneres gjennom strikturen. Deretter opprettes
det tilgang til den transhepatiske gangen gjennom rutinemessig transhepatisk teknikk (en lateral incisjon mellom tiende og ellevte
interkostalrom, og deretter punksjon oppover under gjennomlysning, rettet mot niende eller tiende virvellegeme). Det skal ikke
foretas forhandsdilatasjon ved maligne strikturer, men et kateter med stort lumen kan feres inn. Péfglgende dilatasjon utfores
generelt kun i noen fa sekunder.

Bilizer stentimplantasjon

1. Velg en innferingshylse ved hjelp av starrelsesanbefalingene pa etiketten. Bruk innferingshylsen til & oppna tilgang, og for
stentsystemet gjennom innferingshylsen og over ledevaieren til riktig posisjon.
Forsiktig! Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for a beskytte bade levergangen og punksjonsstedet.
Velg innferingshylsen ved hjelp av sterrelsesanbefalingene pa etiketten.
Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom hylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.
Advarsel! Trekk ikke stenten inn i hylsen igjen. Hvis du forsgker a trekke stenten inn i hylsen igjen, kan det fore til at stenten
lasner. Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fgres frem til den
aktuelle mallesjonen, skal du trekke tilbake innfaringshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten tilbake.

2. Posisjoner stenten i den aktuelle strikturen. Den distale delen av stenten skal posisjoneres slik at den dekker strikturens distale
ende fullstendig.
Merk! Serg for at stenten posisjoneres slik at den dekker omrader proksimalt og distalt for en malign tumor som ikke kan
opereres. Hvis proksimale og distale grenseomrader dekkes fullstendig, beskytter dette mot obstruksjon som folge av ytterligere
tumorvekst.

3. Trekk hylsen tilbake slik at hele stenten eksponeres. Ekspander stenten ved & fylle ballongkateteret til nominelt fyllingstrykk.
Bruk gjennomlysning for & fastsla om ballongen og stenten er tilstrekkelig ekspandert. Overskrid ikke det anbefalte maksimale
ballongfyllingstrykket.
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Advarsel! Ballongfyllingstrykket mé ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales a bruke en fyllingsenhet med manometer.

4. Ekspander stenten til gallegangens lumendiameter.

Advarsel! Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales a bruke en fyllingsenhet med manometer.

5. Tem ballongen.

6. Drei pa det temte ballonginnfaringskateteret for a forsikre deg om at stenten er frigjort og riktig plassert.
Advarsel! Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

7. Fjerninnferingskateteret.

Advarsel! Ga forsiktig frem nar du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller lasne
hvis den krysses pa nytt.

Garanti
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro™ to urzadzenie przeznaczone do implantacji na state. Stent ma postac siatki
wycietej z rurki wykonanej ze stali nierdzewnej 316L i jest zamontowany na cewniku wyposazonym w niepodatny balon. Stent
Visi-Pro jest rozprezany i rozszerzany poprzez napetnianie balonu.

Wskazania do stosowania

W naczyniach obwodowych

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro jest przeznaczony do stosowania w przypadku niedroznosci, zmian chorobowych
o wysokim ryzyku nagtego zamkniecia lub co do ktérych istnieje ryzyko, ze ulegng zamknieciu po przezskérnej angioplastyce
srédnaczyniowej (PTA), lub zmian chorobowych, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko zwezenia po zabiegu PTA w
nastepujacych tetnicach:

« biodrowej wspdlnej i zewnetrznej, podobojczykowych

« nerkowych

Stentowanie ma na celu poprawienie i utrzymanie srednicy $wiatta tetnicy.

W drogach zélciowych

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro jest wskazany do stosowania w leczeniu paliatywnym nowotworéw ztosliwych drég

Z6tciowych.
Przeciwwskazania

W naczyniach obwodowych

Stosowanie stentu Visi-Pro jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuja nastepujace objawy lub czynniki:

Pacjenci, u ktorych przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa oraz przeciwwskazane jest podawanie lekow
przeciwkrzepliwych i trombolitycznych.

Pacjenci po leczeniu trombolitycznym, u ktérych wystepuje trwaty ostry zakrzep $rédnaczyniowy w miejscu docelowej zmiany
chorobowej.

Perforacja w miejscu wykonywania angioplastyki potwierdzona wynaczynieniem srodkéw kontrastowych.

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu.

Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA.

W drogach zétciowych
+ Brak znanych przeciwwskazan do stosowania stentu Visi-Pro podczas zabiegéw prowadzonych w obrebie drég zétciowych.

Ostrzezenia

+ Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie poddawaé
obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie wptynac
na dziatanie urzadzenia.

Srednice napetniania balonu nalezy dobra¢ tak, aby byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zosta¢
przeprowadzona implantacja.

Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz etykiety
produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

Cewnika balonowego nie nalezy wycofywa¢ dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na site.
Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.

W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke naczyniowa nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu.

Nie nalezy wycofywac stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania stentu do wnetrza koszulki moze spowodowac jego
przemieszczenie. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w
odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowa i system stentu nalezy wycofa¢ w sposéb
opisany w czesci Wycofywanie stentu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez $wiezo wszczepiony stent.
Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

Wszczepienie stentu do gatezi bocznej moze doprowadzi¢ do okluzji tetnicy i uniemozliwi¢ dalszy dostep podczas przysztych
zabiegow srodnaczyniowych.

Stent moze wywotywac artefakty podczas badania technika MRI z powodu zaktdcer pola magnetycznego. Artefakty
spowodowane obecnoscig stentu wykonanego ze stali nierdzewnej 316L nie powinny by¢ wieksze niz artefakty wywotane
przez metalowe zaciski chirurgiczne. Badania technika MRI nie nalezy wykonywac do czasu wyleczenia miejsca wszczepienia
stentu (tzn. przez szacowany czas 8 tygodni), aby zminimalizowa¢ ryzyko przemieszczenia stentu pod wptywem silnego pola
magnetycznego.

Srodki ostroznosci

«+ Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i stent. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub
urzadzenie jest uszkodzone.

W przypadku zwezenia duzego stopnia, w celu zapewnienia odpowiedniej srednicy Swiatta, aby stent mogt przejé¢ przez kanat,
niezbedne moze okazac sie wykonanie wstepnego rozszerzenia.

W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ naczynie (w przypadku stosowania w
naczyniach obwodowych), drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce wktucia. Wybra¢ koszulke
naczyniowg zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wszczepieniem stentu obejmujg typowe powiktania zwigzane z kazdym zabiegiem
przezskdrnym, PTA lub umieszczaniem stentu.

Z zabiegami prowadzonymi w obrebie naczyn obwodowych zwia; sq epujace potencjalne zdarzenia niepozadane:
« Perforacja lub przerwanie tetnicy « Zgon

+ Przetoka tetniczo-zylna « Zator

«  Krwawienie wymagajace transfuzji + Krwiak

« Zdarzenia sercowo-naczyniowe « Zakazenie w miejscu wktucia

« Zdarzenia mézgowo-naczyniowe «  Skrzeplina wewnatrz $wiatta

+ Reakcja na srodki kontrastowe / niewydolno$¢ nerek « Tetniak rzekomy

Powiktania charakterystyczne dla zabiegéw PTA i zabiegdw umieszczania stentu w chorobach powodujacych zamknigcie lub
zwezenie swiatfa naczynia:

+ Reakcja alergiczna u 0s6b, u ktorych stwierdzono + Restenoza
wystepowanie reakgji alergicznych na stal nierdzewna 316L
+ Amputacja + Nieprawidtowe umieszczenie stentu
« Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata blony wewnetrznej + Migracja stentu
naczynia
« Brak mozliwosci rozprezenia stentu + Zakrzepica w stencie lub zator stentu

Dla zabiegéw umieszczania stentu w tetnicy nerkowej charakterystyczne sa nastepujace powiktania:
+ Nefrektomia « Zawat nerki

22 Instrukcja uzytkowania
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Dla zabiegéw prowadzonych w obrebie drég zétciowych charakterystyczne sq epujace potencjalne zdarzenia
niepozadane:
- Zakazenie wtérne wobec zanieczyszczenia stentu, « Pekniecie na skutek zbyt duzego naprezenia przewodu

prowadzace do zapalenia drég zotciowych, obecnosci krwi w
26kci, zapalenia otrzewnej lub ropnia

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrobka lub resterylizacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie
wptynaé na dziatanie urzadzenia.

Przechowywanie
System stentu nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu $wiatta stonecznego.

Elementy zalecane

d

Przy wskazaniu do stosowania w naczyniach ob ych  Przy wsk iudo ia w drogach zétciowych

Przygotowac nastepujace elementy z zastosowaniem techniki Przygotowac nastepujace elementy z zastosowaniem techniki

sterylnej: sterylnej:

«+ Strzykawka o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniona jatowym  «  Strzykawka o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniona jatowym
roztworem soli fizjologicznej roztworem soli fizjologicznej

+ Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany - Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany
pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania
rozmiaru, patrz etykiety produktu) rozmiaru, patrz etykiety produktu)

+ Hemostatyczna koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana - Koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana pod wzgledem
pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru, patrz
rozmiaru, patrz etykiety produktu) etykiety produktu)

Cewnik prowadzacy odpowiednio dobrany pod wzgledem « lgta Chiba

rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru, patrz

etykiety produktu)

Zabiegi w tetnicach nerkowych: odpowiednio dobrane pod - Urzadzenie do napetniania
wzgledem rozmiaru dtuga zakrzywiona koszulka lub cewnik

prowadzacy o koricdwce Renal (patrz etykiety produktu)

System do napetniania « Cewnik do drenazu

Kaniula

Przygotowanie

1. Wybra¢ system stentu, ktérego nominalna $rednica balonu odpowiada $rednicy referencyjnej swiatta tetnicy (zastosowanie
w naczyniach obwodowych) lub $rednicy niedroznego przewodu i miejsca, w ktérym ma zosta¢ przeprowadzona implantacja
(zastosowanie w drogach zétciowych).

Ostrzezenie: Srednice napetniania balonu nalezy dobrac tak, aby byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma
zostac przeprowadzona implantacja.

2. Wyjac system stentu z opakowania. Skontrolowac¢ wzrokowo stent, aby upewnic sie, ze jest zatozony miedzy proksymalnym a
dystalnym znacznikiem balonu. Delikatnie pociggna¢ stent, aby upewnic sie, ze jest pewnie zacisniety na swoim miejscu. Jezeli
nie zostat doktadnie przymocowany, nie nalezy stosowac urzadzenia.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i stent. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli
opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

3. Przeptukac $wiatto cewnika balonowego roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie zatozy¢ system wprowadzania stentu na
prowadnik.

4. Podtaczyc zawér do portu do napetniania na cewniku.

5. Podtaczyc strzykawke do zaworu, otworzy¢ go i odciggnac ttok strzykawki, aby wytworzy¢ podcisnienie w celu usuniecia
powietrza z balonu i ze swiatta. Zamkna¢ zawdr i usunac strzykawke.

6. Podtaczyc angioplastyczny system do napetniania do zaworu. Otworzyc¢ zawér i powoli wypetni¢ kanat stuzacy do napetniania
rozcierniczonym $rodkiem cieniujgcym.

Instrukcje implantacji stentu w naczyniach obwodowych

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na

site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.

