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Graphical Symbols for Medical Device Labeling; [paguunn cumBonu 3a eTuketnpase Ha meanuunckn ypepu; Grafické symboly k oznaceni zdravotnického prostredku; Grafiske symboler
beregnet til markning af medicinske produkter; Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen; Meditsiiniseadme margistuse graafilised siimbolid; Laaketieteellisten
laitteiden tuotetarroissa esiintyvat symbolit; Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux ; Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; Mpadixa odppoia
yia 0 ofjpaven 1aTpiK@V cuokeu®v; Grafikus szimbolumok orvosi eszkdzdok cimkézéséhez; Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; Grafiskie simboli medicinisko iericu
apzimé$anai; Medicinos prietaisy etikegiy grafiniai simboliai; Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego; Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; Simboluri
grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; [paguueckne cumBonbl Ha 3TKeTkax MeguunHckux uspenun; Grafické symboly na oznacovanie zdravotnickej pomécky; Graficni simboli
za oznacevanje medicinskega pripomocka; Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning; Tibbi Cihaz

Etiketleri igin Grafik Semboller; Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr

Date of manufacture; [1ata Ha npon3soacTeo; Datum vyroby; Fremstillingsdato;

Productiedatum; Tootmiskuupdev; Valmistuspdivamaard; Date de fabrication ;

Herstellungsdatum; Huepopnvia kataokeung; A gyartas datuma; Data di produzione;

RaZo$anas datums; Pagaminimo data; Data produkciji; Data de fabrico; Data fabricatiei;

[lara narotosnexus; Datum vyroby; Datum izdelave; Fecha de fabricacion;
Tillverkningsdatum; Uretim Tarihi; Tilvirkningsdato

Manufacturer; Mpon3ssoanten; Vyrobce; Producent; Fabrikant; Tootja; Valmistaja;
Fabricant ; Hersteller; Kataokeuaotg; Gyarto; Produttore; Razotajs; Gamintojas;
~  Producent; Fabricante; Producdtor; Mponssoautens; Vyrobca; Proizvajalec; Fabricante;
Tillverkare; Imalatcl; Tilvirker

Caution: Consult instructions for use for warnings and precautions; MPEQYNPEXXOEHNE:
BVDKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a npefynpexneHnaTa 1 npeanasHuTe MepKu;
POZOR: Prostudujte si navod k pouZiti, kde naleznete varovani a bezpecnostni
upozornéni; FORSIGTIG — Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler;
VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen; ETTEVAATUST. Hoiatuste ja ettevaatusabindudega tegelemiseks vaadake
kasutusjuhiseid; HUOMIO: Katso varoitukset ja varotoimet kdyttoohjeista; ATTENTION — Consulter le
mode d’emploi pour connaitre les avertissements et les précautions ; VORSICHT — Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen entnehmen Sie bitte der entsprechenden Gebrauchsanweisung; MPOX0XH —
JupBouleuteite TG 0dnyieg xpriong yia mpoedonowmoelg kat npoduAdgelg; VIGYAZAT! — A
figyelmeztetéseket és az Ovintézkedéseket illetéen olvassa el a hasznélati utasitést; ATTENZIONE -
Consultare le istruzioni per I'uso relativamente ad avvertenze e precauzioni; UZMANIBU! Lai iegitu
informaciju par bridindjumu un piesardzibas pasakumu lietoSanu, skatiet noradijumus; DEMESIO!
|spéjimus ir atsargumo priemones Zr. naudojimo instrukcijose; UWAGA: W celu zaznajomienia sig z
ostrzezeniami i $rodkami ostroznosci, prosimy zapoznac sig z instrukcje obstugi; ATENGAO — Consulte
as instrucoes de utilizacdo para as adverténcias e precaucoes; ATENTIE: Consultati instructiunile de
utilizare pentru avertizari si masuri de precautie; BHUMAHWE: npenynpexnequa n Mepbl
NPENoCTOPOXHOCTI CM. B MHCTPYKLMAX o npumerermnio; UPOZORNENIE: Prestuduite si pouZivatel'sku
prirucku, kde najdete varovania a bezpecnostné upozornenia; POZOR: Glejte navodila za uporabo glede
opozoril in previdnostnih ukrepov; PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para conocer
las advertencias y precauciones que debe tener en cuenta; OBSERVERA: Se bruksanvisningen for
varningar och forsiktighetsétgarder; DIKKAT — Uyari ve onlemler igin kullanim kilavuzuna bagvurun;
FORSIKTIG — Se bruksanvisningen for informasjon om advarsler og forholdsregler

'}

¢ d‘d Keep dry; Masete Ha cyxo macTo; Uchovavejte v suchu; Opbevares tert; Droog houden;
Hoida kuivas; Séilytettavé kuivassa; Conserver au sec ; Trocken halten; Aampeite 10
oteyvo; Szarazon tartando; Mantenere asciutto; Uzglabat sausa vieta; Laikyti sausai;
Chroni¢ przed wilgocia; Manter seco; A se feri de umiditate; Bepeub ot Bnaru; UdrZujte
v suchu; Hranite na suhem; Mantener seco; Forvaras torrt; Kuru tutun; Ma holdes terr

A1, Keep away from sunlight; Ma3ete ot cnbHueBa cBetnnHa; Chranite pred slunecnim

;‘( svétlem; Beskyttes mod sollys; Uit de buurt van zonlicht houden; Hoida eemal
/ | \ péikesevalgusest; Silytettéava suojattuna auringonvalolta; Conserver a I'abri de la lumiére
_ du soleil ; Vor Sonnenlicht schiitzen; Alampeite 1o pakpid anéd 1o nAlako dwg;
. Napfénytdl védve tartando; Tenere al riparo dalla luce del sole; Sargat no saules; Laikyti

atokiai nuo saulés Sviesos; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym; Guardar ao abrigo da
luz solar; A se feri de lumina solard; bepeub 0T conHeuHblx nyyeir; Chrante pred sinecnym svetlom;
Zascitite pred soncno svetlobo; No exponer a la luz del sol; Far inte utséttas for solljus; Giines igigindan
uzak tutun; Ma holdes unna sollys

Non-pyrogenic; Henuporeter; Nepyrogenni; Non-pyrogen; Niet-pyrogeen;
Mittepirogeenne; Pyrogeenitdn; Apyrogéne ; Nicht pyrogen; Mn rupetoyovo; Nem
pirogén; Apirogeno; Nepirogéns; Nepirogeninis; Niepirogenne; Apirogénico; Apirogen;
AnuporenHo; Nepyrogénne; Apirogeno; Apirogeno; Icke pyrogen; Pirojenik degildir;
Ikke-pyrogen
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Consult instructions for use; BixxTe nHcTpykumuTe 3a ynotpeda; Viz ndvod k pouZiti;

Las brugsanvisningen; Raadpleeg gebruiksaanwijzing; Vaadake teavet

kasutusjuhistest; Katso kdyttdohjeita; Consulter le mode d’emploi ;

Gebrauchsanweisung lesen; XupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong; Lasd a hasznalati

utasitast; Consultare le istruzioni per I'uso; Skatiet lietosanas instrukciju; Zr. naudojimo
instrukcijas; Zapoznac sig z instrukcja obstugi; Consultar as instrucdes de utilizacdo; Consultai
instructiunile de utilizare; O3HakoMbTeCb C MHCTPYKLMAMI N0 NPpUMeHeRKto; Pozri ndvod na pouZitie;
Glejte navodila za uporabo; Consultar las instrucciones de uso; Se bruksanvisningen; Kullanim

talimatlarina bakin; Les bruksanvisningen
STERILE E ozaenim; Steriliseret med bestraling; Gesteriliseerd door bestraling;

Steriliseeritud Kiiritusega; Steriloitu sédettamalld; Stérilisé par irradiation ;

Strahlensterilisiert; Amootelpwpévo e aktivoBolia. Besugarzassal sterilizalt; Sterilizzato usando

radiazioni; Sterilizéts ar starojumu; Sterilizuota spinduliuote; Sterylizowane radiacyjnie; Esterilizado por

radiacdo; Sterilizat prin iradiere; Ctepunusosaro nanyuenuem; Sterilizované oziarenim; Sterilizirano z

obsevanjem; Esterilizado por irradiacion; Steriliserad med strélning; Radyasyonla sterilize edilmistir;

Sterilisert med bestréling

Sterilized using irradiation; Ctepunuaupat ¢ o6nbysane; Sterilizovano

Contents (numeral represents quantity of units inside); Cbabpxanue (6poii enemeHT! B
nakera); Obsah (Cislo udava pocet kusd v baleni); Indhold (tallet viser antallet af
# enheder indeni); Inhoud (het getal geeft het aantal aanwezige eenheden aan); Sisu
(numbrid téhistavad sisalduvate iihikute kogust); Sisalto (numero ilmaisee sisélla
olevien yksikkojen méaarad); Contenu (le chiffre représente le nombre d’unités a
I'intérieur) ; Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl der enthaltenen Einheiten); Mepiexopevo (O apBpog
QVTIMPOOWTEUEL TNV TO0OTNTA TWV HOVAdWY MoU e0wkAeiovTal); Tartalom (a feltiintetett szam a
csomagban 1évd egységek mennyiségét jelzi); Contenuto (il numero indica il quantitativo presente
all'interno); Saturs (skaitlis norada vienibu skaitu iepakojuma); Turinys (skaiCiai reiSkia vienety kiekj
viduje); Zawarto$¢ (podany numer oznacza liczbe sztuk wewnatrz); Contetdo (o nimero representa a
quantidade de unidades no interior); Continut (numarul reprezintd cantitatea de unitdti din interior);
KomnnekTauma (4ncno 0603HavaeT KonuyecTso NpenmMeToB B ynakoske); Obsah (€islo vyjadruje pocet
kusov v baleni); Vsebuie (Stevilka predstavlja vsebovano kolicino enot); Contenido (1a cifra representa la
cantidad de unidades que contiene); Innehall (siffran avser antalet enheter i forpackningen); igindekiler
(say1, ambalajdaki tinite miktarini gosterir); Innhold (tallet viser antallet indre enheter)

Do not reuse; He uanonasaiire nostopo; Nepouzivejte opakovang; Ma ikke genbruges;

Niet opnieuw gebruiken; Arge kasutage korduvalt; Ei saa kdyttad uudelleen; Ne pas

réutiliser ; Nicht wiederverwenden; Mnv to enavaypnotuornoteite; Tilos ismételten

felhasznalni!; Monouso; Nelietot atkartoti; Nenaudoti pakartotinai; Nie uzywac ponownie;

Néo reutilizar; A nu se reutiliza; nA ogHopa3oBoro ucnonb3osatua; Nepouzivajte
opéatovne; Ne uporabljajte ponovno; No volver a utilizar; Fér ej dteranvéndas; Tekrar kullanmayin; Ma ikke
gjenbrukes

Do not use if package is damaged; He n3nonasaiite, ako nakeTbT € NOBPELEH;

NepoutZivejte, je-li obal poskozen; Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget;

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is; Mitte kasutada, kui pakend on

kahjustatud; Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut; Ne pas utiliser ce produit si

I'emballage est endommagé ; Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung
beschédigt ist; Mn xpnotwornoleite o mpoidy, edv 1 ouckeuaoia eival kateatpaypévn; Ne haszndlja, ha
a csomagolds sériilt!; Non utilizzare se la confezione & danneggiata; Nelietot, ja iepakojums ir bojats;
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista; Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada; Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat; He ucnonb3osartb, ecnu
ynakoska nospexpeHa; NepouZivajte, ak je obal poskodeny; Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poSkodovana; No utilizar el producto si el envase esta dafiado; Anvand inte produkten om forpackningen
ar skadad; Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin; Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet



Use by; lopeH fo; Pouzit do; Anvendes inden; Uiterste gebruiksdatum; Kasutada enne;
Viimeinen kdyttopéivd; Date limite ; Verwenden vor; Xprion £wg; A szavatossag lejar; Data di
scadenza; Izlietot lidz; Tinka iki; Termin przydatno$ci do uzycia; Usar até; Valabil pana la;
Vicnonb3osatb fo; PouZit’ do; Uporabiti do; Fecha de caducidad; Bast fore; Son Kullanim Tarihi;

Brukes innen
risterilizzare; Nesterilizét atkartoti; Nesterilizuoti pakartotinai; Nie resterylizowac; Nao

reesterilizar; A nu se resteriliza; He nognexut noTopHoii ctepunu3auui; Nesmie sa

resterilizovat’, Ne sterilizirajte ponovno; No volver a esterilizar; Fér ej omsteriliseras; Tekrar sterilize
etmeyin; Ma ikke resteriliseres

fon\

MR Conditional

Do not resterilize; He crepunuaupaiite nosTopto; Nesterilizujte; Ma ikke resteriliseres;
Niet opnieuw steriliseren; Arge steriliseerige korduvalt; Ei saa steriloida uudelleen; Ne pas
restériliser ; Nicht resterilisieren; Mnv 1o enavanootelpwvete; Tilos Ujrasterilizalni!; Non

MR Conditional; Besonacen npu onpeenenn ycnosua Ha AAIMP; Bezpe¢né pfi
vySetreni MR za urcitych podminek; MR-betinget; Onder bepaalde voorwaarden
MR-veilig; MRT-keskkonnas turvaline kindlate kasutustingimuste jérgimisel;
MRI-ehdollinen; Compatible avec I'IRM sous conditions ; Bedingt MRT-kompatibel;
JupBaté pe payvntikr Topoypadia; MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos; A
compatibilita con RM condizionata; Saderigs ar MR; MRT (salyginis); Warunkowo
bezpieczne w rezonansie magnetycznym (MR); Condicionado ao ambiente de ressonéncia magnética;
Acceptabil pentru RMN; He ABnAeTca npotusonokasaxuem k nposeaexuto MPT; Podmienecne
kompatibilné s prostredim MR; Varna uporaba v okolju z MR pod dolo¢enimi pogoji; Compatibilidad
condicionada con la RM; MR-sédker under specifika betingelser; MR Kosullu; MR-tilpasset

30°C  Temperature limit; TemneparypHa rpatuua; Teplotni limit; Temperaturgrense;
(86°F) Temperatuurgrens; Temperatuuripiirang; Lampotilaraja; Limite de température ;
15°C Temperaturgrenzwert; Oplo Beppokpaciag; Homérsékleti korlat; Limite di
(59°F) temperatura; Temperatiiras robeza; Temperatiiros ribos; Ograniczenie

temperatury; Limite de temperatura; Limita de temperatura; TemneparypHoe
orpanuyenue; Teplotny limit; Temperaturna meja; Limite de temperatura; Temperaturgrans; Sicaklik sinir;
Temperaturgrense

Over-the-wire; Over-the-Wire; Over-the-wire; Over-the-wire; Over-the-wire; Ule
juhtetraadi; Vaijerikayttoinen; Coaxial ; Over-the-Wire; Eni tou oUppatog; ,Over-the-wire”
(drotra illeszkedd); Over-the-wire; Pa vadstigu (Over-the-Wire); ,,Over-the-Wire; Typu
over-the-wire; Coaxial; Coaxial; [loctaBka no npoBopHuky; Over-the-wire; Preko Zice (Over-the-Wire);
Coaxial; Over-the-wire; Tel-std; Over-the-wire (OTW)

(@)
—
2

Batch code; Maptunex Homep; Kod davky; Partinummer; Partijnummer; Partiitéhis;
LOT Erékoodi; N° de lot ; Chargencode; ApiBuog naptidag; Tételazonositd kod; Codice Lotto;

Partijas kods; Partijos kodas; Kod partii; Codigo do lote; Codul lotului; Homep cepuu; Kod
vyrobnej SarZe; Koda serije; Cadigo de lote; Batchnummer; Parti Kodu; Produksjonsnummer

Catalogue number; KatanoxeH Homep; Katalogové ¢islo; Katalognummer;
Catalogusnummer; Katalooginumber; Tuotenumero; N° de référence ; Katalog-Nr;
ApBpog katahoyou; Katalogusszam; N. di catalogo; Kataloga numurs; Katalogo numeris;
Numer katalogowy; Numero de catalogo; Numdr de catalog; KatanoxHbiii Homep; Katalogové €islo;
Kataloska Stevilka; N.2 de referencia; Katalognr; Katalog numarasi; Katalognummer

Nominal pressure; HomunanHo Hansrade; Jmenovity tlak; Nominelt tryk; Nominale druk;
Nimirdhk; Nimellispaine; Pression nominale ; Nenndruck; Ovopaotikn miiean; Névieges
nyomas; Pressione nominale; Nominalais spiediens; Nominalusis slégis; Cisnienie
nominalne; Pressao nominal; Presiunea nominald; HomunansHoe nagnenue; Menovity tlak; Nazivni tlak;
Presion nominal; Nominellt tryck; Nominal basing; Nominelt trykk

Rated burst pressure; 13uncnero HanAraxe Ha cnykeate; Jmenovity tlak prasknuti
RBP balonku; Nominelt spreengningstryk; Nominale barstdruk; Nimilohkemisrohk; Nimellinen

puhkeamispaine; Pression de rupture nominale ; Nennberstdruck; Méylom mieon préng;
Garantalt hasadéasi nyomas; Pressione massima di rottura; Nominalais parrausanas spiediens; Vardinis
sprogimo slégis; Nominalne ci$nienie rozerwania; Pressdo nominal de rebentamento; Presiunea de
spargere estimatd; [lasnexve paspbisa 6annota; Menovity tlak pri roztrhnuti; Nazivni tlak pred
razpocenjem; Presion de estallido nominal; Nominellt bristningstryck; Nominal patlama basinci;
Nominelt sprengtrykk
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Recommended introducer; Mpenopbumtenex uxtpoptocep; Doporuceny
REC |NTRO zavadéc; Anbefalet introducer; Aanbevolen inbrenger; Soovituslik sisestaja;
Suositeltu sisadnviejd; Introducteur recommandé ; empfohlene
Einfiihrschleuse; Zuviotapevog ewoaywyéag; Ajanlott bevezetd; Introduttore consigliato; leteicamais
ievaditajs; Rekomenduojamas jvediklis; Zalecany introduktor; Introdutor recomendado; Dispozitiv de
introducere recomandat; Pekomenayemblit uiTpofbtocep; Odporicany zavadzac; Priporoceno uvajalo;
Introductor recomendado; Rekommenderad inforare; Onerilen giris aparati; Anbefalt innfarer
REC GW Anbefalet guidewire; Aanbevolen voerdraad; Soovituslik juhtetraat; Suositeltava
ohjainvaijeri; Guide recommandé ; Empfohlener Fiihrungsdraht; Zuviotopevo
0dnyo olppa; Ajanlott vezetddrot; Filo guida consigliato; leteicama vadstiga; Rekomenduojamas vielinis

kreipiklis; Zalecany prowadnik; Fio-guia recomendado; Ghidajul recomandat; PekomeHayemblii
nposoaxuk; Odporicany vodiaci drot; Priporocena vodilna Zica; Guia recomendada; Rekommenderad

ledare; Onerilen Kilavuz Teli; Anbefalt ledesonde
>« STENT| Vnéjsi priimer expandovaného stentu; Udvendig ekspanderet stentdiameter;
Buitendiameter van geéxpandeerde stent; Laiendatud stendi vélisdiameeter;
Laajennetun stentin ulkoldpimitta; Diametre externe de I'endoprothése déployée ; AuBendurchmesser
des expandierten Stents; EEwtepki} dldueTpog dlaoTaApévou otevt; A kitdgitott sztent kiilsé atmérdje;
Diametro esterno dello stent espanso; Paplasinata stenta aréjais diametrs; ISplésto stento iSorinis
skersmuo; Zewnetrzna $rednica rozprezonego stentu; Didmetro externo do stent expandido;
Diametrul exterior al stentului expandat; BHeLwHWiA anameTp packpbiToro cTeHTa; Vonkajsi priemer
roztiahnutého stentu; Zunanji premer razsirjenega stenta; Diametro externo del stent expandido;
Yiterdiameter pa expanderad stent; Genisletilmis stent dis gapi; Ytre diameter pé ekspandert stent

Recommended guide wire; Mpenopbuntenex Bogay; Doporuceny vodici drat;

Expanded stent outer diameter; BbHLUEH AnaMeTbp Ha pasrbpHaT CTEHT;

Nominal stent length; HommuHanHa abmkuHa Ha ctenTa; Jmenovita délka
<> STENT| stentu; Nominel stentizngde; Nominale stentlengte; Stendi nimipikkus;

Stentin nimellinen pituus; Longueur nominale de I'endoprothése ; Nominale
Stentlange; Ovopaotiko prikog otevt; Névleges sztenthossz; Lunghezza nominale dello stent;
Nominalais stenta garums; Nominalusis stento ilgis; Nominalna dtugo$¢ stentu; Comprimento nominal
do stent; Lungimea nominald a stentului; HomuanbHas anuna ctenta; Menovita dizka stentu; Nazivna
dolZina stenta; Longitud nominal del stent; Nominell stentlangd; Nominal stent uzunlugu; Nominell
stentlengde

Usable catheter length; 13non3saema gbmxuHa Ha KaTeTbpa;
I | USAB CAT | Pouzitelna délka katetru; Anvendelig kateterlengde; Bruikbare

katheterlengte; Kasutatav kateetripikkus; Kéytettavissa oleva katetrin
pituus; Longueur utile du cathéter ; Geeignete Katheterldnge; QdENpo prikog kabetpa; Hasznalhatd
katéterhossz; Lunghezza utilizzabile del catetere; Katetra izmantojamais garums; Naudojamas kateterio
ilgis; Dtugos¢ uzytkowa cewnika; Comprimento 0til do cateter; Lungime utila cateter; Mpumenumas
InuHa karetepa; Pouzitelnd dizka katétra; Uporabna dolzina katetra; Longitud de catéter utilizable;
Kateterns anvandbara ldngd; Kullanilabilir kateter uzunlugu; Anvendbar arbeidslengde

Do not exceed! [1a He ce Hapguwasa! Neprekracujte! Ma ikke
[DO NOT EXCEED! | overskrides! Niet overschrijden! Mite tletada! Ei saa yiitaa! Ne
pas dépasser ! Nicht tiberschreiten! Mnv unieppaivete! Ne Iépje
tal! Non superare! Neparsniegt! Nevirsyti! Nie przekraczac! Nao exceder! Nu depdsiti! He npesbitwarb!
Neprekragujte! Ne presezite! iNo superar! Far ej dverskridas! Asmayin! Ma ikke overskrides!
EC m npeacrasuTen B EBponeiickarta obiHoct; Opravnény zastupce v Evropském
spolecenstvi; Autoriseret repreesentant i Det Europaiske Fallesskab; In de
Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde; Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses; Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssé; Représentant agréé pour la Communauté européenne ; Bevollméchtigte
Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft; E§ouatodomuévog avimpoownog omv Eupwraikr
Kowotmta; Hivatalos képviselet az Europai K6zosségben; Rappresentante autorizzato nella Comunita
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OMNILINK ELITE

Peripheral Stent System

1.0  DEVICE DESCRIPTION

The Omnilink Elite Peripheral Stent System (Omnilink Elite

Stent System) is a flexible, balloon-expandable L605 cobalt-
chromium stent pre-mounted on the balloon of an over-the-wire
(OTW) stent delivery system. The OTW stent delivery system

is compatible with a 0.035” (0,89 mm) guide wire and comes
in lengths of 80 cm and 135 cm. The stent is mounted on the
balloon between the two radiopaque markers. The delivery
system can be utilized to optimize the stent wall apposition
post stent deployment. See Table 1 for stent dimensions.

Table 1: In vitro* Device Specifications

Expanded Stent In vitro* Rated Recommended
Stent Lengths Stent Burst Minimum
Diameter** (mm) Deployment | Pressure Sheath /
(mm) Pressure RBP Introducer***
(bar) (bar) (F)
4.0 12, 16, 11 16 6
19
5.0 12,16, " 16 6
19, 29,
39, 59
6.0 12, 16, 1" 14 6
19, 29,
39, 59
7.0 12, 16, 11 14 6
19, 29,
39, 59
8.0 19, 29, 11 14 6
39, 59
9.0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10.0 19, 29, 11 14 6
39

* Al data provided are based on in vitro testing. Assure full
deployment of the stent. Deployment pressures should be
based on lesion characteristics.

** The inflated balloon diameter of the system used to deploy
the stent should approximate the diameter of the vessel.

*** See individual manufacturer specifications for (F)
equivalent on box label and pouch label.

2.0 HOW SUPPLIED

Contents. One each: Omnilink Elite Peripheral Stent System.
Storage. Keep dry, keep away from sunlight, temperature
limitation 15°C - 30°C (59°F - 86°F).

Non Pyrogenic.

Sterile. Sterilized with electron beam radiation. Do not use if
package is open or damaged.

6
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This single use device cannot be reused on another patient,

as it is not designed to perform as intended after the first
usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical
characteristics introduced under conditions of repeated use,
cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity
of the design and / or materials, leading to contamination due
to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or
performance of the device. Absence of original labeling may
lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original
packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk
of injury to the patient and / or user.

3.0  INDICATIONS

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is indicated for
the treatment of de novo or restenotic atherosclerotic lesions
in protected peripheral arteries and palliation of malignant
strictures in the biliary tree.

4.0 CONTRAINDICATIONS

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is contraindicated

for use in:

Vessel Use:

e Patients with a contraindication for anti-platelet / anti-
coagulant therapy

* Aneurysms immediately adjacent to the stent implantation
site

e Presence of fresh, unlysed, unorganized thrombus or
embolic material

e Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

o Patients with a known hypersensitivity to cobalt or chrome

e Patients with a known hypersensitivity to silicone

Biliary use:

e Patients with bleeding disorders

e Use in perforated duct where the leakage can be enhanced
by the prosthesis

e Severe ascites

e Patients with a known hypersensitivity to cobalt or chrome

e Patients with a known hypersensitivity to silicone

5.0 WARNINGS

e Do not use if package is open or damaged.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion
access or stent delivery system removal, the introducer sheath
and stent delivery system should be removed as a single unit.
If possible, retain the guide wire position for subsequent vessel
access. Applying excessive force to the stent delivery system
can potentially result in loss or damage to the stent and stent
delivery system components. (See Stent / System Removal —
Precautions)

e Since the use of this device carries the associated risk
of subacute thrombosis, vascular complications and / or
bleeding events, judicious selection of patients
is necessary.

e Once fully deployed, the stent cannot be repositioned.

o This device should be used only by physicians trained in
angiography and percutaneous transluminal angioplasty
and / or biliary stent placement and cholangiography.

e The Omnilink Elite Peripheral Stent System is intended to
perform as a system. The stent should not be removed
for use in conjunction with other dilatation catheters, nor
should the Omnilink Elite Peripheral Stent System be used
in conjunction with other stents.

e When multiple stents are required, stent materials should be
of similar composition.

6.0 PRECAUTIONS

Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the
vessel segment containing the stent. The long-term outcome
following repeat dilatation of endothelialized Omnilink Elite
peripheral stents is unknown at present.

Estimated vessel / duct reference size should not be less than
4.0 mm in diameter or bigger than 11.0 mm in diameter.

6.1  Stent Delivery System Handling — Precautions

e This device is designed for single use only. Do not
resterilize or reuse.

e Use the stent system prior to the “Use By” date specified
on the package.

e Do not remove the stent from its delivery balloon, as
removal may damage the stent and / or lead to stent
embolization.

e Carefully inspect the Omnilink Elite Peripheral Stent System
prior to use to verify that the stent has not been damaged
in shipment and that the device dimensions are suitable
for the specific procedure. Take care to avoid unnecessary
handling.

e Do not “roll” the mounted stent with your fingers, as this
action may loosen the stent from the delivery balloon.

e Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon, as this
may cause uneven expansion and difficulty in deployment
of the stent.

* Refer to the instructions for use supplied with any
interventional devices to be used in conjunction with
Omnilink Elite Peripheral Stent System, for their intended
uses, contraindications, and potential complications.

e Never advance delivery balloon catheter without the guide
wire extending from the tip.

6.2 Stent Placement — Precautions

e Do not prepare or pre-inflate the balloon prior to stent
deployment other than as directed. Use the balloon-purging
technique described in the Clinician Use Manual in
section 8.0.

e The expanded stent outer diameter should approximate the
diameter of the vessel / duct. Oversizing of the stent can
result in a ruptured vessel / duct. To ensure full expansion
of the stent, the balloon should be inflated to @ minimum of
nominal pressure.

e |mplanting a stent may lead to dissection or perforation of
the vessel / duct distal and / or proximal to the stent and
may cause acute closure of the vessel / duct requiring
additional intervention (surgical intervention, further
dilatation, placement of additional stents, or other).

e When treating multiple lesions, the distal lesion should
be initially stented, followed by stenting of the proximal
lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the



proximal stent in placement of the distal stent and reduces
the chances for dislodging the stent.

Do not expand the stent if it is not properly positioned in the
vessel / duct. (See Stent / System Removal — Precautions)
Fretting corrosion on overlapped Omnilink Elite stents in bile
ducts has not been tested.

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent
future side branch access.

Balloon pressures should be monitored during inflation. Do
not exceed the Rated Burst Pressure (RBP) as indicated
on product label. Use of pressures higher than specified
on the product label may result in a ruptured balloon with
possible vessel / duct damage or perforation.

Do not attempt to pull an unexpanded stent back through
the introducer sheath; dislodgement of the stent from the
balloon may occur.

Stent retrieval methods (use of additional wires, snares

and / or forceps) may result in additional trauma to the
duct / vasculature and / or the duct / vascular access

site. Complications may include bleeding, hematoma or
pseudoaneurysm.

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is intended for
deployment and post-deployment dilatation of the stent only
and should not be used to dilate other locations.

6.3 Stent/ System Removal — Precautions

Should unusual resistance be felt at any time during either
vessel / duct access or during removal of an undeployed
stent, the stent delivery system and introducer sheath should
be removed as a single unit. If possible, retain the guide wire
position for subsequent vessel / duct access.

When removing the stent delivery system as a single unit:

DO NOT retract the stent delivery system into the introducer
sheath.

Position the proximal balloon marker just distal to the tip of
the introducer sheath.

Advance the guide wire in the anatomy as far distally as
safely possible.

Secure the stent delivery system to the introducer sheath;
then remove the introducer sheath and stent delivery
system as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive
force to the stent delivery system can potentially result in
loss or damage to the stent and / or stent delivery system
components.

6.4

Post Implant — Precautions

Great care must be exercised when crossing a newly deployed
stent with a guide wire or balloon catheter to avoid disrupting
the stent geometry.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Information:
Non-clinical testing has demonstrated that the Omnilink Elite
stent, in single and in overlapped configurations up to 100 mm
in length, is MR Conditional as defined in ASTM F2503. It can
be scanned safely under the following conditions:

Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla
Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm or less

e Maximum whole-body-average specific absorption rate
(WB-SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning per
sequence for patient landmarks above umbilicus (Total
duration of all scans may exceed 15 minutes)

e Maximum WB-SAR of 1 W/kg for 15 minutes of scanning

for patient landmarks below umbilicus

Transmit RF body coil should be used in normal operating

mode, as defined in [EC 60601-2-33

MRI at 1.5 or 3 Tesla may be performed immediately following

the implantation of the Omnilink Elite stent.

The Omnilink Elite stent should not migrate in this MRI
environment. Magnetic force on the Omnilink Elite stent was
tested according to ASTM F2052-06e. The deflection angle
was measured to be 6° in a GE Signa 3 T HDx MR system.
Stent heating was derived by using the measured non-clinical,
in vitro temperature rise according to ASTM F2182-09 in a
GE Signa HDx 3 Tesla scanner and in a GE 1.5 Tesla coil in
combination with the local specific absorption rates (SARs) in
a digitized human model. For the SAR conditions above, the
maximum in vivo temperature rise was calculated to be 6°C at
64 MHz (1.5 T) and 128 MHz (3 T) for stent lengths 100 mm
and less. These calculations do not take into consideration the
cooling effects of blood flow.

The effects of MRI on overlapped stents greater than 100 mm
in length or stents with fractured struts are unknown.

Image artifact may be present when scanning the Omnilink
Elite stent as demonstrated in nonclinical testing performed
according to ASTM F2119-07 in a GE Signa HDx 3 Tesla
scanner.

The image artifact (both inside and outside the device lumen)
extends approximately 5 mm from the device, using the spin

echo sequence, and 10 mm from the device, using the gradient

echo sequence. 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 Omnilink Elite stent. Therefore, it may
be necessary to optimize the MR imaging parameters in the
presence of Omnilink Elite stents.

7.0 POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Possible complications include, but are not limited to, the
following:

For Vessel Use

e Abrupt closure

Allergic reaction (contrast medium; drug; stent material)
e Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular
access site

Angina or coronary ischemia

Arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial
or ventriular tachycardia, arterial or ventricular fibrillation)
Arteriovenous fistula

Bleeding complications requiring transfusion or surgical
intervention

e Death

Detachment of a system component or implantation in an
unintended site

Embolization (air, tissue, plaque, thrombotic material, stent)
Emergent surgery
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Fever

Hematoma or hemorrhagic event, with or without surgical
repair

Hyperperfusion syndrome

Hypotension / hypertension

Infection

Ischemia or infarction not covered under other adverse
effects

Myocardial infarction

Pain (leg, foot, and / or insertion site)
Partial stent deployment

Peripheral nerve injury

Pulmonary embolism

Renal failure or insufficiency
Restenosis

Shock

Stent malapposition or migration, which may require
emergency surgery to remove stent

Stent strut fracture

Stroke

Target limb loss (amputation of toe, foot, and / or leg)
Thrombosis or occlusion

Transient ischemic attack

Venous thromboembolism

Vessel dissection, perforation, or rupture

Vessel spasm or recoil

Worsening claudication or rest pain

For Biliary Use

Abscess
Additional intervention due to but not limited to:
e Stent migration
o Unintentional placement of stent
o Partial stent deployment
e Damaged stents
Bile duct occlusion / obstruction
Bile duct perforation potentially leading to infection or death
Cholangitis
Pancreatitis
Parenchymal hemorrhage
Peritonitis
Sepsis
Tumor overgrowth at the stent ends

8.0  CLINICIAN USE MANUAL

8.1

Stent Inspection Prior To Use

Prior to using the Omnilink Elite Peripheral Stent System,
carefully remove the system from the package and inspect for
bends, kinks, and other damage. Verify that the stent is located
between the radiopaque balloon markers. Do not use if any
defects are noted.



8.2 Materials Required

Introducer sheath in the appropriate size and configuration
for the selected stent delivery system (refer to packaging
label or Table 1)

Two to three 10-20 cc syringes

1000 u / 500 cc heparinized normal saline (HepNS)

One 0.035” (0.89 mm) guide wire of appropriate length
Contrast diluted 1:1 with normal saline

One inflation device

One three-way stopcock

One torque device (if applicable)

e (One guide wire introducer

8.3  Lesion or Stricture Preparation

1. Standard percutaneous technique should be used to place
the introducer sheath in the vessel or biliary tree. An
appropriate sized (0.035”) guide wire should be advanced
across the lesion or stricture and into the common vessel
or bile duct.

2. Pre-dilate the lesion or stricture with an appropriate size
balloon dilatation catheter to closely match the lumen
diameter proximal and distal to the lesion or stricture.

3. Withdraw the balloon dilatation catheter leaving the guide
wire in place.

8.4 Guide Wire Lumen Flush

1. Remove the protective cover from the tip.
2. Attach the syringe with HepNS to the guide wire port.
3. Flush until fluid exits the distal tip.

8.5 Stent Delivery System Preparation
1. Prepare the inflation device / syringe with diluted contrast
medium.

2. Attach the inflation device / syringe to the stopcock; attach
to the inflation port.

3. With the tip down, orient the delivery system vertically.

4. Open the stopcock to the delivery system; pull negative for
30 seconds; release to neutral for contrast fill.

5. Close the stopcock to the delivery system; purge the
inflation device / syringe of all air.

6. Repeat steps 3 through 5 until all air is expelled.
Note: If air is seen in the shaft, repeat balloon preparation
steps 3 through 5 to prevent uneven stent expansion.

7. If a syringe was used, attach a prepared inflation device to
the stopcock.

8. Open the stopcock to the delivery system.
9. Leave on neutral.

8.6  Stent Delivery Procedure

1. Wipe the exposed guide wire with heparinized saline to
remove residual blood or contrast medium.

2. Fully open the hemostatic valve. Maintain neutral pressure
on the inflation device.

3. Backload the delivery system onto the proximal portion of
the guide wire while maintaining guide wire position across
the target lesion or stricture.

4. Advance the delivery system over the guide wire to the

target lesion or stricture. Utilize the radiopaque balloon
markers to position the stent across the lesion or stricture;
perform angiography to confirm the stent position. If
applicable tighten the hemostatic valve.

Note: If during the process of moving the delivery system
into position you notice the stent has moved on the balloon,
do not deploy the stent. The entire system should be
removed as a single unit. See Stent / System Removal -
Precautions section for specific delivery system removal
instructions.

5. The stent is now ready to be deployed.

8.7 Stent Deployment Procedure

CAUTION: Refer to the product label for expanded stent outer
diameter, nominal deployment pressure and rated burst
pressure.

1.

Slowly inflate the delivery balloon to low pressure; hold until

balloon inflation is observed both proximally and distally to

the stent. Continue balloon expansion to the specified stent

deployment pressure. Confirm complete expansion of the

stent / balloon fluoroscopically. If necessary, the delivery

balloon can be used to post-dilate the stent to optimize

stent apposition.

Do not exceed the RBP. A larger PTA catheter may be

used to dilate stent.

— Do not expand the 4 - 5 mm stent beyond 6 mm
maximum.

— Do not expand the 6 - 7 mm stent beyond 8 mm
maximum.

— Do not expand the 8 - 10 mm stent beyond 11 mm
maximum.

. Deflate the balloon by pulling negative pressure on the

inflation device. Ensure that the balloon is fully deflated.

8.8  Removal Procedure

. Maintain negative pressure to allow the balloon to remain

fully deflated during removal through the sheath.

. With the inflation device on negative pressure, carefully

withdraw the delivery catheter with the guide wire remaining
across the lesion or stricture.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during
either lesion or stricture access or removal of delivery
system post-stent implantation, the entire system should be
removed as a single unit. See Stent / System Removal -
Precautions section for specific delivery system removal
instructions.

. Confirm optimal stent apposition using standard

angiography techniques. If necessary, post-dilate within the
stent. Balloon inflations should closely match vessel / bile
duct reference diameter.

ASSURE THAT THE STENT IS NOT UNDERDILATED.

The final stent diameter should match the reference

vessel / duct.

9.0 REFERENCES

The physician should consult current literature on current
medical practice on balloon dilatation.
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10.0 PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott Vascular has exercised reasonable care in the
manufacture of this device. Abbott Vascular excludes all
warranties, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness, since handling and storage

of this device as well as factors relating to the patient, the
diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond Abbott Vascular’s control directly affect this device
and the results obtained from its use. Abbott Vascular shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage,
or expense, directly or indirectly arising from the use of this
device. Abbott Vascular neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device.

11.0 TRADEMARKS

Omnilink Elite is a trademark of the Abbott Group of
Companies.



bbnrapckn
OMNILINK ELITE ~ C€
Cuctema 3a nepndepeH CTEHT 2797

1.0  OMUCAHNE HA YPEOA

Cuctemara 3a nepudeper cteHt Omnilink Elite (cTeHT cuctema
Omnilink Elite) npeactasnaAsa Gnexkcubunex, 6anoHHo pasrbeaLl
Ce CTEHT 0T KobanT-xpomoBa cnnas L605, npeMOHTUPaH BbpXy
banoHa Ha cuctema 3a nofaBaHe Ha CTeHToBe Tun over-the-
wire (OTW). Cuctemara 3a nogasave Tun OTW e cbBMecTMa
¢ Bogauv 0,035" (0,89 mm) u ce npegnara B Ab/KMHN OT

80 cm 1 135 cm. CTEHTLT & MOHTUPaH BbPXY GanoH mMexay
[BaTa PEHTFEHOKOHTPACTHM Mapkepa. Cuctemara 3a nofaBaHe
MOXe Aa Obie M3M0n3BaHa 3a ONTUMU3MPaHE Ha NPUNAraHeTo
Ha CTEHTa KbM Cb/l0BaTa CTeHa Cfef NOCTaBAHETO My. BuxTe
Tabmuya 1 3a pa3mepu Ha CTEHTOBETE.

Ta6nuua 1: Cneundmkaunm Ha ycTPoNncTBoTO in vitro*

[vaversp | OdbmkuHa Hanaraxe 3uncnero | MpenopbumTento
Ha Ha CTeHTa 3apas- HanAraxe MUHIMAIHO
pasrbpHar (mm) rpblLiaHe Ha nesune/
CTEHT** Ha CTexTa cryksaxe VHTpOoCEp™ **
(mm) invitro* RBP (bar) F)
(bar)
4,0 12,16, 1 16 6
19
50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, " 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12,16, 11 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, " 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1A 14 6
39

* BCWUKI NPEROCTABEHN JaHHN Ce OCHOBABAT Ha TECTOBE i
vitro. OcurypeTe MbIHO pasrpbluaHe Ha cTeHTa. HanAarannata
3a pasrpblyare TpAdBa Aa ce 6a3mpar Ha xapakTepucTukuTe
Ha nesuATa.

** [lnameTbpbT Ha pasnyTiA GanoH Ha cucTemara, KoATo ce
13n0n3Ba 3a pasrpblyaHe Ha CTeHTa, TpAGBaA Aa e 6nm3bK Ao
ANameTbpa Ha Cba.

*** BipkTe cneunukaummnte Ha OTAENHWA NPOU3BOANTEN 3a

€KBUBANEHT Ha BpeHckua pasmvep (F) Ha eTUKETUTE Ha KyTuATa
¥ MANKA.

2.0 KAK CE [0CTABA

CbabpxaHue. Mo eanH 6poi: Cuctema 3a nepudepeH CTeHT
Omnilink Elite.

CbxpaHeHue. Masete Ha Cyx0 MACTO, Na3eTe OT CIbHYEBA
CBETNMHA, TemnepatypHu rpaHium 15 — 30°C (59 — 86°F).

Henuporenen.

Crepunen. CTepunu3npan ¢ eNekTpoHHO 0bmbuBane. He
11310N13BaiiTe, ako NakeTbT € OTBOPEH NV NOBPELEH.

ToBa yCTPONCTBO 32 eAHOKPATHA yNoTpeba He MoXe fia

Ce 13non3sa NOBTOPHO NP APYT MALWEHT, Thid KaTo He e
MPOEKTMPaHO fia (yHKLMOHMPA MO NPESHA3HAYeHINe Cren Mbpeara
ynotpe6a. MpoMenuTe B MexaHuHuTe, GU3NYHITE W/unn
XMMIYHITE XapaKTePUCTUKIA, HACTBIAN B PE3YNITAT HA MOBTOPHA
yNoTpeda, NOYNCTBAHE W/UNK NOBTOPHA CTEPUAN3ALMA, MOraT
[a HapyLLaT LEnocTTa Ha YCTpOICTBOTO W/ Matepuanite u

[a NMPUYNHAT 3aMbPCABAHE NOPaAV CTECHEHU OTBOPY W/win
MPOCTPAHCTBA 1 NOHKEHA BE30MaCHOCT /Ui dyHKLMOHANHOCT
Ha YCTPOICTBOTO. Jluncara Ha OpurHanHIA ETUKET MOXe fia
[0Befe 0 HenpasunHa ynotpe6a 1 o HeBb3MOXHOCT 3a
npocneaABaHe Ha yCTPOICTBOTO. Jiuncara Ha opuriHanHara
0MakoBKa MOXe Ja A0BEae 40 NOBpeaa Ha yCTPONCTBOTO, 3aryba
Ha CTEPUIHOCT, PUCK 32 NaLyenTa u/wnn notpeouTens.

3.0 TNOKA3AHUWA

Cucremara 3a nepudepet cteHt Omnilink Elite € npeaHasHayeHa
3a NieYeHIe Ha de novo unu PecTeHO3HU aTepoCKNepOTUYHN
NIe311 B 3aLUMTEHN NepUdEepHIn apTepuin 11 NanatuBHO NeYeHe
Ha 3N0KaYECTBEH CTPUKTYPI HA BUNMApPHOTO AbPBO.

4.0 NPOTIBOMOKA3AHIA

Cuctemara 3a nepudepe cteHt Omnilink Elite e

NpOTMBONOKa3aHa 3a ynotpeoa npu:

Cbposa ynotpeba:

o [launeHTn ¢ NPOTUBONOKA3aHNA 32 AHTUTPOMBOLMTHA/
aHTMKOarynaHTHa Tepanua

o AHEBPU3MY B HENOCPECTBEHA BNM30CT 0 MACTOTO Ha
UMNNAHTUPaHE Ha CTEHTa

® Hannune Ha NpecHu, Henuanpanm, HeopraHn3upati
TPOMOU UNK eMBONMYEH MaTepuan

o TIpyLenHu neanu, Heno3BoNABALLYN MbAHO pa3dyBae Ha
banona

o [laLmeHTI C YCTaHOBEHA XUNEPCEH3UTUBHOCT KbM KObanT
1IN XpOm

o [lauUmMeHTI C YCTaHOBEHA XUNEPCEH3UTUBHOCT KbM CUTIMKOH
BunuapHa ynotpeba:
o [launeHTy ¢ HapyLeHs B KPbBOCHCUPBAHETO

e VYnotpeba B nepdopupaH kaHan, KbAETO M3TUYAHETO MOXE
fa 6bae yBenuyeHo ot npoTesata

o Texbk acuut

[MauneHT ¢ ycTaHoBEHA XMNEPCEH3UTUBHOCT KbM KOBanT
W XpOM

© [laumeHTn ¢ yCTaHOBEHA XWUMEPCEH3UTUBHOCT KbM CUIVKOH

5.0 NPEOYNPEXOEHNA

e He n3non3sante, ako NakeTbT € OTBOPEH UKW NOBPESEH.
Ako yceTuTe Heobu4ailHO CbNPOTMBIIEHNE B KONTO U Aa
€ MOMEHT 0T BbBEX/AHETO HA CUCTeMaTa 3a NofaBaHe a0
1e3nATa W NpU HEAHOTO U3BAXAHE, MHTPOAKCEPDT 1
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cucTemara 3a nofasate TpAGBa Aa ce N3BAAAT KaTo efHO
LAN0. AKO € Bb3MOXHO, 3ana3eTe No3nLMATA Ha BOAAYa 3a
cnedgall, A0CTbN 0 CbAa. AKO npunarate NpeKOMepeH Hatnck
BbPXY CMCTEMAT 33 NOfaBaHe, € Bb3MOXHO fia Ce CTUTHE

A0 3aryba unu yBpex/aaHe Ha CTEHTA 1 Ha KOMMOHEHTUTE Ha
cucTemara 3a nopasate. (Buxre ,, OrcTpansaBaHe Ha CTeHT/
cucTemMa — npeanasHn Mepkn’”)

o [laumeHTute TpAGBA fia Ce NOABMPAT BHUMATENHO, Thii KaTo
ynoTpebata Ha ToBa YCTPOICTBO HOCK PUCK OT NopocTpa
TPOM603a, Cbi0BU YCTIOKHEHNA U/UNN KbPBEHE.

o (nef kato 6bae Pa3rbHaT HAMbIHO, CTEHTLT HE MOXE fia
Obe NPeno3nLMoHNpaH.

e ToBa ycTpoICTBO TPAGBA fia Ce 13M0N3Ba Camo 0T feKaph,
KOMTO ca 0By4eH! 3a M3BbPLUBAHE HA aHruorpadua u
nepkyTaHHa TpaHCAYMUHNHA aHronnacTuka u/unm
NOCTaBAHE Ha BUNMAPEH CTEHT M XONaHrMorpadus.

e (Cuctemara 3a nepudeper cteHT Omnilink Elite e
npefHasHayeHa fa paboTn karo cuctema. CTEHTBT He
TPpAbBA Aa Ce U3BAXAaA, 3 Aa Ce 13N0oN3Ba B KOMBMHALMA
C Apyrv AunataunoHHy KateTpy; CblLo Taka cucTeMara 3a
nepudepet cteHT Omnilink Elite He TpABBa fa ce 13non3ea
B KOMBIHALWMA C APYriA CTEHTOBE.

o Korato e He06X0aMM NoBeYe OT eWH CTEHT, MaTepuanuTe
Ha CTEHTOBETE TPABBA Aa Ca CbC CXOfEH CbCTaB.

6.0 MPEANA3HI MEPKI

Mpu nocrneaBaLLia pecteHo3a MOXEe Aa Ce HanoxKi MOBTOPHA
AUNaraumaA Ha ChOBMUA CErMeHT, KOMTO CbabpXa CTEHTa.
[bnrocpouHUAT edexT OT NOBTOPHA ANaTaLMA HA NOKPUTI C
expoten nepudepHu cterToBe Omnilink Elite 3acera e Hen3BecTeH.

13uncneHuaT pedepeHTeH pasmep Ha Cbaa/kaHana He TpAdBa
na bbae no-ManbK o1 4,0 mm B AMaMeTbp UK No-ronam ot
11,0 mm B Anamerbp.

6.1 Pa6ota cbc cucTemara 3a nopgaBaHe —
npeanasHn Mepku

e ToBa yCTPONCTBO € NPedHa3HaueHo Camo 3a eOHOKPATHa
ynoTpeba. He cTepunuanpaiite uam n3non3sante nOBTOPHO.

e (nassaiTe Cpoka Ha rofHOCT, 0T6ENA3aH Ha onakoBKaTa Ha
CTEHT cucTemara.

e He maxaiiTe cTeHTa OT 6anoHa, Thil KaTo CBANAHETO
My MOXe [a NOBPEeaN CTeHTa 1/unu Aa JoBede 40
eMbonn3auma Ha CTeHTa.

© BHMMaTenHo NpoBepeTe cuctemara 3a nepudepen CTeHT
Omnilink Elite, npeav aa A n3non3sare, 3a 4a ce yBepure, ye
CTEHTBT He € Gvn NoBPeaeH No BpeMe Ha TPaHCMOPTUPAHETO
11 Ye pa3mepUTe Ha YCTPOICTBOTO Ca NOAXOAALLY 33
KOHKPETHATa npoLieaypa. /136arBaiTe HEHyXXHU MaHUnynaum.

e He ,HaBMBaIATe” MOHTUPAHWUA CTEHT C NPbLCTH, Tbil KATO
TOBA [1ENCTBME MOXE Aa Pa3xnabu CTeHTa OT banoHa.

e |13non3BaiiTe camo npeaHasHaveHoTo CPEeACTBO 3a
paspyBaHe Ha banoHa. He nsnonasaite Bb3gyX Wi apyra
ra3oBa cpefa, 3a fia pasayete banoHa, Tbil kato ToBa
MOXe [a [0Bede 0 HEPaBHOMEPHO Pa3LUMPABAHE 1
TPYAHOCT NpU PasrpbLLUAHETO Ha CTEHTA.

® BuXTe UHCTPyKLMUTE 32 yNoTpeda KbM OTAENHUTE
VHTEPBEHLMOHANHI YCTPOIACTBA, KOITO CE M3non3ear
33eHO CbC cucTemara 3a nepudeper creHt Omnilink
Elite, 0THOCHO TAXHaTa ynoTpe6a no npefgHasHaueHue,
NPOTMBONOKA3aHUA 11 Bb3MOXHN YCTIOXKHEHNA.



e Hukora He BbBEXAaAATe HOCELLMA HAOHEH KaTeTbp, 6e3
BOJAYbT fa Ce NoAaBa 0T BbpXa.

6.2 TocTaBsAHe Ha CTEHT — npeanasHu MepKu

e He nogroTeAiiTe 1 He pa3ayBaiTe banoHa NpenBapuTenHo,
Npenv pasrpbllaHe Ha CTEHTA, MO APYr HAYUH OCBEH
yKasauua. V1anon3asaiite TexHukata 3a 06e38b3ayLLaBaHe
Ha 6anoHa, onucana B pasgen 8.0, IHgpopmauma oTHOCHO
KIMHNYHOTO NPUTIOXEHNE”.

© BbHLIHNAT ANAMETbP Ha Pa3rbpHaTUA CTEHT TpABBA Aa
Obe 6n13bK 40 AnameTbpa Ha cbpa/kaHana. lNpu no-ronam
pa3mep Ha CTeHTa MOXe Aa Ce CTUrHe A0 pynTypa Ha
CcbAa/kaHana. 3a Aa ce rapaHTupa MbiHo pasLunpABaHe Ha
CTEHTa, BanoHbT TPABBA Aa bbae PasayT A0 MUHUMANHOTO
HOMUHATHO HanAratxe.

© |IMNNaHTMpaHeTo Ha CTEHT MOXeE Aa A0Beae 40
aucekauna unu nephopauma Ha cbaa/kaHana, auCcTanHo
/N1 NPOKCUMAIHO OT CTEHTA, M MOXE fia MPUYLMHIA
0CTPO 3anyLUBaHe Ha CbAa/kaHana, KoeTo Aa N3MCKBa
AONbIHUTENHA MHTEPBEHLMA (XMPYPriyecka MHTEPBEHLMA,
AONbIIHUTENHA AUNaTauma, NocTaBAHe Ha AOMbAHUTENHU
CTEHTOBE UIN [PYrO).

o [lpn ngyeHne Ha MHOXECTBO N1e31I MbPBO CE CTEHTUPA
ANCTanHaTa Neans 1 crefl ToBa NPOKCUManHara.
CTEHTUPAHETO B TO3W NOPAAbK NpeMaxsa He0bXomNMOocTTa
[a ce Npemm1HaBa npe3 NPOKCUMANHUA CTEHT Npu
NOCTaBAHE HA AUCTANHYA CTEHT U HamanABa BEPOATHOCTTA
OT Pa3mMecTBaHe Ha NPOKCUMANHIA CTEHT.

e He pa3rbBailTe CTEHTA, akO HE € NOCTaBeH NPaBUHO
B cbpa/kanana. (Buxre ,, OrcTpaHABaHe Ha CTeHT/cuctema —
npeanasHn Mepkun”)

® HAMa npoyyBaHNA BbPXY KOHTaKTHaTa KOPO3na Ha
npenokpusaww ce ctentose Omnilink Elite B xnbyHuTe
KaHanm.

e (CTEHTMpPAHETO Npe3 rMaBHa budypkauna Moxe aa
3aTPyAHM UK Bb3NPENATCTBA 6bAel A0CTbN [0
CTPAHUYHI Pa3KIOHEHUA.

e HansraHeto B 6anoHa TpA6Ba Aa 6bae HabnoaaBaHo no
BpeMe Ha pasfyBaHeto. He npeBniuaBaiite W34ncneHoTo
Hanaraxe Ha cnykaHe (RBP), 0603HaueHo Ha eTukeTa
Ha NpoayKTa. 13non3BaHeTo Ha HanArate, no-BuUCOKO OT
NOCOYEHOTO HA ETUKETA HA NPOYKTA, MOXE Aa A0Beae
[0 pynTypa Ha 6anoHa ¢ Bb3MOXHO YBPEXAAHE K
nepdopauns Ha cba/kaHana.

e He ce onuTBaiiTe Aa N3gbpnBaTe Hepa3TBOPEH CTEHT
06paTHO Npe3 WHTPOAICEPa; CTEHTLT MOXeE fa ce
N3MeCTH 0T 6anoHa.

o MeToauTe 3a U3TEMAHE Ha CTEHTA (M3MON3BaHe
Ha AOMBHUTENHY XUna, NPUMKI u/unn Gopuenc)

Morar AOMbIHUTENHO fia TPaBMUPaT KaHana/cbaoBata
cMcTeMa W/wnn MACTOTO 3a AOCTbN 0 KaHana/cbaa.
YCnoXHeHnATa Morar fia BKoUBaT KbpBEHE, XeMaToM Uiu
nceBRoaHeBpu3ma.

e Cucremara 3a nepudeper creHt Omnilink Elite e
npeaHasHayeHa camo 3a pasrpbluaHe v gunarauma cnen
pasrpblLaHe Ha CTeHTa 11 He TpABBA fia Ce 13non3ea 3a
Aunarauua Ha apyru nokauuu.

10

6.3 OTcTpaHABaHe Ha CTEHT/CuCTEMa — NpesnasHin
MepKu

AKo yceTuTe HeobuUailHo CbNPOTUBJIEHNE B KONTO 1

[la @ MOMEHT 0T BbBEXAAHETO [0 CbAa/KaHana uam npu
1N3B@XAAHETO HA HEPa3rbHaT CTEHT, CUCTEMATa 3a NofjaBaHe

11 MIHTPOAIOCEPDT TPABBA i@ Ce M3BAAAT KaTo eAHO LANO.
AKO € Bb3MOXHO, 3anaseTe No3uLMATa Ha Bojaya 3a creasall
10CTbN 10 CbAa/KaHana.

Korato n3Baxpare cucremara 3a nosaBaHe Ha CTEHT KaTo

€[HO LANo:

e HE npubupaiite cuctemara 3a NogaBaHe B UHTPOAtOCEPA.

o [lo31LNOHMpaiATe NPOKCUMAHINA MapKep Ha banoHa
HENnocpeacTBEHO AUCTANHO CNPAMO BbpXa Ha
MHTpOAtoCEpa.

e BbBefeTe Boflaya B aHaTOMNATA Bb3MOXHO Hal-ANCTaNHO
11 Hail-CUrypHO.

e 3akpeneTe cucTeMara 3a NoaaBaHe KbM WHTPORIOCEPA;
Cflef TOBA OTCTPAHETe WHTPOAIOCEPA 1 cucTeMara 3a
nofaBaHe KaTo eHo LAno.

HecnasBaHeTo Ha Te3W CTbMKIA /UK NPIANaraHeTo Ha

npeKkomepHa cina KbM cucTemara 3a nofjaBaHe Moxe

Aa AoBefe A0 3aryba unu noBpeaa Ha cTeHTa /unn

KOMMOHEHTUTE Ha CMCTeMaTa 3a NofiaBaxe.

6.4 MocTumnnaHTauma — npeanasHn Mepku

bbaete 0c06eHO BHUMATENHM, KOraTo npecuyare
HOBOPA3rbHaT CTEHT C BOAAY Wi HaNOHEH KaTeTbp, 3a Aa He
HapyLLuTe reOMETPUATa Ha CTeHTa.

Nudpopmauna 3a appeHo-marduteH pesonanc (AMP):

HeKknuHnyHI1 N3NUTBaHNA NOKA3BAT, Ye B eAUHINYHN 1 B
NPenoKpuUBaLLy ce KoHUrypauum ¢ abmxiHa o 100 mm
cTeHTbT Omnilink Elite e 6e3onacet npu onpeaenexy YcnoBuA Ha
AMP (MR Conditional), kakTo e onpeaenexo B ASTM F2503. Toii
MOXEe fia 6bae CkaHupaH 6e30MacHo NPy CReaHUTE YCROBNA:

e (CratyHo martutHo none 1,5 Tunm 3,0 T

e [IpOCTPAHCTBEH rPaaMeHT Ha MarHUTHOTO none 2500 G/cm
UK N0-Manko

e MakcumanHa uenotenecHa cneunduyHa norbaHara
MowHocT (WB-SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTH CKaHupaHe
Ha CepuA 3a NoKaLuKM Haf mbna (06Lata NPOALMKUTENHOCT
Ha BCWUYKW CKaHMPaHUA MOXe fia HaaBuwasa 15 MuHyTI)

o MakcumanHa WB-SAR ot 1 W/kg 3a 15 MUHYTI CKaHupaHe
32 floKauum nog nbna

¢ [lpenaBarenHara paguoyecToTHa 606uHa TpAdBa aa
C€ M3M0n3Ba B HOPMAEH PEXMM Ha paboTa, KakTo e
onpegneneHo B IEC 60601-2-33

AMP npn 1,5 unn 3 T MoXe fa ce U3BbpPLUK HENOCPELACTBEHO

cnen MMnnaHTpaqeTo Ha cTeHT Omnilink Elite.

CrenTbT Omnilink Elite He 61 cnensano fa murpupa npu Tesu
napametpn Ha AMP. MartutHata cuna Bbpxy ctenta Omnilink
Elite 6ewe tectBaHa cnopen ASTM F2052-06e. belwe nsvepeH
brbNl Ha 0TKNOHeHKe ot 6° B MP cuctema GE Signa 3 T HDx.
3arpABaHETO Ha CTEHTa beLue Nony4YeHo 0T M3MEPEHOTO
HEKMHUYHO N Vitro NOKayBaHe Ha Temneparypara crnopes
ASTM F2182-09 B ckexep GE Signa HDx 3 T n B 606uHa GE
1,5 T B KOMBUHaUKA ¢ nokanHata SAR B aurutaneH mogen

Ha Y0BELLKOTO TANO. Mpyu ropenocoyexnTe ycnosma Ha SAR
MaKCUManHOTO in vivo NoKayBaHe Ha Temneparypara belue
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n3uucneHo Ha 6°C npu 64 MHz (1,5 T) 1 128 MHz (3 T) 3a
CTEHT ¢ AbmkuHa 100 mm 1 no-Manko. Tesn U34ncneHus He
B3eMaT NOA BHUMaHWE 0XNXALLMA eeKT Ha KPbBOTOKA.
EdektbT Ha AMP BbpXy NpenokpuBaLLn ce CTEHTOBE C
abmxuHa Hag 100 mm unu CTeHTOBE C HapyLUEH CTPaToBe e
HEWN3BECTEH.

Mpu ckanmpare Ha cteHt Omnilink Elite moxe fa ce noasu
apTedaxT, KakTo Ce BIDKAA OT HEKNMHUYHTE TECTOBE,
nposeaexn cnopen ASTM F2119-07 B ckerep GE Signa HDx 3 T.
ApTedakTbT (BbTPE 11 U3BbH NYMEHA HA YCTPONCTBOTO) U3NN3a
OKOM0 5 MM 0T YCTPONCTBOTO MPW CMMH-EX0 CEKBEHLIMAA

1 10 mm OT yCTPOCTBOTO NPY rPARNEHT-EX0 CEKBEHLINA.
KauectBOTO Ha 06pasa OT ARPEHO-MArHNTHUA PE30HAHC MOXe
fa 6bae KOMNPOMETMPAHO, ako U3cnenBaHaTa 06nacT cbBnaga
€ MecTononoxexneTo Ha cteHta Omnilink Elite unu e B
OTHOCUTENHA 6nn30cT. CneaoBaTenHo MOXeE fa & Heobxoaumo
a ce onTMMM3MpaT napameTpuTe Ha MarHuTHO-pe30HaHCHOTO
11300pasABaxe npu Hanmume Ha ctentoe Omnilink Elite.

7.0  MOTEHLWNANHI CTPAHYHI EQEKTI
Bb3MOXHIUTE YCNIOXHEHUA BKIKOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBar
[0 CNIEAHNTE CbCTOAHMA:

Mpu cbaoBa ynoTpeoba:

e BHe3anHo 3anywsaHe

® AnepriyHa peakuma (KOHTPacTHO BELLECTBO; MeANKAMEHT;
Matepuan Ha CTeHTa)

e AHeBpM3Ma NN NCEBAOAHEBPU3MA HA CbA UMK HA CbOB
A0CTbN

o (CTEHOKapauA U1 KOpOHapHa ucxemus

o ApuTmMua (BKN. eKkCTpacucTonn, 6papukapans, npencbpaqa
N1 KaMepHa TaxmKapama, apTepuanio uni KamMmepHo
MbX[EHe)

e ApTepnoBEHO3HA GucTyna

® XeMoparuyHn YCIOXHEHUA, Hanaralum TpaHchy3us unm
XUPYPrUYHa HTEPBEHLMA

e Cmbpt

o OTHenaHe Ha CUCTEMEH KOMMOHEHT UAW UMMNAHTUPaHe Ha
HenpeaBuUaeHo MACTO

e Em6onusauma (Bb3gyx, TbkaH, Nnaka, TpoMOoTNYEH
marepua, CTeHT)

® HeotnoxHa onepauns

e Tpecka

©  Xemartom Uian XemoparuyHi Npossm, cbe unn 6es
XUPYPruyHa Kopekuna

® XunepnepysnoHeH CUHLPOM

©  XUNOTOHMA/XNNEPTOHMA

o Hpekuna

o lcxemMua i MHGAPKT, HENPUUMCAEHI KbM ApYrin
CTPaHUYHN ePeKTH

e |lHdapkT Ha Muokapaa

e Bonka (kpak, CTbnano, W/unn MACTO Ha BbBEXAAHE)

® YacTuHO pasrpblLaHe Ha CTEHTa

e YBpexpaae Ha nepudepeH Heps

¢ benoppobHa embonuaA

e bbbpeyHa HeLoCTaTbuHOCT

e PecteHo3a



e [llok
o Mananosuuua unin MUrpauna Ha cTeHTa 11 eBeHTyanHa
HEOTNOXHA onepauya 3a HeroBOTO OTCTPAHABAHE
o (DpakTypa Ha CTpaToBETe Ha CTEHTA
e |lucynt
e 3aryba Ha NpULENHNA KPAtHUK (aMnyTaumua Ha npbCT,
CTbNano u/unu Kpak)
o Tpom603a unu okny3ns
o TpaH3uTOpHA MCXEMUYHA aTaka
® BeHo3eH TpOMbOEMbONM3bM
o [lncekauma, nepdopauma uam pyntypa Ha cbaa
e (nasbm Ui 06paTHO CBMBaHE (DEKOIN) Ha cbaa
e Browasalla ce Knayankauma uni 6onka B NoKoii
Mpw bunnapHa ynotpe6a
e Abcuec
o [lonbAHUTENHI MHTEPBEHLMIA NOPAAN 11 He CaMo:
e Murpauua Ha CTeHTa
e HenpegHamepeHOo NOCTaBAHE Ha CTEHTA
® YaCcTYHO pasrpblLaHe Ha CTeHTa
o [loBpeaeHy CTeHToBE
OKny31a/06CTPYKUMA HA XITbYHIA KaHan

Mepdopauna Ha XNbYHNA KaHan, NOTEHUNANHO BoAeLLa A0
VHOEKLNA N CMbpT

XonaHrut

[Mankpearut

[MaperxumeH KpbBOM3NNB

[MeputoHuT

e Cencuc

e (BpbXpacTex Ha TYMOp B KpauLata Ha CTeHTa

8.0 UHQOPMALMA OTHOCHO KINHIYHOTO
MPIWIOXEHNE

8.1 lpoBepka Ha cTeHTa npegn ynoTpe6a
lpeau pa u3nonagare cuctemara 3a nepudepeH CTeHT
Omnilink Elite, BHUMartenHo n3sagete cuctemara ot
0MakKoBKaTa 1 NPOBEPETE 3a NPErbBaHNA, NPeYynBaHua n
ApYrit YBPeXaaHns. YBepeTe e, Ye CTEHTLT & PasnonoXeH
MEX[y PEHTTEHOKOHTPACTHUTE Mapkepy Ha banoHa. He
113M0N3BailTe, ako 3abenexuTe HAKAKBI LedEeKTH.

8.2 Heobxopumu matepuanu

© IHTpoptocep ¢ NOAXOAALL pa3mep 11 KoHdUrypauma 3a
n3bpaHara cucteMa 3a NofaBaHe Ha CTEHT (BUXKTE ETUKETA
Ha npogykTa unu Tabsmua 1)

e [1ge go Tpu cnpuHuoBkn 10 — 20 cc

e 1000 u/500 cc xenapuHU3npaH HopManeH GpuanonornyeH
paateop (HepNS)

e Enun Bopau 0,035" (0,89 mm) ¢ noaxoddLua AbmkuHa

e KOHTPACTHO BeLLeCTBO, Pa3TBOPeHO 1:1 ¢ HopmaneH
(ur3mnonornyeH pasreop

e EnuH ypen 3a pasgyBaHe

® EQuH TPUNbTEH CupaTenex KpaH

e EnuH ypen 3a BbPTEHE (KO € MPUNoX1m)

e EauH MHTPOAIoCEp Ha Bojay
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8.3 MoproToBka Ha ne3nATa Wan CTpuKTypara

1. 3a nnacupaHeTo Ha MHTPOOCEPa B Chia N GUNMapHOTO
IbPBO CE 13M0n3Ba CTaH#APTHA NepKyTaHHa TexHNKa. Bopau
¢ nomxoaaw pasmep 0,035" (0,089 mm) ce BbBEXOA Npe3
NE3NATa WK CTPUKTYPaTa 11 B 0BLUNA Cbf WM XKITbYEH KaHar.

2. JleauATa unu CTPUKTypaTa ce npegunaripa ¢ 6anoHeH
AunataunoHeH KaTeTbp ¢ NOAXOAALL pa3mep, 3a Aa
CbOTBETCTBA Ha AMAMETbPA Ha YMEeHa, MPOKCMMATHO 1
JUCTANHO HA NE3NATa WK CTPUKTYpaTa.

3. BanoHHWAT aunaTaunoHeH KateTbp Ce U3Terns, Kato
BOJAYLT 0CTaBa Ha MACTO.

8.4 MpomusaHe Ha nymeHa 3a Bopaya

1. OTCTpaHeTe 3aLWNTHOTO NOKPUTIE OT BbpXa.
2. Mocrasete cnpuHLoBKa ¢ HepNS Ha 0TBOpa 3a BOpaua.
3. TpomniiTe, [OKATO TEYHOCTTA U3NE3e OT AUCTATTHUA BPbX.

8.5 MoproToBka Ha cucTemara 3a nogasaHe

Ha CTEeHT

1. TMoproTseTe ypeaa 3a pasgyBaHe/CnpyUHLOBKaATA C
paspeeHo KOHTPACcTHO BELLeCTBO.

2. lpukpeneTe ypeaa 3a pasayBaHe/CnpUHLOBKATa KbM
CNUPaTENHNA KpaH; NpuKpeneTe KbM 0TBOPA 32 pasayBaHe.

3. C Bbpxa HacoueH Hapony, 06bpHeTe cucTemara 3a
nofaBaHe BbB BEPTUKANHO NONOXEHME.

4. (OTBOpeTE CNupaTenHuA KpaH KbM CUCTEMATa 3a NOAABaHe;
NPUNOXeTe OTPULLATENHO HanAraHe 3a 30 CEKyHAN; BbpHeTe
110 HeYTPHO HanAraxe, 3a fia Ce U3MbAHI C KOHTPACTHO
BELLECTBO.

5. 3atBopeTe cnupatenHuA KpaH KbM cuctemara 3a
nopasaxe; 06e38b3ayLLETE HAMBAHO Ypeaa 3a pasayBaHe/
CMpUHLOBKATa.

6. ToBTOpeTe CTbNKK 3 [0 5, 4OKATO M3ME3€e BCUYKMAT
Bb3ayX.
3abenexka: Ako 3abenexuTe Bbaayx B LadTa, NoBTOPeTe
CTbNKN 3 40 5 OT NOAroTOBKA Ha banoHa, 3a Aa U3berHere
HepaBHOMEPHO pa3ayBaHe Ha CTeHTa.

7. AKo CTe M3NON3Bany CrpUHLOBKA, NpuKpeneTe
NOLrOTBEHIUA YPer, 32 pasnyBaHe KbM CNMPATeNHNA KpaH.

8. OTBOpeTE CnMpaTenHna KpaH KbM cucTeMara 3a nofaBaHe.

9. OcTaBeTe Ha HeYTPAHO HanAraxe.

8.6 Mpoueaypa 3a nopaBaHe Ha CTEHT

1. 36bpLueTe eKcrno3npaHna BoAAY C XenapuHu3npar
(n3nonornyeH pasTeop, 3a 4a OTCTPaHUTE OCTaTbyHaTa
KPbB WM KOHTPAcTHA MaTepua.

2. OTBOpeTE HaMbIHO XeMOCTaTYHaTa Knana. Mogabpxaiite
HeYTPANHO HanAraxe B ypena 3a pasnyBaHe.

3. MMocrasete cuctemara 3a nofasaHe BbpXy NPOKCUManHara
YacT Ha BOJaua, kaTto NopAbpXare No3nLMATa Ha BOAaua
npe3 npuLenHata neans un CTpUKTypa.

4. TlpumswmxeTe cucTemara 3a nogasaHe no Bogaya
110 NpuLenHara neaua unu cTpuktypa. snonasarre
PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepu Ha banoHa, 3a aa
NO3NLMNOHMPATE CTEHTA NPE3 Ne3NATa NI CTPUKTYPaTa;
13BbpLLETE aHrnorpadus, 3a Aa NOTBbPAMTE NO3NLMATA HA
CTeHTa. AKO € HeobX0aMMOo, NPUTETHETE XeMOoCTaTUYHaTa
Knana.

3abenexka: AKo N0 BpeMe Ha NpUABIKBaHE Ha cucTeMara
3a N0JaBaHe Ha No31LIA 3aBENEXUTE, Ue CTEHTBT Ce €
pa3mecTun oT banoHa, He pasrbBaiTe CTeHTa. Llanara cuctema
TpAGBa [ia Obfie M3BafeHa KaTo eAHO LANO0. BuxTe pasmen
,,OTCTpaHABaHe Ha CTEHT/cucTeMa — NpeanasHn Mepku” 3a
KOHKPETHI MHCTPYKLIAM MO N3BXAAHETO Ha cUCTeMaTa 3a
nopaBaHe.

5. Cera CTEHTBT € rOTOB 3a Pa3rpbLLaHe.

8.7 Tpouenypa 3a pasrpbiuaHe Ha CTEHT

BHUIMAHWE: BnxTe eTukeTa Ha NpoAyKTa 3a BbHIWHNA
DMamMeTbp Ha PasrbpHAaTMA CTEHT, HOMWHAJIHOTO HanAraHe
3a pa3rpbliaHe 1 W3YMCNEHOTO HANATAHEe Ha CyKBaHe.

1. BaBHO HapyiiTe 6anoHa [0 HNCKO HanAraHe; 3afpbXTe

B TOBA NMONOXEHWE, AOKATO CE YBEPUTE, Ye HaNOHBT &

pasgyT NPOKCUMANHO W AUCTANHO Ha CTeHTa. Mpoabmkere

[1a HagyBare 6anoHa [0 ONPedeneHoTo HanAraHe 3a

pasrpblLaHe Ha cTeHTa. MoTBbPAETE MBAHOTO paslunpABaHe

Ha CTeHTa/6anoHa upe3 Gnyopockonua. AKO € HeobXomumo,

6anoHbT MOXe fa ce 13non3sa 3a NocTaunaraumusa Ha

CTEHTa, 32 Aa Ce ONTUMM3IPA ano3nLMATA Ha CTEHTa.

He npesunwaBaiite M34MCNEHOTO HaNAraHe Ha cnykBaHe

(RBP). 3a punatupaxe Ha CTEHTa MOXe Aa ce N3nonssa

no-ronAm karetbp 3a PTA.

— Ctent 0T 4 - 5 mm Moxe Aa ce paswmpu Makcumym
no 6 mm.

— CTeHT 0T 6 — 7 mm MoXe Aa ce paswmpu Makcumym
10 8 mm.

— CreHT 0T 8 — 10 mm moxe fa ce pa3wupn Makcumym
8o 11 mm.

2. W3nycHeTe 6anoHa, Cb3naBaiiki OTPULATENHO HanAraHe B
ypena 3a pasayBaHe. YBepete ce, Ye 6anoHbT e HanbHo
13NYCHAT.

8.8 Mpoueaypa 3a oTcTpaHABaHe

1. ToanbpxaiiTe OTPMLLATENHO HaNATaHe, 3a Aa MOXe
6arnoHbT 12 0CTaHe HAMbIHO U3MyCHAT N0 BPeMe Ha
OTCTPAHABAHETO.

2. OcraBeTe ypefia 3a pasfyBaHe Ha OTPULLATEITHO HanAraHe
11 BHUMATENHO U3TerneTe kateTbpa 3a NofjaBaxe, kato
0CTaBUTE BOJAYa B NpuLENHata nesua uan CTpUKTYpa.
3abenexka: AKo yceTuTe HeobuuailtHo CbnpoTUBNEHNE
B KOITO 11 A2 € MOMEHT 0T BbBEX/AHETO [0 Neanara
A1 CTPUKTYpaTa N NpK N3BAXAAHETO HA cucTeMaTa 3a
nofasaxe cnen UMNNaHTaunA Ha CTeHTa, LanaTta cuctema
TpAGBa Aa bbAe N3BajeHa KaTo eaHo LAno. Buxte
pasgen ,, 0TcTpaHABaHe Ha CTeHT/cucTemMa — npeanasHn
Mepku” 32 KOHKPETHI UHCTPYKLIW N0 M3BAXAAHETO HA
cucTeMara 3a nopaBaxe.