Przestroga: W przypadku zwezenia duzego stopnia, w celu zapewnienia odpowiedniej $rednicy $wiatta, aby stent mogt przejs¢

przez kanat, niezbedne moze okazac si¢ wykonanie wstepnego rozszerzenia.

1. Przy zabiegu tetnicy biodrowej lub nerkowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspoélna. Przy zabiegu tetnicy
podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa. Przeprowadzi¢ prowadnik przez zmiane chorobowg i
atraumatycznie przesuna¢ po nim cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa tak, aby znalazty sie w zmianie.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ naczynie i miejsce wktucia.
Wybra¢ koszulke naczyniowa zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie.

2. Przesunac system stentu do przodu, przez koszulke naczyniowg lub cewnik prowadzacy, do miejsca, w ktérym wystepuje zmiana
chorobowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke naczyniowa nalezy ostroznie wycofac system
stentu.

Ostrzezenie: Nie nalezy wycofywac systemu stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania systemu stentu do wnetrza koszulki
moze spowodowac przemieszczenie stentu. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy
umieszczenie stentu w odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowg i system stentu
nalezy wycofa¢ w sposob opisany w czesci Wycofywanie stentu.

3. Umiescic¢ stent w miejscu, w ktérym wystepuje zmiana chorobowa, stosujac srodek cieniujacy, tak aby umozliwi¢ wizualizacje
fluoroskopowa. W przypadku zmian chorobowych ujscia nalezy sie upewnic, ze ujécie objete zmiana jest pokryte stentem w taki
sposob, aby wystawat na okoto 1 do 2 mm do $wiatta aorty. W przypadku zabiegoéw wszczepiania stentu w tetnicy biodrowej,
caty stent powinien zosta¢ umieszczony w tetnicy biodrowej.

4. Pod kontrola fluoroskopowg rozszerzyc¢ stent, napetniajac balon do momentu petnego rozszerzenia stentu do wymaganej
Srednicy.

Ostrzezenie: Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

5. Oproznic balon.

6. Delikatnie obroci¢ cewnik wprowadzajacy z opréznionym balonem, aby upewni¢ sig, ze stent jest wolny i odpowiednio
rozprezony.

7. Usunac cewnik wprowadzajacy.

Ostrzezenie: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu
podcisnienia.

8. Stosujac angiografie, sprawdzi¢, czy stent jest odpowiednio rozszerzony i umiejscowiony. Jesli stent nie pokrywa zmiany
chorobowej, nalezy wszczepi¢ drugi stent. Drugi stent nalezy umiescic tak, aby zachodzit na dtugosci 1 do 2 mm na pierwotnie
wszczepiony stent.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez $wiezo wszczepiony
stent. Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

Wycofywanie stentu

W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w odpowiedniej, docelowej
zmianie chorobowej nie jest mozliwe, nalezy wycofac koszulke naczyniowa, stent i zespét wprowadzajacy. W celu wycofania nalezy
wykonac ponizsze kroki.

1. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac stent do korica koszulki naczyniowe;j.

2. Napetni¢ balon wprowadzajacy pod cisnieniem 1 atm, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo slizgania sie lub embolizacji stentu.
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3. Wycofac koszulke naczyniowa i system stentu, nie zmieniajac potozenia prowadnika.
4. Wycofac jednocze$nie koszulke naczyniows i zespot systemu stentu.

Instrukcje implantacji stentu w drogach zétciowych

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.
Prowadnik zostaje najpierw wprowadzony przez zwezenie, a nastepnie w obrebie zwezenia zaktadany jest wewnetrzny lub
zewnetrzny drenaz drog zétciowych. Nastepnie uzyskuje sie dostep do przewodu przezwatrobowego, stosujac rutynowe podejscie
przezwatrobowe (naciecie boczne wykonuje sie miedzy dziesiata a jedenastg przestrzenia miedzyzebrowa, a nastepnie, pod
kontrolg fluoroskopowa, przektuwa sie przewéd ku gérze w kierunku dziewigtego lub dziesiatego trzonu kregowego). W przypadku
zwezen o charakterze ztosliwym nie wykonuje sie wstepnego rozszerzania, ale mozna wprowadzi¢ cewnik o duzej $rednicy.
Nastepujace po tym rozszerzanie wykonywane jest tylko przez kilka sekund.

Implantacja stentu w drogach zétciowych

1. Wybrac koszulke naczyniowa zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie. W celu uzyskania
dostepu nalezy zastosowac koszulke naczyniowg, a nastepnie przesunac system stentu do przodu przez koszulke naczyniowa
lub po prowadniku we wiasciwe miejsce.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno przewod
watrobowy, jak i miejsce wktucia. Wybrac¢ koszulke naczyniowg zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru
podanymi na etykiecie.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke nalezy ostroznie wycofac system stentu.
Ostrzezenie: Nie nalezy wycofywac stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania stentu do wnetrza koszulki moze spowodowa¢
jego przemieszczenie. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w
odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowg i system stentu nalezy wycofa¢ w sposéb
opisany w czesci Wycofywanie stentu.

2. Umiesci¢ stent w docelowym zwezeniu. Dystalng czes¢ stentu nalezy umiescic tak, aby catkowicie pokrywata dystalny koniec
zwezenia.

Uwaga: Nalezy sie upewnic, ze stent zostat umieszczony tak, ze pokrywa obszary proksymalne i dystalne wzgledem
nieoperacyjnego guza ztosliwego. Petne pokrycie marginesu proksymalnego i dystalnego chroni przed niedroznoscig
spowodowang dodatkowym wzrostem guza.

3. Pociagnac koszulke, aby catkowicie odstonic stent. Rozszerzy¢ stent, napetniajac cewnik balonowy do znamionowego cisnienia
napetniania. Przy uzyciu fluoroskopii ustali¢, czy balon i stent s3 odpowiednio rozszerzone. Nie przekraczac¢ zalecanego
maksymalnego cisnienia napetniania balonu.

Ostrzezenie: Ci$nienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca si¢ stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

4. Rozszerzy¢ stent do $rednicy Swiatta przewodu zdtciowego.

Ostrzezenie: Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

. Oproznic¢ balon.

6. Poprzez obracanie cewnika wprowadzajacego z opréznionym balonem nalezy sie upewni¢, ze stent jest wolny i odpowiednio
rozprezony.

Ostrzezenie: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac¢ dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu
podci$nienia.

7. Usuna¢ cewnik wprowadzajacy.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez swiezo wszczepiony
stent. Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

w

Gwarancja
Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
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Instrugoes de utilizacao

Descricao do dispositivo

O stent periférico expansivel por balao Visi-Pro™ foi concebido como um dispositivo de implante permanente. O stent consiste num
tubo de ago inoxidavel 316L de malha aberta pré-instalado num cateter de baldo em nao conformidade. O stent Visi-Pro é aberto e
expandido insuflando o baldo.

Indicacoes de utilizacao

Utilizacao periférica

O stent periférico expansivel por baldo Visi-Pro é indicado para utilizagdo em oclusdes, lesdes que apresentam risco elevado
de oclusao abrupta ou iminente ap6s angioplastia transluminal percutéanea (PTA) ou lesdes consideradas de risco elevado para
estenose apds PTA nas seguintes artérias:

« iliacas comuns e externas, subclavias
« renais
A colocagao do stent destina-se a melhorar e a manter o diametro luminal das artérias.

Utilizacao biliar
O stent periférico expansivel por balao Visi-Pro é indicado para utilizagdo como tratamento paliativo de neoplasmas malignos no
trato biliar.

Contraindicagoes

Utilizacao periférica

O stent Visi-Pro é contraindicado para doentes que apresentem os seguintes sintomas ou fatores:

+ Doentes para quem a terapéutica antiplaquetaria, anticoagulante ou farmacos tromboliticos sejam contraindicados.
« Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesao alvo apds terapia trombolitica.
Perfuragdo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste.

Aneurisma da artéria a tratar.

Todas as contraindicages habituais da PTA.

Utilizacao biliar

+ Nao existem contraindicagdes conhecidas para o stent Visi-Pro em intervengoes biliares.

Avisos

- Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagdo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a
reesterilizagao podem aumentar os riscos de infe¢ao para o doente e comprometimento do desempenho do dispositivo.
Selecione um diametro de insuflagao do baldo préximo do didmetro do limen no local de implante escolhido.

A pressao de insuflacdo do baldo nao deve exceder a pressao de insuflagio maxima recomendada (consulte a documentagao do
produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdo com um manémetro.

Nao retraia o cateter de baldao sem que o balao tenha sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insercao, nao force a passagem. Uma passagem forcada
pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha introdutora, retire cuidadosamente o sistema de stent.

Né&o retraia o stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do stent para dentro da bainha podera desalojar o stent. Se
encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na leséo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remocao do stent.

Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos. Reatravessar
um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

O implante do stent numa ramificagdo lateral podera causar oclusdo da artéria e impedir o acesso subsequente em intervengoes
transluminais futuras.

O stent pode produzir artefactos nas leituras de RM devido a distor¢ao do campo magnético. Os artefactos causados pelo stent
de aco inoxidavel 316L ndo devem ser maiores do que os artefactos originados por agrafos cirtirgicos metalicos. Nao efetue uma
leitura de RM antes de o stent implantado ter tido tempo de cicatrizar (estimativa de 8 semanas), de modo a minimizar o risco
de migragao do stent sob um campo magnético forte.

Precaugbes

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o stent antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o
dispositivo estiverem danificados.

Podera ser necessario efetuar pré-dilatacao nos casos de estenose de alto grau, para garantir a existéncia de diametro luminal
adequado para a passagem do stent pelo limen.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para prote¢ao do vaso sanguineo (utilizagdo
periférica), do trato biliar (utilizagdo biliar) e do local da pungao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagées de
tamanho constantes da documentagao.

Possiveis eventos adversos
Os possiveis eventos adversos do procedimento de implante do stent incluem as complicagdes habituais associadas a qualquer
procedimento percutaneo, PTA ou colocagao de stent.

Os possiveis eventos adversos que se seguem estao associados a intervengdes periféricas:

+ Perfuracdo ou rutura arterial + Morte

« Fistula arteriovenosa + Embolia

+ Hemorragia requerendo transfusao + Hematoma

« Eventos cardiovasculares + Infe¢do no local da pungao
« Eventos vasculares cerebrais + Trombo intraluminal

+ Reacao a meios de contraste/insuficiéncia renal + Pseudoaneurisma

As complicagdes seguintes estao especificamente associadas a PTA ou colocagao do stent para doenca oclusiva ou estendtica:

+ Resposta alérgica em pessoas com reagdes alérgicas « Reestenose
conhecidas ao ago inoxidavel 316L
+ Amputacio + Colocagao incorreta do stent
+ Dissecacao ou lesao intimal + Migracéo do stent
« Falha na abertura do stent + Trombose ou oclusdo do stent

As complicagdes seguintes estao especificamente associadas a colocacdo do stent nas artérias renais:

+ Nefrectomia + Enfarte renal

Os possiveis eventos adversos que se seguem estao especificamente associados a intervencées biliares:

+ Infecdo decorrente de contaminagdo do stent, conducentea - Rutura resultante de distensdo excessiva do ducto

colangite, hemobilia, peritonite ou abcesso

Instrucdes de utilizacao

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagao Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e
a reesterilizacao podem aumentar os riscos de infecao para o doente e comprometimento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento

Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.

24 Instrugdes de utilizacédo
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Itens recomendados
Indicagao periférica Indicacao biliar
Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:
Seringa de 10 cm® cheia com soro fisiolégico estéril

Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:

+ Seringa de 10 cm? cheia com soro fisiolégico estéril

Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a « Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a
documentacédo do produto para ver as informagdes relativas documentacao do produto para ver as informagoes relativas
ao tamanho) ao tamanho)

Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado Bainha introdutora de tamanho adequado (consulte a
(consulte a documentagdo do produto para ver as documentacdo do produto para ver as informacoes relativas
informacdes relativas ao tamanho) ao tamanho)

Cateter-guia de tamanho adequado (consulte a Agulha Chiba

documentacéo do produto para ver as informagoes relativas
ao tamanho)

Utilizacao renal: bainha curva e comprida ou cateter-guia
renal de tamanho adequado (consulte a documentagao do
produto)

Sistema de insuflagao

Dispositivo de insuflagao

Cateter de drenagem
- Canula

Preparacao

1. Selecione um sistema de stent cujo didgmetro nominal do baldo corresponda ao diametro do limen de referéncia da artéria
(utilizagdo periférica) ou do ducto obstruido e do local de implante pretendido (utilizagdo biliar).

Aviso: Selecione um baldo com um diametro de insuflagao préximo do didametro do limen do local de implante pretendido.

2. Retire o stent da embalagem. Inspecione visualmente o stent para garantir que esta posicionado entre os marcadores proximal e
distal no balao. Puxe delicadamente o stent para garantir que esta firmemente comprimido no lugar. Caso nao esteja preso com
firmeza, nao utilize o dispositivo.

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o stent antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a embalagem
ou o dispositivo estiverem danificados.

3. Irrigue o limen do cateter de baldo com soro fisioldgico e, em seguida, insira o sistema de colocagdo do stent sobre o fio-guia.

Ligue uma torneira de passagem a porta de insuflagao do cateter.

5. Ligue uma seringa a torneira de passagem, abra a torneira de passagem e retraia 0 émbolo da seringa para induzir uma pressao
negativa e remover o ar do balao e do l[imen. Feche a torneira de passagem e retire a seringa.

6. Ligue um sistema de insuflagao de angioplastia a torneira de passagem. Abra a torneira de passagem e encha lentamente o
limen de insuflagdo com meio de contraste diluido.

»

Instrucdes para implante do stent periférico

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercao, ndo force a passagem. Uma passagem

forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Atengao: Podera ser necessario efetuar pré-dilatacdo nos casos de estenose de alto grau, para garantir a existéncia de diametro

luminal adequado para a passagem do stent pelo [imen.

1. No caso de tratamento da artéria iliaca ou renal, o local de acesso é a artéria femoral comum. No caso de tratamento da artéria
subclavia, o local de acesso é a artéria braquial ou axilar. Atravesse a lesao com o fio-guia e avance o cateter-guia ou a bainha
introdutora de forma atraumatica sobre o fio-guia através da lesao.

Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protecao do vaso sanguineo e do
local da pungao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da documentacgéo.

2. Avance o sistema através da bainha introdutora ou do cateter-guia até ao local da lesao.

Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha introdutora, retire cuidadosamente o sistema de stent.

Aviso: Nao retraia o sistema de stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do sistema de stent para dentro da bainha
poderd desalojar o stent. Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser
colocado na lesdo alvo adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remogao do stent.

3. Posicione o stent no local da lesao, utilizando meio de contraste para permitir a visualizagdo fluoroscépica. No caso de lesdes
ostiais, certifique-se de que o 6stio da lesao é coberto, posicionando o stent de forma a projetar-se aproximadamente 1a 2 mm
para dentro da aorta. Para colocacao iliaca do stent, o stent deve ficar completamente colocado no interior da artéria iliaca.

4. Sob fluoroscopia, expanda o stent insuflando o baléo até o diametro desejado do stent estar completamente expandido.
Aviso: A pressao de insuflagao do baldo ndo deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a
documentacédo do produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdéo com um mandmetro.

5. Desinsufle o baldo.

6. Rode suavemente o cateter de colocagao com o baldo desinsuflado para garantir que o stent estd solto e corretamente aberto.

7. Remova o cateter de colocacao.

Aviso: Nao retraia o cateter de baldo sem que o baldo tenha sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

8. Recorrendo a angiografia, determine se o stent esta devidamente expandido e posicionado. Se o stent nao cobrir a leséo,
implante um segundo stent. Coloque o segundo stent de modo a existir uma sobreposicdo de 1 a 2 mm com o stent implantado
inicialmente.

Aviso: Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos.
Reatravessar um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

Remocao do stent

Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na leséo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o conjunto do sistema de colocagdo e do stent. Adote os passos seguintes para efetuar a
remocgao.

1. Sob orientagao fluoroscdpica, retraia o stent até a extremidade da bainha introdutora.

2. Insufle o baldo de colocagédo para 1 atm de forma a reduzir a probabilidade de deslizamento ou embolizagdo do stent.

3. Retraia a bainha introdutora e o sistema de stent ao mesmo tempo que mantém a posi¢ao do fio-guia.

4. Retire a bainha introdutora e o conjunto do sistema de stent juntos, como uma unidade.

Instrucoes para implante do stent biliar

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercao, ndo force a passagem. Uma passagem
forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Primeiro, é introduzido um fio-guia através do estreitamento, posicionando-se depois um dreno biliar interno ou externo através
do estreitamento. Em seguida, estabeleca o acesso ao trato trans-hepatico utilizando a abordagem trans-hepatica de rotina

(efetue uma inciséo lateral entre o décimo e o décimo primeiro espagos intercostais e, sob fluoroscopia, puncione depois o trato
trans-hepético em sentido ascendente na dire¢do do nono ou décimo corpo vertebral). Nao é efetuada pré-dilatacédo no caso de
estreitamentos malignos, mas podera inserir-se um cateter de grande limen. A dilatagdo subsequente é geralmente realizada
durante apenas alguns segundos.

Implante do stent biliar

1. Selecione uma bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da documentacao. Utilize a bainha
introdutora para efetuar o acesso e avance o sistema de stent através da bainha introdutora e sobre o fio-guia até a posicao
correta.
Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protecao tanto do trato
hepatico como do local da puncao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da
documentagao.
Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha, retire cuidadosamente o sistema de stent.
Aviso: Nao retraia o stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do stent para dentro da bainha podera desalojar o stent.
Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na lesdo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remogéo do stent.
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2. Posicione o stent através do estreitamento alvo. A parte distal do stent devera ser posicionada de forma a cobrir totalmente a
extremidade distal do estreitamento.

Nota: Tenha atencdo para posicionar o stent de modo a cobrir as areas que sdo proximais e distais a um tumor maligno
inoperavel. Cobrir totalmente as margens proximal e distal protege da obstrucao provocada pelo crescimento adicional do
tumor.

3. Recue a bainha para expor completamente o stent. Expanda o stent insuflando o cateter de baldo para a presséo de insuflagao
nominal. Utilize a fluoroscopia para determinar se o balao e o stent estdo adequadamente expandidos. Nao exceda a pressao de
insuflagao maxima recomendada do balao.

Aviso: A pressao de insuflacao do baldo nao deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a
documentacdo do produto). Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de insuflagdo com um mandémetro.

4. Expanda o stent para o diametro luminal do ducto biliar.

Aviso: A pressao de insuflacao do baldo ndo deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a

documentacédo do produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdéo com um mandmetro.

Desinsufle o balao.

6. Certifique-se de que o stent esta solto e corretamente aberto rodando o cateter de colocagdo com o baldo desinsuflado.
Aviso: Nao retraia o cateter de baldao sem que o balao tenha sido totalmente desinsuflado sob vécuo.

7. Remova o cateter de colocagao.

Aviso: Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos.
Reatravessar um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

w

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da Medtronic.
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MHCprKI.WIil no sKcnayaTaunn

OnucaHme ycTpoicTBa

BannoHopaclumpaemblii neprdpepryecknii cTeHT Visi-Pro™ npumeHAeTcA Kak NOCTOAHHOE NMMNIAaHTUPYEeMOe YCTPONCTBO.

CTeHT 13roToBeH U3 Tpy6KK, COCTOALLEI N3 HepXKaBetoLLen CTanu Mapku 316L, KoTopas Bbipe3aHa B OpMe OTKPbITON CETKM 1
yCTaHOBMEHa Ha HE3NaCTUYHbIN GannoHHbIV KaTeTep. Pa3BepTbiBaHWe 1 paclumpeHyie cTeHTa Visi-Pro BbinonHAeTCA NocpeacTsom
paspysaHua 6annoHa.

MokasaHnA K NpUMeHeHUIo

Mepudepuyeckne cocyabl

BannoHopaciumpsaemblii nepudpepryecknin CTeHT Visi-Pro npefiHasHaueH Ana KOpPeKunn OKKII03NIA, y4acTKOB MopaxeHus
C BbICOKMM PUCKOM BHE3aMHOM 3aKynopKM UM Yrpo30ii 3aKyMopKi Noc/e NPOoBefeHA YPECKOXKHO TPaHCIIOMUHANIbHOM
aHruonnactuku (YTA) nnu yuacTkos nopaxeHus C NpeAnoNoXNTeNbHO BbICOKM PUCKOM Pa3BuTUA cTeHo3a nocne YTA B
CneqytoLmnX apTepusx:

« 0o6Lan 1 HapyHaa NOAB3AO0LWHasA, NOAKNIOUYNYHAA

+ roueyHas

CTeHTVpOBaHVie NpeaHa3HayYeHo N1 YBENMYEHVA N COXPaHeHUA AnameTpa NpocBeTa apTepui.

KenuHble npoToKN

BannoHopaclmpaemblii neprdpepryecknin cTeHT Visi-Pro npefHasHaueH Ana NCnonb3oBaHyA Npy NanANaTBHOM NeyeHnn
3710Ka4eCTBEHHbIX HOBOOGPA30BaHWIA B ENUHbIX MPOTOKaX.

MpoTuBonokasaHusa

MNepudepuueckne cocyabi
CreHT Visi-Pro npoTMBonoKasaH nayneHTam, y KOTopbix UMeIOTCA CiefytoLe CUMNTOMbI Unu $akTopbl:
. naLlI/leHTbI, KOTOpPbIM NPOTMBOMNOKa3saHa aHTI/ITpOMﬁOLlI/lTapHaﬂ, AHTUKOArynAHTHaA uin TpOM60ﬂI/ITI/ILIeCKaiI TepanuAa.

+ MMaumeHTbl, y KOTOPbIX NOC/e MPOBEAEHNA TPOMBONNTNYECKO Tepaniin UMeEeTCA CTOMKNIA OCTPbI BHYTPUMPOCBETHbIN TPOM603
LieNeBOoro yyacTka nopaxeHus.

Mepdopauma yyacTka aHrMonnacTku, NoaTBePKAeHHaA SKCTpaBasaLell KOHTPACTHOrO BellecTBa.
AHeBpU3Ma B KOpPEKTPYeMOoii apTepuu.
Bce cTaHAapTHble NpoTuBoMoKasaHua ana YTA.

KenuHble npoToKN
« [InA npumeHeHna cTeHTa Visi-Pro npy BMelaTenbcTBax Ha »KenuHbiX NPOTOKax NPOTUBOMNOKa3aHUA He U3BECTHbI.