3. MoTBbpAETE, Ye ano3nLMATA Ha CTEHTA € ONTUMANHA Ype3
CTaHAAPTHYN aHrMorpadckin TEXHUKIA. AKO & HeobXoaMMmo,
13BbPLLETE NOCTANNATALNA B PAMKWUTE HA CTEHTA.
HapyBaHeTo Ha 6anoHa TpAbBa fia CbOTBETCTBA Ha
pedepeHTHIA ANaMeTbp Ha Cba/MITbUHINA KaHaN.
VBEPETE CE, YE CTEHTDBT E QUNATIPAH 10
HEOBXOOMATA CTEMEH. OKoHYaTENHUAT AMaMeTbp Ha
CTeHTa TpA6Ba a2 0TroBapA Ha PehepeHTHUA Cba/kaHan.

11



9.0 MPENPATKI

JlekapAT TpABBA Aa Ce KOHCYNTMPA CbC CbBpEMEHHATa
JIUTepaTypa 0THOCHO YCTaHOBEHUTE MEOMLMHCKIA NPAKTIKN 3a
6anoHHa aunaraums.

10.0 PA3KPUBAHE HA UHOPMALA 3A
NPOJYKTA

Abbott Vascular nonara Heo6xoaMMOTO BHUMaHNE Npi
NpOU3BOACTBOTO Ha TOBA ycTpoiicTBO. Abbott Vascular
3KNIOYBA BCUYKIA rapaHLmi, M3pUYHI AN noapasoupaLy
Ce M0 cunata Ha 3akoHa WM No APYr HauMH, BKIIOYUTENHO,
HO He Camo, BCUYKM NOfpa3bumpatLy ce rapaHumm 3a
NpofaBaeMOCT U NPUTrOAHOCT, Thid KATo TOBA YCTPOCTBO
11 pe3ynTaTuTe, NOAYYEHN OT HErOBOTO U3NON3BaHE, 3aBUCAT
NPAKO OT HAYMHA Ha CbXPaHeHue 1 paboTa ¢ Hero, KakTo 1
0T (aKTopK, CBbP3aHM C NALNEHTA, AMArHo3ara, IeYeHneTo,
XUPYPrivyHMTE NpoLieaypu 1 Apyrit BbNpocu, KOUTo ca
113BbH KOHTpOna Ha Abbott Vascular. Abbott Vascular He
HOCW OTFOBOPHOCT 3a CAyYailHu Uiy nocnegsatyy 3aryou,
LUETIN AN PA3XOAN, NPAKO AN KOCBEHO NPON3TMYALLN OT
113M0N3BaHeTo Ha ToBa ycTpoincTBo. Abbott Vascular HuTo
n0ema, H1To yNbAHOMOLLABa APYro NMLE A NoeMa 0T HelHO
IMe KaKBOTO 11 [ia € ipyro U JOMbAHUTENHO 3aabiKeHne
I OTTOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBA YCTPONCTBO.
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Cesky
OMNILINK ELITE  C€
Systém periferniho stentu 2797

1.0 POPIS ZARIZENi

Systém periferniho stentu Omnilink Elite (Systém stentu Omnilink
Elite) je flexibilni stent z chromkobaltové slitiny L605 expandibilni
pomoci balonku, predinstalovany na balonku zavadéciho systému
s aplikaci pes vodici drét (over-the-wire, OTW). Zavadéci systém
stentu OTW je kompatibilni s 0,89 mm (0,035") vodicim dratem
a dodava se v délkach 80 cm a 135 cm. Stent je nainstalovany
na balonku mezi dvé RTG kontrastni znacky. Zavadéci systém

Ize vyuzivat k optimalizaci kontaktu stentu se sténou po rozvinuti
stentu. Rozméry stentu najdete v Tabulce 1.

Tabulka 1: In vitro* — Technické udaje

Priimér Délky In vitro* — Jmenovity Doporuceny
expando- stentu Tlak pro tlak prasknu- minimalni
vaného (mm) rozvinuti ti balonku — sheath ¢i
stentu** stentu RBP (bar) zavadec***
(mm) (bar) (F
4,0 12, 16, 1" 16 6
19
50 12,16, 11 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

* VSechna uvedena data vychézeji z testovani in vitro.
Zajistéte plné rozvinuti stentu. Tlak pro rozvinuti musi byt
pfizplisoben povaze léze.

** Priimér napInéného balonku v systému pro rozvinuti stentu
by mél pfiblizné odpovidat priméru cévy.

*** Ekvivalent (F) v oznaceni obalu nebo pouzdra najdete

v technickych datech konkrétniho vyrobce.

2.0  STAV PRI DODANI

Obsah. Jeden kus: Systém periferniho stentu Omnilink Elite.
Skladovani. Uchovavejte v suchu, mimo dosah slune¢niho
svétla, pii teploté 15-30 °C (59-86 °F).

Nepyrogenni.

Sterilni. Sterilizovano elektronovym ozafovanim. NepouZiveite,
je-li obal otevieny nebo poskozeny.
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Tento jednorazovy prostredek nelze znovu pouZit u jiného
pacienta, nebot’ neni zkonstruovan tak, aby se po prvnim
pouZziti dal znovu pouzit uréenym zpdsobem. Zmény
mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti vzniklé
v diisledku opakovaného pouZiti, Gisténi nebo sterilizace mohou
ohrozit celistvost konstrukce nebo materidlu prostredku, coz
miiZe vést ke kontaminaci drobnymi netésnostmi a ke snizeni
bezpecnosti nebo funkénosti prostiedku. Absence pivodniho
oznaceni také miiZe vést k nespravnému pouZiti a ke ztraté
dohledatelnosti. Absence plvodniho obalu miize vést k
poskozeni zafizeni, k narudeni sterility a pfipadné k poranéni
pacienta nebo uZivatele.

3.0 INDIKACE

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je indikovan pro
1éEbu Iézi de novo nebo restenotickych aterosklerotickych
16zi v chranénych perifernich artériich a pro paliaci malignich
striktur v biliarnim stromu.

4.0 KONTRAINDIKACE

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je kontraindikovan pfi

pouziti v nasledujicich pfipadech:

Cévni pouZiti:

ey pacientd s kontraindikaci protidestickové nebo
antikoagulacni 16cby,

ey aneurysmat bezprostfedné sousedicich s mistem
implantace stentu,

e za piitomnosti Cerstvého, nerozloZeného, neorganizovaného
trombu nebo embolického materialu,

e u cilovych 1ézi odolnych i pfi Gpiném napinéni balonku,

e U pacientdl se znamou hypersenzitivitou na kobalt nebo chrom,

e U pacientd se znamou hypersenzitivitou na silikon.

Biliarni pouziti:

e pacientli s poruchami krvaceni,

e pouziti u perforovaného Zluéovodu, kdy se tnik miize
pouZitim protézy zhorsit,

e pii zavaznych ascitech,

e U pacientdl se znamou hypersenzitivitou na kobalt nebo chrom,

e U pacientd se znamou hypersenzitivitou na silikon.

5.0 VYSTRAHY

e NepouZivejte, je-li obal otevfeny nebo poskozeny.

Pokud pfi pristupu k Iézi nebo pfi vyjimani zavédéciho systému

kdykoli pocitite neobvykly odpor, musite cely zavadéci

sheath a zavadéci systém stentu vyjmout jako celek. Je-li to

mozné, zachovejte umisténi vodiciho dréatu pro pfistup k cévé

v budoucnu. VynaloZeni nepfimérené sily na zavadéci systém

miize zpsobit poskozeni nebo ztratu stentu nebo soucasti

zavadéciho systému. (Viz ¢ast Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni)

o Viybér pacientd musi podléhat kritickému posouzeni,
protoze pouZiti tohoto zafizeni s sebou nese riziko subakutni
trombozy, cévnich komplikaci nebo krvacivych stavi.

e Po (plném rozvinuti nelze stent premistit.

o Toto zafizeni smi pouZivat vyhradné lékar s pfislusnou
kvalifikaci k provadéni angiografie a perkutanni
transluminalni angioplastiky nebo umist'ovani biliarnich
stentd a cholangiografie.



o Systém periferniho stentu Omnilink Elite je urcen k pouZiti
jako celek. Stent se nesmi vyjimat pro pouZiti v kombinaci
s jinymi dilatacnimi katetry. Systém periferniho stentu
Omnilink Elite také nelze pouZivat v kombinaci s jinymi stenty.
o Je-li zapotFebi vice stentli, musi byt z podobného materialu.

6.0 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Naslednd restendza si miize vyzadat novou dilataci cévniho
segmentu obsahujiciho stent. Diouhodoby Gcinek nové dilatace
endotelizovanych perifemich stentli Omnilink Elite neni dosud znam.

Odhadovany priimér cévy ¢i Zluovodu nesmi byt pod 4,0 mm,
aninad 11,0 mm.

6.1  Manipulace se zavadécim systémem stentu —

bezpeénostni upozornéni

o Viyrobek je jednorazovy. Nesterilizujte ani nepouzivejte
opakované.

e Systém stentu nelze pouZit po datu ,Pouzit do* uvedeném
na obalu.

o Neodstraiujte stent ze zavadéciho balonku, protoze
odstranéni mize zplisobit poskozeni stentu nebo vést
k jeho embolizaci.

o Systém periferniho stentu Omnilink Elite pfed pouzitim
dlikladné prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl stent béhem
prepravy poskozen a zda rozméry zafizeni odpovidaji
konkrétnimu postupu. Zamezte zbyte¢né manipulaci.

e Stent ,nemnéte” prsty, protoze by se mohl uvolnit ze
zavadéciho balonku.

e PouZivejte vyhradné média vhodna k naplnéni balonku.

K nafouknuti balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné
médium, protoZe by to mohlo zpdsobit nerovnomémou
expanzi a obtize pfi rozvinuti stentu.

e ZamysSlené pouZiti, kontraindikace a potencialni komplikace
souvisejici s jakymikoli intervenénimi zafizenimi, ktera
hodlate pouzivat spolu se systémem periferniho stentu
Omnilink Elite, naleznete v instrukcich k pouZiti dodanych
spolu s nimi.

e Neposouvejte katetr zavadéciho balonku bez vodiciho dratu
vedouciho od Spicky.

6.2 Umisténi stentu — bezpeénostni upozornéni

o Balonek nepfipravujte ani nenafukujte pred rozvinutim
stentu jinak, nez je doporuceno. Balonek proplachnéte
podle postupu, popsaného v navodu ke klinickému pouZiti
v ¢asti 8.0.

o Vngjsi priimér expandovaného stentu ma priblizng
odpovidat priiméru cévy ¢i Zlucovodu. Nadmérna velikost
stentu miZe zpdsobit prasknuti cévy ¢i Zlucovodu. V zajmu
Upiné expanze stentu je nutné balonek naplnit nejméné na
jmenovity tlak.

o |mplantace stentu mlize vést k disekci nebo perforaci cévy
¢i Zluéovodu distalné anebo proximaing ke stentu a miize
zplisobit akutni uzavér cévy &i ZluGovodu vyzadujici dalsi
intervenci (chirurgicky zakrok, dalsi dilataci, umisténi
dalgich stentd apod.).

o Pii [6Cbé vice lézi je tfeba nejprve stent aplikovat na
distalni 1ézi a poté na proximaini lézi. Stentovani v tomto
poradi eliminuje nutnost priichodu pres proximaini stent pii
umist'ovani distalniho stentu, a tak snizuje riziko uvolnéni
stentu.

°

Neexpandujte stent, neni-li spravné umistén v cévé

Ci ZluCovodu. (Viz Cast Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni)

Opotrebeni tfenim v pfipadé piekryvu stentli Omnilink Elite
ve Zlu¢ovodech nebylo testovano.

Aplikace stentu v oblasti velké bifurkace miize ztiZit ¢i
znemoznit pristup k boc¢nim vétvim v budoucnu.

Tlak balonku je nutné béhem pInéni monitorovat.
Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti balonku (RBP)
uvedeny na Stitku vyrobku. PouZiti tlakd vyssich, nez

je oznaceni na stitku vyrobku, mtize zpdsobit prasknuti
balonku s moznou disekci a poranénim nebo perforaci cévy
¢i Zluovodu.

Nesnaite se zatlacit neexpandovany stent zpét zavadécim
sheathem. Maze dojit k uvolnéni stentu z balonku.
Repozice stentu miize pii nékterych metodach (pouziti
dalsich dratdi, ocek, resp. klisték) zplisobit dal$i poranéni
Zlu€ovodu €i cév, resp. mista vstupu do Zlu¢ovodu i cévy.
Ke komplikacim miiZe patfit krvaceni, hematom nebo
pseudoaneurysma.

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je urcen vyhradné
k rozvinuti a k nasledné dilataci stentu. Nesmi se pouZivat
k dilataci na jinych mistech.

6.3  Vyjimani stentu/systému — bezpeénostni

upozornéni

Pokud pfi pfistupu k cévé nebo Zlu¢ovodu nebo pfi vyjimani
nerozvinutého stentu kdykoli pocitite neobvykly odpor, musite
cely zavadéci systém stentu a zavadéci sheath vyjmout jako
celek. Je-li to mozné, zachovejte umisténi vodiciho dratu pro
pristup k cévé Ci Zlucovodu v budoucnu.

Pfi vytahovani zavadéciho systému stentu jako celku:

NEZATAHUJTE zavadéci systém stentu do zavadéciho
sheathu.

Umistéte balonek tak, aby byla jeho proximaini znacka
tésné pod hrotem zavadéciho sheathu (distainé od néj).
Vodici drat zavedte do nejzazsi bezpecné distalni polohy
v téle pacienta.

Upevnéte zavadéci systém stentu k zavadécimu sheathu.
Poté vyjméte zavadéci sheath a zavadéci systém stentu
jako jeden celek.

Zanedbani téchto krok{i nebo pouZiti nepfiméené sily na
zavadéci systém mize zpisobit poskozeni nebo ztratu stentu,
popF. soucasti zavadéciho systému stentu.

6.4

Po implantaci — bezpeénostni upozornéni

Je tfeba velké opatrnosti pfi proviékani vodiciho dratu nebo
balonku nové implantovanym stentem, aby nedoslo k poruseni
geometrie stentu.

Informace k zobrazovani magnetickou rezonanci (MR):

e Maximaini celotélovy mémy absorbovany vykon (WB-SAR)
2 W/kg po dobu 15 minut skenovani na sekvenci pro
orientacni body nad pupkem (celkova délka vSech
skenovani miize presahnout 15 minut)

e Maximalni WB-SAR 1 W/kg po dobu 15 minut skenovéni
pro orienta¢ni body pod pupkem

e Pfenosova VF civka se musi pouZivat v béZném provoznim
rezimu, jak definuji standardy IEC 60601-2-33

MR pfi 1,5 T nebo 3 T Ize provadét bezprostredné po

implantaci stentu Omnilink Elite

U stentu Omnilink Elite by v tomto prostredi MR nemélo
dochazet k migraci. Sila magnetického pole u stentu Omnilink
Elite byla testovana podle postupu ASTM F2052-06e. Na
systému MR GE Signa 3 T HDx byl naméren dhel vychyleni
6°. Zahfivani stentu bylo odvozeno z namérenych neklinickych
nardstli teploty in vitro podle postupu ASTM F2182-09 na
scanneru GE Signa HDx 3 T civce GE 1,5 T v kombinaci

s mistnim mérnym absorbovanym vykonem (SAR) na
digitalnim modelu lidského téla. Pro vySe uvedené podminky
SAR byl maximaini teplotni narlst in vivo vypocitan na 6°C pfi
64 MHz (1,5 T) a 128 MHz (3 T) pro stenty v délce do

100 mm. Tyto vypocty nezohlediiuji ochlazovani proudici krvi.
Vliv MRI na prekryvajici se stenty pfesahujicimi délku 100 mm
ani na stenty s prasklou mfizkou neni znam.

Pfi skenovani stentu Omnilink Elite miize dojit k vyskytu obrazovych
artefaktdl, jak predvedlo neklinické testovani provedené podle
postupu ASTM F2119-07 na skeneru Signa HDx 3 T.

Rozsah obrazového artefaktu (uvnitf i vné lumenu zafizeni) je
piiblizné 5 mm od zafizeni pfi sekvenci spin-echo a 10 mm pfi
sekvenci gradient-echo. Kvalita MR mze byt zhor$ena, pokud
je skenovana pfimo oblast stentu Omnilink Elite nebo oblast
relativné blizka. Proto miiZe byt pfi pouziti stentd Omnilink Elite
nezbytné optimalizovat parametry zobrazeni MR.

7.0 MOZNE NEPRIZNIVE UGINKY

K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

Pro cévni pouZiti:

e akutni uzavreni,

o alergicka reakce (kontrastni médium; Iécivo; material
stentu),

e aneurysma nebo pseudoaneurysma v cévé nebo v misté
vstupu do cévy,

e angina nebo koronami ischemie,

o arytmie (vetné predéasnych tderd, bradykardie, atrialni
nebo ventrikularni tachykardie, arteriaini nebo ventrikularni
fibrilace),

e arteriovenozni fistule,

e komplikace spojené s krvacenim, kde je potreba transfuze
nebo chirurgického zakroku,

e smrt,

V neklinickém testovani bylo prokazano, Ze stent Omnilink
Elite je jak samotny tak pfi prekryvu v délce do 100 mm
bezpecny pfi vySetfeni MR za urcitych podminek stanovenych
v postupu ASTM F2503. Skenovani Ize provadét bezpecné za
nasledujicich podminek:

e Statické magnetické pole 1,5 Tnebo 3,0 T

e Prostorovy gradient 2500 G/cm nebo nizsi

Peructparnus MU B Pocagpasransope
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odpojeni dilu systému nebo implantace mimo cilové umisténi,
embolizace (vzduch, tkan, plak, tromboticky material, stent),
naléhava operace,

horecka,

hematom nebo hemoragicka pfihoda, s chirurgickou
opravou nebo bez ni,
syndrom hyperperfuze,
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hypotenze/hypertenze,

infekce,

ischemie nebo infarkt mimo jinych nezadoucich GGink,
infarkt myokardu,

bolest (noha, chodidlo a/nebo misto zavedeni),
nedostatecné rozvinuti stentu,

poranéni perifernich nerv,

plicni embolie,

selhani ledvin nebo ledvinova nedostate¢nost,
restenoza,

Sok,

malpozice nebo migrace stentu, kde miiZe byt potfebna
operace pro odstranéni stentu,

prasknuti mfizky stentu,

mrtvice,

ztrata cilové konCetiny (amputace palce, chodidla ¢i nohy),
tromboza nebo okluze,

tranzitorni ischemicka ataka,

venozni tromboembolie,

disekce, perforace nebo prasknuti cévy,

spazmus nebo stazeni cévy,

zhorsuijici se klaudikace nebo klidova bolest,

Pro biliarni pouziti:

8.0
8.1

absces,
dodatecné zakroky napfiklad z nasledujicich divodd:
® migrace stentu;
® nahodné uvolnéni stentu;
e nedostatecné rozvinuti stentu;
e poSkozeni stentu;
okluze ¢i obstrukce Zlu¢ovodu,
perforace Zlucovodu s moznym nasledkem infekce nebo
amrti,
cholangitida,
pankreatitida,
parenchymalni krvaceni,
peritonitida,
sepse,
prerlistani nadoru na koncich stentu.

NAVOD KE KLINICKEMU POUZITi
Prohlidka stentu pfed pouzitim

Pred pouzitim systému periferniho stentu Omnilink Elite opatrné
vyjméte systém z obalu a prohlédnéte ho, zda nejevi znamky
ohnuti, zalomeni nebo jiného poskozeni. Zkontrolujte, zda je
stent mezi RTG kontrastnimi znatkami balonku. Pokud zjistite
jakeékoli zavady, vyrobek nepouzivejte.

8.2  Potiebny material
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Zavadéci sheath v odpovidajici velikosti a konfiguraci pro
zvoleny zavadéci systém stentu (viz oznaCeni baleni nebo
Tabulka 1)

Dvé aZ tfi 10-20ml stfikacky
Heparinizovany fyziologicky roztok (HepFR) 1000 j/500 ml

Peructparnus MU B Pocagpasransope
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Jeden 0,89 mm (0,035") vodici drat odpovidajici délky
Kontrastni latka fedéna fyziologickym roztokem 1:1
Jedno inflacni zafizeni

Jeden tficestny uzaviraci kohout

e Jeden rotator (v pfipadé potfeby)

e Jeden zavadéc vodiciho dratu

8.3  Priprava léze nebo striktury

1. K umisténi zavadéciho sheathu do cévy nebo biliarniho
stromu se pouZivaji standardni perkutanni metody. Vodici
drét odpovidajici velikosti 0,89 mm (0,035") se musi
posunout skrz 1ézi nebo strikturu az do bézné cévy nebo
Zluéovodu.

2. Lézi nebo strikturu pfedem dilatujte balonkovym dilata¢nim
katetrem vhodné velikosti, aby priimeér lumenu proximéaing i
distalné Iépe odpovidal Iézi nebo strikture.

3. Vyjméte balonkovy dilatacni katetr a ponechte vodici drat
na mistg.

8.4  Proplach lumenu vodiciho dratu

1. Sejméte ochranny kryt z hrotu.
2. Pripojte stfikacku s roztokem HepFR k portu vodiciho dratu.

3. Proplachujte, dokud se tekutina nedostane k distalnimu
hrotu.

8.5 Priprava zavadéciho systému stentu

1. Napliite inflacni zafizeni/stfikacku nafedénou kontrastni
latkou.

2. Pripojte inflacni zafizeni/stfikaCku k uzaviracimu kohoutu;
pripojte k inflanimu portu.

3. Zavadéci systém natocte do svislé polohy hrotem doldi.

4. Otevrete uzaviraci kohout zavadéciho systému; po dobu
30 sekund vyvijejte podtlak; uvolnéte do neutraini polohy,
aby se naplnila kontrastni latka.

5. Uzavfete uzaviraci kohout zavadéciho systému; odstrante z
inflaéniho zafizeni/stfikacky veskery vzduch.

6. Opakuijte kroky 3 aZ 5, dokud neodstranite vSechen vzduch.
Poznamka: Je-li v tubusu vidét vzduch, opakuijte kroky 3 az
5 pripravy balonku, abyste zabranili nerovnomérné expanzi
stentu.

7. Pokud jste pouzili stfikacku, pfipojte pfipravené inflacni
zafizeni na uzaviraci kohout.

8. Otevrete uzaviraci kohout zavadéciho systému.

9. Ponechejte v neutralni poloze.

8.6  Postup zavedeni stentu

1. Otfete obnazenou ¢ést zavadéciho dratu heparinizovanym
fyziologickym roztokem, aby se odstranila krev nebo
kontrastni médium.

2. Uplné oteviete hemostaticky ventil. Udrzujte neutralni tlak na

inflacni zafizeni.

3. Zavadéci systém zavedte na proximalni ¢ast vodiciho dratu
a soucasné udrZujte polohu vodiciho dratu napfic cilovou
1ézi nebo strikturou.

5.
8.7

. Zavadéci systém posurite pres vodici drat do cilové

Iéze nebo striktury. Pomoci RTG kontrastnich znatek
balonku umistéte stent do Iéze; provedte angiografickou
kontrolu spravné polohy stentu. Je-li to potfeba, utdhnéte
hemostaticky ventil.

Poznamka: Pokud béhem posouvani zavadéciho systému
do odpovidajici polohy zaregistrujete, Ze se stent pohnul
na balonku, stent nerozvijejte. V takovém pfipadé je nutno
vyjmout cely systém jako celek. Viz ¢ast Vyjimani stentu/
systému — bezpecnostni upozornéni, kde jsou uvedeny
konkrétni instrukce k vyjimani zavadéciho systému.

Stent je nyni pfipraven k rozvinuti.

Postup rozvinuti stentu

UPOZORNENI: Vngjsi primér expandovaného stentu,
jmenovity tlak pro rozvinuti a jmenovity tlak prasknuti
balonku jsou uvedeny na Stitku vyrobku.

1.

8.8
1.

2.

9.0

Pomalu pliite zavadéci balonek pod nizkym tlakem; drZte,
dokud nelze naplnéni balonku pozorovat proximalné i
distalné ke stentu. Pokracujte v pinéni balonku, dokud
nedosahnete jmenovitého tlaku pro rozvinuti stentu.
Fluoroskopicky ovéfte Uplnou expanzi stentu/balonku. Je-li
to potfeba, je mozné optimalizovat kontakt stentu dalSi
dilataci stentu zavadécim balonkem.

Neprekracujte RBP. K dilataci stentu je moZné pouzit vétsi
katetr pro PTA.

— Neexpandujte 4-5 mm stent nad maximum 6 mm.

— Neexpandujte 6-7 mm stent nad maximum 8 mm.

— Neexpandujte 8-10 mm stent nad maximum 11 mm.

. Vypust'te balonek vytvorenim podtlaku v inflaénim zafizeni.

Zkontrolujte, zda je balonek zcela vypustény.
Postup vyjimani

Udrzujte v zafizeni podtlak, aby balonek zdstal pfi
vytahovani zavadécim sheathem zcela vypustény.

Za podtlaku v inflacnim zafizeni opatrné vytahnéte zavadéci
katetr s vodicim dratem, ktery ziistava v lézi nebo striktufe.
Poznamka: Pokud kdykoli béhem pfistupu k Iézi ¢i striktufe
nebo pfi odstrafovani zavadéciho systému po implantaci
stentu narazite na neobvykly odpor, musi se cely systém
vyjmout jako celek. Viz ¢ast Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni, kde jsou uvedeny konkrétni
instrukce k vyjimani zavadéciho systému.

. Standardnimi angiografickymi technikami ovéfte optimaini

kontakt stentu. Je-li to potfeba, provedte dalsi dilataci
uvnitf stentu. Inflace balonku musi co nejvice odpovidat
referenénimu priiméru cévy ¢i Zlucovodu.
ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT DOSTATECNE
DILATOVANY. Koneény prlimér stentu musi odpovidat
priiméru referencni cévy ¢i Zluovodu.

REFERENCE

Lékar by se mél seznamit s nejnoveéjsi odbornou literaturu tykajici
se souGasnych lékarskych postupd pfi balonkové dilataci.



10.0 PROHLASENI VYROBCE

Spolecnost Abbott Vascular postupovala pfi vyrobé tohoto
zafizeni dostatecné peclivé. Spolecnost Abbott Vascular odmita
veskeré zaruky, at’ jiz vyslovné nebo predpokladané vyplyvajici
ze zakona nebo jinak, vEetné mimo jiné predpokladanych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti, protoZe pfimy vliv na toto
zafizeni a vysledky dosazené jeho pouZivanim ma pouZivani

a skladovani tohoto zafizeni i faktory ovliviiujici pacienta,
diagnozu, 1écbu, chirurgické procedury a jiné skutecnosti,
které spolecnost Abbott Vascular nemize ovlivnit. Spolecnost
Abbott Vascular nezodpovida za Zadné nahodné ani nasledné
ztraty, Skody ani naklady, které vznikly pfimo nebo nepfimo

v diisledku pouZivani tohoto zafizeni. Spolecnost

Abbott Vascular neprebira zadnou dalsi odpovédnost ve
spojeni s timto vyrobkem a neopraviiuje k tomu ani

Zadnou dalsi osobu.
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Dansk
OMNILINK ELITE €
Perifert stentsystem 2797

1.0  BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite
stentsystem) er en fleksibel, ballonekspanderbar L605
kobolt-krom-stent, som er formonteret pa ballonen pa

et over-the-wire stentfremfaringssystem. Over-the-wire
stentfremfaringssystemet er kompatibelt med en 0,89 mm
(0,035") guidewire, og det findes i l&ngder pa 80 og

135 cm. Stenten er monteret pa ballonen mellem de to
rgntgenabsorberende markarer. Fremfaringssystemet

kan anvendes til at optimere stentvagappositionen efter
stentanlaggelse. Se Tabe/ 7 for stentmal.

Tabel 1: Specifikationer for in vitro*-udstyr

Ekspanderet | Stentlengder Tryk for Nominelt Anbefalet
stentdiame- (mm) in vitro*- spreng- minimums-
ter** (mm) stentan- ningstryk heath/-
leggelse RBP introdu-
(bar) (bar) cer*** (F)
4,0 12,16,19 1 16 6
50 12,16, 19, 11 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1" 14 6
39, 59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, " 14 6
39

*  Alle angivne data er baseret pa in vitro-test. Sgrg for fuld
anleggelse af stenten. Anlaggelsestrykket skal vare baseret
pa laesionens Karakteristika.

** Den udspilede ballondiameter pé det system, der bruges til
at anlegge stenten, skal have cirka samme diameter som karret.

*** Se specifikationerne fra den individuelle producent
vedrarende (F)-akvivalenten pd meerkaten pa kassen og i posen.

2.0 LEVERING
Indhold. Et af hvert: Omnilink Elite perifert stentsystem.

Opbevaring. Opbevares tart og beskyttet mod sollys;
temperaturbegransning er 15-30 °C (59-86 °F).

Non-pyrogen.

Steril. Steriliseret med elektronbestraling. Produktet ma ikke
anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget.

Denne engangsanordning kan ikke genbruges pa en anden

patient, da den ikke er udviklet, s& den kan fungere efter
hensigten, nar den har veeret brugt ferste gang. £ndringer i
mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret
under forhold, der opstar ved gentagen anvendelse, rengaring
og/eller resterilisering, kan kompromittere udformningen
og/eller materialernes integritet, hvilket kan fore til
kontaminering pa grund af smalle &bninger og/eller mellemrum
0g nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fravaer af
den oprindelige etikettering kan fare til forkert brug og eliminere
sporbarhed. Fraver af den originale emballage kan fare til
beskadigelse af anordningen, tab af sterilitet og risiko for skade
pa patienten og/eller brugeren.

3.0  INDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er beregnet til behandling af
de novo ateroskleroselsioner eller aterosklerosel@sioner med
restenose i beskyttede perifere arterier og palliation af maligne
strikturer i galdetraet.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er kontraindiceret til

anvendelse i felgende tilfeelde:

Karanvendelse:

o Til patienter med kontraindikation for antitrombocyt- eller
antikoagulationsbehandling

e Ved aneurismer umiddelbart ved siden af
stentimplantationsstedet

e \Ved forekomst af frisk, ikke-lyseret, uorganiseret trombe
eller embolisk materiale

o Ved fokuslaesioner, som er resistente over for komplet
ballonudspiling

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for kobolt eller
krom

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for silikone

Bilier anvendelse:

o Til patienter med blgdningsforstyrrelser

o Til anvendelse i en perforeret gang, hvor udsivning kan
forstaerkes af protesen

o \ed sver ascites

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for kobolt eller
krom

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for silikone

5.0 ADVARSLER

o Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er &ben eller
beskadiget.

Hvis der fales us@dvanlig modstand pa noget tidspunkt

under adgang til lesionen eller under fiernelse af

stentfremfaringssystemet, skal hele introducersheathen

og stentfremfaringssystemet fjernes som én enhed.

Fasthold om muligt guidewirepositionen af hensyn til

efterfalgende karadgang. Anvendelse af overdreven kraft

pd stentfremfgringssystemet kan potentielt medfare tab

eller beskadigelse af stenten og stentfremfaringssystemets

komponenter. (Se Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler)

e Eftersom anvendelse af dette produkt indebarer risiko
for subakut trombose, vaskulere komplikationer og/eller
blgdningstilfelde, skal patienterne valges med omhu.

e Stenten kan ikke omplaceres, hvis den har veret fuldt
15



fremfart.

e Enheden ber kun bruges af leger, der er uddannede i
angiografi og perkutan transluminal angioplastik og/eller
anleggelse af galdevejsstenter og kolangiografi.

e Omnilink Elite perifert stentsystem er beregnet til at blive
anvendt som et samlet system. Stenten ma ikke fiernes og
anvendes sammen med andre dilatationskatetre. Omnilink
Elite perifert stentsystem bar heller ikke bruges sammen
med andre stenter.

e Hvis der er behov for flere stenter, bar stentmaterialerne
have en ensartet sammensatning.

6.0 FORSIGTIGHEDSREGLER

Efterfalgende restenose kan kreeve gentagen dilatation af det
karsegment, som stenten er anlagt i. Langtidseffekten efter
gentagen dilatation af endotelialiserede Omnilink Elite Perifere
stenter kendes ikke pa nuvarende tidspunkt.

Den estimerede starrelse pa kar/gange ber ikke vaere mindre
end 4,0 mm i diameter eller starre end 11,0 mm i diameter.

6.1 Handtering af stentfremferingssystem —
Forsigtighedsregler

e Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres eller genbruges.

e Anvend stentsystemet for datoen for "Anvendes inden",
som er angivet pa emballagen.

o Stenten ma ikke fjernes fra indferingsballonen, da dette
kan beskadige stenten og/eller fare til stentembolisering.

o Undersgg Omnilink Elite perifert stentsystem grundigt
far anvendelse for at kontrollere, at stenten ikke er blevet
beskadiget under transport, og at enhedens mal passer til
det specifikke indgreb. Undga ungdvendig handtering.

e Undlad at “rulle” den monterede stent med fingrene, da
denne handling kan lgsgere stenten fra indferingsballonen.

e Anvend kun egnede ballonudspilingsmedier. Luft og
gasarter ma ikke anvendes til at udspile ballonen,
da dette kan medfare uensartet ekspansion og
vanskeligheder ved anleggelse af stenten.

e Der henvises til de brugsanvisninger, der leveres sammen
med de interventionsinstrumenter, der skal anvendes
i forbindelse med Omnilink Elite perifert stentsystem,
for oplysninger om tilsigtede anvendelsesomrader,
kontraindikationer og mulige komplikationer.

e Fremfer aldrig indferingsballonkateteret, uden at guidewiren
stikker ud fra spidsen.

6.2 Stentanbringelse — Forsigtighedsregler

o Ballonen mé ikke klargares eller praudspiles far anlaggelse

af stenten andet end det beskrevne. Anvend den
ballontemningsteknik, som er beskrevet i Brugervejledning
til klinikeren i afsnit 8.0.

e Den udvendige ekspanderede stentdiameter skal have
omtrent samme diameter som karret/gangen. Hvis stenten
er for stor, kan det medfare sprengning af kar/gang. For at
sikre fuld ekspansion af stenten skal ballonen udspiles til
mindst nominelt tryk.

e |mplantation af en stent kan medfere dissektion eller
perforation af karret/gangen distalt og/eller proksimalt for
stenten og kan fordrsage akut tillukning af karret/gangen,
hvilket kreever yderligere indgreb (kirurgisk indgreb,
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yderligere dilatation, anleggelse af flere stenter eller andet).
Ved behandling af flere lesioner skal den distale lesion
stentes farst og derefter den proksimale l&sion. Behandling
i denne rekkefelge udelukker behovet for at krydse den
proksimale stent ved anbringelse af den distale stent og
mindsker risikoen for Igsrivelse af stenten.

Undlad at ekspandere stenten, hvis den ikke er korrekt
placeret i karret/gangen. (Se Stent-/systemfjernelse —
Forsigtighedsregler)

Gnidningskorrosionen pé overlappede Omnilink Elite-stenter
i galdegange er ikke testet.

Stentning pé tvaers af en starre bifurkatur kan forhindre eller
forebygge fremtidig adgang til sideforgreninger.

Ballontryk skal monitoreres under udspiling. Overskrid ikke
det nominelle sprzngningstryk (RBP), der er angivet pa
produktmarkaten. Anvendelse af hgjere tryk end det, der
er angivet pa produktmaerkaten, kan medfere sprengning
af ballonen med risiko for beskadigelse eller perforation af
kar/gang.

Forsag ikke at trekke en ikke-ekspanderet stent tilbage
gennem introducersheathen. Det kan medfore, at stenten
lgsrives fra ballonen.

Metoder til genindfangning af stenten (anvendelse af
supplerende wirer, lakker og/eller teenger) kan medfare
yderligere traume i gangen/vaskulaturen og/eller gangen/
det vaskulere adgangssted. Komplikationerne kan omfatte
blgdning, heematom eller pseudoaneurisme.

Omnilink Elite perifert stentsystem er kun beregnet til
dilatation i forbindelse med anlaeggelse og efter anleggelse
af stenten og bar ikke bruges til at dilatere andre steder.

6.3  Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler

Hvis der feles usdvanlig modstand pa noget tidspunkt, enten
under adgang til kar/gang eller under fiernelse af en ikke-anlagt
stent, skal stentfremferingssystemet og introducersheathen
fiernes som en samlet enhed. Fasthold om muligt
guidewirepositionen af hensyn til efterfalgende kar-/gangadgang.

Ved fjernelse af stentfremfgringssystemet som en enkelt
enhed:

Treek IKKE stentfremfaringssystemet ind i introducersheathen.
Placer den proksimale ballonmarker netop distalt for
spidsen af introducersheathen.

Fremfar guidewiren i anatomien sa langt distalt, som det er
muligt at gere pa en sikker méde.

Fastger stentfremfaringssystemet til introducersheathen

og fiern derefter introducersheathen og
stentfremfaringssystemet som en samlet enhed.

Hvis denne procedure ikke falges, og/eller der bruges
overdreven kraft pd stentfremfaringssystemet, kan det
potentielt medfare tab eller beskadigelse af stenten og/eller
stentfremfaringssystemets komponenter.

6.4

Efter implantation — Forsigtighedsregler

Veer yderst forsigtig ved krydsning af en nyanlagt stent
med en guidewire eller et ballonkateter for at undga at bryde
stentgeometrien.

Peructparnus MU B Pocagpasransope
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Information om MR-billeddiagnostik (MRI):

Ikke-kliniske test har vist, at Omnilink Elite-stenten er
MR-betinget som defineret i ASTM F2503 i enkeltkonfiguration
og overlappende konfigurationer med en leengde pé op til

100 mm. Den kan scannes pé sikker vis under falgende
forhold:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

o Rumligt gradientfelt pa 2500 gauss/cm eller mindre

e Maksimal specifik absorptionshastighed i gennemsnit
for hele kroppen (WB-SAR) pd 2 W/kg i 15 minutter
med scanning pr. sekvens for patientpejlemarker over
umbilicus (samlet varighed af alle scanninger kan overstige
15 minutter)

e Maksimal WB-SAR pa 1 W/kg i 15 minutter med scanning
for patientpejlemarker under umbilicus

e Transmitter-RF-kropsspolen skal bruges i normal
driftstilstand som defineret i IEC 60601-2-33.

MRI ved 1,5 eller 3 tesla kan udfares umiddelbart efter

implantation af Omnilink Elite-stenten.

Omnilink Elite-stenten bar ikke migrere i dette MRI-miljg.
Magnetkraften pa Omnilink Elite-stenten er testet i henhold til
ASTM F2052-06e. Afbgjningsvinklen blev mélt til 6° i et GE
Signa 3 T HDx MR-system. Stentopvarmning blev afledt ved
hjeelp af den malte ikke-kliniske in vitro-temperaturstigning i
henhold til ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 tesla-scanner
og i en GE 1,5 tesla-spole sammen med de lokale specifikke
absorptionshastigheder (SAR) i en digitaliseret human model.
For ovenstaende SAR-betingelser blev den maksimale in vivo-
temperaturstigning beregnet til 6 °C ved 64 MHz (1,5 T) og
128 MHz (3 T) for stenti@ngder pa 100 mm og derunder.
Disse beregninger tager ikke hgjde for
blodgennemstrgmningens afkslende effekt.

Man kender ikke MRI’s effekter pa overlappende stenter, som
er lengere end 100 mm, eller stenter med frakturerede stivere.
Der kan forekomme billedartefakt ved scanning af Omnilink
Elite-stenten som vist i ikke-kliniske test, der er udfert i henhold
til ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 tesla-scanner.
Billedartefaktet (bade i og uden for enhedens lumen) vises ca.
5 mm fra enheden vha. spin-ekko-sekvensen og 10 mm fra
enheden vha. gradient-ekko-sekvensen. MR-billedkvaliteten kan
vare forringet, hvis interesseomradet er pa ngjagtigt samme
sted som eller relativt taet pd Omnilink Elite-stentens position.
Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for
MR-billeddiagnostik ved forekomst af Omnilink Elite-stenter.

7.0 MULIGE BIVIRKNINGER

De mulige komplikationer omfatter, men er ikke begranset til:
Karanvendelse

e Pludselig tillukning

o Allergisk reaktion (kontrastmiddel, l&gemiddel,
stentmateriale)

e Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller ved det
vaskulaere adgangssted

e Angina eller koronar iskami

e Arytmi (herunder preemature slag, bradykardi, atrial eller
ventrikuleer takykardi, arteriel eller ventrikuleer fibrillering)

o Arteriovengs fistel



¢ Blgdningskomplikationer, der kraver transfusion eller
kirurgisk indgreb
e Dgdsfald

o Frigorelse af en systemkomponent eller implantation pa et
utilsigtet sted

* Embolisering (luft, vaev, plaque, trombotisk materiale, stent)

e Akut operation

o Feber

e Hamatom eller h&moragisk hendelse med eller uden
kirurgisk indgreb

e Hyperperfusionssyndrom

e Hypotension/hypertension

e |nfektion

o |skemi eller infarkt, der ikke findes under andre bivirkninger

o Myokardieinfarkt

e Smerter (ben, fod og/eller indferingssted)

e Partiel stentanleggelse

e Perifer nervelaesion

® Lungeembolisme

o Nyresvigt eller -insufficiens

e Restenose

e Shock

e Fejlapposition eller migrering af stenten, der kan kraeve akut
operation for at fierne stenten

o Stentstiverfraktur
e Slagtilfelde
o Tab af fokuslem (amputation af ta, fod og/eller ben)
e Trombose eller okklusion
o Transitorisk iskamisk attak
e Vengs tromboembolisme
o Dissektion, perforeration eller spreengning af kar
e Spasmer eller tilbageslag af kar
o Forvarret claudicatio eller hvilesmerter
Bilier anvendelse
e Absces
© Yderligere indgreb, som skyldes, men ikke er begrenset til:
e Stentmigrering
e Utilsigtet placering af stent
o Partiel stentanleggelse
o Beskadigede stenter
e QOkklusion/tilstopning af galdegange
o Perforation af galdegange, som kan medfare infektion eller
dodsfald
e Cholangitis
e Pancreatit
e Parenkym hamoragi
® Peritonitis
e Sepsis
* Tumorovervakst ved stentender

8.0 BRUGERVEJLEDNING TIL KLINIKEREN

8.1  Stenteftersyn for anvendelse

Inden anvendelse af Omnilink Elite perifert stentsystem skal
systemet forsigtigt tages ud af &sken og efterses for bgjninger,
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knak eller andre skader. Kontrollér, at stenten er placeret
mellem de rentgenfaste ballonmarkarer. Mé ikke anvendes,
hvis der observeres defekter.

8.2 Ngdvendige materialer

e |ntroducersheath i passende storrelse og konfiguration
til det valgte stentfremfaringssystem (se maerkaten pa
emballagen eller Tabel 1)

To til tre 10-20 ml sprajter

1000 e/500 ml hepariniseret fysiologisk saltvand (HepNS)
e En 0,89 mm (0,035") guidewire af passende l&ngde
Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand

En indeflator

En trevejs-stophane

Et torque device (hvis relevant)

e En guidewireintroducer

8.3  Klargering af Izsion eller striktur

1. Der skal anvendes perkutan standardteknik til anbringelse af
introducersheathen i karret eller galdetraet. En guidewire af
passende starrelse 0,89 mm (0,035") skal fares hen over
lesionen eller strikturen og ind i karret eller galdegangen.

2. Predilater lzsionen eller strikturen med et
ballondilatationskateter af passende starrelse, sé
lumendiameteren proksimalt og distalt for lsionen
eller strikturen matcher ngje.

3. Trek ballondilatationskateteret ud og efterlad guidewiren.

8.4  Skylning af guidewirens lumen

1. Tag beskyttelseshztten af spidsen.

2. Monter sprajten med hepariniseret fysiologisk saltvand pa
guidewireporten.

3. Skyl, indtil der kommer vaske ud, af den distale spids.
8.5 Klargering af stentfremfgringssystemet

1. Klarger indeflatoren/sprajten med fortyndet kontrastmiddel.

2. Fastger indeflatoren/sprgiten til stophanen; fastger til
inflationsporten.

3. Hold fremferingssystemet lodret med spidsen nedad.

4. Ron stophanen til fremferingssystemet. Traek negativt i
30 sekunder og slip til neutral position for at fylde med
kontrastmiddel.

5. Luk stophanen til fremfaringssystemet; fiern al luft fra
indeflatoren/spraijten.

6. Gentag trin 3 til og med 5, indtil al luft er fiernet.
Bemark: Hvis der observeres luft i skaftet, gentages
ballonklargeringstrin 3 til og med 5 for at forhindre ujevn
ekspansion af stenten.

7. Hvis der blev benyttet en spraijte, fastgares en klargjort
indeflator til stophanen.

8. Rbn stophanen til fremfaringssystemet.

9. Lad den vere i neutral position.

8.6 Stentfremfaringsprocedure

1. Aftgr den eksponerede guidewire med hepariniseret
fysiologisk saltvand for at fierne overskydende blod
eller kontrastvaeske.

2. Rbn den hamostatiske ventil helt. Oprethold neutralt tryk pa
indeflatoren.

3. Set fremfaringssystemet pa bagfra pa den proksimale del
af guidewiren, mens guidewirens position bevares hen over
fokuslasionen eller -strikturen.

4. For fremfaringssystemet frem over guidewiren til
fokuslasionen eller -strikturen. Brug de rentgenfaste
ballonmarkarer til at placere stenten hen over l@sionen
eller strikturen. Kontrollér stentens position ved hjlp af
angiografi. Stram eventuelt den heemostatiske ventil.
Bemark: Anleg ikke stenten, hvis det under processen
med at bringe fremferingssystemet i position bemarkes,
at stenten har bevaget sig pé ballonen. Hele systemet
skal fjernes som en enkelt enhed. Se afsnittet Stent-/
systemfjernelse — Forsigtighedsregler vedrgrende
specifikke anvisninger for udtagning af fremferingssystemet.

5. Stenten er nu klar til at blive anlagt.

8.7 Stentanlzggelsesprocedure

FORSIGTIG: Se produktmarkaten med oplysninger om
den udvendige ekspanderede stentdiameter, det nominelle
anlzggelsestryk og det nominelle spra&ngningstryk.

1. Udspil langsomt ballonen til lavt tryk. Fasthold, indtil
ballonen er udspilet bade proksimalt og distalt for stenten.
Fortset med at udspile ballonen til det specificerede
stentanlaeggelsestryk. Kontrollér ved hjaelp af fluoroskopi,
at stenten/ballonen er helt udvidet. Fremfaringsballonen kan
eventuelt bruges il at post-dilatere stenten for at optimere
stentapposition.

Overskrid ikke RBP. Et stgrre PTA-kateter kan bruges til at
dilatere stenten.

— Ekspandér ikke 4-5 mm-stenten udover maks. 6 mm.

— Ekspandér ikke 6-7 mm-stenten udover maks. 8 mm.

— Ekspandér ikke 8-10 mm-stenten udover maks. 11 mm.

2. Tem ballonen ved at anvende undertryk i indeflatoren. Sgrg
for, at ballonen er helt tamt.

8.8  Udtagningsprocedure

1. Oprethold undertrykket, s& ballonen forbliver helt tomt,
mens den fiernes gennem sheathen.

2. Mens der er undertryk i indeflatoren, traekkes
fremfaringskateteret forsigtigt tilbage, mens guidewiren
forbliver pé tvaers af lasionen eller strikturen.

Bemark: Hvis der feles usdvanlig modstand pd noget
tidspunkt under adgang til Iesionen eller strikturen eller
fiernelse af fremfaringssystemet efter stentimplantation,
skal hele systemet fjernes som en enkelt enhed. Se
afsnittet Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler
vedrgrende specifikke anvisninger for udtagning af
fremferingssystemet.

3. Kontrollér ved hjelp af standard-angiografiteknikker, at
stentappositionen er optimal. Postdilater om ngdvendigt
inde i stenten. Ballonudspilinger skal matche karrets/
galdegangens referencediameter ngje.

DET SKAL SIKRES, AT STENTEN IKKE ER UNDERDILATERET.
Den endelige stentdiameter skal matche referencekarret/-
gangen.
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9.0 REFERENCER

Laegen ber konsultere aktuel litteratur for sa vidt angér
galdende praksis for ballondilatation.

10.0 OFFENTLIGGORELSE AF
PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har udvist rimelig forsigtighed i forbindelse med
produktion af denne enhed. Abbott Vascular fraskriver sig alt
ansvar, det vare sig udtrykkeligt eller underforstaet i henhold til
lovgivningen eller pa anden vis, herunder, men ikke begrenset
til, underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed il et
bestemt formal, da héndtering og opbevaring af enheden samt
faktorer i forbindelse med patient, diagnosticering, behandling,
kirurgiske indgreb og andet udover Abbott Vasculars kontrol

har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnas
ved brug deraf. Abbott Vascular kan ikke holdes ansvarlig for
handelige skader eller falgeskader, beskadigelse eller udgifter,
hverken direkte eller indirekte, der opstar som falge af brugen af
enheden. Abbott Vascular pétager sig intet andet eller yderligere
erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med denne enhed
og giver ikke en anden person tilladelse til at patage sig et sadan
ansvar pa Abbott Vasculars vegne.
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Nederlands
OMNILINK ELITE  C€
perifeer stentsysteem 2797

1.0  BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem (Omnilink Elite-
stentsysteem) is een flexibele, ballon-expandeerbare L605
kobalt-chroom stent die is voorgemonteerd op de ballon van

een over-the-wire (OTW) stentplaatsingssysteem. Het OTW-
stentplaatsingssysteem is compatibel met een voerdraad van
0,89 mm (0,035 inch) en is beschikbaar in lengten van 80 cm en
135 cm. De stent is tussen de twee radiopake markeringen op de
ballon gemonteerd. Het plaatsingssysteem kan worden gebruikt
om de appositie van de stent tegen de vaatwand na het ontplooien
van de stent te optimaliseren. Zie Tabel 7 voor de stentafmetingen.

Tabel 1: Specificaties instrument in vitro*

Diameter Stentlengten Druk Nominale Aanbevolen
van geéx- (mm) (bar) bij barstdruk minimale
pandeerde in vitro* RBP (bar) huls/
stent** ontplooiing inbrenger***
(mm) van stent (F)
4,0 12,16, 19 1 16 6
50 12,16, 19, 1 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 1" 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, " 14 6
39,59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Alle verstrekte gegevens zijn gebaseerd op in vitro

tests. Zorg ervoor dat de stent volledig is ontplooid. De
ontplooiingsdruk moet worden gebaseerd op de kenmerken
van de laesie.

** De diameter van de gevulde ballon van het systeem dat
wordt gebruikt om de stent te ontplooien moet ongeveer gelijk
zijn aan de diameter van het bloedvat.

*** Zie de specificaties van de betreffende fabrikant voor het
equivalent in (F) op het etiket op de doos of verpakking.

2.0 WIJZE VAN LEVERING
Inhoud. Een exemplaar: Omnilink Elite perifeer stentsysteem.

Opslag. Droog, uit de buurt van zonlicht houden,
temperatuurbegrenzing 15-30 °C (59-86 °F)

Niet-pyrogeen.

Steriel. Gesteriliseerd met elektronenstraling. Gebruik het
product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Dit instrument is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet
voor een andere patiént worden gebruikt, aangezien het na
het eerste gebruik niet langer functioneert zoals bedoeld.
Veranderingen in mechanische, fysische en/of chemische
eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of
hersterilisatie kunnen de integriteit van het ontwerp en/of de
materialen aantasten; daardoor kan via smalle openingen
en/of ruimten contaminatie optreden en kan de veiligheid
en/of werking van het instrument achteruitgaan. Indien de
oorspronkelijke etikettering niet aanwezig is, kan dit leiden tot
onjuist gebruik en kan het instrument niet worden getraceerd.
Afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan leiden tot
beschadiging van het instrument, verlies van steriliteit en risico
van letsel bij de patiént en/of de gebruiker.

3.0 INDICATIES

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is geindiceerd voor de
behandeling van de novo of restenotische atherosclerotische
laesies in beschermde perifere arterién en de palliatieve
behandeling van maligne vernauwingen in de galboom.

4.0 CONTRA-INDICATIES

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is gecontra-indiceerd

voor gebruik bij:

Bij gebruik in bloedvaten:

e Patiénten met een contra-indicatie voor antibloedplaatjes-/
antistollingstherapie

* Aneurysma’s onmiddellijk grenzend aan de implantatieplaats
van de stent

e Aanwezigheid van nieuw, ongelyseerd, ongeorganiseerd
trombotisch of embolisch weefsel

e Doellaesies waarbij geen volledige ballonvulling mogelijk is

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor kobalt
of chroom

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor siliconen

Bij gebruik in galwegen:

e Patiénten met bloedingsstoornissen

e Gebruik in een geperforeerd kanaal waar de lekkage door de
prothese kan worden verergerd

e Ernstige ascites

o Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor kobalt
of chroom

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor siliconen

5.0 WAARSCHUWINGEN
* Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.
De inbrenghuls en het stentplaatsingssysteem dienen als
één geheel te worden verwijderd indien op enig moment
tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van
het stentplaatsingssysteem ongebruikelijke weerstand
wordt gevoeld. Indien mogelijk, behoudt u de positie van de
voerdraad voor latere toegang tot het bloedvat. Wanneer er te
veel kracht wordt uitgeoefend op het stentplaatsingssysteem
kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de stent en van
onderdelen van het stentplaatsingssysteem. (Zie ‘Verwijderen
van de stent/het systeem — Voorzorgsmaatregelen’)

e Aangezien het gebruik van dit instrument het risico van
subacute trombose, vaatcomplicaties en/of bloedingen



met zich meebrengt, dient het selecteren van patiénten
zorgvuldig te geschieden.

e Als de stent eenmaal volledig is ontplooid, kan deze niet
meer worden verplaatst.

e Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in angiografie en percutane transluminale
angioplastie en/of plaatsing van biliaire stents en
cholangiografie.

e Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is bedoeld om
als één systeem te functioneren. De stent mag niet
worden verwijderd voor gebruik in combinatie met andere
dilatatiekatheters. Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem
mag ook niet worden gebruikt in combinatie met
andere stents.

o Als er meerdere stents moeten worden geplaatst,
dienen deze dezelfde samenstelling te hebben.

6.0 VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer er na het plaatsen van de stent restenose optreedt,
kan het zijn dat het vaatsegment waarin de stent zich bevindt
opnieuw moet worden gedilateerd. De gevolgen op de lange
termijn van herhaalde dilatatie van met endotheel beklede
Omnilink Elite perifere stents zijn op dit moment niet bekend.

De geschatte grootte van het referentiebloedvat/-kanaal mag

niet minder dan 4,0 mm of meer dan 11,0 mm in diameter zijn.

6.1  Hanteren van het stentplaatsingssysteem —
voorzorgsmaatregelen

Dit instrument is uitsluitend ontwikkeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.
Gebruik het stentsysteem voor het verstrijken van de op de
verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

De stent mag niet van de plaatsingsballon worden
verwijderd. Dit kan beschadiging van de stent en/of
stentembolisatie tot gevolg hebben.

Inspecteer het Omnilink Elite perifere stentsysteem voor
gebruik zorgvuldig om te controleren of de stent tijdens
transport niet is beschadigd en of de afmetingen van het
instrument geschikt zijn voor de specifieke procedure.
Vermijd onnodige hantering.

‘Rol’ de voorgemonteerde stent niet met de vingers omdat
de stent hierdoor kan losraken van de plaatsingsballon.
Gebruik alleen het juiste ballonvulmiddel. Gebruik geen
lucht of een ander gasvormig middel voor het vullen van
de ballon omdat de ballon hierdoor ongelijkmatig kan
expanderen waardoor de stent moeilijk te ontplooien is.
Bij de interventie-instrumenten die samen met het
Omnilink Elite perifere stentsysteem worden gebruikt,

is een gebruiksaanwijzing geleverd die moeten worden
geraadpleegd voor het beoogde gebruik, de contra-
indicaties en mogelijke complicaties.

Voer de plaatsingsballonkatheter nooit op als de voerdraad
niet uit de tip steekt.

6.2 Plaatsing van de stent — Voorzorgsmaatregelen

* \oorafgaand aan plaatsing van de stent mag de ballon
uitsluitend op de aangegeven wijze worden geprepareerd
of voorgevuld. Gebruik de ballonspoeltechniek die wordt
beschreven in het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor
artsen in sectie 8.0.

De buitendiameter van de geéxpandeerde stent moet ongeveer
overeenkomen met de diameter van het bloedvat/kanaal.
Wanneer een te grote stentmaat wordt gebruikt, kan dit
scheuren van het bloedvat/kanaal tot gevolg hebben. Om er
zeker van te zijn dat de stent volledig is geéxpandeerd, moet de
ballon worden opgeblazen tot een minimale nominale druk.
Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie of
perforatie van het bloedvat/kanaal distaal en/of proximaal
van de stent en tot acute afsluiting van het bloedvat/kanaal
waardoor aanvullende behandeling nodig is (chirurgische
ingreep, verdere dilatatie, het plaatsen van meerdere stents,
andere behandelingen).

Bij de behandeling van meerdere laesies moet eerst een
stent worden aangebracht in de distale laesie en vervolgens
in de proximale laesie. Door deze volgorde wordt
voorkomen dat de distale stent door de proximale stent
moet worden gevoerd, hetgeen het risico van losraken van
de stent verkleint.

De stent mag niet worden geéxpandeerd zolang deze

nog niet correct in het bloedvat/kanaal is gepositioneerd.
(Zie ‘Verwijderen van de stent/het systeem —
Voorzorgsmaatregelen’)

Er is niet getest op wrijvingscorrosie op overlappende
Omnilink Elite-stents in galkanalen.

e Het aanbrengen van een stent in een grote vertakking kan
toekomstige toegang tot de aftakkingen belemmeren of
verhinderen.

De ballondruk moet tijdens het opblazen worden bewaakt.
Overschrijd de nominale barstdruk (RBP) niet; deze staat
vermeld op het productetiket. Het toepassen van een
druk die hoger is dan de op het etiket vermelde druk kan
leiden tot scheuren van de ballon, met mogelijke schade of
perforatie van het bloedvat/kanaal tot gevolg.

Probeer een niet-geéxpandeerde stent niet terug te
trekken via de inbrenghuls; hierdoor kan de stent
losraken van de ballon.

e Methodes voor het verwijderen van de stent (het gebruik
van meerdere draden, snares en/of forceps) kan verder
letsel van het kanaal/vaatstelsel en/of de toegangsplaats
van het kanaal/bloedvat tot gevolg hebben. Tot de
mogelijke complicaties behoren bloedingen, hematomen en
pseudoaneurysma’s.

Het Omnilink Elite perifere stentsysteem is uitsluitend
bedoeld voor ontplooiing van de stent en dilatatie na
ontplooiing van de stent en mag niet worden gebruikt voor
dilatatie van andere locaties.

6.3  Verwijderen van de stent/het systeem —
Voorzorgsmaatregelen

Indien op enig moment bij het inbrengen in een bloedvat/
kanaal of bij het verwijderen van een niet-ontplooide stent
ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld, moeten de
inbrenghuls en het stentplaatsingssysteem als één geheel
worden verwijderd. Indien mogelijk, behoudt u de positie van
de voerdraad voor latere toegang tot het bloedvat/kanaal.

Als het stentplaatsingssysteem als één geheel wordt
verwijderd:

o Trek het stentplaatsingssysteem NIET terug in de inbrenghuls.

* Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de
tip van de inbrenghuls.
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e Breng de voerdraad zo ver mogelijk distaal in de anatomie
als veiligheidshalve verantwoord is.
e Bevestig het stentplaatsingssysteem aan de
inbrenghuls; verwijder daarna de inbrenghuls en het
stentplaatsingssysteem als één geheel.
Als u bovengenoemde stappen nalaat en/of overmatige kracht
uitoefent op het stentplaatsingssysteem, kan dit mogelijk
verlies of beschadiging van de stent en/of onderdelen van het
stentplaatsingssysteem tot gevolg hebben.

6.4 Na implantatie — Voorzorgsmaatregelen

Grote voorzichtigheid is geboden bij het passeren van een
recentelijk ontplooide stent met een voerdraad of ballonkatheter
om verstoring van de stentgeometrie te voorkomen.

MRI-informatie:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Omnilink Elite-

stent onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is in enkele en

overlappende configuraties van max. 100 mm lengte, zoals

gedefinieerd in ASTM F2503. De stent kan onder de volgende

voorwaarden veilig worden gescand:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 Tesla

e Spatieel gradiéntveld van 2500 Gauss/cm of minder

e Maximum SAR (specific absorption rate) voor het hele
lichaam (WB-SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten MRI-
onderzoek per reeks voor markeringen bij patiénten boven
de navel (de totale duur van alle scans mag de 15 minuten
overschrijden)

e Maximum WB-SAR van 1 W/kg voor 15 minuten MRI-
onderzoek van de markeringen van de patiént onder de navel

e De RF-lichaamsspoel voor zenden dient in de normale
bedieningsmodus te worden gebruikt, zoals gedefinieerd in
IEC 60601-2-33

MRI bij 1,5 of 3 Tesla kan direct volgend op de implantatie van

de Omnilink Elite-stent worden uitgevoerd.

De Omnilink Elite-stent hoort in deze MRI-omgeving niet te
migreren. De magnetische kracht op de Omnilink Elite-stent
werd getest overeenkomstig ASTM F2052-06e. In een GE
Signa 3 T HDx MRI-systeem werd een afbuigingshoek gemeten
van 6°. De stentverhitting werd afgeleid door de gemeten niet-
Klinische in vitro temperatuursverhoging te gebruiken volgens
ASTM F2182-09 in een GE Signa HDx 3 Tesla-scanner en

een GE 1,5 Tesla-spoel in combinatie met de lokale ‘specific
absorption rates’ (SAR’s) in een digitaal menselijk model. Voor
bovengenoemde SAR-condities, werd een maximale in vivo
temperatuursstijging berekend van 6 °C bij 64 MHz (1,5 T)

en 128 MHz (3 T) voor stentlengtes van 100 mm en minder.
Bij deze berekeningen wordt geen rekening gehouden met de
verkoelende effecten van de bloedstroom.

Het is onbekend wat het effect van MRI op overlappende
stents van meer dan 100 mm in lengte of stents met gebroken
stentbeentjes is.

Als de Omnilink Elite-stent wordt gescand, kan er een
beeldartefact aanwezig zijn, zoals werd aangetoond bij niet-
Klinische tests volgens ASTM F2119-07 in een GE Signa HDx
3 Tesla-scanner.

Het beeldartefact (zowel binnen als buiten het lumen van
het instrument) komt ca. 5 mm voorbij het instrument met
behulp van de spinechoreeks en 10 mm voorbij het instrument
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met behulp van de gradiéntechoreeks. De kwaliteit van MRI-
scans kan achteruitgaan als zich in of nabij het onderzochte
gebied een Omnilink Elite-stent bevindt. Bij de aanwezigheid
van Omnilink Elite-stents kan het daarom nodig zijn de MRI-
beeldparameters te optimaliseren.

7.0 MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot het

volgende:

Bij gebruik in bloedvaten

o Abrupte afsluiting

o Allergische reactie (op contrastmiddel, medicijn,
stentmateriaal)

e Aneurysma of pseudoaneurysma in het bloedvat of bij de
toegangsplaats in het bloedvat

® Angina of coronaire ischemie

o Aritmie (waaronder vroegtijdige slagen, bradycardie, atriale of
ventriculaire tachycardie, arteriéle of ventriculaire fibrillatie)

o Arterioveneuze fistel

e Complicaties door bloedingen die transfusie of chirurgische
interventie vereisen

e Qverlijden

e Losraken van een onderdeel van het systeem of implantatie
hiervan op een niet-bedoelde locatie

e Embolisatie (lucht, weefsel, plaque, trombotisch materiaal,
stent)

e Noodchirurgie

e Koorts

e Hematoom of hemorragische gebeurtenis, met of zonder
chirurgisch herstel

e Hyperperfusiesyndroom

e Hypotensie/hypertensie

e Infectie

® |schemie of infarct, niet behorend tot de andere
complicaties

e Myocardinfarct

e Pijn (been, voet en/of inbrenglocatie)

o (Gedeeltelijke stentontplooiing

o Letsel aan het perifere zenuwstelsel

® Pulmonale embolie

¢ Nierinsufficiéntie/-falen

e Restenose

e Shock

e Slechte appositie of migratie van de stent, waardoor
noodchirurgie noodzakelijk is om de stent te verwijderen

e Breuk in stentbeentje

e Beroerte

o \erlies van doelledemaat (amputatie van teen, voet en/
of been)

e Trombose of occlusie

e Transiént ischemisch attack

® \eneuze trombo-embolie

o Dissectie, perforatie of scheuren van bloedvat

e Spasme of terugtrekken van het bloedvat

e \Verslechtering van claudicatio of pijn in ruste
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Bij gebruik in galwegen

Abces
Extra interventie als gevolg van, maar niet beperkt tot:
e Stentmigratie
e Onbedoelde plaatsing van de stent
e (Gedeeltelijke stentontplooiing
e Beschadigde stents
Occlusie/obstructie van het galkanaal
Perforatie van galkanaal die mogelijk tot infectie of
overlijden leidt
Cholangitis
Pancreatitis
Parenchymale bloeding
Peritonitis
Sepsis
Tumorgroei aan uiteinden van de stent

8.0 GEBRUIKSAANWIJZING VOOR ARTSEN

8.1

Inspectie van de stent voor gebruik

Neem het Omnilink Elite perifere stentsysteem voorafgaand aan
het gebruik voorzichtig uit de verpakking en controleer het op
verbuigingen, knikken en andere beschadigingen. Controleer of
de stent zich tussen de radiopake ballonmarkeringen bevindt.
Niet gebruiken als defecten worden geconstateerd.

8.2

Benodigde materialen

Inbrenghuls van de juiste grootte en configuratie voor het
gekozen stentplaatsingssysteem (zie etiket op de verpakking
of Tabel 1)

Twee of drie spuiten van 10-20 cc

1000 u/500 cc gehepariniseerde normale zoutoplossing
(HepNS)

Eén voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) in de juiste lengte
Contrastmiddel, 1:1 verdund met fysiologisch zoutoplossing
Eén vulinstrument

Eén driewegstopkraan

Eén torsiehulpmiddel (indien van toepassing)

Eén voerdraadinbrenger

8.3  Voorbereiding van de laesie of vernauwing

1.

Er dient een standaard percutane techniek te worden
toegepast om de inbrenghuls in het bloedvat of de galboom
te plaatsen. Een voerdraad van de juiste afmeting 0,89 mm
(0,035 inch) moet door de laesie of vernauwing en in het
gewone bloedvat of het galkanaal worden gebracht.

. Dilateer de laesie of vernauwing eerst met een

ballondilatatiekatheter van de juiste afmeting zodat de
diameter van het lumen proximaal en distaal van de laesie
of vernauwing overeenkomt.

. Trek de ballondilatatiekatheter terug en laat de voerdraad op

de plaats achter.

8.4 Voerdraadlumen spoelen

1.
2.

Verwijder de beschermhoes van de tip.

Bevestig de spuit met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing (HepNS) op de poort van de voerdraad.

. Spoel door tot er vloeistof uit de distale tip komt.

8.5 Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem

1. Maak het vulinstrument/de spuit met verdund
contrastmiddel gereed.

2. Bevestig het vulinstrument/de spuit aan de stopkraan; sluit
deze aan op de vulpoort.

3. Houd het plaatsingssysteem verticaal met de tip omlaag.

4. Open de stopkraan naar het plaatsingssysteem; oefen
gedurende 30 seconden negatieve druk uit; laat los tot in de
neutrale stand zodat het systeem zich met contrastmiddel
kan vullen.

5. Sluit de stopkraan naar het plaatsingssysteem en verwijder
alle lucht uit het vulinstrument/de spuit.

6. Herhaal stap 3 t/m 5 totdat alle lucht verwijderd is.
Opmerking: Als in de schacht nog lucht wordt waargenomen,
herhaal dan stap 3 t/m 5 van de ballonvoorbereiding om
ongelijkmatige ontplooiing van de stent te voorkomen.

7. Bij gebruik van een spuit moet een gereedgemaakt
vulinstrument aan de stopkraan worden bevestigd.

8. Open de stopkraan naar het plaatsingssysteem.

9. Houd de druk neutraal.

8.6  Procedure voor plaatsing van de stent

1. Veeg de blootliggende voerdraad schoon met
gehepariniseerde zoutoplossing om restanten bloed of
contrastmiddel te verwijderen.

2. Zet de hemostaseklep volledig open. Handhaaf neutrale druk
op het vulinstrument.

3. Breng het plaatsingssysteem aan op de achterkant van
het proximale gedeelte van de voerdraad, terwijl de positie
van de voerdraad in de te behandelen laesie of vernauwing
gehandhaafd blijft.

4. Voer het plaatsingssysteem over de voerdraad op naar de
doellaesie of vernauwing. Gebruik de radiopake markeringen
van de ballon om de stent in de laesie of vernauwing te
positioneren; bevestig de stentpositie met angiografie. Zet
de hemostaseklep zo nodig vast.

Opmerking: Als u tijdens het opvoeren van het
plaatsingssysteem naar de juiste positie merkt dat

de stent op de ballon is verschoven, mag de stent niet
worden ontplooid. Het gehele systeem moet als één
geheel worden verwijderd. Zie ‘Verwijderen van de
stent/het systeem - Voorzorgsmaatregelen’ voor
specifieke verwijderingsinstructies met betrekking

tot het plaatsingssysteem.

5. De stent kan nu worden ontplooid.

8.7  Procedure voor ontplooiing van de stent

VOORZICHTIG: Raadpleeg het productetiket voor de
buitendiameter van de geéxpandeerde stent, de nominale
druk tijdens ontplooiing en de nominale barstdruk.

1. Vul de plaatsingsballon langzaam tot lage druk; houd
vast totdat zowel proximaal als distaal van de stent wordt
waargenomen dat de ballon zich vult. Ga door met de
expansie van de ballon tot de gespecificeerde druk voor
ontplooiing van de stent. Bevestig de volledige expansie
van de stent/ballon onder fluoroscopie. De plaatsingsballon
kan zo nodig worden gebruikt om de stent vervolgens te
dilateren om de appositie van de stent te optimaliseren.



De nominale barstdruk niet overschrijden. Er kan een grotere

PTA-katheter worden gebruikt om de stent te dilateren.

— De stent van 4-5 mm niet verder dan maximaal 6 mm
expanderen.

— De stent van 6-7 mm niet verder dan maximaal 8 mm
expanderen.

— De stent van 8-10 mm niet verder dan maximaal
11 mm expanderen.

2. Laat de ballon leeglopen door negatieve druk uit te oefenen
op het vulinstrument. Zorg ervoor dat de ballon volledig
leeg is.

8.8  Verwijderingsprocedure

1. Behoud de negatieve druk zodat de ballon tijdens het
verwijderen uit de huls opgevouwen blijft.

2. Met het vulinstrument op negatieve druk trekt u de
plaatsingskatheter voorzichtig terug, terwijl de voerdraad
achterblijft in de laesie of vernauwing.

Opmerking: Het gehele systeem moet als één geheel
worden verwijderd als op enig moment tijdens het
benaderen van de laesie of het verwijderen van het
plaatsingssysteem na de implantatie van de stent
ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld. Zie ‘Verwijderen
van de stent/het systeem — Voorzorgsmaatregelen’ voor
specifieke verwijderingsinstructies met betrekking tot het
plaatsingssysteem.

3. Bevestig de optimale appositie van de stent door middel
van standaard angiografische technieken. Postdilateer
z0 nodig binnen de stent. Opgeblazen ballonnen moeten
nagenoeg gelijk zijn aan de referentiediameter van het
bloedvat/galkanaal.
ZORG ERVOOR DAT DE STENT VER GENOEG WORDT
GEDILATEERD. De uiteindelijke stentdiameter dient gelijk te
zijn aan de diameter van het referentievat/-kanaal.

9.0 LITERATUUR

De arts dient recente literatuur te raadplegen over de huidige
medische methodes voor ballondilatatie.

10.0 OPENBAARMAKING VAN DE
PRODUCTINFORMATIE

Abbott Vascular heeft redelijke zorg betracht bij het
vervaardigen van dit instrument. Abbott Vascular wijst alle
garanties van de hand, ongeacht of deze expliciet of impliciet
door uitvoering van de wet of anders worden gegeven,
inclusief, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties met
betrekking tot verkoopbaarheid of geschiktheid aangezien
hantering en opslag van dit instrument, evenals factoren

met betrekking tot de patiént, de diagnose, de behandeling,
chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van Abbott Vascular vallen, direct invioed hebben op dit
instrument en op de resultaten die door het gebruik ervan
worden verkregen. Abbott Vascular is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verliezen of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit gebruik van dit instrument. Abbott
Vascular aanvaardt in verband met dit instrument geen andere
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid en verleent geen
toestemming aan anderen om dat in haar naam te doen.
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1.0  SEADME KIRJELDUS

Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem (Omnilink Elite’i
stendisiisteem) on painduv ballooniga laiendatav L605 koobalt-
kroomist stent, mis on eelpaigaldatud Ule traadi juhitava (OTW)
stendisisestussiisteemi balloonile. OTW stendisisestussiisteem
uhildub 0,035-tollise (0,89 mm) juhttraadiga ja on saadaval
pikkustega 80 cm ja 135 cm. Stent on paigaldatud balloonile
kahe rontgenkontrastse markeri vahel. Sisestussiisteemi saab
kasutada stendi seina asendi optimeerimiseks pérast stendi
paigaldamist. Stendi modtmeid vt tabelist 1.

Tabel 1. In vitro* seadme tehnilised andmed

Laiendatud | Stendi In vitro* Nimilohke- Minimaalne
stendi dia- pik- stendi pai- misrohk soovituslik
meeter** kused galdamise RBP (baar) kaniidil/
(mm) (mm) rohk (baar) sisestaja*** (F)
4,0 12,16, 11 16 6
19
5,0 12,16, 1 16 6
19,29,
39, 59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 11 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Kok esitatud andmed pohinevad in vitro katsetel.
Veenduge, et stent on tdielikult paigaldatud. Paigaldussurvet
tuleb arvestada kahjustuse iseloomu jargi.

** Stendi paigaldamiseks kasutatava siisteemi tdidetud
ballooni diameeter peaks ligikaudu vastama veresoone
diameetrile.

*** F-gkvivalenti vaadake tootja tehnilistest andmetest karbi
ja koti sildil.

2.0 TARNIMINE

Sisu. Uks Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem.

Siilitamine. Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
temperatuuripiirang: 15 °C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F).
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Mittepiirogeenne.

Steriilne. Steriliseeritud elektronkiirtega. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud seadet ei tohi uuesti
kasutada teisel patsiendil, sest parast esmakasutust ei
pruugi see jatkata toimimist esialgsel viisil. Muudatused
mehaanilistes, fliisikalistes ja/voi keemilistes omadustes,
mis tulenevad korduvast kasutamisest, puhastamisest ja/voi
uuesti steriliseerimisest, voivad kahjustada konstruktsiooni
terviklikkust ja/voi materjale, pohjustades saastumist kitsaste
aukude ja/voi pilude tottu ning véhendades seadme ohutust
ja/voi toimivust. Originaalsildi puudumine véib kaasa tuua
vddrkasutuse ja takistada jélgitavust. Originaalpakendi
puudumine voib pohjustada seadme kahjustamist, steriilsuse
rikkumist ning patsiendi ja/v0i kasutaja vigastamise ohtu.

3.0  NAIDUSTUSED

Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem on méeldud

de novo voi restenootiliste ateroskleroosi kahjustuste
ravimiseks kaitstud perifeersetes arterites ja pahaloomuliste
ahendite leevendamiseks sapiteedes.

4.0  VASTUNAIDUSTUSED

Omnilink Elite’i perifeerse stendisiisteemi kasutamine on

vastundidustatud jargmistel juhtudel.