MNMpepocrepexenna

. 2710 yCTp0I7ICTBO NOCTaBNAETCA CTePWIbHbLIM 1 NpeiHa3Ha4YeHO TONIbKO A/17 OAHOPAa30BOro UCrosib30BaHUA. nOBTOpHaﬂ
obpaboTka 1 cTepunm3aLya 3anpelleHbl. MoBTopHas 06paboTKa 1 CTepUN3aLmMA MOTYT NOBbIWATL PUCKN MHGULIMPOBAHMA
nauneHTa 1 HapyleHuna ¢yHKL|I/IOHI/IpOBaHI/IiI yCTpOI;ICTBa.

Bb|6|/|pa|7|Te 6a]1}'|0H, AnamMeTp KOTOPOro B pasflyTom Buae COOTBETCTBYET ANaMeTpy NpocCBeTa B nNpearnonaraeMom mecrte
nMmnnaHTaunn.

[laBneHvie pa3ayBaHusa 6annoHa He JOMKHO NPEBbILLATL MakCUManbHOe pekoMeHAyeMoe AaBneHne pasayBaHua (CM. STUKETKY
n3genus). PeKomeHAyeTCA 1Cnonb3oBaTh YCTPONCTBO ANA pasfAyBaHA, OCHaLEHHOe MaHOMETPOM.

He otBoauTe 6aNN0OHHbIN KaTeTep Ha3aj Ao Tex nop, noka 6as1N10H NONHOCTbIO He CAyeTcAa noa fencTerem oTpuuaTenbHoOro
AaBneHunA.

Ecnu Ha nio6bom sTane npoueaypbl BBeAeHNA BO3HMKAET CONPOTUB/IEHNE, HE I'Ipl/lKﬂaﬂblBaVlTe yCI/IJ'II/II7I ANA NPOABUXKEHUA.
ﬂponsmmeHme C ycunnem MoXeT NpuBecTU K NOBPeXAeHNo CUCTEMbI CTeHTa WX NPOCBeTa cocyaa.

Ecnu Bo BpemA nepemMelleHna nNo NHTPoAboCepy BO3HUKAET CONPOTUBNIEHNE, aKKYPaTHO U3BNEKUTE CUCTEMY CTeHTa.

He otBOfMTE CTEHT B MHTPOAbIOCEp. MPK NOMbITKE OTBECTU CTEHT B UHTPOAbIOCEP BO3MOXKHO CMelleHue cTeHTa. Ecam nocne
BbIXoAa CTEHTA U3 MHTPOAbIOCEPA BO3HMKAET COMPOTUBEHME U €CJTTN CTEHT HEBO3MOXKHO AOCTaBUTb K COOTBETCTBYIOLLEMY
LeneBoMy yyacTKy NnopaxeHus, U3BneKknTe MHTPOAbIOCEP 1 CUCTEMY CTEHTa, Kak onuncaHo B pasaene MseBnevyeHne creHTa.
Mpu NpoBeAeHNM Yepes HelaBHO MMMNIAHTUPOBAHHbIN CTEHT APYrUX U3fennit cobiofaliTe OCTOPOXHOCTD. Mpn NpoxoxaeHUN
Yyepes CTEHT BO3MOXKHO ero nosBpexaeHune nnm cmelleHne.

MMI‘IHaHTaL[I/IiI CTeHTa B MeCTe OTXOXAeHNA 6OKOBOW BETBM MOXET NPUBECTU K OKK/TIO3UU apTepumn 1N CO3[aTb NPenATCTBUA ANA
nocnefyrownx TPaHCIIOMUHaNbHbIX BMELLaTeNbCTB.

CTEHT MOXeT Bbl3blBaTb apTed)aKTbl npun MPT BCNeACTBME NCKaXXeHNA MarHUTHOro nonA. ApTe¢aKTbI, Bbl3blBaemMble CTEHTOM

n3 HEp)KaBElOLLleI;I cTanu mapkun 316L, He AOMXHbI NpeBbllWaTbh apTe¢aKTbI, Bbi3blBaeMble MeTal/IN4eCKNMWN XNPYpruvyeckumm
Knnncamu. ﬂnﬂ MWUHUMUM3aUNM pUCKa CMeLLieHNA CTeHTa nog Ael?ICTBVIEM CWUNBbHOrO MarHuTHoro nons MPT cnepyeT BbINO/IHATL NO
npoLwecTsMn BpeMeHun, OCTaTOYHOro ANA 3aXXNBJIEHNA MeCTa CTEHTUPOBaHUA (I'IpeﬂI'IOJ'IO)KVITeTIbHO 8 Heﬂe]‘lb)

Mepbl NpeAoOCTOPOXKHOCTU

+ Tepea NpYMeHeHNEM TLLATENbHO OCMATPUBAITE CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY W CTEHT. He MCMonb3yiiTe YCTPOICTBO, €C/N YMaKoBKa
VNN YCTPOICTBO MOBPEXAEHDI.

B ciyuanx CUIbHO BbIPAKEHHOTO CTEHO3a MOXET NOTPE6OBaTLCA NPeBapUTENbHAA AnaTaLNA, YTOBbI AUAMETP NPOCBETa Gbin
AOCTAaTOYHbIM ANA MNPOXOXKAEHNA Yepe3 Hero CTeHTa.

,u]'lﬂ 3awuTbl coCcyqoB (I'Ipl/l nCnoNb30BaHUN B nepvl¢ep|/|quK|/|x cocy/:lax), PKeJTYHbIX NPOTOKOB (I'IpVI MNCNONb30BaHUN B XeJTYHbIX
I'IpOTOKaX) n MecCTa NpoKona BO BpemsA npouefypbl UMniaHTaunumn ecerga I/ICI'IOﬂbSthTE WHTpOAbloCep. Bbl6epVITe WHTpOAbtOCEp,
cnenya pekol Aauuam no onpepn; 0 pasamepa Ha 3TUKeTKe.

Bo3moXKHble HeXxenaTenbHble ABNEeHNA

Bo3MOXHble HexenaTteNbHble ABEHVA NPY NPoLieaype MMMaHTaLMU CTEHTa BKITIOYAKOT 06ObIUHbIE OCNIOXKHEHMS, CONPOBOXAALLME
no6yto UpeckoxHyto npoueaypy, YTA U CTeHTUpoBaHue.

TenbcTBa Ha nepudep KX cocypax conp <A cnepy T

ABNEHNAMN:
+ Mepdopauus unn paspbis aptepun + Cmeptb
+ ApTeprioBeHo3Han GpuUCTyna + dmbonua
+ KpoBoTeueHue, TpebytoLlee nepenviBaHns Kposu « [lemaTtoma
« fBneHus co CTOPOHbI CEpﬂe‘-IHO-COCyAVICTOVI CUCTEMbI . MH¢EKL[I/IR B MecTe npokona
« flBNeHnA co CTOPOHbI COCYAOB FOIOBHOTO MO3ra « Tpomb BHYTpU npocseTa
. PeaKme Ha KOHTpacTHOe BeLwecTBo / noyeyHas . ﬂceBnoaHeBpmzma

He[AOoCTaTOYHOCTb

YTA unn CTEHTUpPOBaHWNE NPu OKK/TIO3NOHHOM W/ CTEHO3UPYIOLLIEM MOPaXKeHN COMPOBOXAAETCA CcneayoLwMn XxapakTepHbiMn
OCJ/TIOKHEHNAMMU:

. AﬂJ‘IepI'I/NECKaﬂ peakuma y nuu C noATBePKAEHHbIMU « PecteHo3
annepruyeckumMn peakuymammn Ha HepxaBerLLyto CcTalb
mapkm 316L
«  AmnyTayus + HenpaBunbHoe NO3ULIMOHNPOBaHME CTEHTA
+ PaccnoeHue nnu obpasosaHue NOCKYTOB UHTUMbI +  Mwurpauus cteHTa
+ HeBO3MOXHOCTb pa3BepTbiBaHNA CTeHTa + Tpom603 nnun oKKMIo3MA CTeHTa

CTeHTMpOBaHMe NoYeYHbIX apTepUil CONPOBOXKAAETCA CNEAYIOUMU XapaKTEPHbLIMU OCIOXHEHNAMM:
+ Hedpaktomua + WHpapKT noukn
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B TeNbCTBa Ha nyTax conp TCA cnepy XapakTep

ABNeHnAMN:

« UHdekuma, obycnosneHHas 3arpasHeHem CTeHTa, « Pa3pbliB, Bbi3BaHHbIN NepepacTaXeHnem npoToka
NPUBOAALLAA K XONAHTUTY, reMobUAnm, NepuToOHNTY Nan
abcueccy

YKasaHuA No NpuMeHeHno

MpepocTepexeHune: 10 yCTPONCTBO NOCTABAAETCA CTEPUABHBIM U1 NPEHA3HAYEHO TONbKO A15 OAHOPA30BOIO UCMONb30BaHUA.
MoBTopHas 06paboTKa 1 CTepunM3aLMa 3anpeLeHbl. MoBTOpHaA 06paboTka u CTEPUNN3aLIMA MOTYT NOBbILATE PUCKM
VHOMLIMPOBAHNA NaLMeHTa N HapyLeHUA GyHKLMOHMPOBaHNA YCTPOMCTBA.

XpaHeHne
XpaHI/ITe CcncTemy CTeHTa npu KOMHaTHOI TeMmnepartype B Cyxom MecTe, 3aL1ieHHOM OT COJTHEYHOro CBeTa.

PekomeHAOBaHHbIe MaTepuanbl

n ana TenbCTB B nepudep Kux cocygax I ana TeNbCTB B P!

C06J1|0Flaﬂ npasuna acenTuku, NOAroToBbTE Criegyoumne C06J1|0F[aﬂ npasuna acenTukum, NOAroToBbTE Criegyoume

marepuarnbl: marepuanbl:

+  Wnpuy o6bemom 10 M1, HaMNONHEHHbI CTEPUIBbHBIM «  Wnpuy o6bemom 10 MA, HaNOMHEHHbIN CTEPUAbHBIM
dr3nonornyeckum pacTBOpom $usnonornyeckum pacteopom

+ [pOBOAHWK [/1A 3aMeHbl MOAXOAALLEro pasmepa «+ TpoBOAHYMK ANA 3aMeHbl NOAXOAALLEro pasmepa
(MHdopMaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenns) (MHdOpMaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenus)

+ TemocCTaTN4ECKUI MHTPOABIOCEP MOAXOAALLEro pasmepa « WHTtpogblocep nogxoasLero pasmepa (MHGopmaLmio o

(MHdopMmaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenus)

MpPOBOAHMKOBbIN KaTeTep NOAXOAALLEro pasmepa
(MHPOpMaLWIo O pa3mepax CM. Ha STUKeTKe n3fenus)

pasmepax CM. Ha STUKeTKe 13fenis)
Wrna Ynba

MpriMeHeHVe B MOYEUHbIX apTEPUAX: AINHHDIA N3OTHYTHBIN  +  YCTPOWCTBO [4N1A pasayBaHua
VHTPO/bIOCEP MW MOYEUHbIV TPOBOAHMKOBbIN KaTeTep
noAXofALLEero pasmepa (CM. STUKETKY U3fenns)

Cunctema ans pasayBaHus « [IpeHaxHbli1 KaTeTep
« Kaniona

MoaroroBka

1. BblbepuTe cucTemy CTeHTa, HOMUHAMbHbI AMamMeTp 6annoHa KOTOPOW COOTBETCTBYET 3TaJIOHHOMY AViAaMeTPy NPOCBeTa apTepun
(I'Ipl/l ncnonb3oBaHUM B nep|/|¢ep|/|quKV|x cocyqax) W 3aKyNnOpeHHOro NpoToKa 1 npegnonaraemoro mecta uMmniaHTaumn (I'Ipl/l
MNCNONIb30BaHUN B XKeNYHbIX ﬂpOTOKaX).

MpepocTtepexenme: Boibupaiite 6annoH, AMaMmeTp KOTOPOro B Pa3ayToM Bife COOTBETCTBYET A1amMeTpy NpocBeTa B
npegnonaraeMom mecTte MMNAaHTaunmn.

2. VI3BnekuTe cucTeMy CTeHTa 13 ynakoBku. OCMOTPUTE CTEHT U y6eANTECh, YTO OH YCTaHOBJIEH MEXY MPOKCUMabHbIM 1
AVCTanbHbIM MapKepamu 6annioHa. Cnerka noTAHWTE 3a CTEHT, YTO6bl y6eANUTLCA, YTO OH HafieXHO 06xaT. Ecniv oH 3akpenneH
HeHafleXHO, He NCMONb3yiiTe YCTPONCTBO.

I'IpeAynpe)KAeHue: I'Iepe/:( npumMeHeHnem TwaTtenbHoO OCManMBaﬁTQ CTEPUIIbHYIO YNAKOBKY N CTEHT. He I/ICI'IOJ'IbSthTE
yCTpOﬁCTBO, ecnin ynakoska nnu yCTpOVICTBO noBpexaeHbl.

3. I'Ipomoirre npocset 6asnnoHHOro KaTteTtepa ¢I/I3I/IOJ10I'I/I‘-IECKI/IM pPacTBOPOM, 3aTeM HafeHbTe CUCTeMY IOCTaBKN CTeHTa Ha
NPOBOAHUK.

4. TopcoennHnTe 3aNOPHbIV KpaH K NOPTY AN1A pa3dyBaHUA Ha KaTeTepe.

5. lopcoefuHuTe WNPWL, K 3aMOPHOMY KpaHy, OTKPOIiTe 3aMOpHbI KPaH U OTTAHWUTE WTOK WNpWLa Hasaj, YTobbl 3a CYeT Co3jaHunA
OTpULATENLHOTO aBNIeHNA YAANNTbL BO3[lyX U3 6anfoHa 1 NpocBeTa. 3aKporTe 3aMopHbIil KpaH U CHUMUTE WNpuL.

6. I'IoncoenleMTe K 3anopHOMYy KpaHy cucTeMy pasfyBaHWA ANA aHIMONIacTUKK. OTKpOIﬁTE 3aI'IOprIIh KpaH 1 megneHHo
3anonHUTe NPOCBET ANA pa3AyBaHUA pa3BefeHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

YKa3saHuA ANsa UMMAaHTauumy CTeHTa B nepndepmnyecknx cocygax

Mpepocrepexenne: Ecin Ha No6oM 3Tane NpoLeaypbl BBEEHUA BO3HKAET CONPOTUBIEHMNE, He NPUKNaAbIBaNTe ycunuin Ansa

NpPOABMXKEHUA. I'Iponva«eHme C ycunmem MOXXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO CMCTEMbI CTEHTA UM MPOCBeTa cocyaa.

MpeaynpexaeHue: B cnyyanx CunbHO BbIPaXKe@HHOrO CTeHO3a MOXKET NoTPe6oBaTbCA NpeABapuTeNbHaA AniaTaLms, 4To6b!

AvameTp NpocBeTa GbiNl JOCTaTOUHBIM ANA NPOXOXKAEHUA Yepes Hero CTeHTa.

1. [Mpw BMeLLaTeNbCTBE Ha NOAB3/OLIHON AV MOYEUYHOI apTEPUM B KauecTBe MecTa A0CTyra Ucnonb3yetca obuias 6eapeHHasn
apTepuA. I'Ipm Koppekuun I'IO[ZLKI'HOHI/I‘IHOVI apTepuun B KayecTse MeCTa AoCTyna NCNoJib3yeTcA nieyesan nin nogmbllieyvHasa
apTepuA. I'IposenMTe yepes y4acToK nopaxkeHnAa NpoBOAHNK 1 aTpaBMaTUYHO NPOABUHbTE I'IpOBOﬂHI/IKOBbIIh KaTteTep unm
NHTPOAbOCEP MO NPOBOAHUKY Yepes y4aCTOK NopaxeHusa.
npeAynpemAeuue: ﬂﬂﬂ 3awuTbl cocyaa n mecTa NPOoKoia BO Bpemsa npoueaypbl UMnaHTaymn eceraa I/ICI'IOJ'IbBthTE
WHTpOAblOCEep. Bb|6ep|/|Te WHTPpOAbIOCEP, Cneaya pekomMmeHaaumnam no onpeaeneHunio pasmepa Ha STUKeTKe.

2. lpopBuWHbTe CUCTEMY CTEHTa Yepes UHTPOAbIOCEP WSIN MPOBOJHVKOBbIN KaTeTep K y4acTKy NopaxxeHus.

MpepocTtepexenmne: ECv Bo Bpema nepemelLieHia Mo UHTPOZbIOCepY BO3HMKAET COMPOTUBIEHNE, aKKypaTHO U3BfeKuTe
cncTemy CTeHTa.

I'Ipert:Tepe)KeHne: He 0TBOAMTE CUCTEMY CTEHTA B UHTPOAbIOCEP. I'Ipm NonbiTKe OTBECTN CUCTeMY CTEHTa B MUHTPOAbIOCED
BO3MOXHO CMelleHne CTeHTa. Ecnu nocne BbIXOAa CTeHTa U3 NHTPOAbKOCEPA BO3HUKAET CONPOTUB/IEHME NN €CNN CTEHT
HEBO3MOXHO AOCTaBUTb K COOTBETCTBYIOLLEMY LIeNIeBOMY YHaCTKy NOPaxeHnA, U3BNeKNTe NUHTPOAbIOCEP N CUCTEMY CTEHTA, Kak
onucaHo B pasaene M3sneueHne cTeHTa.

3. Pa3mecTnTe CTEHT Ha ydacTKe nopaxeHuna, NCnosib3ya KOHTpPacTHOe BelecTBo Ana obecneyeHns peHTI’eHOCKOI‘IVIHECKOIh
BU3yanusauun. Ecnun YYaCTOK NopakeHnA HaxoauTcA B yCTbe COCyaa, YGEFWITer, 4YTO yCTbe NMPUKPHLITO, Pa3mMeCcTnB CTEeHT Tak,
4TOGbI OH BbICTYMAsN B aOPTY MPUGAN3NTENBHO Ha 1-2 MM. [Py CTEHTMPOBAHMN NOAB3AOLLHON apTEPUU BECh CTEHT JOSIKEH
HaxoauTbCA B I'IOF\BSF[OLLIHOIZ apTtepun.

4. Tlof KOHTPONIEM PEHTIEHOCKONMMN Pa3BepHUTE CTEHT, pa3ayBas 6annoH O NOMHOro pacluMPeHUa CTeHTa Ao Tpebyemoro
Avamerpa.

MpepocTtepexenne: [laBneHve pasayBaHnsa 6annoHa He JOMKHO NPeBbILaTh MaKCUMabHOe PEKOMEeH/yeMoe AaBeHne
pa3sayBaHuA (CM. STUKETKY n3aenus). PEeKOMeHyeTCA 1CMonb30BaTh YCTPOWCTBO AA pasfyBaHNA, OCHaLLeHHOe MaHOMETPOM.

5. Cpy#iTe 6annoH.

6. AKKypaTHO nosepHuTe F[OCTaBO‘-IHbIIZ KaTteTep Co cAyTbiM 63}'IJ'IOHOM, YTOGbI y6enmbcn, YTO CTEHT OTCOeANHWUNCA N NPaBUIbHO
pasBepHy”nca.

7. V3BnekuTe JOCTaBOUHbI KaTeTep.

MpepocTtepexenmne: He oTBofMTe 6anoHHbIN KaTeTep Ha3ag, [0 TeX Mop, Noka 6anioH NONHOCTbIO He CAYeTCA NoJ, AeNCTBIEM
OTPULIATENbHOTO AaBMIEHUA.

8. C nomouibio aHFI/IOFpa(")I/lI/I onpegenuTe NPaBuIbHOCTb pa3BepTbiBaHMA N NO3ULUMOHUPOBAHNA CTEHTA. Ecnu cTeHT He
MOKPbIBaeT y4aCTOK NopaxeHuns, MMnﬂaHTVIpyﬁTe BTOpOIh CTeHT. YCTaHoBUTE BTOpOIh CTEeHT C NepeKpbITUeM NepBOHaYanNbHO
WMMNTIaHTUPOBAHHOTIO CTEHTa I'IpVI6I'II/I3I/ITeﬂbHO Ha 1-2 mm.

Mpepoctep Mpw npoBep; Yyepes HeflaBHO MMMAHTUPOBAHHbIV CTEHT APYrUX U3AeNNnii COBN0AaNTe OCTOPOXKHOCTD.
I'Ip|/| NPOXOXAeHUN Yepes CTEHT BO3MOXKHO ero noBpexaeHne nin cmelleHmne.

N3BneueHne cTeHTa

Ecnu nocne Bbixoaa cTeHTa 13 NHTPOAbOCEPA BO3HNKAET COMPOTUBIEHNE NN €CNIU CTEHT HEBO3MOXKHO [OCTAaBUTb K
COOTBETCTBYOLLEMY LieNIeBOMY YHACTKY NMOPaXeHUA, U3BNEKNTE NHTPOAbIOCEP N CTEHT C CUCTEMOW JOCTaBKM B c60pe. Ina
n3BnevyeHnA BbINONHUTE Cneayoune [encTeumA.

1. TMoa PEeHTrEHOCKOMMNYECKIM KOHTPOSIEM OTBEAMTE CTEHT A0 KOHLA NHTPOAbOCEPa.

2. PaspyiiTe fOCTaBOUHbIN GaoH A0 1 aTM., YTOGbI YMEHbLUNTD BEPOATHOCTb COCKasIb3blIBaHIsA CTEHTa WM SMGONNN.
3. OTBeAuTe UHTPOAbIOCEP U CUCTEMY CTEHTa, COXPAHMB MOJIOKEHE MPOBOAHNKA.

4. W3BnekuTe NHTPOAbIOCEP 1 CUCTEMY CTeHTa B COOpe efjyHbIM 651I0KOM.



10.0 x 10.0 inches (254 mm x 254 mm)
2020/Sep/24 10:35 AM

YKasaHuA ANA MMMIaHTaLMKM CTEHTa B XKeTYHbIX MPOTOoKax

Mpepocrepexenue: Ecnu Ha nio6om 3Tane npouesypbl BBEZIEHNA BO3HVKAET CONPOTUBIIEHNE, He NPpYKNablBaliTe ycunuin ana
npo, A. Mpop ine C ycunmem MOXeT NPUBECTY K MOBPEeX/EeHI0 CUCTEMbI CTEHTa WAV NPOCBETa COCYy/ia.