Veresoontes kasutamine

o Antiagregatiivse/antikoagulantse ravi vastundidustustega
patsiendid

e Aneurismid stendi paigalduskoha vahetus laheduses

e Varskete liisumata korrapdratute trombide voi embooliate
esinemine

o Sihtkahjustused, mis on resistentsed ballooni taieliku
taitmise suhtes

o Teadaolevalt koobalti voi kroomi suhtes dlitundlikud
patsiendid

e Teadaolevalt silikooni suhtes Ulitundlikud patsiendid

Sapiteedes kasutamine

o \eritsushéiretega patsiendid

e Kasutamine perforeerunud juhas, kus protees voib leket
soodustada

o Raskekujuline aststiit

e Teadaolevalt koobalti v6i kroomi suhtes litundlikud
patsiendid

o Teadaolevalt silikooni suhtes dlitundlikud patsiendid

5.0 HOIATUSED

e \Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Kui tajute kahjustusse sisenemisel voi stendisisestussiisteemi
eemaldamisel mis tahes ajal ebatavalist takistust, tuleb
sisestuskaniiiil ja stendisisestussiisteem eemaldada

iihe tervikuna. Voimaluse korral jatke juhttraat paika,

et vdimaldada hilisemat juurdepadsu veresoonde.
Stendisisestusstisteemile Gileméarase jou rakendamisel vivad
stent ja stendisisestussiisteemi komponendid kaduda voi
saada kahjustada. (Vt jaotist Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabinoud)
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o Patsiente tuleb valida kaalutletult, sest selle seadme
kasutamisega kaasneb subakuutse tromboosi, veresoonte
tisistuste ja/voi verejooksu oht.

e Pirast taielikku paigaldamist ei saa stenti imber paigutada.

e Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud
angiograafia ja perkutaanse transluminaalse angioplastika
ja/voi sapiteede stendi paigaldamise ning kolangiograafia
koolituse.

e Omnilink Elite’i perifeerne stendististeem on mdeldud
todtama siisteemina. Stenti ei tohi eemaldada koos
teiste dilatatsioonkateetritega kasutamiseks ja Omnilink
Elite’i perifeerset stendististeemi ei tohi kasutada koos
teiste stentidega.

e Kui on vaja mitut stenti, peavad stentide materjalid olema
sarnase koostisega.

6.0 ETTEVAATUSABINOUD

Uus restenoos voib nouda stenti sisaldava veresoone osa uut
laiendamist. Endoteliseerunud Omnilink Elite’i perifeerse stendi
korduva laiendamise pikaajalised tulemused ei ole praegu teada.

Veresoone/juha eeldatav diameeter ei tohi olla vaiksem kui
4,0 mm ega suurem kui 11,0 mm.

6.1 Stendi sisestussiisteemi késitsemine —
ettevaatusabinéud

e See seade on moeldud vaid ihekordseks kasutuseks.
Arge steriliseerige ega kasutage korduvalt.

e Kasutage stendisiisteemi enne pakendile mérgitud
,Kasutada enne“ kuupdeva.

o firge eemaldage stenti selle sisestusballoonist, sest
eemaldamine voib kahjustada stenti ja/vdi pohjustada stendi
embolisatsiooni.

e Enne kasutamist kontrollige pohjalikult Omnilink Elite’i
perifeerset stendisiisteemi veendumaks, et stent pole
tarnimise ajal kahjustada saanud ja seadme modtmed
sobivad kindla protseduuri jaoks. Valtige tarbetut kasitsemist.

o Arge ,rullige” paigaldatud stenti sérmedega, kuna selline
tegevus voib stendi sisestusballooni kiljest lahti teha.

o Kasutage vaid sobivat ballooni taiteainet. Arge kasutage ballooni
taitmiseks ohku voi gaasilist ainet, kuna see voib pohjustada
ebaiihtlast laienemist ja takistada stendi paigaldamist.

e Lugege koos Omnilink Elite’i perifeerse stendisiisteemiga
kasutatavate interventsionaalsete seadmetega kaasas
olevaid kasutusjuhiseid, et tutvuda seadmete sihtotstarbe,
vastundidustuste ja voimalike komplikatsioonidega.

o Arge kunagi likake balloonkateetrit edasi, kui juhttraat ei
ulatu otsast vélja.

6.2 Stendi paigutamine — ettevaatusabinéud

o Arge valmistage ette ega eeltéitke ballooni enne stendi
paigaldamist, vlja arvatud juhtngérides kirjeldatu jargi.
Kasutage jaotises 8.0 Kliinilise kasutuse juhend kirjeldatud
ballooni tiihjendamistehnikat.

e |aiendatud stendi vélisdiameeter peaks ligikaudu vastama
veresoone/juha diameetrile. Liiga suur stent véib péhjustada
veresoone/juha purunemist. Stendi téieliku laiendamise
tagamiseks peab balloon olema tdidetud minimaalse
nimirdhuni.

e Stendi implanteerimine voib kaasa tuua stendi suhtes
distaalse ja/voi proksimaalse veresoone/juha dissektsiooni
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voi perforatsiooni ning véib pohjustada veresoone/juha
dgeda sulgumise, mis nouab lisasekkumist (kirurgiline
sekkumine, lisadilatatsioon, lisastentide paigutamine vms).
Mitme kahjustuse ravimisel tuleb esmalt stentida distaalne
ja seejdrel proksimaalne kahjustus. Sellises jdrjekorras
stentimine hoiab dra vajaduse labida distaalse stendi
paigutamisel proksimaalset stenti, vahendades selle paigalt
nihutamise ohtu.

Arge laiendage stenti, kui see ei ole korralikult veresoones/
juhas paigas. (Vt jaotist Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabindud)

Kattuvate Omnilink Elite’i stentide vibrokulumist sapijuhades
pole uuritud.

Stentimine I&bi peamise hargnemiskoha vaib takistada voi
vélistada edasist juurdepdasu korvalharusse.

Taitmise ajal tuleb seirata balloonirdhku. Arge iiletage
tootesildil méargitud nimilohkemisréhku (RBP). Tootesildil
tapsustatust suurema rohu kasutamine voib kaasa tuua
ballooni purunemise ja veresoone/juha véimaliku kahjustuse
voi perforatsiooni.

Arge piiiidke laiendatamata stenti sisestuskaniiiili kaudu
tagasi tommata, kuna selle tulemusena véib stent
ballooni kiiljest lahti tulla.

Stendi tagastusmeetodid (lisatraatide, piniste ja/voi
tangide kasutamine) vdivad pohjustada lisatraumat juhale/
veresoontele ja/voi juha/veresoone sisenemiskohale.
Voimalike komplikatsioonide hulka kuuluvad verejooks,
hematoom véi pseudoaneuriism.

Omnilink Elite’i perifeerne stendististeem on mdeldud stendi
paigaldamisaegseks ja -jdrgseks dilatatsiooniks ning seda
ei tohi kasutada muude kohtade laiendamiseks.

6.3  Stendi/siisteemi eemaldamine —

ettevaatusabinéud

Kui tunnete veresoonde/juhasse sisenemisel voi paigaldamata
stendi eemaldamisel mis tahes ajal ebatavalist takistust,
tuleb stendisisestussiisteem ja sisestuskaniil eemaldada iihe
tervikuna. Voimaluse korral jatke juhttraat paika, et voimaldada
hilisemat juurdepaésu veresoonde/juhasse.

Stendisisestussiisteemi eemaldamine iihe tervikuna:

ARGE tommake stendisisestussiisteemi tagasi
sisestuskanudli.

Paigutage proksimaalne balloonimarker sisestuskaniiili
otsast vahetult distaalsemale.

Liigutage juhttraati ravitavasse piirkonda edasi distaalselt nii
kaugele, kui ohutult voimalik on.

Fikseerige stendisisestusstisteem sisestuskandiiili

kiilge, seejarel eemaldage sisestuskaniiil ja
stendisisestusstisteem iihe tervikuna.

Nende juhtnddride eiramisel ja/voi stendisisestussiisteemile
lilemadrase jou rakendamisel voivad stent ja/voi
stendisisestussiisteemi komponendid kaduda voi

saada kahjustada.

6.4 Pérast implanteerimist — ettevaatusabindud

Vérskelt paigaldatud stendi labimisel juhttraadi voi
balloonkateetriga tuleb olla armiselt ettevaatlik, et mitte
|ohkuda stendi geomeetriat.
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Magnetresonantstomograafia (MRT) teave:

Mittekliinilised katsed on néidanud, et Omnilink Elite’i stent

(Uksikute ja kattuvate konfiguratsioonide korral pikkusega

kuni 100 mm) on MRT-keskkonnas turvaline kindlate

kasutustingimuste jérgimisel, nagu on médratud dokumendis

ASTM F2503. Seda saab jargmistel tingimustel ohutult skannida.

o Staatiline magnetvéli on 1,5 teslat voi 3,0 teslat.

o Ruumiline gradient on 2500 gaussi/cm voi vahem.

e Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus
(WB-SAR) on 2 W/kg 15-minutilise skannimise korral seeria
kohta patsiendi nabast korgemale jadvate mérkide korral
(koikide skannide kogukestus voib iletada 15 minutit).

e Maksimaalne WB-SAR on 1 W/kg 15-minutilise skannimise
korral patsiendi nabast allapoole jddvate mérkide puhul.

e Edastamise RF-kehapooli tuleb kasutada tavatdoreziimis,
nagu on méadratud standardis IEC 60601-2-33.

MRT-d voib vadrtusel 1,5 voi 3 teslat teha kohe pérast Omnilink

Elite’i stendi implanteerimist.

Omnilink Elite’i stent ei tohiks sellises MRT-keskkonnas
likuda. Omnilink Elite’i stendi magnetjoudu kontrolliti ASTM
F2052-06e jargi. GE Signa 3 T HDx MR-siisteemis moodeti
korvalekaldenurgaks 6°. Stendi soojenemine tuletati mdodetud
mittekliinilist in vitro temperatuuritousu kasutades (ASTM
F2182-09 jargi) GE Signa HDx 3-teslases skanneris ja GE
1,5-teslases poolis koos kohaliku erineelduvuskiirusega (SAR)
digitaalsel inimese mudelil. Eelnevate SAR-tingimuste korral
arvutati maksimaalseks in vivo temperatuuritdusuks 6 °C
sagedusel 64 MHz (1,5 T) ja 128 MHz (3 T) stendi kuni

100 mm pikkuse puhul. Nendes arvutustes ei arvestata
verevoolu jahutavat moju.

MRT maju ile 100 mm pikkustele kattuvatele stentidele voi
murdunud tugedega stentidele pole teada.

ASTM F2119-07 jérgi tehtud mittekliinilised katsed GE Signa
HDx 3-teslases skanneris on naidanud, et Omnilink Elite’i stendi
skannimisel voib kujutisel olla artefakte.

Kujutise artefakt (nii seadme valendiku sees kui ka sellest
véljas) ulatub umbes 5 mm seadmest vélja (kui kasutada
spinnkaja sekventsi) ja 10 mm (kui kasutada gradientkaja
sekventsi). MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui
huvipiirkond kattub tapselt Omnilink Elite’i stendi asukohaga
voi jaab sellele suhteliselt Iahedale. Seega vaib Omnilink Elite’i
stentide kasutamise korral olla vaja optimeerida
MRT-parameetreid.

7.0 VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Voimalikud korvalnahud holmavad muuhulgas jargmisi.

Veresoontes kasutamisel

e Jdrsk sulgumine

o Allergiline reaktsioon (kontrastaine, ravim voi stendi
materjal)

e Aneurism voi pseudoaneurism veresoones Voi
vaskulaarses sisenemiskohas

e Stenokardia vdi pdrgarteri isheemia

e Riitmihdired (sh enneaegsed 106gid, bradiikardia, atriaalne
voi ventrikulaarne tahhiikardia, arteriaalne voi ventrikulaarne
fibrillatsioon)

o Arteriovenoosne fistul



o Veritsuskomplikatsioonid, mis nouavad vereillekannet voi
kirurgilist sekkumist
e Surm

e Siisteemi komponendi eemaldamine ja/voi implanteerumine
soovimatusse kohta

e Embolisatsioon (0hk, koed, plaak, trombootiline aine, stent)
e FErakorraline loikus
o Palavik

e Hematoom v6i hemorraagiline siindmus kirurgilise
kohendamisega vai ilma

e Hiiperfusiooni siindroom
e Hiipotensioon/hiipertensioon
e |nfektsioon
e |sheemia voi infarkt, mis ei lange muude korvalmojude alla
e Siidameinfarkt
e Valu (jalg, jalalaba ja/vdi sisestuskoht)
e Stendi osaline paigaldus
e Perifeerne nérvikahjustus
o Kopsuemboolia
e Neeruhdire voi -puudulikkus
e Restenoos
o Sokk
e Stendi vale asend voi likumine, mis voib nduda erakorralist
I0ikust stendi eemaldamiseks
o Stendi tugede murdumine
o Insult
o Sihtjaseme kaotamine (varba, labajala ja/voi jala
amputeerimine)
e Tromboos voi ummistumine
e Modduv isheemiline atakk
® \enoosne trombemboolia
o \Veresoone dissektsioon, perforatsioon voi rebend
e \eresoone spasm voi tagasitombumine
e Siivenev klaudikatsioon vdi valu puhkeolekus
Sapiteedes kasutamisel
e Abstsess
e Lisasekkumise vajadus muu hulgas jérgmistel pohjustel
o Stendi migratsioon
e Stendi tahtmatu paigutamine
e Stendi osaline paigaldus
e Kahjustatud stendid
e Sapijuhade oklusioon/obstruktsioon
e Sapijuha perforatsioon, mis vdib kaasa tuua infektsiooni
vOi surma
o Kolangiit
o Pankreatiit
e Parenhiimatoosne verejooks
® Peritoniit
e Sepsis
e Tuumori lekasvamine stendi otstes

8.0
8.1

KLIINILISE KASUTUSE JUHEND
Stendi kasutuseelne kontroll

Enne Omnilink Elite’i perifeerse stendisiisteemi kasutamist
eemaldage sisteem ettevaatlikult pakendist ja kontrollige, kas
on paindeid, murdeid voi muid kahjustusi. Veenduge, et stent
asub rontgenkontrastsete balloonimarkerite vahel. Defektide
taheldamisel &rge kasutage.

8.2  Vajalikud materjalid

Valitud stendisisestussiisteemi jaoks sobiva suuruse ja
konfiguratsiooniga sisestuskaniiil (vt pakendi silti voi
tabelit 1)

Kaks voi kolm 10-20 ml siistalt

1000 dhikut/500 ml hepariniseeritud fisioloogilist lahust
(HepNS)

Uks sobiva pikkusega 0,035-tolline (0,89 mm) juhttraat
Kontrastaine, mis on lahjendatud tavalise fiisioloogilise
lahusega suhtes 1:1.

Uks tiiteseade

Uks kolmesuunaline sulgurkraan

Uks podrdseade (kui on kohaldatav)

Uks juhttraadi sisestaja

8.3  Kahjustuse voi ahendi ettevalmistamine

1.

8.4
1.
2.
3.
8.5

1.
2.
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Sisestuskaniidli sisestamiseks veresoonde voi sapiteedesse
tuleb kasutada standardset perkutaanset meetodit. Lébi
kahjustuse voi ahendi tuleb Gihisveresoonde vdi -sapijuhasse
juhtida sobiva pikkusega 0,035-tolline (0,89 mm) juhttraat.

. Eeldilateerige kahjustust voi ahendit sobiva suurusega

balloondilatatsioonikateetriga, mis vastab tapselt kahjustuse
voi ahendi proksimaalse ja distaalse valendiku diameetrile.

. Eemaldage balloondilatatsioonkateeter, jattes juhttraadi oma

kohale.

Juhttraadi valendiku loputamine
Eemaldage otsalt kaitsekate.
Uhendage HepNS-iga siistal juhttraadi pordiga.
Loputage, kuni vedelik véljub distaalsest otsast.
Stendisisestussiisteemi ettevalmistamine

Valmistage téiteseade/-siistal lahjendatud kontrastainega efte.

Kinnitage taiteseade/-siistal sulgurkraani kiilge; kinnitage
taiteport.

. Suunake sisestussiisteem vertikaalsesse asendisse, ots all.
. Avage sisestussiisteemi sulgurkraan, rakendage 30 sekundiks

negatiivset rohku ja kontrastainega téitmiseks vabastage rohk,
kuni see on neutraalne.

. Sulgege sisestussiisteemi sulgurkraan ja tiihjendage

taiteseade/-siistal téielikult dhust.

. Korrake etappe 3 kuni 5, kuni kogu ohk on véljutatud.

Markus. Kui varres on naha ohku, korrake ballooni
ettevalmistamise etappe 3 kuni 5, et véltida stendi
ebatihtlast laienemist.

. Siistla kasutamisel kinnitage ettevalmistatud taiteseade

sulgurkraani kiilge.

. Avage sisestussiisteemi sulgurkraan.
. Jétke neutraalasendisse.

8.6  Stendi sisestusprotseduur

1. Pihkige paljastatud juhttraati hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega, et eemaldada (leliigne veri voi kontrastaine.

2. Tehke hemostaatiline klapp téiesti lahti. Hoidke tditeseadmes
neutraalrohku.

3. Laadige sisestussiisteem juhttraadi proksimaalse osa kiilge,
séilitades samal ajal juhttraadi asukohta Idbi sihtkahjustuse
voi -ahendi.

4. Liigutage sisestussiisteem (le juhttraadi kuni
sihtkahjustuse voi -ahendini. Kasutage rontgenkontrastseid
balloonimarkereid, et paigutada stent kahjustusele voi
ahendile, ja kontrollige stendi asukohta angiograafiaga.

Kui see on olemas, keerake hemostaatiline klapp kinni.
Markus. Kui sisestussiisteemi ligutamisel asukohta mérkate,
et stent on balloonil likunud, drge paigaldage stenti. Kogu
stisteem tuleb eemaldada terviklikult. Sisestussiisteemi
eemaldamise tdpsemaid juhtnddre vt jaotisest Stendi/
stisteemi eemaldamine — ettevaatusabindud.

5. Stent on niiiid paigaldamiseks valmis.
8.7 Stendi paigaldusprotseduur

ETTEVAATUST! Laiendatud stendi vélisdiameetrit,
nimipaigaldusrohku ja nimiléhkemisrohku vt toote sildilt.

1. Tditke sisestusballoon aeglaselt madala rohuga ja hoidke
seda rohku, kuni on nédha ballooni taitumist stendist
proksimaalsel ja distaalsel. Jatkake ballooni laiendamist
kuni stendi maaratud paigaldusrohuni. Kontrollige
fluoroskoopiliselt, kas stent/balloon on téielikult laiendatud.
Vajaduse korral saab sisestusballooni kasutada stendi
jareldilateerimiseks, et optimeerida stendi asendit.

Arge iiletage nimilohkemisrohku (RBP). Stendi
dilateerimiseks saab kasutada suuremat PTA kateetrit.

— Arge laiendage 4-5 mm stenti suuremaks kui 6 mm.

— Arge laiendage 6-7 mm stenti suuremaks kui 8 mm.

— Arge laiendage 8-10 mm stenti suuremaks kui 11 mm.

2. Tuhjendage balloon, rakendades téiteseadmele negatiivset
rohku. Veenduge, et balloon on tdiesti tiihjendatud.

8.8 Eemaldusprotseduur

1. Hoidke negatiivset rohku, et balloon jédks kantiili kaudu
eemaldamise ajaks tdiesti tiihjaks.

2. Kui tditeseadmele on rakendatud negatiivne rohk,
eemaldage ettevaatlikult sisestuskateeter, jdttes juhttraadi
Ule kahjustuse voi ahendi.

Markus. Kui kahjustusse voi ahendisse sisenemisel voi
sisestussiisteemi eemaldamisel parast stendi implantatsiooni
tajute mis tahes ajal ebatavalist takistust, tuleb kogu
stisteem eemaldada iihe tervikuna. Sisestussiisteemi
eemaldamise tdpsemaid juhtnodre vt jaotisest Stendli/
stisteemi eemaldamine — ettevaatusabinoud.

3. Veenduge stendi optimaalses asendis, kasutades
standardseid angiograafilisi tehnikaid. Vajaduse korral tehke
stendiga jdreldilatatsioon. Taidetud ballooni suurus peab
olema ldhedane vordlusveresoone/-juha diameetrile.
VEENDUGE, ET STENT ON PIISAVALT DILATEERITUD.
Stendi 10plik diameeter peaks vastama vordlusveresoonele/-
juhale.
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9.0 VITED

Avrstil tuleb tutvuda uusima kirjandusega ballooni tditmise
praeguste meditsiinipraktikate kohta.

10.0 TOOTE TEABE AVALDAMINE

Abbott Vascular on selle seadme tootmisel olnud moistlikult
hoolikas. Abbott Vascular loobub koikidest garantiidest,
otsestest voi seadusest tulenevatest, sealhulgas kdikidest
kaudsetest kaubastatavuse voi kindlaks otstarbeks sobivuse
garantiidest, kuna seadme kdsitsemine ja sdilitamine ning
patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude
Abbott Vascularist mitteolenevate asjaoludega seotud tegurid
mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamise tulemusi.
Abbott Vascular ei vastuta juhuslike voi kasutusest tulenevate
kadude, kahjustuste vdi kulude eest, mis on otseselt voi
kaudselt pohjustatud seadme kasutamisest. Abbott Vascular ei
vota omale muid voi lisavastutusi seoses selle seadmega ega
volita kedagi teist neid vastutusi votma.
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Suomi
OMNILINK ELITE C€
Perifeerinen stenttijarjestelmé 2797

1.0 LAITTEEN KUVAUS
Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelma (Omnilink Elite

L605-koboltti-kromi-seoksesta valmistettu stentti, joka on
esiasennettu vaijerikdyttoiseen stentin sisdanvientijarjestelméan.
Vaijerikdyttoistd stentin sisa@nvientijérjestelmad voi kayttaa
0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa ja sitd

on saatavissa 80 cm:n ja 135 cm:n pituisina. Stentti on
istutettu palloon kahden rontgenpositiivisen merkin véliin.
Sisddnvientijdrjestelmad voi kdyttad stentin seinan apposition
optimointiin stentin aktivoinnin jélkeen. Katso stentin mitat
taulukosta Taulukko 1.

Taulukko 1: In vitro* -laitteiden ominaisuudet

Laajennetun | Stenttien In vitro* Nimellinen Suositeltu
stentin pituudet -stentin puhkea- pienin
lapimitta** (mm) aktivoin- mispaine - mahdollinen
(mm) tipaine RBP (bar) holkki/sisdan-
(bar) vigjd*** (Fr)
4,0 12,16, 1A 16 6
19
50 12,16, 1A 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, " 14 6
19, 29,
39,59
7,0 12,16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 11 14 6
39,59
9,0 19, 29, 1 14 6
39,59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Kaikki annetut tiedot perustuvat in vitro -kokeisiin. Varmista,
ettd stentti aktivoituu kokonaan. Aktivointipaineen on vastattava
leesion ominaisuuksia.

** Stentin asettamista varten kdytetyn jarjestelmén téytetyn
pallon I&pimitan tulisi olla keskimdarin samankokoinen kuin
suonen ldpimitta.

*** Katso laitevalmistajan tekniset maardykset Fr-kokoa
vastaavista yksikdista laatikon tuotetarrasta ja pussin tuotetarrasta.

2.0 TOIMITUSTAPA
Sisalto. Yksi jokaista: Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelma.

Siilytys. Pidd kuivana, suojaa auringonvalolta,
ldmpétilarajoitukset 15-30 °C (59-86 °F).
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Pyrogeenitdn.

Steriili. Steriloitu beetasteriloinnilla. Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

Tatd kertakdyttoista laitetta ei voi kayttad uudelleen toiselle
potilaalle, sillé sité ei ole suunniteltu toimimaan kéyttotarkoituksen
mukaisesti ensimmaisen kdyton jélkeen. Toistuvan kéyton,
puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset,
fyysiset ja/tai kemialliset muutokset voivat vaurioittaa laitteen
rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista

ja/tai véleistd aiheutuvaa kontaminaatiota, heikenta laitteen
kayttoturvallisuutta ja/tai aiheuttaa toimintahairioita. Alkuperaisten
tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen kayttoon ja
estda laitteen jéljittdmisen. Alkuperdisen pakkauksen puuttuminen
voi johtaa laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai
kayttajan vammautumisriskiin.

3.0 INDIKAATIOT

Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelma on tarkoitettu de
novo -hoitoon tai restenoosisten, ateroskleroottisten leesioiden
hoitoon ja sappisuoniston pahanlaatuisten striktuuroiden
oireiden lievitykseen.

4.0 KONTRAINDIKAATIOT

Perifeerisen Omnilink Elite -stenttijarjestelmén kaytto on

kontraindikoitu seuraavissa tapauksissa:

Kaytto suonessa:

e potilaat, joilla antitrombosyytti-/antikoagulanttihoito on
kontraindikoitu

e aneurysma aivan stentin sisdanvientikohdan vieressa

e tuoreen, liuottamattoman, valmistelemattoman veritulpan tai
embolisen materiaalin esiintyminen

e pallon taydellisen laajentumisen estdvét kohdeleesiot

e potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kobottille tai kromille

e potilaat, joiden tiedetddn olevan yliherkkid silikonille.

Biliaarinen kaytto:

e potilaat, joilla on verenvuototauti

e kayttd perforoidussa tiehyeessd, jossa proteesi voi lisata
vuotoa

e vaikea vesivatsa

e potilaat, joiden tiedetdén olevan yliherkkid koboltille tai
kromille

e potilaat, joiden tiedetddn olevan yliherkkid silikonille.

5.0 VAROITUKSET

o FEijsaa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Mikdli leesioon sisddnviennin tai sisdanvientijérjestelman
poistamisen aikana tuntuu epatavallista vastusta missaan
vaiheessa, sisddnviejdn holkki ja stentin sisdanvientijarjestelma
on poistettava yhtena yksikkona. Jos mahdollista, sdilytd
ohjainvaijerin paikka seuraavaa suoneen sisdénvientid varten.
Liiallisen voiman kdyttd stentin sisaanvientijérjestelmad
késiteltdessd voi johtaa stentin ja stentin
sisadnvientijdrjestelmén osien irtoamiseen tai vaurioitumiseen.
(Katso Stentin/jérjestelméan poistaminen — varotoimet).

¢ Potilaiden huolellinen valinta on tarpeen, koska
tamdn laitteen kayttoon liittyy subakuutin tromboosin,
verisuonikomplikaatioiden ja/tai verenvuodon riski.

e Kun stentti on aktivoitu taysin, sitd ei voi enaa siirtad.



o Tatd laitetta saavat kdyttéd ainoastaan laakarit, joilla on
kokemusta angiografian ja valtimon suonensisaisen
pallolaajennuksen ja/tai sappistentin asentamisen
suorittamisesta.

o Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijérjestelma on tarkoitettu
toimimaan jarjestelménd. Stenttia ei tule irrottaa
kaytettdvaksi muiden laajennuskatetrien kanssa, eika
perifeeristd Omnilink Elite -stenttijérjestelmad tule kéyttaa
yhdessa muiden stenttien kanssa.

e Kun useita stenttejd on implantoitava, stenttien materiaalien
on oltava koostumukseltaan samanlaisia.

6.0 VAROTOIMET

Uusi uudelleenahtauma voi vaatia stentin sisdltdvan
verisuonisegmentin laajennuksen uudelleen. Pitkdn aikavélin
tuloksia endoteeliin kiinnittyneiden perifeeristen Omnilink Elite
-stenttien toistuvien laajennusten jalkeen ei tunneta.

Suonen/tiehyeen arvioitu viiteldpimitta ei saisi olla vdhemmén
kuin 4,0 mm tai enemman kuin 11,0 mm.

6.1  Stentin sisadnvientijarjestelmén kasittely —
varotoimet

e Tdmd laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida
tai kayttda uudelleen.

o Kayta stenttijérjestelma ennen pakkaukseen merkittya
viimeistd kdyttopaivaa.

o Stenttia ei saa poistaa sisaanvientipallosta, silld se voi
vaurioittaa stenttid ja/tai johtaa stentin embolisaatioon.

o Tarkista perifeerinen Omnilink Elite -stenttijérjestelma
huolellisesti ennen kdyttod varmistaaksesi, ettd stentti ei
ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté laitteen mitat ovat
sopivat aiottuun toimenpiteeseen. Pyri vélttdmaan laitteen
tarpeetonta késittelyd.

o Ala pyorittele jarjestelméan asennettua stenttia sormillasi,
silld tdma voi irrottaa stentin sisédnvientipallosta.

e Kaytd vain asianmukaista pallon tayttdainetta. lImaa
tai mitdan kaasumaista ainetta ei saa kayttda pallon
tayttdmiseen, koska tdma voi aiheuttaa stentin epatasaisen
laajentumisen ja vaikeuttaa stentin aktivointia.

o Lisdtietoa perifeerisen Omnilink Elite -stenttijarjestelméan
kanssa kaytettévien interventiolaitteiden kayttoindikaatioista,
kontraindikaatioista ja mahdollisista komplikaatioista
annetaan niiden mukana toimitetuissa kéyttdohjeissa.

o Al4 koskaan aloita sisaanvientipallon katetrin siséénvientid,
jos ohjainvaijeria ei ole ojennettu kdrjestd.

6.2  Stentin sijoittaminen — varotoimet

e Palloa ei saa valmistella tai esitdyttad ennen stentin
aktivointia muutoin kuin ohjeiden mukaisesti. Tyhjennd
pallosta ilma osassa 8.0 KéyttGopas ldékarille kuvatun
menetelmédn mukaisesti.

e | aajennetun stentin ulkoldpimitan tulisi olla keskiméarin
samankokoinen kuin suonen/tiehyeen Idpimitta. Liian suuri
stentti voi johtaa suonen/tiehyeen repeytymiseen. Jotta
stentin tdysimittainen laajeneminen on varmaa, pallo tulee
tayttda pienimpadn nimellispaineeseen.

o Stentin implantointi voi johtaa distaalisen ja/tai
proksimaalisen suonen/tiehyeen dissektioon tai perforaation
ja aiheuttaa suonen/tiehyeen akuutin sulkeutumisen, joka
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vaatii lisétoimenpiteitd (kirurginen toimenpide, lislaajennus,
lisdstenttien sijoitus ym.).

Hoidettaessa useampia leesioita distaalipuolen leesioon
on asetettava stentti ensin, minka jalkeen stentti asetetaan
proksimaaliseen leesioon. Stenttien asettaminen tassa
jérjestyksessd poistaa tarpeen mennd proksimaalisen
stentin yli distaalista stenttid asetettaessa ja vahentaa
proksimaalisen stentin paikaltaan siirtymisen vaaraa.
Stenttid ei saa laajentaa, jos sitd ei ole asetettu oikein
suoneen/tiehyeeseen. (Katso Stentin/jérjestelmén
poistaminen — varotoimet).

Lomittaisia sappitiehyeeseen asetettuja Omnilink Elite
-stenttejd ei ole testattu hankautumisen aiheuttaman
korroosion varalta.

Stentin asettaminen suureen kaksihaaraiseen suoneen voi
tulevaisuudessa vaikeuttaa tai estad paasyn sivuhaaroihin.
Pallon painetta tulee tarkkailla tayton aikana. Al ylita
tuotetarraan merkittyd nimellistd puhkeamispainetta
(RBP). Tuotetarraan merkittyd suuremman paineen kaytto
voi johtaa pallon repeytymiseen ja mahdolliseen suonen/
tiehyeen vaurioon ja puhkeamiseen.

Al yritd vetaa laajentamatonta stentti takaisin sisaanviejan
holkin I&pi: se voi johtaa stentin irtoamiseen pallosta.
Stentin poistomenetelmét (lisévaijerien, tarttujien ja/tai
pihtien kéytto) voivat aiheuttaa tiehyeen/sepelsuoniston
ja/tai tiehyeen/suonen sisaanmenokohdan lisatrauman.
Komplikaatioita voivat olla verenvuoto, hematooma tai
valeaneurysma.

Perifeerinen Omilink Elite -stenttijarjestelmd on tarkoitettu
vain stentin laajentamiseen stentin aktivoinnin yhteydessa
tai sen jdlkeen, eikd jdrjestelméd saa kdyttad muiden
kohteiden laajentamiseen.

6.3  Stentin/jarjestelman poistaminen — varotoimet

Jos aktivoimattoman stentin suoneen/tiehyeeseen asettamisen
tai sieltd poistamisen aikana tuntuu vastustusta missaéan
vaiheessa, sisddnvientijarjestelmd ja sisadnviejan holkki tulee
poistaa yhtena yksikkoné. Mikéli se on mahdollista, sailyta
ohjainvaijerin asento myohempédn suoneen/tiehyeeseen
sisdanvientid varten.

Kun stentin sisdé@nvientijarjestelma poistetaan yhtend yksikkona:

o ALA veda stentin sisaanvientijarjestelmaa takaisin
sisdanviejan holkkiin.

o Asemoi proksimaalisen pallon merkki jonkin verran
sisddnviejan holkin kérjen distaalipuolelle.

e Tyénnd ohjainvaijeria kehoon niin pitkalle distaalisesti kuin
on turvallista.

e Kiinnitd stentin sisédnvientijdrjestelmd sisdanviejan
holkkiin; poista sitten siséénviejan holkki ja stentin
siséénvientijarjestelmd yhtena yksikkona.

Naiden ohjeiden laiminlyéminen ja/tai stentin

sisdanvientijarjestelman kdyttaminen liiallisella voimalla voi

aiheuttaa stentin ja/tai stentin sisdanvientijarjestelman osien
irtoamisen tai vaurioitumisen.

6.4 Implantoinnin jalkeen — varotoimet

Ylitettdessa juuri aktivoitua stenttid ohjainvaijerilla tai

pallokatetrilla on oltava erittdin varovainen, jotta stenttia ei
likuteta vahingossa.

Tietoja magneettikuvauksesta (MRI):

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Omnilink Elite -stentti on
kéytettédessd yksittéin tai lomittaisina kokoonpanoina enintaén
100 mm:n pituudelta, ASTM F2503 -standardin mukaisesti
MRI-ehdollinen. Sen kdyttd on turvallista seuraavissa
kuvausolosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa
Spatiaalinen gradienttikenttd 2500 gaussia/cm tai
vahemmén

Enimmilldan koko kehon keskimdérdinen
ominaisabsorptionopeus (WB-SAR) on 2 W/kg 15 minuutin
kuvauksen aikana sarjassa navan yldpuolisille anatomisille
maamerkeille (kaikkiin kuvauksiin kaytetty aika voi olla yli
15 minuuttia).

Enimmilldan WB-SAR on 1 W/kg 15 minuuttia kestdvissa
kuvauksessa navan alapuolisille anatomisille maamerkeille.
Lahettdvad RF-kelaa tulee kdyttda normaalissa kayttotilassa,
joka on mééritelty standardissa IEC 60601-2-33.

Magneettikuvaus 1,5 tai 3 teslan vahvuudella voidaan suorittaa
heti Omnilink Elite -stentin asettamisen jélkeen.

Omnilink Elite -stentin ei pitdisi likkua tallaisessa
magneettisessa ympéristossa. Omnilink Elite -stentin
magneettinen voima on testattu standardin ASTM F2052-
06e mukaisesti. Mittauksen mukaan poikkeava kulma on

6° mitattuna GE Signa 3 T HDx MR -jdrjestelméssa. Stentin
kuumentumisen arvot on saatu mittaamalla ei-kliininen in
vitro -ldmpdtilan nousu standardin ASTM F2182-09 mukaan
GE Signa HDx 3 Tesla -skannerilla. Mittauksessa kaytettiin
GE:n 1,5 teslan kelaa mééritettynd digitaalisen ihmismallin
paikallisiin ominaisabsorptionopeuksiin (SAR). Ylld kuvatuissa
SAR-olosuhteissa suurin mahdollinen in vivo -lampétilan
nousu mitattiin olevan 6 °C voimakkuudessa 64 MHz (1,5 T)
ja voimakkuudessa 128 MHz (3 T) stenteille, joiden pituus oli
100 mm tai véhemman. Néissd laskemissa ei ole huomioitu
verenkierron aiheuttamaa viilenemistd.

Magneettikuvauksen vaikutuksia ei tunneta lomittaisille
stenteille, joiden pituus on enemman kuin 100 mm tai
stenteille, joissa on vaurioituneita tukiosia.

Kuvan artifakti voi esiintyd, jos Omnilink Elite -stentti
kuvataan ei-Kliinisissd testeissa kdytetylld tavalla, standardin
ASTM F2119-07 mukaan ja kdyttamélla GE Signa HDx 3
Tesla -skanneria.

Kuvan artifakti (laitteen luumenin sisé- ja ulkopuolella) ulottuu noin
5 mm:n pddhdn laitteesta, jos kdytetddn spinkaikusekvenssia ja

10 mm:n paahdn laitteesta, jos kaytetddn gradienttikaikusekvenssia.
Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kohdealue on tésmalleen
samassa kohdassa tai suhteellisen ldhella Omnilink Elite -stentin
sijaintikohtaa. Siksi magneettikuvauksen parametrit on ehkd tarpeen
optimoida, kun magneettikuvauslaitteita kdytetdan Omnilink Elite
-stenttien l&heisyydessa.

7.0

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:
Kaytettdessd suonessa:

akillinen sulkeutuminen

allerginen reaktio (varjoaine, ladke, stentin materiaali)
aneurysma tai valeaneurysma suonessa tai suonen
sisdédnmenokohdassa
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angina tai sepelvaltimon iskemia

rytmihirid (mukaan lukien lisélydnnit, bradykardia, eteis- tai
kammiotakykardia, arteriaalinen tai ventrikulaarinen fibrillaatio)
arteriovenoosinen fisteli

verenvuotokomplikaatio, jonka hoitoon tarvitaan verensiirto
tai kirurginen leikkaus

kuolema

jarjestelman osan irtoaminen tai sen kiinnittyminen véaraan
kohtaan

embolisaatio (iima, kudos, plakki, tromboottinen materiaali,
stentti)

hétaleikkaus

kuume

hematooma tai verenvuotokohtaus kirurgisen korjauksen
yhteydessa tai siitd erillddn

hyperperfuusiosyndrooma

hypotensio/hypertensio

infektio

iskemia tai infarkti, joka ei sisally muihin haittavaikutuksiin
sydaninfarkti

kipu (séddri, jalka ja/tai asetuskohta)

stentin osittainen aktivoituminen

ddreishermovamma

keuhkoembolia

munuaisten pettdminen tai vajaatoiminta

restenoosi

sokki

stentin virheellinen appositio tai siirtyminen, joka saattaa
edellyttad hatéleikkausta, jossa stentti poistetaan

stentin tukiosan vaurio

halvaus

kohderaajan menettéminen (varpaan, jalan ja/tai sdaren
amputaatio)

tromboosi tai tukkeutuminen

ohimeneva aivoverenvuotohairio
laskimotromboembolia

suonen dissektio, puhkeaminen tai repeéminen

suonen kouristus tai vastaliike

paheneva klaudikaatio tai leposarky.

Biliaarinen kéytto:
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marképeséke

Lisatoimenpiteita voivat aiheuttaa muun muassa seuraavat:
o stentin siirtyminen
o stentin sijoittaminen vahingossa vaaraéan paikkaan
e stentin osittainen aktivoituminen
e vaurioituneet stentit

sappitiehyeen okkluusio/tukos

sappitiehyeen infektioon tai kuolemaan johtava
puhkeaminen

sappitiehyetulehdus

haimatulehdus

parenkymaalinen verenvuoto

e vatsakalvontulehdus
® sepsis
e kasvaimen levidmiskasvu stentin pdissd

8.0  KAYTTOOPAS LAAKARILLE

8.1 Kéyttoa edeltdva stentin tarkastaminen

Ennen perifeerisen Omnilink Elite -stenttijarjestelmén kayttoa
jarjestelmé on otettava varovasti pakkauksesta ja tarkistettava
taipumien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Tarkista,
ettd stentti sijaitsee rontgenpositiivisten pallomerkkien vélissa.
Jarjestelméd ei saa kéyttaa, jos siind havaitaan vikaa.

8.2  Tarvittavat materiaalit

Valitulle stentin sisd@nvientijérjestelmalle sopivan kokoinen
ja -muotoinen sisaédnviejan holkki (katso pakkauksen
tuotetarrat tai Taulukko 1)

Kahdesta kolmeen 10-20 ml:n ruiskua

1000 yksikkdd/500 ml heparinisoitua normaalia

keittosuolaliuosta (HepNS)

yksi 0,89 mm:n (0,035 tuuman) asianmukaisen pituinen

ohjainvaijeri

varjoainetta laimennettuna normaalilla keittosuolaliuoksella

suhteessa 1:1

yksi tayttolaite

yksi kolmitiesulkuhana

yksi vaantolaite (tarvittaessa)

yksi ohjainvaijerin sisdénviejd.

8.3 Leesion tai striktuuran valmistelu

1. Sisadnviejan holkki tulee asettaa suoneen tai sappipuuhun
vakiomuotoisia perkutaanisia tekniikoita kayttaen.
Asianmukaisen kokoinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman)
ohjainvaijeri tulee vetad leesion tai striktuuran yli ja
yhteissuoneen tai sappitiehyeeseen.

2. Esilaajenna leesio tai striktuura asianmukaisen kokoisella
pallolaajennuskatetrilla, kunnes se vastaa leesion tai
striktuuran luumenin proksimaalista ja distaalia [dpimittaa.

3. Vedd pallolaajennuskatetri pois ja jata ohjainvaijeri

paikoilleen.

8.4  Ohjainvaijerin luumenin huuhteleminen

1. Poista kérjen suojus.

2. Liita heparinisoidulla normaalilla keittoliuoksella (HepNS)
téytetty ruisku ohjainvaijeriporttiin.

3. Huuhtele, kunnes neste poistuu distaalikérjestd.

8.5  Stentin sisddnvientijarjestelman valmistelu

1. Valmistele tayttolaite/ruisku laimennetulla varjoaineella.

2. Kiinnitd tayttolaite/ruisku sulkuhanaan ja sulkuhana
tayttoporttiin.

3. Suuntaa sisdanvientijérjestelma pystyasentoon kérki
alaspdin.

4. Avaa sulkuhana sisaénvientijdrjestelmaén ja alipaineista
30 sekunnin ajan. Palauta neutraaliin ja anna tayttya
varjoaineella.
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. Sulje sulkuhana sisaanvientijarjestelmaan. Poista kaikki iima

tayttolaitteesta/ruiskusta.

. Toista vaiheet 3-5, kunnes kaikki ilma on poistettu.

Huomautus: jos varressa néyttad olevan ilmaa, toista
pallon valmistelemisen vaiheet 3-5, jotta stentti ei laajene
epatasaisesti.

7. Jos toimenpiteessd kdytettiin ruiskua, kiinnitd valmisteltu

téyttolaite sulkuhanaan.

. Avaa sulkuhana sisaénvientijérjestelmaén.
. Jatd neutraaliin asentoon.

8.6

Stentin asettamistoimenpiteet

1. Poista jadnyt veri ja varjoaine ohjainvaijerin nakyvasta

5.
8.7

osasta pyyhkimélld se heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

. Avaa hemostaasiventtiili kokonaan. Ylldpidd neutraalia

painetta tayttolaitteessa.

. Lataa sisdénvientijdrjestelmd ohjainvaijerin

proksimaaliosaan pitamalld samalla ohjainvaijeria
kohdeleesion tai striktuuran paall.

. Tybnna sisddnvientijdrjestelméa ohjainvaijerin yli

kohdeleesioon tai -striktuuraan. Aseta stentti leesion

tai striktuuran poikki rontgenpositiivisten pallomerkkien
avulla. Vahvista stentin sijaintikohta angiografisesti. Kirista
tarvittaessa hemostaasiventtiilia.

Huomautus: Jos sisdanvientijarjestelmdan paikalleen
asettamisen aikana huomataan, ettd stentti on siirtynyt
pallossa, stenttid ei saa aktivoida. Koko jérjestelma

on poistettava yhtena yksikkona. Yksityiskohtaiset
siséénvientijrjestelmén poistamisohjeet annetaan kohdassa
Stentin/jérjestelmén poistaminen — varotoimet.

Stentti on nyt valmis aktivoitavaksi.

Stentin aktivointitoimenpiteet

HUOMIO: tarkista tuotetarrasta laajentuneen stentin
ulkoldpimitta, nimellinen aktivointipaine ja nimellinen
puhkeamispaine.

1.

8.8
1.

Tayta sisdanvientipallo hitaasti alhaiseen paineeseen,
jatka kunnes pallon paine tuntuu proksimaalisesti ja
distaalisesti stenttiin ndhden. Jatka pallon laajentamista
madritettyyn stentin aktivointipaineeseen asti. Varmista
stentin/pallon téydellinen laajentuminen lapivalaisemalla.
Sisadnvientipalloa voi kdyttad tarvittaessa stentin
laajentamiseen jdlkeen péin stentin apposition korjaamiseksi
parhaaksi mahdolliseksi.

Al ylita nimellistad puhkeamispainetta (RBP). Stentin
laajennukseen voidaan kéyttad myds suurempaa
pallolaajennuskatetria.

— Al4 laajenna 4-5 mm:n stenttia yli 6 mm:n
enimmaiskokoon.

— Al laajenna 6-7 mm:n stenttia yli 8 mm:n
enimmaiskokoon.

— Al laajenna 8-10 mm:n stenttia yli 11 mm:n
enimmaiskokoon.

. Tyhjenné pallo alipaineistamalla tayttdlaitetta. Varmista, ettd

pallo on tyhjentynyt kokonaan.
Poistotoimenpide

Pidd alipaine ylld, jotta pallo pysyy tdysin tyhjand, kun se
poistetaan holkin kautta.



2. Aseta tayttolaite alipaineelle ja veda sisdanvientikatetri
yhdessa jaljelld olevan ohjainvaijerin kanssa varovasti
takaisin leesion tai striktuuran poikki.

Huomautus: Mikéli leesioon tai striktuuraan sisaénviennin
tai stenttaustoimenpiteen jélkeisen sisddnvientijarjestelmédn
poistamisen aikana tuntuu epatavallista vastusta missaan
vaiheessa, jdrjestelmé on poistettava yhtend yksikkona.
Yksityiskohtaiset sisadnvientijarjestelmén poistamisohjeet
annetaan kohdassa Stentin/jérjestelmén poistaminen —
varotoimet.

3. Varmista stentin paras mahdollinen asettuminen tavallisilla
angiografisilla tekniikoilla. Laajenna uudestaan stentin
sisdllda mikali tarpeellista. Pallon tayttojen tulee olla tarkasti
yhtenevid suonen/sappitiehyeen viiteldpimitan kanssa.
VARMISTA, ETTA STENTTI ON LAAJENNETTU TAYTEEN
MITTAANSA. Stentin lopullisen lapimitan on vastattava
viitesuonen/-tiehyeen lapimittaa.

9.0  LAHTEET

Lddkarin tulee tutustua nykyisid pallolaajennusmenetelmid
koskevaan tdéménhetkiseen alan kirjallisuuteen.

10.0 TUOTETIETOJEN TIEDONANTO

Abbott Vascular on valmistanut tdman laitteen kohtuullisella
huolellisuudella. Abbott Vascular kiistda kaikkien takuiden
soveltamisen, olivat ne hiljaisesti tai nimenomaisesti

iimaistu laissa tai muualla, sekd muun muassa kaikki takuut
soveltuvuudesta ja soveltuvuudesta jdlleenmyyntiin, silld tdmén
laitteen kasittely ja sdilytys sekd potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin tai muihin asioihin vaikuttavat
tekijét eivat ole Abbott Vascularin hallittavissa, mutta ne voivat
vaikuttaa suoraan tahdn laitteeseen ja sen kdyton tuloksiin.
Abbott Vascular ei vastaa mistddn tdmén laitteen kdytosta
suoraan tai vdlillisesti, vahingossa tai tahallisesti aiheutuvista
menetyksistd, vaurioista tai kuluista. Abbott Vascular ei vastaa,
eikd valtuuta ketd@n vastaamaan puolestaan tahdn laitteeseen
liittyvistd, mistdan muista tai liséksi tulevista vastuista tai
rasitteista.
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Francais
OMNILINK ELITE ~ C€
Systeme d’endoprothése 2797

periphérique

1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’endoprothese périphérique Omnilink Elite
(systéme d’endoprothése Omnilink Elite) est constitué d’une
endoprothése au cobalt-chrome L605 flexible et expansible,
prémontée sur le ballonnet d’un systeme de mise en place
d’endoprothése coaxial. Ce systéme est compatible avec

un guide de 0,89 mm (0,035 po) et est disponible en deux
longueurs : 80 et 135 cm. Lendoprothese est montée sur le
ballonnet entre les deux marqueurs radio-opaques. Le systeme
de mise en place peut étre utilisé pour optimiser I'apposition
de I'endoprothése contre la paroi apres le déploiement. Voir le
Tableau 1 pour les dimensions de I'endoprothése.

Tableau 1 : Spécifications du dispositif in vitro*

Diamétre Longueur Pression Pression | Taille d'intro-
de I'endo- de I'endo- de déploie- de ducteur
prothése prothése ment de rupture minimum
déployée** (mm) I'endo- nominale | recomman-
(mm) prothese RBP dée*** (F)
in vitro* (bar)
(bar)
4,0 12,16, 19 " 16 6
5,0 12,16, 19, " 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29,39, 59
7,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Toutes les données fournies sont basées sur des tests

in vitro. Veiller a ce que I'endoprothese soit complétement
déployée. Les pressions de déploiement doivent étre calculées
en fonction des caractéristiques de la lésion.

** Le diamétre du ballonnet gonflé du systéme utilisé pour
déployer I'endoprothese doit correspondre approximativement
au diamétre du vaisseau.

*** Se reporter aux spécifications de chaque fabricant pour
connaitre I'équivalent des mesures French (F) indiquées sur
I'étiquette de la boite ou de la pochette.

2.0 PRESENTATION/EMBALLAGE

Contenu. Un par boite : systéme d’endoprothése périphérique
Omnilink Elite.

Stockage. Conserver au sec, a I'abri de la lumiere du soleil et
dans des limites de température comprises entre 15 et 30 °C
(59 et 86 °F).

Apyrogeéne.

Stérile. Stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Ne pas
utiliser ce produit si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur

un autre patient, car il n’est pas congu de maniére a pouvoir
garantir les mémes performances une seconde fois. Les
modifications des caractéristiques mécaniques, physiques et/
ou chimiques provoquées par un usage répété, le nettoyage
et/ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité de la
conception et/ou des matériaux, et entrainer une contamination
liée a la formation d’écartements et/ou d’espaces étroits et
une diminution du niveau de sécurité et/ou des performances
du dispositif. Labsence des étiquettes d’origine peut entrainer
une utilisation incorrecte et rendre la tragabilité impossible.
L’absence de I'emballage d’origine peut provoquer la
détérioration du dispositif, une perte de stérilité et un risque de
Iésion pour le patient et/ou I'utilisateur.

3.0 INDICATIONS

Le systeme d’endoprothese périphérique Omnilink Elite est
indiqué dans le traitement des lésions athéroscléreuses

de novo ou resténosées des artéres périphériques protégées et
dans la palliation des sténoses malignes des voies biliaires.

4.0 CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme d’endoprothése périphérique Omnilink

Elite est contre-indiquée dans les cas suivants :

Usage vasculaire :

e Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire et/ou
anticoagulant est contre-indiqué

* Anévrismes immédiatement adjacents au site d’implantation
de I'endoprothese

e Présence de matiére embolique ou d’un thrombus frais, non
lysé et désorganisé

e |ésions cibles résistantes a un gonflage complet du ballonnet

e Patients présentant une hypersensibilité connue au cobalt
ou au chrome

o Patients présentant une hypersensibilité connue a la silicone
Usage biliaire :
e Patients atteints de troubles hémorragiques

e Utilisation dans un canal perforé ou des fuites peuvent étre
accrues par la prothese

o Ascites séveres

e Patients présentant une hypersensibilité connue au cobalt
ou au chrome

e Patients présentant une hypersensibilité connue a la silicone

5.0 AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou
endommage.

En cas de résistance inhabituelle ressentie a tout moment

durant I'acces a la lésion ou le retrait du systeme de mise en

place de I'endoprothése, la gaine de I'introducteur et le systéme

de mise en place de I'endoprothése doivent étre retirés d’'un

seul tenant. Si possible, maintenir la position du guide pour
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permettre un acces ultérieur au vaisseau. Toute force excessive
appliquée sur le systeme de mise en place de I'endoprothése
risque d’entrainer la perte ou la détérioration de I'endoprothése
et des composants du systéme de mise en place (voir Retrait
du systéme/de 'endoprothése — Précautions).

o Etant donné que I'utilisation de ce dispositif est associée
a un risque de thrombose subaigué, de complications
vasculaires et/ou d’accidents hémorragiques, les patients
doivent étre sélectionnés de facon judicieuse.

e Une fois entierement déployée, I'endoprothése ne peut pas
étre repositionnée.

o (e dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins
formés en angiographie et en angioplastie transluminale
percutanée et/ou en mise en place d’endoprothése biliaire
et en cholangiographie.

o Le systéme d’endoprothese périphérique Omnilink Elite
est destiné a étre utilisé en tant que systéme solidaire.
L’endoprothese ne doit pas étre retirée pour étre utilisée
avec d'autres cathéters de dilatation et le systeme
d’endoprothése périphérique Omnilink Elite ne doit pas étre
utilisé avec d’autres endoprothéses.

o Siplusieurs endoprothéses sont nécessaires, les matériaux
qui les composent doivent étre de nature similaire.

6.0 PRECAUTIONS

Toute resténose ultérieure peut nécessiter une dilatation répétée
du segment de vaisseau contenant I'endoprothese. Les effets
a long terme d’une dilatation répétée des endoprotheses
périphériques Omnilink Elite endothélialisées sont

encore inconnus.

La taille estimée du vaisseau/canal de référence ne doit pas
étre inférieure @ 4,0 mm de diametre ou supérieure a 11,0 mm
de diamétre.

6.1  Manipulation du systeme de mise en place de
I'endoprothése — Précautions

e (e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser.

e Ne pas utiliser 'endoprothése aprés la date limite spécifiée
sur I'emballage.

o Ne pas retirer endoprothése de son ballonnet de mise
en place, car cela pourrait endommager I'endoprothése
et/ou entrainer son embolisation.

e |nspecter minutieusement le systéme d’endoprothese
périphérique Omnilink Elite avant utilisation afin de vérifier
que I'endoprothése n’a pas été endommagée durant le
transport et que le dispositif, du fait de ses dimensions,
convient a la procédure spécifique a laquelle il est destiné.
Veiller @ éviter toute manipulation inutile.

e Ne pas faire rouler I'endoprothése montée entre les doigts,
car cela pourrait la détacher du ballonnet de mise en place.

o Utiliser uniquement le produit de gonflage de ballonnet
approprié. Ne pas utiliser dair ou de gaz pour gonfler le
ballonnet, car cela risquerait de provoquer une expansion
inégale et de rendre le déploiement de I'endoprothese difficile.

e Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs
interventionnels a utiliser avec le systéme d’endoprothese
périphérique Omnilink Elite pour connaitre leurs indications,
contre-indications et complications éventuelles.
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o Ne jamais faire avancer le cathéter de mise en place a
ballonnet si le guide ne dépasse pas de I'extrémité.

6.2 Mise en place de I'endoprothése — Précautions

o Ne pas préparer ou prégonfler le ballonnet avant le déploiement
de I'endoprothése d’une maniére différente de celle indiquée.
Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite dans la
section 8.0 du Manuel d'utilisation pour le clinicien.

Le diamétre externe de I'endoprothése déployée doit
correspondre approximativement au diameétre du vaisseau/
canal. Le surdimensionnement de I'endoprothése pourrait
entrainer la rupture du vaisseau/canal. Pour assurer un
déploiement complet de I'endoprothése, le ballonnet doit
étre gonflé a une pression nominale minimale.
Limplantation d’une endoprothése peut entrainer une
dissection ou une perforation du vaisseau/canal en amont
et/ou en aval de I'endoprothése et provoquer une occlusion
aigué du vaisseau/canal nécessitant une intervention
supplémentaire (intervention chirurgicale, nouvelle dilatation,
mise en place d’endoprothéses supplémentaires ou autres).
En cas de traitement de Iésions multiples, il convient

de traiter la Iésion distale avant la Iésion proximale. Le
respect de cet ordre évite d’avoir a traverser I'endoprothése
proximale lors de la mise en place de I'endoprothése distale
et réduit les risques de déplacement de I'endoprothése.

Ne pas déployer I'endoprothése si elle n’est pas
correctement positionnée dans le vaisseau/canal (voir
Retrait du systéme/de 'endoprothése — Précautions).

La corrosion par frottement des endoprothéses Omnilink
Elite avec chevauchements insérées dans les canaux
biliaires n’a pas été testée.

La mise en place d’une endoprothése dans une bifurcation
majeure peut entraver ou empécher I'acces ultérieur a une
branche latérale.

La pression du ballonnet doit étre surveillée au cours du
gonflage. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale
(RBP) indiquée sur I'étiquette du produit. Lutilisation de
pressions supérieures a celle spécifiée sur I'étiquette peut
provoquer la rupture du ballonnet et éventuellement une
|ésion ou une perforation du vaisseau/canal.

Ne pas essayer de retirer une endoprothése non déployée
par la gaine de I'introducteur, car cela pourrait déloger
I’endoprothese du ballonnet.

Les méthodes de récupération de I'endoprothese (utilisation
de guides supplémentaires, d’anses et/ou de pinces)
peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans

le systéme vasculaire/canal et/ou au niveau de I'abord
vasculaire/du canal. Les complications peuvent comprendre
des hémorragies, des hématomes ou un pseudo-anévrisme.
Le systeme d’endoprothése périphérique Omnilink Elite est
indiqué uniquement pour le déploiement de I'endoprothése
et pour sa dilatation apres déploiement et ne doit pas étre
utilisé pour dilater d’autres zones.

6.3 Retrait du systeme/de I’endoprothése —
Précautions

En cas de résistance inhabituelle ressentie a tout moment
durant I'accés au vaisseau/canal ou durant le retrait d’'une
endoprothése non déployée, le systéme de mise en place de

I'endoprothése et la gaine de I'introducteur doivent étre retirés
d’un seul tenant. Si possible, maintenir la position du guide
pour permettre un accés ultérieur au vaisseau/canal.

Lors du retrait d’un seul tenant du systeme de mise en place
de I'endoprothese :

o NE PAS rétracter le systeme de mise en place de
I'endoprothése dans la gaine de I'introducteur.

® Placer le marqueur proximal du ballonnet juste en aval de
I'extrémité de la gaine de I'introducteur.

e Avancer le guide dans I'anatomie en progressant aussi loin
que possible vers I'aval sans compromettre la sécurité.

o Fixer le systeme de mise en place de I'endoprothése sur la
gaine de I'introducteur, puis retirer la gaine de I'introducteur
et le systeme de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou I'application d’une force

excessive sur le systéme de mise en place de I'endoprothese

risquent de provoquer une perte ou une détérioration de

I'endoprothese et/ou des composants du systéme de mise en

place de I'endoprothése.

6.4  Apres I'implantation — Précautions

Il convient de procéder avec beaucoup de précautions lors
du passage d’'un guide ou d’'un cathéter a ballonnet dans
une endoprothése nouvellement déployée afin d’éviter de
perturber la géométrie de I'endoprothése.

Informations relatives a I'imagerie par résonance

magnétique (IRM) :

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothese

Omnilink Elite, en configuration unique et avec chevauchements

d’une longueur maximale de 100 mm, est compatible avec

I'IRM sous conditions selon la norme ASTM F2503. Les

acquisitions peuvent étre effectuées sans danger dans les

conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 ou 3,0 Tesla

e (Champ de gradient spatial inférieur ou égal a 2 500 Gauss/cm

e Taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (WB-SAR)
de 2 W/kg pendant 15 minutes d’acquisition par séquence pour
les repéres du patient au-dessus du nombril (la durée totale de
toutes les acquisitions peut dépasser 15 minutes)

e \WB-SAR maximum de 1 W/kg pour 15 minutes d’acquisition
pour les reperes du patient en dessous du nombril

e Lantenne corps a RF d’émission doit étre utilisée en mode
de fonctionnement normal, tel que défini par la norme
CEI 60601-2-33

II'est possible de procéder a des examens IRM a 1,5 ou

3 Tesla immédiatement aprés I'implantation de I’endoprothése

Omnilink Elite.

L’endoprothése Omnilink Elite ne devrait pas migrer dans

cet environnement IRM. La force magnétique exercée sur
I'endoprotheése Omnilink Elite a été testée conformément a la
norme ASTM F2052-06e. L'angle de déflexion a été mesuré a
6° dans un systeme IRM Signa GE HDx de 3 T. Léchauffement
de I'endoprothese a été déduit au moyen des mesures
d’élévation de température in vitro non cliniques, conformément
a la norme ASTM F2182-09 dans un scanner Signa HDx

GE de 3 T et dans une antenne GE de 1,5 T avec des taux
d’absorption spécifiques (SAR) locaux dans un modele humain
numérisé. Pour les conditions de SAR susmentionnées,



I'élévation de température maximum /n vivo calculée était de
6°C a64 MHz (1,5T) et a 128 MHz (3 T) pour des longueurs
d’endoprothése inférieures ou égales a 100 mm. Ces calculs
ne tiennent pas compte des effets de refroidissement liés au
flux sanguin.

Les effets de I''RM ne sont pas connus pour les
chevauchements d’endoprothéses dont la longueur dépasse
100 mm ou pour les endoprothéses avec montants fracturés.
Des artefacts d’imagerie peuvent apparaitre lors de I'acquisition
de I'endoprothese Omnilink Elite comme le démontre le test non
clinique effectué conformément a la norme ASTM F2119-07
dans un scanner Signa HDx GE de 3 T.

Les artefacts d’'imagerie (a I'intérieur et a I'extérieur de la
lumiére du dispositif) s’étendent a environ 5 mm du dispositif
avec la séquence d’écho de spin et a 10 mm du dispositif
avec la séquence d’écho de gradient. La qualité des images
d'IRM risque d’étre compromise si la zone d’intérét se trouve
exactement dans la méme zone que I'endoprothése Omnilink
Elite ou si elle est relativement proche de sa position. C’est
pourquoi il peut s’avérer nécessaire d’optimiser les parametres
de I'IRM en présence d’une endoprothése Omnilink Elite.

7.0  EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les complications possibles incluent, sans s’y limiter, les

événements suivants :

En cas d’usage vasculaire

e Qcclusion brutale

e Réaction allergique (produit de contraste, médicament,
matériau de I'endoprothése)

e Anévrisme ou pseudo-anévrisme du vaisseau ou au niveau
de I'abord vasculaire

e Angor ou ischémie coronarienne

o Arythmie (y compris extrasystoles, bradycardie, tachycardie
auriculaire ou ventriculaire, fibrillation artérielle ou ventriculaire)

o Fistule artérioveineuse

e Complications hémorragiques nécessitant une transfusion
ou une intervention chirurgicale

e Déces

e Détachement d’un composant du systeme ou implantation
dans un site non prévu

e Embolisation (air, tissu, plaque, matiére thrombotique,
endoprothése)

e (Chirurgie d’urgence

e Fiévre

e Hématome ou événement hémorragique, avec ou sans
réparation chirurgicale

e Syndrome d’hyperperfusion

® Hypotension/hypertension

e |nfection

e |schémie ou infarctus non mentionnés dans les autres
effets indésirables

e |nfarctus du myocarde

e Douleur (jambe, pied et/ou site d’insertion)

e Déploiement partiel de I'endoprothese

e L ésion des nerfs périphériques

* Embolie pulmonaire

o Défaillance ou insuffisance rénale

e Resténose
e FEtat de choc

e Mauvaise apposition ou migration de I'endoprothése
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale d’urgence
pour retirer I'endoprothése

e Fracture des montants de I'endoprothese
e Accident vasculaire cérébral (AVC)
e Perte du membre cible (amputation de I'orteil, du pied
et/ou de la jambe)
e Thrombose ou occlusion
e Accident ischémique transitoire
e Thromboembolie veineuse
e Dissection, perforation ou rupture du vaisseau
e Angiospasme ou rétraction vasculaire
e Aggravation de la claudication ou douleur au repos
En cas d’usage biliaire
e Abces
e Intervention supplémentaire due notamment aux causes
suivantes :
e Migration de I'endoprothése
e Mise en place involontaire de I'endoprothése
e Déploiement partiel de I'endoprothese
e Endoprothéses endommagées
e QOcclusion/obstruction du canal biliaire
e Perforation du canal biliaire pouvant entrainer une infection
ou la mort
e (Cholangite
e Pancréatite
e Hémorragie parenchymateuse
o Péritonite
e Sepsis
e (roissance excessive de la tumeur aux extrémités de
I'endoprothése

8.0 MANUEL D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1 Inspection de I'endoprothése avant utilisation

Avant d'utiliser le systeme d’endoprothése périphérique Omnilink
Elite, le retirer de son emballage avec précaution et s’assurer de
I'absence de courbures, plis ou autres traces de détériorations.
Vérifier que I'endoprothése est située entre les marqueurs radio-
opaques du ballonnet. Ne pas utiliser si un défaut est observé.

8.2 Matériel nécessaire

e (aine d’introducteur de taille et de configuration appropriées

pour le systeme de mise en place de I'endoprothése
sélectionné (voir I'étiquette de I'emballage ou le Tableau 1)
e Deux ou trois seringues de 10-20 cc
e 1000 U/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
e Un guide de longueur appropriée de 0,89 mm (0,035 po)
e Produit de contraste dilué a parts égales avec du sérum
physiologique normal
e Un dispositif de gonflage
e Un robinet a trois voies
e Un dispositif de rotation (s'il y a lieu)
e Un introducteur de guide
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8.3  Préparation de la lésion ou de la sténose

. Une technique percutanée standard doit étre utilisée pour

placer la gaine de I'introducteur dans le vaisseau ou la voie
biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm, 0,035 po)
doit étre avancé dans la Iésion ou la sténose et dans le
vaisseau ou le canal hépatique commun.

. Prédilater la Iésion ou la sténose avec un cathéter de

dilatation a ballonnet d’une taille proche de celle du diamétre
luminal en aval ou en amont de la |ésion ou de la sténose.

. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet en laissant le

guide en place.

8.4 Purge de la lumiére du guide

1.

Retirer la protection de I'extrémité.

2. Fixer la seringue de sérum physiologique hépariné sur

I'orifice du guide.

3. Purger jusqu’a ce que le liquide sorte par I'extrémité distale.

8.5 Préparation du systeme de mise en place

de I'endoprothese

. Préparer le dispositif de gonflage/la seringue avec du

produit de contraste dilué.

. Fixer le dispositif de gonflage/la seringue sur robinet,

puis fixer ensuite I'ensemble sur 'orifice de gonflage.

. Lextrémité étant tournée vers le bas, orienter le systeme

de mise en place a la verticale.

. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit

dans le systeme de mise en place ; appliquer une pression
négative pendant 30 secondes ; relacher en position neutre
pour effectuer le remplissage avec le produit de contraste.

. Fermer le robinet afin d’interrompre le passage du produit

dans le systéme de mise en place ; purger tout I'air du
dispositif de gonflage/de la seringue.

. Répéter les étapes 3 a 5 jusqu’a ce que tout I'air soit évacué.

Remarque : si une présence d’air est constatée dans

le corps, répéter les étapes 3 a 5 de la section sur la
préparation du ballonnet afin d’éviter un déploiement inégal
de I'endoprothese.

. Si une seringue a été utilisée, fixer un dispositif de gonflage

préparé au robinet.

. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit

dans le systeme de mise en place.

. Le laisser en position neutre.

8.6 Procédure de mise en place de I'endoprothése

1.

Essuyer le guide exposé avec du sérum physiologique
hépariné pour éliminer les résidus de sang ou de produit
de contraste.

2. Ouvrir complétement la valve hémostatique. Maintenir une

pression neutre sur le dispositif de gonflage.

3. Monter le systeme de mise en place par I'arrigre sur la

partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci le long
de la sténose ou de la Iésion cible.

. Faire progresser le systeme de mise en place par-dessus

le guide vers la sténose ou la Iésion cible. Utiliser les
marqueurs radio-opaques du ballonnet pour positionner
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I'endoprothése le long de la Iésion ou de la sténose

et effectuer une angiographie pour vérifier la position

de I'endoprothése. Si nécessaire, refermer la valve
hémostatique.

Remarque : si I'endoprothése s’est déplacée sur le ballonnet
lors du positionnement du systéme de mise en place, elle

ne doit pas étre déployée. Le systéme tout entier doit étre
retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du systeme/de
I'endoprothese — Précautions pour connaitre les instructions
spécifiques de retrait du systéme de mise en place.

5. Lendoprothése peut désormais étre déployée.

8.7 Procédure de déploiement de I'endoprothese

ATTENTION : se référer a I'étiquette du produit pour connaitre
le diametre externe de I'endoprothése déployée, la pression
nominale de déploiement et la pression de rupture nominale.

1. Gonfler lentement le ballonnet de mise en place a

faible pression ; poursuivre jusqu’a ce que le gonflage

du ballonnet soit observé en amont et en aval de

I’endoprothese. Continuer le déploiement du ballonnet

jusqu’a la pression de déploiement spécifiée de

I’endoprothese. Vérifier le déploiement complet de

I'endoprothése/du ballonnet sous radioscopie. Le cas

échéant, le ballonnet de mise en place peut étre utilisé pour

post-dilater I'endoprothése et optimiser son apposition.

Ne pas dépasser la pression nominale de rupture (RBP).

Un cathéter d’ATP de plus grande taille peut étre utilisé

pour dilater endoprotheése.

— Ne pas déployer I'endoprothése de 4-5 mm au-dela de
6 mm maximum.

— Ne pas déployer I'endoprothése de 6-7 mm au-dela de
8 mm maximum.

— Ne pas déployer I'endoprothése de 8-10 mm au-dela
de 11 mm maximum.

2. Dégonfler le ballonnet en exergant une pression négative
sur le dispositif de gonflage. S'assurer que le ballonnet est
entierement dégonflé.

8.8 Procédure de retrait

1. Maintenir une pression négative pour permettre au
ballonnet de rester entierement dégonflé durant le retrait
par la gaine.

2. Le dispositif de gonflage étant en pression négative, retirer
avec précaution le cathéter de mise en place en laissant le
guide le long de Ia Iésion ou de la sténose.

Remarque : en cas de résistance inhabituelle ressentie

a tout moment durant I'accés a la 1ésion ou a la sténose

ou durant le retrait du systéeme de mise en place aprés
implantation de I'endoprothese, le systéme complet doit étre
retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du systeme/de
I'endoprothese — Précautions pour connaitre les instructions
spécifiques de retrait du systéme de mise en place.

3. Vérifier 'apposition optimale de I'endoprothése a I'aide de
techniques d’angiographie standard. Si nécessaire, effectuer
une dilatation ultérieure a I'intérieur de I'endoprothése. Les
gonflages de ballonnet doivent se rapprocher étroitement du
diamétre du vaisseau/canal biliaire de référence.
SASSURER QUE L'ENDOPROTHESE EST SUFFISAMMENT
DILATEE. Le diamétre final de I'endoprothése doit
correspondre a celui du vaisseau/canal de référence.
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9.0 REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Le médecin doit consulter la documentation actuelle sur les
pratiques médicales de dilatation du ballonnet.

10.0 DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR
LE PRODUIT

Abbott Vascular a fait preuve d’une diligence normale dans

la fabrication de ce dispositif. Abbott Vascular exclut toute
garantie, expresse ou implicite par effet de la loi ou autrement,
y compris, mais sans s’y limiter, les garanties implicites de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier, car
la manipulation et le stockage de ce dispositif ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
interventions chirurgicales et a d’autres domaines échappant
au controle d’Abbott Vascular affectent directement ce
dispositif et les résultats obtenus suite a son utilisation.
Abbott Vascular décline toute responsabilité en cas de pertes,
dommages ou dépenses indirects ou consécutifs, découlant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.

Abbott Vascular n’endosse aucune obligation ou responsabilité

supplémentaire associée a ce dispositif, et n’autorise nulle
autre personne a en endosser en son nom.
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Deutsch
OMNILINK ELITE ~ CE€
Peripheres Stentsystem 2797

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Omnilink Elite Periphere Stentsystem (Omnilink Elite
Stentsystem) ist ein flexibler, ballonexpandierbarer L605
Kobalt-Chrom-Stent, der auf dem Ballon eines ,,Over-the-
Wire* (OTW) Stent-Applikationssystems vormontiert ist. Das
OTW-Stent-Applikationssystem ist kompatibel mit einem
Fiihrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) und in den Léngen

80 cm und 135 cm verfiighar. Der Stent ist auf dem Ballon
zwischen den beiden rontgendichten Markierungen angebracht.
Das Applikationssystem kann verwendet werden, um die
Apposition des Stents an der Wand nach der Stententfaltung zu
optimieren. Siehe Tabelle 7 mit den Stent-Abmessungen.

Tabelle 1: In vitro*-Produktspezifikationen

Durchmesser | Stentlangen In vitro*- Nennberst- | Empfohlene
des expan- (mm) Entfal- druck Mindest-
dierten tungsdruck | RBP (bar) groBe
Stents** des Stents Schleuse /
(mm) (bar) Einfihr-

hife** (F)
4,0 12,16, 19 1 16 6
50 12,16, 19, 1 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 11 14 6
29,39, 59
8,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1" 14 6
39,59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

* Alle angegebenen Daten beruhen auf In vitro-
Testergebnissen. Sicherstellen, dass der Stent vollstandig
entfaltet wurde. Der Entfaltungsdruck sollte sich nach den
Eigenschaften der Lasion richten.

** Der Durchmesser des aufgedehnten Ballons des Systems,
das zum Entfalten des Stents verwendet wird, sollte sich dem
Durchmesser des GefaBes nahern.

*** Siehe Spezifikationen der jeweiligen Hersteller fiir
entsprechende GroBe in (F) auf dem Packungsetikett und dem
Beuteletikett.

2.0 LIEFERUNG
Inhalt. Jeweils ein: Omnilink Elite Peripheres Stentsystem.

Aufbewahrung. Trocken halten, vor Sonnenlicht schiitzen,
Temperaturbegrenzung 15 — 30 °C (59 — 86 °F).



Nicht pyrogen.

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschddigt ist.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten
wiederverwendet werden, da es nach dem ersten Gebrauch
nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Anderungen an

den mechanischen, physischen und/oder chemischen
Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung
und/oder Resterilisation hervorgerufen wurden, kdnnen

die Integritét der Konstruktion und/oder der Materialien
beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination
aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter
Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fuhren. Ein Fehlen
der Originalbeschriftung kann zu unsachgeméaBer Verwendung
fiihren und eine Riickverfolgung unmaglich machen. Ein
Fehlen der Originalverpackung kann zu Produktschaden,
Sterilitatsverlust und erhohtem Risiko fir Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers fuhren.

3.0 INDIKATIONEN

Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist indiziert zur
Behandlung von de novo oder restenotischen atherosklerotischen
Lésionen in geschiitzten peripheren Arterien und Linderungen von
malignen Stenosen in den Gallenwegen.

4.0 KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Omnilink Elite peripheren Stentsystems ist

kontraindiziert fir:

die Verwendung in GefdBen:

e Patienten, bei denen eine Antithrombozyten-/
Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist.

e Aneurysmen, die unmittelbar an die Stentimplantationsstelle
angrenzen

e Vorhandensein von frischem, unlysiertem, unorganisiertem
Thrombus- oder Emboliematerial

o Zielldsionen, bei denen eine vollstdndige Balloninflation nicht
moglich ist

e Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Kobalt oder Chrom

o Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Silikon

Bilidre Verwendung:

o Patienten mit Blutungsstérungen

e \Verwendung in einem perforierten Gallenweg, wenn die
Leckage durch die Prothese verstérkt werden kann

e Schwere Aszites

o Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Kobalt oder Chrom

e Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniber Silikon

5.0 WARNHINWEISE

e Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschédigt ist.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Zugangs

zur Lasion oder beim Entfernen des gesamten Stent-

Applikationssystems ein ungewdhnlicher Widerstand

spiirbar sein, so muss das gesamte Applikationssystem aus

Einfiihrschleuse und Stent als Einheit entfernt werden. Wenn
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madglich, die Fihrungsdrahtposition fir nachfolgende Zugénge
zum GefaB beibehalten. Falls zu viel Kraft auf das Stent-
Applikationssystem ausgeiibt wird, kann dies zu einem Verlust
oder zur Beschadigung des Stents und der Komponenten des
Stent-Applikationssystems fiihren. (Siehe Vorsichtsmal3nahmen
fiir die Stent-/Systementfernung)

e Da mit der Verwendung dieses Produkts das Risiko einer
subakuten Thrombose, vaskularer Komplikationen und/oder
Blutungen verbunden ist, ist eine wohl iiberlegte Auswahl
der Patienten erforderlich.

e Sobald er vollstandig entfaltet ist, kann der Stent nicht mehr
neu positioniert werden.

e Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die
in Angiographie und perkutaner transluminaler Angioplastie
und/oder bilidrer Stentplatzierung und Cholangiografie
ausgebildet sind.

e Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist
bestimmungsgeman zum Einsatz als komplettes System
vorgesehen. Der Stent darf nicht zur Verwendung in
Verbindung mit anderen Dilatationskathetern entfernt
werden, und das Omnilink Elite periphere Stentsystem darf
nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet werden.

e \Wenn mehrere Stents bendtigt werden, miissen die
Stentmaterialien eine dhnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine anschlieBende Restenose kann eine wiederholte
Dilatation des GeféaBsegments, in dem der Stent implantiert
wurde, erforderlich machen. Es liegen noch keine Berichte
{iber langfristige Ergebnisse nach wiederholter Dilatation von
endothelisierten Omnilink Elite peripheren Stents vor.

Der geschétzte Referenzdurchmesser des GeféBes/Leiters
darf nicht kleiner als 4,0 mm Durchmesser oder groBer als
11,0 mm Durchmesser sein.

6.1 VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung des

Stent-Applikationssystems

e Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

e Das Stentsystem vor dem auf der Packung angegebenen
,Verwenden vor“-Datum verwenden.

o Den Stent nicht von seinem Applikationshballon entfernen,
da der Stent durch eine Entfernung beschadigt werden kann
und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann.

e Das Omnilink Elite periphere Stentsystem vor der
Verwendung sorgfaltig iberpriifen, um sicherzustellen, dass
der Stent beim Versand nicht beschadigt wurde und dass
die Abmessungen des Produkts fiir den jeweiligen Eingriff
geeignet sind. Unnotige Handhabung vermeiden.

e Den angebrachten Stent nicht mit den Fingern ,rollen, da
er sich dadurch vom Applikationsballon 1dsen kann.

e Nur das entsprechende Balloninflationsmedium verwenden.
Niemals Luft oder gasférmige Mittel verwenden, da
es sonst zu ungleichmaBiger Aufdehnung und zu
Schwierigkeiten beim Entfalten des Stents kommen kann.

e Fir Informationen iiber den Verwendungszweck sowie fiir
Kontraindikationen und potenzielle Komplikationen sind
die den mit dem Omnilink Elite peripheren Stentsystem
verwendeten Interventionsinstrumenten beiliegenden
Gebrauchsanleitungen zu beachten.

e Den Ballonkatheter nie vorschieben, ohne dass der
Fiihrungsdraht aus der Spitze herausragt.

6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Stentplatzierung

e Den Ballon vor der Stententfaltung nicht anders als
beschrieben vorbereiten oder vorinflatieren. Die in der
Anleitung zum klinischen Gebrauch in Abschnitt 8.0
beschriebene Ballonentliiftungstechnik anwenden.

e Der AuBendurchmesser des expandierten Stents sollte
sich dem Durchmesser des GefaBes/Leiters anndhern.
Eine Uberdimensionierung des Stents kann zur Ruptur des
GeféaBes/Leiters fuhren. Um die volle Expansion des Stents
zu gewdhrleisten, sollte der Ballon auf den minimalen
Nenndruck aufgedehnt werden.

e Eine Stentimplantation kann zu einer Dissektion oder
Perforation des GefaBes/Leiters distal und/oder proximal
des Stents filhren und einen akuten GefaB-/Leiterverschluss
herbeifiihren, der zusétzliche Eingriffe erforderlich macht
(chirurgischer Eingriff, nochmalige Dilatation, Platzierung
zusétzlicher Stents 0. a.).

e Bei der Behandlung mehrerer Lésionen sollte die distale
Lésion zuerst mit einem Stent versehen werden, gefolgt
von der proximalen Lasion. Durch eine Stentplatzierung
in dieser Reihenfolge eriibrigt sich eine Durchquerung
des proximalen Stents zur Platzierung des distalen Stents,
wodurch die Moglichkeit einer Verlagerung des Stents
reduziert wird.

e Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im
GefaB/Leiter positioniert ist. (Siehe Vorsichtsmal3nahmen
fiir die Stent-/Systementfernung)

e Passungsrost an iiberlappenden Omnilink Elite Stents in
Gallenwegen wurde nicht getestet.

e Ein Stent Uber einer Hauptverzweigung kann einen zukiinftigen
Zugang zu einem SeitengefaB erschweren oder verhindern.

e Der Ballondruck sollte wahrend der Inflation iberwacht
werden. Den auf der Verpackung angegebenen
Nennberstdruck (RBP) nicht iiberschreiten. Die
Verwendung eines hoheren Drucks als des auf der
Verpackung angegebenen Drucks kann zur Ruptur des
Ballons mit eventueller GefdB-/Leiterverletzung oder
Perforation fiihren.

o Nicht versuchen, einen nicht expandierten Stent durch
die Einfiihrschleuse zuriickziehen; es kann zum Ablésen
des Stents vom Ballon kommen.

o Stentbergungsmethoden (Verwendung zusatzlicher Dréhte,
Schlingen und/oder Zangen) kdnnen zu zusétzlichen
Verletzungen des Leiters/GefdBsystems und/oder
des Leiter-/GefaBzugangsbereichs fiihren. Mdgliche
Komplikationen sind u. a. Blutung, Hdmatombildung oder
Pseudoaneurysma.

e Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist nur zur
Entfaltung und Dilatation nach Entfaltung des Stents
vorgesehen und darf nicht zur Dilatation anderer Stellen
verwendet werden.

6.3  VorsichtsmaBnahmen fiir die Stent-/
Systementfernung

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Zugangs zum

Gefal/Leiter oder beim Entfernen eines nicht entfalteten Stents,

des Stent-Applikationssystems oder der Einfiihrschleuse ein

ungewdhnlicher Widerstand spiirbar sein, so muss das gesamte
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Applikationssystem aus Einfiihrschleuse und Stent als Einheit
entfernt werden. Wenn mdglich, die Fiihrungsdrahtposition fiir
nachfolgende Zugange zum Gefah/Leiter beibehalten.

Bei der Entfernung des Stent-Applikationssystems als Einheit:

e Das Stent-Applikationssystem NICHT in die Einfiihrschleuse
zuriick ziehen.

e Die proximale Ballonmarkierung knapp distal zur Spitze der
Einfiihrschleuse positionieren.

e Den Fiihrungsdraht so weit distal in die Anatomie
einschieben, wie dies sicher moglich ist.

e Das Stent-Applikationssystem an der Einfiihrschleuse
sichern; dann die Einfuhrschleuse und das Stent-
Applikationssystem als Einheit entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausiiben von

{ibermaBigem Druck auf das Stent-Applikationssystem kann

zum Verlust oder zur Beschadigung des Stents und/oder von

Komponenten des Stent-Applikationssystems fiihren.

6.4 VorsichtsmaBnahmen nach der Implantation

Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem
Fiihrungsdraht oder einem Ballonkatheter muss sehr vorsichtig
vorgegangen werden, damit die Stentgeometrie nicht
beeintrachtigt wird.

Magnetresonanztomographie- (MRT-) Informationen:

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Omnilink Elite

Stent in Einzel- und in dberlappenden Konfigurationen bis

100 mm Lange bedingt MRT-kompatibel ist, wie in

ASTM F2503 definiert. Er kann unter den folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

o Réaumliches Gradientenfeld von 2500 GauB/cm oder weniger

e Maximale, gemittelte, spezifische Ganzkdrperabsorptionsrate
(WB-SAR) von 2 Wkg fiir eine MRT-Aufnahme von 15 Minuten
fiir Patienten-Orientierungspunkte oberhalb des Nabels
(die Gesamtdauer aller Scans darf 15 Minuten berschreiten)

e Maximale WB-SAR von 1 W/kg fiir 15 Minuten fiir das Scannen
von Patienten-Orientierungspunkten unterhalb des Nabels

o Die HF-Korperspule zur Ubertragung sollte im normalen
Betriebsmodus verwendet werden, wie in IEC 60601-2-33
definiert

Eine MRT bei 1,5 oder 3 Tesla kann unmittelbar nach der

Implantation des Omnilink Elite Stents durchgefiihrt werden.

Der Omnilink Elite Stent sollte in dieser MRT-Umgebung nicht
migrieren. Die Magnetkraft auf dem Omnilink Elite Stent wurde
nach ASTM F2052-06e getestet. Der Ablenkungswinkel wurde
in einem GE Signa 3 T HDx MRT-System als 6° gemessen.
Die Erwdrmung des Stents wurde unter Verwendung des
gemessenen nicht-klinischen /n-vitro-Temperaturanstiegs nach
ASTM F2182-09 in einem GE Signa HDx 3-Tesla-Scanner und
mit einer GE 1,5-Tesla-Spule in Kombination mit den lokalen
spezifischen Absorptionsraten (SAR) in einem digitalisierten
menschlichen Modell abgeleitet. Unter den oben genannten
SAR-Bedingungen wurde die maximale in-vivo-Erwarmung
berechnet als 6 °C bei 64 MHz (1,5 T) und 128 MHz (3 T) fur
die Stentldngen von 100 mm und weniger. Diese Berechnungen
beriicksichtigen die Kiihlwirkung des Blutflusses nicht.
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Die Auswirkungen der MRT auf iiberlappende Stents von
mehr als 100 mm Lénge oder Stents mit gebrochenen Rippen
sind unbekannt.

Ein Bildartefakt kann beim Scannen des Omnilink Elite Stents
vorhanden sein, wie in nicht-klinischen Tests gemé ASTM
F2119-07 in einem GE Signa HDx 3-Tesla-Scanner belegt.
Das Bildartefakt (sowohl innerhalb als auch auBerhalb des
Produktlumens) reicht bei Verwendung der Spin-Echo-Sequenz
etwa 5 mm und bei Verwendung der Gradienten-Echo-
Sequenz 10 mm dber das Produkt heraus. Die Bildqualitat

bei MRT-Untersuchungen kann beeintréchtigt werden, wenn
sich der abgebildete Bereich im selben Bereich oder relativ
nahe an der Position des Omnilink Elite Stents befindet. Daher
kann es notwendig sein, die MRT-Bildgebungsparameter bei
Vorhandensein von Omnilink Elite Stents zu optimieren.

7.0 MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Es kdnnen u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:
Bei Verwendung in GefaBen:

e Abrupter Verschluss

o Allergische Reaktion (Kontrastmittel, Medikament oder
Stentmaterial)

e Aneurysma oder Pseudoaneurysma im Gefa oder am
GefaBzugangsbereich

e Angina oder koronare Ischamie

o Arrhythmie (einschlieBlich Extrasystolen, Bradykardie,
atriale oder ventrikuldre Tachykardie, Vorhof- oder
Herzkammerflimmern)

o Arteriovendse Fistel

o Blutungskomplikationen, die Transfusionen oder
chirurgische Intervention erfordern

e Tod

e Ablosung einer Systemkomponente oder Implantation in
einen unbeabsichtigten Bereich

e Embolisation (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches
Material, Stent)

e Sofortiger chirurgischer Eingriff

o Fieber

e Hamatom oder Blutung, mit oder ohne chirurgischen Eingriff

e Hyperperfusionssyndrom

e Hypotension/Hypertension

e |nfektion

e |schamie oder Infarkt, die nicht unter sonstige
Nebenwirkungen fallen

e Myokardinfarkt

e Schmerz (Bein-, FuB und/oder Einfiihrstelle)

o Teilweise Stententfaltung

o Periphere Nervenverletzung

e Lungenembolie

o Nierenversagen- oder insuffizienz

e Restenose

e Schock

e Schlechte Stentapposition oder Migration, die eine
Notoperation erforderlich machen kdnnen, um den
Stent zu entfernen

e Stentrippen-Fraktur

e Schlaganfall
o \erlust der Zielextremitdt (Amputation von Zehe, Fu3
und/oder Bein)
e Thrombose oder Verschluss
o Transitorische ischdmische Attacke
e \engse Thromboembolien
o (GefaBdissektion, -perforation oder -ruptur
o Vaskuldrer Krampf oder Zusammenfallen des GefaBes
o \Verschlechterung von Claudicatio oder Ruheschmerz
Bei bilidrer Verwendung:
e Abszess
e Zusétzliche Eingriffe u. a. aufgrund von:
e Stentmigration
e Falscher Platzierung des Stents
o Teilweiser Stententfaltung
e Beschadigten Stents
o Gallenleiterverschluss/-obstruktion

e Perforation des Gallenleiters, die mdglicherweise zu einer
Infektion oder zum Tod fihren kann

e (Cholangitis

® Pankreatitis

* Parenchymale Blutung

e Peritonitis

e Sepsis

e Tumorwucherung an den Stentenden

8.0 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1  Stent-Inspektion vor dem Gebrauch

Bevor das Omnilink Elite periphere Stentsystem verwendet
wird, muss es vorsichtig aus der Verpackung genommen und
auf Verbiegungen, Abknickungen und andere Beschddigungen
inspiziert werden. Sicherstellen, dass sich der Stent zwischen
den rontgendichten Ballonmarkierungen befindet. Nicht
verwenden, falls irgendwelche Defekte erkennbar sind.

8.2  Erforderliche Materialien

e Einfiihrschleuse in der entsprechenden GroBe und
Konfiguration fiir das ausgewdhite Stent-Applikationssystem
(siehe Verpackungsetikett oder Tabelle 1)

® Zwei bis drei 10 — 20-ml-Spritzen

e 1000 u/500 ml heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung (HepNS)

e Ein Fihrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) von
geeigneter Lange

e Kontrastmittel, 1:1 mit physiologischer Kochsalzlosung
verdiinnt

e Ein Inflationsgerat

e Ein Dreiwegesperrhahn

o Ein Torquer (falls erforderlich)

e Eine Fiihrungsdraht-Einfiihrschleuse



8.3  Vorbereitung der Lasion oder Stenose

1. Perkutane Standardtechnik sollte verwendet werden, um die
Einfilhrschleuse im Gefa oder im Gallenleiter zu platzieren. Ein
Fihrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) von geeigneter Lénge
solite durch die Lasion oder Stenose und in das gemeinsame
Gefal oder den Gallenleiter vorgeschoben werden.

2. Die Lasion oder Stenose mit einem Ballondilatationskatheter
von geeigneter GroBe zur GroBenanpassung des Lumen-
Durchmessers proximal und distal der Lasion oder Stenose
vordilatieren.

3. Dann den Ballondilatationskatheter entfernen und den
Fiihrungsdraht an der Stelle belassen.

8.4  Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens

1. Die Schutzkappe von der Spitze entfernen.

2. Die Spritze mit HepNS mit dem Port des Fiihrungsdrahts
verbinden.

3. Spiilen, bis die Fliissigkeit aus der distalen Spitze austritt.

8.5 Vorbereitung des Stent-Applikationssystems

1. Inflationsgerét/Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fiillen.
2. Inflationsgerat/Spritze am Sperrhahn anschlieBen, am
Fillanschluss anschlieBen.
3. Applikationssystem mit der Spitze nach unten vertikal halten.
4. Sperrhahn zum Applikationssystem 6ffnen und
30 Sekunden aspirieren; zum Fiillen mit Kontrastmittel den
Druck wieder auf neutral bringen.

5. Sperrhahn zum Applikationssystem schlieBen; gesamte Luft

aus Inflationsgerét/Spritze entfernen.

6. Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis alle Luft entfernt ist.
Hinweis: Falls Luftblasen im Schaft sichtbar sind, Schritte
3 bis 5 der Ballonvorbereitung wiederholen, um eine
ungleichméaBige Stentexpansion zu verhindern.

7. Falls eine Spritze verwendet wurde, jetzt ein vorbereitetes
Inflationsgerét an den Sperrhahn anschlieen.

8. Sperrhahn zum Applikationssystem offnen.

9. System auf neutral belassen.

8.6  Verfahren zur Stentapplikation

1. Den freiliegenden Fihrungsdraht mit heparinisierter
Kochsalzlésung abwischen, um Reste von Blut oder
Kontrastmittel zu entfernen.

2. Das Hamostaseventil vollstandig offnen. Neutralen Druck
am Inflationsgerét aufrechterhalten.

3. Applikationssystem auf den proximalen Abschnitt
des Fiihrungsdrahts auffadeln, wahrend die Position
des Fiihrungsdrahts dber der Zielldsion oder Stenose
beibehalten wird.

4. Das Applikationssystem iber den Fiihrungsdraht in
die Ziellasion bzw. die Stenose vorschieben. Dabei die
rontgendichten Ballonmarkierungen als Orientierungshilfe
zur Positionierung des Stents in der Lasion oder Stenose
verwenden. Stentposition mittels Angiographie bestatigen.
Das Hdmostaseventil ggf. anziehen.

Hinweis: Wird beim Ausrichten des Applikationssystems
festgestellt, dass sich der Stent auf dem Ballon bewegt hat,
darf der Stent nicht entfaltet werden. Das gesamte System
muss als Einheit entfernt werden. Siehe VorsichtsmaBnahmen
fiir die Stent-/Systementfernung fiir genaue Anweisungen zur
Entfernung des Applikationssystems.

5. Der Stent kann nun entfaltet werden.

8.7 Verfahren zur Stentapplikation

VORSICHT: Der AuBendurchmesser des expandierten Stents,
der Nennentfaltungsdruck und der Nennberstdruck sind auf
dem Produktetikett zu finden.

1.

Den Applikationsballon auf einen niedrigen Druck

aufdehnen, bis die Balloninflation proximal und distal

des Stents sichtbar ist. Den Applikationsballon bis zum

gewiinschten Stent-Applikationsdruck weiter aufdehnen.

Die vollstandige Expansion des Stents/Ballons auf dem

Rontgenbild bestétigen. Falls erforderlich, kann der

Applikationsballon verwendet werden, um den Stent

nachzudilatieren und so die Stentapposition zu optimieren.

Den Nennberstdruck (RBP) nicht iiberschreiten.

Ein groBerer PTA-Katheter kann verwendet werden,

um den Stent zu dilatieren.

— Den 4 - 5-mm-Stent nicht weiter als maximal 6 mm
expandieren.

— Den 6 — 7-mm-Stent nicht weiter als maximal 8 mm
expandieren.

— Den 8 - 10-mm-Stent nicht weiter als maximal 11 mm
expandieren.

. Den Ballon deflatieren, indem negativer Druck am

Inflationsgerat angelegt wird. Sicherstellen, dass der Ballon
vollstandig deflatiert ist.

8.8  Verfahren zur Entfernung des

1.
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Applikationssystems

Den negativen Druck aufrecht erhalten, damit der Ballon
wdhrend des Entfernens durch die Schleuse vollsténdig
deflatiert bleibt.

. Wahrend das Inflationsgerét unter negativem Druck steht,

vorsichtig den Applikationskatheter entfernen, wéhrend der
Fiihrungsdraht in der Lasion oder Stenose verbleibt.
Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des
Zugangs zur Lasion oder Stenose oder bei der Entfernung

des Applikationssystems nach Stentimplantation ein
ungewdhnlicher Widerstand spirbar sein, so muss

das gesamte System als Einheit entfernt werden. Siehe
VorsichtsmaBnahmen fiir die Stent-/Systementfernung fiir
genaue Anweisungen zur Entfernung des Applikationssystems.

. Die optimale Stentapposition unter Verwendung von

Standard-Angiographietechniken bestatigen. Falls
erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren.
Balloninflationen miissen dem Referenzdurchmesser des
GefdBes/Leiters mdglichst nahe kommen.

SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND
AUFGEWEITET IST. Der endgiiltige Stent-Durchmesser sollte
dem ReferenzgefaB/-leiter entsprechen.

9.0 LITERATUR

Der Arzt sollte die neuere Literatur Uber die aktuelle medizinische
Praxis in Bezug auf Ballondilatation zu Rate ziehen.

10.0 OFFENLEGUNG DER PRODUKTINFORMATIONEN

Abbott Vascular hat bei der Herstellung dieses Produkts
angemessene Sorgfalt ausgeiibt. Abbott Vascular schlieft alle
Gewdhrleistungen aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend,
kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlieBlich, jedoch

nicht begrenzt auf, stillschweigende Gewahrleistungen der
Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,

da die Handhabung und die Lagerung dieses Produkts sowie
Faktoren im Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose,
der Behandlung, chirurgischen Eingriffen und anderen Punkten,
die auBerhalb des Einflussbereichs von Abbott Vascular
liegen, sich direkt auf dieses Produkt und die damit erzielten
Ergebnisse auswirken. Abbott Vascular haftet nicht fiir zufallige
oder Folgeschéden, Verluste oder Kosten, die direkt oder
indirekt aus der Nutzung des Produkts erwachsen.

Abbott Vascular ibernimmt keine weitere Haftung oder
Verantwortung in Verbindung mit diesem Produkt und erlaubt
keiner Person, diese in inrem Namen zu ibernehmen.
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EAAnvika

OMNILINK ELITE CE€

Z0oTnpa nepIpePIKOD OTEVT 2797

1.0 MEPITPA®H THX ZYZIKEYHZ

To 2Uompa repipepkou atevt Omnilink Elite (2Uompa otevt
Omnilink Elite) eivat éva eUkaprto, dla0TEMGPEVO pE UMaAOVL
0TeVT KoBaAtiou-ypwpiou L605, potoroBemuévo aTo pralovt
€vOG 0UOTNUATOG XOPAYNONG OTEVT €Mi Tou oUppatog (OTW:
over-the-wire). To adomua xopAynong otevt OTW eivat oupBatd
pe ouppdmivoug 0dnyodq 0,89 mm (0,035") kat diatiBetal oe
prikn twv 80 cm kat 135 cm. To otevt eival Tornobemuévo aTo
priahovL avapeoa atoug dU0 KTVOOKIEPOUG DEIKTES. To oUomua
X0pAyNong Uropei va xpnalornomnBei yia m BeAtiotonoinon mg
£VaMOBEONG TOU OTEVT OTO AYYELAKO TolXwHa HETA TV EKTTIUEN
Tou 0Tevt. BA. flivaka 7 ya 11§ dla0TACELS TOU OTEVT.

Nivakag 1: NMpodiaypadég TN cuakeung in vitro*

AidpeTpog Mnkn Nigon Méyom JUVIOTOUEVO
dlaota\- 0TEvVT £KITIUENG nieon e\dxoto
Jévou (mm) OTEVT PIENS Bnkapy
OTEVTH* in vitro* RBP £l0aywyag***
(mm) (bar) (bar) (F)
4,0 12,16, 1Al 16 6
19
50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*'0O\a ta dedopéva rou napéyovral Baaidoviat oe
dokwaaieg in vitro. Alaodahiote v mAfpen EKITTUEN Tou
otevt. Ot Tuéoelg Exmtuéng mpémel va paoifovtat ota
XAPAKMPLOTIKA ™G BAGRNG.

** H dLaueTpog GouoKwuéVoU Unakoviol Tou OUOTHUATOS
TIOU XPNOWOTOLELTaL Yia TV EKTTTUEN TOU OTEVT MPETEL Va
eival kata mpoaogyyton dla pe  dLAPeTpo Tou ayyeiou.

*** Aeite T1¢ MpodlaypadéS Tou Kataokeuao yia ta
avtioTota pey£dn (F) omv ETKETA TOU KOUTIOU KAl TOU GAKOU.

2.0 TPOMNOX AIAGEZHZ
Nepiexopevo. Eva arnod to kaBéva: Zuompa rneplpepikol
otevt Omnilink Elite.
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AnoBikeuan. Alampeite 10 0TEYVO, dlATPE(TE TO PAKPLA aTd

T0 NAakd dwg, TePLoplopog Beppokpaaiag 15 — 30 °C

(59 - 86 °F).

Mn nuperoyévo.

21€ipo. AMoOTEPWPEVO Pe aKTIVOBOAIQ dEaUNG NAEKTPOVIWV.

Mn xpnoworoteite to mpoidv, edv n ouckeuaaia eivat avouy

1 KATEOTPAUPEVT.

Aum n ouokeun piag xprong dev pnopet va enavaypnaowornomBei

0€ Ao agbevr), 810TL dev £xel OxedlaoTel yla va Aerroupyel
onwg mpénel petd mv npdm xprion. Ot ahhayég ota pnxavikd,
DUOIKA Ty/kat XMUIKG XapakmeLoTIka Tiou cupBaivouv urod
OUVBNKeG emavalapBavopevng xpnomg, kabaplopou ryka
€MavanooTeipwong evoéxetat va dlakuBeloouv Ty akepadmta
™G oxediaong fi/kat Twv UNK@V, 00Nny@vVTag o€ MuoAuvan
AOyw Twv oTevav dldkevwv f/kat dlaomUAT®Y, Kat va HELWOouY
v aoddleta r/kat mv anodoon me ouokeung. H amouaia

™G apxIKNG ETKETAG EVOEXETAL VA 0DNYNOEL OE KAKT| Xprion

kat va eprodioet mv yvnAaowéomra. H arousia mg apyikng
ouokeuaoiag evogxetat va 0dnynoeL o€ BAGRN ™G OUOKEUNG,
anwAela oTelpodmTag Kat kivduvo Tpaupatiopoy Tou acBev 1/
Kat Tou xpriom.

3.0 ENAEIZEIZ

To ZUomua nepidpepikol atevt Omnilink Elite evdeikvutal yua
m Bepareia de novo 1 ENAVAOTEVWTIKGY aBNPOOKANPWTIKOV
BAaBwv 0€ TPOOTATEUPEVES TIEPIPEPIKES APTNPIEG, KAl YId TOV
LETPLaoNO TWV Kakonbwv aTevoewv aTo XoAndopo 6Evopo.

4.0  ANTENAEIZEIZ

To Z4ompa riepipepikou atevt Omnilink Elite avtevdeikvutat
yia yprion o€:

Ayyelakn xpron:

e AcBeveiq pe aviEVOELEN YA QVTLAWOTIETAALAKT/ QVTITTNKTIKT

Beparneia

Aveuplopata apéowq napakeijeva oto onueio
eUPUTEVONG TOU OTEVT

lMapouaia dpéakou, pn Aupévou, un opyavwpévou
BpopBou 11 UBOAKOU UAIKOU

2T0XEUOpEVES BAARES TOU elval aVBEKTIKEG 0TO MANPES
hoUoKwua Tou Priakoviold

AoBeveiq Pe yvwaoTh unepeuaiobnaia 0to KOBAATLO 1 0TO
XPOUL0

o AoBeveig pe yvwot uriepeualadnaia atm okovn
Xprion otig XoAndopoug:

e AoBeveig e aoppaylkég dlatapayég

e Xprjon oe didtpnto nopo Orou 1 Slappon Kopei va
evioyuBel anod mv npoobean

20Bapog aokimg

AoBeveiq Le yvwoTh unepeuaiabnaia 0to KOBAATLO 1 0TO
XP@HI0

e AgBeveig e yvwot uriepeualodnaia o okovn

5.0 TNPOEIAONOIHZEIZ

e Mn xpnowornoleite To mpoidy, dv 1 ouokeuaaia eivat
avowyTn 1 KateoTpappévn.

Edv aioBavBeite aguviBioTn avrigracn omoladAmoTe OTIypN

Katd mv mpoopacn ot BAGRN I katd mv apaipean Tou

OUOTARATOG X0PMYNONG OTEVT, TO BnKApL El0aywYEQ Kat T0
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oUotnpa xopriynong otevt 8a npénel va apaipeBoliv wg

evigia povada. Edv eivat duvatdv, dlampnaote m B&on ToU

ouppdtivou 0dnyou yia enduevn npdopaon oto ayyeio. H

aoknan urepPoAIKnig dUvapng 0to oUomUa Xopriynang oTevt

€VOEXETAL VA TIPOKAAETEL AMMAELA 1} KATAOTPOY) TOU OTEVT

Kal Twv eEapTUATWY TOU OUOTIHHATOS XOPIYNong OTEVT.

(BA. Agaipeon otevr/ouatruarog — Mpogurdéers)

e Aedopévou 6TL N Xprion auTig G OUOKEUNG EVEXEL TOV
oxetbpevo kivduvo unogeiag BpoPBwONG, ayyelakmy
ETUMAOKMV T/KaL aoppayik@v ouppapdtwy, anatteitat
TIPOOEKTIKY ETUAOYT] TV A0BEVDY.

e ‘Otav ekmuyBei MAAPWG, TO OTEVT dev pnopei va
€navaronofemoei.

e AuTi N OUOKEUT TPETIEL va XPnOWoToLe{Tal Lovo
ano atpolg eknadeupévoUg oy ayyeloypadia
Kau d1adeppIKr| OLaUALKY ayYELOTAQOTIKY fy/KaL oty
TOTOBE™MON OTEVT XOANGOPWY Kat T xoAayyeloypadia.

e To Z0omua iepipepkou atevt Omnilink Elite popAEmeTaL
va Aettoupyet wg ouotnua. To aTevt dev npémnet va
adapeitat ywa xprion oe ouvduaopo pe GANoug KaBempeg
01a0ToANg, 0UTE TIPEMEL TO ZUOTNHA TIEPLPEPIKOU OTEVT
Omnilink Elite va xpnowonoteital pe a\ha oTevt.

e ‘Otav anarteital 1omo6EmMon nOAAAMAGY 0TevT, Ta UAIKG
TOUG TIPEMEL va EXouv Tapdpola olveeo.

6.0 TNPOOYNAZEIX

ErtakoAouBn enavaotévwon iowg anarmaogL my ek vEou
0la0TOA TOU THRKATOG Tou ayyeiou omou Bpioketal 10

0Tev. I1pog to mapov dev eival yvwaotd ta pakpornpobeopa
anoteAéopata petd my enavanyn mg 61aoToAng
evdobnAlomomuévawy riepidpepik@v atevt Omnilink Elite.

To ekippevo Léyebog avapopdag Tou ayyeiou/mopou dev mpémel
va £xel d1dpeTpo kdtw arnd 4,0 mm n navew andé 11,0 mm.

6.1  Xeipiopog Tou ouoTApPaTOg XOPAYNONG OTEVT —
Mpodulageig

e AuTi 1 OUOKEUN €ival oxedlaopévn yia pia povo xpriom.
Mnv €MavanooTeP@VETE Kal PNV ENavaypnotpomoLE(Te.

e Xpnoworomate T0 OUOTNUA OTEVT TPV TV NUEPOUNVia
«Xprion €wg» Tou avaypadetal ot ouokeuaaia.

e Mnv adaipeite To oTEVT AN To pmaAdvi XopAynong, STt
n adaipear| Tou unopei va mpokaréael BAGRN 0TO aTEVT
f/kat va odnynoet o€ ePBOANONO TOU OTEVT.

e ErmBewproTe MPOoEKTIKA T0 ZU0MA MEPIPEPIKOU OTEVT
Omnilink Elite mipwv and m xpron ywa va enainBeloete 01t
T0 OTeVT dev £xel urootel BAAPN Katd v arooToAn Kat
o1 ot 8la0Tdoelg ™G OUOKEUNG eivat KATANNAES yla v
ev \oyw diadikaaia. Mpoomabeite va anodelyete TOUg
TIEPLTTOUC XEIPLONOUG.

e Mn «0otpLpoyupilete» 10 0TeVT pe Ta dAxTUAa 0ag,

KaBmg autod propel va xahapdoel T0 OTEVT ano 1o
urahovt xopriynong.

e Xpnowornoleite povo ta katdAnAa péoa yia 1o poloKwpa
Tou praloviou. Mn xpnawonoleite agpa 1 GAAO aéplo
PETO YO VO GOUOKWOETE TO AAOVL, BLOTL QUTO pMOpEL
va TIPOKAAEDEL avopoLopopdn BLaoToAr Kat duokoAia ot
EKTTTUEN TOU OTEVT.

o Avatpé€te 0TI 0dnyieg rou rnapéyovral pe kabe
£MePRatIKO TPoi6Y TIOU TIPOKELTaL va Xpnallonomoei e



ouvduaopo pe o Z0omua nepidepikol atevt Omnilink
Elite, yia 1ig xprioelg yia 1iq ornoieg npoopidetal, Tg
avtevoeifelq kat Ti evoeyOUEVES ETUMAOKEC.

e Mnv npowBeite moté Tov KaBempa prakoviol xopriynong
XWPIG 0 ouppdtvog 0dnyog va ekTeiveTal arod 1o akpo.

6.2 TomoBEéTnon Tou otevt — Mpoduhateig

® Mnv rpoeToNAdeTe 1) POdLAGTEMETE TO OUOTNHA
X0priynong mpwv ané mv EKtugn tou otevt napd povo
oUpdwva pe Tig 0dnyieg. Xpnowomnomate my TEXVIKT
adaipeong agpa unakoviol mou meptypddeTal oTo
Eyxeipioto kAwikou xpriom, omy evomta 8.0.

® H e&WTEPIK dLIAPETPOG TOU BLACTAAUEVOU OTEVT TIPEMEL Va
eivat katd mpoogyylon dla pe m dlauetpo Tou ayyeiou/
Topou. H uriepPOAIKT| EKTTTUEN TOU OTEVT UOpPEL va
nipokalEael pri&n tou ayyeiou/mopou. Na va daodahiotel
N MANPENG EKTTTUEN TOU OTEVT, TO UMAAOVL PETEL va
(HOUOKMOEL TOUNAXLOTOV 0TIV OVOLAOTIKY| TtiEaN.

® H euduteuon evog OTEVT PITOPEL va 00NYNoEL 0
dlaxwptopo 1 didrpnon Tou ayyeiou/mopou TepLhepikd
f/kat eyyg TOU OTEVT Kal MMopEi va TIpoKaAEaeL anoTopn
00YKAELO TOU ayYEiou/mopou anattviag npododetm
rapéppaon (XEPOUpPYLKY EMéPBacn, mepattépw HlaotoAy,
ToToBEmMON NMpOoBeTWY OTEVT 1] ANAT eméppaan).

e Katd m Bepareia moAam@v BAaBav, mpEnet va
TOTOBETETAL OTEVT TIPOTA TNV MEPLPEPLKT BAGPN Kat
uetd omv eyyug BAGRN. H tormobEmon otevt e autov tov
TpOMO TpoAapBdvel vy avdykn diEAeuang armod To eyyug
OTEVT KaTd TV TOMoBENON TOU TEPLPEPIKOU OTEVT Kal
LELWVEL TIG TBavOTNTEG EKTOTIONG TOU OTEVT.

® Mnv eKITUOOETE TO OTEVT €AV BEV Eival owoTd
TonoBemuévo aTo ayyeio/mopo. (BA. Apaipean atevt/
ouotruarog — Mpogurdéeig)

e Agv £xouv dleEaybei doKILES dLABPWONG AOYW EKTPIBNG
o€ aAnhoemukalumttopeva atevt Omnilink Elite og
X0ANd0X0Ug TOPOUG.

e H 10mo6£mon 0Tevt HEOQ O€ KEVTPIKT dLaKAGdWOT prtopet
va eprnodioet 1§ va arnotpéPel ) peANovTKi ipdopaon o€
TIAEUPLKO KAADO.

e (O muéoelg Tou priahoviol mpénet va mapakohouBouvtat
Katd m ddpkela Tou douokwparog. Mnv unepBaivere T
péyiatn wicon pn&ng (RBP) mou avadépeTal oTnv ETIKETA
TOU mpoidvTog. H Xprion uynAoTeEpWV METEWY MO TIG
avadpepOpeveg oy ETKETA TOU MPOIOVTOG propel va
TipoKaAéael pri&n Tou prnakoviol pe evoexopevn BAARN 1
dudtpnomn tou ayyeiou/nopou.

e Mnv emyeipioere va Tpaphgere €va pn eknTuypévo
OTEVT TIPOG T Miow PECw Tou BnKapIod gicaywyéa, dI6TI
umopei va mpokAnBei EKTOMON TOU OTEVT and To pmaAdvi.

e (O péBodOL avAKONG ToU OTEVT (Xprion TPOCBETWY
ouppdativwv 0dnyav, Bpoxwv fi/kat Aaidwv) priopet
va 0dnynoouv o€ MPOOBETO TPAULATIONO OTOV MOPO/
ayyelak6 ouomua fi/kat 0To onueio mpoopacng Tou
niopou/ayyetakol ouatrparog. Ot emmhokég pnopet va
riepthapBdavouv apoppayia, apdtwpa r Yeudoaveipuopa.

e To Z0omua mepidepod atevt Omnilink Elite mpoopiletat
HOVO Yla dla0TOA TOU OTEVT KaTd Tn dldpkela Kat Petd
™V EKITTUEN Kat dev TIPEMEL va Xpnaotdomoteital ya m
O1aoToAr) GAwV onpeiwy.

6.3 Adaipeon orevr/guotipartog — Mpodulageig

Z¢€ nepintwon mou awBavbeite aouviBioTn avrioTaon
omoiadAmoTe oTIypA Katd m OldpKewa TG mpodoRaang 0To
ayyeio/mopo 1| katd m didpkela Mg apaipeang evog pn
EKTTTUYMEVOU OTEVT, TO OUOTNUA XOPI YNNG OTEVT Kal T0
Bnkdpt ewoaywyéa npémnel va apaipeBoiv wg eviaia povada.
Edv eivat duvatodv, dlampnote m B&on Tou oUpUATIvOU
0dnyou yla emopevn Tpoopacn ato ayyeio/mopo.

Kata Tnv agaipeon Tou ouoTipaTog Xopflynong oTevt g

eviaia povada:

e MHN arooupete 10 0U0TNHA XOPNYNONG OTEVT PECA OTO
Bnkdpt ewwaywyéa.

e TonoBemate TOV £YYUQ OeikTn TOU Unakoviol HOAG
niepidpepikd 0To kpo Tou Bnkaplou eloaywyéa.

e [lpowBnote Tov ouppdtivo 0dnyd oy avatopia 600 Mo
TIEPLPEPIKA glval duvatov va Yivel auto pe aoddAela.

e AcdahioTe T0 0UOTNHA XOPKYNONG OTEVT OTO BNKApL
eloaywyéa, katormy apapeate To BnkapL El0aywyEa Kat T
olomua xoprynong OTevt wg eviaia povada.

Edv dev akohouBroeTe autd ta Brpata f/kat aoknoete

uriepPOAKT duvapn aTo oUaTMUA XOPMYNONg OTEVT,

undpyet kivouvog anwAetag 1 BAABNG ToU OTEVT fy/Kal Twv
€€apmuATV TOU CUOTNLATOG XOPriyNoNg OTEVT.

6.4 Meta v epditeuon — NMpoduldgeig

Anate{tar peyain mpoooyrn katd m diEAeuon ano £va poig

EKNTUYPEVO OTEVT lie OUPUATIVO 00NY0 1} kaBetrpa nakoviod,

yla va anodeuydei n dlatdpagn Mg YEWHETPIAG TOU OTEVT.

MAnpodopieg aneikoviong payvnTikig Topoypadiag (MRI):

Mn kAvikég GokIuES katédel&av 0Tt To atevt Omnilink Elite,

0€ HOVEG Kal AAANAOETUKAAUTTTOUEVES BLAUOPODOELG PKOUG

€wg 100 mm, eivat und mpoimobETELS CUPBATO e PaYVITIKT

Topoypadia (MR Conditional), 6nwg opiletat ato npotuno

ASTM F2503. Mnopei va capwBei pe agpaheta uno 1g

akoAoubeg ouvBnkeg:

e YTaTKo payvntiko medio 1,5 Tesla iy 3,0 Tesla

e Méyioto medio xwpikng Babuidwong 2500 Gauss/cm i
A\yotepo

e Méylotoq HeooTIUNuéEVOS pubpog EBIKAG amoppodnong
yta oAokAnpo 1o oopa (WB-SAR) 2 W/kg yia 15 Aertd
0Gpwaong ava akohouBia yla opoonua agBevolg ndvw arod
TOV 0pdaAO (1 GUVOAIKT] BLAPKELD OAWV TWV 0APOOEWV
uropei va unepBaivet ta 15 Aemed)

o Méylotog WB-SAR 1 W/kg yua 15 Aerttd odpwong ya
opoonua acbevouq katw and Tov opdard

e To mmvio oOPaTog HETAdOONG PAdLOCUXVOTITWV TPETIEL
va xpnotgornoteital og Kavovikd Tporo Asttoupyiag, onwg
opiCetat ato mpoturo IEC 60601-2-33

Anewovion MRI ota 1,5 i 3 Tesla propei va mpaypatornomnBel

auéowg peta my euduteuon tou otevt Omnilink Elite.

To atevt Omnilink Elite dev Ba mpémel va petatonoTei oe
auTo To TiepiBahov MRI. H payvntiki 1oxug ato atevt
Omnilink Elite a&ohoynBnke oUpdwva e To MPoOTUTIO
ASTM F2052-06e. H ywvia anokAong HETpronke oTig

6° oe oUompa MR GE Signa 3 T HDx. ©¢puavon tou oTevt
OnUELDBNKe pe xpron mG petpnBeioag, un KAVIKAG

in vitro augnong Beppokpaciag oupdwva Pe To MPOTUTO
ASTM F2182-09 o€ oapwtr| GE Signa HDx 3 Tesla kat oe
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mmvio GE 1,5 Tesla, oe ouvduaopo pe Toug Torukoug pubpoug
€dIKNG amoppodnang (SAR) oe Yndlomomuévo avBpwmvo
povtého. Na 1ig napandvw ouvenkeg SAR, n péylom in vivo
av&nan Beppokpaciag urtohoyiomke atoug 6 °C ata 64 MHz
(1,5 T) katota 128 MHz (3 T) yia prikn otevt 100 mm kat
Ay6tepo. Autoi ot urtohoytapol dev AapBdvouv uroyn Tig
eMdpAceLg YUENG mg pong aiparog.

Ot erudpdoelg mg arnetkoviong MRI oe aAAnAoeTikalurttopeva
OTEVT e UNKog peyahitepo ard 100 mm 1) o€ OTEVT e
payopéva unoompiypata eivat dyvwom.

Mriopel va undpyouv texvipata ewovag katd m odpwon tou
otevt Omnilink Elite, onwg katédet€av pn KAWKES OOKIES
ou dle&nyBnoav oupdwva pe to mpdturo ASTM F2119-07
o€ oapwT GE Signa HDx 3 Tesla.

To txvnua ekovag (1ooo pEoa 600 Kat E§w arod Tov aukd ™G
OUOKEUNG) ekTeivetal Tiepimou 5 mm anod ) ouokeun, Ue Xpnon
™G akohouBiag spin echo, kat 10 mm a6 m ouokeur, pe xprion
G akohouBiag gradient echo. H rowotmta mg ewovag MR propet
va ehattwBel edv n eployr) evoladEpovTog eivat 1 idla akpHg
Tieploxn 1 oxeTkd kovtd om B€an tou atevt Omnilink Elite.
Juvenamg, uropel va anarteitat BEATIOTONOINOT Twv MAPAUETPWY
arewkoviong MR mapouoia otevt Omnilink Elite.

7.0 ENAEXOMENEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
O evdeyopeveg eMMAOKEG eival, peta&l AAwy, ot akOAOUBEG:

MNa ayyelakn xpnon

e Andtoun o0ykAewon

o AMepYIKT avtidpaon (ato oklaypadiko pEo, ato Gappako
1) 0T0 UAKO TOU OTEVT)

e Avelpuopa 1 Yeudoavelpuapa oe ayyeio 1 ato anueio
ayyelakng npdopaang

e YmBayxn 1 otepaviaia oxauia

e Appubpia (ouprepthapBavopEVwV POV KapdLaKov
TIAAUQY, Bpadukapdiag, KOATUKAG 1) KOIMAKNAG
Taxukapdiag, KOATUKAG 1 KOIMAKAG Happapuyng)

o ApmnplodAepikd aupiyyo

o ALoppaylkéQ ETMMAOKES TIOU AMAITOUV PETAYYLO
1l XEOUpYIKN mapéppaan

e Qdvatog

e Anoo0vdeon evog eEapTHATOG TOU OUOTIHATOS
1 eudpUiteuon oe un mpopAendpevn 6€an

o EpBolopog (aépa, 1oTol, Takag, BpopBwtkoU UAKOU, aTevT)

e Eneiyouoa xelpoupyikr eméupaon

e [upetog

® Apdtoua n ayoppayikod eMeLoodlo e 1 Xwpig XEPOUPYIKT
010pBwan

® 3(vOPOLO UTEPQUATWONG

e Ynotaon/unéptaon

* Noipwén

e |oxawia 1} Epdpaypa rou HeV OUYKATAAEYETAL OTIG
QVETUBUUNTEG EVEPYELES

e ‘Epudpaypa tou puokapdiou

® ‘Akyog (rodog, dkpou 1odog r/kat Tou anueiou eloaywyng)

o Mepikr) €KTTTUEN TOU OTEVT

e Tpaupatiopog nepidpepikol velpou

o [lveupovikr euoAn

e Nedpwn duokettoupyia 1i avendpkela
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e Enavaotévwon
e Katarmnéia
e Eopalpévn TomoBEMON 1 petatomon OTevT, Mmou Urnopei
va anattel enefyouoa XePoupyLkr enéppacn yla my
adaipeon Tou OTEVT
e Pdylopa Tou Urootnpiyplatog Tou oTevt
® Eykedahiko enela6bdio
® An@AELa OTOXEUOPEVOU GKPOU (QKPWTNPLAOKOG HAKTUAOU
T0d06g, Akpou 1odog r/kat modog)
¢ OpopBwaon 1 anodpagn
® [lapodikd oXako enewoodlo
o OAeBkn BpoppoepBoAn
* Alaxwplopog, datpnon 1 pri&n ayyeiou
® >Taopog N eAaatiki enavadopd ayyeiou
o Erudewvolpevn xwhotmra i Ghyog npepiag
Ma xprjon oTig xoAndopoug
e Anbomua
e [lp6oBem enéppaon mou opeietar, peta&u AAwy, o€:
e Metatorion tou 0Tevt
e AkoUola TOToBETNOT TOU OTEVT
o Mepikr EKTTTUEN TOU OTEVT
e Karteotpappéva oTevt
o Anoopagn/oupdopnaon xoAndoyou mopou
e Awdtpnan xoAndoxou TOpou Mou Uropel va 0dnynoet oe
Aoipwén n Bdvato
e Xohayyelitda
e [laykpeatitida
e [lapeyyupatikn aoppayia
e [eprovitda
e Inyawia
o Avdrttuén 6ykou 0Ta GKpa TOU OTEVT

8.0  EFXEIPIAIO KAINIKOY XPHZTH

8.1 Em@e@pnon Tou aTEVT TIPIV TN XpAON

Mpw xpnoomnowoete 10 Z00pa mepipepkod atevt Omnilink
Elite, apaipéate MpooekTkA TO GUCTNUA Ao T CUOKEUaoia
KaL eNEYETE TO Yia KUPTOOELS, OTPEPADOELS Kat GANES
BAGBeG. EnaAnBeuate Ot 10 oTEVT BpiokeTal PETagy twv
AKTVOOKIEPMV OEIKT@V TOU urtahoviol. Mnv to xpnouomnoleite
€Qv rapatmproETe OMoLadnmote exattdparta.

8.2 Anaitodpeva ulikd

® Onkdapt eloaywyéa ato katdAAnAo péyeBog kat dlapdpdwon
Y10 T0 EMUAEYPEVO OUOTNUA XOPTYNONG OTEVT (avatpegte
omv €TkETA G ouokeuaoiag 1 atov /livaka 1)

® Alo £wg tpelg auplyyeg twv 10 — 20 cc

e 1000 u/500 cc napwiopévou dpuatoloykou opou (HepNS)

® ‘Evag ouppdtivog 0dnyog 0,89 mm (0,035") katdAAnAou
urAKoug

o Jkiaypadwo pEoo apaiwpévo oe avahoyia 1:1 pe
GUaLONOYIKO 0pO

e Mia guokeun dpouokduatog

* Mia tpiodn atpodryya

* Mia ougkeun pormg oTpEYng (dv epappoletar)

e ‘Evag eloaywyéag ouppdatvou odnyol
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8.3 Npoetoipaaia Tng PAGRNS A TNG OTEVWONG

1. Mpémel va xpnowlorote{tat Turikr HLadePIKN TEXVIKA
yla mv ToroBEman Tou Bnkaplol eloaywyéa aTo ayyeio
1 010 XoAndopo dévdpo. Evag katdAnhou peyEBoug
0,89 mm (0,035") ouppduvog 0dnyog Ba mpémnel va
nipowBnOel péoa amné m BAGRN 1 oTEVWON Kal péoa oTo
Kowo ayyeio 1} xoAndoyo nopo.

2. Tpodlaoteilete ) BAGBN 1) 0TEVWON pE KaTGAANAoU
ueyeBoug kabetrpa dlagToANg Ke UIaldvL Tou va
avTiotolel oe peyao Badpd ot dlauetpo aulou eyyug
KaL mepLpepikd am BAGRN 1 atévwon.

3. AnooUpete Tov kaBetpa B1a0TOANG HE UMaAOVL
adrivovtag Tov ouppdtivo odnyo atm BEan Tou.

8.4 ExmAuon Tou auho0 Tou guppdTivou odnyol

1. AdaipéaTe T0 MPOOTATEUTIKO KAAUPKA amo To Akpo.

2. Zuvdéate T auptyya pe o HepNS om B0pa cuppdtivou
0dnyou.

3. EKm\Uvete péxpL va eEENBEL Uypo amd To mepLPEPIKO AKpoO.

8.5 MpoeToipacia Tou CUOTAPATOG XOPAYNONG OTEVT

1. TlpoeTodoTe T CUOKEUT OUCKMUATOG/aUPLYYa pE
apawpévo oklaypadlkd peao.

2. MNpooapmoate ™ ouokeun douokwpatog/alplyya om
0TpodLyya kat ouvdEaTe ot BUpa GoUoKOUATOG.

3. Me 10 GKpo TG Ta KATW, TPOCavatoAioTe T0 oUoTUA
Xopriynong katakopuda.

4. Avoi€te ™ 0TPOGLYYQ TIPOG TO OUCTNUA XOPAYNONG.
Aoknate apvnTikn Tiiean yia 30 deutepOAETTa Kat
aneheuBepnaTe oe 0UdETEPN TTiEON Yla MAPWON HE
oklaypadiko péao.

5. Kheiote m otpodiyya mpog 1o olompa xopriynong.
Adapéate 6M0 TOV aépa arod T uoKeUr GouoKOPATog/
ouptyya.

6. EmavahdBete ta pripata 3 £wg 5, péxpt va apapedei 6hog
0 aépag.

Inpeinon: Eav undpyet aépag atov G&ova, enavakdpete
Ta Briuata mpogtoaciag Tou pnakoviol 3 £wg 5, ywa va
QMOTPEYETE MV QVOHOLOpOP¢N dLAOTOAN TOU OTEVT.

7. EQv xpnoworoniBnke auptyya, MpooaptmoTe wa
TIPOETOLUAONEVN GUOKEUN POUOKOPATOG 0T OTpOdLYYa.

8. Avoi&te ™ oTpOGLYYQ TIPOC TO OUCTNHA XOPAYNONG.

9. Adnote oe oudEtepn miean.

8.6  Aiodikagia Xopiynong oTevt

1. KaBapiote Tov ekteBelpévo ouppdtivo odnyo pe
nrapwiopévo GuatoAoytkd opo yla va adpapéate ta
Katdhoura aipatog 1 oklaypadkou pEou.

2. Avoi€te eviehmg MV aipooTatikn BaABida. Alampriote
OUDBETEPN TIiEDT 0TI OUOKEUT POUOKMUATOG.

3. Ooptwote avadpoua To oUCTMUA X0PryNoNS OTO EYYUQ
TLA Tou ouppdtivou 0dnyou eve dlampeite m B&an tou
ouppdtivou 0dnyou Léoa o aToxeuduevn BAGRN 1) oTévwan.

4. Tlpowbrote 10 0UCTNUA XOPRYNONG EMAvw anoé tov
oupudtivo 0dnyo om atoxeuopevn BAGRN 17 oTEVWO).
Xpnowomnowate ToUg akTvooKlEPOUG OEIKTES TOU

UraAovioU yla va TOToBETOETE TO OTEVT PECQ 0T
BAABN 11 oTéVWOM Kal eKTEAEDTE ayyeloypadia ywa va
empBepawwoete  BEON Tou oTeVT. Edv edapuoletal,
00i€te mv aootatikn Barpida.
Znpeiwon: Edv katd m petakivnon Tou ouoTipatog
X0prynong ot B£am Tou mapatnperoete OTL T0 OTEVT
£xel petakvnBel emdvw 0T0 UMAAGVL, PNV eKMTUEETE TO
otevt. OAOKANpPo 1o oUotua rpénet va adaipedei wg
evinia povada. MNa ouykekpluEveg odnyieq OXETKA pe TV
adaipeon Tou ouoTAparog xopriynang, deite mv evomrta
Adaipeon atevi/ouatriuarog — lpogurdEers.

5. To 0TevT €ivat Twpa £T0LMO va EKTTTUXBEL.

8.7 Aiodikaoia EknTuEng TOU OTEVT

NPOZOXH: Avatpé€re gtV ETIKETA TOU TPOIBGVTOG yIa TV
e&wTepIki d1APETPO TOU BIOTAAPEVOU OTEVT, TNV OVOPAOTIKR
nieon £knTugng kai T pEyiatn mean pAENS.
1. ®ouok®oTe apyd To PraAovt Xopnynang o€ XapnAn
Tiiean kat mepIIEVETE PEXPL TO POUOKWHA TOU UaAoviol
va rnapampnoei 1000 £yyug 600 Kat MePLhEPIKA ToU
0TeVT. 2uvexioTe  dlaaToAr] Tou Pnahoviou pexpt mv
KaBoptopévn miean ekmuéng atevt. EmBepaidote myv
TN BLAGTOAY| TOU OTEVT/UMAAOVIOU AKTIVOOKOTIKG.
Edv eival anapaimto, 1o pnakovt xoprjynong uropei va
XpnoworonBel yla ) 81a0ToA TOU OTEVT PETA TV EKTTTUEN,
yla m BeAToTonoinan me evarnobeang Tou OTEVT.
Mnv unepBaivere Tn péyiotn micon ph&ng RBP. Na
0100TOAN TOU OTEVT, pmopei va XpnoipomnoinBei vag
peyahioTepog kaBeThpag PTA.
— Mn diaoTéAETE TO OTEVT TWV 4 — 5 mm népa anod
Ta 6 mm 1o péyiaTo.
— Mn diaeTéAeTe TO OTEVT TWV 6 — 7 MM népa ano
Ta 8 mm 1o péyiaro.
— Mn diaoTéAeTe T0 OTEVT TWV 8 — 10 mm népa ano
Ta 11 mm 7o péyioTo.
2. ZehouoK®OTE TO UIaNGVL aoKOVTag apvnTki rieon om
OUOKEUN GOUOK®UATOG. BeBaiwBeite OTL TO UraAovL £xeL
EedoUOKDOEL EVIENDG.

8.8 Aiodikacia aaipeong

1. AamprioTe apvnTIKA TN yla va eTUTPEYETE OTO UMaAOVL
va napayeivel minpwg Eedpouokwpévo katd m didpkela
m¢ adaipeong dapéoou tou Bnkapto.

2. Me m ouokeun Gouok@pATOS UTO apvnTIKA mieon,
anooUpeTe MPOCEKTIKA TovV KaBeTpa Xoprynong He tov
ouppdtivo 0dnyo va mapapével pEoa atm PAAPN 1 oTEVWON.
Inpeiwan: Ze nepimtwon nou awobaveeite aguviBioTn
avTioTaon onoladfmoTe oTIypR Katd m Sldpkela eite g
npboBaong ot BAGRN 1} oTéEVWON eite ™Q adaipeong
TOU OUOTAHATOS X0priynong KETa mv euduteuon tou
0TevT, 0AOKANPO TO oUOTNUa TPETEL va adaipedei wg
eviaia povada. Na ouykekplEVES 00nyieq OXETIKA pe v
adaipeon Tou ouoTtApatog xopriynang, delte mv evomta
Agaipeon atevr/ouotriuarog — lpogurdéers.

3. EmBeBaiwvate ™ BEATIOM evanoBean ToU OTEVT
XPNOWOTIOLWVTAG TUTIKEG TEXVIKEG ayyeloypadiag.

Edv xpeldletal, npaypatonowmate HeTadlaoToAr eviog
ToU 0TevT. To GoUOKwHA TOU Urahoviol TIpEMEL va
avtatolel o€ peyaro Babud ot dduetpo avadopdag
TOU ayyeiou/xoAndoyou nopou.



AIAZOANIZTE OTI TO ZTENT AEN EXEI AIAZTAAEI
ANEMAPKQZ. H tehikr| d1GUETPOC TOU OTEVT TPEMEL va
Taplddet pe ekeivn Tou ayyeiou/mopou avadopdg.

9.0 BIBAIOTPAGIA

0 atpog mpémnel va oupBouleleTal Ty TpExouaa
BiBAloypadia OXETIKA pE TV TPEXOUOA LATPLKI] TIPAKTIKI Yia T
01a0TOAY prtaloviou.

10.0 INOETOMOIHEH MAHPO®OPION MPOIONTOX

H Abbott Vascular £xel KATQOKEUAOEL QUTIV Tr) GUOKEUT

e m d€ouca ppovtida. H Abbott Vascular arokAeiet 0Aeg
TIG EYYUNOELG, E(TE PNTEC EITE UTIOVOOUHEVEG HE VOLIKT|
Oladikaata 1) 6ladopeTikd, oUPTEPINALBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA,
TWV UTIOVOOUHEVWY EYYUNOEWV EUMOPEUOILOTNTAS 1)
KataAAnAdmtag, kabwg o XelPLOPOS Kat 1 aroBbrikeuon autnig
NG OUOKEUNG Kat oL MapdyovTeg Tou oxetidovtal e Tov
aoBevr, 1 dldyvwan, 1 Beparteia, ot XEPOUPYIKES dladikaaieg
Kkat GAa {nmuata népa anoé tov EAeyxo g Abbott Vascular
emmpeddouv Gpeoa auti T CUOKEUN Kal Ta arnoteAéopata
riou Aapavovtat amno  xpron me. H Abbott Vascular dev
eubuveTal yla kapia oUNTTHATIKA 1} Tapenopuevn anwAela,
{nuia 1 erupdpuvan, Tou TPOKUTTEL Gpeoa 1) Eupea ano

™ Xpron autg mg ouokeung. H Abbott Vascular dev
avahapBdvel, oute e€oualodotel kavéva Tpito MPoowo va
avaAdBel ek Pépoug MG, Kapia AN 1) pooBem unoxpéwan
1 €uBlvn og OXEaM HE TN OUYKEKPLIEVT GUOKEUT).

Magyar
OMNILINK ELITE CE€
periférias sztentrendszer 2797

1.0  AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer (Omnilink Elite
sztentrendszer) rugalmas, ballonnal tagithato L605 kobalt-
krom sztent, amely eldre fel van szerelve egy ,over-the-wire”
(drotra illeszkedd) sztentbevezetd rendszer ballonjara. Az

OTW sztentbevezetd rendszer 0,035" (0,89 mm) méret(i
vezetddrottal kompatibilis, és 80 cm, illetve 135 cm
hosszilsagban kaphato. A sztent a ballonra, a két sugarfogd
marker kozé van felszerelve. A bevezetGrendszer a sztent
érfalra valo felfekvésének optimalizalasara hasznalhat6 a sztent
kinyitasa utan. A sztentméreteket lasd: 7. tablézat.

1. tablazat: In vitro* eszkozspecifikaciok

A kitagitott Sztent- In vitro* Garantalt Javasolt mini-
sztent hossz | sztentnyitasi | hasadasi malis hiively-/
atmeérgje** (mm) nyomas nyomas bevezetémeé-
(mm) (bar) RBP ret*** (F)
(bar)
4,0 12,16, 1 16 6
19
5,0 12,16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Minden megadott adat in vitro vizsgélatokon alapul. Biztositsa,
hogy a sztent teljesen kinyiljon. A kinyitashoz szilkséges
nyomasokat a 1ézi6 jellemzéi alapjan kell meghatarozni.

** A sztent kinyitdsahoz hasznélt feltoltott ballon atmérdje
meg kell hogy kozelitse az ér atmérdjét.

*** Az (F) ekvivalens értékeket lasd a gyarto specifikacioiban
a doboz és a tasak cimkején.

2.0 KISZERELES

Tartalom. Egy-egy Omnilink Elite periférias sztentrendszer.

Tarolas. Szarazon tartandd, napfénytél védve tartando,
hémérsékleti korlatozas: 15-30 °C (59-86 °F).

Peructparnus MU B Pocagpasransope

www.nevacert.ru | inffo@nevacert.ru

Nem pirogén.
Steril. Elektronsugarral sterilizalva. Ne haszndlja, ha a
csomagolas nyitva van vagy seériilt!

Ezt az egyszer hasznélatos eszkdzt nem lehet egy masik
beteg esetében Gjrafelhasznalni, mivel a kialakitasabol eredGen
az elsG felhasznalast kovetéen nem fog rendeltetésszeriien
miikddni. A mechanikai, fizikai és/vagy kémiai jellemzoknek
az ismételt felhasznalas, tisztitas és/vagy Ujrasterilizdlas
koriilményei mellett bekovetkezG valtozasai karosithatjak az
eszkoz kivitelének és/vagy anyagainak épségét, ami a keskeny
rések vagy szik teriletek miatt elszennyezddéshez vezethet,
és csokkentheti az eszkoz hasznalatanak biztonsagossagat
és/vagy hatékonysagat. Az eredeti cimkék hianya helytelen
haszndlathoz vezethet, és lehetetlenné teheti a nyomon
kovetést. Az eredeti csomagolas hianya az eszkoz sériilését,

a sterilités elvesztését, valamint a beteg és/vagy a felhasznalo
sériilésének veszélyét okozhatja.

3.0 JAVALLATOK

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer a védett periférias
artériakban talalhaté de novo kialakult vagy restenosisos
atheroscleroticus 16ziok kezelésére, valamint az epeutakban a
rosszindulatd sziikiiletek enyhitésére szolgal.

4.0 ELLENJAVALLATOK

Az Omnilink Elite periférids sztentrendszer haszndlata a

kovetkez6 esetekben ellenjavallt:

Errendszerben torténd hasznélat esetén:

e olyan betegeknél, akiknél a thrombocytaaggregacio-gatlo
vagy a véralvadasgatlo terapia ellenjavallott;

e aneurizmak kozvetleniil a sztent bediltetési helye mellett;

e friss, feloldatlan, szervezetlen thrombus vagy embolicus anyag;

e teljes ballonfeltdltésnek ellenallo céllézio;

e kobaltra vagy kromra ismerten tilérzékeny betegeknél;

e gzilikonra ismerten talérzékeny betegeknél.

Epeutakban torténd hasznalat esetén:

o vérzési rendellenességekkel 616 betegeknél;

o perforalt epevezetékben vald hasznalat, ahol a protézis
novelheti a szivargast;

e sllyos ascites;

e kobaltra vagy kromra ismerten tllérzékeny betegeknél;

e szilikonra ismerten talérzékeny betegeknél.

5.0 FIGYELMEZTETESEK

e Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt!

Ha a Iézibhoz torténd hozzaférés soran vagy a sztentbevezetd

rendszer eltavolitdsakor barmikor szokatlan ellenallas

érezhetd, a bevezetéhiivelyt és a sztentbevezetd rendszert
egyetlen egységként el kell tavolitani. Ha lehetséges,
behatolashoz. A sztentbevezetd rendszerre kifejtett tilsagosan
nagy erg a sztent, illetve a sztentbevezetd rendszer
alkatrészeinek elhagyasat vagy sériilését okozhatja. (Lasd:

A sztent/a rendszer eltavolitasa — Ovintézkedések)

e Mivel az eszkdz haszndlata szubakut trombozis, érrendszeri
szovodmeények és/vagy vérzéses események veszélyét
hordozza magéban, a betegeket koriiltekintd szakértelemmel
kell kivalasztani.
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A sztent a teljes kinyitast koveten mar nem pozicionalhato ijra.
Ezt az eszkozt kizarolag az angiografiara és perkutan
transzlumindlis angioplasztikdra és/vagy epedti sztent
elhelyezésére és kolangiografiara kiképzett orvosok
hasznalhatjak.

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszert egész
rendszerként kell alkalmazni. A sztent nem tavolithato el
mas tagitokatéterekkel valo egyittes hasznalat céljara, és
az Omnilink Elite periférids sztentrendszer sem hasznalhato
egyiitt mas sztentekkel.

Amennyiben tobb sztentre van sziikség, a sztentek
anyagainak hasonlo dsszetételiinek kell lennitik.

6.0 OVINTEZKEDESEK

A kezelést kovetd restenosis a sztentelt érszakasz ismételt
tagitasat igényelheti. Az endotelizalt Omnilink Elite periférias
sztentek ismételt tagitasanak hosszu tavu kimenetele jelenleg
nem ismeretes.

Az ér/epevezeték becsiilt referenciadtmérdje nem lehet kisebb
mint 4,0 mm vagy nagyobb mint 11,0 mm.

6.1 A sztentbevezetd rendszer kezelése —
Ovintézkedések

e [z az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
Ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni!

o A sztentrendszert a csomagolason jelzett lejarati datum el6tt
hasznalja fel.

o Ne tavolitsa el a sztentet a bevezetéballonrél, mert ez
karosithatja a sztentet és/vagy sztentembolizaciohoz vezethet.

e Alaposan vizsgalja meg az Omnilink Elite periférias
sztentrendszert a hasznalat el6tt, annak ellendrzése
érdekében, hogy a sztent nem sériilt-e meg szallitas kozben,
és hogy az eszkdz méretei megfelelnek-e az adott eljarasnak.
Lehetdleg keriilje el a rendszer szilkségtelen megeérintését.

e Ne ,sodorja” a sztentet az ujjaival, mert a sztent kilazulhat a
bevezetGballonbol.

o Csak a megfeleld ballonfeltélté anyagot hasznalja.
Ne hasznaljon levegét vagy gaznemii anyagot a ballon
feltoltésére, mivel az egyenetlen tagulast okozhat,
és ezzel nehezitheti a sztent szétnyitasat.

o Az Omnilink Elite periférias sztentrendszerrel egyiitt
hasznalando intervencios eszkozok rendeltetésével,
a vonatkozo ellenjavallatokkal és a lehetséges
szovddmeényekkel kapcsolatban olvassa el az azokhoz
mellékelt hasznalati utasitasokat.

e Soha ne tolja elére a bevezetd ballonkatétert, ha a
vezetddrot nem nydlik ki annak csticsabol.

6.2 A sztent elhelyezése — Ovintézkedések

o A sztent szétnyitasa elGtt a ballon el6készitésekor és
eldfeltoltésekor ne térjen el az utasitdsoktol. Alkalmazza a
Klinikusoknak sz6l0 felhasznaldi kézikényvben (8.0 rész)
részletezett ballonfeltdltési technikat.

A kitagitott sztent killsé atmérdjének meg kell kozelitenie
az ér/epevezeték atmeérojét. A sztent tilméretezése az
ér/epevezeték szakadasahoz vezethet. A sztent teljes
kitagitdsanak biztositasa érdekében a ballont legalabb a
névleges nyomas eléréséig kell feltolteni.

A sztent beiiltetése az ér/epevezeték disszekciojat vagy
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vagy proximalisan, és az ér/epevezeték heveny, tovabbi
beavatkozast (miitéti beavatkozast, tovabbi tagitast, tovabbi
sztentek elhelyezését vagy egyéb beavatkozast) igényld
elzarodasahoz vezethet.

Tobb Iézi6 kezelése esetén a disztalis l6ziot kell eldszor
sztentelni, azt kovetden pedig a proximalis 1éziot. Az ilyen
sorrendben torténd sztentelés kikiiszoboli a proximalis
sztent keresztezésének sziikségességét a disztalis sztent
elhelyezésekor, és csokkenti a sztent kimozdulasanak
lehetdségét.

Tilos a sztent tagitdsa, ha az nincs megfeleléen pozicionalva
az érben/epevezetékben. (Lasd: A sztent/a rendszer
eltdvolitasa — Ovintézkedések)

epevezetékekben nem vizsgaltak.

Nagyobb bifurkacion keresztilli sztentelés hatréltathatja
vagy megakadalyozhatja az oldalagakhoz valo késébbi
hozzaférést.

A ballonnyomast ellendrizni kell a feltoltés alatt. Ne Iépje
til a termék cimkeéjén jelzett garantalt hasadasi nyomast
(Rated Burst Pressure — RBP). A termék cimkéjén
megadott értéknél nagyobb nyomas alkalmazasa a ballon
szétrepedését eredményezheti, ami az ér/epevezeték

Ne kiséreljen meg ki nem tagitott sztentet visszahuzni

a bevezetdhiivelyen keresztiil, mert a sztent levalhat a
ballonral.

A sztenteltavolitasi modszerek (jarulékos drotok, kacsok
és/vagy fogok hasznalata) az epevezeték/érrendszer és/
vagy az epevezeték/érrendszer hozzaférési helyének tovabbi
traumajat idézhetik el6. Szovédményként vérzés, véromleny
vagy alaneurizma alakulhat ki.

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer kizarolag a sztent

hasznalhatd mas teriiletek tagitasara.

6.3 A sztent/a rendszer eltavolitasa —
Ovintézkedések

Amennyiben az érhez/epevezetékhez valo hozzéférés

soran vagy a ki nem nyitott sztent eltdvolitdsakor barmikor
szokatlan ellendllas érezhetd, a sztentbevezetd rendszert
és a bevezetohiivelyt egyetlen egységkeént kell eltavolitani.

epevezetékhez valo kovetkezG hozzaféréshez.

Amikor a sztentbevezetd rendszert egyetlen egységként

tavolitja el:

o NE hiizza vissza a sztentbevezetd rendszert a
bevezetShiivelybe.

o Aliitsa a proximalis ballonmarkert éppen disztalisan a
bevezetohiively cstcsahoz képest.

o \ezesse a vezetGdrotot az anatomiai képletbe disztalis
iranyba annyira messze, amennyire az biztonsagosan
lehetséges.

o Rogzitse a sztentbevezetd rendszert a bevezetohiivelyhez,
majd tavolitsa el a bevezetohiivelyt és a sztentbevezetd
rendszert egy egységként.

Ha nem tartja be ezeket a Iépéseket, és/vagy tdlsagosan nagy

erdt fejt ki a sztentbevezetd rendszerre, az a sztent és/vagy

a sztentbevezetd rendszer alkatrészeinek elhagyéasat vagy

karosodasat okozhatja.
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6.4 A beiiltetést kovetden — Ovintézkedések

Ujonnan kinyitott sztent vezetdrottal vagy ballonkatéterrel
valo keresztezésénél kiilondsen ovatosan kell eljarni, nehogy
megvaltoztassa a sztent geometridjat.

Méagneses rezonancias képalkotasra (MRI) vonatkozo

informacio:

Nemklinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy az Omnilink Elite

sztent 6nallo és atfedéses konfiguracioi legfeljebb 100 mm

hosszlisagig MR kdrnyezetben feltételesen biztonsagosak az

ASTM F2503 szabvéany szerint. A kdvetkez feltételek esetén

biztonsagosan vizsgalhato:

¢ 1,5 tesla vagy 3,0 tesla er6sségli statikus magneses mezé.

o |egfeliebb 2500 gauss/cm térbeli gradiensmezd.

e A maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
rata (WB-SAR) 2 W/kg szekvencianként 15 perces
vizsgalatnal, koldok folotti jelolések esetén (a felvételezések
teljes idétartama meghaladhatja a 15 percet).

e A maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
rata (WB-SAR) 1 W/kg 15 perces vizsgélatndl, koldok alatti
jelolések esetén.

e Az |EC 60601-2-33 szabvany meghatarozasa szerint normal
mikodési modban ado RF testtekercs alkalmazando.

1,5 vagy 3 tesla ersségli MRI végezhetd kozvetleniil az

Omnilink Elite sztent betiltetése utan.

Az Omnilink Elite sztent ilyen MR koérnyezetben nem vandorolhat
el. Az Omnilink Elite sztentre hato magneses mez6t az

ASTM F2052-06e szabvany szerint tesztelték. A GE Signa 3 T
HDx MR rendszerben a hajlasszoget 6°-nak mérték. A sztent
melegedését egy nemklinikai vizsgalat soran GE Signa HDx

3 teslas berendezésben, illetve egy GE 1,5 teslas tekercsben
mért in vitro hdmérséklet-emelkedés, valamint egy digitalizalt
humén modell helyi specifikus abszorpcios ratainak (SAR)
kombindcidjabol szarmaztattak az ASTM F2182-09 szabvanynak
megfelelden. A fenti SAR-értékek mellett a legnagyobb in vivo
hémérséklet-emelkedést 6 °C-nak szamitottak 64 MHz-en (1,5 T)
és 128 MHz-en (3 T) a 100 mm és kisebb hossziisagu sztentek
esetén. Ezek a szamitasok nem veszik figyelembe a véraramlas
hit6 hatasat.

Az MRI-nek a 100 mm hosszlisagnal nagyobb, atfedd sztentekre
vagy a torott bordazat( sztentekre gyakorolt hatasa nem ismert.

Képalkotasi miitermékek jelen lehetnek az Omnilink Elite
sztent MR vizsgalata soran az ASTM F2119-07 szabvanynak
megfeleléen, a GE Signa HDx 3 teslas berendezéssel végzett
nemklinikai vizsgalatok szerint.

A képalkotasi mitermék spin echo szekvencia alkalmazasa
esetén kortilbelil 5 mm-re, gradiens echo szekvencia
alkalmazasa esetén pedig 10 mm-re nyulik tl az eszkozon

(az eszkoz lumene és kills6 része felé egyarant). Az MR kép
mindségét ronthatja, ha a vizsgalando teriilet pontosan egybeesik
az Omnilink Elite sztenttel, vagy viszonylag kozel van a sztentelt
tertilethez. Ezért az Omnilink Elite sztent jelenléte esetén az

MR képalkotasi paraméterek optimalizalasara lehet sziikség.



7.0

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A lehetséges mellékhatasok tobbek kozott a kovetkezok:
Erben torténd hasznalat esetén

hirtelen elzarodas;
allergias reakcio (a kontrasztanyaggal, gyogyszerrel,
a sztent anyagaval szemben);

aneurizma vagy alaneurizma az érben vagy az érbe torténi
behatolasi helynél;

angina vagy coronariaischaemia;

arrhythmiak (beleértve a kovetkezoket: korai
szivdobbanasok, bradycardia, pitvari vagy kamrai
tachycardia, pitvar- vagy kamrafibrillacio);
arteriovenosus fistula;

transzflziot vagy miitéti beavatkozast igényld vérzéses
szovodmeények;

halal;

egy rendszerosszetevG vagy implantatum levéalasa
nemkivanatos helyen;

embolizacio (levegd, szovet, plakk, thromboticus anyag,
sztent miatt);

slirg6sségi sebészeti beavatkozas;

laz;

haematoma vagy haemorrhagias esemény, sebészeti
beavatkozassal vagy anélkil;

hyperperfusios szindroma;

hypotonia/hypertonia;

fertézés;

a mellékhatasok kozott nem szerepld ischaemia vagy
infarctus;

myocardialis infarctus;

fajdalom (a labban, labfejben és/vagy a bevezetés helyén);
a sztent részleges szétnyitasa;

periférias idegsérilés;

tiidéembolia;

veseledllds vagy veseelégtelenség;

restenosis;

sokk;

a sztent helyzetének megvaltozasa vagy a sztent
elvandorlasa, amely stirgésségi sebészeti beavatkozast
tehet sziikségessé a sztent eltavolitasa érdekében;

a sztent bordézatanak torése;

stroke;

a célvégtag elvesztése (labujj, labfej és/vagy lab
amputécioja);

thrombosis vagy elzarodas;

tranziens ischaemias attak;

vénas thromboembolia;

érdisszekcio, érperforacio vagy érruptura;

érgorcs vagy az ér rugalmas visszasz(ikiilése;
stilyosbodo santitas vagy nyugalmi fajdalom.

Epeutakban torténd hasznalat esetén

talyog.

e Tovabbi beavatkozasok, tobbek kozt az alabbi okokbol:
e sztentvandorlas;
e a sztent nem szandékolt elhelyezése;
e a sztent részleges szétnyitasa;
o sztentsériilés;
o az epevezeték elzarodasa/eltomodese;
o az epevezeték perforacioja, amely akér fertozéshez vagy
haldlhoz is vezethet;
e cholangitis;
e pancreatitis;
e parenchymas vérzés;
e peritonitis;
® s7epsZis;
e atumor tulndvése a sztent végein.

8.0  KLINIKUSOKNAK SZOLO FELHASZNALOI
KEZIKONYV

8.1 A sztent atvizsgalasa hasznalat el6tt

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer hasznélata el6tt Gvatosan
vegye ki a rendszert a csomaghbol, és vizsgalja meg, hogy az
nincs-e elgorbiilve, megtorve vagy nem sériilt-e meg mas modon.
Ellendrizze, hogy a sztent a ballon sugarfogd markerei kozott
helyezkedik-¢ el. Ne haszndlja, ha barmilyen hibat észlel.