CHauana yepes CTPMKTYpy BBOAAT NPOBOAHVIK, @ 3aTeM Yepes Hee yCTaHaBNMNBAIOT BHYTPEHHUIN U BHELIHUIN XXeNUHbIN APEeHax.
3atem GOPMUPYIOT AOCTYN K YpeCrieHeHOYHOMY MPOTOKY Yepe3 CTaHAAPTHbIN YpecreueHOUHbIN AOCTYN (MeXAy AeCATHIM U
OfIVHHAALATBIM MeXPe6epHbIM MPOMEXKYTKOM AENaloT 6OKOBOI pa3pes, 3aTem MOA KOHTPOSIEM PEHTTEHOCKOMMM BbIMOHAT
NPOKON NO HaNpaBJIeHNIo K TeNy AEBATOTO W ECATOro NO3BOHKaA). B Clyuae 3/10KaueCTBEHHbIX CTPUKTYP NPeABapUTENbHYIO
AVnaTaunio He NPOBOAAT, HO MOXXHO BBECTM KaTeTep C KPYMHbIM NpocBeToM. [TocneaytoLyto AunaTtaumio 06bI4HO BbIMONHAT B
TeUeHVie BCEro HECKOMbKUX CEKYHA.

Vlmnnau'rau,vm CTeHTa B XeJIYHbIX NPOoTOKaXxX

1. Bbibepute UHTPOAbIOCED, Clieays PeKOMEHAALMAM M0 OnpeAeseHmio pasmepa Ha 3TrkeTke. C MoMOLLbIo MHTPOAbloCepa
chopmupyiiTe fOCTYN, NPOABUHBTE CUCTEMY CTEHTA Yepe3 UHTPOABIOCEP MO NPOBOAHWKY B NPaBUIbHOE MONIOXKEHME.
MpeaynpexpaeHue: [INA 3aLuTbl NeYEHOUHOTO NPOTOKa U MeCTa NPOKO/a BO BPeMA NpoLieAypbl MMNaHTaLun Bceraa
1cnonb3yiTe MHTpoAblocep. BbibepuTe MHTPOAbIOCED, Clieays PeKOMEeHAALMAM Mo OnpeAeneHiio pa3mepa Ha STUKeTKe.
MpepocTtepexenne: ECiiv Bo Bpems nepemelLeHA N0 UHTPO/bIOCEPY BO3HMKaeT COMPOTUBIEHNE, akKypaTHO U3BNeKuTe
cncTemy CTeHTa.
ﬂpenncrepex(euwe: He 0oTBOANTE CTEHT B UHTPOAbIOCEP. I'Ipvn NOnMbITKe OTBECTUN CTEHT B MUHTPOAbIOCEP BO3MOXHO CMeLLeHne
cTteHTa. Ecnu nocne BbIXOAa CTeHTa U3 NHTPOAbIOCEPa BO3HNKAET CONPOTUBIEHUE NN €CNN CTEHT HEBO3MOXKHO OCTaBUTb
K COOTBETCTBYIOLLIEMY LieIEBOMY yUYaCTKY MOpaKeHNA, N3BNIEKUTE MHTPOAbIOCEP U CUCTeMY CTEeHTa, Kak OnncaHo B pasfene
W3BneueHue cTeHTa.

2. Pa3mecTuTe CTEHT B BbIGPaHHO CTPUKTYpe. [NCTanbHyto YacTb CTEHTA CNieAyeT PasMeCcTUTb TaK, YTOObl OHa MOMHOCTLIO
NoKpbIBana ANCTanbHbI KOHEL, CTPUKTYPbI.

Mpumeuanue: CTapaiitech pasmelyaTb CTEHT TaK, YTOObI OH MOKPbIBa/ YUYaCTKY, HAXOAALLMECA NPOKCMMAaNbHee 1 AUCTanbHee
HeonepabenbHO 3f10KaueCcTBeHHOI onyxou. [onHoe NOKPbITUE MPOKCMMAbHBIX U ANCTaNbHbIX MPaHUL, NpefoTepallaeT
pa3sBuUTKe 0GCTPYKLMN B pe3ysnbTaTe AajibHENLLEro pocTa Onyxonu.

3. InA NonHOro obHaxeHUs CTeHTa MOTAHWUTE UHTPOAbIOCEP Ha3aj. PacluMpbTe CTeHT, pasfyB 6anioHHbI KaTeTep [0
HOMVHaNIbHOTO AaBneHNsA pa3ayBaHuA. C MOMOLLbIO PEHTTeHOCKOMWY OMpeAenuTe NPaBuIbHOCTb pacluMpeHus 6anioHa u
cTeHTa. He npeBblwwaliTe pekomMeHayemoe MaKci oe [ pa3say 6annoHa.

Mpepocrep it 6annoHa He JOMKHO NPEBbILLATL MAKC oe peko nyemoe [i;
pa3sayBsaHua (CM< STUKETKY I/I3[1€]'IVIF|)< PeKomeHnyercn ncnonb3oBaTb yCTpOVICTBO ANnA pasgyBaHWUA, OCHaleHHOe MaHOMETPOM.

4. PaclmpbTe CTEHT O AnameTpa, COOTBETCTBYIOLIErO XeNYHOMY NPOTOKY.

MpepocTtepexenne: [laBneHve pasayBaHns 6annoHa He JOMKHO NPeBbILaTh MaKCUMasbHOe PeKOMeHayemMoe AaBeHne
pasayBaHuA (CM. STUKETKY u3fienus). PEeKoMeHyeTCA NCnonb30oBaTb YCTPOCTBO A/IA pasfyBaHA, OCHaLLeHHOe MaHOMETPOM.

5. Cpyute 6annoH.

6. Y6EAVIT€Cb, YTO CTEHT OTCOeAUNHWICA 1N NPaBUIbHO pa3BepPHYJICA, NoBpallas FlOCTaBO‘-IHbIVI KaTteTep CO cAyTbiMm 6asnnoHOM.
MpepocrepexxeHne: He oTBoANTe 6GanNOHHbIN KaTeTep Hasaf [0 TeX Nop, Noka 6anjioH NOMHOCTLIO He CAYeTCA Nog ANCTBYEM
OTpuUAaTeNbHOrO AaBNieHNA.

7. V3BnekuTe JOCTaBOUHbIN KaTeTep.

Mpepocrep Mpw npol yepes HelaBHO UMMNaHTVPOBaHHbIN CTEHT APYTUX U3AeNuit CobMofjaliTe OCTOPOXKHOCTb.
lMpu NPOXOXAEHNN Yepe3 CTEHT BO3MOXHO ero NOBPeX/AeHUe Ui CMellieHre.

Fapantna
Ha 3ToT npofyKT pacnpocTpaHATCA CTaHAAPTHbIE YCIIOBWA rapaHTum KomnaHuy Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro™ &r avsedd som en permanent implanterad enhet. Stenten &r tillverkad av ett rér

av rostfritt stal 316L som skurits ut till ett Sppet nat och monterats pa en icke-eftergivlig ballongkateter. Stenten Visi-Pro placeras ut
och expanderas genom att fylla ballongen.

Indikationer for anvéandning

Perifert

Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro &r indicerad for anvandning vid ocklusioner, lesioner med stor risk for plotsligt
stopp eller hotande stopp efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller lesioner med férmodad stor risk for stenos efter PTA i
foljande artérer:

« iliaca externa och communis, subclavia
« njurartar
Stentning ar avsedd att forbattra och uppratthalla artdrers lumendiameter.

1 gallgangar
Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro &r indicerad for anvandning som palliativ behandling av maligna neoplasmer i
gallvagarna.

Kontraindikationer

Perifert

Stenten Visi-Pro &r kontraindicerad for patienter med féljande symtom eller faktorer:

Patienter for vilka behandling med trombocytaggregationshammare, antikoagulantia eller trombolytiska ldkemedel &r
kontraindicerad.

Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa mallesionsstéllet efter trombolytisk behandling.
Perforation vid angioplastikstallet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel.

Aneurysm i den artdr som ska behandlas.

« Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA.

1 gallgangar
+ Det finns inga kdnda kontraindikationer for stenten Visi-Pro vid ingrepp i gallgdngarna.

Varningar

+ Den hédr enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion dventyras.
Valj en ballongstorlek med en fyliningsdiameter som ligger nara lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.
Ballongens fyllningstryck far inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyllningstrycket (se produktméarkningen). Det
rekommenderas att anvdnda en fyllningsenhet med manometer.

Dra inte tillbaka ballongkatetern sévida inte ballongen har tomts helt med undertryck.

Om ett motstand uppstar nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framforande kan skada
stentsystemet eller karllumen.

Om ett motstdnd uppstar vid forflyttningen genom inféringshylsan ska stentsystemet avlagsnas forsiktigt.

Dra inte tillbaka stenten in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stenten in i hylsan kan leda till att stenten rubbas. Om ett motstand
uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt mallesion ska
inforingshylsan och stentsystemet avldgsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

sa att stenten rubbas.

Implantation av en stent genom en sidogren kan leda till ocklusion av artaren och forhindra ytterligare atkomst for framtida
transluminala ingrepp.

Stenten kan orsaka artefakter vid MRT-undersdkningar pa grund av distorsion av magnetféltet. De artefakter som orsakas av
stenten av rostfritt stal 316L bor inte vara storre an de artefakter som orsakas av kirurgiska clips av metall. MRT-unders6kningar
ska inte utforas forrdn den implanterade stenten hunnit Idka (det tar uppskattningsvis 8 veckor), fér att minimera risken for
stentmigration i ett starkt magnetfalt.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera den sterila férpackningen och stenten noggrant innan den anvénds. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten &r skadad.

Fordilatation kan kravas i fall med hog grad av stenos, for att sakerstélla att det finns en tillrackligt stor lumendiameter for att
stenten ska kunna passera genom lumen.

Anvand alltid en inforingshylsa under implantationen for att skydda karlet (anvandning perifert), gallgdngarna (anvandning

i gallgangarna) och punktionsstallet. Valj inféringshylsa utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa
produktmarkningen.

Méojliga biverkningar
Méjliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar de vanliga komplikationerna vid alla perkutana ingrepp, PTA eller
stentplacering.

Féljande majliga biverk ar fork de med perifera ingrepp:

« perforation eller ruptur av artér « dodsfall

+  Av-fistel + emboli

+ blédning som kréver transfusion + hematom

« hjart-/kérlhdndelser « infektion vid punktionsstallet
« cerebrovaskulara handelser « intraluminal trombos

« reaktion mot kontrastmedel/njursvikt + pseudoaneurysm

Féljande komplikationer &r sarskilt forknippade med PTA eller stentplacering for ocklusiv eller stenotisk sjukdom:

- allergisk reaktion hos personer med kédnda allergiska -+ restenos
reaktioner mot rostfritt 316L
+ amputation - felaktig placering av stent
« dissektion eller intimaflik - stentmigration
« oférméaga att utplacera stenten « stenttrombos eller -ocklusion

Foljande komplikationer &r sarskilt forknippade med stentplacering i njurartérer:
+ nefrektomi « njurinfarkt

d

Foljande mojliga biverk ar fork sérskilt med ingrepp i gallgangarna:

« Infektion till foljd av kontaminering av stenten vilket leder till - Ruptur till foljd av att gallgangen stréckts for mycket
kolangit, hemobili, peritonit eller abscess

Anviandningsdirektiv

Varning: Den hér enheten levereras steril och dr avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion &ventyras.