8.2 Sziikséges anyagok
o A kivalasztott sztentbevezetd rendszerhez megfelelé méretii

cimkeéjét vagy az 1. tabldzatot)

o Két-harom 10-20 ml-es fecskendd

e 1000 E/500 ml heparinos fiziologias sooldat (HepNS)

e Egy 0,035" (0,89 mm) méret, megfeleld hosszlisagu
vezetddrot

e Fiziologias sooldattal 1:1 aranyban higitott kontrasztanyag

o Egy feltoltdeszkoz

e Egy haromutas zarocsap

o Egy forgatoeszkdz (ha sziikséges)

o Egy vezetddrot-bevezetd

8.3 A lézio vagy a sziikiilet el6készitése

1. Standard perkutan technika alkalmazand6 a
bevezetdhiivelynek az érbe vagy az epeutakba valo
behelyezéséhez. Toljon elére egy megfeleld, 0,035"
(0,89 mm) méretli vezetddrotot a 1ézion vagy
szlikiileten keresztiil a kozos epevezetékbe vagy érbe.

2. Megfeleldé méretii ballonos tagitokatéterrel tagitsa el a
|éziot vagy sz(ikiiletet, hogy a Iéziotol vagy a sz(ikiilettGl
disztalisan és proximalisan talalhato szakaszok
lumenatméréje kozel megegyezzen.

3. Huzza ki a ballonos tagitokatétert, a helyén hagyva a
vezetddrotot.

8.4 A vezetddrot lumenjének atoblitése

1. Tavolitsa el a véddboritast a cstcsrol.

2. Csatlakoztassa a heparinos fiziologias sooldatot tartalmazo
fecskenddt a vezetddrot nyilasahoz.

3. Oblitsen addig, amig a folyadék ki nem Iép a disztalis
cstcson.
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8.5 A sztenthevezetd rendszer elokészitése

1.

Készitse el6 a feltoltdeszkozt/fecskend6t higitott
kontrasztanyaggal.

. Csatlakoztassa a feltoltdeszkozt/fecskend6t a zarocsaphoz;

csatlakoztassa a feltoltényilashoz.

. Allitsa a bevezetdrendszert fiigglegesen, csticsaval lefels.
. Nyissa ki a zarocsapot a bevezetdrendszer felé; szivassa

30 masodpercig; majd engedie €l, hogy a kontrasztanyag
feltoltse.

. Zarja el a zarocsapot a bevezetGrendszer felé; tavolitsa el az

osszes levegét a feltoltéeszkozbdl/fecskenddbol.

. Mindaddig ismételje a 3-5. Iépést, amig az osszes levegd

el nem tavozik.

Megjegyzés: Ha a szarban levegd lathato, ismételje meg
a ballon-el6készités 3-5. Iépését, megelGzve a sztent
egyenetlen tagulasat.

. Ha fecskenddt hasznalt, csatlakoztasson elokészitett

feltoltGeszkozt a zarocsaphoz.

8. Nyissa ki a zarocsapot a bevezet6rendszer felé.

9.

8.6
1.

2.

5.
8.7

Hagyja alaphelyzetben.

A sztentbevezetési eljaras
A maradék vér vagy kontrasztanyag eltavolitasahoz tordlje le
a szabadon 4l vezetddrotot heparinos sooldattal.

Teljesen nyissa ki a vérzésgatlo szelepet. Tartsa a
feltoltdeszkozt semleges nyomason.

. Vezesse a bevezetérendszert Ujra a vezet6drot proximalis

részére, kozben tartsa fenn a vezetddrot helyzetét a
céllézion vagy -szlikiileten keresztil.

. Tolja eldre a bevezetGrendszert a vezetddroton a célléziohoz

vagy -szlikiilethez. A sztent 1ézion vagy sz(ikiileten keresztil
valo elhelyezéséhez hasznalja a ballon sugarfogd markereit;
a sztent helyzetének ellenGrzésére végezzen angiografiat.
Szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet, ha alkalmazhato.
Megjegyzés: Amennyiben a bevezetérendszer pozicionalasa
soran azt észleli, hogy a sztent elmozdult a ballonon,

ne nyissa szét a sztentet. Az egész rendszert egyetlen
egységkent kell eltavolitani. A bevezetérendszer
eltavolitasara vonatkozo specidlis utasitasokat lasd

A sztent/a rendszer eltavolitasa — Ovintézkedések cimii
részben.

A sztent szétnyitasra kész.

A sztent szétnyitasi eljarasa

FIGYELEM! A kitagitott sztent kiilsé atmérdjét, a névleges
szétnyitasi nyomast és a garantalt hasadasi nyomast lasd a
termék cimkéjén.

1.

Lassan tagitsa a bevezetGballont alacsony nyomastra;
tartsa addig, amig a ballonfeltoltés lathatd nem lesz a
sztenttdl proximalisan és disztdlisan egyarant. Folytassa
a ballon tagitasat a megadott sztentnyitasi nyomasra.
Fluoroszkopiaval ellendrizze a sztent/ballon teljes
kitagulasat. Ha szilkséges, a bevezetGballon hasznalhato
a sztent utotagitdsara a sztent érfalra valo felfekvésének
optimalizalasa érdekében.
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Ne Iépje tul a garantalt hasadasi nyomast. Esetenként
nagyobb PTA katéter is hasznalhato a sztent tagitasahoz.

— A 4-5 mm méreti sztentet ne tagitsa 6 mm-nél
nagyobbra.
— A 6-7 mm méretii sztentet ne tagitsa 8 mm-nél
nagyobbra.
— A 8-10 mm méretii sztentet ne tagitsa 11 mm-nél
nagyobbra.
2. Afeltoltbeszkozre kifejtett negativ nyomassal eressze le a
ballont. Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve.
8.8 Eltavolitasi eljaras
1. Tartson fenn negativ nyomast, hogy a ballon teljesen
leengedett allapotban maradjon a hiivelyen keresztiil torténd
eltavolitas soran.
2. Afeltoltéeszkozt negativ nyomason tartva 6vatosan hiizza
ki a bevezetokatétert gy, hogy a vezetddrot a lézioban vagy
a sz(ikiiletben maradjon.
Megjegyzés: Ha a léziohoz vagy szikilethez valo
hozzaféréskor, vagy a bevezetdrendszerek a sztent
bediltetése utani eltavolitasa soran barmikor szokatlan
ellenallast érez, a teljes rendszert egyetlen egységkeént kell
eltavolitani. A bevezet6rendszer eltavolitisara vonatkozo
specidlis utasitasokat lasd A sztent/a rendszer eltavolitdsa —
Ovintézkedések cimi részben.

3. Standard angiografias technikdval ellendrizze, hogy a sztent
optimalisan fekszik-e fel az érfalra. Ha sziikséges, végezzen
utotagitast a sztenten beliil. A ballontagitassal elért
atmérének majdhogynem egyeznie kell az ér/epevezeték
referenciaatmeérdjével.

GY0ZODJON MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KI
VAN TAGITVA. A végs6 sztentatmérének meg kel felelnie a
referenciaér/epevezeték atmérdjének.

9.0 IRODALOM

Az orvosnak at kell tekintenie a ballonos értagitasra vonatkozo
aktudlis orvosi gyakorlattal kapcsolatos aktudlis orvosi
szakirodalmat.

10.0 TERMEKINFORMACIO KOZZETETELE

Az Abbott Vascular ésszerii gondossaggal jart el a jelen
eszkoz gyartasa soran. Az Abbott Vascular kizar minden,
akar kifejezett, akar térvény mlikodése révén vagy mas
madon hallgatélagos garanciat, korlatozas nélkiil ideértve

a kereskedelmi forgalomba hozhatsagra vagy adott célra
valo megfeleldségre vonatkozo hallgatolagos garanciat,

mivel az eszkoz kezelése, tarolasa, illetve a beteggel, a
diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és mas olyan
dolgokkal kapcsolatos tényez6k, amelyek az Abbott Vascular
ellenérzésén kiviil esnek, kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt
és annak haszndlatabol adodo eredményeket. Az Abbott
Vascular nem felel semmilyen véletlen vagy kévetkezményes
veszteségert, karért vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy
kozvetve az eszkdz hasznalatabol ered. Az Abbott Vascular
nem vallal, és nem hatalmaz meg mas személyt arra, hogy
vallaljon barmilyen egyéb vagy tovabbi kotelezettséget vagy
felelésséget a jelen eszkozzel kapcsolatban.
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Italiano
OMNILINK ELITE  C€
Sistema di stent periferico 2797

1.0  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II'sistema di stent periferico Omnilink Elite (sistema di stent
Omnilink Elite) € uno stent di cobalto-cromo L605 espandibile
su palloncino, flessibile, premontato sul palloncino di un
sistema di rilascio dello stent over-the-wire (OTW). Il sistema
di rilascio dello stent OTW & compatibile con un filo guida da
0,89 mm (0,035 poll.) e viene fornito nelle lunghezze di

80 cm e 135 cm. Lo stent & montato sul palloncino, tra i due
marker radiopachi. E possibile utilizzare il sistema di rilascio
per ottimizzare I'apposizione dello stent sulla parete dopo

il dispiegamento dello stent. Per le dimensioni dello stent
consultare la Tabella 1.

Tabella 1: Dati tecnici del dispositivo in vitro*

Diametro | Lunghezze Pressione RBP - Guaina/
dello stent | stent (mm) | di dispiega- | Pressione Introduttore
espan- mento stent | massima minimi

SO** in vitro* dirottura | consigliati***
(mm) (bar) (bar) (F)
4,0 12,16, 19 11 16 6
5,0 12,16, 19, 1 16 6
29,39, 59
6,0 12, 16, 19, 1" 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 11 14 6
29, 39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

*Tutti i dati forniti si basano su prove in vitro. Garantire
il completo dispiegamento dello stent. Le pressioni di
dispiegamento devono basarsi sulle caratteristiche della lesione.

** || diametro del palloncino gonfio del sistema utilizzato per
dispiegare lo stent deve avvicinarsi al diametro del vaso.

*** Per le equivalenze in French riportate sull’etichetta della
scatola e della busta, fare riferimento alle specifiche individuali
del produttore.

2.0 MODALITA DI FORNITURA

Contenuto. Uno per ogni confezione: sistema di stent periferico
Omnilink Elite.

Conservazione. Mantenere asciutto, tenere al riparo dalla luce
del sole, limiti di temperatura 15-30 °C (59-86 °F).

Apirogeno.
Sterile. Sterilizzato con fascio di elettroni. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato su
un nuovo paziente, poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni
risultano compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico
/0 chimico, introdotte dall’uso ripetuto del dispositivo, dalla

sua pulizia e/o dalla risterilizzazione, possono compromettere
I'integrita del design e/o dei materiali, portando alla
contaminazione del dispositivo a causa della presenza di fessure
¢/0 spazi, riducendone la sicurezza e/0 compromettendone le
prestazioni. L'assenza delle etichette originali puo determinare
I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche

di tracciabilita. Lassenza della confezione originale potrebbe
causare danni al dispositivo, perdita di sterilita e rischio di lesioni
per il paziente e/o I'operatore.

3.0 INDICAZIONI

Il sistema di stent periferico Omnilink Elite € indicato per il
trattamento delle lesioni aterosclerotiche de novo o ristenosi
nelle arterie periferiche protette e per I'alleviamento delle
stenosi maligne delle vie biliari.

4.0 CONTROINDICAZIONI

Il sistema di stent periferico Omnilink Elite € controindicato nei

casi seguenti.

Uso nei vasi:

e Pazienti per cui esistono controindicazioni a una terapia
antipiastrinica/anticoagulante

e Aneurismi immediatamente adiacenti al sito di impianto
dello stent

e Presenza di un trombo fresco, non lisato, non organizzato o
di materiale embolico

e | esioni target resistenti a un gonfiaggio completo
del palloncino
e Pazienti con un’ipersensibilita nota al cobalto o al cromo
e Pazienti con un’ipersensibilita nota al silicone
Uso biliare:
e Pazienti con disturbi emorragici
e Uso nel dotto perforato ove la protesi potrebbe aumentare
la fuoriuscita
e (rave ascite
e Pazienti con un’ipersensibilita nota al cobalto o al cromo
e Pazienti con un’ipersensibilita nota al silicone

5.0 AVVERTENZE

e Non utilizzare se la confezione ¢ aperta 0 danneggiata.

Se si dovesse avvertire resistenza insolita in qualsiasi
momento durante I'accesso alla lesione o durante la rimozione
del sistema di rilascio dello stent, la guaina introduttore e

il sistema di rilascio dello stent devono essere rimossi in
blocco. Se possibile, mantenere la posizione del filo guida per
un successivo accesso al vaso. Lapplicazione di una forza
eccessiva sul sistema di rilascio dello stent puo provocare
potenzialmente la perdita dello stent o danni allo stesso e ai
componenti del sistema di rilascio dello stent. (Fare riferimento
alla sezione Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema).



e Dal momento che a questo dispositivo e associato un
rischio di trombosi subacuta, di complicanze vascolari
e/o emorragie, € importante effettuare un’attenta selezione
dei pazienti.

e Una volta completamente dispiegato, non & possibile
riposizionare lo stent.

e Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da
medici con idonea preparazione specialistica in procedure
angiografiche e di angioplastica percutanea transluminale
¢/o0 di posizionamento dello stent biliare e colangiografia.

e |l sistema di stent periferico Omnilink Elite deve essere
utilizzato come sistema unico. Non rimuovere lo stent per
I'uso insieme ad altri cateteri per dilatazione, né utilizzare
il sistema di stent periferico Omnilink Elite unitamente ad
altri stent.

e Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent
devono essere di composizione simile.

6.0  PRECAUZIONI

Le eventuali ristenosi potrebbero richiedere una dilatazione
ripetuta del segmento del vaso che alloggia lo stent. A tutt’oggi
non sono noti gli esiti a lungo termine della dilatazione ripetuta
di stent periferici Omnilink Elite endotelizzati.

Le dimensioni stimate del vaso/dotto di riferimento non devono
essere inferiori a 4,0 mm di diametro o superiori a 11,0 mm
di diametro.

6.1  Precauzioni per la manipolazione del sistema
di rilascio dello stent

e |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare
o utilizzare di nuovo.

o Utilizzare il sistema di stent prima della data di scadenza
riportata sulla confezione.

¢ Non rimuovere lo stent dal palloncino di rilascio in quanto
la rimozione potrebbe danneggiare lo stent e/o portare
al’embolizzazione dello stent.

® |spezionare attentamente il sistema di stent periferico
Omnilink Elite prima dell’'uso al fine di verificare che lo
stent non sia stato danneggiato durante la spedizione
e che le dimensioni del dispositivo siano adeguate alla
procedura specifica. Prestare attenzione al fine di evitare
una manipolazione inutile.

e Non far rotolare con le dita lo stent montato, in quanto questa
azione puo allentare lo stent dal palloncino di rilascio.

e Per gonfiare il palloncino utilizzare soltanto il mezzo
appropriato. Non utilizzare aria né altri gas per gonfiare
il palloncino, onde evitare un’espansione non uniforme e
difficolta nel dispiegamento dello stent.

® Per le indicazioni sugli usi previsti, le controindicazioni e
le potenziali complicanze, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso fornite con i dispositivi interventistici da utilizzare
congiuntamente al sistema di stent periferico Omnilink Elite.

e Non far avanzare il catetere con palloncino di rilascio senza
che il filo guida si estenda dalla punta.

6.2 Precauzioni per il posizionamento dello stent

o Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima del
dispiegamento dello stent secondo modalita diverse da quelle
indicate. Utilizzare la tecnica di disaerazione del palloncino
descritta nel Manuale per il medico nella sezione 8.0.
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Il diametro esterno dello stent espanso deve avvicinarsi al
diametro del vaso/dotto. Il sovradimensionamento dello
stent puo provocare la rottura del vaso/dotto. Per garantire
la completa espansione dello stent, gonfiare il palloncino
almeno alla pressione nominale.

Limpianto di uno stent pué comportare la dissezione o la
perforazione del vaso/dotto distale e/o prossimale rispetto
allo stent, provocando la chiusura acuta del vaso/dotto, e
richiedere di conseguenza un altro intervento (intervento
chirurgico, ulteriore dilatazione, posizionamento di stent
aggiuntivi o altro).

Quando si interviene su piu lesioni, impiantare lo stent nella
lesione distale prima di intervenire sulla lesione prossimale.
L'esecuzione della procedura d’impianto di stent in
quest’ordine minimizza la necessita di attraversare lo stent
prossimale quando si posiziona uno stent distale e riduce le
probabilita di dislocamento dello stent.

Non espandere lo stent se non risulta posizionato
correttamente nel vaso/dotto. (Fare riferimento alla sezione
Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema).

La corrosione per sfregamento su stent Omnilink Elite
sovrapposti nei dotti biliari non é stata testata.

Limpiego di stent attraverso una biforcazione maggiore puo
ostacolare o impedire il futuro accesso a una branca laterale.
Monitorare le pressioni del palloncino durante il gonfiaggio.
Non superare la Pressione massima di rottura (RBP)
indicata sull’etichetta del prodotto. Lutilizzo di pressioni
superiori a quella indicata sull’etichetta del prodotto puo
provocare la rottura del palloncino, con possibili danni o
perforazioni del vaso/dotto.

Non tentare di tirare indietro uno stent non espanso
attraverso la guaina introduttore poiché tale operazione

potrebbe causare il dislocamento dello stent dal palloncino.

e | metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi,
anse e/o pinze) possono provocare ulteriori traumi al dotto/
vaso e/0 al sito di accesso del dotto/vaso. Le complicanze
possono includere emorragia, ematomi o pseudoaneurismi.
Il sistema di stent periferico Omnilink Elite & previsto
esclusivamente per il dispiegamento e la dilatazione dello
stent successiva al suo dispiegamento e non va utilizzato
per dilatare altre sedi.

6.3 Precauzioni per la rimozione dello
stent/sistema

Qualora si dovesse avvertire resistenza insolita in qualsiasi

momento durante I'accesso al vaso/dotto o durante la

rimozione dello stent non dispiegato, il sistema di rilascio dello

stent e la guaina introduttore devono essere rimessi in blocco.

Se possibile, mantenere la posizione del filo guida per un

successivo accesso al vaso/dotto.

Durante la rimozione in blocco del sistema di rilascio dello

stent:

o NON retrarre il sistema di rilascio dello stent nella guaina
introduttore.

e (Collocare il marker prossimale del palloncino in posizione
appena distale rispetto alla punta della guaina introduttore.

e Far avanzare il filo guida nell’anatomia in posizione quanto
piu distale possibile, entro i limiti di sicurezza.

e Fissare il sistema di rilascio dello stent alla guaina
introduttore; in seguito, rimuovere la guaina introduttore
e il sistema di rilascio dello stent in blocco.
La mancata osservanza di queste indicazioni e/o I'applicazione
di una forza eccessiva sul sistema di rilascio dello stent
possono potenzialmente causare la perdita o il danneggiamento
dello stent e/o dei componenti del sistema di rilascio
dello stent.

6.4 Precauzioni post-impianto

Prestare molta attenzione quando si attraversa uno stent
appena dispiegato con un filo guida o un catetere con
palloncino al fine di non alterare la geometria dello stent.

Informazioni relative alla risonanza magnetica (RM):

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent Omnilink

Elite, da solo e nelle configurazioni sovrapposte fino a 100 mm

di lunghezza, ¢ a compatibilita con RM condizionata secondo

quanto definito in ASTM F2503. E possibile effettuare una

scansione sicura nelle seguenti condizioni:

e (Campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3,0 Tesla

e Campo con gradiente spaziale di 2500 Gauss/cm o inferiore

e Massimo rateo di assorbimento specifico mediato per
corpo intero (WB-SAR) di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione per sequenza per i riferimenti paziente sopra
I'ombelico (la durata totale di tutte le scansioni puo
superare 15 minuti)

e Massimo WB-SAR di 1 W/kg per 15 minuti di scansione
per i riferimenti paziente sotto I'ombelico

e Labobina RF di trasmissione del corpo deve essere
utilizzata in modalita operativa normale, secondo quanto
definito in IEC 60601-2-33

LaRMa 1,5 o 3 Tesla puo essere eseguita subito dopo

I'impianto dello stent Omnilink Elite.

Lo stent Omnilink Elite non deve migrare all’interno di
questo ambiente RM. La forza magnetica esercitata sullo
stent Omnilink Elite € stata testata conformemente ad ASTM
F2052-06e. La misura dell’angolo di deflessione & 6° in un
sistema RM GE Signa 3 T HDx. Il riscaldamento dello stent
& stato ricavato dall’utilizzo dell'innalzamento termico in vitro
non clinico misurato conformemente ad ASTM F2182-09 in
uno scanner GE Signa HDx da 3 Tesla e in una bobina GE
da 1,5 Tesla in combinazione con i tassi di assorbimento
specifici (SAR) locali in un modello umano digitalizzato.

Per le condizioni SAR sopra riportate, € stato calcolato che
I'innalzamento termico in vivo massimo era di 6 °C a 64 MHz
(1,5T) e a128 MHz (3 T) per gli stent di lunghezza

<100 mm. Questi calcoli non prendono in considerazione
gli effetti di raffreddamento del flusso sanguigno.

Gli effetti della RM su stent sovrapposti lunghi pia di 100 mm o
su stent con puntoni danneggiati non sono noti.

Quando si effettua la scansione dello stent Omnilink Elite,
potrebbero essere presenti immagini artefatte, come dimostrato
in prove non cliniche eseguite conformemente ad ASTM
F2119-07 in uno scanner GE Signa HDx da 3 Tesla.

Limmagine artefatta (sia all'interno che all’esterno del lume
del dispositivo) si estende di circa 5 mm dal dispositivo,
usando la sequenza spin echo, e di 10 mm dal dispositivo,
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usando la sequenza gradient echo. La qualita delle immagini

di risonanza magnetica puo essere pregiudicata se I'area
d’interesse coincide esattamente o si trova relativamente vicina
alla posizione dello stent Omnilink Elite. Pertanto, in presenza
di stent Omnilink Elite, pud essere necessario ottimizzare i
parametri RM.

7.0 POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI
Tra le complicanze rientra, in modo non esaustivo, quanto segue.
Per I'uso nei vasi
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Chiusura improvvisa
Reazione allergica (mezzo di contrasto, farmaco o materiale
dello stent)

Aneurisma o0 pseudoaneurisma nel vaso o nel sito di
accesso vascolare

Angina o ischemia coronarica

Aritmia (compresi battiti prematuri, bradicardia, tachicardia
atriale o ventricolare, fibrillazione arteriosa o ventricolare)
Fistola arterovenosa

Complicanze emorragiche che richiedono trasfusioni o
interventi chirurgici

Decesso

Distacco di un componente del sistema o impianto in un
sito non previsto

Embolizzazione (aria, tessuto, placca, materiale trombotico,
stent)

Intervento chirurgico d’urgenza

Febbre

Ematomi o eventi emorragici, con o senza riparazione
chirurgica

Sindrome da iperperfusione

Ipotensione/ipertensione

Infezione

Ischemia o infarto non previsti fra gli altri effetti indesiderati
Infarto miocardico

Dolore (gamba, piede €/o sito di inserimento)
Dispiegamento parziale dello stent

Lesione del nervo periferico

Embolia polmonare

Insufficienza renale

Ristenosi

Shock

Apposizione errata 0 migrazione dello stent, che potrebbe
richiedere un intervento chirurgico di emergenza per
rimuovere lo stent

Danneggiamento del puntone dello stent

Ictus

Perdita dell’arto target (amputazione di dita del piede, piede
/0 gamba)

Trombosi 0 occlusione

Attacco ischemico transitorio

Tromboembolia venosa

Dissezione, perforazione o rottura del vaso

Spasmo o recoil del vaso

Aggravamento della claudicazione o del dolore a riposo
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Per uso biliare
® Ascesso
* [ntervento aggiuntivo a causa di, in modo non esaustivo:
® migrazione dello stent;
e posizionamento accidentale dello stent;
e dispiegamento parziale dello stent;
e stent danneggiati
e (Qcclusione/ostruzione del dotto biliare
* Perforazione del dotto biliare con conseguente potenziale
infezione o decesso
e (olangite
e Pancreatite
e Emorragia parenchimatica
® Peritonite
o Sepsi
e Eccessiva endoproliferazione del tumore alle estremita
dello stent

8.0 MANUALE PER IL MEDICO

8.1 Ispezione dello stent prima dell’'uso

Prima di usare il sistema di stent periferico Omnilink Elite,
estrarre con cura il sistema dalla confezione e controllare se vi
sono piegature, attorcigliamenti o altri danni. Verificare che lo
stent sia posizionato tra i marker radiopachi del palloncino. In
presenza di qualsiasi difetto, non utilizzare.

8.2 Materiale necessario

e (uaina introduttore di dimensione e configurazione
appropriate per il sistema di rilascio dello stent selezionato
(fare riferimento all’etichetta riportata sulla confezione o
alla Tabella 1)

o Due/tre siringhe da 10-20 cc

e 1000 u/500 cc di soluzione fisiologica eparinizzata (HepNS)

e Un filo guida da 0,89 mm (0,035 poll.) della lunghezza
appropriata

e Soluzione di contrasto diluita con soluzione fisiologica in
rapporto 1:1

e Un dispositivo di gonfiaggio

e Un rubinetto a tre vie

e Un torquer (se applicabile)

e Un introduttore per filo guida

8.3 Preparazione della lesione o della stenosi

1. Per posizionare la guaina introduttore nel vaso o nelle
vie biliari, utilizzare una tecnica percutanea standard. Far
avanzare un filo guida correttamente dimensionato di
0,89 mm (0,035 poll.) attraverso la lesione o la stenosi e
allinterno del vaso o del dotto biliare comune.

2. Predilatare la lesione o la stenosi con un catetere per
dilatazione a palloncino della dimensione appropriata al fine
di farla corrispondere il pitl possibile al diametro del lume
prossimale e distale alla lesione o alla stenosi.

3. Ritirare il catetere per dilatazione a palloncino, lasciando il
filo guida in posizione.

8.4 Irrigazione del lume del filo guida
1. Rimuovere la copertura protettiva dalla punta.

2. Collegare la siringa con la soluzione fisiologica eparinizzata
alla porta del filo guida.

3. Irrigare finché il fluido non esce dalla punta distale.
8.5 Preparazione del sistema di rilascio dello stent

1. Preparare il dispositivo di gonfiaggio/la siringa con il mezzo
di contrasto diluito.

2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio/la siringa al rubinetto;
quindi collegare alla porta di gonfiaggio.

3. Con la punta rivolta verso il basso, orientare il sistema di
rilascio in posizione verticale.

4. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio; applicare una
pressione negativa per 30 secondi; rilasciare su pressione
neutra per consentire il iempimento con il mezzo di contrasto.

5. Chiudere il rubinetto verso il sistema di rilascio; disaerare
completamente il dispositivo di gonfiaggio/la siringa.

6. Ripetere le fasi da 3 a 5, fino a disaerare completamente
il dispositivo.

Nota: se ¢ presente aria nello stelo, ripetere quanto indicato
alle fasi da 3 a 5 della preparazione del palloncino, onde
prevenire un’espansione irregolare dello stent.

7. Se ¢ stata usata una siringa, collegare al rubinetto un
dispositivo di gonfiaggio preparato.

8. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio.

9. Lasciare su pressione neutra.

8.6  Procedura di rilascio dello stent

1. Pulire il filo guida esposto con la soluzione fisiologica
eparinizzata al fine di rimuovere tracce residue di sangue o
mezzo di contrasto.

2. Aprire completamente la valvola emostatica. Mantenere una
pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio.

3. Inserire il sistema di rilascio sulla porzione prossimale del
filo guida, mantenendo in posizione il filo guida attraverso la
lesione o la stenosi target.

4. Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida verso la
lesione o la stenosi target. Servirsi dei marker radiopachi del
palloncino per posizionare lo stent attraverso la lesione o la
stenosi; eseguire un’angiografia per confermare la posizione
dello stent. Se applicabile, serrare la valvola emostatica.
Nota: se durante 'avanzamento del sistema di rilascio
si nota che lo stent si & spostato sul palloncino, non
dispiegare lo stent. In questo caso, I'intero sistema
deve essere rimosso in blocco. Per istruzioni specifiche
sulla rimozione del sistema di rilascio, vedere la sezione
Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema.

5. A questo punto lo stent & pronto per il dispiegamento.
8.7 Procedura di dispiegamento dello stent

ATTENZIONE: fare riferimento all’etichetta del prodotto per
il diametro esterno dello stent espanso, la pressione di
dispiegamento nominale e la pressione massima di rottura.

1. Gonfiare lentamente il palloncino di rilascio a bassa
pressione; continuare finché non si osserva il gonfiaggio
del palloncino in senso sia prossimale che distale rispetto
allo stent. Continuare I'espansione del palloncino alla
pressione di dispiegamento stent specificata. Confermare
fluoroscopicamente la completa espansione dello



stent/palloncino. Se necessario, utilizzare il palloncino
di rilascio per post-dilatare lo stent al fine di ottimizzare
I"apposizione dello stent.

Non superare la RBP. Per dilatare lo stent, & possibile
utilizzare un catetere per PTA piu grande.

— Non espandere lo stent da 4-5 mm oltre 6 mm
al massimo.
— Non espandere lo stent da 6-7 mm oltre 8 mm
al massimo.
— Non espandere lo stent da 8—10 mm oltre 11 mm
al massimo.
2. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa
sul dispositivo di gonfiaggio. Assicurarsi che il palloncino
sia completamente sgonfio.

8.8 Procedura di rimozione

1. Mantenere una pressione negativa per fare in modo che
il palloncino rimanga completamente sgonfio durante la
rimozione attraverso la guaina.

2. Con il dispositivo di gonfiaggio su pressione negativa,
ritirare attentamente il catetere di rilascio lasciando il filo
guida attraverso la lesione o la stenosi.

Nota: se si dovesse avvertire una resistenza insolita in
qualsiasi momento durante I'accesso alla lesione o alla
stenosi o durante la rimozione del sistema di rilascio dopo
I'impianto dello stent, I'intero sistema deve essere rimosso
in blocco. Per istruzioni specifiche sulla rimozione del
sistema di rilascio, vedere la sezione Precauzioni per la
rimozione dello stent/sistema.

3. Confermare I'apposizione ottimale dello stent tramite
tecniche di angiografia standard. All'occorrenza, post-
dilatare all'interno dello stent. Il diametro del del palloncino
gonfio deve essere simile al diametro di riferimento del
vaso/dotto biliare.

ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.
Il diametro finale dello stent deve corrispondere a quello del
vaso/dotto di riferimento.

9.0  TESTI DI RIFERIMENTO

Spetta al medico la consultazione della letteratura attuale sulla
prassi medica corrente nelle dilatazioni con palloncino.

10.0 DIVULGAZIONI DELLE INFORMAZIONI SUL
PRODOTTO

Abbott Vascular ha prestato la debita attenzione nella produzione
di questo dispositivo. Abbott Vascular esclude tutte le garanzie,
esplicite o implicite per effetto di legge o altro, fra cui, a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita, dal momento che la manipolazione
e la conservazione del presente dispositivo nonché i fattori
relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e
altre questioni fuori dal controllo di Abbott Vascular influiscono
direttamente sul presente dispositivo e sui risultati ottenuti dal
suo utilizzo. Abbott Vascular non é responsabile di perdite,
danni o spese accidentali o conseguenti, derivati direttamente

o indirettamente dall’utilizzo del presente dispositivo. Abbott
Vascular non si assume, né autorizza altre persone ad
assumersi, alcuna responsabilita aggiuntiva o di altro tipo in
connessione al presente dispositivo.

LatvieSu
OMNILINK ELITE C€
Periféro stentu sistema 2797

1.0  IERICES APRAKSTS

Periféro stentu sistéma Omnilink Elite (stentu sistéma Omnilink
Elite) ir elastigs, ar balonu paplasinams L605 kobalta hroma
stents, kas iepriek$ uzstadits uz pa vadstigu ievietojamas

(OTW — Over-the-Wire) stenta piegades sistémas balona. 0TW
stenta piegades sistéma ir savietojama ar 0,035 collu (0,89 mm)
vadstigu un tiek razota 80 cm un 135 cm garuma. Stentu
uzstada uz balona starp divam rentgenkontrastéjosam atzimém.
Lai optimizétu stenta sienas pielagoSanos péc stenta izvérSanas,
var izmantot piegades sistému. Stenta izmérus skatiet 7. tabula.

1. tabula. In vitro* ierices specifikacijas

Paplasinata Stenta In vitro* Nominalais leteicamais
stenta garumi stenta parrau$anas minimalais
diametrs** (mm) izver- spiediens apvalks/
(mm) Sanas (NPS) ievaditajs***
spiediens (baros) (F)
(baros)
4,0 12,16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* \lisi sniegtie dati iegti, izmantojot in vitro testéSanu.
Parliecinieties, ka stents ir pilniba izvérsts. IzvérSanas
spiedienam jaatbilst bojajuma raksturam.

** Pigpildita balona diametram sistéma, ko izmanto stenta
izvér§anai, jabut lidzigam asinsvada diametram.

*** |ndividualo razotaju specifikacijas par (F) ekvivalentu
skatiet uz karbas vai maisina etiketes.

2.0 PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Saturs. Viena eksemplara: periféro stentu sistéma Omnilink Elite.

Uzglabasana. Uzglabat sausa vieta, sargat no saules, ievérot
temperatiras ierobezojumu 15-30 °C (59-86 °F).
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Nepirogens.

Sterils. Sterilizéts ar elektronu starojumu. Neligtot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.

So vienreizéjai lietoSanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti
izmantot citam pacientam, jo $i ierice, ka paredzéts, darbojas
tikai pirmaja izmantoSanas reizé. Mehanisko, fizikalo un/

vai kimisko ipasibu izmainas, kas raduas ierices atkartotas
izmantoSanas, tirisanas un/vai atkartotas sterilizacijas rezultata,
var negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/vai materialu
veselumu, tapéc Sauras spraugas un/vai atstarpés var
veidoties piesarnojums un ierices drosiba un/vai veiktspéja var
samazinaties. Ja nav originalo etikesu, ierice var tikt nepareizi
lietota un tai var bat ierobezota izsekojamiba. Ja nav originala
iepakojuma, ierice var sabojaties, k0t nesterila, bet pacients
un/vai lietotajs var gat traumas.

3.0  INDIKACIJAS

Periféro stentu sistéma Omnilink Elite ir paredzéta de novo
vai atkartotu aterosklerozes bojajumu arstéSanai aizsargatas
periférajas artérijas, ka ari laundabigu saSaurinajumu
noveérSanai Zultsvada sazarojuma.

4.0 KONTRINDIKACIJAS

Periféro stentu sistémas Omnilink Elite lietoSana ir kontrindicéta

talak noraditajos gadijumos.

LietoSana asinsvados:

e pacienti, kuriem kontrindicéta arstéSana ar prettrombocitu/
antikoagulacijas preparatiem;

e aneirismas, kas rodas blakus stenta implanté$anas vietai;

e svaigu, nelizétu un neorganizétu trombu vai emboliju
materiala klatbdtne;

e meérka bojajumi, kas ir izturigi pret pilnigu balona piepaSanu;

e pacienti, kuriem ir zindma paaugstinata jutiba pret kobaltu
un hromu;

e pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret silikonu.

LietoSana Zultsvados:

e pacienti, kuriem ir asinsreces traucéjumi;

e ligtoSana caurdurta Zultsvada, ja protéze var pastiprinat
izpladi no Zultsvada;

® smags ascits;

e pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret kobaltu
un hromu;

e pacienti, kuriem ir zindma paaugstinata jutiba pret silikonu.

5.0  BRIDINAJUMI

o Nelietot, ja iepakojums ir atveérts vai bojats.

Ja kada bridi, pieklustot bojajumam vai iznemot stentu piegades

sistému, jotama neparasta pretestiba, ievaditaja apvalks un

stentu piegades sistéma jaiznem ka vienots veselums. Ja
iespéjams, vadstigas pozicija jasaglaba turpmakai piekluvei
asinsvadam. Parmériga spéka lietoSana stentu piegades sistémai
var potenciali izraisit stenta un stentu piegades sistémas
komponentu zaudéSanu vai bojajumus. (Skatiet sadalu Stenta/
sistémas izpemsana — piesardzibas pasakurmi.)

e Taka Sis ierices lietoSana ir saistita ar subakitas trombozes
risku, vaskularam komplikacijam un/vai asinoSanu, pacienti
jaizvelas rupigi.

e Kad stents ir pilniba izvérsts, ta novietojumu nevar mainit.
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o So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti angiografija,

perkutanaja transluminalaja angioplastija un/vai Zultsvadu
stentu ievietoSana un holangiografija.

Periféro stentu sisttmu Omnilink Elite paredzéts izmantot
ka sistému. Stentu nedrikst iznemt lietoSanai kopa ar citiem
dilatacijas katetriem; periféro stentu sistému Omnilink Elite
nav paredzéts lietot kopa ar citiem stentiem.

Ja nepiecieSami vairaki stenti, stentu materialu sastavam ir
jabat lidzigam.

6.0  PIESARDZIBAS PASAKUMI

Turpmakas restenozes gadijuma asinsvada segmentam, kura
atrodas stents, var bt nepiecieSama atkartota dilatacija.
ligtermina rezultats péc endotelializéto periféro stentu
Omnilink Elite atkartotas dilatacijas paslaik nav zinams.

Noteiktais asinsvada/Zultsvada atsauces diametrs nedrikst
bit mazaks par 4,0 mm vai lielaks par 11,0 mm.

6.1

Stenta piegades sistémas lietoSana —
piesardzibas pasakumi

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
Nesterilizgjiet un nelietojiet to atkartoti.

Stentu sistému nedrikst lietot péc ,Izlietot lidz” datuma,
kas noradits uz iepakojuma.

Neiznemiet stentu no piegades balona, jo tadejadi var
bojat stentu un/vai izraisit ta embolizaciju.

Pirms periféro stentu sisttmas Omnilink Elite lietoSanas
ripigi parbaudiet to, lai parliecinatos, ka stents piegades
laika nav bojats un ierices izméri ir pieméroti noteiktajai
proceddrai. Neveiciet ar sistému nevajadzigas darbibas.
Neripiniet stentu ar pirkstiem, jo $adi tas var noslidét no
piegades balona.

Balona piepd$anai izmantojiet tikai pieméroto vielu. Balona
piep03anai neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu, jo ta var
izraisit nevienmeérigu paplasinasanu un gratibas izvérst stentu.
Skatiet lietosanas instrukciju, kas pievienota kirurgiskas
iejaukSanas iericém, kuras jaizmanto kopa ar periféro stentu
sistemu Omnilink Elite: $aja instrukcija aprakstits paredzétais
lietojums, kontrindikacijas un iespéjamas komplikacijas.
Nekada gadijuma nevirziet piegades balona katetru, ja ta
gala nav vadstigas.

6.2 Stenta ievietoSana — piesardzibas pasakumi
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Balona sagatavo$anu vai iepriek$éju piepi$anu pirms
stenta izvérSanas drikst veikt tikai atbilstoSi noradijumiem.
Atbrivojot balonu no gaisa, izmantojiet panémienu, kas
aprakstits Kliniskas lietoSanas rokasgramatas 8.0 sadala.
Paplasinata stenta aréjam diametram jabit aptuveni tadam
padam ka asinsvada/Zultsvada diametram. Parak liels
stents var izraisit asinsvada/zultsvada parravumu. Lai
nodroSinatu pilnigu stenta paplasinasanu, balons japiepilda
[idz minimalajam nominalajam spiedienam.

Stenta implantacija var izraistt ta asinsvada/Zultsvada
atslano$anos vai perforaciju, kas atrodas distali un/vai
proksimali stentam, un izraistt akitu asinsvada/Zultsvada
noslégsanos, kam nepiecieSama papildu iejaukSanas
(kirurgiska iejauksanas, turpmaka dilatacija, papildu stentu
ievietoSana vai cita veida iejaukSanas).

Arstgjot vairdkus bojajumus, vispirms ievietojiet stentu
distalaja un tikai péc tam proksimalaja bojajuma. Stentu
ievietoSana $ada seciba |auj izvairities no nepiecieSamibas
distala stenta ievietoSanas laika Skérsot proksimalo stentu
un samazina stenta izstum$anas iespéjamibu.
Nepaplasiniet stentu, kamér tas nav pareizi novietots
asinsvada/zultsvada. (Skatiet sadalu Stenta/sistémas
iznemSana — piesardzibas pasakumi.)

Fretingkorozijas esamiba uz parklatiem stentiem Omnilink
Elite Zultsvados nav parbaudita.

Ja stentu ievieto liela sazarojuma, tas var traucét vai
nepielaut turpmaku piek|uvi sanu atzarojumam.
Piepdsanas laika ir jauzrauga balona spiediens.
Neparsniedziet nominalo parrau$anas spiedienu (NPS),
ka noradits izstradajuma etiketé. Izmantojot spiedienu, kas
parsniedz izstradajuma etiketé noradito, var izraisit balona
plisumu ar iespéjamiem asinsvada/Zultsvada bojajumiem
vai perforaciju.

Neméginiet vilkt nepaplasinatu stentu atpakal cauri
ievaditaja apvalkam; tas var izraisit stenta atvienoSanos
no balona.

Stenta izvilkSanas panémieni (papildu stigu, cilpu un/vai
knaiblu izmanto$ana) var radit papildu traumu asinsvada/
Zultsvada un/vai asinsvada/zultsvada piekluves vietas.
Komplikacijas var bdt $adas: asinoSana, hematoma vai
pseidoaneirisma.

Periféro stentu sistéma Omnilink Elite paredzéta tikai stenta
izvérSanai un dilatacijai péc izvérsanas; $o sistému nedrikst
izmantot citu vietu dilatacijai.

6.3  Stenta/sistémas iznem$ana — piesardzibas

pasakumi

Ja kada bridi, pieklustot asinsvadam/Zultsvadam vai iznemot
neizverstu stentu, jatama neparasta pretestiba, stentu
piegades sistéma un ievaditaja apvalks jaiznem ka vienots
veselums. Ja iespéjams, vadstigas pozicija jasaglaba
turpmakai piekluvei asinsvadam/Zultsvadam.

Iznemot stentu piegades sistému ka vienotu veselumu:

NEIEVELCIET stentu piegades sistému ievaditaja apvalka;
novietojiet proksimala balona atzimi distali ievaditaja
apvalka galam;

vadstigu ievirziet anatomiskaja struktara distali tik talu,

cik tas ir drosi;

piestipriniet stentu piegades sistému pie ievaditaja apvalka,
tad iznemiet ievaditaja apvalku un stentu piegades sistemu
ka vienotu veselumu.

Ja §is darbibas neveic un/vai stentu piegades sistémai lieto
parmerigu spéku, tas var izraistt stenta un/vai stentu piegades
sistémas komponentu zudumu vai bojajumus.

6.4

Péc implantésanas — piesardzibas pasakumi

Skersojot tikko izvérstu stentu ar vadstigu vai balona Katetru,
rikojieties loti piesardzigi, lai neizjauktu stenta geometriju.
Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidoSanu
(MRI — Magnetic Resonance Imaging):

Nekliniskajas parbaudeés ir atklats, ka stents Omnilink Elite
atseviSkas un parklatas konfiguracijas lidz 100 mm garumam ir
saderigs ar MR, ka noteikts standarta ASTM F2503. Stentu var
droSi skenét, ievérojot Sos nosacijumus:
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e gtatiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas;

o telpiska gradienta lauks ir 2500 gausi/cm vai mazak;

e maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
koeficients (WB-SAR — Whole-body-average Specific
Absorption Rate) ir 2 W/kg, 15 mindtes skenéjot pacienta
kermena apgabala virs nabas (kopgjais visu skengjumu
ilgums var parsniegt 15 mindtes);

e maksimalais WB-SAR ir 1 W/kg, 15 mindtes skenéjot
pacienta kermena apgabala zem nabas;

e parastaja darbibas reZima jaizmanto kermena RF raidspole,
ka noteikts standarta IEC 60601-2-33.

MRI ar 1,5 vai 3 teslam var veikt uzreiz péc stenta Omnilink

Elite implantacijas.

Stents Omnilink Elite $aja MR vidé nedrikst parvietoties. Magnétiska

spéka iedarbiba uz stentu Omnilink Elite tika testéta saskana ar

standartu ASTM F2052-06e. Novirzes lenka meérijums sistéma

GE Signa 3 T HDx MR bija 6°. Stenta sasilSana noteikta, izmérot

neklinisko in vitro temperatiras kapumu saskana ar standartu

ASTM F2182-09, izmantojot 3 teslu skeneri GE Signa HDx un

1,5 teslas GE spoli un piemérojot lokalas specifiskas absorbcijas

koeficientus (SAR — Specific Absorption Rate) digitalizéta cilveka

modell. Lielaka SAR stentiem, kuru garums bija 100 mm un
mazaks, maksimalais izmeéritais in vivo temperatiiras kapums bija

6 °C frekvencé 64 MHz (1,5 T) un 128 MHz (3 T). Sajos aprékinos

nav nemta vera asinsrites dzesgjosa iedarbiba.

MRI ietekme uz parklatiem stentiem, kas garaki par 100 mm,

vai stentiem ar saliizuSiem balstiem nav zinama.

Ka pieradits nekliniskos testos, kas 3 teslu skeneri GE Signa HDx

veikti saskana ar standartu ASTM F2119-07, stenta Omnilink Elite

skenédanas laika var rasties attéla artefakti.

Attéla artefakts (gan ierices limena iekSpusé, gan arpuse)

papladinas par aptuveni 5 mm no ierices, lietojot spinu

atstaro$anas sekvenci, un 10 mm no ierices, izmantojot
gradientu atstaroSanas sekvenci. MR attéla kvalitate var
pasliktinaties, ja intereséjosa zona atrodas taja pasa vieta,

kur izvérsts stents Omnilink Elite, vai saméra tuvu stentam.

Tade| stentu Omnilink Elite gadijuma MR attélveidoSanas

parametrus, iespéjams, vajadzés optimizét.

7.0 IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar talak

noraditajam.

LietoSanai asinsvados:

e strauja noslégsanas;

o alergiska reakcija (pret kontrastvielu, zalém vai stenta
materialu);

e aneirisma vai pseidoaneirisma asinsvada vai vieta, kur
piek|dst asinsvadam;

o stenokardija vai koronara isémija;

e aritmija (tostarp agrinas ekstrasistoles, bradikardija, arteridla
vai ventrikulara tahikardija, arteriala vai ventrikulara fibrilacija);

e arteriovenoza fistula;

e asinosanas komplikacijas, kam nepiecieSama asins
parliesana vai kirurgiska iejauksanas;

® nave;

e sistemas komponenta atvieno$anas un/vai implantésana
neparedzeta vieta;



embolizacija (gaisa, audu, pangas, trombotiska materiala,
stenta);

arkartas kirurgiska iejauksanas;

drudzis;

hematoma vai hemoragisks notikums ar kirurgisku
iejaukSanos vai bez tas;

hiperperfuzijas sindroms;

hipotensija vai hipertensija;

infekcija;

iSémija vai infarkts, kas nav noradits citu nevélamo
blakusparadibu saraksta;

miokarda infarkts;

sapes (kaja, péda un/vai ievietoSanas vieta);

stenta dalgja izvérSana;

periféro nervu bojajumi;

plau$u embolija;

nieru atteice vai mazspéja;

restenoze;

Soks;

stenta nepareizs novietojums vai parvietoSanas, ka rezultata
var bt nepiecie$ama arkartas kirurgiska iejauk$anas stenta
iznem3anai;

stenta balsta lizums;

insults;

mérka locekla zaudejums (kajas pirksta, pedas un/vai kajas
amputacija);

tromboze vai okldzija;

parejosa iSémiska lekme;

Vvénu trombembolija;

asinsvadu disekcija, perforacija vai plisums;

asinsvadu spazmas vai atpakalsarausanas;

mijkliboSanas pasliktina$anas vai sapes miera stavoklr.

LigtoSanai zultsvados:

abscess;
papildu iejauk$anas, kas citu starpa nepiecieSama arf $adu
iemeslu del:
e stenta parvietoSanas;
e nejausa stenta izvietoSana;
e stenta dalgja izvérSana;
e bojati stenti;
Zultsvada okldizija/nosprostojums;
Zultsvada perforacija, kas var izraisit infekciju vai navi;
holangts;
pankreatits;
parenhimas asinosana;
peritonits;
sepse;
audzeja hipertrofija stenta galos.

8.0  KLINISKAS LIETOSANAS ROKASGRAMATA

8.1

Stenta apskate pirms lietoSanas

Pirms periféro stentu sistémas Omnilink Elite izmantoSanas
uzmanigi iznemiet to no iepakojuma un parbaudiet, vai tai
nav iespiedumu, mezglu un citu bojajumu. Parliecinieties, ka

stents atrodas starp balona rentgenkontrastéjosam atzimém.
Neizmantojiet, ja konstatéti defekti.

8.2 NepiecieSamie materiali

8.3
1.

3.

Izvélétajai stentu piegades sistémai piemeérota izmeéra un
konfiguracijas ievaditaja apvalks (Skatiet iepakojuma etiketi
vai 1. tabulu.)

Divas vai tris 10-20 cm? $lirces

1000 u/500 cm?® heparinizéta fiziologiska Skiduma
(HepNS — Heparinized Normal Saline)

Viena piemérota garuma 0,035 collu (0,89 mm) vadstiga
Kontrastviela, kas at$kaidita fiziologiskaja $kiduma
attiectba 1:1

Viena piepdsanas ierice

Viens trisvirzienu slégvarsts

Viena pievilkSanas ierice (ja tiek lietota)

Viens vadstigas ievaditajs

Bojajuma vai saSaurinajuma sagatavo$ana

levaditaja apvalks asinsvada vai zultsvada sazarojuma
jaievieto ar standarta perkutanu panémienu. Cauri
bojajumam vai saSaurinajumam kopéja asinsvada

vai Zultsvada javirza piemérota izméra 0,035 collu
(0,89 mm) vadstiga.

. Veiciet bojajuma vai saSaurindjuma iepriek$éjo

paplasinasanu ar attieciga izmeéra balona paplasinaSanas
katetru, lai nodrogindtu maksimalu atbilstibu lamena
diametram proksimali un distali bojajumam vai
saSaurinajumam.

lzvelciet balona paplasinasanas katetru, neiznemot vadstigu.

8.4 Vadstigas limena skaloSana

1.
2.
3.
8.5
1.
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Nonemiet no gala aizsargapvalku.

Piestipriniet 8lirci ar HepNS pie vadstigas porta.

Skalojiet ierici, lidz Skidrums iztek no distala gala.
Stentu piegades sistémas sagatavoSana

Sagatavojiet pieptsanas ierici/Slirci ar atSkaidrtu
kontrastvielu.

. Pievienojiet piepSanas ierici/Slirci pie slégvarsta un tad —

pie piepi$anas porta.

. Pagrieziet piegades sistemu vertikali ar galu uz leju.
. Atveriet slégvarsta padevi uz piegades sistemu,

30 sekundes uzturiet negativu spiedienu un parslédziet
neitrala stavokli kontrastvielas uzpildei.

. Aizveriet slégvarsta padevi uz piegades sistému un izvadiet

gaisu no piepasanas ierices/slirces.

. Atkartojiet 3.-5. darbibu, lidz viss gaiss ir izvadits.

Piezime: ja asi redzams gaiss, atkartojiet balona
sagatavo$anas 3.-5. darbibu, lai novérstu nevienmeérigu
stenta paplasinasanu.

. Ja izmantota $lirce, sagatavoto piepdSanas ierici pievienojiet

pie slégvarsta.

. Atveriet slégvarsta padevi uz piegades sistému.
. Atstajiet to neitrala stavoklr.

8.6
. Noslaukiet redzamo vadstigas galu ar heparinizétu fiziologisko

Stenta piegades procediira

Skidumu, lai notiritu atliku$as asinis vai kontrastvielu.

. Pilniba atveriet hemostatisko varstu. Piepi$anas iericé

uzturiet neitralu spiedienu.

3. Piegades sistému ievietojiet atpakal uz vadstigas

5.
8.7

proksimalas dalas, vienlaikus saglabajot vadstigas poziciju
mérka bojajuma vai saSaurinajuma.

. Virziet piegades sistému pa vadstigu uz mérka bojajumu vai

saSaurinajumu. lzmantojiet balona rentgenkontrastéjosas
atzimes, lai novietotu stentu bojajuma vai saSaurinajuma;
veiciet angiografiju, lai parbauditu stenta poziciju. Ja
paredzéts, pievelciet hemostatisko varstu.

Piezime: ja, virzot piegades sistému uz mérka poziciju,
konstatéjat, ka stents uz balona ir parvietojies, neizveérsiet
stentu. Visa sistéma ir jaiznem ka vienots veselums.
Detalizétus piegades sistémas iznemsanas noradijumus
skatiet sadala Stenta/sistémas iznemsana — piesardzibas
pasakumi.

Tagad stentu var izvérst.

Stenta izvérSanas procediira

UZMANIBU! Paplasinata stenta aréjo diametru, nominalo
izvérSanas spiedienu un nominalo parrau$anas spiedienu
skatiet izstradajuma etikete.

1.

Léni piepildiet piegades balonu lidz zemam spiedienam;
turiet, idz balona piepti$ana ir redzama gan proksimali,
gan distali stentam. Turpiniet balona paplasinasanu lidz
noteiktajam stenta izvérSanas spiedienam. Fluoroskopiski
parbaudiet pilnu stenta/balona paplasinasanu. Ja
nepiecieSams, piegades balonu var izmantot, lai veiktu
stenta pécdilataciju, optimizejot stenta novietojumu.
Neparsniedziet NPS. Stenta dilatacijai var izmantot
lielaku PTA katetru.
— Neizpletiet 4-5 mm stentu vairak par maksimalo

6 mm robezvértibu.
— Neizpletiet 6-7 mm stentu vairak par maksimalo

8 mm robezvértibu.
— Neizpletiet 8—10 mm stentu vairak par maksimalo

11 mm robezvértibu.

2. IztukSojiet balonu, piepdSanas iericei nodroSinot negativu

8.8
1.

2.

spiedienu. Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots.

Iznemsanas procedira

Uzturiet negativu spiedienu, lai balons bdtu pilniba
iztukSots, to iznemot cauri apvalkam.

Kad piepdsanas iericé ir nodrosinats negativs spiediens,
uzmanigi izvelciet piegades katetru; vadstigai japaliek
bojajuma vai saSaurinajuma.

Piezime: ja kada bridi, pieklustot bojajumam vai
saSaurinajumam vai iznemot piegades sistému péc stenta
implantacijas, jutat neparastu pretestibu, visa sistéma
jaiznem ka vienots veselums. Detalizetus piegades
sistémas iznemsanas noradijumus skatiet sadala Stenta/
sistémas iznemsana — piesardzibas pasakumi.
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3. Parbaudiet optimalo stenta novietojumu, izmantojot
parastos angiografijas panémienus. Ja nepiecieSams,
veiciet stenta pécdilataciju. Balons japiepilda lidz tadam
[imenim, lai balons maksimali atbilstu asinsvada/Zultsvada
atsauces diametram.

NODROSINIET, LAI STENTS TIKTU PAPLASINATS PAREIZI.

Galigajam stenta diametram jaatbilst asinsvada/Zultsvada
atsauces diametram.

9.0 ATSAUCES

Arstam ir jalasa jaunaka literatira, kura aprakstita pasreizéja
balonu dilatacijas mediciniska prakse.

10.0 1ZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA

Uznémums Abbott Vascular ir izstradajis So ierici ar lielu
rapibu. Uznémums Abbott Vascular izslédz visas tiesas vai
netiesas, ar likumu noteiktas vai citas garantijas, tostarp arf,
bet ne tikai, netieSas garantijas par piemérotibu pardo$anai
vai lieto$anai, jo riciba ar o ierici un tas uzglabasana, ka
ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstéSanu,
kirurgiskajam proceddram u. c. un kurus uznémums

Abbott Vascular nespéj kontrolét, tiesi ietekmé So ierici

un no tas izmantoanas iegatos rezultatus. Uznémums
Abbott Vascular neatbild par jebkadiem nejausajiem vai
izrietoSajiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izmaksam, kuras
tieSi vai netiesi izraisijis §Ts ierices lietojums. Abbott Vascular
neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties
jebkadu citu vai papildu atbildibu saistiba ar So ierici.
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Lietuviy
OMNILINK ELITE  C€
periferinio stento sistema 2797

1.0  PRIETAISO APRASAS

,Omnilink Elite* periferinio stento sistema (,Omnilink Elite”
stento sistema) yra lankstus, balionéliu iSpleCiamas L605
kobalto ir chromo stentas, i§ anksto sumontuotas ant ,Over-
the-Wire* (OTW) stento jvedimo sistemos balionélio. OTW
stento jvedimo sistema suderinama su 0,035 col. (0,89 mm)
vieliniu kreipikliu ir bana 80 ir 135 cm ilgio. Stentas
sumontuotas ant balionélio tarp dviejy rentgenokontrastiniy
zymekliy. Jvedimo sistema galima panaudoti siekiant
optimizuoti stento sieneliy padétj iSskleidus stenta. Stento
matmenis Zr. 7 lenteléje.

1 lentelé. /n vitro* prietaiso specifikacijos

I$plésto Stento In vitro* Vardinis | Rekomenduojama
stento ilgis stento sprogi- maziausia
skers- (mm) i$pletimo mo slé- mova/
muo** slegis gisRBP | jvediklis*** (F)
(mm) (bar) (atm)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19,29,
39,59
6,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39,59
7,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39,59
8,0 19,29, 1 14 6
39,59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19,29, 1 14 6
39

* Visi duomenys pateikti remiantis in vitro bandymais. Batina
visiSkai iSplésti stenta. ISplétimo slégis turi bati parinktas
atsizvelgiant j pazaidos ypatumus.

** Sistemos, naudojamos stentui iSplésti, pripasto balionélio
skersmuo turi bati mazdaug lygus kraujagyslés skersmeniui.
wrx 7 (F) ekvivalento atskiras gamintojo specifikacijas ant
dézutés arba maiselio etiketés.

2.0 PAKUOTE

Turinys. Kiekvienoje pakuotéje: ,0mnilink Elite* periferinio
stento sistema.

Laikymas. Laikyti sausai, atokiai nuo saulés Sviesos;
temperataros ribos — 15-30 °C (59-86 °F).

Nepirogeninis.

Sterilu. Sterilizuota elektrony pluosto spinduliuote. Nenaudokite,
jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

Sj vienkartinj prietaisa draudziama naudoti kitam pacientui, nes,
karta panaudotas, jis naudoti nebetinkamas. Mechaniniy, fiziniy ir
(arba) cheminiy prietaiso savybiy pakitimai, atsirade pakartotinai
naudojant, valant ir (arba) sterilizuojant, gali pakenkti prietaiso
konstrukcijos ir (arba) medziagy vientisumui, o dél susidariusiy
siaury tarpeliy ir (arba) ertmiy galimas uztersimas, prietaisas gali
tapti nebe toks saugus ir (arba) imti netinkamai veikti. Jei néra
originaliy etikeciy, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas
netinkamai ir nepavyks jo stebéti. Jei néra originalios pakuotés,
kyla pavojus, kad prietaisas bus pazeistas, taps nesterilus ir kad
bus suZalotas pacientas ir (arba) naudotojas.

3.0 INDIKACIJOS

,Omnilink Elite“ periferinio stento sistema skirta de novo arba
pakartotinés stenozés sukeltoms kraujagysliy pazaidoms
apsaugotose periferinése arterijose gydyti ir tulzies lataky
piktybinéms struktdroms paliatyviai gydyti.

4.0 KONTRAINDIKACIJOS

,Omnilink Elite* periferinio stento sistemos negalima naudoti

toliau nurodytais atvejais.

Naudojant kraujagyslése:

e Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas
antiagregantais/antikoaguliantais.

e Jeigu visai Salia stento implantavimo vietos yra aneurizmy.

e Jeigu yra SvieZiy, nelizuoty, neorganizuoty tromby arba
emboliniy medZiagy.

e Jeigu yra tiksliniy pazaidy, neleidZianCiy visiSkai pripasti
balionélio.

e Pacientams, kuriems pasireiskia padidéjusio jautrumo
reakcijos j kobalta arba chroma.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j silikona.

Naudojant tulZies latakuose:

e Pacientams, kuriems pasireiskia kraujavimo sutrikimy.

e Naudojant perforuotuose kanaluose, kur protezas galéty
padidinti protékj.

e Sunkiais ascito atvejais.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j kobalta arba chroma.

e Pacientams, kuriems pasireiskia padidéjusio jautrumo
reakcijos j silikona.

5.0 ISPEJIMAI
o Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba paZeista.
Jei kuriuo nors metu kiSdami per pazaida ar iStraukdami stento
jvedimo sistema pajusite pasiprieSinima, turite iStraukti visa
jvediklio movos ir stento jvedimo sistema kaip vieng jrenginj.
Jeigu jmanoma, palikite vielinj kreipiklj vélesnei prieigai prie
kraujagyslés. Jei stento jvedimo sistema kiSite arba trauksite
jéga, stentas ir jvedimo sistemos komponentai gali atitrokti arba
sugesti. (Zr. Stento/sistemos iSémimas. Atsargumo priemonés)
e Kadangi naudojant §j prietaisg kyla potimés trombozés,
kraujagysliy komplikacijy ir (arba) kraujavimo rizika, batina
atsakingai nuspresti, kokiems pacientams jis tinkamas.



o VisiSkai iSplésto stento padéties nebegalima keisti.

o éj prietaisg turi naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti
angiografijg ir perkutanine transliuming angioplastika ir
(arba) tulZies lataky stento jvedima ir cholangiografija.

e Omnilink Elite* periferinio stento sistema reikia naudoti
kaip viena sistema. Stento negalima iSimti naudoti su kitais
plétimo kateteriais, ir ,,Omnilink Elite” periferinio stento
sistemos negalima naudoti su kitais stentais.

o Jeireikia keliy stenty, jie turi bati pagaminti i$ panasios
sudéties medziagy.

6.0 ATSARGUMO PRIEMONES

Dél pakartotings stenozés gali reikéti vél plésti kraujagyslés
segmenta, kuriame yra stentas. Kokie gali biti ilgalaikiai
rezultatai po pakartotinio endotelizuoty ,,Omnilink Elite*
periferiniy stenty iSplétimo, kol kas neZinoma.

Numatomas standartinis kraujagyslés/latako skersmuo neturéty
bati mazesnis negu 4,0 mm ir didesnis negu 11,0 mm.

6.1  Stento jvedimo sistemos naudojimas.

Atsargumo priemonés

Sis prietaisas yra vienkartinis. Nesterilizuoti pakartotinai,
nenaudoti pakartotinai.

Stento sistema naudokite iki datos , Tinka iki“, nurodytos
ant pakuotés.

Nenuimkite stento nuo jvedimo balionélio, nes galite
paZeisti stenta ir (arba) sukelti stento embolija.

Prie$ naudodami jdémiai patikrinkite, ar transportuojant
nebuvo pazeista ,,0mnilink Elite” periferinio stento sistema
ir ar prietaiso matmenys tinka konkreCiai procedarai.
Stenkités juo be reikalo nemanipuliuoti.

Sumontuoto stento nesukite pirStais, nes galite atpalaiduoti
ji nuo jvedimo balionélio.

Naudokite tik tinkama balionélio pleCiamaja terpe. Balionéliui
plésti nenaudokite oro ar dujinés terpés, nes jis gali pléstis
nelygiai ir gali bati sunku iSskleisti stenta.

Apie intervenciniy prietaisy, naudotiny kartu su ,,0mnilink
Elite* periferinio stento sistema, paskirtj, kontraindikacijas
ir galimas komplikacijas skaitykite su jais pateikiamose
naudojimo instrukcijose.

Nestumkite jvedimo balioninio kateterio, jeigu vielinis
kreipiklis neislindes i$ antgalio.

6.2  Stento implantavimas. Atsargumo priemoneés
o Balionélj paruoskite ir prie$ stento iSskleidima iSpléskite

tik taip, kaip nurodyta. Kaip iStustinti balionélj, apraSyta

8.0 skyriuje Klinikinio naudojimo vadovas.

ISplésto stento iSorinis skersmuo turi bati mazdaug lygus
kraujagyslés/latako skersmeniui. Pernelyg didelis stentas
gali suplésyti kraujagysle/lataka. Kad stentas bty visiSkai
iSpléstas, balionélj reikia pripdsti bent iki nominaliojo slégio.
Implantuojant stentg kraujagyslé/latakas gali plysti arba
pratrikti proksimalinéje arba distalinéje stento atzvilgiu puséje
ir kraujagyslé/latakas gali staiga uZsikimsti, tuomet gali reikéti
papildomos intervencijos (chirurginés operacijos, tolesnio
plétimo, papildomy stenty implantavimo ar kt. procedary).
Gydant kelias pazaidas, pirmiausia reikéty stentuoti distaling
pazaida, o tada proksimaling. Stentuojant tokia tvarka galima
iSvengti poreikio kisti per proksimalinj stentg implantuojant
distalinj stenta ir sumazinti stento nustamimo rizika.
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Stento nepléskite, jeigu jis néra tinkamai jdétas |
kraujagysle/lataka. (Zr. Stento/sistemos i§émimas.
Atsargumo priemonés)

Persidengusiy ,Omnilink Elite* stenty korozija tulzies
latakuose netirta.

Stentavimas prie pagrindiniy i$siSakojimo viety gali kliudyti
arba neleisti ateityje pasiekti Soniniy atSaky.

Reikia stebéti puciamo balionélio slégj. NevirSykite
vardinio sprogimo slégio (RBP), nurodyto gaminio
etiketéje. Jei slégis bus didesnis negu nurodyta gaminio
etiketéje, balionélis gali plysti ir gali paZeisti arba praplésti
kraujagysle/lataka.

Neméginkite traukti neiSplésto stento atgal pro jvediklio
movg; stentas gali atsiskirti nuo balionélio.

Taikant stento iStraukimo bddus (naudojant papildomus
vielinius kreipiklius, spaustukus ir (arba) znyples) kyla
pavojus sukelti papildoma latako/kraujagysliy ir (arba) latako/
kraujagyslés prieigos vietos trauma. Galimos komplikacijos —
kraujavimas, hematoma arba pseudoaneurizma.

,Omnilink Elite* periferinio stento sistema yra skirta tik
stentui iSplésti ir po iSplétimo praplésti ir neturéty bati
naudojama kitoms vietoms plésti.

6.3  Stento/sistemos iSémimas. Atsargumo

priemonés

Jeigu kuriuo nors metu neiSplésta stenta jstumiant j
kraujagysle/lataka arba jj iStraukiant pajuntamas nejprastas
pasiprieSinimas, stento jvedimo sistema ir jvediklio mova
reikia iSimti kaip vieng jrenginj. Jeigu jmanoma, palikite vielinj
kreipiklj vélesnei prieigai prie kraujagyslés/latako.

Kai iSimate stento jvedimo sistema kaip viena jrenginj:

e NETRAUKITE stento jvedimo sistemos j jvediklio mova;

o proksimalinj balionélio Zymeklj nustatykite distalinéje puséje
ivediklio movos antgalio atzvilgiu;

vielinj kreipiklj j anatoming sritj stumkite kiek jmanoma
saugiau distaliniame gale;

pritvirtinkite stento jvedimo sistema prie jvediklio movos;
tada iStraukite jvediklio mova ir stento jvedimo sistema kaip
vieng jrenginj.

Nesilaikant iy nurodymy ir (arba) kiSant/traukiant stento
ivedimo sistema jéga, stentas ir (arba) stento jvedimo sistemos
komponentai gali atitraikti arba biti pazeisti.

6.4 Po implantacijos. Atsargumo priemonés

Bukite ypaC atsargds kiSdami vielinj kreipiklj arba balioninj
kateterj per naujai iSplésta stenta, kad jo nedeformuotuméte.
Informacija apie magnetinio rezonanso vaizdy gavima (MRT):

Neklinikiniais bandymais nustatytas pavieniy ir persidengianciy
,Omnilink Elite” stenty iki 100 mm ilgio suderinamumas su
MRT (salyginis), kaip apibrézta ASTM F2503. Galima saugiai
skenuoti esant tokioms salygoms:

e 1,5 teslos arba 3,0 tesly statinis magnetinis laukas;

* ne daugiau kaip 2500 gausy/cm erdvinis magnetinio lauko
gradientas;

e didZiausias viso kino vidutinis specifinis absorbcijos
koeficientas (WB-SAR) — 2 W/kg skenuojant 15 minu€iy
seka paciento Zymoms esant vir§ bambos (bendra visy
skenavimo procedary trukmé neturi virSyti 15 minuciy);

o daugiausia 1 W/kg WB-SAR skenavimas 15 minuciy
paciento Zymoms esant Zemiau bambos;

o dirbant jprastiniu rezimu reikia naudoti perdavimo RD kino
signaly keitiklj, kaip apibrézta IEC 60601-2-33.

1,5 arba 3 tesly MRT galima atlikti i$ karto po ,Omnilink Elite*

stento implantavimo.

Tokioje MRT aplinkoje ,Omnilink Elite* stentas neturéty judéti.
Magnetinés jégos, veikianios ,Omnilink Elite“ stenta, buvo
iSbandytos pagal ASTM F2052-06e. MR sistemoje ,GE Signa
3 T HDx" buvo iSmatuotas 6° nuokrypio kampas. Stento
kaitimas buvo jvertintas naudojant iSmatuota neklinikinj

in vitro temperatdros kilima pagal ASTM F2182-09 ,GE Signa
HDx"“ 3 tesly skeneriu ir GE 1,5 teslos signaly keitikliu kartu
su vietiniais specifiniais absorbcijos koeficientais (SAR)
skaitmenizuotame Zmogaus modelyje. Pirmiau minétomis
SAR salygomis buvo apskaiciuotas 6 °C didziausias in vivo
temperataros padidéjimas, esant 64 MHz (1,5 T) ir 128 MHz
(3T), iki 100 mm ilgio stentams. Tokie skaiciavimai nejvertina
kraujotakos ausinamojo efekto.

MRT poveikis persidengusiems ilgesniems negu 100 mm
stentams arba stentams su ldZusiais statramsgiais neZinomas.
F2119-07 ,GE Signa HDx" 3 tesly skeneriu, skenuojant
,Omnilink Elite“ stenta gali bati vaizdo artefakty.

Vaizdo artefaktai (prietaiso spindyje ir iSoréje) tesiasi mazdaug
5 mm uz prietaiso, naudojant sukinio aido seka, ir 10 mm uz
prietaiso, naudojant gradiento aido seka. MR vaizdo kokybé gali
pablogéti, jei skenuojama sritis sutampa su ,,0mnilink Elite*
stento vieta arba yra netoli jos. Todél, esant ,Omnilink Elite*
stenty, gali reikéti optimizuoti MR vaizdy gavimo parametrus.

7.0 GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Galimos tokios komplikacijos (saraSas negalutinis):

Naudojant kraujagyslése;

o Uminis uzsikimsimas

o Alerginé reakcija (] kontrasting medZiaga, vaistus,
stento medZiaga)

e Aneurizma arba pseudoaneurizma kraujagysléje arba
kraujagyslés prieigos vietoje

e Angina arba vainikinés arterijos iSemija

e Aritmija (jskaitant per ankstyvus priesirdziy susitraukimus,
bradikardija, priesirdziy ar skilveliy tachikardija, arterijy arba
skilveliy virpéjima)

o Arterioveniné fistulé

e Su kraujavimu susijusios komplikacijos, dél kuriy reikia
kraujo perpylimo arba chirurginés intervencijos

e Mirtis

e Sistemos komponento atsijungimas arba implantavimas
nenumatytoje vietoje

e Embolija (oras, audiniai, sukalkéjimas, tromby medZiaga,
stentas)

o Skubi operacija

e KarSciavimas

e Hematoma arba hemoraginis jvykis, kai reikia arba ne
chirurginés operacijos

e Hiperperfuzijos sindromas

e 7emas arba aukstas kraujospudis
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e |nfekcija
o |3emijos arba infarkto atvejai, nepatenkantys j kitas
nepageidaujamo poveikio kategorijas
e Miokardo infarktas
e Skausmas (kojy, pédy ir (arba) jterpimo vietos)
e Dalinis stento iSplétimas
e Periferiniy nervy pazeidimas
® Plauciy embolija
o Inksty funkcijos nepakankamumas
e Pakartotiné stenozé
o Sokas
* Netinkama stento padeétis arba poslinkis, dél kurio gali
prireikti skubios operacijos stentui pasalinti
o Stento statramscio luzis
e Insultas
e Galinés netekimas (kojos pirsto, pédos arba kojos
amputavimas)
e Trombozé arba okliuzija
e Praeinantis smegeny iSemijos priepuolis
e \eny tromboembolija
o Kraujagyslés perpjovimas, perforacija arba pratriikimas
e Kraujagyslés spazmas arba atSokimas
e Stipréjantis Slubavimas arba likes skausmas
Naudojant tulZies latakuose
® Abscesas
o Papildoma intervencija dél (sarasas negalutinis):
e stento poslinkio
e netyCinio stento jdéjimo
e dalinio stento iSplétimo
e pazeisty stenty
o Tulzies lataky okliuzija/obstrukcija
o TulZies latako perforacija, galinti sukelti infekcija arba mirtj
e (Cholangitas
e Pankreatitas
e Parenchiminis kraujavimas
e Peritonitas
e Sepsis
o Auglio peraugimas stento galuose
8.0  KLINIKINIO NAUDOJIMO VADOVAS
8.1  Stento patikrinimas prie§ naudojima
Prie$ naudodami ,,Omnilink Elite” periferinio stento sistema,
atsargiai iSimkite ja i$ pakuotés, apzidrékite, ar néra sulinkimy,
perlenkimy arba kitokiy pazeidimy. Patikrinkite, ar stentas
yra tarp dviejy balionélio rentgenokontrastiniy Zymekliy. Jei
pastebésite defekty, nenaudokite.
8.2 Reikalingos priemonés

e Tinkamo dydZio ir konfigdracijos jvediklio mova, skirta
pasirinktai stento jvedimo sistemai (Zr. pakuotés etikete
arba 1 lentelg).

e Du arba trys 10-20 ml $virkstai.
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1000 vnt./500 ml heparinizuoto fiziologinio tirpalo (HepNS).

Kontrastinis tirpalas, atskiestas fiziologiniu tirpalu
santykiu 1:1.

Vienas pripatimo prietaisas.

Vienas trijy krypciy Ciaupas.

Vienas sukimo prietaisas (jeigu reikia).

Vienas vielinio kreipiklio jvediklis.

8.3 Pazaidos arba susiauréjimo vietos paruoSimas

1. |vediklio mova j kraujagysle ar tulZies latakus jstumkite
standartiniais perkutaniniais metodais. Pro pazaida arba
susiauréjimo vietg ir j bendra kraujagysle ar tulzies lataka
reikia jstumti tinkamo dydzio 0,035 col. (0,89 mm)
vielinj kreipiklj.

2. Atlikite pazaidos arba susiauréjimo vietos pirminj iSplétima
tinkamo dydzio balioniniu iSplétimo kateteriu, kad mazdaug
atitikty spindzio skersmenj proksimaliniame ir distaliniame
pazaidos arba susiauréjimo vietos gale.

3. Vielinj kreipiklj palike vietoje, iStraukite balioninj iSplétimo
kateterj.

8.4  Vielinio kreipiklio spindZio plovimas

1. Nuo antgalio nuimkite apsauginj dangtel;.

2. Prijunkite SvirkSta su HepNS prie vielinio kreipiklio angos.

3. Plaukite, kol i$ distalinio antgalio iStekés skyscio.

8.5 Stento jvedimo sistemos paruoSimas

1. ParuoSkite pripdtimo prietaisa/SvirkSta su praskiesta
kontrastine medziaga.

2. Prijunkite pripdtimo prietaisa/Svirksta prie Ciaupo; prijunkite
prie pripdtimo angos.

3. |vedimo sistema laikykite vertikaliai antgaliu zemyn.

4. Atsukite jvedimo sistemos Ciaupa; 30 sekundZiy traukite, kol
susidarys neigiamas slégis, paskui atleiskite ir palaukite, kol
slégis taps neutralus. Tada pripilkite kontrastinés medziagos.

5. Uzdarykite jvedimo sistemos ¢iaupa; visiSkai paSalinkite ora
i$ pripitimo prietaiso/Svirksto.

6. Kartokite 3-5 veiksmus, kol visiSkai pasalinsite ora.
Pastaba: jei instrumente pastebite oro, pakartokite
3-5 balionélio paruoSimo veiksmus, kad stentg pavykty
iSplésti tolygiai.

7. Jeigu naudojote SvirkSta, prie Ciaupo prijunkite paruosta
pripatimo prietaisa.

8. Atsukite Ciaupa j jvedimo sistema.

9. Palikite nustatyta j neutralig padét].

8.6  Stento jvedimo procedira

1. Nuvalykite vielinj kreipiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,
kad paSalintuméte likusj krauja arba kontrasting medZiaga.

2. |ki galo atsukite hemostatinj voZtuva. Pripdtimo prietaise
palaikykite neutraly slégj.

3. |vedimo sistema uzmaukite ant proksimalinés vielinio
kreipiklio dalies, iSlaikydami vielinio kreipiklio padétj
tikslinéje pazaidoje arba susiauréjimo vietoje.
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Vienas 0,035 col. (0,89 mm) tinkamo ilgio vielinis kreipiklis.

4. Stumkite jvedimo sistema vieliniu kreipikliu iki paZaidos arba
susiauréjimo vietos. Stento padétj pazaidoje arba susiauréjimo
vietoje nustatykite pagal balionélio rentgenokontrastinius
Zymeklius; stento padéj patvirtinkite angiografijos tyrimu. Jeigu
reikia, prisukite hemostatinj voztuva.

Pastaba: jeigu stumdami jvedimo sistema pastebite, kad
stentas nusimové nuo balionélio, stento nepléskite. Visa
sistema reikia iStraukti kaip vieng jrenginj. Specialiyjy
ivedimo sistemos iStraukimo instrukcijy rasite skyriuje
Stento/sistemos iSémimas. Atsargumo priemonés.

5. Dabar stentas paruo$tas plésti.

8.7 Stento iSplétimo procediira

DEMESIO! ISplésto stento iSorinj skersmenj, nominalyjj

iSplétimo slégj ir vardinj sprogimo slégj zr. gaminio etiketéje.

1. Létai paskite jvedimo balionélj iki nedidelio slégio; palaukite,
kol balionélio pripatima pastebésite proksimaliniame
ir distaliniame stento gale. Teskite balionélio plétimg
iki nurodyto stento iSplétimo slégio. Rentgeno aparatu
patvirtinkite visika stento/balionélio iSplétima. Jeigu reikia,
ivedimo balionélj galima naudoti norint véliau praplésti
stenta, siekiant optimizuoti jo padét;.

NevirSykite RBP. Stentui iSplésti gali bati naudojamas
didesnis PTA kateteris.

— Nepléskite 4-5 mm stento daugiau negu 6 mm.

— Nepléskite 6-7 mm stento daugiau negu 8 mm.

— Nepléskite 8-10 mm stento daugiau negu 11 mm.

2. 13 balionélio iSleiskite org, taikydami neigiama slégj
pripatimo prietaise. Pasirapinkite, kad balionélis baty
visiSkai sublioskes.

8.8 ISémimo procedira

1. ISlaikykite neigiama slégj, kad balionélis baty visiskai
subliiskes jj iSimant i§ movos.

2. Pripatimo prietaisu iSlaikydami neigiama slégj atsargiai
itraukite jvedimo kateterj, vielinj kreipiklj palikdami
pazaidoje arba susiauréjimo vietoje.

Pastaba: jeigu kuriuo nors metu kiSdami jvedimo sistema
per pazaida ar susiauréjimo vieta arba iStraukdami po
stento implantavimo operacijos pajusite pasipriesinima,
visa sistema iStraukite kaip vieng jrenginj. Specialigsias
ivedimo sistemos iStraukimo instrukcijas rasite skyriuje
Stento/sistemos iSémimas. Atsargumo priemonés.

3. Patvirtinkite optimalig stento padétj naudodamiesi
standartiniais angiografijos metodais. Jeigu reikia, dar karta
iSpléskite stenta. Balionélj reikia iSplésti iki dydzio, artimo
kraujagyslés ar tulZies latako standartiniam skersmeniui.
PASIRUPINKITE, KAD STENTAS BUTYU PAKANKAMAI
ISPLESTAS. Galutinis stento skersmuo turi atitikti
standarting kraujagysle/lataka.

9.0 SALTINIAI

Gydytojas turéty vadovautis naujausia literattira apie Siuolaiking
balioninio iSplétimo praktika.



10.0 INFORMACIJOS APIE GAMIN] PASKELBIMAS

Abbott Vascular $j prietaisa gamina itin ripestingai.

Abbott Vascular netaiko garantijy, iSreikSty arba numanomy
pagal galiojanCius jstatymus arba kitaip, jskaitant, be kity,
visas numatomas perkamumo arba tinkamumo garantijas, nes
Abbott Vascular tiesiogiai nekontroliuoja prietaiso naudojimo
ir laikymo salyguy, kaip ir veiksniy, susijusiy su pacientu,
diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais
dalykais, kurie daro tiesiogine jtaka prietaisui ir jj panaudojus
gautiems rezultatams. Abbott Vascular neatsako uZ jokia
atsitikting arba pasekmine Zala, pazeidimus arba iSlaidas,
tiesiogiai arba netiesiogiai atsiradusias dél Sio prietaiso
naudojimo. Abbott Vascular neprisiima jokios kitos arba
papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu,

ir nejgalioja jokio asmens prisiimti tokig atsakomybe.
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Polski
OMNILINK ELITE ~ C€
System stentu obwodowego 2797

1.0  OPIS URZADZENIA

System stentu obwodowego Omnilink Elite (System stentu
Omnilink Elite) to elastyczny, rozprezany balonem stent

z materiatu kobaltowo-chromowego L605, ktory jest wstgpnie
osadzony na systemie zaktadania typu ,over-the-wire”
(OTW). System zakfadania stentu OTW jest kompatybilny
z prowadnikiem 0,89 mm (0,035 cala) i jest dostepny

w rozmiarach 80 cm i 135 cm. Stent jest montowany na
baloniku pomiedzy dwoma radiocieniujacymi markerami.
Systemu zaktadania mozna uzy¢ do zoptymalizowania
apozycji stentu do $ciany naczynia po jego zatozeniu.
Wymiary stentow zawiera tabela 1.

Tabela 1: Specyfikacja urzadzenia in vitro*

Srednica Diugosci | Cisnienie | Nominalne Zalecana
rozprezone- stentu rozpreza- ci$nienie najmniejsza
g0 stentu** (mm) nia stentu rozerwa- nasadka/

(mm) in vitro* nia - RBP introducer***
(bary) (bary) (6]
4,0 12,16, " 16 6
19
50 12,16, 11 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, " 14 6
19, 29,
39,59
7,0 12, 16, 1" 14 6
19, 29,
39,59
8,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
9,0 19,29, 11 14 6
39, 59
10,0 19,29, 1 14 6
39

*  Wszystkie dane podano w oparciu o testy in vitro.
Zapewni¢ petne rozprezenie stentu. Cisnienia rozprezania
nalezy dobra¢ zgodnie z typem zmiany chorobowej.

** Srednica napefnionego balonu systemu uzywanego do
rozprezania stentu powinna w przyblizeniu by¢ réwna $rednicy
naczynia.

*** Nalezy sprawdzi¢ informacije producenta dotyczace rozmiaru
w (F) zamieszczone na etykiecie opakowania oraz torebki.

2.0 SPOSOB DOSTARCZANIA
Zawarto$¢. Jeden: system stentu obwodowego Omnilink Elite.

Przechowywanie. Chroni¢ przed wilgocig i $wiattem
stonecznym, w temperaturze 15-30°C (59-86°F).

Niepirogenne.

Sterylne. Sterylizowane promieniowaniem wiazki elektronow.
Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Nie mozna ponownie stosowac niniejszego urzadzenia
jednorazowego uzytku u innego pacjenta; nie zostato ono
zaprojektowane tak, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem po
jego pierwszym uzyciu. Zmiany wiasciwosci mechanicznych,
fizycznych i/lub chemicznych wywotane powtornym uzyciem,
czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na
integralno$¢ urzadzenia i/lub materiatow, prowadzac do skazenia
z powodu zwezenia odstepow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie
wptywajac na bezpieczenstwo i/lub dziatanie urzadzenia. Brak
oryginalnej etykiety moze prowadzi¢ do nieprawidtowego

uzycia oraz uniemozliwi¢ identyfikowalnos¢. Brak oryginalnego
opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty
sterylno$ci oraz moze skutkowac ryzykiem wystapienia obrazen
ciata pacjenta i/lub uzytkownika.

3.0 WSKAZANIA

Stosowanie systemu stentu obwodowego Omnilink Elite jest
wskazane w leczeniu zwezen pierwotnych de novo i restenoz na
tle miazdzycowym w chronionych tgtnicach obwodowych oraz w
paliatywnym leczeniu nowotworowych zwezen drog zotciowych.

4.0 PRZECIWWSKAZANIA

Ponizej wymieniono przeciwwskazania do stosowania systemu

stentu obwodowego Omnilink Elite:

Zastosowanie w naczyniach:

e Pacjenci z przeciwwskazaniami do stosowania leczenia
przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego.

e Tetniak przylegajacy bezposrednio do miejsca implantacii
stentu.

e 0Obecno$¢ Swiezej, nierozpuszczonej skrzepliny o
niezorganizowanej strukturze lub materiatu zatorowego.

e /miany docelowe oporne na catkowite napetnienie balonu.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwo$cig na kobalt lub
chrom.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig na silikon.

Zastosowanie w drogach zotciowych:

e Pacjenci cierpigcy na zaburzenia krzepnigcia.

e Stosowanie w sperforowanym przewodzie, gdzie proteza
moze spowodowac nasilenie przecieku.

¢ Nasilone wodobrzusze.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na kobalt lub chrom.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig na silikon.

5.0 OSTRZEZENIA

e Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Jezeli w ktdrymkolwiek momencie podczas dostepu do zmiany,
badz tez wyjmowania systemu zakfadania stentu, stwierdzi sie
niezwykly opor, nalezy usunaé w catosci koszulke introducera
oraz system zaktadania stentu. W miare mozliwosci nalezy
utrzymac pozycje prowadnika w celu umozliwienia kolejnego
dostepu do naczynia. Dziatanie z nadmierng sitg na system
zaktadania stentu moze spowodowac utrate lub uszkodzenie
stentu i czg$ci systemu zakfadania stentu (patrz czg$¢
Usuwanie stentu/systemu — srodki 0stroznosci).
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* Poniewaz uzycie tego urzadzenia niesie ze soba ryzyko
podostrej zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub
krwotokow, nalezy pamigta¢ o rozwaznym doborze
pacjentow do zabiegu.

e Nie mozna zmieni¢ potozenia zupetnie rozprezonego stentu.

o Ninigjsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie
przez lekarzy z odpowiednim przeszkoleniem w dziedzinie
angiografii i przezskornej angioplastyki Srodnaczyniowej i/
lub zabiegach umieszczania stentow w drogach zotciowych
oraz cholangiografii.

e System stentu obwodowego Omnilink Elite jest
przeznaczony do stosowania w catosci. Stentu nie nalezy
wyjmowac w celu zastosowania w pofaczeniu z innymi
cewnikami rozszerzajacymi, a systemu stentu obwodowego
Omnilink Elite nie nalezy uzywac w potaczeniu z innymi
stentami.

o Jezeli trzeba zatozy¢ kilka stentow, powinny by¢ one
wykonane z podobnych materiatow.

6.0 SRODKI OSTROZNOSCI

Pozniejszy rozwoj restenozy naczynia moze wymagac
powtornego poszerzania danego segmentu naczynia
zawierajacego stent. Odlegte wyniki ponownego rozszerzania
stentow obwodowych Omnilink Elite pokrytych $rodbtonkiem
nie s3 obecnie znane.

Szacunkowa $rednica naczynia/przewodu nie powinna by¢
mniejsza niz 4,0 mm ani wigksza niz 11,0 mm.

6.1  Obstugiwanie systemu zaktadania stentu —

Srodki ostroznosci

e Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytku. Nie resterylizowac ani nie uzywac ponownie.

o Nie nalezy uzywac systemu stentu po terminie przydatnosci
do uzycia podanym na opakowaniu.

¢ Nie nalezy zdejmowac stentu z balonika systemu
zaktadania, gdyz moze to spowodowaé uszkodzenie stentu
i/lub doprowadzi¢ do jego embolizacii.

o Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ system stentu
obwodowego Omnilink Elite, aby sprawdzi¢, czy stent nie zostat
uszkodzony w czasie transportu i upewnic sig, ze wymiary
urzadzenia s3 odpowiednie do zastosowania w wybranym
zabiegu. Nalezy unikac niepotrzebnego dotykania urzadzenia.

e Nie ,obraca¢” osadzonego stentu w palcach, gdyz moze to
spowodowac poluzowanie potaczenia stentu z balonikiem
systemu zaktadania.

e Do napetniania balonika nalezy uzywac wytacznie
odpowiednich $rodkow. Nie uzywac do tego celu powietrza
ani innych gazow, gdyz moze to spowodowac nierowne
rozprezenie sig i trudnosci w zatozeniu stentu.

o Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi dostarczang wraz
z kazdym urzadzeniem interwencyjnym przeznaczonym do
stosowania z systemem stentu obwodowego Omnilink Elite,
opisujaca przeznaczenie, przeciwwskazania i potencjaine
powikfania.

e Nigdy nie przesuwac cewnika balonowego, jesli prowadnik
nie wystaje z jego koncowki.
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6.2 Wprowadzanie stentu — Srodki ostroznosci

e Nie wolno przygotowywac ani wstepnie napetnia¢ balonika
przed zatozeniem stentu w sposob inny niz podano w
instrukcji. Stosowa¢ metode oprozniania balonika opisang
w punkcie 8.0 Instrukcji stosowania przez lekarza.
Zewnetrzna $rednica rozprgzonego stentu powinna w
przyblizeniu by¢ réwna $rednicy naczynia/przewodu.
Zastosowanie stentu o nadmiernej Srednicy moze
spowodowac rozerwanie naczynia/przewodu. Aby zapewni¢
petne rozprezenie stentu, balon nalezy napetni¢ do
minimalnego ci$nienia nominalnego.

Wszczepienie stentu moze doprowadzi¢ do rozwarstwienia
lub perforacji $ciany naczynia/przewodu dystalnie

i/lub proksymalnie w stosunku do potoZenia stentu

i moze spowodowac ostre zamknigcie naczynia/

przewodu wymagajace dodatkowej interwencii (zabiegu
chirurgicznego, ponownego rozszerzenia naczynia,
zatozenia dodatkowych stentow lub innych).

W przypadku leczenia wielu zmian chorobowych stent
powinien obja¢ najpierw zmiane potozong najbardziej
dystalnie, a nastgpnie kolejne stenty powinny obejmowac
zmiany potozone w kierunku proksymalnym. Zaktadanie
stentow w takiej kolejnosci zapobiega przechodzeniu przez
stent potozony bardziej proksymalnie podczas zaktadania
stentu w dystalnym odcinku naczynia. Zmniejsza to ryzyko
uszkodzenia stentu proksymainie.

Nie nalezy rozprezac stentu, jesli nie jest on prawidtowo
umieszczony w naczyniu/przewodzie (patrz czes¢ Usuwanie
stentu/systemu — Srodki 0stroznosci).

Nie wykonano badan w kierunku korozji ciernej
zachodzacych na siebie stentow Omnilink Elite w
przewodach zotciowych.

Stentowanie przez duze rozgatezienia moze utrudnia¢ lub
uniemozliwia¢ w przysztoSci dostep do gatezi bocznej.
Podczas napetniania nalezy monitorowac cinienie w
balonie. Nie nalezy przekracza¢ podanego na etykiecie
produktu nominalnego cisnienia rozerwania (RBP).
Stosowanie cisnienia wigkszego niz podane na etykiecie
produktu moze spowodowac peknigcie balonika z
mozliwo$cia uszkodzenia lub perforacji naczynia/przewodu.
Nie nalezy usitowac wciagac nierozprezonego stentu z
powrotem do koszulki introducera, gdyz moze dojs$¢ do
przesunigcia stentu z balonu.

Odzyskiwanie stentu (korzystanie z dodatkowych drutow,
siatek i/lub szczypczykow) moze doprowadzic do
dodatkowego uszkodzenia naczyn/przewodow i/lub miejsca
wprowadzenia cewnika. Do mozliwych powiktan naleza
krwotoki, krwiak i tetniak rzekomy.

System stentu obwodowego Omnilink Elite jest przeznaczony
wytacznie do zaktadania stentu i rozszerzania go po zatozeniu.
Nie nalezy go uzywac do rozszerzania innych miejsc.

6.3 Usuwanie stentu/systemu — sSrodki ostroznosci

Jezeli w ktérymkolwiek momencie podczas dostgpu do
naczynia/przewodu lub podczas wyjmowania nierozprezonego
stentu, stwierdzi sig niezwykty opor, nalezy usunaé w catosci
koszulke introducera oraz system zaktadania stentu. W
miarg mozliwosci nalezy utrzymac pozycje prowadnika w celu
umozliwienia kolejnego dostepu do naczynia/przewodu.
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Podczas wyjmowania systemu zaktadania stentu w catosci:

e NIE wycofywac systemu zakfadania stentu do koszulki
introducera.

e Proksymalny znacznik balonika nalezy umiescic
bezposrednio dystalnie wzgledem koricowki koszulki
introducera.

e Wsuna¢ prowadnik tak gteboko do naczynia, jak tylko jest
to bezpiecznie mozliwe.

e Zabezpieczy¢ system zakfadania stentu na koszulce
introducera, a nastepnie wyja¢ koszulke introducera
i system zaktadania stentu w catosci.

Nieprzestrzeganie tych zasad i/lub dziatanie z nadmierng sita

na system zaktadania stentu moze spowodowac utrate lub

uszkodzenie stentu i/lub czesci systemu zakfadania stentu.

6.4  Stan po implantacji — srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegoing ostrozno$¢ podczas
przechodzenia prowadnikiem lub cewnikiem balonowym przez
nowo zatozony stent, aby unikna¢ zmiany geometrii stentu.

Informacje na temat obrazowania metoda rezonansu

magnetycznego (MRI):

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty Omnilink Elite

w konfiguracji pojedynczej oraz zachodzacej na siebie o

dtugo$ci do 100 mm sg warunkowo bezpieczne w rezonansie

magnetycznym zgodnie z definicjg zawarta w normie ASTM

F2503. Osoby z tym stentem mozna bezpiecznie poddawac

badaniu MR w nastepujacych warunkach:

e statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5 lub 3,0 T;

e gradient przestrzenny pola 2500 gausow/cm lub nizszy;

* maksymalny, zgtoszony dla systemu MR, swoisty
wspotczynnik absorpcji usredniony dla catego ciata
(WB-SAR) o wartosci 2 W/kg dla 15 minut skanowania na
sekwencje w przypadku punktow anatomicznych pacjenta
nad pepkiem (faczny czas wszystkich badar obrazowych
moze przekroczy¢ 15 minut);

e maksymalny WB-SAR o wartosci 1 W/kg dla 15 minut
skanowania punktow anatomicznych pacjenta pod pepkiem;

e gtowna cewka nadawczo-odbiorcza powinna by¢ stosowana
w normalnym trybie pracy zgodnie z norma IEC 60601-2-33.

Badania MRI przy natgzeniu pola magnetycznego 1,5 lub

3 T mozna wykonywac bezposrednio po wszczepieniu stentu

Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite nie powinien sie przemieszcza¢ w takim
Srodowisku badan MR. Sity magnetyczne oddziatujace na stent
Omnilink Elite badano zgodnie z norma ASTM F2052-06e.
Zmierzony kat ugiecia systemu GE Signa 3 T HDx MR wyni6st
6°. Nagrzewanie stentu uzyskano na drodze wykorzystania
zmierzonego, nieklinicznego wzrostu temperatury in vitro
zgodnie z normg ASTM F2182-09 w aparacie GE Signa

HDx 3 T i cewce GE 1,5 T w potaczeniu z miejscowymi
swoistymi wspotczynnikami absorpcji (SAR) na cyfrowym
modelu organizmu ludzkiego. Dla powyzszych warunkéw SAR
wyliczono, ze maksymalny wzrost temperatury in vivo wynosi
6°C przy 64 MHz (1,5 T) i 128 MHz (3 T) przy stentach o
dtugo$ci maksymalnie 100 mm. Te wyliczenia nie uwzgledniaja
wptywu chtodzacego dziatania krwi.

Whptyw badania metoda MR na zachodzace na siebie stenty

o diugosci wigkszej niz 100 mm lub stenty z potamanymi
precikami jest nieznany.



Przy prowadzeniu badan obrazowych obszaru z wszczepionymi
stentami Omnilink Elite moga wystepowac artefakty obrazowe,
co wykazano w badaniu nieklinicznym wykonanym zgodnie z
norma ASTM F2119-07 przy uzyciu aparatu GE Signa HDx 3 T.
Artefakt obrazowy (zarowno wewnatrz, jak i na zewnatrz
Swiatta produktu) siega na okoto 5 mm od produktu przy
badaniu w sekwencji echa spinowego i 10 mm od produktu w
sekwencji echa gradientowego. Jako$¢ obrazu otrzymanego

w badaniu za pomocg rezonansu magnetycznego moze by¢
obnizona, jesli badany obszar znajduje sie w migjscu potozenia
stentu lub w poblizu stentu Omnilink Elite. Dlatego konieczne
moze by¢ zoptymalizowanie parametrow obrazowania RM przy
obecnosci stentow Omnilink Elite.

7.0  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOiADANE

Do mozliwych powikfan naleza migdzy innymi:

W przypadku zastosowania w naczyniach:

* nagte zamknigcie;

o reakcja alergiczna (Srodek cieniujacy, lek, materiat stentu);

o tetniak lub tetniak rzekomy w naczyniu lub miejscu
wprowadzania cewnika;

dusznica lub niedokrwienie wiencowe;

arytmia (w tym przedwczesne pobudzenia, bradykardia,
tachykardia przedsionkowa lub komorowa, migotanie
przedsionkonowe lub komorowe);

przetoka tetniczo-zylna;

powiktania krwotoczne wymagajace transfuzji lub
interwencji chirurgicznej;

® zgon;

odtaczenie systemu lub wszczepienie w niezamierzonym
miejscu;

embolizacja (powietrze, tkanka, blaszka miazdzycowa,
materiat zakrzepowy, stent);

konieczno$¢ przeprowadzenia operacii;

goraczka;

krwiak lub incydent krwotoczny, z lub bez ingerencii
chirurgicznej;

zespot hiperperfuzji;

obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi lub nadcisnienie;
infekcja;

niedokrwienie lub zawat tkanki albo narzadu
nieuwzgledniony przez inne dziatania niepozadane;
zawat mig$nia sercowego;

bol (nogi, stopy i/lub w miejscu wprowadzania);
czeSciowe rozprezenie stentu;

uszkodzenie nerwow obwodowych;

zatorowo$¢ ptucna;

niewydolno$¢ nerek lub niedoczynnosc;

ponowne zwgzenie (restenoza);

o wstrzas;

nieprawidtowe przyleganie lub przemieszczenie stentu, ktore
moze wigzac sie z koniecznoscia zabiegu chirurgicznego
lub usunigcia stentu;

ztamanie rozporki stentu;

e udar;

utrata konczyny docelowej (amputacja palucha,

stopy i/lub nogi);
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o zakrzepica lub niedrozno$c;

e przejsciowy atak niedokrwienny;

e 7ylna choroba zakrzepowo-zatorowa;

o rozwarstwienie, perforacja lub pekniecie naczynia;

e skurcz naczynia lub obkurczenie $ciany naczynia;

e pogorszenie chromania lub bolu spoczynkowego.

W przypadku zastosowania w drogach zétciowych:

* ropien;

o dodatkowa interwencja spowodowana migdzy innymi:
® migracja stentu;
e umieszczeniem stentu w niewfasciwym miejscu;
e cze$ciowym rozprezeniem stentu;
o uszkodzeniem stentu;

okluzja/niedrozno$¢ przewodu zotciowego;

perforacja przewodu z6tciowego potencjalnie prowadzaca

do infekcji lub zgonu;

e zapalenie drog zotciowych;

zapalenie trzustki;

krwotok $rodmiazszowy;

e zapalenie otrzewnej;

® pOSocznica;

e przerost nowotworu wokot koncowek stentu.

8.0 INSTRUKCJA STOSOWANIA PRZEZ LEKARZA

8.1  Kontrola stentu przed uzyciem

Przed uzyciem systemu stentu obwodowego Omnilink Elite
nalezy ostroznie wyja¢ system z opakowania i sprawdzic,

czy nie ma na nim zagie¢, zataman lub innych uszkodzen.
Sprawdzi¢, czy stent znajduje sie pomigdzy radiocieniujacymi
znacznikami balonu. Nie nalezy uzywa¢ systemu w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen.

8.2 Wymagane materiaty

Koszulka introducera w odpowiednim rozmiarze i konfiguraciji
dla wybranego systemu zaktadania stentu (patrz etykieta
umieszczona na opakowaniu lub tabela 7);

Dwie lub trzy strzykawki 10-20 ml;

1000 j./500 ml heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej (HepNS);

Jeden prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) o odpowiedniej
dtugosci;

Srodek cieniujacy rozciericzony roztworem soli fizjologicznej
w stosunku 1:1;

Jedno urzadzenie do napetniania;

Jeden kranik trojdrozny;

Jeden torquer (jezeli dotyczy);

Jeden introducer prowadnika.

8.3  Przygotowanie zmiany lub zwezenia

1. Przy wprowadzaniu koszulki introducera do naczyn
krwionosnych lub przewodéw zétciowych nalezy zastosowac
standardowa technike przezskorng. Wprowadzi¢ odpowiedni
prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) przez zwezenie/zmiang i do
wspolnego naczynia lub przewodu zétciowego.

2. Wstepnie rozszerzy¢ zwezenie/zmiang cewnikiem balonowym
rozszerzajacym w odpowiednim rozmiarze, aby uzyskac
kanat $cisle pasujacy Srednicg w odcinku proksymalnym i
dystalnym wzgledem leczonej zmiany lub zwezenia.

3. Usunac cewnik balonowy rozszerzajacy, pozostawiajac
prowadnik na miejscu.

8.4 Piukanie kanatu prowadnika

1. Zdja¢ pokrywe ochronng z koncowki.

2. Podtaczy¢ strzykawke z roztworem HepNS do portu
prowadnika.

3. Przeprowadzac ptukanie do momentu, kiedy z dystalnej
koricowki zacznie wyptywac ptyn.

8.5 Przygotowywanie systemu zaktadania stentu

1. Przygotowac urzadzenie do napetniania/strzykawke z
rozciericzonym $rodkiem cieniujacym.

2. Przytaczy¢ urzadzenie do napetniania/strzykawke do
kranika; przytaczy¢ do portu napetniania.

3. Ustawi¢ system zaktadania pionowo, koricowka do dotu.

4. Otworzy¢ kranik przy systemie zaktadania; odciagnac ttok
w dot na 30 sekund, zwolni¢ do neutralnego potozenia, aby
uktad wypetnit sig $rodkiem cieniujacym.

5. Zamkna¢ kranik w kierunku do systemu zakfadania; usuna¢
powietrze z urzadzenia do napetniania/strzykawki.

6. Powtorzy¢ czynnosci z punktow od 3 do 5 az do
catkowitego usunigcia powietrza.

Uwaga: Jesli w trzonie widoczne jest powietrze,
powtorzy¢ czynnosci z punktow od 3 do 5, aby zapobiec
nierbwnomiernemu rozprezaniu stentu.

7. Jesli uzyto strzykawki, przytaczy¢ do kranika wczesniej
przygotowane urzadzenie do napetniania.

8. Otworzyc¢ kranik w kierunku do systemu zakfadania.

9. Pozostawi¢ kranik w potozeniu neutralnym.

8.6  Procedura zaktadania stentu

1. Wytrze¢ odstonigty prowadnik heparynizowanym roztworem
soli, aby usunag resztki krwi lub $rodka cieniujacego.

2. Otworzy¢ catkowicie zastawke hemostatyczna. Utrzymac
normalne cisnienie w urzadzeniu do napetniania.

3. Natozy¢ system zaktadania na proksymalng czg$¢
prowadnika, caty czas utrzymujac prowadnik w miejscu
zwezenia/zmiany.

4. Przesuwac system zaktadania po prowadniku w kierunku
zwezenia/zmiany. Uzy¢ radiocieniujacych znacznikow
balonika w celu okre$lenia potozenia stentu w stosunku do
zwezenia/zmiany; wykona¢ badanie angiograficzne, aby
potwierdzi¢ potozenie stentu. W razie potrzeby zamknaé
zastawke hemostatyczna.

Uwaga: Jesli podczas przesuwania systemu zaktadania

w kierunku miejsca docelowego stent przesunie sig¢ na
baloniku, nie nalezy rozpreza¢ stentu. System nalezy wyjac
w catosci. Szczegotowe instrukcje wyjmowania systemu
zakfadania opisano w czg$ci Usuwanie stentu/systemu —
Srodki 0stroznosci.

5. Stent jest teraz gotowy do rozprezenia.
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8.7 Procedura rozprezania stentu

PRZESTROGA: Srednica zewngtrzna rozprezonego stentu,
cisnienie nominalne rozprezenia i nominalne cisnienie
rozerwania podano na etykiecie produktu.

1. Powoli napetni¢ balon systemu zaktadania do niskiego
cisnienia. Utrzymac to cisnienie az do odnotowania wypetnienia
balonu proksymalnie i dystalnie do stentu. Kontynuowa¢
rozprezanie balonu do okreslonego cinienia rozprezenia stentu.
Potwierdzi¢ we fluoroskopii zupetne rozprezenie stentu/balonu.
W razie potrzeby mozna uzy¢ balonu systemu zaktadania
do dodatkowego rozszerzenia stentu w celu optymalizacii
przylegania stentu do $ciany naczynia.

Nie przekracza¢ cisnienia RBP. Do poszerzenia stentu

mozna uzy¢ wigkszego cewnika do PTA.

— Nie rozpreza¢ 4-5 mm stentu ponad maksymalng
Srednicg 6 mm.

- Nie rozpreza¢ 6-7 mm stentu ponad maksymalng
Srednice 8 mm.

— Nie rozpreza¢ 8-10 mm stentu ponad maksymalng
Srednice 11 mm.

2. Oprozni¢ balon za pomoca urzadzenia do napetniania,
stosujac podcisnienie. Upewnic sig, Ze balon jest
catkowicie oprozniony.

8.8 Procedura usunigcia

1. Utrzymywac podcisnienie, aby uzyskac petne oproznienie
balonu podczas wyjmowania go przez koszulkg.

2. Po ustawieniu urzadzenia do napetniania na podcisnienie,
ostroznie wycofa¢ cewnik do zaktadania z pozostawieniem
prowadnika w obrebie zmiany/zwezenia.

Uwaga: Jezeli w ktorymkolwiek momencie podczas
wprowadzania systemu zaktadania do zwgZenia/zmiany
badz tez wyjmowania go po wszczepieniu stentu stwierdzi
sig niezwykly opdr, nalezy w catosci usunaé system.
Szczegotowe instrukcje wyjmowania systemu zaktadania
opisano w czgsci Usuwanie stentu/systemu —

Srodki ostroznosci.

3. Potwierdzi¢ optymalne przyleganie stentu do $ciany
naczynia, stosujac standardowe techniki angiograficzne.
W razie potrzeby dodatkowo rozszerzy¢ odcinek ze stentem.
Balon nalezy napetnia¢ w taki sposab, aby jego rozmiar
dokfadnie odpowiadat Srednicy referencyjnej naczynia/
przewodu zétciowego.

NALEZY UPEWNIC SIE, ZE STENT ZOSTAL CALKOWICIE
ROZPREZONY. Ostateczna $rednica stentu powinna
odpowiadac $rednicy naczynia/przewodu referencyjnego.

9.0  PISMIENNICTWO

Lekarz powinien zaznajomi¢ si¢ z najnowsza literaturg
dotyczaca biezacej praktyki lekarskiej w zakresie plastyki
balonowej.
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10.0 UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Firma Abbott Vascular dochowata nalezytej staranno$ci
podczas procesu produkcyjnego tego urzadzenia. Firma

Abbott Vascular wyklucza wszystkie gwarancje, wyrazone lub
domniemane poprzez dziatanie prawne lub w inny sposob,
wigczajac migdzy innymi dorozumiane gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatno$ci do okreslonego celu, gdyz na stan
urzadzenia oraz rezultaty uzyskane w wyniku jego uzywania
bezposredni wptyw ma sposob obchodzenia sig z urzadzeniem
i jego przechowywania, jak rowniez czynniki zwiazane z
pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi
i innymi kwestiami pozostajacymi poza bezposrednig kontrola
firmy Abbott Vascular. Firma Abbott Vascular nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub
posrednio z uzywania tego urzadzenia. Firma Abbott Vascular
nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowiazan ani

nie ponosi odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym urzadzeniem

i nie upowaznita zadnej osoby do podjecia dodatkowych
zobowiazan ani do poniesienia odpowiedzialnosci w jej imieniu.

Portugués
OMNILINK ELITE ~ C€
Sistema de Stent Periférico 2797

1.0 DESCRIQi\O DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite (Sistema de Stent
Omnilink Elite) é um stent de cobalto-cromio L605, flexivel,

com balao expansivel, pré-montado no baldo de um sistema de
entrega do stent coaxial (OTW). O sistema de entrega do stent
coaxial é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035") e esta
disponivel em comprimentos de 80 cm e 135 cm. O stent esta
montado no baldo entre os dois marcadores radiopacos.

E possivel utilizar o sistema de entrega para optimizar a
justaposicao da parede do stent apos a sua colocacdo. Consultar
a Tabela 1 para obter informagdes sobre as dimensoes do stent.

Tabela 1: Especificacdes do dispositivo in vitro*

Diémetro Compri- Pressao Pressao Tamanho
do stent mentos de nominal de minimo
expan- do stent colocacao rebenta- recomendado
dido** (mm) do stent mento — da bainha/
(mm) in vitro* PNR (bar) introdutor***
(bar) (F)
4,0 12,16, 19 " 16 6
5,0 12, 16, 11 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, 11 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
80 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Todos os dados disponibilizados baseiam-se em testes
in vitro. Certificar-se da colocagdo completa do stent. As
pressoes de colocagdo devem ser determinadas com base
nas caracteristicas da lesao.

** (0 diametro do baldo insuflado do sistema utilizado para
colocar o stent deve ser aproximadamente igual ao didmetro
do vaso.

*** Consultar as especificagdes do fabricante individual para
obter a indicagéo da equivaléncia (F) no rotulo da embalagem
e no rtulo da bolsa.



2.0 APRESENTA(}AO
Conteddo. Um de cada: Sistema de Stent Periférico
Omnilink Elite.

Armazenamento. Manter seco; guardar ao abrigo da luz solar;
os limites de temperatura sdo de 15-30 °C (59-86 °F).

Apirogénico.
Estéril. Esterilizado por radiacdo de feixe de electroes. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma Unica utilizagdo ndo pode ser
reutilizado noutro doente, uma vez que ndo foi concebido

para desempenhar a fungdo a que se destina apos a primeira
utilizacao. As alteragdes das caracteristicas mecanicas, fisicas e/
ou quimicas introduzidas sob condicdes de utilizacao, limpeza e/
ou reesterilizagdo repetidas poderdo comprometer a integridade
da concepgao e/ou dos materiais, conduzindo a contaminagao
devido a folgas e/ou espagos estreitos e a uma diminuigdo da
seguranca e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da
rotulagem original pode conduzir a uma utilizagao deficiente

e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem
original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de
esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

3.0 INDICAGOES

0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite é indicado para o
tratamento de lesdes de novo ou ateroscleroticas reestenoticas
em artérias periféricas protegidas e paliagao de estenoses
malignas nas vias biliares.

4.0  CONTRA-INDICAGOES

A utilizacdo do Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite &

contra-indicada em:

Utilizagao vascular:

e Doentes com uma contra-indicagdo para terapéutica
antiplaquetéria/anticoagulante

e Aneurismas imediatamente adjacentes ao local de
implantacao do stent

e Presenca de trombo ou material embolico recente, ndo
lisado e ndo organizado

o Lesoes-alvo resistentes a insuflagdo completa do baldo

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao cobalto
ou cromio

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao silicone

Utilizagéo biliar:

e Doentes com perturbagdes hemorragicas

o A utilizagdo num canal perfurado onde qualquer fuga possa
ser agravada pela protese

e Ascite grave

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao cobalto
ou cromio

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao silicone

5.0 AVISOS

e Ndao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Caso seja sentida resisténcia invulgar, em qualquer
momento, durante 0 acesso a lesdo ou a remogdo do sistema
de entrega do stent, a bainha introdutora e o sistema de
entrega do stent deverao ser retirados em conjunto. Se
possivel, manter a posicdo do fio-guia para o subsequente
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acesso ao vaso. A aplicacao de forga excessiva ao sistema

de entrega do stent pode potencialmente resultar em perda ou
dano no stent ou nos componentes do respectivo sistema de
entrega. (Consultar Remogao do stent/sistema — Precaugoes)

6.2 Colocacao do stent — Precaugdes
e Nao preparar ou insuflar previamente o balao antes da

colocagdo do stent a ndo ser de acordo com o método

Uma vez que a utilizagdo deste dispositivo engloba o
risco associado de trombose subaguda, complicagoes
vasculares e/ou hemorragias, é necessario seleccionar
rigorosamente os doentes.

0 stent ndo pode ser reposicionado ap0s a sua colocagao
completa.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com a
devida formagéo em angiografia e angioplastia transluminal
percutanea e/ou colocagdo do stent biliar e colangiografia.
0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite destina-se

a actuar como um sistema. N&o remover o stent para
utilizagdo com outros cateteres para dilatagéo. O Sistema
de Stent Periférico Omnilink Elite também nao deve ser
utilizado com outros stents.

Quando forem necessarios varios stents, a composi¢do
dos materiais dos stents deve ser idéntica.

6.0 PRECAUGOES

A reestenose subsequente pode requerer a dilatagao repetida
do segmento do vaso que contém o stent. Sdo desconhecidos,
até a data, os resultados a longo prazo ap6s uma dilatagao
repetida dos stents periféricos Omnilink Elite.

0 tamanho de referéncia estimado do vaso/canal ndo deve

ser inferior a 4,0 mm de didmetro ou superior a 11,0 mm
de diametro.

6.1

Manuseamento do sistema de entrega do
stent — Precaucoes

Este dispositivo foi concebido apenas para uma Unica
utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar.

Utilizar o sistema de stent antes da data “Usar até”
especificada na embalagem.

Nao retirar o stent do respectivo balao de entrega, uma
vez que a remocdo poderd danificar o stent e/ou causar a
sua embolizagdo.

Inspeccionar cuidadosamente o Sistema de Stent Periférico
Omnilink Elite antes da utilizacao para assegurar que o stent
ndo foi danificado durante o envio e que as dimensdes do
dispositivo sdo adequadas para o procedimento especifico.
Exercer os devidos cuidados para evitar 0 manuseamento
desnecessario.

Nao “rolar” o stent montado com os dedos, uma vez que
esta acgdo podera soltar o stent do baldo de entrega.
Utilizar apenas o meio apropriado para insuflar o baldo.
Nao utilizar ar ou quaisquer meios gasosos para insuflar o
baldo, pois tal poderia provocar uma expansao irregular e
dificultar a colocagéo do stent.

Consultar as instrugoes de utilizagao fornecidas com
qualquer dispositivo de intervengéo a ser utilizado em
conjunto com o Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite,
relativamente as suas aplicagoes, contra-indicacoes e
potenciais complicagoes.

Nunca avancar o cateter do baldo de entrega sem o fio-guia
estendido desde a ponta.

indicado. Utilizar a técnica de purga do baldo descrita no
Manual da Utilizagao pelo Médico na seccao 8.0.

e ( didametro externo do stent expandido deve ser
aproximadamente igual ao didmetro do vaso/canal.

A sobredimensdo do stent pode originar uma ruptura do
vaso/canal. Deve insuflar-se o baldo até a pressdo nominal
minima para assegurar a expansao completa do stent.

e Aimplantacdo de um stent pode conduzir a dissecgéo ou
perfuracdo do vaso/canal distal e/ou proximalmente em
relacdo ao stent e provocar a estenose aguda do vaso/canal,
requerendo uma interven¢do adicional (intervencdo cirdrgica,
maior dilatagao, colocagdo de stents adicionais, etc.).

o No tratamento de muitiplas lesées, deve colocar-se
inicialmente o stent na lesdo distal e, em seguida, colocar
o stent na lesdo proximal. A colocagdo do stent por esta
ordem evita a necessidade de cruzar o stent proximal
durante a colocagdo do stent distal e reduz as hipoteses de
deslocamento do stent.

e Nao expandir o stent enquanto este nao se encontrar
correctamente posicionado no vaso/canal.

(Consultar Remocé&o do stent/sistema — Precaugoes)

e A corrosdo por atrito em stents Omnilink Elite sobrepostos
em canais biliares ndo foi ainda testada.

e A colocacdo do stent através de uma bifurcacdo principal
podera prejudicar ou impedir futuros acessos ao ramo lateral.

e Deve monitorizar-se as pressoes do baldo durante
a insuflacdo. Nao exceder a pressao nominal de
rebentamento (PNR) indicada no rétulo do produto.

A utilizacdo de pressdes superiores as especificadas no
rotulo do produto pode provocar a ruptura do baldo com
possiveis danos ou perfuragao do vaso/canal.

o Nao tentar puxar um stent nao expandido para tras
através da bainha introdutora; tal accao pode provocar a
deslocacao do stent do balao.

e (s métodos de extracgdo do stent (uso de fios-guia
adicionais, ganchos e/ou pingas) podem provocar danos
adicionais no canal/estrutura vascular e/ou no local de
acesso do canal/vascular. As complicagdes podem incluir
hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

e 0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite destina-se
apenas a colocacdo e dilatagdo pos-colocagdo do stent e
nao deve ser utilizado para dilatar outras localizagoes.

6.3 Remocao do stent/sistema — Precaugdes

Caso seja sentida resisténcia invulgar, em qualquer

momento, durante 0 acesso ao vaso/canal ou a remogao

de um stent nao colocado, o sistema de entrega do stent e

a bainha introdutora deverdo ser retirados em conjunto. Se

possivel, manter a posigdo do fio-guia para o subsequente

acesso ao vaso/canal.

Quando se estiver a remover o sistema de entrega do stent

como uma unidade tnica:

 NAO retrair o sistema de entrega do stent para dentro da
bainha introdutora.

e Posicionar o marcador proximal do baldo numa posi¢do
imediatamente distal em relacdo a ponta da bainha
introdutora.
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e Avancar o fio-guia na estrutura anatomica o mais
distalmente possivel em condigdes de total seguranca.

o Fixar o sistema de entrega do stent na bainha introdutora;
em seguida, remover a bainha introdutora e o sistema de
entrega do stent como uma tnica unidade.

0 ndo cumprimento destes passos e/ou a aplicagéo de

forga excessiva no sistema de entrega do stent podera

potencialmente resultar na perda ou em danos no stent

e/ou nos componentes do sistema de entrega do stent.

6.4  Pos-implante — Precaugoes

Exercer os devidos cuidados ao cruzar um stent recentemente
colocado com um fio-guia ou cateter de baldo para evitar
danificar a geometria do stent.

Informagéo sobre imagiologia por ressonancia magnética

(IRM):

Testes ndo clinicos demonstraram que a utilizagéo do stent

Omnilink Elite, em configuragdes Unicas e sobrepostas com

até 100 mm de comprimento, é condicionada ao ambiente de

ressonancia magnética conforme definido na norma ASTM

F2503. Um doente com este dispositivo pode ser submetido

com seguranca a um exame de ressonancia magnética nas

seguintes condigoes:

e (Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla.

e (Campo de gradiente espacial igual ou inferior a
2500 Gauss/cm.

o Taxa de absorgao especifica média para o corpo inteiro
(WB-SAR) maxima de 2 W/kg durante 15 minutos de exame
imagiologico por sequéncia para pontos anatomicos de
referéncia do doente acima do umbigo (a duracdo total de
todos os exames imagiologicos pode exceder os 15 minutos).

e \WB-SAR maxima de 1 W/kg durante 15 minutos do exame
imagiologico no caso de pontos anatomicos de referéncia
do doente abaixo do umbigo.

e Utilizar a bobina corporal de transmissao por
radiofrequéncia (RF) no modo de funcionamento normal,
conforme definido na norma IEC 60601-2-33.

AIRM a 1,5 ou 3 Tesla pode ser efectuada imediatamente

ap6s a implantagdo do stent Omnilink Elite.

0 stent Omnilink Elite ndo devera migrar neste ambiente de
IRM. A forca magnética no stent Omnilink Elite foi testada de
acordo com a norma ASTM F2052-06e. O angulo de deflexdo
foi medido como 6° num sistema de RM GE Signa 3 T HDx.
0 aquecimento do stent foi derivado utilizando o aumento da
temperatura in vitro, ndo clinico e medido de acordo com a
norma ASTM F2182-09 num scanner GE Signa HDx 3 Tesla e
numa bobina GE de 1,5 Tesla em combinagdo com as taxas
de absorcao especificas (SAR) do local num modelo humano
digitalizado. No caso das condicoes SAR indicadas acima, o
aumento da temperatura in vivo maximo foi calculado como
6°C a64 MHz (1,5T) e 128 MHz (3 T) para comprimentos de
stent de 100 mm e inferiores. Estes célculos ndo consideram
os efeitos de arrefecimento do fluxo sanguineo.

Os efeitos da IRM em stents sobrepostos com um
comprimento superior a 100 mm ou stents com hastes
fracturadas séo desconhecidos.

Podem estar presentes artefactos da imagem ao efectuar um
exame imagiologico de um doente com o stent Omnilink Elite
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conforme demonstrado em testes ndo clinicos efectuados
de acordo com a norma ASTM F2119-07 num scanner
GE Signa HDx de 3 Tesla.

Os artefactos da imagem (no interior e exterior do limen

do dispositivo) estendem-se cerca de 5 mm a partir do
dispositivo, utilizando a sequéncia spin eco, e 10 mm desde o
dispositivo, utilizando a sequéncia gradiente eco. A qualidade
da imagem por ressonancia magnética pode ser afectada

se a area de interesse for exactamente a mesma drea ou
relativamente proxima da posi¢do do stent Omnilink Elite.
Desta forma, pode ser necessario optimizar os parametros
imagiologicos da RM na presenca de stents Omnilink Elite.

7.0 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

As possiveis complicacGes incluem, mas sem cardcter
limitativo, as seguintes:

Para utilizagdo vascular

Fecho abrupto
Reaccdo alérgica (meio de contraste; farmaco; material
do stent)

Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de
acesso vascular

Angina ou isquemia coronaria

Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia,
taquicardia auricular ou ventricular, fibrilagao auricular

ou ventricular)

Fistula arteriovenosa

Complicagoes hemorragicas que exijam uma transfusao ou
intervencdo cirdrgica

Morte

Libertagdo de um componente do sistema ou implantagao
num local ndo desejado

Embolizagdo (gasosa, tecidular, placa, material trombaético,
stent)

Cirurgia emergente

Febre

Hematoma ou evento hemorragico, com ou sem reparagao
cirdrgica

Sindrome de hiperperfuséo

Hipotensdo/hipertensao

Infeccao

Isquemia ou enfarte ndo abrangidos por outros efeitos
adversos

Enfarte do miocardio

Dores (perna, pé e/ou local de introdugao)

Colocagéo parcial do stent

Lesdo do nervo periférico

Embolia pulmonar

Faléncia ou insuficiéncia renal

Reestenose

Choque

Posicionamento errado ou migracéo do stent, que pode
exigir cirurgia de emergéncia para remover o stent
Fractura da haste do stent

Acidente vascular

Perda do membro-alvo (amputacdo do dedo do pé,
pé e/ou perna)

Trombose ou ocluséo

Acidente isquémico transitorio

Tromboembolismo venoso

Dissecgao, perfuragdo ou ruptura do vaso

e Espasmo ou recuo do vaso
e Agravamento da claudicag@o ou dores em repouso
Para utilizagéo biliar

8.0
8.1

Abcesso
Intervencdo adicional devido a, mas sem cardcter limitativo,
a0 sequinte:

* Migragao do stent

¢ Colocagdo acidental do stent

e Colocacdo parcial do stent

e Stents danificados
Ocluséo/obstrucao do canal biliar
Perfuracdo do canal biliar originando potencialmente
infeccdo ou morte

Colangite

Pancreatite

Hemorragia parenquimatosa

Peritonite

Sépsis

Crescimento excessivo do tumor nas extremidades do stent
MANUAL DA UTILIZAGAO PELO MEDICO

Inspeccao do stent antes da utilizacao

Antes de utilizar o Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite,
retirar cuidadosamente o sistema da embalagem e inspecciona-
lo quanto a rugas, dobras e outros danos. Certificar-se de que
o stent estd situado entre os marcadores radiopacos do balao.
Nao utilizar, se forem observados quaisquer defeitos.

8.2

Materiais necessarios

Bainha introdutora com o tamanho e configuragao
apropriados para o sistema de entrega do stent seleccionado
(consultar o rétulo da embalagem ou a Tabela 1)

Duas a trés seringas de 10-20 cc

1000 u/500 cc de soro fisiologico normal heparinizado
(HepNS)

Um fio-guia de 0,89 mm (0,035") com o comprimento
apropriado

Meio de contraste diluido a 1:1 com soro fisiologico normal
Um dispositivo de insuflagéo

Uma torneira de trés vias

Um dispositivo de torgao (se aplicavel)

Um introdutor de fio-guia

8.3 Preparacao da lesao ou estenose

1.

Utilizar uma técnica percutanea padrdo para colocar
a bainha introdutora no vaso ou vias biliares. Deve
avangar-se um fio-guia com o tamanho apropriado
de 0,89 mm (0,035") através da lesdo ou estenose
e para dentro do vaso comum ou canal biliar.



2. Pré-dilatar a lesdo ou estenose com um cateter de
dilatagao com baldo com o tamanho apropriado para obter
dimensoes proximas as do didmetro do limen proximal e
distalmente em relagao a lesdo ou estenose.

3. Retirar o cateter de dilatagdo com baldo deixando
o fio-guia colocado.

8.4 Irrigacao do limen do fio-guia

1. Retirar a cobertura de proteccdo da ponta.
2. Encaixar a seringa com HepNS na porta do fio-guia.
3. Irrigar até o liquido sair pela ponta distal.

8.5 Preparacao do sistema de entrega do stent

1. Preparar o dispositivo de insuflagdo/seringa com meio de
contraste diluido.

2. Ligar o dispositivo de insuflagdo/seringa a torneira; ligar a
porta de insuflagéo.

3. Com a ponta para baixo, orientar verticalmente o sistema
de entrega.

4. Abrir a torneira para o sistema de entrega; aplicar pressao
negativa durante 30 segundos; soltar para neutro para
encher com o meio de contraste.

5. Fechar a torneira do sistema de entrega; purgar todo o ar
existente no dispositivo de insuflagao/seringa.

6. Repetir os passos 3 a 5 até que todo o ar seja expelido.
Nota: Se se observar ar no eixo, repetir os passos 3 a 5
de preparagdo do baldo para evitar a expansdo irregular
do stent.

7. Se foi utilizada uma seringa, ligar um dispositivo de
insuflago preparado a torneira.

8. Abrir a torneira para o sistema de entrega.

9. Manter na posi¢ao neutra.

8.6  Procedimento de entrega do stent

1. Limpar o fio-guia exposto com soro fisioldgico heparinizado
para remover residuos de sangue ou meio de contraste.

2. Abrir totalmente a valvula hemostatica. Manter a pressao
neutra no dispositivo de insuflago.

3. Retrocarregar o sistema de entrega sobre a parte proximal
do fio-guia enquanto se mantém a posicdo do fio-guia na
lesdo ou estenose-alvo.

4. Avancar o sistema de entrega sobre o fio-guia até a lesdo
ou estenose-alvo. Utilizar os marcadores radiopacos do
baldo para colocar o stent através da lesdo ou estenose;
realizar uma angiografia para confirmar a posicao do stent.
Apertar a valvula hemostatica, se aplicavel.

Nota: Se, durante o processo de deslocagao do sistema

de entrega para a sua posicao, se verificar que o stent se
deslocou no baldo, ndo proceder a colocagao do stent. Todo o
sistema deve ser retirado como uma (nica unidade. Consultar
a seccao Remogdo do stent/sisterna - Precauges para
instrucdes especificas de remocéo do sistema de entrega.

5. 0 stent esta agora pronto para ser colocado.

8.7 Procedimento de colocagdo do stent

ATENGAO: Consultar o rétulo do produto para obter informagao
sobre o diametro externo do stent expandido, pressao nominal
de colocagao e pressao nominal de rebentamento.

1. Insuflar lentamente o baldo de entrega a baixa pressao;
manter até a insuflagdo do baldo ser observada proximal
e distalmente em relagdo ao stent. Prosseguir com a
expansao do baldo de acordo com a pressao especificada
de colocagdo do stent. Utilizar fluoroscopia para confirmar
a expansdo completa do stent/baldo. Se necessario, utilizar
0 baldo de entrega para pos-dilatar o stent para optimizar a
justaposicao do stent.
Néo exceder a PNR. E possivel utilizar um cateter para
ATP de maior dimensao para dilatar o stent.
— Nao expandir o stent de 4-5 mm além do maximo de
6 mm.
— Néo expandir o stent de 6-7 mm além do maximo de
8 mm.
— Nao expandir o stent de 8-10 mm além do méaximo de
11 mm.
2. Desinsuflar o baldo aplicando pressao negativa no
dispositivo de insuflagdo. Certificar-se de que o baldo se
encontra completamente vazio.

8.8  Procedimento de remocao

1. Manter press@o negativa para que o baldo permaneca
completamente vazio durante a sua remogao através da
bainha.

2. Aplicando pressao negativa no dispositivo de insuflagdo,
retirar cuidadosamente o cateter de entrega mantendo o
fio-guia através da lesdo ou estenose.

Nota: Se for sentida resisténcia invulgar, em qualquer
momento, durante 0 acesso a lesdo ou estenose ou remogao
do sistema de entrega apos a implantagéo do stent, todo

0 sistema deverd ser retirado como uma unica unidade.
Consultar a sec¢ao Remogdo do stent/sistema —
Precaugoes para instrugdes especificas de remogao do
sistema de entrega.

3. Confirmar a justaposicéo ideal do stent por meio de
técnicas angiograficas padrdo. Se necessario, efectuar uma
pos-dilatacdo no stent. As insuflagdes do baldo devem ter
dimensoes proximas ao diametro de referéncia do
vaso/canal biliar.

CERTIFICAR-SE DE QUE 0 STENT NAO ESTA
INSUFICIENTEMENTE DILATADO. O diametro do stent final
deve estar de acordo com o vaso/canal de referéncia.

9.0  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

0 médico deve consultar a literatura actual sobre praticas
médicas recentes sobre dilatagcdo com baldo.
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10.0 DIVULGAGAO DE INFORMAGAO DO PRODUTO

A Abbott Vascular exerceu cuidados razoaveis ao produzir

e fabricar este dispositivo. A Abbott Vascular exclui todas

as garantias, expressas ou implicitas, por forca de lei ou

de outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comercializacdo ou adequacdo, desde o
manuseamento e armazenamento deste dispositivo, bem como
factores relacionados com o doente, diagnostico, tratamento,
procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo
da Abbott Vascular que afectem directamente este dispositivo
e 0s resultados obtidos na sequéncia da utilizagdo do mesmo.
A Abbott Vascular ndo sera responsavel por quaisquer perdas,
danos ou despesas, directas ou indirectas, acidentais ou
consequentes resultantes da utilizagéo deste dispositivo.

A Abbott Vascular ndo assume nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em Seu nome, quaisquer outras ou demais
responsabilidades em relacdo a este dispositivo.
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Romana
OMNILINK ELITE C€
Sistem de stent periferic 2797

1.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite (sistemul de stent
Omnilink Elite) este un stent flexibil, expandabil pe balonas, din
aliaj cobalt-crom L605, premontat pe balonasul unui sistem de
amplasare a stentului coaxial (OTW). Sistemul de amplasare

a stentului OTW este compatibil cu un fir de ghidare de

0,035" (0,89 mm) si are lungimi de 80 cm si 135 cm. Stentul
este montat pe balonas intre cele doud marcaje radioopace.
Sistemul de amplasare poate fi utilizat pentru a optimiza
pozitionarea stentului pe perete dupa desfdgurarea acestuia.
Pentru dimensiunile stentului, consultati tabe/u/ 7.

Tabelul 1: specificatiile in vitro* ale dispozitivului

Diametrul Lungimile Presiunea Presiunea | Dimensiunea
stentului stentului de de minima
expandat** (mm) desfagurare | spargere recoman-
(mm) in vitro* a estimata data a tecii/
stentului RBP dispozitivului
(bari) (bari) de introduce-
re*** (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
50 12, 16, 1" 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 11 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 11 14 6
19,29,
39,59
8,0 19, 29, 1 14 6
39,59
9,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
10,0 19, 29, " 14 6
39

* Toate datele furnizate se bazeaza pe testarea in vitro.
Asigurati desfasurarea completa a stentului. Presiunile
de desfasurare ar trebui sd fie stabilite in functie de
caracteristicile leziunii.

** Diametrul balonasului umflat al sistemului folosit pentru
desfagurarea stentului ar trebui sa fie aproximativ egal cu
diametrul vasului de sange.

*** Consultati specificatiile producdtorului pentru echivalentul
(F) pe eticheta cutiei si a pungii.
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2.0 MOD DE LIVRARE

Continut. Cate unul: Sistem de stent periferic Omnilink Elite.
Depozitare. A se feri de umiditate, lumina solard, limitare de
temperatura 15 — 30 °C (59 — 86 °F).

Apirogen.

Steril. Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni. Nu utilizati
daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosintd nu poate fi reutilizat
pentru un alt pacient, deoarece nu a fost proiectat pentru

a mai functiona corect dupd o primd utilizare. Modificarile
caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice survenite ca
urmare a utilizarii, curdtarii si/sau resterilizarii repetate pot
compromite integritatea dispozitivului gi/sau a materialelor,
ducénd la contaminare din cauza deschiderilor si/sau a
spatiilor inguste si la reducerea gradului de sigurantd si/sau a
performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor originale poate
sd determine o utilizare incorecta si sd elimine trasabilitatea.
Lipsa ambalajului original poate sd duca la deteriorarea
dispozitivului, pierderea sterilitatii si posibile raniri grave ale
pacientului si/sau utilizatorului.

3.0  INDICATII

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este indicat pentru
tratamentul leziunilor aterosclerotice de novo sau restenozate
de la nivelul arterelor periferice protejate si tratamentul paliativ
al stricturilor de origine malignd din arborele biliar.

4.0  CONTRAINDICATII

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite are urmatoarele

contraindicatii:

Utilizare vasculara:

e Pacienti cu o contraindicatie pentru terapia antiplachetard/
anticoagulantd

e Anevrisme aflate in imediata apropiere a zonei de implantare
a stentului

e Prezenta materialului embolic sau a trombilor noi, nelizati,
neorganizati

e Leziuni fintd care sunt rezistente la umflarea completa
a balonasului

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscutd la cobalt
sau crom

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscutd la silicon

Utilizare biliara:

e Pacienti cu tulburdri hemoragice

o Utilizarea in ductul perforat, acolo unde scurgerea poate fi
intensificatd de proteza

e Ascitd grava

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscuta la cobalt sau crom

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscutd la silicon

5.0 AVERTIZARI

e Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

in cazul in care se intdmpina o rezistenta neobignuita in orice
moment in timpul accesului 1 leziune sau al extragerii sistemului
de amplasare a stentului, teaca dispozitivului de introducere

si sistemul de amplasare a stentului ar trebui sa fie extrase

in bloc. Daca este posibil, pastrati pozitia firului de ghidare
pentru accesul ulterior la vasul de sénge. Aplicarea unei forte
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excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate sa
provoace pierderea sau deteriorarea potentiald a stentului §i a
componentelor sistemului de amplasare a stentului. (Consultati
Extragerea stentului/sistemului — masuri de precautie).

o Este necesara o selectie atentd a pacientilor intrucét utilizarea
acestui dispozitiv este asociata unui risc de tromboza
subacuta, complicatii vasculare si/sau incidente hemoragice.

e Dupa desfagurarea completd, stentul nu poate fi repozitionat.

e Acest dispozitiv ar trebui sd fie utilizat numai de medici
specializati in angiografie si angioplastie transluminala
percutanatd si/sau amplasarea stentului biliar si colangiografie.

e Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este conceput
pentru a functiona ca un sistem unitar. Stentul nu ar trebui
sa fie extras pentru a fi folosit impreund cu alte catetere de
dilatare, iar sistemul de stent periferic Omnilink Elite nu ar
trebui sd fie folosit cu alte stenturi.

e Daca sunt necesare mai multe stenturi, materialele din care
sunt produse acestea ar trebui sd aiba o compozitie similara.

6.0 MASURI DE PRECAUTIE

Restenozarea ulterioard poate necesita repetarea procedurii de
dilatare a segmentului de vas care contine stentul. In prezent, nu
se cunosc consecintele pe termen lung ale repetarii procedurii de
dilatare a stenturilor periferice Omnilink Elite endotelizate.

Dimensiunea de referintd estimatd a vasului/ductului nu ar
trebui sd fie mai mica de 4,0 mm in diametru sau mai mare de
11,0 mm in diametru.

6.1 Manevrarea sistemului de amplasare a
stentului — masuri de precautie

e Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru unicd
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.

e Folositi sistemul de stent inainte de data ,Valabil pand la”
specificatd pe ambalaj.

* Nu scoateti stentul din balonasul sau de amplasare,
deoarece aceasta poate sd deterioreze stentul gi/sau sa
duca la embolizarea stentului.

e \Verificati cu grija sistemul de stent periferic Omnilink Elite
inainte de utilizare pentru a verifica daca stentul a fost
deteriorat la transport si daca dimensiunile dispozitivului
sunt adecvate procedurii specifice. Incercati sd evitati
manevrarea inutild.

e Nu rulati” stentul montat cu degetele, deoarece acest lucru
poate duce la dislocarea stentului din balonasul de amplasare.

o Utilizati numai substantele adecvate pentru umflarea
balonasului. Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla
balonasul, deoarece acest lucru poate determina o umflare
inegald si dificultdti la desfagurarea stentului.

e Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu orice
dispozitiv interventional care urmeaza sa fie utilizat in asociere
cu sistemul de stent periferic Omnilink Elite cu privire la
indicatiile, contraindicatiile si complicatiile sale potentiale.

e Nu deplasati niciodata cateterul balonasului de amplasare
fard ca firul de ghidare sa iasd din varf.

6.2 Amplasarea stentului — masuri de precautie

e Nu pregdtiti sau preumflati balonagul inainte de
desfasurarea stentului in alt mod decat cel recomandat.
Utilizati tehnica de golire a balonasului descrisa in capitolul
8.0 al Manualului de utilizare pentru clinicieni.



e Diametrul exterior al stentului expandat ar trebui sa fie
aproximativ egal cu diametrul vasului de sange/ductului.
Supradimensionarea stentului poate duce la ruperea vasului/
ductului. Pentru a asigura expandarea completa a stentului,

balonagul ar trebui sd fie umflat cel putin la presiunea nominala.

¢ Implantarea unui stent poate provoca disectia sau
perforarea vasului/ductului distal gi/sau proximal fatd
de stent si poate produce o obstructie acutd a vasului/
ductului necesitand o interventie suplimentard (interventie

chirurgicald, dilatare suplimentard, amplasarea unor stenturi

suplimentare sau altele).

e |a tratarea leziunilor multiple, leziunea distald ar trebui sa
fie stentata initial, urmata de stentarea leziunii proximale.
Realizarea procedurii de stentare in aceastd ordine evitd

necesitatea de a traversa stentul proximal in timpul amplasdrii

stentului distal si reduce riscurile de dislocare a stentului.

e Nu expandati stentul daca acesta nu este pozitionat corect
in vasul de sange/duct. (Consultati Extragerea stentului/
sistemului — masuri de precautie).

e Coroziunea de escoriatie pe stenturile Omnilink Elite
suprapuse in ducturile biliare nu a fost testata.

e Stentarea peste o bifurcatie importantd poate impiedica sau
preveni accesul viitor la ramificatii.

e Presiunile din balonas ar trebui sa fie monitorizate in timpul
umfldrii. Nu depasiti presiunea de spargere estimata

(RBP) indicata pe eticheta produsului. Utilizarea presiunilor

mai mari decat cea specificatd pe eticheta produsului poate
provoca spargerea balonasului, cu posibilitatea de lezare
sau perforare a vasului de sange/ductului.

o Nu incercati s trageti un stent neexpandat inapoi prin
teaca dispozitivului de introducere; poata sa apara
dislocarea stentului din balonas.

o Metodele de recuperare a stentului (utilizarea de fire, anse

si/sau pense suplimentare) pot provoca leziuni suplimentare

ale ductului/vasculaturii gi/sau ale zonei de acces la
duct/vascular. Complicatiile pot sd includa hemoragii,
hematoame sau pseudoanevrisme.

e Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este indicat numai
pentru dilatarea la desfasurare si post-desfasurare a stentului
si nu ar trebui sd fie folosit pentru dilatarea in alte locuri.

6.3 Extragerea stentului/sistemului —
masuri de precautie

In cazul in care se intdmpind o rezistenta neobignuita in
orice moment in timpul accesului la vasul de sange/duct sau
scoaterii unui stent nedesfasurat, sistemul de amplasare a
stentului si teaca dispozitivului de introducere ar trebui sa fie
scoase in bloc. Dacé este posibil, pastrati pozitia firului de
ghidare pentru accesul ulterior la vasul de sange/duct.

La extragerea in bloc a sistemului de amplasare a stentului:

e NU retrageti sistemul de amplasare a stentului in teaca
dispozitivului de introducere.

e Pozitionati marcajul proximal al balonasului imediat distal
fata de varful tecii dispozitivului de introducere.

o Tnaintai firul de ghidare pe traiectul anatomic cat mai distal
posibil in conditii de siguranta.

e Fixati sistemul de amplasare a stentului in teaca
dispozitivului de introducere; apoi scoateti teaca
dispozitivului de introducere $i sistemul de amplasare a
stentului in bloc.

Nerespectarea acestor etape si/sau exercitarea unei forte
excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate
provoca pierderea sau deteriorarea potentiala a stentului si/sau
a componentelor sistemului de amplasare a stentului.

6.4  Dupa implantare — masuri de precautie

Acordati o mare atentie |a traversarea unui stent nou

desfasurat cu un fir de ghidare sau un cateter cu balonag

pentru a evita perturbarea geometriei stentului.

Informatii privind imagistica prin rezonanta magnetica (RMN):

Testarea neclinicd a demonstrat cd stentul Omnilink Elite, in

configuratiile simpld si suprapusa cu o lungime de pand la

100 mm, este acceptabil pentru RMN asa cum este definit

in ASTM F2503. Acestea pot fi scanate in siguranta in

urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static de 1,5 sau 3,0 tesla

e (Camp cu gradient spatial de 2500 gauss/cm sau mai putin

e Rata maximd de absorbtie specifica medie pentru intregul
corp (WB-SAR) de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare
pe secventd pentru reperele pacientului de deasupra
ombilicului (durata totald a tuturor scandrilor poate depdsi
15 minute)

e \WB-SAR maxima de 1 W/kg pentru 15 minute de scanare
pentru reperele pacientului de sub ombilic

e Spira de corp RF emitatoare ar trebui sa fie folositd in
modul de operare normal, asa cum este definit in
IEC 60601-2-33

RMN la 1,5 sau 3 tesla poate fi efectuatd imediat dupa

implantarea stentului Omnilink Elite.

Stentul Omnilink Elite ar trebui sd@ nu migreze in acest mediu
IRM. Forta magneticé pe stentul Omnilink Elite a fost testata
conform ASTM F2052-06e. Unghiul de deflectie a fost
mésurat la 6° intr-un sistem RM GE Signa 3 T HDx. incélzirea
stentului a fost derivatd folosind cresterea de temperatura
masuratd neclinic, in vitro conform ASTM F2182-09 intr-un
scaner GE Signa HDx de 3 tesla si intr-o spira GE de 1,5 tesla
in combinatie cu ratele de absorbtie specifice locale (SAR)
intr-un model uman digitalizat. Pentru conditiile SAR de mai
sus, cresterea de temperatura maxima in vivo a fost calculata
drept 6°C la 64 MHz (1,5 T) si 128 MHz (3 T) pentru stenturi
cu lungimi de 100 mm si mai putin. Aceste calcule nu iau in
consideratie efectele de racire ale fluxului sanguin.

Efectele RMN pe stenturile suprapuse cu o lungime mai mare
de 100 mm sau stenturile cu bare de comprimare fracturate nu
sunt cunoscute.

Pot fi prezente artefacte de imagine la scanarea stentului
Omnilink Elite, aga cum s-a demonstrat in testarea neclinicd
efectuatd conform ASTM F2119-07 intr-un scaner GE Signa
HDx de 3 Tesla.

Artefactul de imagine (atét din interiorul, cét si din exteriorul
lumenului dispozitivului) se extinde la aproximativ 5 mm

de dispozitiv, la folosirea secventei spin echo sila 10 mm

de dispozitiv, la folosirea secventei gradient echo. Calitatea
imaginii RM poate fi compromisd in cazul in care regiunea de

interes este situatd in exact aceeasi zona sau relativ aproape de

pozitia stentului Omnilink Elite. Prin urmare, poate fi necesara
optimizarea parametrilor imagisticii RM in prezenta stenturilor
Omnilink Elite.
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7.0  EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile posibile includ urmdtoarele, fara a se limita
la acestea:

Pentru utilizare vasculard

Obstructie acuta

Reactie alergica (la mediul de contrast; medicamente;
materialul stentului)

Anevrism sau pseudoanevrism in vasul de sange sau in
locul de acces vascular

Angind sau ischemie coronariana

Aritmie (incluzand batdi premature, bradicardie, tahicardie
atriala sau ventriculard, fibrilatie arteriala sau ventriculard)
Fistuld arterio-venoasa

Complicatii hemoragice ce necesitd transfuzie sau
interventie chirurgicala

Deces

Desprinderea unei componente a sistemului sau
implantarea intr-un loc gresit

Embolizare (aer, tesut, placd, material trombotic, stent)
Interventie chirurgicald emergenta

Febra

Hematom sau eveniment hemoragic, cu sau fard solutionare
chirurgicald

Sindrom de hiperperfuzie

Hipotensiune/hipertensiune arteriald

Infectie

Ischemie sau infarct neascuns de alte evenimente adverse
Infarct miocardic

Durere (picior, laba piciorului si/sau locul de inserare)
Desfasurarea partiald a stentului

Leziune a nervului periferic

Embolism pulmonar

Disfunctie sau insuficientd renala

Restenozare

Soc

Pozitionarea gresita sau migrarea stentului, ceea ce
poate necesita interventia chirurgicald de urgenta pentru
indepartarea stentului

Ruperea suportului stentului

Accident vascular cerebral

Pierderea membrului tintd (amputarea degetului, labei
piciorului si/sau a piciorului)

Tromboza sau ocluzie

Atac ischemic tranzitoriu

Tromboembolism venos

Disectie, perforare sau rupere a vasului de sdnge
Spasm sau recul vascular

Inrautatirea claudicatiei sau durere in repaus

Pentru utilizare biliara

Abces

Interventie suplimentard din urmatoarele cauze, fara a se
limita la acestea:

e Migrarea stentului
e Amplasarea neintentionata a stentului
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e Desfasurarea partiald a stentului
e Stenturi deteriorate
e (Qcluzia/obstructia ductului biliar

o Perforarea ductului biliar ducénd potential la infectie sau
deces

e Colangitd

e Pancreatitd

e Hemoragie parenchimatoasa

o Peritonitd

e Septicemie

e Excrescenta tumorald la capetele stentului

8.0 MANUALUL DE UTILIZARE PENTRU UZUL
CLINICIENILOR

8.1 \Verificarea stentului inainte de utilizare
inainte de a utiliza sistemul de stent periferic Omnilink Elite,
scoateti cu grija sistemul din ambalaj si verificati daca exista
indoituri, rdsuciri si alte semne de deteriorare. Verificati daca

stentul se afla intre marcajele radioopace ale balonasului. Nu
utilizati in cazul in care observati vreun defect.

8.2 Materialele necesare

o Teaca dispozitivului de introducere cu dimensiunea si
configuratia adecvate pentru sistemul de amplasare a stentului
selectat (consultati eticheta de pe ambalaj sau tabelu/ 7)

e Doua sau trei seringi de 10-20 cc

e 1000 /500 cc de solutie salina heparinizata normala
(HepNS)

o Un fir de ghidare de 0,035" (0,89 mm) cu o lungime
adecvata

e Substantd de contrast diluatd in proportie de 1:1 cu solutie
salind normala

e Un dispozitiv de umflare

e Un robinet cu trei cdi

e Un dispozitiv de rotire (daca este cazul)

e Un dispozitiv de introducere a firului de ghidare

8.3  Pregatirea leziunii sau a stricturii

1. Ar trebui sa fie utilizata tehnica percutanata standard pentru
a amplasa teaca dispozitivului de introducere in vasul de
sange sau arborele biliar. De-a lungul leziunii sau stricturii
si in vasul de sange/ductul biliar comun trebuie introdus
si Tnaintat un fir de ghidare de o marime adecvata 0,035"
(0,89 mm).

2. Predilatati leziunea sau strictura cu un cateter de dilatare
cu balonas cu o dimensiune adecvatd strans corelatd cu

diametrul lumenului proximal si distal de leziune sau strictura.

3. Retrageti cateterul de dilatare cu balonas ldsand firul de
ghidare la locul sdu.

8.4  Spalarea lumenului firului de ghidare

1. Scoateti capacul de protectie de pe varf.
2. Atagati seringa cu HepNS la portul firului de ghidare.
3. Spélati pana cand fluidul iese din extremitatea distala.
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8.5 Pregatirea sistemului de amplasare a stentului

. Pregatiti dispozitivul de umflare/seringa cu substanta de

contrast diluata.

. Atagati un dispozitiv de umflare/o seringd la robinet;

atasati-l/atasati-o la orificiul de umflare.

. Cu varful indreptat in jos, orientati sistemul de amplasare in

pozitie verticald.

. Deschideti robinetul catre sistemul de amplasare; aplicati

presiune negativa timp de 30 de secunde; reveniti la
presiune neutra pentru umplerea cu substanta de contrast.

. Inchideti robinetul cétre sistemul de amplasare; evacuati tot

aerul din dispozitivul de umflare/seringa.

. Repetati pasii de la 3 la 5 pand cénd este eliminat tot aerul.

Nota: dacd se observa aer in interiorul axului, repetati pasii
de la 3 pana la 5 ai pregdtirii balonasului pentru a preveni o
desfasurare neuniformd a stentului.

. Daca a fost utilizata o seringd, atasati la robinet un

dispozitiv de umflare pregatit.

. Deschideti robinetul catre sistemul de amplasare.
. Lasati-l in pozitie neutrd.

8.6  Procedura de amplasare a stentului

5.
8.7

. Stergeti firul de ghidare expus cu solutie salind heparinizata
pentru a elimina séngele rezidual sau substanta de contrast.
. Deschideti complet valva hemostatica. Mentineti presiunea

neutrd in dispozitivul de umflare.

. Introduceti retrograd sistemul de amplasare peste portiunea

proximald a firului de ghidare, mentinand pozitia firului de
ghidare pe toata lungimea leziunii sau stricturii fintd.

. inaintati sistemul de amplasare peste firul de ghidare pana

la leziunea sau strictura tintd. Utilizati marcajele radioopace
ale balonagului pentru a pozitiona stentul peste leziune sau
stricturd; efectuati angiografia pentru a confirma pozitia
stentului. Dacd este cazul, strangeti valva hemostatica.
Nota: nu desfasurati stentul daca in timpul procedurii de
manevrare a sistemului de amplasare in pozitie observati
faptul cd stentul s-a deplasat in interiorul balonasului.
Intregul sistem ar trebui s fie extras in bloc. Pentru
instructiuni specifice referitoare la extragerea sistemului

de amplasare, consultati sectiunea Extragerea stentului/
sistemului — masuri de precautie.

Stentul este acum pregatit pentru a fi desfasurat.
Procedura de desfasurare a stentului

ATENTIE! Consultati eticheta produsului pentru diametrul
exterior al stentului expandat, presiunea nominala de
desfasurare si presiunea de spargere estimata.

1.
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Umiflati usor balonasul de amplasare la presiune scdzut;
tineti pand céand se observa umflarea balonagului proximal
si distal fata de stent. Continuati expansiunea balonasului la
presiunea de desfasuratd specificatd a stentului. Confirmati
fluoroscopic expansiunea completa a stentului/balonasului.
Daca este necesar, balonasul de amplasare poate fi folosit
pentru a post-dilata stentul pentru a optimiza pozitionarea
acestuia.