Forvaring
Forvara stentsystemet skyddat fréan solljus vid rumstemperatur pa en torr plats.
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Var forsiktig nér en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten eller géra

Rekommenderade artiklar

Perifer indikation Gallgangsindikation
Forbered foljande artiklar med steril teknik: Forbered foljande artiklar med steril teknik:

+ 10 ml spruta fylld med steril koksaltldsning « 10 ml spruta fylld med steril koksaltlosning

utbytesledare av lamplig storlek (se produktméarkningen for ~ « utbytesledare av lamplig storlek (se produktmérkningen for
information om storleksbestdmning) information om storleksbestémning)

hemostatisk inféringshylsa av [amplig storlek (se inforingshylsa av lamplig storlek (se produktmarkningen for
produktmarkningen for information om storleksbestamning) information om storleksbestamning)

styrkateter av lamplig storlek (se produktmarkningen for « chiba-nal

information om storleksbestamning)

renal anvandning: lang bojd hylsa eller renal styrkateter av « fyllningsenhet

lamplig storlek (se produktmarkningen)

« fyllningssystem - dranagekateter
« kanyl
Forberedelse

1. Vilj ett stentsystem med en nominell ballongdiameter som motsvarar artarens (anvéndning perifert) eller den obstruerade
gangens och det avsedda implantationsstéllets (anvéandning i gallgangarna) referenslumendiameter.

Varning: Vlj en ballongfyliningsdiameter som ligger néra lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.

2. Taut stentsystemet ur forpackningen. Inspektera stenten visuellt for att sakerstalla att den &r laddad mellan de proximala och
distala ballongmarkarerna. Dra forsiktigt i stenten for att sakerstalla att den komprimerats sakert pa plats. Om den inte sitter
sakert fast far enheten inte anvandas.

Obs! Inspektera sterilforpackningen och stenten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten &r skadad.

3. Spola ballongkateterns lumen med koksaltlésning och ladda sedan stentinféringssystemet pa ledaren.
4. Anslut en kran till kateterns fyllningsport.

5. Anslut en spruta till kranen, 6ppna kranen och dra tillbaka sprutkolven sa att ett undertryck skapas for att avlagsna luft fran
ballongen och fran lumen. Stang kranen och ta bort sprutan.

6. Anslut ett angioplastikfyllningssystem till kranen. Oppna kranen och fyll fyllningslumen ldngsamt med utspitt kontrastmedel.

Anvisningar for perifer stentimplantation
Varning: Om ett motstdnd uppstar ndgon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller kérllumen.

Obs! Fordilatation kan kravas i fall med hdg grad av stenos for att sakerstalla att det finns en tillréckligt stor lumendiameter for att
stenten ska kunna passera genom lumen.
1. Om arteria iliaca eller njurartaren behandlas ar atkomststallet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia behandlas
ar atkomststéllet arteria brachialis eller axillaris. Korsa lesionen med ledaren och for fram styrkatetern eller inforingshylsan
atraumatiskt 6ver ledaren och in 6ver lesionen.
Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda kérlet och punktionsstéllet. Vilj inféringshylsa utifran
rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmérkningen.
2. For fram stentsystemet genom inféringshylsan eller styrkatetern till lesionsstéllet.
Varning: Om ett motstand uppstar vid forflyttningen genom inféringshylsan ska stentsystemet avlagsnas forsiktigt.
Varning: Dra inte tillbaka stentsystemet in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stentsystemet in i hylsan kan leda till att stenten
rubbas. Om ett motstand uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt
mallesion ska inforingshylsan och stentsystemet avlagsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

3. Placera stenten vid lesionsstallet och anvand kontrastmedel for att mojliggora fluoroskopisk visualisering. For ostiala lesioner
ska du se till att lesionens ostium &r tackt, genom att placera stenten sa att den skjuter fram ungefar 1 till 2 mm in i aorta. Vid
stentning av iliaca ska hela stenten placeras inuti arteria iliaca.

4. Expandera stenten under fluoroskopi genom att fylla ballongen tills stenten ar helt expanderad till 5nskad diameter.

Varning: Ballongens fyliningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyliningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.

5. Tom ballongen.
6. Rotera den tomda inféringsballongkatetern for att sakerstalla att stenten ligger fritt och ar korrekt utplacerad.
7. Tabortinféringskatetern.

Varning: Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen har tomts helt med undertryck.

8. Anvand angiografi for att avg6ra om stenten har expanderats och placerats korrekt. Om stenten inte tacker lesionen ska en
andra stent implanteras. Placera den andra stenten sd att den 6verlappar den forst implanterade stenten med ungefar 1 till 2 mm
overlapp.

Varning: Var forsiktig nér en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten
eller gora sa att stenten rubbas.

Avldgsna stenten

Om ett motstand uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt mallesion
ska inféringshylsan samt stenten och inféringsenheten avlédgsnas. Folj de har stegen vid avldgsnande.

1. Dra, under fluoroskopisk vagledning, tillbaka stenten till inféringshylsans @nde.

2. Fyllinforingsballongen till 1 atm for att minska risken for att stenten glider eller emboliseras.

3. Dratillbaka inféringshylsan och stentsystemet medan ledaren halls kvar pé plats.

4. Avlagsna inféringshylsan och stensystemet tillsammans som en enhet.

Anvisningar for stentimplantation i gallgang

Varning: Om ett motstand uppstar ndagon gang under infoérandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller kérllumen.

En ledare fors forst in genom strikturen och ett internt eller externt galldrénage placeras genom strikturen. Darefter skapas
atkomst till det transhepatiska omradet via sedvanlig transhepatisk ansats (en lateral incision laggs mellan de 10:e och 11:e
interkostalrummen och det transhepatiska omradet punkteras sedan uppét under fluoroskopi med sikte mot den 9:e eller 10:e
kotkroppen). Ingen fordilatation utfors vid maligna strikturer, men en kateter med stort lumen kan féras in. Efterfoljande dilatation
utfors i allmanhet i endast nagra fa sekunder.

Implantation i gallgang

1. Valj en inforingshylsa utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmarkningen. Anvand inforingshylsan for
att skapa atkomst och for fram stentsystemet genom inféringshylsan och 6ver ledaren till korrekt position.

Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda saval levern som punktionsstallet. Valj inféringshylsa
utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmarkningen.

Varning: Om ett motstand uppstar vid forflyttningen genom hylsan ska stentsystemet avldgsnas forsiktigt.

Varning: Dra inte tillbaka stenten in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stenten in i hylsan kan leda till att stenten rubbas. Om ett
motstand uppstdr efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt méllesion ska
inforingshylsan och stentsystemet avldgsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

2. Placera stenten 6ver malstrikturen. Stentens distala del ska placeras sa att den tacker strikturens distala énde helt och hallet.
Observera: Var noga med att placera stenten sé att den tacker omraden som ligger proximalt och distalt om en inoperabel
malign tumor. Genom att de proximala och distala marginalerna tacks helt uppnas ett skydd mot obstruktion fran ytterligare
tumorvaxt.

3. Dratillbaka hylsan sa att stenten exponeras helt. Expandera stenten genom att fylla ballongkatetern till det nominella
fyliningstrycket. Anvand fluoroskopi for att avgéra om ballongen och stenten har expanderats korrekt. Overskrid inte det
rekommenderade maximala ballongfyliningstrycket.

Varning: Ballongens fyllningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyllningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.
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4. Expandera stenten till diametern pé gallgangens lumen.

Varning: Ballongens fyllningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyliningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.

5. Tom ballongen.

6. Sakerstdll att stenten ligger fritt och &r korrekt utplacerad, genom att rotera den témda inféringsballongkatetern.
Varning: Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen har témts helt med undertryck.

7. Tabort inforingskatetern.
Varning: Var forsiktig ndr en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten
eller gora sa att stenten rubbas.

Garanti

For den har produkten géller standardvillkor for garanti frén Medtronic.
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Kullanim Talimatlarn

Cihaz tanimi

Visi-Pro™ balonla genisletilebilir periferik stentin kalici olarak implante edilen bir cihaz olarak kullanilmasi amaglanmustir. Stent,
acik kafes tasarimli olarak kesilmis 316L paslanmaz celik bir borudan yapilmis ve uyumlu olmayan bir balon kateteri Gizerine monte
edilmistir. Visi-Pro stent, balonun sisirilmesi yoluyla acilir ve genisletilir.

Kullanim Endikasyonlari

Periferik

Visi-Pro balonla genisletilebilir periferik stent, okltizyonlar, perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben yuksek bir aniden
kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan lezyonlar veya su arterlerde, PTA'yi takiben, ylksek stenoz riski tasidigina inanilan
lezyonlarda kullanim icin endikedir:

+ ana ve eksternal ilyak, subklavyen

« renal

Stent takma islemi, arter lumen capini iyilestirme ve muhafaza etme amacina yoneliktir.

Biliyer

Visi-Pro balonla genisletilebilir periferik stent, safra kanallarindaki malign neoplazmalarin palyatif tedavisinde kullanim i¢in endikedir.

Kontrendikasyonlar

Periferik

Visi-Pro stent, asagidaki semptomlari veya faktorleri paylasan hastalarda kontrendikedir:

Antiplatelet tedavisinin, antikoagiilanlarin veya trombolitik ilaglarin kontrendike oldugu hastalar.

Trombolitik tedavinin ardindan hedeflenen lezyon bélgesinde inatgi akut intraluminal trombiis sergileyen hastalar.
Anjiyoplasti bolgesinde, kontrast maddelerin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon.

Tedavi edilecek olan arterde anevrizma.

PTA icin olan tiim olagan kontrendikasyonlar.

Biliyer
« Visi-Pro stentin biliyer girisimlerde kullanilmasina yonelik bilinen hicbir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

+ Bucihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi
riskini arttirabilir.

Planlanan implantasyon bélgesindeki lumenin ¢apina yakin olan bir balon sisirme gapi segin.

Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincint asmamalidir (Giriin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli bir
sisirme cihazi kullaniimasi 6nerilmektedir.

Balon vakum altinda tamamen séndriilmis olmadigi siirece balon kateterini geri cekmeyin.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir.

Stent sistemini, introduser kilifin icinden hareket ettirirken direngle karsilasilirsa dikkatlice geri gekin.

Stenti kilif icine geri cekmeyin. Stenti kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol acabilir. Stent introdtiser
kiliftan ciktiktan sonra direncle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introdser kilifi ve stent sistemini su
bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri cekilmesi.

Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gecerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gecilmesi stentte hasara veya
stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Stentin bir yan dal boyunca implante edilmesi, arterin tikanmasina yol acabilir ve ilerideki transluminal girisimlerde bir bagka
erisimi engelleyebilir.

Stent, manyetik alanin bozulmasi nedeniyle MRI taramalarinda artefaktlara neden olabilir. 316L paslanmaz celik stentin neden
oldugu artefaktlar, metal cerrahi klipsin neden oldugu artefaktlardan daha fazla olmamalidir. Glgli bir manyetik alan altinda
stentin yer degistirmesi riskini en aza indirmek amaciyla, implante edilen stentin iyilesmesi icin yeterli zaman verilinceye kadar
(tahmini 8 hafta) MRI taramasi gergeklestiriimemelidir.