Nu depasiti RBP. Poate fi folosit un cateter pentru ATP
mai mare pentru a dilata stentul.

— Nu extindeti stentul de 4-5 mm mai mult de 6 mm.

— Nu extindeti stentul de 6-7 mm mai mult de 8 mm.

— Nu extindeti stentul de 8-10 mm mai mult de 11 mm.
2. Dezumflati balonasul prin aplicarea presiunii negative

asupra dispozitivului de umflare. Asigurati-vd cd balonasul

este complet dezumflat.

8.8 Procedura de extragere

1. Mentineti presiunea negativa pentru a permite balonagului
sa ramand complet dezumflat in timpul extragerii prin teacd.

2. Cu dispozitivul de umflare pe presiune negativa, extrageti
cu grijd cateterul de amplasare cu firul de ghidare ramas
peste leziune sau stricturd.
Nota: in cazul in care se intampina o rezistenta neobignuita,
in orice moment, atat in timpul accesului la leziune sau
stricturd, cat i la extragerea sistemului de amplasare dupa
implantarea stentului, intregul sistem ar trebui sa fie extras
in bloc. Pentru instructiuni specifice referitoare la extragerea
sistemului de amplasare, consultati sectiunea Extragerea
stentului/sistemului — masuri de precautie.

3. Confirmati pozitionarea optima a stentului folosind tehnici
angiografice standard. Daca este necesar, dilatati ulterior
in interiorul stentului. Umflarea balonasului ar trebui s
respecte strict diametrul de referintd al vasului de sange/
ductului biliar.
ASIGURATI-VA CA STENTUL NU ESTE SUBDILATAT.
Diametrul final al stentului ar trebui sa corespunda cu
diametrul vasului sanguin/ductului de referinta.

9.0 BIBLIOGRAFIE

Medicul ar trebui sa consulte literatura la zi privind practica
medicald curentd pentru dilatarea balonasului.

10.0 PREZENTAREA DE INFORMATII DESPRE PRODUS

Abbott Vascular a exercitat o atentie rezonabild in fabricarea
acestui dispozitiv. Abbott Vascular exclude toate garantiile,
exprese sau care rezulta din aplicarea legii sau in alt mod,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite
de vandabilitate sau adecvare, deoarece manevrarea i
depozitarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte

in afara controlului Abbott Vascular afecteaza direct acest
dispozitiv si rezultatele obtinute din folosirea sa. Abbott
Vascular nu este responsabild pentru nicio pierdere accesorie
sau indirectd, daund sau cheltuiald, directd sau indirecta care
apare ca urmare a utilizérii acestui dispozitiv. Abbott Vascular
nu isi asuma si nici nu autorizeaza altd persoana sa isi asume
in numele sau alte raspunderi sau responsabilitati suplimentare
legate de acest dispozitiv.



Pyccknii

OMNILINK ELITE

Habop pnsa ycraHoBKn
nepugpepuyeckoro cTeHTa

1.0 ONUCAHWE YCTPOIICTBA

Habop mnA ycTaHoBku nepudepnueckoro cteqta Omnilink Elite
(Habop ans ycTaHosky cTenta Omnilink Elite) npenctasnaet
€060 rMBKIIA pacLLMpAEMbI HanoHOM KObanbT-xpOMOBbIN
CcTeHT L605, KOTOpbIi NPERBAPUTENBHO YCTAaHABNMBAETCA HA
cucTemy octasku no nposoaruky (MM). Cuctema aocTasku
CTEHTa N0 NPOBOJHMKY COBMECTMMA C NPOBOAHIKOM
anametpom 0,035" (0,89 mm) u nocrasnsetca fnuHon 80 cm
1 135 cm. CTeHT ycTaHaBnuBaeTcA Ha bannoH Mexay AByms
PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU MeTKaMu. CrcTema JOCTaBKI MOXET
NPUMEHATLCA 1A ONTUMIN3ALMM COMPUKOCHOBEHNA CO CTEHKON
CTEHTA MOCAe ero packpbiTiA. Paamepbl cTeHTa cm. B Tabsmue 1.

Tabnunua 1: TexHnueckne xapakTepucTuki
ycTpoiicTBa in vitro*

[namverp nunbl n il Pexo! i
packpbiToro | cTenTa AnA pac- pa3pbia MUHUMTBHbI
CTEHTa** (Mm) KpbiTia 6annoxa pasviep
(Mm) CTeHTa NPB TWNb3bI/MHTPO-
(6ap) (6ap) aptocepa ***
in vitro* (no dparys-
CKOIA LLIKane)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
50 12, 16, 1" 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39,59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

*  Bce NpeacTaBneHHble AaHHbIE OCHOBAHbI HA
MCCNeaoBaHNaAX in vitro. YoeanTech B NONHOM PackpbITN
cTeHTa. [laBneHune AnA packpbiTA CTEHTA PaCCUUTLIBAETCA
MCXOMA 113 0COBEHHOCTEN MOPAXXEHHOTO y4acTka CoCcyaa.

** [InameTp HafyToro bannoxa B cucTeme, kotopas
VCNONb3YeTCA NA PACKPLITUA CTEHTA, AOMKEH NPUBNIKaTHEA
K Avamerpy cocyaa.

**% CM. OTLENbHbIE TEXHUYECKIE XapaKTepUCTUKM

NpOM3BOANTENA [NA SKBUBANEHTA (PAHLY3CKON LUKANbl HA
3TUKETKE Ha KOPOBKE M 3TUKETKE Ha MakeTe.

2.0 (OPMA BbINYCKA 11 KOMMNEKTALIA

Komnnekrauma. B ogHoM ak3emnnApe: Habop Ans ycTaHOBKM
nepudepuyeckoro ctenta Omnilink Elite.

Xpanenme. bepeub 0T Bnaru, 6epeyb OT CONHEYHbIX Nyueid,
TemnepatypHble orpaHnuenns: 15-30°C (59-86°F).

AnnporeHHo.

CtepunbHo. CTepunN30BaHO 3NEKTPOHHBIM 061YYEHNEM.
Henb3s 1cnonb3osatb, eciv HapyLUeHa repMeTYHOCTb
YNaKOBKM WK YNakoBKa BCKPbITA.

370 YCTPOICTBO OAHOPA30BOr0 UCMONb30BAHMA; €ro HeNb3A
11CNONb30BaTh NOBTOPHO A NPOLEAYP, NPOBOANMBIX
APYrUM NaumeHTam, NocKonbky nocne nepBoro npuMeHeHa
OHO TEPAET HEOOXOAMMbIE QYHKLMOHANbHBIE CBOCTBA.
13MeHeHNe MexaHYECKIX, GU3NUYECKUX /M XUMIYECKIX
CBOIICTB BCNEACTBIE NOBTOPHOIO NPUMEHEHUA, QUNCTKM
11/Un1n NOBTOPHO CTEPUAM3ALMIN MOXKET NPUBECTY K
HapYLLEHWIO LIeNOCTHOCTI KOHCTPYKLMM W/WAK paspyLUeHmto
MaTtepuanos, U3 KOTOPbIX OHa CLeNaHa, uto, B CBOKD
oyepedb, CNOCOBCTBYET 3arpA3HEHII0 YCTPONCTBA N3-32
06pa30BaHuA y3KNX LUENed W/unn HaapbiBOB, a TaKxe
yMeHbLLUAeT 6630MacHOCTb NPUMEHEHNA YCTPONCTBA 1/

NN yXyALAeT ero GyHKUMOHanbHble cBoiicTBa. OTCyTCTBIE
OpUrMHATbHOI MAPKNUPOBKN MOXET CTaTb NPUYMHON
HEBEPHOrO MCMONb30BAHMA U UCKNIOYUTb BO3MOXHOCTb
OTCNEXIBAHUA 0YEPERHOCTY NPUMEHEHMA YCTPONCTBA.
OTCyTCTBME OPUrMHANBHON YNAKOBKIA MOXET CTaTb NPUYNHOI
NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA, HAPYLUNTL CTEPUNBHOCTb 11 CO3AATb
ANA NAUNEHTa WU Nonb3oBaTeNa PUCK NoMy4YeHNA TPaBMbl.

3.0 TNOKA3AHIA K NPUMEHEHNH

Habop ansa yctaHoBku nepudepmueckoro cterta Omnilink
Elite npeaHasHayeH anA neyeHnA BHOBb BO3HUKLLNX UK
PECTEHOTYECKIX aTepoCKIepoTYECKIX NOPAKEHWIA B
3ALUMLLEHHBIX NEPUPEPUYECKIX aPTEPUAX U NANNATUBHOMO
JIEYEHNA 3N0KAYECTBEHHBIX CYXKEHWI XENUYHBIX NPOTOKOB.

4.0 NPOTIBOMOKA3AHIA

Vcnonb3oBatie Habopa A YCTaHOBKY NepUepuieckoro

creqta Omnilink Elite npoTBONOKa3aHo B CeayroLwmx cayyanx:

lMpumeHeHwe B cocynax:

® IPOTMBONOKA3aHNA K aHTUTPOMOOLMTAPHOR 1/uni
AHTMKOAryNAHTHO Tepanuu;

© aHEBPU3MbI, HAXOAALUMECA B HENOCPEACTBEHHON 6nn30CTU
OT MecTa UMNNaHTaLUMI CTEHTA;

® Hanuune CBEXEr0 HENM3MPOBAHHOTO HEOPraHM30BaHHOIO
Tpomba 11 3MBONMYECKOro MaTepuana;

© |ieneBble 04aroBble 06Pa3oBaHuA, KOTOPbIE NPENATCTBYIOT
NoNHOMY pa3ayBaHmio 6annoxa;

© BbIABNEHHAA rMNEPYYBCTBUTENBHOCTb K KOBANLTY A XpoMy;

® BbIABEHHAA TUNEPUYBCTBUTENBHOCTD K CUIMKOHY.

TpUMEHEHNE B XENUHbIX NPOTOKAX:

® HapyLUeHWA CBEPTbIBAEMOCTM KPOBIA;

® 1ICMONb30BaHNE B NEPYOPMPOBAHHOM XENYHOM MPOTOKE,
yTeYKa 13 KOTOPOro MOXET BbiTb yCyrybnexa ycTaHoBKOM
npotesa;
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© TAXENbI acuuT;

© BbIAB/IEHHAA TUNEPUYBCTBUTENBHOCTD K KOBANbTY MaN
Xpomy;

® BbIABNEHHAA TUNEPUYBCTBUTENBHOCTD K CUTMKOHY.

5.0 NPEOQOCTEPEXEHNA
® Henb3s MCNONb30BaTb, ECAIW HAPYLLEHA TEPMETUYHOCTD
YNaKoBKY WK YNaKoBKa BCKPbITA.
Tpy BO3HWNKHOBEHWN OLLYLLEHINA HEOBbIYHOTO
CONpPOTMBNEHNA B NGO MOMEHT B NpoLiecce
OCYLLECTBNEHNA AOCTYNA K MECTy NOBPEXAEHNA Ui npi
3BNEYEHIN CUCTEMBI JOCTABKM Mb3y MHTPOAbIOCEPA 1
CcUCTEMY AOCTABKY CTEHTA CNeAYeT 3Be4b eanHbIM
6nokom. Mpy BO3MOXHOCTI COXPaHUTE NONOXKEHNE
NpOBOAHMKA [NA NOCNEAYIOLLEr0 NONYYEHNA [OCTYNA K COCYAY.
TpunoxeHue Ype3mMepHbIX yCUnuii K cucTeMe 0CTaBKM
CTEHTa MOXET NPUBECTU K OTCOEANHEHWIO N NOBPEXAEHNIO
CTEHTa MW KOMMOHEHTOB CUCTEMbI €ro ocTasku. (Cm.
pasgen «Mepbl MpeaoCTOPOXHOCTY NPU U3BACYEHNN CTEHTA
UM BCEI CUCTEMBI»).

o [IpuMeHeHre BaHHOTO YCTPOICTBA CONPAXEHO C PUCKOM
pasBUTIAA NOAOCTPOrO TPOMBO03a, COCYANCTHIX OCNOMHEHNIA
11/Unin KPOBOTEYEHI, NOITOMY HEOBXOMM TLLATENbHbIIA
0T60p NaLNEHTOB.

o [locre NONHOro PackpbITUA CTEHT HENb3A NEPEMECTUTD.

® 370 YCTPOICTBO AOHKHO NPUMEHATLCA TONBKO Bpayamm,
NPOLLeALNMIA TOATOTOBKY MO aHrnorpadun, YpeckoxHoi
TpaHCNIOMUHaNbHON aHronnacTuke (YTAM) w/unm
YCTaHOBKE BUnMapHbIX CTEHTOB W XonaHruorpadum.

e Habop ana yctaHoBKu nepudepuyeckoro cteHta Omnilink
Elite npencTaBnAeT co6oi emuHyto cuctemy. CTEHT He MOXET
3BNEKATHCA [NA COBMECTHOTO UCNONb30BaHMA C APYrAMM
KareTepamu 4nA 6anoHHON aunataumm, Kak 1 Habop mna
ycTaHoBKI nepudepnyeckoro ctenta Omnilink Elite He moxet
11CNONb30BATHCA COBMECTHO C APYTUMI CTEHTAMMK.

o [lpy HeOBXOAUMOCTM YCTAHOBKI HECKOMbKIX CTEHTOB OHM
JIOMKHbI BbITb U3rOTOBNEHbI U3 OAMHAKOBbIX MaTepUanos.

6.0 MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTI

Mpu pa3BuTIAM PeCTeH03a MOXET NOTPe6oBaTbCA NOBTOPHAA
AunataumA CTEHTMPOBAHHOIO CErmMeHTa cocyaa. B HacTosLlee
BPEMA OTHANEHHbIE Pe3yNbTaTbl NOBTOPHON AunaTainm
3HA0TENN3MPOBaHHbIX Nepudepnyeckux ctentoB Omnilink Elite
HEWN3BECTHBI.

PacyeTHbI JOMKHbIA AMaMeTp NPoCBeTa COCYRa/npoToka
NOMKEH BbITb He MeHee 4,0 MM 1 He Bonee 11,0 Mm.

6.1 Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTY NpU 0BpaLLEHNN C
CHUCTEMOI A0CTaBKN CTEHTA

© KOHCTpyKLMA YCTPONCTBA NPeaycMaTpuBaeT TofbKo
0[IHOPa30BOE MCMONb30BaHMe. He NOANeXuT NoBTOPHOM
cTepunusauini unn NOBTOPHOMY NPUMEHEHNH.

e Ha60p AnA yCTaHOBKW CTEHTA CnefyeT cnonb3osatb A0
yKasaHHoﬁ Ha ynakoBKe Aatbl «/icnonb3oBarb go».

e He cHMaiiTe CTEHT C GansIOHa, NOCKONbKY 3T0 MOXET
NPUBECTM K €70 NOBPEXAEHNIO /Unn amMBonn3aunn.
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Mepen NpuMeHeHNEM TLLATENbHO 0CMOTPUTE Habop AnA
yCTaHOBKI nepudepunueckoro cteHta Omnilink Elite, utobb!
yBeaNTLCA, UTO CTEHT He Bbln NOBPEX/eH BO BPeMA
NepeBo3KY, 1 4TO pa3mMepbl YCTPOIACTBA NOAXOAAT AnA
NPOBELEHNA onpeaeneHHor npoueaypsbl. Cobntopainte
OCTOPOXHOCTb 11 M30EraiiTe HEHYXHbIX MaHUNYNALMIA.

He nepexarbiBaiiTe CO6paHHbIi CTEHT MeXay NanbLamy,
NOCKOMbKY 3T0 MOXET 0CNabuTb ero Gukcaunio Ha
BannoHe cucTeMbl JOCTaBKN.

TinA paspyBaHnA bannoHa ucnonb3yiite ToNbKo
COOTBETCTBYIOLLME PacTBOpbI. Henbas ncnonb3osatb ans
3TOr0 BO3AYX N Apyrie ra3o06pasHble cpefbl, NOCKONbKY
3T0 MOXET NPUBECTN K HEPaBHOMEPHOMY PacLUMPEHIO
bannoHa u npobnemam npu packpbiTAN CTEHTA.

[ina nonyyeHns MHGOPMaLMM 0 NOKA3AHNAX K
NPUMEHEHNIO 3TUX YCTPONCTB, NPOTUBOMOKA3aHMAX

11 BO3MOXHbIX OCNOXHEHNAX CM. MHCTPYKLIW NO
NPUMEHEHNIO, MpUNaraemble K Apyrum ycTponcTeam

[ANA UHTEPBEHLMOHHOI XUPYPriAW, KOTOPbIE MiaHMpyeTcA
1CNONb30BaTb COBMECTHO C HAOOPOM ANA YCTaHOBKM
nepudepuueckoro ctexta Omnilink Elite.

Hukorga He npopauraiTe AOCTABAANLMIA HANNOHHBIN
KareTep 6e3 NPOBOAHNKA, BbICTYNAIOLLEr0 U3 €ro KOHUMKA.

Mepb! NPEAOCTOPOXHOCTM NPN YCTAHOBKE
CTeHTa

MoarotaBnueatb 11 pa3gyBatb 6annoH A0 YCTAHOBKY
CTEHTa CNIefyeT TONbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
NpUBENEHHBIMI YKa3aHuAMK. [inA NpoayBaHnA bannoxa
MCNONb3yiATe METOL, ONMCAHHBIA B pasaene «/Hpopmauma
0 KIIMHNYECKOM MpuMeHeHn» B pasaene 8.0.

BHewHWiA AnameTp packpbITOro CTeHTa [OMKEH
npubNMXaThCA K ANaMeTpy cocyna/npotoka. CTeHt
bonbLUero pasmepa MOXeT NPUBECTY K pa3pbiBy
cocyna/cteHTa. [InA obecneyeHns NONHOro packpbiTiA
CTEHTa BannoH [OMKeH 6bITb PA3AYyT A0 MUHUMANBHOTO
HOMUHAILHOTO AaBNEHNA.

/IMnnanTaunsa cTeHTa MOXET NPUBECTY K ANCCEKLNN

nn nepdopauum cocyaa/npoToka Ha NPOKCUMANbHOM
/AN GUCTANbHOM OTHOCWTENbHO CTEHTA Y4acTKe U1
Bbl3BaTb OCTPOE 3aKPbITE NPOCBETA COCYAA/NPOTOKA,
TpebytoLLee JONONHNTENBHOMO BMELLATeNbCTBa (OTKPbITOrO
XWPYPrinyeckoro BMeLLaTenbeTea, bannoHHoM aunaraumm,
YCTAHOBKIN [OMOMHUTENbHbIX CTEHTOB 11 [Ip.).

Tpn neyeHn MHOXECTBEHHbIX MOPAXEHWI CHavana
CNeflyeT CTEHTUPOBATb ANCTANIbHOE NOPaXEHWE, a

3aTeM NpOKCUMabHOE nonoxenune. CTeHTupoBanue

B TaKOM nopsAake No3BonAeT 136exarb NpoBeaeHna
NPOKCUMANbHOTO CTEHTA YEPe3 AUCTAbHbINA,

UTO CHIDKAET PUCK CMELLEHNA CTEHTA.

He packpbiBaiiTe CTEHT A0 Tex NOp, Noka OH He byner
pacnonoXeH TOYHO B HYXXHOM y4acTke COCYAa/npoToka.
(Cm. paspen «Meps! pesoCTOPOXXHOCTY MPU U3BICYEHNN
CTEHTa WM BCEN CUCTEMbI>»).

KOppo3unoHHoe 1cTupaxne nepexkpbiBaoLLMXCA CTEHTOB
Omnilink Elite B )XenuHbIx NOTOKax He UCCNENOBANOCH.
YcTaHoBKa CTeHTa B 06nacTin rnasHoil budypkavim
MOXXET MeLLaTb UK NPenATCTBOBATb AOCTYNY K 6OKOBbIM
OTBETB/EHNAM.

® Bo BpemsA pasgyBaHna HEOBXOAMMO CeauTb 3a
naBnexvem B 6annoHe. He npeBbiwaiite pacueTHoe
naBneHne paspbiBa 6annona ([PB), ykasaHHoe
Ha 3TMKETKe Npoaykra. Pa3nyBaHne 6annoHa nog
[NaBNEHNEM, NPEBbILLAIOLIMM YKa3aHHYIO Ha STUKETKE

W30eNnA BENNYUHY, MOXET NPUBECTU K Pa3pbiBy bannoxa un

NOBPEXAEHMI0 Unn nepdopaumn cocyaa/npoToka.

He nbiTaiiTech N3BNeYb HEPACcKPbIThIA CTEHT Yepes

TNNb3y WHTPOALIOCEPA; MOXET NPON3ONTI CMELLEHne

CTEHTa OTHOCUTENbHO 6annoHa.

113BneyeHme CTeHTa C MCMONb30BaHNEM AOMONMHUTENbHBIX

CPEOCTB (MPOBOAHMKOB, NETENb U (MNK) 33XMMOB)

MOXKET BbI3BaTb JONONHUTENLHOE NOBPEXAEHINE NPOTOKa/

cocyfa 1 06nacTin B NPOTOKE/COCYAE, Yepes KOTopyto

BBOAMANCD MHTEPBEHLMOHHbIE MHCTPYMEHTbI. BO3MOXHbIE

OCTIOXKHEHIA BKKOYAIOT KDOBOTEUEHIE, TEMATOMY 1

06pa30BaHIe NOXHON aHEBPU3MbI.

e Habop ana ycTaHoBkm nepudepuueckoro crenta Omnilink
Elite npeaHasHayeH ToNbKo AnA packpbiTA 1 aunataunm
CTEHTA NOCNe PacKpbITUSA, 1 HE [OMKEH UCMONb30BATHCA
QNA PacLUMPEHNA Apyriix obnactei.

6.3

Mepbl npe0CTOPOXHOCTY NPY U3BNEYEHNN
CTEHTa NN BCE CUCTEMbI

Tpy BO3HUKHOBEHNI OLLLLIEHNA HEOBbIYHOTO CONPOTUBNEHNA
B JI060I MOMEHT B NPOLIECCE OCYLUECTBAEHMA [OCTYNA K
MECTY NMOBPEXAEHNA W NPY U3BIEUEHNI HEPACKPBITBIN CTEHT,
cucTeMy [0CTaBKY CTEHTA U MWIb3y MHTPOAbIOCEPa CreayeT
U3BJIEYb EQUHBIM 610KOM. P11 BO3MOXHOCTM COXpaHuTe
MONoXeHne NPOBOAHIKA ANA NOCAEAYOLLEro nonyyeHns
A0CTYNa K cocyay/NpoToKy.

Mpwu U3BNEYEHNN CNCTEMbI JOCTABKN CTEHTA KakK eAnHOro
Lenoro:

o HE BTAMVBAVTE cuctemy [0CTaBKM CTeHTa 06paTHO B
TUnb3y NHTPOABIOCEPa;

YCTaHOBUTE NPOKCUMATbHYHO METKY BanmnoHa AncTtanbHee
KOHUMKA TWb3bl MHTPOABIOCEPA;

BBEANTE MPOBOJHUK B aHATOMMYECKYIO CTPYKTYpY
HACTONbKO ANCTANbHO, HACKONBKO 3TO BO3MOXHO;
NOMECTUTE CUCTEMY [OCTABKM CTEHTA B Mb3Y
VHTPOLbIOCEPA; 3aTEM W3BMEKUTE TWb3Y NHTPOAbOCEPA 1
CUCTEMY [I0CTaBKI CTEHTA KaK eMHOE Lienoe.

HeBbINOMHEHNe 3TUX LIAroB 1 (I/IHM) NpunoXeHne Ype3mMepHbIx

YCUIWIA K CUCTEME [LOCTABKM CTEHTA MOXKET NPUBECTI
K OTCOEAMHEHMIO U1 MOBPEXAEHNO CTEHTA U (ni)
KOMMOHEHTOB CUCTEMbI [JOCTABKIA CTEHTA.

6.4 Mepbl npegocTopoXHOCTH Nocne

uMmnnaiTagun

Cneqyet yaenuTb 60nbLUIOE BHUMAHWE NEPECeYeHINto TONbKO
UTO PacKpbLITOr0 CTEHTA NPOBOAHNKOM AN HANNOHHBIM
KaTeTepom BO N36EXaHNe N3MEHEHIUA TeOMETPUYECKOI
(GOpMbI CTeHTa.

Hpopmauna, nonyyenHan npn NOMOLLN MarduTHo-
pe3oHancHoin Tomorpadun (MPT):

B x0Ae AOKNMHMYECKOr0 NCCNER0BaHNA bbiNo NOKa3aHo,

yto cTeHT Omnilink Elite, pocTuratolii B OAUHOYHOI 1
nepekpbiBatoLLierica KoHGurypauuax 100 MM B fnHy,
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He ABNAETCA NPOTUBONOKa3aHeM K nposefeHunio MPT,
Kak onpeaeneHo B ASTM F2503. OH moxeT 6e3onacHo
CKaHUPOBATbCA NP CRIEAYIOLLMX YCTIOBUAX:

® CTaTM4eckoe mMarHutHoe none cocrasnset ot 1,5 Tn go
3,0 T,
none NPOCTPaHCTBEHHOMO rPaaMeHTa cocTasnAet
2500 'c/cm nunn MeHee;

® MaKCMManbHbI CPEAHNI YAENbHbIA KO3QOULMEHT
nornoteHna cem Tenom (WB-SAR) coctaenset 2 Br/kr
ana 15 MUHYT NoCneaoBaTenbHoro CkaHpoBaHuA
NauneHToB N0 OPUEHTMPAM Haf Mynkom (o6Luas
NPOJCMKUTENBHOCTb BCEX CKAHUPOBAHNIA MOXET
npesbiwath 15 MUHYT);

® MakcuManbHbi KoagduumeHt WB-SAR coctasun 1 Br/kr
na 15 MUHYT CKaHMPOBAHMA NALMEHTOB MO OPUEHTMPAM
HIDKe NYMKa;

e y3nyvatolLan PY KaryLuka ana Tena aomkHa
1CMONb30BaTbCA B HOPMANbHOM Paboyem pexiume,
ykasaHHom B IEC 60601-2-33.

MPT ¢ nHpyKumeir MarHutHoro nona 1,5 uan 3 Tn moxet

NPOBOAMTLCA HEMOCPEACTBEHHO MOCE UMMAAHTALAN CTEHTA

Omnilink Elite.

CteHT Omnilink Elite He pomXeH cMeLlaTbeA B YCNOBUAX

MPT. Cuna aeicTBMA MarHuTHOro nonsa Ha cteHT Omnilink
Elite 6bina onpepenera B cootsetcTBumu ¢ ASTM F2052-06e.
113MeperHbIA yron OTKNOHeHNA cocTaBun 6° B MarHUTHO-
pesoHaHcHoi cucteme GE Signa 3 T HDx. Harpesanue
CTEHTA BbINO ONPeaEneHo B X0ae AOKMHUYECKOTO UCTbITaHNA
C MOBbILLUEHNEM TEMMEpaTypbl in Vitro B COOTBETCTBUN C
ASTM F2182-09 B ckaHepe GE Signa HDx 3 Tn u katyLike

GE 1,5 Tn B couetaHun ¢ yaenbHuIMN kKoadduumentamm
nornotueqns (SAR) B oundpoBaHHOin Mogenn yenoseka. Mpu
yKa3aHHbIX BblLLe ycnoBuax SAR MakcumanbHoe pacyeTHoe
NoBbILLEHWE TemMNepaTypbl in vivo coctasuno 6°C npn 64 My
(1,5 Tn) 1 128 My (3 Tn) ana ctextos uHoin 100 Mm 1
MeHee. B laHHbIX pacyeTax He NpUHUManoch BO BHUMaHe
OXNaXAILLEE JENCTBIE TOKA KPOBU.

Bnnaxne MPT Ha nepekpbiBaoLLnecs CTeHTb AMHON bonee
100 MM WK CTEHTbI C NOBPEXAEHHBIMU Hankamm HeM3BECTHO.

Mpu ckanupoBanum cterta Omnilink Elite MoryT Bo3HuMKaTh
apTeakTbl N306paXeHNs, YTO BbINO NOKA3aHO B X0Ae

LOKIMHNYECKOTO MCCe0BaHIA, MPOBELEHHOr0 B COOTBETCTBIN
¢ ASTM F2119-07 npu nomowuw ckarepa GE Signa HDx 3 Tn.

ApTedakT n306paxeHna (BHYTPM 1 CHApYXu NpocBeTa
YCTPOICTBA) BbIXOAMT 3a NPEAentl yCTpoiicTBa
NpMBAN3NTENBHO HA 5 MM 3a CYET NOCNEeN0BaTeNnbHOCTH
MNYNbCOB CMIMHOBOTO 3Xa 1 Ha 10 MM OT ycTpoiicTBa

32 CYET MMNYNbCHOWN NOCNE0BATENbHOCTI TPANEHTHOMO

axa. OTHocuTenbHas 6nusoctb cteqta Omnilink Elite k
ANarHoCTYECKON 30HE MOXET HEBAAronpuATHO 0TPA3UTLCA Ha
KauectBe MP-ckaHupoBaHuA. Takum 06pa3om, Npu Hanuummn
crenToB Omnilink Elite MOXeT BO3HUKHYTb NOTPEBHOCTb B
onTummusauum napamerpos MPT.



7.0

BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE
NOCNEACTBNA

B03MOXHbIE OCNOXHEHUSA BKIOUAIOT, NOMUMO NPOYEro,
creqytoLLme:

Mpy MCNONb30BaHIUN B COCYAAX:

BHE3ANHOE 3aKPbITUE;

aNNepriyeckan peakuna (Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO,
NEKapCTBEHHbIA NPenapar, Matepuan CTeHTa);

aHeBpU3Ma N NceBoaHeBPM3Ma B COCYAE UK B MeCTe
COCYAUCTOro A0CTYNa;

CTEHOKAPAMA UNI LEMMYECKan bonesHb cepaLa;
apuTMuA (BKNKOYaA 3KCTpacUCToNuio, bpaaukapamio,
NPeaCcepaHyHo WK XenynoUKoBYi0 TaxXKapauio,
APTEPUATbHYI0 UK XXENYAOUKOBYIO GrbpunaaLmio);
apTEPMOBEHO3HAA BUCTYNa;

OCNOXXHEHs, CBA3AHHbIE C KDOBOTEUEHNEM, TPebytoLme
NepenuBaHNA KpOBI UM XMPYPTMYECKOro BMeLLaTenbCTBa;
NeTabHbIA UCXOR;

OTXOXAEHNE (OTAENEHNe) KOMMOHEHTa CUCTEMbI K
MMMNaHTaUNA B HENPEeLyCMOTPEHHOM MECTE;
ambonu3auns (BO3myXoM, aTepoCKNEPOTUYECKON DNALLKON,
Matepuanom Tpomoa, CTEHTOM);

9KCTPEHHOE ONEpaTUBHOE BMELLATENbCTBO;
NUXopapKa;

reMatoma 11 reMopparnyeckoe npoABnexue, ¢
XVPYPriyecKM BMELLATENbCTBOM N 63 Hero;
CUHEpOM runepnepdy3auu;

TUNOTEH3MA UNI TUNEPTEH3NA;

UHhEKLMA;

VLIEMUA UNK NHOAPKT, He 0XBAYEHHBIA APYrUMU
HeXenaTenbHbIMU NOCNEACTBUAMY;

VH(GapKT M1oKapaa;

60onb (B HOre, CTOME 1W/Un1 MeCTe UMMMaHTaunn);
HEMONHOE PACKPbITUE CTEHTA;

NOBPEeXAEHNEe NepuPeprUYeckoro Hepea;

3aMbonuA nerkix;

N0YeYHan HefOCTaTOUHOCTb;

PECTEHO3;

LoK;

HenpaBuIbHOE Pa3MELLEHNEe CTEHTA UK MUTPaLus,
BCNEACTBME HANNYNA KOTOPbIX MOXET N0TPe6boBaTbCcA
9KCTPEHHOE XMPYPrYECKOe BMELLATENbCTBO ANA yAaneHns
CTEHT;

NOBPEXAEHUE Danku CTeHTa;

VHCYMBT;

noTepA LENeBOi KOHEYHOCTM (aMmyTauna nanbua, CTonbl
w/unu Horu);

TPOMBO3 UK OKKIIO3NA;

TPAH3UTOPHAA MLLIEMNYECKAA aTaka;

BEHO3HaA TPOMBO3IMEONNA:

AncceKuma, nephopauns Ui paspbis COCYAR;

Cna3m Wnn yMeHbLUEHUE NPOCBETA COCYAA;
yeyrybneHue nepeMexaroLLenca XxpoMoTbl K 6onb B
COCTOAHMI NOKOA.
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Mp1 MCNoNb30BaHNM B XENYHBIX NPOTOKAX:
e abcuecc;
® [10MONHUTENbHOE BMELLATENbCTBO, BbI3BAHHOE, HO HE
OrpaHnYeHHoe CReayoLLMMM NPUYNHAMK:
® CMeLLEHMe CTeHTa;

® CyyailHoe PackpbiTie CTEHTA 0 Er0 NPABUIbHOMO
pasmelLLeHns;

® HEMOMHOE PacKpbiTUe CTEHTA;
® 0BPEX/EHNE CTEHTa.

OKKI1t031A/06CTPYKLNA XENUYHOTO NPOTOKa,;

© NephopaLmA XENYHOro NPOTOKA, KOTOPAA MOXET NPUBECTH
K MHOUUMPOBAHNIO W NETANbHOMY WCXOAY;

®  XOMaHruT;

NaHKpeaTuT;

NapeHxXMMaTo3Hoe KPOBOTEUEHNE;

NEpPUTOHNT;

® Cencuc;

paspacTaHie ONYXoNK Ha KOHLAX CTEHTA.

8.0 UHCTPYKLIUA NO KNUHNYECKOMY
NPUMEHEHINO
8.1 OcmoTp cTeHTa nepes MCNoNb30BaHNEM

lMepen NpuMeHeHeM Habopa AnA yCTaHOBKM
nepudepuyeckoro cteHta Omnilink Elite akkypatHo nssnekute
€r0 13 yNakoBKi 11 0OCMOTPUTE Ha Hanuyue nepernoos,
NCKPUBNEHWIA UK APYrUX NOBPEXAEHMIA. YoenuTecs, Yto
CTEHT PACMONOXEH MEXY PEHTTEHOKOHTPACTHBIMI METKaMN
6annoHa. Henb3a ncnonb3osatb Npu 06HapyeHnn [edexToB.

8.2 Heobxopmmble matepuanbi

e [1nb3a NHTPOALIOCEPA COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa 1
KOHCTPYKUMM ANA BbIGPAHHOI CMCTEMbI JOCTABKY CTEHTa
(obpatuTech K 3TMKETKE Ha ynakoBke unu Tabsmue 1)

e [1Ba unu Tpu Wnpuua obbemom 10-20 KyBuueckux
CaHTUMETPOB

o [enapuHU3MpOBaHHbIil duanonorudeckiii pacteop (FOP)
1000 eanHMLY/500 KyOUUECKUX CaHTUMETPOB

e Oaut npoBoaHuK avnamvetpom 0,035" (0,89 mm)
COOTBETCTBYIOLLIEN ANNHbI

o KOHTpacTHOe BELLECTBO, pa3baBneHHoe GU3nNonornyeckum
pacTBopom B nponopuuu 1:1

e (0OHO YCTPOCTBO ANA pa3ayBaHuA

e 0anH TPEXXO0BON 3aMNOPHbIN KpaH

e (0pHO NOBOPOTHOE YCTPONCTBO (ECAIM NPUMEHNMO)

e OauH MHTPOABIOCEp A NPOBOAHMKA

8.3 MoaroToBKka oyara NOPaXeHNA NN CTPUKTYPbI

1. [inA pasmeLLeHua rnb3bl MHTPOAbIOCEPA B COCYAE M
)KENUHbIX MPOTOKAX CAEMyeT MCNONb30BaTh CTaHAAPTHYIO
UPECKOXHY0 METOLNKY BBeAeH!A. MPOBORHMK
cootsetcTBytoLiero anametpa 0,035" (0,89 Mm) momxeH
BbITb NPOABUHYT Yepe3 ouar NOpaxKeHNA U CTpUKTYpY B
06bIKHOBEHHbIIA COCYA WM XKENYHbIIA MPOTOK.

2. lpenBapuUTeNnbHO pacluMpbTe ouar NOPaXeHNa unn
CTPUKTYPY NpW NOMOLLY KaTeTepa Ans bannoHHoi

8.4

1.
2.
3.

8.5
1.

8.
9.

8.6
1.

3.

Aunaralmui COOTBETCTBYIOLEro pasMepa Anf TOUHOro
COBMNafEHNA C AMAMETPOM NPOCBETA NPOKCUMAbHEE 1
AUCTaNbHEE 0Yara NOPKEHUA NN CTPUKTYPbI.

. V13Bnekute karetep ana 6annoHHOI unaraumn, 0CTaBnB Ha

MECTE NPOBOAHUK.

MpombiBaHne npocBeTa anA NpoBOAHNKA
CHUMITE C HAKOHEYHIKA 3ALLMTHbIIA KONNAYoK.
Coenunute wnpuy ¢ FOP ¢ nopTom NpoBoAHNKA.
[pomblBaiiTe, NOKA XUAKOCTb HE BLIMAET Yepes
JVCTAbHbIA KOHEL.

MoaroToBka cucTeMbl JOCTaBKM CTEHTA

MogroToBbTe YCTPOWCTBO ANIA PA3AyBaHUA WK LUNPUL, C
PAcTBOPOM KOHTPACTHOTO BELLECTBA.

. MoacoennHuTe yCTPOMCTBO ANA pasmyBaHUA/WnpuL K

3anopHOMY KpaHy W K NOPTy A pasayBaHua.

. CI/ICTBMy [0CTaBKW CNeayet aepxarb BepTUKanbHO

HAKOHEYHUKOM BHU3.

. OTKpoiiTe 3an0pHbIl KpaH Ha CUCTEME AOCTaBKM, CO3MaiTe

OTTATVBAHMEM NOPLUHA OTPULIATENBHOE [1aBNEHNe Ha
30 cekyHa, 0TNYCTUTE ANA BO3BPaTa K HENTpanbHOMY
[DaBJIEHINI0 11 3aNONHEHNA KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

. 3aKpoiiTe 3anopHbIA KpaH Ha CUCTeme JOCTaBKK;

BbINYCTUTE BECb BO3MYX 13 YCTPOICTBA ANA pasayBaHus/
wnpuua.

. TosTopANTe AencTBuA 3 — 5 [0 Tex NoOp, Noka BeCb

BO3AYX He ByAeT yAaneH.

Mpumeuanne. Ecnu B kaTeTepe BUAEH BO3AYX, NOBTOPUTE
neictBuA 3 — 5 npouenypbl ANA NOAroTOBKN bannoHa,
4T06bl NPEOTBPATUTL HEPABHOMEPHOE PACLLMPEHIE
CTEHTa.

. Ecnn ncnonb3oBanca WwnpuL, NoacoeanHuTe

NOLrOTOBNEHHOE YCTPOMCTBO ANA pasnyBaHus K
3aM0pPHOMY KpaHy.

OTKpOIiTe 3aNOpHBbIA KPaH Ha cUCTEME JOCTaBKM.
[laBnenne J0MKHO 0CTaBaTbCA HEATPANIbHBIM.

Mpouenypa poCTaBKN CTEHTA

[pOMOiTE OTKPbITbI NPOBOLHMK reNapuHN3NPOBAHHBIM
(h131oNorNyecKUM pacTBOPOM ANA YHaneHns 0CTaTkoB
KPOBU WK KOHTPACTHOTO BELLECTBA.

. TonHocTbio OTKp0I;1Te reMoCTaTUYeCKMiA KnanaH.

lMoanepxuBaiTe HEATPANbHOE AABNEHIE B YCTPOICTBE A
paspyBaHuA.

VCTaHOBUTE CUCTEMY [IOCTABKY Ha MPOKCUMAbHbIN KOHEL|
NPOBOAHMKA, YAEPXKMBAA NPOBOAHNK B NOPAKEHHOM
YUyacTKe N CTPUKTYPE.

. BBemuTe cuctemy [0CTaBKN NO NPOBOAHUKY B LIENEBOI

ouar nopaxxeHna unu cTpukTypy. Mpu yCTaHOBKe CTeHTa
B 0Yare NOPaXeHUA U CTPUKTYPE OPUEHTMPYITECH
M0 PEHTTEHOKOHTPACTHbIM MeTKam Ha bannoHe; ans
NOLTBEPKAEHNA NPABUNBHOCTIA PACNONOXEHNA CTEHTA
BbINONHWUTE aHruorpauio. 3aTAHNTE reMoCTaTUYecKui
Knana, ecnu OH UCMOoNb3yeTcA.

61



Mpumeyanne. Ecv B NpoLecce NPORBIDKEHNA CUCTEMbI
[0CTaBKY B HEOB6X0AMMOE NONoXeHNe 06HapyXUBaeTcA
CMeLLEHIe CTEHTA OTHOCUTENbHO BannoHa, He packpblBaiTe
CTEHT. BcA cucTema AomxHa bbiTb yAaneHa kak eauHoe
uenoe. Cm. pasgnen «Mepbl ipeaocTopoXxHoCT! pn
W3BJIEYEHN CTEHTA UM BCEM CUCTEMbI» INA NONyYeHNs
CreLNAbHbIX MHCTPYKLMIA MO 3BNEYEHNIO CUCTEMbI.

5. Tenepb CTEHT rOTOB K PACKpPbITUHO.
8.7 Mpoueaypa packpbITUA CTEHTA

BHINMAHWE! O6patutech K 3TUKETKE NPOAYKTa AnA
nony4yeHnA NHGopMaLmMn 0 BHEWHEM AunameTpe
PackpbITOro CTEHTa, HOMIWHANILHOM AABNEHNN ANA
packpbITA 1 faBNeHUN pa3pbiBa bannoxa.

1. MeqneHHo pa3gyiiTe 6annoH cucTeMbl JOCTaBKM 40
BO3HMKHOBEHUA HU3KOTO [aBNIEHNA; NOANEPXKIBAIATE €ro
[10 0BHapY)XEHNA pasnyBaHNA HannoHa NpoKCMManbHee
1 AMCTanbHee cTeHTa. Mpoponxalite pacluupeHine 6annoqa
[10 JOCTIDKEHIA ONPELENeHHOr0 AaBNEHNA ANA PaCKpbITAA

CTeHTa. YbenuTech B NOHOM PacLUMPeHUI CTeHTa/bannoHa

npy NOMOLLM peHTreHockonuu. Mpu HeobxoaumocTy
BannoH cucTeMbI LOCTaBKI MOXET UCMONb30BATbCA
ANA NOCNeayIoLLEro PacLUMPeHna CTeHTa, NPU3BAHHOI0
ONTUMN3NPOBATL PACMONOXEHNE CTEHTA.
He npesbiwatb [PB. [InA paciunpeHna cTeHTa moxer
ncnonb3oBaTbcA Katetep anda YTA bonbiuero pasmepa.
— He pacwmpATb cTeHTbl Anamerpom 4-5 mm
6onee 6 M.
— He pacwmpATb cTenTbl Agnamerpom 6-7 mm
6onee 8 Mm.
— He pacwupATb cTentbl gnamerpom 8—10 mm
6onee 11 mm.
2. Cpynte bannoH, co3nas 0TpULATenbHOE AABNEHNE B
YCTPOIACTBE 1A pasfyBaHuA. YoeauTech, 4to 6annoH
MOMHOCTBIO COYT.

8.8 Mpouenypa n3sneuenna

1. ToanepxuBaiite 0TpMLATENbHOE AaBNeHNe, YTobbl BO
BPEMA U3BIEUEHNA Yepes b3y OannoH ocTaBanca
MNOSHOCTBIO CAYTHIM.

2. Toka B yCTPOICTBE ANA pa3ayBaHA COXpaHAeTCA
0TpULATeNbHOE JaBNEHNe, 0CTOPOXHO N3BNEKNTE
AOCTaBNAOLLMIA KATETEP C OCTABMEHHBIM NPOBOAHNKOM
uepes ouar NOPKEHNA UK CTPUKTYpY.

Mpumieyanne. Mp1 BO3HIKHOBEHNM OLLYLLIEHNA HEOBbIYHOTO
CONpOTMBNEHNA B NGO MOMEHT B npoLiecce
OCYLLIECTBEHIA JOCTYNA K MECTY NOBPEXAEHNA WK Npu
3BNEYEHNIN CUCTEMbI AOCTABKIA MWb3y UHTPOABIOCEPA

11 CUCTEMY [IOCTABKM CTEHTA CNeAyeT N3Bnevb eauHbIM
6nokom. Cm. paspen «Mepbi IpeaocTopexXHOCTY rpu
W3BJIEYEHIN CTEHTA UM BCEJ CUCTEMbI>» 1A NONYYeHNA
CreLyaNbHbIX MHCTPYKLMIA MO N3BAEYEHMIO CUCTEMbI.

3. YbemuTechb B ONTUMANbHOM PACMONOXKEHNM CTEHTA NPU
NOMOLLY CTaHRAPTHON METOAMKM NPOBEAEHIA aHrorpadui.
Mp1 HEOBXOAMMOCTY BONOMHUTENBHO PACLUIMPBTE CTEHT
nocne yctaHoBKi. PasayBaHie 6annoHa gom«HO TOUYHO
COBNapaTh C AOMKHBIM MAMETPOM COCYLa/MpOTOKa.
YBEAIUTECb, YTO CTEHT NOJIHOCTbHO PACMPABJIEH.

KoHeuHbli [nameTp CTeHTa [0/MKeH COBNaaaTb C AOMKHbIM

[MaMETPOM COCYHa/NpoToKa.
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9.0 JINTEPATYPA

Bpay LomkeH NpUHUMATh BO BHMAHME aHHbIE U3 COBPEMEHHOI

HayuHOIA NTEPATYPbI, NOCBALLEHHOA COBPEMEHHOMY
MEAULIMHCKOMY NPUMEHEHI0 BannoHHONM aunatauum.

10.0 PACKPbITNE COLEPXAHIA UHOOPMALN
0 MPOJYKTE

Komnauua Abbott Vascular npeanpunsana pasymHble Mepbl
NpeaoCcToOPOXHOCTY NPY NPON3BOACTBE [AHHOTO YCTPOCTBA.
Komnanua Abbott Vascular oTka3blBaeTcs 0T BCEX rapaHTmil,
ABHBIX W11 NOAPA3yMeBAEMbIX N0 3aKOHY WAV ApYrAM
MpUYNHAM, B YaCTHOCTH, OT NtOBbIX NOAPA3yMEBAEMbIX
rapaHTuil TOBapHOr0 KaYecTBa W NPUrOAHOCTM, MOCKOMbKY
9KCMNyaTauma v XpaHeHne AaHHOro yCTponcTea, Kak

11 GaKTopbl, OTHOCALUMECA K NALMEHTY, ANArHO3Y, NEYEHUIO,
XMPYPruveckum npoLeaypam 11 pyrum Bompocam, Kotopble
He noanalTCA HeNnoCcpeaCTBEHHOMY KOHTPOMIO KOMMaHuy
Abbott Vascular, BnuAloT Ha AaHHoe yCTPOICTBO

11 Pe3ynbTaTbl, NONYYEHHbIE BCNEACTBIUE €ro MCMOMb30BaHMA.
Komnauua Abbott Vascular He HeceT 0TBETCTBEHHOCTI 32
t00ble CAYYiHbIE U KOCBEHHbIE NOTEPH, NOBPEXAEHNA
NN N3AEPXKKIA, MPAMO WU KOCBEHHO CBA3AHHbIE

C 1CMoNb30BaHUEM AaHHOrO ycTpolicTea. Komnanua

Abbott Vascular He bepet Ha ce6A 11 He yNonHOMOYMBAET
Apyrux 6paTb Ha ceds Ntobble Apyrue Ui AONONHUTENbHbIE
06A3aTenbCTBa UK OTBETCTBEHHOCTD, KOTOpaA UMeeT
OTHOLLIEHWE K JAHHOMY YCTPOCTBY.

Peructparnus MU B Pocagpasransope

www.nevacert.ru | inffo@nevacert.ru

Slovensky

OMNILINK ELITE

Systém periférneho stentu

1.0  POPIS POMOCKY

Systém periférneho stentu Omnilink Elite (stentovy systém
Omnilink Elite) je flexibilny, balénikom roztiahnutelny
kobaltochromovy stent L605, ktory je predpripraveny na
baléniku zavédzacieho systému stentu pomocou drétu (over-
the-wire, OTW). Zavadzaci systém stentu OTW je kompatibilny
s vodiacim drétom s priemerom 0,89 mm (0,035") a moze
mat’ dizku 80 cm a 135 cm. Stent je upevneny na baloniku
medzi dvoma rontgenokontrastnymi znackami. Zavadzaci
systém mozno pouZit' na optimalizaciu apozicie steny stentu
po rozvinuti stentu. Rozmery stentu najdete v Tabulke 1.

Tabulka 1: Specifikacie pomacky in vitro*

Priemer Dizka Tlak Menovity Odportcana
roztiahnuté- stentu rozvinutého tlak pri minimélna
ho stentu** (mm) stentu roztrhnu- | velkost' puzdra/

(mm) in vitro* ti-RBP | zavadzada***
(bary) (bary) (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
50 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, " 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12,16, " 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39,59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* VSetky uvedené Udaje sa zakladaju na testovani in vitro.
Zaistite UpIné rozvinutie stentu. Umiestiovacie tlaky sa musia
urCovat’ charakteristikami lézie.

** Priemer nafiknutého balonika systému pouzitého na
rozvinutie stentu ma byt’ priblizne rovnaky ako priemer cievy.

*** Pozri individuélne Specifikacie vyrobcu pre ekvivalent (F)
na etikete Skatule a etikete vrecka.

2.0 AKO SA DODAVA
Obsah. Po jednom: Systém periférneho stentu Omnilink Elite.

Skladovanie. Udrzujte v suchu, chrarite pred sine¢nym
svetlom, teplotny rozsah 15 - 30 °C (59 — 86 °F).



Nepyrogénne.

Sterilné. Sterilizované oziarenim elektronovym lucom.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Tato jednorazova pomocka sa nesmie opatovne pouZzit

u dalSieho pacienta, pretoze po prvom pouZiti uz nie je
schopna zabezpecit' rovnaky Gcinok. Zmeny mechanickych,
fyzikalnych alebo chemickych vlastnosti, ktoré nastanu za
podmienok opakovaného pouZitia, Cistenia alebo resterilizacie,
mdzu negativne ovplyvnit’ celistvost’ konstrukcie alebo
materidlu, ¢o moze viest' ku kontaminécii v dosledku uzkych
Strbin alebo ploch, ako aj k zniZeniu bezpecnosti alebo
(cinnosti pomdcky. Odstranenie pdvodnych Stitkov moze mat’
za nasledok nespravne pouzitie pomacky a zaroveri zabrariuje
jej sledovatelnosti. Odstranenie povodného balenia moze mat’
za nasledok poSkodenie pomacky, naruSenie sterility a riziko
zranenia pacienta alebo pouzivatela.

3.0  INDIKACIE

Systém periférneho stentu Omnilink Elite je urceny na liecbu
de novo alebo restenotickych aterosklerotickych lézi

v chranenych periférnych artériach a na zmenSovanie
malignych striktdr v ZIéovom strome.

4.0 KONTRAINDIKACIE

Systém periférneho stentu Omnilink Elite je kontraindikovany:

Pri pouziti v cieve:

e pacienti s kontraindikaciou na protidostickovi/
antikoagulanénu liecbu,

e aneuryzmy tesne prilahlé k miestu implantéacie stentu,

e pritomnost’ ¢erstvého, nerozkladajiceho sa,
nestruktdrovaného trombu alebo embolického materialu,

o cielové Iézie, ktoré brania UpInému nafiknutiu balonika,

e pacienti s hypersenzitivitou na kobalt alebo chrom,

e pacienti s hypersenzitivitou na silikon.

i pouZiti v ZICovode:

e pacienti s poruchami krvacania,

e pri pouZiti v perforovanom kanale, kde moze protéza zvysit'
presakovanie,

e zavazny ascites,

e pacienti s hypersenzitivitou na kobalt alebo chrom,

e pacienti s hypersenzitivitou na silikon.

5.0 VYSTRAHY

o Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.

Ak kedykolvek pocas vstupu do |ézie alebo pri vyberani

zavadzacieho systému stentu pocitite akykolvek odpor,

zavadzacie puzdro a zavadzaci systém stentu treba vybrat’ ako

jeden celok. Ak je to mozné, zachovaijte polohu vodiaceho drotu

na neskorsi vstup do cievy. PouZitie nadmernej sily na zavadzaci

systém stentu moze mat’ za nasledok stratu alebo poSkodenie

stentu alebo komponentov zavadzacieho systému stentu. (Pozri

Bezpecnostné opatrenia pri vyberani stentu alebo systému.)

e KedZe pouZivanie tejto pomacky je spojené s rizikom
subakutnej trombozy stentu, cievnych komplikacii alebo

el
=

prihod s krvacanim, nevyhnutny je uvazlivy vyber pacientov.

e Po Gplnom rozvinuti nemozno stent premiestriovat’.
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o Tito pomocku moZu pouZivat len lekari kvalifikovani
v oblasti angiografie a perkutannej transluminalnej
angioplastiky a/alebo umiestriovania bilidrneho stentu
a cholangiografie.

e Systém periférneho stentu Omnilink Elite ma fungovat’
ako systém. Stent sa nesmie vyberat' a pouZivat’ v spojeni
s inymi dilatacnymi katétrami a rovnako ani systém
periférneho stentu Omnilink Elite sa nesmie pouzivat’
v spojeni s inymi stentmi.

e Ak je potrebnych viac stentov, materidly stentov musia mat’
podobné zloZenie.

6.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nasledna resten6za moze vyZadovat' opakovana dilataciu Casti
cievy obsahuijlcej stent. Dlhodobé néasledky po opakovanej
dilatécii endotelizovanych periférnych stentov Omnilink Elite

v sti¢asnosti nie su zname.

Odhadovana referencna velkost' cievy/kanala nesmie byt
v priemere menSia ako 4,0 mm alebo vacsia ako 11,0 mm.

6.1 Bezpecnostné opatrenia pri zaobchadzani so
zavadzacim systémom stentu

e Tato pomdcka je urcena len na jedno pouZitie. Nesmie sa
resterilizovat’ ani opatovne pouZivat’.

e Stentovy systém pouZite pred datumom ,Pouzit’ do*
uvedenym na obale.

o Nevyberajte stent z jeho zavadzacieho balonika, pretoze
vybratie moZe stent poskodit’ a/alebo viest’ k embolizécii stentu.

e Pred pouzitim systému periférneho stentu Omnilink Elite
dokladne skontrolujte, €i stent nebol pocas prepravy
poskodeny a €i st rozmery zariadenia vhodné na dany
zakrok. Dbajte na to, aby ste sa vyhli zbytoénej manipulécii.

e Nerolujte“ nasadeny stent prstami, pretoze to méze

sposobit’ uvolnenie stentu zo zavadzacieho balonika.

e Na nafukovanie balonika pouZivajte len odporicané latky.

Na nafukovanie balonika nepouzivajte vzduch ani iné plynné
latky, pretoZe to mdze spdsobit” nerovnomerné roztiahnutie
a t'azkosti pri rozvinuti stentu.

e Pozrite si navod na pouZitie dodavany ku vSetkym

intervencnym pomadckam uréenym na pouzitie spolu so
systémom periférneho stentu Omnilink Elite, ktory sa tyka ich
sposobu poufZitia, kontraindikacii a moznych komplikacii.

o Nikdy nezavadzajte balonikovy katéter bez vodiaceho drétu

vystupuijliceho z hrotu.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pri zavadzani stentu
e Nepripravujte ani nenafukujte balonik vopred pred rozvinutim

stentu inym ako odpori¢anym spdsobom. PouZite techniku
odvzdusnenia balonika popisanu v Prirucke na klinické
pouZitie v €asti 8.0.

Vonkajsi priemer roztiahnutého stentu ma byt’ priblizne
rovnaky ako priemer cievy/kanala. Nadmerna velkost' stentu
moze viest’ k ruptire cievy/kanala. Aby sa zabezpecilo
(pIné roztiahnutie stentu, balonik musi byt' nafiknuty na
minimalny menovity tlak.

Implantovanie stentu moZze viest' k disekcii alebo perforécii
cievy/kanala distéine a/alebo proximalne k stentu a moze
sposobit’ akitny uzaver cievy/kanala, ktory si vyzaduje dalSi
zakrok (chirurgicky zakrok, d'alSiu dilataciu, umiestnenie
dalSich stentov alebo iné).

Pri lieCbe viacerych lézii ma byt’ stent zavedeny najprv

do distalnej lézie, potom ma nasledovat’ zavedenie do
proximalnej 1ézie. Pri zavadzani stentov v tomto poradi

sa vyhnete potrebe prechodu proximalnym stentom pri
umiestriovani distalneho stentu a znizi sa
pravdepodobnost’ posunutia stentu.

Nerozt'ahuijte stent, ak nie je v cieve/kanali spravne
umiestneny. (Pozri Bezpecnostné opatrenia pri vyberani
stentu alebo systému.)

Korozia trenim na prekryvajucich sa stentoch Omnilink Elite
v ZIéovodoch nebola testovana.

Zavedenie stentu naprie¢ hlavnou bifurkaciou moze
zamedzit’ alebo zabranit’ budicemu pristupu do

bocnej vetvy.

Pocas nafukovania treba sledovat’ tlak v baloniku.
Neprekracujte hodnotu menovitého tlaku pri roztrhnuti
(RBP) uvedend na etikete vyrobku. PouZitie tlaku, ktory je
vy$Si ako tlak uvedeny na etikete vyrobku, moze mat’ za
nasledok prasknutie balonika s rizikom poskodenia alebo
perforacie cievy/kanala.

¢ Nepokusaijte sa vytiahnut’ neroztiahnuty stent spat’ cez
zavadzacie puzdro, pretoZze méze dojst’ k uvolneniu stentu
z balonika.

e Rozne metody na vytiahnutie stentu (poufZitie pridavnych
drotov, sluciek a/alebo kliesti) mozu sposobit’ d'alSie traumy
kandla/vaskulatary a/alebo miesta vstupu do kanala/
vaskulatary. Mozné su komplikacie ako krvacanie, hematom
alebo pseudoaneuryzma.

e Systém periférneho stentu Omnilink Elite je ureny len na
rozvinutie a dilataciu stentu po rozvinuti a nema sa pouZivat
na dilataciu inych miest.

6.3 Bezpecnostné opatrenia pri odstrafiovani stentu
alebo systému

Ak kedykolvek pocas vstupu do cievy/kanala alebo pocas
vyberania nerozvinutého stentu pocitite nezvyéajny odpor,
zavadzaci systém stentu a zavadzacie puzdro treba vybrat’ ako
jeden celok. Ak je to moZné, zachovajte polohu vodiaceho
drotu na neskorsi vstup do cievy/kanala.

Pri vyberani zavadzacieho systému stentu ako jedného celku:

o NEVTAHUJTE zavadzaci systém stentu do zavadzacieho
puzdra,

e umiestnite proximalnu znacku balonika distalne priamo
k hrotu zavadzacieho puzdra,

e zavedte vodiaci drot do tela distalne tak d'aleko, ako je to
mozné z hladiska bezpe¢nosti,

e pripevnite zavadzaci systém stentu k zavadzaciemu puzdru,
potom vyberte zavadzacie puzdro a zavadzaci systém
stentu ako jeden celok.

NedodrZanie tohto postupu a/alebo pouzitie nadmernej sily na

zavadzaci systém stentu moze mat’ za nasledok stratu alebo

poskodenie stentu a/alebo komponentov zavadzacieho
systému stentu.

6.4 Postimplantaéné bezpecnostné opatrenia

Velki pozornost’ treba venovat’ pri prechode vodiaceho
drotu alebo balonikového katétra cez novorozvinuty stent,
aby nedoslo k poruseniu geometrie stentu.
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Informacie o zobrazovani magnetickou rezonanciou (MR):

Neklinické testovanie preukazalo, Ze stent Omnilink Elite je

v samostatnych a prekryvajiicich sa konfiguraciach do dizky
100 mm podmienecne kompatibilny v prostredi MR, ako to
definuje norma ASTM F2503. Skenovanie je bezpecné za
nasledujucich podmienok:

e statické magnetické pole s hodnotou 1,5 tesla alebo

3,0 tesla,

priestorovy gradient pola 2 500 gauss/cm alebo menej,
maximalna hodnota priemernej Specifickej miery absorpcie
celého tela (WB-SAR) 2 W/kg na dobu 15 minit skenovania
na sekvenciu pre oblast’ tela pacienta nad pupkom (celkové
trvanie vSetkych skenov moze presiahnut’ 15 minit),
maximalna hodnota WB-SAR 1 W/kg na dobu 15 mindt
skenovania pre oblast’ tela pacienta pod pupkom,

prenosna telova RF cievka sa ma pouzit' pri normalnom
prevadzkovom reZime, ako je to definované v smernici

IEC 60601-2-33.

MR pri hodnote 1,5 alebo 3 tesla mozno vykonat' okamzite po
implantovani stentu Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite sa nesmie v prostredi MR presivat’.
Magneticka sila bola pri stente Omnilink Elite testovana podra
normy ASTM F2052-06e. Uhol odchylky bol pri systéme

GE Signa 3 T HDx MR namerany vo velkosti 6°. Zahrievanie
stentu sa odvodilo pomocou nameraného neklinického, in vitro
teplotného rastu podra normy ASTM F2182-09 pri skeneri

GE Signa HDx 3 Tesla a cievke GE 1,5 tesla v kombinacii

s miestnymi Specifickymi mierami absorpcie (SAR) na digitdinom
modeli ¢loveka. Pokial ide o podmienky SAR uvedené vyssie,
maximalny teplotny narast in vivo sa vypocital na 6 °C pri

64 MHz (1,5 T) a 128 MHz (3 T) pre stent dizky 100 mm
amenej. Pri tychto vypoctoch nebol zohladfovany chladiaci
Gcinok krvného toku.

Uginky MRI na prekryvaitice sa stenty dlhsie ako 100 mm
alebo stenty s roztrieStenymi vzperami nie st zname.

Pocas skenovania stentu Omnilink Elite moZe byt' na snimke
pritomny artefakt, ako sa preukazalo pri neklinickom testovani
vykonanom podla normy ASTM F2119-07 so skenerom

GE Signa HDx 3 Tesla.

Artefakt na snimke (vnitri aj mimo limenu pomacky) sa

z pomocky rozsiruje o priblizne 5 mm pri pouZiti sekvencie
spinalneho echa a 0 10 mm pri pouZiti sekvencie gradientného
echa. Kvalita snimky MR moZe byt zhor3ena, ak je oblast’
zaujmu presne Vv tej istej oblasti alebo pomerne blizko k polohe
stentu Omnilink Elite. Z toho dovodu mdze byt za pritomnosti
stentov Omnilink Elite potrebné optimalizovat’ parametre

MR zobrazovania.

7.0 MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné neziaduce Ucinky okrem iného patria:
Pri pouziti v cieve:

o akitne uzavretie cievy,

o alergicka reakcia (na kontrastn latku, liek alebo material
stentu),

e aneuryzma alebo pseudoaneuryzma v cieve alebo na mieste
vstupu do cievy,

e angina alebo korondrna ischémia,
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arytmia (vratane predcasnych dderov srdca, bradykardie,
atridlnej alebo ventrikularnej tachykardie, arterialnej alebo
ventrikularnej fibrilécie),
artério-venozna fistula,
komplikacie spojené s krvacanim, kde sa vyZaduje
transflzia alebo chirurgicky zakrok,
smrt,
odpojenie komponentu systému alebo implantacia mimo
cielového miesta,
embolizacia, (vzduchu, tkaniva, plaku, trombotického
materidlu, stentu),
naliehavy chirurgicky zakrok,
horticka,
hematom alebo hemoragicka prihoda, s chirurgickou
opravou alebo bez nej,
syndrom hyperperfuzie,
hypotenzia/hypertenzia,
infekcia,
ischémia alebo infarkt mimo inych nezZiaducich G¢inkov,
infarkt myokardu,
bolest’ (ndh, chodidiel a/alebo v mieste zavedenia),
Ciastocné rozvinutie stentu,
poranenie periférneho nervu,
plicna embolia,
zlyhanie alebo nedostatocnost’ obliciek,
restenoza,
Sok,
malpozicia alebo migracia stentu, ktora si moze vyZiadat’
naliehavy chirurgicky zakrok na jeho odstranenie,
roztrieStenie vzpery stentu,
mftvica,
strata cielovej kon€atiny (amputdcia palca, chodidla a/
alebo nohy),
trombdza alebo oklizia,
prechodny ischemicky atak,
venozna tromboembolia,
disekcia, perforacia alebo ruptdra cievy,
spazmus alebo stiahnutie cievy,
zhorSovanie klaudikacie alebo bolest’ v pokoji.
pouZiti v ZICovode:
absces,
dodato¢ny zakrok okrem iného z dovodov:
® migracie stentu,
e umiestnenia stentu mimo cielovd oblast,
e (iastocného rozvinutia stentu,
e poskodenych stentov,
oklazie/obstrukcie ZI¢ovodu,
perforacia ZIGovodu, ktora mdze mat’ za nasledok infekciu
alebo smrt,
cholangitida,
pankreatitida,
parenchymova hemoragia,
peritonitida,
sepsa,
nadmerny rast tumoru na okrajoch stentu.

8.0 PRIRUCKA PRE KLINICKE POUZITIE
8.1  Kontrola stentu pred pouzitim

Pred pouZitim systému periférneho stentu Omnilink Elite
opatrne vyberte systém z obalu a skontrolujte, ¢i nie je
ohnuty, pokrdteny ani inak poskodeny. Skontrolujte, i je
stent umiestneny medzi rontgenokontrastnymi znackami
balonika. Pri zisteni akéhokol'vek poSkodenia nepouZivajte.

8.2 Pozadované vybavenie

e Zavadzacie puzdro prislusnej velkosti a konfiguracie pre
zvoleny zavadzaci systém stentu (pozri Stitok na obale
alebo Tabulku 1)

e Dve aZ tri striekacky s objemom 10 — 20 ml

e 1000 u/500 ml heparinizovaného bezného fyziologického
roztoku (HepNS)

e Jeden vodiaci Qrﬁt s priemerom 0,89 mm (0,035")
a prislusnou dizkou

e Kontrastna latka zriedend s beznym fyziologickym roztokom
v pomere 1:1

e Jedna nafukovacia pomacka

e Jeden trojcestny uzatvaraci kohat

e Jeden rotator (v pripade potreby)

e Jeden zavadza¢ vodiaceho drétu

8.3  Priprava lézie alebo striktiry

1. Na umiestnenie zavadzacieho puzdra do cievy alebo
ZIéového stromu treba pouzit' Standardn perkutannu
techniku. Cez léziu alebo strikturu treba do cievy alebo
ZICovodu zaviest' vhodny vodiaci drét s priemerom
0,89 mm (0,035").

2. Roztiahnite 16ziu alebo striktiru pomocou balénového
dilatacného katétra prislusnej verkosti tak, aby tesne
zodpovedala priemeru limenu proximalne a distalne
k Iézii alebo striktare.

3. Vytiahnite balonovy dilatacny katéter, pricom vodiaci drot
ponechajte na mieste.

8.4  Preplachnutie limenu pre vodiaci drét

1. Odstrante ochranny kryt z hrotu.

2. Pripojte injekénu striekacku s roztokom HepNS k otvoru
vodiaceho drotu.

3. Preplachujte dovtedy, kym z distalneho hrotu nevytecie
tekutina.

8.5 Priprava zavadzacieho systému stentu

1. Pripravte nafukovaciu pomacku/injek¢nu striekacku so
zriedenou kontrastnou latkou.

2. Nafukovaciu pomacku/injekénd striekaCku pripevnite
k uzatvaraciemu kohdtu a pripevnite ju k nafukovaciemu
otvoru.

3. S hrotom nadol nasmerujte zavadzaci systém do
zvislej polohy.

4. Otvorte uzatvaraci kohut do zavadzacieho systému,
na 30 sekand vytvorte podtlak, uvolnite do neutrainej
polohy na naplnenie kontrastnou latkou.

5. Zatvorte uzatvaraci koht k zavadzaciemu systému;
odstrarite z nafukovacej pomocky/injekénej striekacky
vSetok vzduch.



6. Opakuijte kroky 3 aZ 5, kym neodstranite vSetok vzduch.
Poznamka: Ak sa v nadstavci nachadza vzduch, zopakuijte
kroky 3 az 5 v Casti ,Priprava balonika“, aby ste predili
nerovnomernému roztiahnutiu stentu.

7. Ak sa pouZila injekéna striekacka, pripojte pripravent
nafukovaciu pomacku k uzatvaraciemu kohutu.

8. Otvorte uzatvaraci kohit k zavadzaciemu systému.

9. Nechajte v neutralnej polohe.

8.6  Postup pri zavadzani stentu

1. Otrite odkryty vodiaci drét heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili zvySky krvi alebo kontrastnej
latky.

2. Uplne otvorte hemostaticky ventil. Udrziavajte neutrainy
tlak na nafukovacej pomdcke.

3. Zavedte zavadzaci systém do proximalnej Casti vodiaceho
drétu, pricom zachovajte polohu vodiaceho drotu v cielovej
|ézii alebo strikture.

4. Posurite zavadzaci systém cez vodiaci drét do cielovej lézie
alebo striktdry. Pomocou rontgenokontrastnych znaciek
balonika umiestnite stent do Iézie alebo striktdry. Polohu
stentu potvrdte angiografiou. V pripade potreby utiahnite
hemostaticky ventil.

Poznamka: Ak pocas zas(vania zavadzacieho systému
na jeho miesto zistite, Ze sa stent na baloniku posunul,
stent nerozvinujte. Cely systém treba vybrat’ ako jeden
celok. Pozri Cast' Bezpecnostné opatrenia pri vyberani
stentu alebo systému s pokynmi na vybratie prislusného
zavadzacieho systému.

5. Stent je teraz pripraveny na rozvinutie.

8.7  Postup pri rozvinuti stentu

UPOZORNENIE: Vonkajsi priemer roztiahnutého stentu,
menovity tlak pri rozvinuti a menovity tlak pri roztrhnuti
st uvedené na Stitku vyrobku.

1. Pomaly nafdknite zavadzaci balonik na nizky tlak a udrzujte
ho, kym nezaznamenate, Ze nafuknutie balénika smeruje
proximalne aj distalne k stentu. Pokracujte v rozt'ahovani
balonika na Specificky tlak pri rozvinuti stentu. Pomocou
fluoroskopie overte Gplné roztiahnutie stentu/balonika.

V pripade potreby mozno zavédzaci balénik pouZit' na

dodatocné roztiahnutie stentu s ciefom optimalizovat’

apoziciu stentu.

Neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti. Na roztiahnutie

stentu sa mézZe pouZit’ vacsi katéter PTA.

— Neroztahuijte stent s velkostou 4 — 5 mm na viac
ako 6 mm.

— Neroztahujte stent s velkostou 6 — 7 mm na viac
ako 8 mm.

— Neroztahujte stent s velkostou 8 — 10 mm na viac
ako 11 mm.

2. Vyfiknite balonik vytvorenim podtlaku na nafukovacej
pomadcke. Skontrolujte, ¢i je balonik dplne vyfuknuty.

8.8  Postup pri odstraneni

1. Udrzujte negativny tlak, ¢im umoznite UpIné vyfaknutie
baldnika pri vyberani cez puzdro.

2. Ked bude nafukovacia pomocka nastavena na negativny
tlak, opatrne vytiahnite zavadzaci katéter tak, aby vodiaci
drot zostal v Iézii alebo striktdre.

Poznamka: Ak kedykolvek pocas vstupu do lézie/striktiry
alebo pri vyberani zavadzacieho systému po implantovani
stentu pocitite nezvyéajny odpor, cely systém treba vybrat’
ako jeden celok. Pozri Cast’ Bezpecnostné opatrenia pri
vyberani stentu alebo systému s pokynmi na vybratie
prislusného zavadzacieho systému.

3. Pomocou Standardnych technik angiografie overte optimainu
apoziciu stentu. V pripade potreby vykonajte dodatocné
roztiahnutie vnatri stentu. Nafukovanie balonika musi presne
zodpovedat’ referencnému priemeru cievy/ZlGovodu.
SKONTROLUJTE, CI JE STENT DOSTATOCNE
ROZTIAHNUTY. Koneény priemer stentu musi zodpovedat’
referencnej cieve/kanalu.

9.0 LITERATURA

Lekar musi byt oboznameny s poznatkami uverejnenymi
v sliasnej literatdre tykajlcej sa aktualnej medicinskej
praxe pri dilatacii balonika.

10.0 INFORMACIE 0 VYROBKU

Spolocnost’ Abbott Vascular postupovala pri vyrobe tejto
pomécky s naleZitou starostlivost'ou. Spolo¢nost’ Abbott
Vascular odmieta vSetky zaruky, ¢i uz vyslovné alebo
predpokladané, vyplyvajace zo zakonov alebo inak, vratane,
okrem iného, implikovanych zaruk obchodovatelnosti alebo
vhodnosti, pretoZe pouzivanie a skladovanie tejto pomocky,
rovnako ako faktory ovplyviiujlice pacienta, diagnézu, liecbu,
chirurgické proceddry a iné skutoénosti mimo kontroly
spoloCnosti Abbott Vlascular, maju priamy vplyv na tito
pomécku a vysledky dosiahnuté jej pouzivanim. Spoloénost’
Abbott Vascular nezodpoveda za Ziadne nahodné ani nasledné
Skody, poSkodenie ani stratu, priamo alebo nepriamo vyplyvajlice
z pouZzivania tejto pomacky. Spolocnost’ Abbott Vascular
nepredpoklada ani nepoveruje Ziadnu d'al$iu osobu poskytovanim
Ziadnej d'alSej zodpovednosti v spojeni s touto pomackou.
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Slovenséina
OMNILINK ELITE  CE€
Sistem perifernih stentov 2797

1.0 OPIS PRIPOMOCKA

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite (sistem stentov Omnilink
Elite) je prilagodljiv, z balonom razSirljiv stent iz zlitine kobalta

in kroma L605, ki je predhodno names¢en na balon sistema

za dostavo stenta preko Zice (Over-the-Wire oz. OTW). Sistem
za dostavo stenta preko Zice je zdruZljiv z 0,89 mm (0,035")
vodilno Zico in je na voljo v dolzinah 80 cm in 135 cm.

Stent je name$cen na balon med dvema radioneprepustnima
oznacevalcema. Sistem za dostavo se lahko uporablja za
izbolj$anje naslonitve stenta ob steno po raztegnitvi stenta. Za
dimenzije stentov glejte tabelo 1.

Tabela 1: Specifikacije pripomocka in vitro*

Premer Dolzine Tlak raz- Nazivni Najmanjsi
razsirjenega | stentov tegovanja tlak pred priporoceni
stenta** (mm) stenta razpo- kanal/
(mm) in vitro* cenjem uvajalo*** (F)
(bar) RBP
(atm)
4,0 12,16, 1 16 6
19
50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39,59
7,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39,59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Vsi navedeni podatki temeljijo na testiranju in vitro. Stent
mora biti popolnoma raztegnjen. Tlaki raztegovanja morajo
temeljiti na znacilnostih lezije.

** Premer napihnjenega balona sistema, ki ga uporabljate za
raztegovanje stenta, mora biti podoben premeru Zile.

*** 7a ustreznice enot F glejte specifikacije posameznega
proizvajalca na oznaki na Skatli in oznaki na vrecki.

2.0 VSEBINA OB DOBAVI

Vsehina. Po en v vsaki: sistem perifernih stentov Omnilink Elite.

Skladiséenje. Hranite na suhem, zascitite pred son¢no
svetlobo, omejitev temperature 15-30 °C (59-86 °F).
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Apirogeno.
Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem z elektronskimi Zarki. Ne
uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

Pripomocka za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti

pri drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi uporabi
deloval tako, kot je predvideno. Spremembe mehanskih, fizikalnih
in/ali kemicnih lastnosti, do katerih pride pri pogojih ponovne
uporabe, Ciscenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo
neoporecnost oblike in/ali materialov, kar povzro€i kontaminacijo
zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov ter zmanj$a varnost in/ali
ucinkovitost pripomocka. Odsotnost izvimih oznak lahko povzrogi
napacno uporabo in onemogoci sledljivost. Odsotnost izvime
ovojnine lahko povzro¢i poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti
ter tveganje za poskodbe bolnika in/ali uporabnika.