Onlemler

Kullanmadan &nce steril ambalaji ve stenti dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi kullanmayin.
Stentin lumen icinden ge¢mesine yetecek lumen ¢api bulundugundan emin olmak icin, yiiksek derecede stenozun oldugu
durumlarda 6nceden genisletme yapilmasi gerekebilir.

Damari (periferik kullanim), safra kanalini (biliyer kullanim) ve ponksiyon bolgesini korumak icin implantasyon proseduirii
sirasinda daima bir introdiiser kilif kullanin. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme 6nerilerinden yararlanarak introduser kilifi
secin.

Olasi advers olaylar
Stent implantasyon proseduriinden ileri gelen olasi advers olaylar, herhangi bir perkiitan proseddir, PTA ya da stent yerlestirme ile
ilgili olagan komplikasyonlari igerir.

Asagidaki olasi advers olaylar periferik girisimlerle iliskilendirilmektedir:

«+ Arterde delinme veya yirtiima « Olim

« AV fistll + Embolizm

«+ Kan nakli gerektiren kanama + Hematom

- Kardiyovaskiiler olaylar « Ponksiyon bélgesinden enfeksiyon
« Serebrovaskiiler olaylar « intraluminal trombiis

+ Kontrast maddelere karsi reaksiyon/bébrek yetmezligi + Psodoanevrizma

Asagidaki komplikasyonlar 6zellikle okliizif veya stenotik hastaliga yonelik PTA veya stent yerlestirme islemiyle iliskilendirilmektedir:

« 316L paslanmaz celige bilinen alerjik reaksiyonlari olan -+ Restenoz
kisilerde alerjik tepki
«  Ampiitasyon + Stentin yanls yerlestirilmesi
« Diseksiyon veya intimal flep « Stentin yer degistirmesi
« Stentin agilamamasi + Stent trombozu veya tikanmasi

Asagidaki komplikasyonlar 6zellikle renal artere stent yerlestirilmesiyle iliskilendirilmektedir:
+ Nefrektomi + Renal enfarkttis

Asagidaki olasi advers olaylar 6zellikle biliyer girisimlerle iliskilendirilmektedir:

« Kolanjit, hemobili, peritonit veya apseye yol acan, stent «+ Kanalin asin gerilmesinden kaynaklanan yirtiima
kontaminasyonuna bagl enfeksiyon

Kullanim yonergeleri

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar
gormesi riskini arttirabilir.

Saklama

Stent sistemini, oda sicakliginda, giines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin.
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Onerilen 6geler

Periferik endikasyon Biliyer endikasyon

Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin: Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:

« Steril salin ile doldurulmus 10 cc'lik sirnnga « Steril salin ile doldurulmus 10 cc'lik sirnga

+ Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (boyut belirleme « Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (boyut belirleme
bilgileri icin triin etiket ve belgelerine bakin) bilgileri icin trlin etiket ve belgelerine bakin)

+ Uygun boyuttaki hemostatik introdser kilif (boyut belirleme «  Uygun boyuttaki introdiser kilif (boyut belirleme bilgileri igin
bilgileri icin riin etiket ve belgelerine bakin) rdin etiket ve belgelerine bakin)

Uygun boyuttaki kilavuz kateter (boyut belirleme bilgileriigin + Chiba ignesi
ardin etiket ve belgelerine bakin)

Renal kullanim: uygun boyuttaki, uzun, kavisli kilif veya renal +  Sisirme cihaz
kilavuz kateter (lriin etiket ve belgelerine bakin)

« Sisirme sistemi - Drenaj kateteri
- Kanal
Hazirhk
1. Nominal balon capi, arterin (periferik kullanim) veya tikali kanalin ve planlanan implantasyon bélgesinin (biliyer kullanim)

referans lumen caplyla eslesen bir stent sistemi segin.
Uyari: Planlanan implantasyon bélgesindeki lumenin ¢apina yakin olan bir balon sisirme ¢api segin.

2. Stent sistemini ambalajindan ¢ikarin. Proksimal ve distal balon belirtegleri arasina yiiklendiginden emin olmak icin stenti gozle
inceleyin. Saglam bir bicimde yerine kivrildigindan emin olmak icin stenti nazikce gekistirin. Saglam bir bicimde takilmadiysa
cihazi kullanmayin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve stenti dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi kullanmayin.

3. Balon kateteri lumenini salinle yikayin, daha sonra stent tagima sistemini kilavuz tel tizerine yikleyin.

4. Kateter sisirme portuna bir vana baglayin.

5. Vanaya bir siringa baglayin, vanayi acin ve balon ile lumendeki havay gidermek icin negatif basing indiiklemek tizere siringa
pistonunu geri ¢ekin. Vanayi kapatin ve siringayi ¢ikarin.

6. Vanaya bir anjiyoplasti sisirme sistemi baglayin. Vanayi acin ve sisirme lumenini seyreltilmis kontrast maddeyle yavasca doldurun.

Periferik stent implantasyonuna iliskin yonergeler

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent

sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol acabilir.

Dikkat: Stentin lumen icinden gecmesine yetecek lumen ¢api bulundugundan emin olmak icin, yliksek derecede stenozun oldugu

durumlarda 6nceden genisletme yapilmasi gerekebilir.

1. llyak veya renal arter tedavi ediliyorsa erisim bélgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bélgesi
brakiyal veya aksiller arterdir. Lezyonu kilavuz telle gecin ve kilavuz kateteri veya introduser kilifi lezyon boyunca kilavuz tel
tzerinden atravmatik olarak ilerletin.

Dikkat: Damari ve ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon prosediiri sirasinda daima bir introduser kilif kullanin. Etiket
ve belgelerdeki boyut belirleme dnerilerinden yararlanarak introduser kilifi secin.

2. Stent sistemini introdUser kilif veya kilavuz kateter icinden lezyon bélgesine ilerletin.

Uyari: Stent sistemini, introduser kilifin icinden hareket ettirirken direngle karsilasilirsa dikkatlice geri ¢ekin.

Uyari: Stent sistemini kilif icine geri cekmeyin. Stent sistemini kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol
acabilir. Stent introduser kiliftan ciktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introdtiser kilifi
ve stent sistemini su bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri ¢ekilmesi.

3. Floroskopik gortintiilemeye imkan tanimak igin kontrast madde kullanarak stenti lezyon bdlgesinde konumlandirin. Ostiyal
lezyonlarda, stenti aort icine yaklasik 1 ila 2 mm gikinti yapacak sekilde konumlandirarak lezyon ostiyumunun kapatildigindan
emin olun. Ilyak stent takma isleminde, stentin tamami ilyak arter icine yerlestirilmelidir.

4. Floroskopi altinda, stent istenen ¢apa gelecek sekilde tamamen genisletilinceye kadar balonu sisirmek suretiyle stenti genisletin.
Uyar: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (tirlin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

Balonu sondriin.

6. Stentin serbest oldugundan ve gereken sekilde acildigindan emin olmak i¢cin séndurtilmus balon tagima kateterini hafifce
dondurin.

7. Tasima kateterini ¢ikarin.

Uyar: Balon vakum altinda tamamen séndiiriilmis olmadig stirece balon kateterini geri cekmeyin.

8. Anjiyografiden yararlanarak stentin uygun bir bicimde genisletilip genisletilmedigini ve konumlandirilip konumlandirimadigini
belirleyin. Stent lezyonu kapatmiyorsa ikinci bir stent implante edin. Ikinci stenti, baslangigta implante edilen stent ile yaklasik
1ila 2 mm st Uste binecek gelecek sekilde yerlestirin.

Uyari: Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gegerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gegilmesi stentte hasara
veya stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Stentin geri ¢ekilmesi

Stent introduser kiliftan ciktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introduser kilifi ve stent ile
tasima tertibatini geri ¢ekin. Geri cekme icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Floroskopi rehberliginden yararlanarak, stenti introdiser kilifin sonuna gelecek sekilde geri gekin.

2. Stent kaymasi veya embolizasyonu olasiligini azaltmak icin tasima balonunu 1 atm'ye kadar sisirin.

3. Kilavuz tel konumunu korurken introdiser kilifi ve stent sistemini geri ¢cekin.

4. Introdiiser kilif ve stent sistemi tertibatini bir biitiin olarak birlikte geri cekin.

Biliyer stent implantasyonuna iligskin yonergeler

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir.

Kilavuz tel ilk olarak dar bélgenin icinden gecirilir ve dahili veya harici bir biliyer dren dar bélge icinden gegirilerek konumlandirilir.
Daha sonra, transhepatik kanala rutin transhepatik yaklasim yoluyla erisilir (onuncu ile onbirinci kaburgalar arasi bosluga lateral bir
insizyon yerlestirilir; daha sonra, floroskopi altinda, dokuzuncu veya onuncu vertebral gévde hedeflenerek yukariya dogru ponksiyon
gergeklestirilir). Malign darliklarda 6nceden genisletme yapilmaz, ancak biiyiik lumenli bir kateter yerlestirilebilir. Sonradan
genisletme genellikle yalnizca birkag saniyeligine yapilir.

Biliyer stent implantasyonu

1. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme énerilerinden yararlanarak bir introdiiser kilif segin. introduser kilifi kullanarak erigim
saglayin ve stent sistemini introduser kilif iginden ve kilavuz tel tizerinden dogru konuma ilerletin.
Dikkat: Hem karaciger kanalini hem de ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon prosediiri sirasinda daima bir
introduser kilif kullanin. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme 6nerilerinden yararlanarak introdiiser kilifi segin.
Uyari: Stent sistemini, kilifin iginden hareket ettirirken direncle karsilasilirsa dikkatlice geri gekin.
Uyart: Stenti kilif icine geri cekmeyin. Stenti kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol acabilir. Stent
introduser kiliftan ¢iktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introduser kilifi ve stent
sistemini su bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri ¢ekilmesi.

2. Stenti hedef darlik boyunca konumlandirin. Stentin distal kismi darligin distal ucunu tamamen kapatacak sekilde
konumlandiriimalidir.
Not: Stenti ameliyat edilemez olan malign bir tiimére proksimal ve distal olan alanlari kapatacak sekilde konumlandirmaya 6zen
gosterin. Proksimal ve distal kenarlarin tamamen kapatilmasi timériin daha fazla biiytimesinden kaynaklanan tikanmaya karsi
koruma saglar.

3. Stenti tamamen aciga ¢ikarmak icin kilifi geri cekin. Balon kateterini nominal sisirme basincina kadar sisirerek stenti genisletin.
Balon veya stentin uygun bir bicimde genisletilip genisletilmedigini belirlemek icin floroskopiden yararlanin. Onerilen
maksimum balon sisirme basincint asmayin.
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Uyarn: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (Uirlin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

4. Stentisafra kanalinin lumen capina kadar genisletin.
Uyari: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (lirlin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

5. Balonu sond(irin.

6. Sonduriilmis olan balon tasima kateterini dondiirerek, stentin serbest oldugundan ve gereken sekilde acildigindan emin olun.

Uyari: Balon vakum altinda tamamen sondiiriilmiis olmadigi siirece balon kateterini geri gekmeyin.

7. Tasima kateterini gikarin.
Uyar: Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gecerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gegilmesi stentte hasara
veya stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Garanti
Bu uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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