3.0 INDIKACIJE

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je indiciran za
zdravljenje lezij de novo ali restenoticnih ateroskleroticnih lezij
v zasCitenih perifernih arterijah in za paliacijo malignih striktur
v biliarnem traktu.

4.0 KONTRAINDIKACIJE

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je kontraindiciran

za uporabo:

Pri uporabi v Zilah:

e bolniki s kontraindikacijo za antiagregacijsko/
antikoagulacijsko zdravljenje;

e anevrizme neposredno ob mestu implantacije stenta;

e prisotnost svezega, nerazgrajenega, neorganiziranega
trombusnega ali embolicnega materiala;

o ciline lezije, ki so odporne proti popolni napolnitvi balona;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za kobalt ali krom;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za silikon.

Pri uporabi v biliarnem traktu:

e bolniki z motnjami strjevanja krvi;

e v predrtem vodu, Kjer bi proteza lahko povecala puscanije;

® pri hudi obliki ascitesa;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za kobalt ali krom;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za silikon.

5.0 OPOZORILA

o Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Ce kadar koli med dostopanjem do lezije ali umikanjem
sistema za dostavo stenta zacutite nenavaden upor, uvajalni
kanal in sistem za dostavo stenta umaknite kot eno enoto.

Ce je mogoce, ohranite polozaj vodilne Zice za nadaljnji dostop
do Zile. Ce s sistemom za dostavo stenta ravnate pregrobo,
lahko potencialno povzrogite izgubo ali poskodbo stenta in
komponent sistema za dostavo. (glejte razdelek Odstranjevanje
stentov/sistema — Previdnostni ukrepi)

e Ker je z uporabo pripomocka povezano tveganje subakutne

tromboze, Zilnih zapletov in/ali krvavitey, je treba bolnike
izbirati skrbno.
e Ko je stent popolnoma raztegnjen, ga ni mogoce prestaviti.
o Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni
za angiografijo in perkutano transluminalno angioplastiko in/ali
namestitev biliarnih stentov ter holangiografijo.
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o Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je namenjen za
uporabo kot sistem. Stenta ne smete odstraniti za uporabo
skupaj z drugimi katetri za razSiritev, prav tako pa sistema
perifernih stentov Omnilink Elite ne smete uporabiti
z drugimi stenti.

e Kadar je potrebnih ve¢ stentov, morajo biti materiali stentov
podobne sestave.

6.0 PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce pride do poznejse ponovne stenoze, je lahko potrebna
ponovna dilatacija segmenta Zile, ki vsebuje stent. Dolgorocni
izid po ponovni dilataciji endotelializiranih perifernih stentov
Omnilink Elite trenutno ni znan.

Ocenjeni referencni premer Zile/voda ne sme biti manjsi
od 4,0 mm ali vecji od 11,0 mm.

6.1 Ravnanje s sistemom za dostavo stenta —
Previdnostni ukrepi

e Ta pripomocek je zasnovan izklju¢no za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte ponovno in ne uporabljajte ponovno.

e Sistem stentov uporabite pred datumom »Uporabiti do«,
navedenim na embalazi.

o Stenta ne loCujte od balona za namestitev, saj se tako
stent lahko poSkoduije in/ali pride do embolije stenta.

e Pred uporabo sistem perifernih stentov Omnilink Elite preglejte
in se prepriCate, da stent ni bil poskodovan med poSiljanjem
in da so mere pripomocka ustrezne za Zelen poseg. lzogibajte
se nepotrebnemu rokovanju s pripomockom.

e Ne »valjajte« namescenega stenta s prsti, ker lahko tako
stent loCite od balona za namestitev.

e Za polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva.
Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali katerega koli
plinskega sredstva, saj lahko to povzro¢i neenakomerno
Sirjenje in tezave pri raztegovanju stenta.

e Glejte navodila za uporabo, priloZzena vsem intervencijskim
pripomockom, ki se uporabljajo s sistemom perifernih
stentov Omnilink Elite, Ce Zelite informacije o njihovi
predvideni uporabi, kontraindikacijah in morebitnih zapletih.

e Dostavnega balonskega katetra nikoli ne pomikajte naprej,
¢e vodilna Zica ne sega ven iz konice.

6.2 Namestitev stentov — Previdnostni ukrepi

e Balona ne pripravljajte in ne polnite pred raztegovanjem
stenta drugace kot po navodilih. Uporabite tehniko
praznjenja balona, opisano v razdelku 8.0 Navodila za
uporabo za zdravnika.

Zunaniji premer razsirjenega stenta mora biti podoben
premeru Zile/voda. Prevelik stent lahko povzrodi raztrganje
Zile/voda. Da zagotovite popolno razSiritev stenta, morate
balon napolniti najmanj na nazivni tlak.

Vsaditev stenta lahko povzroéi disekcijo ali perforacijo Zile/
voda distalno in/ali proksimalno od stenta, zaradi ¢esar
lahko pride do akutnega zaprtja Zile/voda in je potreben
dodaten poseg (kirurska intervencija, nadaljnja dilatacija,
namestitev dodatnih stentov ali drugo).

Pri zdravljenju vec lezij je treba stent najprej namestiti

na distalno lezijo, nato pa Se na proksimalno lezijo. Ce
nameScate stente v tem zaporedju, pri name$canju
distalnega stenta ni treba preckati proksimalnega stenta,
kar zmanjSa moZnost premika stenta.

e Stenta, ki v zili/vodu ni primerno namescen, ne razsirjajte.
(glejte razdelek Odstranjevanje stentov/sistema —
Previdnostni ukrepi)

o Prekrivajoci se stenti Omnilink Elite v Zol¢evodih niso bili
preskuSeni za korozijo.

e Namestitev stenta ez vecje razcepiSce lahko ovira ali
prepreci prihodnji dostop do stranske veje.

e Med polnjenjem spremljajte tlak balona. Ne presezite
nazivnega tlaka pred razpoéenjem (RBP), ki je naveden
na oznaki izdelka. Uporaba tlakov, ki so visji od navedenih
na oznaki izdelka, lahko povzrogi razpok balona z morebitno
poSkodbo ali predrtjem Zile/voda.

¢ Ne poskusajte izvle¢i neraztegnjenega stenta nazaj skozi
uvajalni kanal, saj se lahko stent lo¢i od balona.

e Metode izvlecenja stenta (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali
prijemalk) lahko povzrocijo dodatne poskodbe voda/ozilja
in/ali mesta dostopa do voda/Zile. Zapleti lahko vkljucujejo
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

e Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je namenjen samo
za raztegovanje stenta in dilatacijo stenta po raztegovaniju in
ga ne smete uporabiti za dilatacijo drugih mest.

6.3 Odstranjevanje stentov/sistema — Previdnostni
ukrepi

Ce kadar koli med dostopanjem do Zile/voda ali med
odstranjevanjem neraztegnjenega stenta zacutite nenavaden
upor, morate sistem za dostavo stenta in uvajalni kanal
odstraniti kot eno enoto. Ce je mogoce, ohranite polozaj
vodilne Zice za nadaljnji dostop do Zile/voda.

Ko odstranjujete sistem za dostavo stenta kot eno enoto:

o NE vlecite sistema za dostavo stenta v uvajalni kanal.

e Proksimalni oznaGevalec balona pozicionirajte takoj distalno
od konice uvajalnega kanala.

e Potisnite vodilno Zico tako dale¢ distalno v anatomijo, kot
je Se varno.

o Pritrdite sistem za dostavo stenta na uvajalni kanal; nato
odstranite uvajalni kanal in sistem za dostavo stenta kot
eno enoto.

Ce ne upostevate teh korakov in/ali na sistem za dostavo stenta

delujete s premogno silo, lahko potencialno povzro€ite izgubo ali

poskodbo stenta in/ali komponent sistema za dostavo stenta.

6.4  Po implantaciji — Previdnostni ukrepi

Pri preckanju novonamescenega stenta z vodilno Zico ali

balonskim katetrom bodite zelo previdni, da ne porusite

geometrije stenta.

Informacije o magnetnoresonanénem slikanju (MRS):

Neklini¢no preskuanje je pokazalo, da je uporaba stenta

Omnilink Elite v enojni ali prekrivajoci se konfiguraciji do

dolzine 100 mm v okolju z MR varna pod dolocenimi pogoji,

kot je doloceno po ASTM F2503. Slikanje varno poteka v

naslednjih pogojih:

e statino magnetno polje je 1,5 ali 3,0 tesla;

e prostorsko gradientno polje znaSa 2500 gauss/cm ali manj;

e maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije za
celo telo (WB-SAR) znasa 2 W/kg v 15 minutah slikanja
na zaporedje za oznacevalce bolnika nad popkom (celotno
trajanje vseh slikanj je lahko dalj$e od 15 minut);



e maksimalna povpre¢na stopnja specificne absorpcije za
celo telo (WB-SAR) znasa 1 W/kg v 15 minutah slikanja za
oznacevalce bolnika pod popkom;

e telesno RF-tuljavo za oddajanje je treba uporabiti v
normalnem nacinu delovanija, kot je doloceno s standardom
IEC 60601-2-33.

MRS pri 1,5 ali 3 tesla se lahko opravi takoj po implantaciji

stenta Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite naj se v takSnem okolju MRS ne bi premikal.
Magnetna sila stenta Omnilink Elite je bila preskuSena v skladu

z ASTM F2052-06e. V MR-sistemu GE Signa 3 T HDx je bil
izmerjen odklonski kot 6°. Segrevanie stentov je bilo izpeljano

z uporabo izmerjenih nekliniénih dvigov temperature in vitro

po ASTM F2182-09 v skenerju GE Signa HDx 3 tesla in tuljavi
GE 1,5 tesla v kombinaciji z lokalnimi stopnjami specificne
absorpcije (SAR) v digitainem modelu Cloveka. Pri zgoraj
navedenih pogojih SAR je bil izraéunan maksimalni dvig
temperature in vivo 6 °C pri 64 MHz (1,5 T) in 128 MHz

(3 T) za dolZine stentov 100 mm ali manj. Pri teh izracunih

niso upoStevani hladilni ucinki krvnega pretoka.

Ucinki MRS na prekrivajoce se stente z dolzino nad 100 mm ali
stente s pocenimi oporniki niso znani.

Kot je bilo dokazano pri nekliniénem preskusaniu, ki je bilo
opravljano v skladu z ASTM F2119-07 v skenerju GE Signa
HDx 3 tesla, se lahko pri slikanju stenta Omnilink Elite pojavijo
slikovni artefakti.

Slikovni artefakt (znotraj in zunaj lumna pripomocka) se razteza
priblizno 5 mm od pripomocka (zaporedje spinskih odmevov)
in 10 mm od pripomocka (zaporedje gradientnih odmevov).
Kakovost slike MR je lahko slabsa, Ce je obmocje zanimanja na
istem obmogcju ali relativno blizu poloZaja stenta Omnilink Elite.
Zato je morda treba parametre slikanja z MR pri prisotnosti
stenta Omnilink Elite optimizirati.

7.0 MOREBITNI NEZELENI UCINKI
MoZni zapleti so med drugim lahko naslednji:
Pri uporabi v Zilah:

e nenadno zaprije,

o alergijska reakcija (kontrastno sredstvo, zdravilo ali material
stenta),

e anevrizma ali psevdoanevrizma v zli ali na mestu dostopa
do Zile,

e angina ali koronarna ishemija,

e aritmija (vklju¢no s prezgodnjimi utripi, bradikardijo,

atrijsko ali ventrikularno tahikardijo, atrijsko ali ventrikularno

fibrilacijo),

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo, pri katerih je potrebna transfuzija ali

kirurski poseg,

smrt,

odstopanje sestavnega dela sistema ali vsaditev na

neprimerno mesto,

embolizacija (zrak, tkivo, leha, tromboticni material, stent),

nujna operacija,

vrocina,

hematom ali hemoragitni dogodek, s kirurSko reparacijo

ali brez,

sindrom hiperperfuzije,

P
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8.0

hipotenzija/hipertenzija,
okuzba,
ishemija ali infarkt, ki nista navedena med drugimi
nezelenimi ucinki,
miokardni infarkt,
bole€ina (noga, stopalo in/ali mesto vstavljanja),
delna raztegnitev stenta,
poskodba perifernega Zivca,
pljucna embolija,
ledviéna odpoved ali insuficienca,
ponovna stenoza,
Sok,
nepravilna naslonitev ali migracija stenta, zaradi cesar je
lahko potreben kirurki poseg za odstranitev stenta,
pocen opornik stenta,
moZganska kap,
izguba cilinega uda (amputacija prsta, stopala in/ali noge),
tromboza ali okluzija,
tranzitorna ishemi¢na ataka,
venska tromboembolija,
disekcija, perforacija ali ruptura Zile,
Zilni spazem ali skrcenje,
vedno hujSe Sepanje ali bolecina pri mirovanju.
uporabi v biliarnem traktu:
absces,
dodatni posegi, med drugim zaradi:
e premika stenta,
® nenamerne namestitve stenta,
e delne raztegnitve stenta,
e poSkodovanih stentov;
okluzija/obstrukcija Zol¢evoda,
perforacija Zol¢evoda, kar lahko povzroci okuzbo ali smrt,
holangitis,
pankreatitis,
parenhimska krvavitev,
peritonitis,
sepsa,
preraS¢anje koncev stenta s tumorjem.

NAVODILA ZA UPORABO ZA ZDRAVNIKA

kontrastno sredstvo, razred¢eno s fizioloSko raztopino v
razmerju 1:1,

en pripomocek za polnjenje,

ena trismerna pipa,

en pripomocek za navor (Ce je ustrezno),

eno uvajalo za vodilno Zico.

8.3  Priprava lezije ali strikture

1.

8.4

1.
2.
3.

8.5
1.

8.
9.

Za namestitev uvajalnega kanala v Zilo ali biliarni trakt je
treba uporabiti standardno perkutano tehniko. Prek lezije
ali strikture je v skupno Zilo ali Zol€evod treba potisniti
0,89 mm (0,035") vodilno Zico.

. Predhodno dilatirajte lezijo ali strikturo s katetrom za

balonsko razsiritev takSne velikosti, ki je ¢im bliZja premeru
lumna proksimalno in distalno glede na lezijo ali strikturo.

. Odstranite kateter za balonsko razsiritev, tako da pustite

vodilno Zico na mestu.

Spiranje lumna vodilne Zice

S konice odstranite zasCito.
Na odprtino za vodilno Zico namestite brizgo s HepNS.
Spirajte, dokler iz distalne konice ne priteCe tekoCina.

Priprava sistema za dostavo stenta

Pripomocek za polnjenje/brizgo napolnite z razredcenim
kontrastnim sredstvom.

. Pripomocek za polnjenje/brizgo pritrdite na pipo, nato pa

pipo pritrdite na prikljucek za polnjenje.

. S konico, obrnjeno navzdol, sistem za dostavo usmerite

navpicno.

. Odprite pipo za sistem za dostavo. Za 30 sekund

vzpostavite negativni tlak, nato pa sprostite na nevtralnega,
da se zacne polnjenje s kontrastnim sredstvom.

. Zaprite pipo za sistem za dostavo; iz pripomocka za

polnjenje/brizge iztisnite ves zrak.

. Ponavljajte korake od 3 do 5, dokler ne odstranite vsega zraka.

Opomba: Ce v tulcu vidite zrak, ponovite korake od 3 do
5 iz razdelka Priprava balona, da preprecite neenakomerno
Sirjenje stenta.

. Ce ste uporabili brizgo, pritrdite pripravijeni pripomocek za

polnjenje na pipo.
Odprite pipo za sistem za dostavo.
Pustite na neviralnem tlaku.

8.1 Pregled stenta pred uporabo

Pred uporabo sistema perifernih stentov Omnilink Elite sistem
previdno vzemite iz embalaze in ga preglejte, ali je morda
upognjen, udrt oziroma drugace poSkodovan. Preverite, ali

se stent nahaja med radioneprepustnima oznacevalcema na
balonu. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrSne koli okvare.

8.2  Potrebni materiali

e Uvajalni kanal ustrezne velikosti in konfiguracije za izbran sistem
za dostavo stenta (glejte oznako na embalazi ali tabelo 1),

e od dve do tri brizge s prostornino 10-20 ml,

e 1000 e/500 ml heparinizirane fizioloSke raztopine (HepNS),

e ena 0,89 mm (0,035") vodilna Zica ustrezne dolZine,

8.6  Postopek uvajanja stenta

1. Obrisite izpostavljeno vodilno Zico s heparinizirano fiziolosko
raztopino, da odstranite preostalo kri ali kontrastno sredstvo.

2. Vrtljivi hemostatski ventil odprite do konca. Vzdrzujte
nevtralni tlak na pripomocku za polnjenje.

3. Sistem za dostavo namestite na proksimalni del vodilne
Zice, hkrati pa ohranjajte polozaj vodilne Zice prek ciljne
lezije ali strikture.

4. Potisnite sistem za dostavo prek vodilne Zice do ciljne
lezije ali strikture. Stent prek lezije ali strikture namestite
s pomocjo radioneprepustnih oznaCevalcev na balonu
in poloZaj stenta potrdite z angiografijo. Ce uporabljate
hemostatski ventil, ga zatesnite.
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Opomba: Ce med premikanjem sistema za dostavo na
poloZaj opazite, da se je stent premaknil na balon, stenta
ne raztegnite. Celoten sistem odstranite kot eno enoto.
Za natan¢na navodila glede odstranjevanja sistema za
dostavo glejte razdelek Odstranjevanje stentov/sistema —
Previdnostni ukrepi.

5. Stent je zdaj pripravljen, da ga namestite.
8.7 Postopek namestitve stenta

POZOR: Za zunanji premer razSirjenega stenta, nominalni
tlak raztegovanja in nazivni tlak pred razpocenjem glejte
oznako izdelka.

1. Pocasi napolnite balon za namestitev na nizek tlak. ZadrZite,
dokler tako proksimalno in distalno glede na stent ne
opazite, da se je balon napolnil. Nadaljujte Sirjenje balona
do navedenega tlaka za namestitev stenta. Pod fluoroskopijo
potrdite, da je stent/balon popolnoma razsirjen. Po potrebi
lahko balon za namestitev uporabite za dilatacijo stenta po
namestitvi, da optimizirate naslonitev stenta.

Ne presezite nazivnega tlaka pred razpoéenjem. Za

dilatacijo stenta lahko uporabite ve¢ji kateter za PTA.

— Stenta velikosti 4-5 mm ne razSirite nad zgornjo mejo
6 mm.

— Stenta velikosti 6~7 mm ne razsirite nad zgornjo mejo
8 mm.

— Stenta velikosti 8—10 mm ne razsirite nad zgornjo mejo
11 mm.

2. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete
na negativni tiak. Balon mora biti popolnoma izpraznjen.

8.8  Postopek odstranjevanja

1. VzdrZujte negativni tlak in tako omogocite, da balon med
odstranjevanjem skozi kanal ostane popolnoma izpraznjen.

2. Ko je pripomocek za polnjenje v poloZaju za negativni tlak,
previdno odstranite dostavni kateter, tako da vodilna zZica
ostane na mestu prek lezije ali strikture.

Opomba: Ce kadar koli med dostopanjem do lezije ali
strikture ali umikanjem sistema za dostavo po implantaciji
stenta zaCutite nenavaden upor, umaknite celoten sistem
kot eno enoto. Za natan¢na navodila glede odstranjevanja
sistema za dostavo glejte razdelek Odstranjevanje stentov/
sistema — Previdnostni ukrepi.

3. Potrdite optimalno naslonitev stenta s pomo¢jo standardnih
angiografskih tehnik. Po potrebi naknadno razsirite znotraj
stenta. Napolnitve balona morajo biti ¢im bolj enake
referencénemu premeru Zile/Zoléevoda.

PREPRICAJTE SE, DA STENT NI PREMALO RAZSIRJEN.
Konéni premer stenta se mora ujemati z referencno Zilo/
vodom.

9.0 REFERENCE

Zdravnik naj prebere aktualno literaturo o trenutni zdravstveni
praksi v zvezi z balonsko dilatacijo.
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10.0 RAZKRITJE INFORMACIJ O IZDELKU

Druzba Abbott Vascular je pri proizvodnii tega pripomocka
ravnala primerno skrbno. Druzba Abbott Vascular izkljucuje
kakrsna koli jamstva, izrecna ali naznacena z zakonom ali
drugace, med drugim tudi naznacena jamstva za ustreznost ali
primernost za prodajo, saj rokovanje s tem izdelkom in njegovo
shranjevanie ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi zadevami, na katere
druzba Abbott Vascular ne more vplivati, neposredno vplivajo na
izdelek ter rezultate njegove uporabe. Druzba Abbott Vascular ni
odgovorna za nikakr$no nakljucno ali posledicno izgubo, $kodo
ali stroske, ki posredno ali neposredno izhajajo iz uporabe tega
pripomocka. Druzba Abbott Vascular ne prevzema nobene druge
ali dodatne odgovornosti v zvezi s tem pripomockom in za ta
namen ni pooblastila nobene druge osebe.

Espanol
OMNILINK ELITE ~ C€
Sistema de stent periférico 2797

1.0  DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico Omnilink Elite (sistema de stent
Omnilink Elite) es un stent de cobalto-cromo L605 flexible,
expansible mediante balon, premontado en el balon de un
sistema dispensador de stent coaxial. El sistema dispensador
de stent coaxial es compatible con una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) y esta disponible en longitudes de 80 cm

y 135 cm. El stent estd montado en el balon, entre las dos
marcas radiopacas. El sistema dispensador se puede utilizar
para optimizar la aposicion del stent a la pared vascular
después del despliegue de este. Consultar la tabla 1 para
conocer las dimensiones del stent.

Tabla 1. Caracteristicas del dispositivo in vitro*

Diametro Longitudes Presion Presion Calibre minimo
del stent del stent de des- de recomendado
expan- (mm) pliegue estallido de la vaina/
dido** del stent nominal introductor***
(mm) in vitro* RBP (F)

(bares) (bares)

4,0 12,16, 19 1 16 6

50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39, 59

6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59

7,0 12,16, 1" 14 6
19, 29,
39, 59

8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59

9,0 19, 29, 11 14 6
39, 59

10,0 19, 29, 1 14 6

39

* Todos los datos especificados se basan en pruebas

in vitro. Confirmar que el stent se ha desplegado por
completo. Las presiones de despliegue deben adecuarse a las
caracteristicas de la lesion.

** E| diametro del balon inflado del sistema utilizado para
desplegar el stent debe aproximarse al diametro del vaso.

*** Consultar la equivalencia en French (F) en las especificaciones
de cada fabricante (etiquetas de la caja y de la bolsa).

2,0 PRESENTACION

Contenido. Una unidad: Sistema de stent periférico
Omnilink Elite.



Almacenamiento. Mantener seco y no exponer a la luz del sol;
limites de temperatura: 15-30 °C (59-86 °F).

Apirégeno.
Estéril. Esterilizado con radiacion mediante haz de electrones.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede volver a usar

en otro paciente, ya que no esta disefiado para funcionar
segun lo previsto después del primer uso. Los cambios en
las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos
por una limpieza, esterilizacion o uso reiterados pueden
comprometer la integridad del disefio o de los materiales, lo
que podria causar contaminacion por la presencia de huecos
0 espacios estrechos y reducir la seguridad o el rendimiento
del dispositivo. La ausencia de las etiquetas originales del
producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo e
impedir su trazabilidad. La ausencia del envoltorio original
podria ocasionar darios en el dispositivo, pérdida de esterilidad
y riesgo de lesiones para el paciente o el usuario.

3.0  INDICACIONES

El sistema de stent periférico Omnilink Elite esta indicado
para el tratamiento de lesiones ateroscleroticas de novo o
reestencticas en arterias periféricas protegidas y la paliacion
de estenosis neoplasicas en el arbol biliar.

4.0 CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de stent periférico Omnilink Elite esta

contraindicado en los siguientes casos:

Uso vascular:

e Pacientes en los que esté contraindicado un tratamiento
anticoagulante o antiagregante plaquetario.

e Aneurismas inmediatamente adyacentes al sitio de
implantacion del stent.

e Presencia de trombos nuevos, no lisados ni organizados,
0 material embalico.

e |esiones diana que ofrecen resistencia al inflado completo
del balon.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida al cobalto o al cromo.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida a Ia silicona.

Uso biliar:

e Pacientes con trastornos hemorragicos.

e Uso en el conducto biliar perforado si la protesis puede
favorecer el aumento del escape.

o Ascitis grave.

® Pacientes con hipersensibilidad conocida al cobalto
0 al cromo.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida a la silicona.

5.0 ADVERTENCIAS

e No utilizar el producto si el envase esté abierto o dariado.
Si se percibe resistencia inusual en cualquier momento al
acceder a la lesion o al extraer el sistema dispensador, la vaina
introductora y el sistema dispensador del stent deben retirarse
como una sola unidad. Si es posible, mantener la posicion de la
guia para poder acceder posteriormente al vaso. Si se aplica una
fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes de
este y el stent podrian desprenderse o resultar danados (consultar
el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema).
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e Dado que la utilizacion de este dispositivo conlleva riesgo
de trombosis subaguda, complicaciones vasculares 0
episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con
prudencia a los pacientes.

e Una vez que el stent se ha desplegado por completo, ya no
se puede recolocar.

o Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion
en angiografia y angioplastia transluminal percutanea (ATP) o
colocacion de stents biliares y colangiografia.

e El sistema de stent periférico Omnilink Elite se ha
concebido para funcionar como un sistema integral.

El stent no debe separarse del sistema para utilizarlo en
combinacion con otros catéteres de dilatacion ni tampoco
debe utilizarse el sistema de stent periférico Omnilink Elite
en combinacion con otros stents.

e (Cuando se necesite implantar varios stents, estos deben
ser de composicion similar.

6.0 PRECAUCIONES

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de
nuevo el segmento vascular que contiene el stent. Actualmente
se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion
repetida de stents periféricos Omnilink Elite endotelizados.

El tamano de referencia aproximado del vaso/conducto no
debe ser inferior a 4,0 mm de didametro ni superior a 11,0 mm
de didmetro.

6.1 Precauciones durante la manipulacion del
sistema dispensador del stent

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No volver

a esterilizar ni a utilizar.

No utilizar el sistema de stent después de la fecha de

caducidad especificada en el envase.

No retirar el stent del balén dispensador, ya que la retirada

puede darar el stent o causar su embolizacion.

e Antes de su uso, inspeccionar detenidamente el sistema
de stent periférico Omnilink Elite para verificar que no ha
sufrido dario alguno durante el transporte y que tiene el
tamarnio adecuado para el tipo de intervencion en la que se
va a usar. Procurar evitar las manipulaciones innecesarias.

e No “hacer rodar” el stent con los dedos, ya que podria
soltarse del balon dispensador.

o Utilizar solamente los medios adecuados para inflar el
balon. No utilizar aire ni medio gaseoso alguno, ya que
esto podria causar una expansion desigual y dificultar el
despliegue del stent.

e (Consultar las instrucciones de uso que se suministran con
cualquier dispositivo para técnicas intervencionistas que se
vaya a utilizar con el sistema de stent periférico Omnilink
Elite para obtener informacion sobre su uso previsto,
contraindicaciones y posibles complicaciones.

e Nunca hacer avanzar el catéter con el balon dispensador

sin la guia en la punta.

6.2 Precauciones durante la colocacion del stent

e No preparar ni inflar previamente el balon antes de
desplegar el stent de forma distinta a como se indica en las
instrucciones. Aplicar la técnica de purgado del balon que se
describe en el apartado 8.0, Guia de uso para el médico.

o El diametro externo del stent expandido debe aproximarse
al diametro del vaso/conducto. El uso de un stent de un
tamario excesivo puede causar la rotura del vaso/conducto.
Para garantizar la expansion completa del stent, el balon
debe inflarse a la presion nominal minima.

e La colocacion de un stent puede provocar la diseccion
o perforacion del vaso/conducto en un punto distal o
proximal al stent, ademas de una oclusion aguda del vaso/
conducto que puede requerir una intervencion adicional
(intervencion quirdrgica, nueva dilatacion, colocacion de
stents suplementarios, etc.).

e Cuando es preciso tratar varias lesiones, debe colocarse
primero el stent de la lesion distal y después el de la
lesion proximal. De este modo se evita tener que atravesar
el stent proximal para colocar el distal y se reducen las
posibilidades de desalojar al primero de su lugar de
implantacion.

e No expandir el stent si no esta correctamente colocado
en el vaso/conducto (consultar el apartado Precauciones
durante la retirada del stent/sistema).

¢ No se han realizado pruebas para determinar la corrosion
por abrasion de stents Omnilink Elite superpuestos en el
conducto biliar.

e La colocacion de un stent en una bifurcacion principal puede
dificultar o impedir el acceso posterior a las ramas laterales.

e Las presiones del balon deben supervisarse durante el
inflado. No debe superarse la presion de estallido nominal
(RBP), que figura en la etiqueta del producto. Si se aplica
una presion superior a la especificada en la etiqueta, puede
provocarse la rotura del balon, con riesgo de lesion o
perforacion del vaso/conducto.

¢ No se debe intentar retraer un stent no expandido
a través de la vaina introductora porque puede
desprenderse del balon.

e |os métodos de recuperacion del stent (uso de guias
adicionales, lazos o pinzas) pueden producir un
traumatismo adicional en el vaso/conducto o en el
sitio de acceso al vaso/conducto. Pueden producirse
complicaciones como hemorragias, hematomas o
pseudoaneurismas.

e Elsistema de stent periférico Omnilink Elite esta indicado
exclusivamente para el despliegue y la dilatacion posterior
del stent y, por tanto, no debe utilizarse para dilatar otros
puntos.

6.3 Precauciones durante la retirada del
stent/sistema

Si se percibe resistencia inusual en cualquier momento al
acceder al vaso/conducto o al extraer un stent no desplegado,
el sistema dispensador del stent y la vaina introductora deben
retirarse como un sola unidad. Si es posible, mantener la
posicion de la guia para poder acceder posteriormente al
vaso/conducto.

Al retirar el sistema dispensador del stent como una

sola unidad:

e NO retirar el sistema dispensador del stent a través de la
vaina introductora.

e Colocar la marca proximal del balén en posicion
inmediatamente distal a la punta de la vaina introductora.
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Hacer avanzar la guia por la estructura anatomica hasta la
posicion mas distal posible que sea segura.

Fijar el sistema dispensador del stent a la vaina
introductora; a continuacion, retirar la vaina introductora y el
sistema dispensador del stent como una sola unidad.

Sino se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva
sobre el sistema dispensador del stent, los componentes de
este y el stent podrian desprenderse o resultar dafiados.

6.4

Precauciones después de la implantacion

Al'introducir una guia o un catéter con balon a través de un stent
recién desplegado, es importante proceder con sumo cuidado
para no alterar las caracteristicas geométricas del stent.

Informacion para resonancias magnéticas (RM):

Los estudios preclinicos han demostrado que el stent
Omnilink Elite, en configuraciones de un solo stent y de

stents superpuestos de hasta 100 mm de longitud, presenta
compatibilidad condicionada con la RM, tal como se define en
ASTM F2503. Puede someterse a RM de forma segura en las
condiciones siguientes:

Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
Gradiente espacial del campo de 2.500 gausios/cm o
inferior

Tasa de absorcion especifica corporal total (WB-SAR)
promediada maxima de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion por secuencia de areas de interés del paciente
por encima del ombligo (la duracion total de todas las
exploraciones puede ser superior a 15 minutos)

WB-SAR promediada maxima de 1 W/kg durante 15 minutos
de exploracion de areas de interés por debajo del ombligo
Es preciso utilizar una bobina corporal de transmision de
radiofrecuencia (RF) en el modo de funcionamiento normal,
tal como se define en la norma CEl 60601-2-33

Es posible realizar una RM a 1,5 o 3 teslas inmediatamente
después de la implantacion del stent Omnilink Elite.

En estas condiciones de RM, el stent Omnilink Elite no deberia
migrar. La fuerza magnética ejercida sobre el stent Omnilink
Elite se evalu6 segun la norma ASTM F2052-06e. Se determind
que el angulo de refraccion era de 6 grados en un sistema de
RM GE Signa 3 T HDx. EI calentamiento del stent se derivo
utilizando el aumento de temperatura in vitro de los estudios
preclinicos de acuerdo con la norma ASTM F2182-09 en

un escaner GE Signa HDx de 3 teslas y en una bobina GE

de 1,5 teslas en combinacion con las tasas de absorcion
especificas (SAR) locales en un modelo humano digitalizado.
En las condiciones de SAR indicadas anteriormente, se
determind que el aumento maximo de temperatura in vivo era
de 6°C a64 MHz (1,5T) y de 128 MHz (3 T) para longitudes
de stent de 100 mm e inferiores. Estos calculos no tienen en
cuenta el efecto de refrigeracion del flujo sanguineo.

Se desconocen los efectos de la RM en configuraciones de
stents superpuestos de mas de 100 mm de longitud o en
stents con struts fracturados.

Es posible observar un artefacto de imagen al explorar

el stent Omnilink Elite, tal como han demostrado los
estudios preclinicos realizados de acuerdo con la norma
ASTM F2119-07 en un escaner GE Signa HDx de 3 teslas.
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El artefacto de imagen (tanto en el interior como en el exterior
de la luz del dispositivo) se extiende aproximadamente 5 mm
del dispositivo con la secuencia eco de espin, y 10 mm con
la secuencia eco de gradiente. La calidad de la imagen de RM
puede empeorar si el area de interés coincide exactamente
con la posicion del stent Omnilink Elite o esta relativamente
proxima. Por tanto, en el caso de haber stents Omnilink Elite,
es posible que sea necesario optimizar los parametros de RM.

7.0 POSIBLES EFECTOS ADVERS0S
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:
Uso vascular
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Oclusion aguda

Reaccion alérgica (al medio de contraste; al farmaco; al
material del stent)

Aneurisma o pseudoaneurisma en vaso o en sitio de
acceso vascular

Angina de pecho o isquemia coronaria

Arritmia (entre lo que se incluye extrasistoles, bradicardia,
taquicardia ventricular o auricular, fibrilacion ventricular o
arterial)

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorragicas que requieren transfusion o
intervencion quirdrgica

Muerte

Desprendimiento de un componente del sistema o
implantacion en un lugar no previsto

Embolizacion (gaseosa, tisular, de la placa, de material
trombatico o del stent)

Intervencion urgente

Fiebre

Acontecimiento hemorragico o hematoma con o sin
reparacion quirdrgica

Sindrome de hiperperfusion

Hipotension/hipertension

Infeccion

Isquemia o infarto no cubierto en otros acontecimientos
adversos

Infarto de miocardio

Dolor (pierna, pie o punto de insercion)

Despliegue parcial del stent

Lesion de nervio periférico

Embolia pulmonar

Disfuncion o insuficiencia renal

Reestenosis

Shock

Desplazamiento o migracion del stent, lo que podria
requerir una cirugia urgente para quitar el stent

Fractura de los struts del stent

Accidente cerebrovascular

Pérdida de la extremidad tratada (amputacion de dedos, del
pie o de la pierna)

Trombosis u oclusion

Accidente isquémico transitorio

Tromboembolismo venoso

Diseccion, perforacion o rotura vascular

Espasmo o retroceso vascular
Empeoramiento de la claudicacion o dolor en reposo

Uso biliar

8.0
8.1

Absceso

Intervencion adicional debida, entre otras causas, a:
e Migracion del stent
e (Colocacion del stent en un lugar no planeado
o Despliegue parcial del stent
o Stents dafiados

Oclusion u obstruccion del conducto biliar

Perforacion del conducto biliar que puede derivar en

infeccion o muerte

Colangitis

Pancreatitis

Hemorragia parenquimal

Peritonitis

Septicemia

Crecimiento tumoral en los extremos del stent

GUIA DE USO PARA EL MEDICO
Inspeccion del stent antes del uso

Antes de utilizar el sistema de stent periférico Omnilink Elite,
extraer con cuidado el sistema de su envase y comprobar que
no presenta dobleces, acodaduras ni otros danos. Comprobar
que el stent se encuentra entre las marcas radiopacas del
balon. No utilizar si se observa algdn defecto.

8.2

Material necesario

Vaina introductora del tamao y la configuracion adecuados
para el sistema dispensador del stent seleccionado
(consultar la etiqueta del producto o la fabla 1)

Dos o tres jeringas de 10-20 ml

1.000 u/500 ml de solucion salina fisioldgica heparinizada
(esteéril)

Una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de la longitud
adecuada

Medio de contraste diluido en proporcion 1:1 con solucion
salina fisiologica

Un dispositivo de inflado

Una llave de paso de tres vias

Un torque (si es aplicable)

Un introductor de guia

8.3  Preparacion de la lesion o la estenosis

1.

2.

Es preciso utilizar una técnica percutanea estandar para
colocar la vaina introductora en el vaso o el arbol biliar. A
continuacion, es necesario hacer avanzar una guia de la
longitud adecuada 0,89 mm (0,035 pulgadas) a través de
la lesion o estenosis, hasta el interior del vaso comun o el
conducto biliar.

Predilatar la lesion o estenosis con un catéter de dilatacion
con balon del tamario adecuado para aproximarse en la
medida de lo posible al didmetro de la luz proximal y distal
ala lesion o estenosis.

. Retirar el catéter de dilatacion con balén, dejando la guia en

la posicion correcta.



8.4 Lavado de la luz de la guia

1.
2.

3.

Retirar el capuchon protector de la punta.
Conectar la jeringa con solucion salina fisiologica
heparinizada al puerto de la guia.

Lavar hasta que salga liquido por la punta distal.

8.5 Preparacion del sistema dispensador del stent

1.

Preparar el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de
contraste diluido.

. Conectar el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de

paso; a continuacion, conectarla al puerto de inflado.

. Con la punta hacia abajo, orientar el sistema dispensador

en posicion vertical.

. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar

presion negativa durante 30 segundos; dejar que la presion
regrese al punto neutro para que el medio de contraste
rellene el sistema.

. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador; purgar todo

el aire del dispositivo de inflado o la jeringa.

. Repetir los pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire.

Nota: Si queda aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5,
correspondientes a la preparacion del balon, para evitar que
el stent se expanda de forma irregular.

. Si se utilizd una jeringa, conectar un dispositivo de inflado

preparado a la llave de paso.

. Abrir la llave de paso al sistema dispensador.
. Dejar a presion cero.

8.6 Procedimiento de dispensacion del stent

5.

. Limpiar la guia expuesta con solucion salina heparinizada

para eliminar los restos de sangre o medio de contraste.

. Abrir por completo la valvula hemostatica. Mantener el

dispositivo de inflado a presion cero.

. Cargar el sistema dispensador en la parte proximal de la

guia mientras se mantiene la posicion de esta en la lesion
0 estenosis diana.

. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta la

lesion o estenosis diana. Las marcas radiopacas del balon
sirven de referencia para colocar el stent en la lesion o
estenosis; hacer una angiografia para confirmar la posicion
del stent. Si procede, apretar la valvula hemostatica.

Nota: Si durante el proceso de colocacion del sistema
dispensador en la posicion adecuada se observa que el
stent se ha desplazado de su posicion sobre el balon, no
desplegar el stent. En este caso, el sistema completo debe
retirarse como una sola unidad. Consultar las instrucciones
especificas sobre la retirada del sistema dispensador en el
apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema.

El stent esta ahora listo para ser desplegado.

8.7 Procedimiento de despliegue del stent

PRECAUCION: Consultar la etiqueta del producto para
conocer el diametro externo del stent expandido, la presion
de despliegue nominal y la presion de estallido nominal.

1.

Inflar lentamente el balon dispensador a presion baja;
seguir hasta observar que el balon se ha inflado en las
posiciones distal y proximal al stent. Continuar con la
expansion del balon hasta alcanzar la presion de despliegue

del stent. Confirmar mediante fluoroscopia la expansion

completa del stent/balon. En caso necesario, es posible

usar el balon dispensador para posdilatar el stent a fin de

mejorar la aposicion de este.

No superar la presion de estallido nominal. Se puede

ufilizar un catéter de ATP mas grande para dilatar el stent.

— No expandir el stent de 4-5 mm por encima del
méximo de 6 mm.

— No expandir el stent de 6-7 mm por encima del
maximo de 8 mm.

— No expandir el stent de 8-10 mm por encima del
maximo de 11 mm.

2. Desinflar el balon aplicando presion negativa al
dispositivo de inflado. Asegurarse de que el balon
esta totalmente desinflado.

8.8 Procedimiento de retirada

1. Mantener la presion negativa para que el balon permanezca
completamente desinflado durante el procedimiento de
retirada a través de la vaina.

2. Con el dispositivo de inflado a presion negativa, extraer
con cuidado el catéter dispensador manteniendo la posicion
de la guia en la lesion o estenosis.

Nota: Si se percibe resistencia inusual en cualquier
momento al acceder a la lesion o estenosis o al extraer

el sistema dispensador después de implantar el stent, el
sistema completo debe retirarse como una sola unidad.
Consultar las instrucciones especificas sobre la retirada del
sistema dispensador en el apartado Precauciones durante
la retirada del stent/sistema.

3. Confirmar la aposicion optima del stent mediante técnicas
angiograficas estandar. En caso necesario, el stent
puede posdilatarse. El balon debe inflarse de modo que
el diametro se aproxime en la medida de lo posible al
diametro de referencia del vaso/conducto biliar.
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTE SUFICIENTEMENTE
DILATADO. El diametro definitivo del stent debe ser similar
al del vaso/conducto de referencia.

9.0 REFERENCIAS

El médico debe consultar las publicaciones existentes sobre la
practica médica actual referente a la dilatacion con balon.

10.0 DIVULGACION DE INFORMACION
DEL PRODUCTO

Abbott Vascular ha adoptado las precauciones razonables

en la fabricacion de este producto. Abbett Vascular renuncia
a ofrecer ninguna garantia, ya sea explicita o implicita por
efecto de la ley u otros incluidas, pero sin limitarse a estas,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad, ya que
la manipulacion y el almacenamiento de este dispositivo, asi
como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, los procedimientos quirlrgicos y otros asuntos
fuera del control de Abbott Vascular afectan a este dispositivo
y a los resultados obtenidos durante su uso. Abbott Vascular
en ningdn caso es responsable de las pérdidas, dafios

0 gastos accidentales o emergentes derivados directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. Abbott Vascular no
asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir, ninguna
otra responsabilidad adicional en relacion con este dispositivo.
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Svenska

OMNILINK ELITE C€

Perifert stentsystem 2797

1.0 PRODUKTBESKRIVNING

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite-stentsystem)
ar en flexibel, ballong-expanderbar L605-stent av kobolt-krom
férmonterad péd ballongen hos et stentbararsystem av typen
inforing via ledare (over-the-wire; OTW). OTW-stentbédrarsystem
4r kompatibelt med en ledare p& 0,035" (0,89 mm) och levereras
i langder om 80 cm och 135 cm. Stenten ar monterad pé
ballongen mellan de tvé rontgentita markorerna. Bararsystemet
kan anvéndas for att optimera stentens placering vid véggen efter
frisldppning av stenten. Se Tabell 1 fér stentdimensioner.

Tabell 1: Produktspecifikationer in vitro*

Diameter Stent- Stentfrisliap | Nominellt Rekommenderad
pd expan- | ldngder pnings- bristnings- minsta skida/
derad (mm) tryck (bar) | tryck RBP inforare*** (F)
stent** in vitro* (bar)
(mm)
4,0 12, 16, " 16 6
19
50 12,16, 1Al 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, " 14 6
39,59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Samtliga uppgifter ar baserade pa in vitro-tester. Se il
att stenten frislépps helt och héllet. Frisléppningstryck ska
baseras pé lesionens egenskaper.

** Diametern pa den fylida ballongen p& systemet som
anvands for att frisldppa stenten bor vara ungefér densamma
som diametern pa karlet.

*** Se den enskilda tillverkarens specifikationer angdende
(F)-motsvarighet pa etiketterna pa kartong och pése.

2.0 LEVERANSFORM

Innehall. En av varje: Omnilink Elite perifert stentsystem

Forvaring. Forvaras torrt, utsétt inte for solljus,
temperaturgréns 15-30 °C (59-86 °F).
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Icke-pyrogen.

Steril. Steriliserad med elektronstralestrélning. Anvénd inte
produkten om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Denna engangsprodukt kan inte teranvéndas pd en annan
patient, eftersom den inte dr konstruerad att fungera som avsett
efter den forsta anvandningen. Forandringar i de mekaniska,
fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir féljden av
produktens &teranvéndning, rengdring och/eller omsterilisering,
kan forsamra konstruktionens och/eller materialets integritet,
vilket leder till kontamination p& grund av smala springor och/eller
mellanrum och minskad produktsékerhet och/eller -prestanda.
Om originalmérkning saknas, kan det leda till felaktig anvandning
och utesluta spérbarhet. Om originalférpackningen saknas, kan
det leda till produkiskada, forlust av sterilitet och risk for skador
pé patienten och/eller anvandaren.

3.0 INDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem ar indicerat for behandling av
de novo eller restenotiska aterosklerotiska lesioner i skyddade
perifera artérer och palliation av maligna strikturer i galltrédet.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem ar kontraindicerat for

anvéndning i

Anvéndning i kérl:

e Patienter med kontraindikation mot
trombocytaggregationshammare/antikoagulationsbehandling

* Aneurysm omedelbart intill stentens implantationsstélle

e Forekomst av farsk, ej hemolyserad, oorganiserad trombos
eller emboliskt material

o Mallesioner som &r resistenta mot total ballongfylinad

e Patienter med kand 6verkénslighet mot kobolt eller krom

e Patienter med kénd overkénslighet mot silikon

Bilidr anvandning:

o Patienter med blddningsrubbningar

e Anvandning i perforerad kanal ddr lackage kan forbéttras
av protesen

e Svdr ascites

e Patienter med kénd overkdnslighet mot kobolt eller krom

o Patienter med kénd overkénslighet mot silikon

5.0 VARNINGAR

e Anvand inte produkten om forpackningen dr skadad eller
oppnad.

Om ovanligt motstand skulle kdnnas av nagon gang under

lesionsatkomst eller avldgsnande av stentbararsystemet,

ska hela inféringsskidan och stentbararsystemet avlédgsnas
som en enda enhet. Behdll om mdjligt ledarens position for
efterfoljande karldtkomst. Om alltfor stor kraft anvands pa
bérarsystemet kan detta potentiellt resultera i forlust av eller
skada pa stenten och bérarsystemets komponenter.

(Se Avldgsnande av stent/system — Forsiktighetsatgdrder)

o Eftersom anvéndningen av denna produkt medfor risk
for subakut trombos, vaskuldra komplikationer och/eller
blddningar, ar det nodvandigt att valja ut patienter med
stor omsorg.

e Stenten kan inte flyttas nar den val har frislappts helt.
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e Detta instrument far endast anvandas av likare som &r
fortrogna med angiografi och perkutan transluminal angioplastik
och/eller stentinséttning i gallgangama och kolangiografi.
Omnilink Elite perifert stentsystem ar avsett att fungera som
ett system. Stenten ska inte avldgsnas for att anvandas
tillsammans med andra dilatationskatetrar. Omnilink Elite
perifert stentsystem bor inte heller anvéndas tillsammans
med andra stentar.

Om flera stentar behovs, ska de vara tillverkade av

likartade material.

6.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

Efterféljande restenos kan kréva upprepad dilatation av
kérlsegmentet dér stenten sitter. Langsiktiga resultat efter
upprepade dilatationer av endoteltickta Omnilink Elite
perifera stentar dr for narvarande okénda.

Berdknad referensdiameter for karl/kanal bor vara minst
4,0 mm i diameter eller max 11,0 mm i diameter.

6.1 Hantering av stentbararsystemet —
Forsiktighetsatgarder

Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far gj
omsteriliseras eller ateranvandas.

Anvénd stentsystemet fore det "Bést fore”-datum som
anges pa forpackningen.

Avlagsna inte stenten fran bararballongen eftersom detta
kan skada stenten och/eller leda till stentembolisering.
Inspektera Omnilink Elite perifert stentsystem férsiktigt fore
anvandning for att kontrollera att stenten inte har skadats
under transporten och att instrumentets dimensioner ar
korrekta for det specifika ingreppet. Se till att undvika
onodig hantering.

Undvik att "rulla” monterad stent med fingrarna, eftersom
detta kan gora att stenten lossnar fran bararballongen.

Fyll endast ballongen med korrekt fyliningsmedel. Anvand
inte luft eller gas for att fylla ballongen, eftersom detta

kan ge upphov till ojimn expansion och svérigheter vid
frislappning av stenten.

Las bruksanvisningen som medféljer eventuella
interventionsinstrument som ska anvéndas tillsammans
med Omnilink Elite perifert stentsystem betraffande avsedd
anvandning, kontraindikationer och méjliga komplikationer.
For aldrig fram bérarballongkateter utan ledaren som
strécker sig fran spetsen.

6.2 Stentinsittning — Forsiktighetsatgérder

 Ballongen fér inte fyllas fore stentfrisldppning pa annat
sétt dn enligt anvisningarna. Anvand den teknik for
ballongtémning som beskrivs i avsnitt 8.0 Handbok

for ldkaren.

Den expanderade stentens ytterdiameter bor vara
ungefdr densamma som diametern pa karlet/kanalen.
(Overdimensionering av stenten kan resultera i ett brustet
karl/en brusten kanal. For att sakerstalla stentens fulla
expansion bor ballongen blasas upp till minsta
nominella tryck.

¢ |mplantation av en stent kan leda till dissektion eller
perforation av karlet/kanalen distalt och/eller proximalt om
stenten och kan ge upphov till akut avstangning av kérlet/
kanalen vilket kréver ytterligare ingrepp (kirurgiskt ingrepp,
ytterligare dilatation, inséttning av fler stentar eller annat).

* Vid behandling av ett flertal lesioner bor man forst satta
in en stent i den distala lesionen, dérefter i den proximala
lesionen. Stentinséttning i denna ordning gor att man slipper
passera den proximala stenten vid placering av den distala
stenten och reducerar risken att stenten rubbas.

e Expandera inte stenten om den inte dr ratt placerad
i kérlet/kanalen. (Se Avidgsnande av stent/system —
Forsiktighetsatgérder)

e Passningskorrosion pd dverlappade Omnilink Elite-stentar i
gallgdngarna har inte testats.

e Stentning dver en stor bifurkationsgren kan forsvéra eller
forhindra framtida atkomst av sidogren.

* Ballongtrycket bor dvervakas under fylining. Overskrid
inte det nominella bristningstryck som anges pa
produktetiketten. Anvandning av tryck hogre dn vad som
anges pa produktetiketten kan resultera i att ballongen brister,
vilket kan medfora skador pé kérl/kanal eller perforation.

e Firsok inte att dra en ej expanderad stent tillbaka genom
inforingsskidan. Detta kan fa till foljd att stenten lossnar
fran ballongen.

o Metoder for stentdterhdmtning (anvandning av ytterligare
ledare, slyngor och/eller tang) kan resultera i okat trauma
for kanalen/kérlsystemet och/eller kanalens/det vaskuldra
punktionsstallet. Komplikationer sdsom blédning, hematom
eller pseudoaneurysm kan uppsta.

o Omnilink Elite perifert stentsystem ér endast avsett for
stentfrisldppning och stentdilatation efter frislappning och
bor inte anvéndas for att dilatera andra stéllen.

6.3 Avldgsnande av stent/system —
Forsiktighetsatgarder

Om ovanligt motstand skulle kdnnas av nagon gang under
antingen karl-/kanaldtkomst eller under avlagsnande av en ej
frislappt stent, bor stentbérarsystemet och inforingsskidan
avldgsnas som en enda enhet. Behéll om mojligt ledarens
position for efterféljande karl-/kanaldtkomst.

Gor sa har for att avlagsna stentbirarsystemet som en enda

enhet:

e Dra INTE tillbaka stentbdrarsystemet in i inforingsskidan.

e Placera den proximala ballongmarkéren strax distalt om
inforingsskidans spets.

o Forin ledaren i anatomin sé Idngt distalt det 4r mojligt utan
att dventyra sékerheten.

e Sikra stentbérarsystemet till inforingsskidan och avidgsna
sedan inforingsskidan och stentbédrarsystemet som en enda
enhet.

Om dessa anvisningar inte foljs och/eller om man anvéander

for stor kraft pa stentbérarsystemet kan detta leda till forlust

av eller skada pa stenten och/eller pd stentbararsystemets
komponenter.



6.4  Efter implantation — Forsiktighetsatgarder

Stor forsiktighet maste iakttas nar man for en ledare eller
ballongkateter genom en nyss frislappt stent sé att inte
stentgeometrin rubbas.

Information géllande magnetisk resonanstomografi (MRT):

Icke-kliniska tester har visat att Omnilink Elite-stent, i

anvandning av enstaka eller i Gverlappande anvéndning p& upp

till 100 mm i langd, & MR-séker under specifika betingelser

enligt ASTM F2503. Det kan skannas pa ett sakert sétt under

féljande forhallanden:

o Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla

o Spatialt gradientfélt pA max 2 500 gauss/cm

o Maximal specifik absorptionsfrekvens for
helkroppsgenomsnitt (whole-body-average specific
absorption rate; WB-SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters
skanning per sekvens for patientlandmérken ovanfor naveln
(total varaktighet for alla skanningar kan 6verstiga 15 minuter)

o Maximal WB-SAR pa 1 W/kg under 15 minuters skanning
for patientlandmérken nedanfér naveln

o For dverforing bor RF-kroppsspole anvéndas i normalt
driftlage, i enlighet med IEC 60601-2-33

MRT pa 1,5 eller 3 Tesla kan utforas omedelbart efter

implantation av Omnilink Elite-stent.

Omnilink Elite-stent bor inte migrera i denna MRT-miljo.
Magnetisk kraft pi Omnilink Elite-stent har testats i enlighet
med ASTM F2052-06E. Bdjningsvinkel uppméttes till 6 °C i ett
GE Signa 3 T HDx MR-system. Stent-uppvarmning harleddes
med hjélp av uppmatt icke-klinisk, in vitro-temperaturstegring
enligt ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 Tesla-skanner och
i en GE 1,5 Tesla-spole i kombination med lokala specifika
absorptionsfrekvenser (SAR) i en digitaliserad ménsklig modell.
Med SAR-villkor enligt ovan berdknades den maximala in vivo-
temperaturdkningen till 6 °C vid 64 MHz (1,5 T) och 128 MHz
(3 T) for stentidngder pd max 100 mm. Dessa berdkningar tar
inte hansyn till de kylande effekterna frén blodflode.

Effekterna av MRT pa ¢verlappande stentar som r storre an
100 mm i ldngd eller stentar med frakturerade stag &r okénda.

Bildartefakt kan forekomma vid skanning av Omnilink Elite-
stenten enligt vad som visats i prekliniska tester utforda enligt
ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 Tesla-skanner.

Bildartefakt (bdde inom och utanfor enhetslumen) strcker
sig ungefdr 5 mm frén enheten med spinn-eko-sekvens

och 10 mm frén enheten med gradient-eko-sekvens.
Magnetresonansbilden kan forlora i kvalitet om det intressanta
omrédet ligger precis i eller ndra intill Omnilink Elite-stenten.
Dérfor kan det bli nédvéndigt att optimera MR-parametrar nér
Omnilink Elite-stentar finns nérvarande.

7.0 POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar omfattar, men begrénsas inte till

foljande:

Foér anvandning i karl

e Abrupt avstangning

o Allergisk reaktion (kontrastmedel, lakemedel eller
stentmaterial)

e Aneurysm eller pseudoaneurysm i karl eller vid det
vaskuldra punktionsstllet

Peructparnus MU B Pocagpasransope
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Kérlkramp eller koronarischemi

Arytmi (inklusive prematura slag, bradykardi, arteriell eller
ventrikuldr takykardi, arteriellt eller ventrikuldrt hjértflimmer)

Arteriovends fistel

Blodningskomplikationer som kréver transfusion eller
kirurgiskt ingrepp

Dodsfall

Losgoring av en systemkomponent eller implantation pa
oavsett stalle

Embolisering (luft, vdvnad, platta, trombotiskt material, stent)
Emergent kirurgi
Feber

Hematom eller hemorragisk héndelse, med eller utan
kirurgisk reparation

Hyperperfusionssyndrom

Hypotension/hypertension

Infektion

Ischemi eller infarcering inte inkluderat under andra
biverkningar

Hjartinfarkt

Smérta (ben, fot och/eller inforingsstéllet)
Partiell stentfrisldppning

Perifer nervskada

Lungemboli

Njursvikt eller insufficiens

Restenos

Chock

Malapposition eller migrering av stent, som kan kréva akut
kirurgi eller avldgsnande av stenten

Stent med frakturerade stag

Stroke

Forlorad kroppsdel (amputation av t4, fot och/eller ben)
Trombos eller ocklusion

Transitorisk ischemisk attack

Ventrombos

Karldissektion, -perforation eller -ruptur

Karlspasm eller rekyl

Forsdmrande claudicatio eller smarta i vila

For biligr anvandning

Abscess
Yitterligare ingripande pd grund av, men inte begrénsat till:
e Stentmigration
e Qavsiktlig placering av stent
o Partiell stentfrislappning
e Skadade stentar
Gallgangsocklusion/-obstruktion
Gallgangsperforation som kan leda till infektion eller ddsfall
Kolangit
Pankreatit
Parenkymal blédning
Peritonit
Sepsis
Tumorovervéxt vid stentdandarna

8.0
8.1

HANDBOK FOR LAKARE
Inspektion av stent fore anvéndning

Innan Omnilink Elite perifert stentsystem anvénds ska man
forsiktigt ta ut systemet ur forpackningen och kontrollera att
det inte &r bojt, vridet eller skadat p& annat stt. Bekrfta att
stenten befinner sig mellan de rontgentéta ballongmarkorerna.
Anvind inte produkten om ndgra defekter iakitas.

8.2

Erfordeligt material

o |nforingsskida i korrekt storlek och konfiguration for valt

8.3
1.

3.
8.4

1.
2.

3.
8.5
1.

stentbararsystem (se forpackningsetiketten eller Tabell 1)
Tva till tre 10-20 cc sprutor

1000 u/500 cc hepariniserad koksaltiosning (HepNS)

En ledare pa 0,035" (0,89 mm) med Korrekt langd
Kontrastvétska utspadd 1:1 med fysiologisk koksaltlésning
Ett fylningsinstrument

En trevégskran

En vridningsanordning (vid behov)

En ledarinforare

Forbereda lesion eller striktur

Vanlig perkutan teknik ska anvandas for att placera
inforingsskidan i kérlet eller i galltradet. En ledare med
korrekt storlek pa 0, 035" (0,89 mm) ska foras in genom
lesionen eller strikturen och in i den gemensamma
kérlkanalen eller gallgangen.

. Fordilatera lesionen eller strikturen med en ballongkateter av

korrekt storlek ndra avpassad till lumens diameter proximalt
och distalt om lesionen eller strikturen.

Dra ut ballongkatetern och limna ledaren pé plats.
Spolning av ledarlumen

Avlsgsna skyddet fran spetsen.

Fést sprutan med hepariniserad koksaltlosning till
ledarporten.

Spola tills vétskan kommer ut ur den distala spetsen.

Stentbararsystemet — Forberedelse

Forbered fylningsinstrument/spruta med utspatt
kontrastmedel.

. Anslut fyllningsinstrument/spruta till kranen. Anslut till

fyliningsporten.

. Med spetsen nedat, rikta bararsystemet vertikalt.
. Oppna kranen till bararsystemet. Anbringa undertryck

under 30 sekunder. Lat &tergd till neutrallige for fylinad av
kontrastvétska.

. Sténg kranen till bararsystemet. Tom fylningsinstrumentet/

sprutan pa all luft.

. Upprepa steg 3 t.o.m. 5 tills all luft har avldgsnats.

Obs! Om luft finns kvar i skaftet upprepas steg 3 t.o.m.
5 i ballongforberedelse for att forhindra ojamn expansion
av stenten.

. Om en spruta anvants ska ett forberett fyllningsinstrument

anslutas till kranen.

. Oppna kranen till bararsystemet.
. L&t den std i neutralt l&ge.
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8.6 Inséttning av stent

5.

. Torka av den exponerade ledaren med hepariniserad

koksaltlosning for att avidgsna kvarvarande blod och
kontrastmedel.

. Oppna hemostasventilen helt. Bibehdll neutralt tryck i

fyliningsinstrumentet.

. Ladda bérarsystemet bakifran i den proximala delen

av ledaren samtidigt som ledarens placering genom
mallesionen eller strikturen bibehalls.

. For bararsystemet fram 6ver ledaren till mallesionen eller

strikturen. Anvénd rontgentata ballongmarkérer for att
placera stenten genom lesionen eller strikturen. Utfor
angiografi for att bekréfta stentens placering. Dra at
hemostasventilen vid behov.

Obs! Om man under placeringen av bérarsystemet
konstaterar att stenten har forflyttats pa ballongen, far
stenten inte frisldppas. Hela systemet ska avlagsnas
som en enda enhet. Se avsnittet Avlidgsnande av stent/
system — Forsiktighetsatgérder for specifika anvisningar
om avldgsnandet av bérarsystemet.

Stenten &r nu Klar att frislappas.

8.7  Frislappning av stent

SE UPP! Se produktetiketten for ytterdiameter pa
expanderad stent, nominellt frislappningstryck och
nominellt bristningstryck.

1.

Fyll sakta bararballongen till ett 1&gt tryck; vénta tills
ballongfylinad observeras bade proximalt och distalt

i stenten. Fortsétt ballongexpansionen till angivet
stentfrisldppningstryck. Bekrafta fullstandig expansion av
stent/ballong fluoroskopiskt. Vid behov kan bérarballongen
anvandas for att efterdilatera stenten och optimera
stentapposition.

Overskrid inte uppmatt bristningstryck. En storre
PTA-kateter kan anvéndas for att dilatera stenten.

— Expandera inte 4-5 mm stenten bortom max 6 mm.

— Expandera inte 6-7 mm stenten bortom max 8 mm

— Expandera inte 8—10 mm stenten bortom max 11 mm.

. Tom ballongen genom att tillimpa undertryck pa

fyllningsinstrumentet. Se till att ballongen &r helt tomd.

8.8 Avldgsnande

1.

2.
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Behall undertryck s att ballongen kan frbli helt témd
under avldgsnandet genom skidan.

Med undertryck pa fyliningsinstrumentet dras forsiktigt
bérarkatetern tillbaka med ledaren som &r kvar genom
lesionen eller strikturen.

0Obs! Om nagot ovanligt motstand skulle kiinnas av nagon
gang antingen under lesions- eller strikturatkomst eller under
avldgsnande av bararsystemet efter stentimplantation, ska
hela systemet avlagsnas som en enda enhet. Se avsnittet
Avidgsnande av stent/system — Forsiktighetsatgarder for
specifika anvisningar om avlagsnandet av bararsystemet.

. Bekrafta optimal stentapposition med hjélp av

standardangiografitekniker. Efterdilatera vid behov

inom stenten. Ballongfyliningar ska ndra avpassas
referensdiameter for kérl/gallgéng.

KONTROLLERA ATT STENTEN INTE AR UNDERDILATERAD.
Slutlig stentdiameter ska motsvara referenskarl/-kanal.

9.0 REFERENSER

Lékaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk
praxis avseende ballongdilatation.

10.0 UTTALANDE GALLANDE PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har utbvat rimliga forsiktighetsatgarder vid
tillverkning av denna enhet. Abbott Vascular utesluter alla
garantier, uttryckliga eller underforstidda genom lag eller

pd annat sitt, inklusive men inte begrénsat till eventuella
underforstddda garantier om séljbarhet eller lamplighet,
eftersom hantering och férvaring av denna enhet, samt faktorer
som ror patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp samt
andra fragor som ligger utanfor Abbott Vasculars kontroll direkt
péverkar den har enheten och de resultat som erhlls genom
dess anvindning. Abbott Vascular kan inte héllas ansvariga
for eventuella foljdskador, skador eller kostnader som direkt
eller indirekt uppkommer vid anvandning av denna enhet.
Abbott Vascular varken forutsétter eller tilldter ndgon annan att
ta pd sig sadant ansvar, ndgot annat eller ytterligare ansvar i
samband med den hér enheten.
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Tiirkge

OMNILINK ELITE

Periferik Stent Sistemi

1.0 CiHAZIN TANIMI

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi (Omnilink Elite Stent Sistemi),
tel Uzerinden (OTW) stent yerlestirme sisteminin balonuna
onceden monte edilmis esnek, balonla genigletilebilir L605 kobalt
krom stenttir. OTW stent yerlestirme sistemi, 0,035" (0,89 mm)
kilavuz tel ile uyumlu olup ve 80 cm ve 135 cm uzunluklannda
tedarik edilir. Stent, iki radyoopak isaretci arasindaki balona monte
edilmistir. Yerlestirme sistemi, stent yerlestirmesi sonrasinda stent
duvarnin appozisyonunun optimize edilmesinde kullanilabilir. Stent
boyutlan igin Tablo 7’e bakin.

Tablo 1: In vitro* Cihaz Ozellikleri

Genigletilmig Stent In vitro* Nominal Onerilen
Stent Uzun- Stent Patlama Minimum Kilif/
Gapr** luklart Yerlestirme Basinci | Girig Aparati***
(mm) (mm) Basinci RBP (F
(bar) (bar)
4,0 12, 16, 1" 16 6
19
50 12,16, 1A 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39,59
70 12, 16, 11 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, " 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Saglanan tiim veriler in vitro testlere dayanmaktadir. Stentin
tamamen yerlestirildiginden emin olun. Yerlestirme basinglari,
lezyon ozelliklerini esas almalidir.

** Stentin yerlestiriimesinde kullanilan sistemin sisirilmis
balonunun ¢api damar ¢apina yakin olmalidir.

*** (F) icin kutu ve ganta etiketindeki ayri tretici 0zelliklerine
bakin.

2.0  AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGiLi BILGILER
igindekiler. Her birinde bir tane: Omnilink Elite Periferik Stent
Sistemi.

Saklama. Kuru tutun, giines isigindan uzakta, sicaklik limiti
15— 30 °C (59 — 86 °F) arasinda olan yerlerde saklayin.



Pirojenik Degildir.
Sterildir. Elektron huzmesi radyasyonu ile sterilize edilmigtir.
Paket acilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kullanimdan sonra istenildigi gibi
performans gdstermek tizere tasarlanmadigi igin bagka hasta
{izerinde yeniden kullanlamaz. Tekrar kullanim, temizleme ve/
veya tekrar sterilizasyon kosullan attinda mekanik, fiziksel ve/veya

kimyasal dzelliklerinde neden olunan degisiklikler, tasarimin ve/veya

materyallerin biitinligiini olumsuz etkileyip, dar araliklar ve/veya
bosluklardan dolayr kontaminasyona ve cihazin giivenlik ve/veya
performansinda bir diisiige yol acabilir. Orijinal etiketin olmamasi
yanlis kullanima neden olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldirabilir.
Orijinal ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite kaybina ve
hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol aabilir.

3.0  ENDIKASYONLAR

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi, korumali periferik arterler ve

biliyer agacindaki malign striktirlerin palyasyonisindeki de novo
veya restenotik aterosklerotik lezyonlarin tedavisi igin endikedir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi agagidaki kullanimlar igin
kontrendikedir:

Damar Kullanimi:

o Antitrombosit/antikoagiilan tedaviye kars! kontrendike hastalar

e Stent implantasyon bolgesinin hemen yanindaki
anevrizmalar

® Yeni, ¢coziinmemis, 6rgiitlenmemis trombiis veya embolik
maddenin varligi

® Balonun tam olarak sismesine karsi koyan hedef lezyonlar

® Kobalt veya kroma Kars! bilinen asin duyarliigi olan hastalar

e Silikona karsi bilinen hassasiyeti olan hastalar
Biliyer kullanimi:
e Pihtilagma bozuklugu olan hastalar

e Protezlerin arttirdi§i sizintinin bulundugu perfore kanalda
kullanim

o Siddetli asit

e Kobalt veya kroma Kars! bilinen asin duyarliigi olan hastalar

o Silikona kars bilinen hassasiyeti olan hastalar

5.0 UYARILAR

o Paket agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Lezyona erigim veya stent yerlestirme sisteminin ¢ikariimasi
esnasinda herhangi bir zamanda beklenmeyen bir direng
hissedilirse stent yerlestirme sistemi ve girig aparati kilifi

tek bir iinite olarak ¢ikartiimalidir. Mimkiinse, kilavuz teli
daha sonraki damar erigimi islemi i¢in muhafaza edin. Stent
yerlestirme sistemine asin giic uygulanmasi stentin ve stent
yerlestirme sistemi bilesenlerinin kaybi veya zarar gormesiyle
sonuglanabilir. (Bkz. Stentin/Sistemin Gikarilmasi — Onlemler)

e Bu cihazin kullanimi subakut tromboz, vaskiiler

komplikasyonlar ve/veya kanama riski icerdiginden hastanin

makul sekilde secilmesi gereklidir.

e Stent, tam olarak yerlestirildikten sonra yeniden
konumlandinlamaz.

e Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitandz transluminal

anjiyoplasti ve/veya biliyer stent yerlestirmesi ve kolanjiyografi

Uzerine egitim gormiis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
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e Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi bir sistem olarak
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Stent, diger dilatasyon
kateterleri ile birlikte kullaniimak icin ¢ikaniimamal,
Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi diger stentlerle
birlikte kullamimamalidir.

e Birden fazla stentin gerektigi durumlarda, stent malzemeleri
benzer yapida olmalidir.

6.0 ONLEMLER

Daha sonra gerceklesen reztenoz, stentin bulundugu damar
bolimiiniin tekrar genisletilmesini gerektirebilir. Endotelize
Omnilink Elite periferik stentlerin tekrar eden geniglemesinin
stentin bulundugu damar bolimii tizerindeki uzun siireli etkisi
bilinmemektedir.

Tahmini damar/kanal referans boyutu 4,0 mm’den az veya
11,0 mm’den biiyik olmamaldir.

6.1  Stent Yerlegtirme Sistemi Kullanimi — Onlemler

e Bu cihaz tek kullanim igin tasarlanmigtir. Tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Stent sistemini ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce kullanin.

embolizasyonuna neden olabilecedi igin stenti yerlestirme
balonundan gikarmayin.
e Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi’ni kullanmadan
once dikkatle inceleyerek nakliye sirasinda cihazin zarar
g6rmedigini ve cihaz boyutlannin gerceklestireceginiz
prosediire uygun oldugunu dogrulayin. Gerekli olmadikca
dokunmayin.
* Monte edilen stenti parmaklaninizla “yuvarlamayin”, ¢uinki
bu hareket stentin yerlestirme balonundan gevseyerek
ayriimasina neden olabilir.
Yalnizca uygun balon sisirme araclanni kullanin. Balonu
sisirmek i¢in hava veya herhangi bir gazin kullaniimasi
dengesiz sisme ve stentin yerine yerlestirimesinde
zorluklara neden olabileceginden, bunlar kullanmayin.
Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi ile birlikte kullanilacak
girisimsel cihazlann kullanim amaglar, kontrendikasyonlari
ve potansiyel komplikasyonlar i¢in, bu cihazlarla saglanan
kullamim talimatlarina bakin.
Kilavuz teli ug kismindan uzatmadan yerlestirme balon
kateterini higbir zaman ilerletmeyin.

6.2  Stentin Yerlegtirilmesi — Onlemler

e Bu ydnde talimat verilmedikge stent yerlestiriimeden dnce
balonu hazirlamayin veya énceden sisirmeyin. Klinisyen
Kullanim Kilavuzu bolim 8.0°da anlatilan balon temizleme
teknigini kullanin.

e Genisletilmis stentin dis capi yaklasik olarak damar/

kanal capi kadar olmalidir. Stentin normalden daha fazla

genigletiimesi damarin yirtiimasina neden olabilir. Stentin
tamamen geniglemesi icin balon minimum nominal basinca
kadar sisirilmelidir.

Bir stentin implantasyonu, stente uzak ve/veya yakin olan

damar ve/veya kanalin yirtiimasina veya delinmesine yol

acabilir ve ek miidahaleyi (cerrahi miidahale, daha fazla
genigletme, ek stentlerin yerlestirilmesi ve benzeri) gerekli
kilan akut damar/kanal tikanikligina neden olabilir.

Stentin cikariimasi stente zarar verebilecegi ve/veya stent

e Birden fazla lezyon tedavi edildiginde, uzaktaki lezyon
ilk olarak stentlenmeli bunu takiben yakin olan lezyon
stentlenmelidir. Bu siralama ile stentlemek uzaktaki stentin
yerlestirilmesi igin yakindaki stenti gegme gerekliligini
ortadan kaldinr ve stenti yerinden oynatma riskini azaltir.

e Eger damar/kanal icerisinde dogru sekilde
konumlandirimadiysa stenti sisirmeyin.

(BKz. Stentin/Sistemin Gikarilmasi — Onlemler)

e Safra kanallarinda Ust @iste gelen Omnilink Elite stentlerin
asinma korozyonu test edilmemigtir.

e Bilyilk bir bifurkasyonda stentleme ileride yan dallara
ulagimi zorlastirabilir veya engelleyebilir.

e Sigirme esnasinda balon basinglar izlenmelidir. Uriin
etiketinde belirtilen Nominal Patlama Basinci’'m (RBP)
agmayn. Uriin etiketinde belirtilenden daha yiiksek basing
kullanilmasi olasi damar/kanal hasari veya delinmesiyle
balon yirtiimasina neden olabilir.

o Genisletiimemis stenti girig aparati kilifi iizerinden geri
cekmeyi denemeyin, stent balondan ¢ikabilir.

o Stent geri cekme yontemleri (ek tellerin, kiskaglarin ve/
veya forsepslerin kullaniimasi) kanal/damar yapisi ve/veya
kanal/vaskiiler girig bolgesinde ek travmayla sonuglanabilir.
Olabilecek komplikasyonlar arasinda kanama, hematom
veya psodoanevrizma sayilabilir.

e Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi sadece stentin
yerlestiriimesi ve yerlestiriime sonrasi dilatasyon igin
tasarlanmigtir, bagka alanlanin dilatasyonu igin kullaniimamalidir.

6.3  Stentin/Sistemin Gikariimasi — Onlemler

Damar/kanal erigimi sirasinda veya yerlestiriimemis bir stentin
¢ikarimasi esnasinda herhangi bir zamanda beklenmeyen
bir direnc hissedilirse stent yerlestirme sistemi ve giris aparati
kilifi tek bir iinite olarak cikartiimahdir. Mimkinse, kilavuz teli
daha sonraki damar/kanal erigimi islemi icin muhafaza edin.

Stent yerlestirme sistemini tek bir iinite olarak cikarirken:

e Stent yerlestirme sistemini girig aparati kilfinin igerisine geri
GEKMEYIN.

e Proksimal balon isaretleyiciyi girig aparati kilifinin ucuna
distal olarak konumlandirin.

e Kilavuz teli anatomide giivenli sekilde maksimum distal
uzakliga kadar ilerletin.

o Stent yerlestirme sistemini girig aparati kilifina sabitleyin;
sonrasinda girig aparati kilifini ve stent yerlestirme sistemini
tek bir iinite olarak gikartilmalidir.

Bu adimlanin uygulanmamasi ve/veya stent yerlestirme sistemine

fazla gii¢ uygulanmas stentin ve/veya stent yerlestirme sistemi

bilesenlerinin kaybina veya hasar gérmesine neden olabilir.

6.4 implant Sonrasi — (Gnlemler

Yeni yerlestirilen bir stentin icerisinden bir kilavuz tel veya
balon kateterle gegerken stent geometrisini bozmamak igin
0Ozen gosterilmelidir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Bilgileri:

Klinik olmayan testler Omnilink Elite stentin tek veya 100 mm
uzunluga kadar ortismeli konfigirasyonlarda ASTM F2503'te
tanimlandigi gibi MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Asagidaki
kosullarda giivenle taranabilir:

e 1,5 Tesla veya 3,0 Tesla statik manyetik alan
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2500 Gauss/cm veya daha az boyutsal gradiyent alan
Maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon

orani (WB-SAR) gdbek deliginden yukaridaki hasta sinir
noktalarinin sekans basina 15 dakika taranmasi igin 2 W/kg
(Tdm taramalarin toplam siiresi 15 dakikay gecebilir)
Gobek deliginden asagidaki hasta sinir noktalannin 15 dakika
taranmas! igin maksimum WB-SAR degeri 1 W/kg

IEC 60601-2-33'te tanimlandigi iizere, RF gdvde bobini
normal ¢alistirma modunda kullaniimalidir.

1,5 veya 3 Tesla’da MRI, Omnilink Elite stentin
implantasyonundan hemen sonra yapilabilir.

Bu MRI ortaminda Omnilink Elite stent yer degistirmemelidir.
Omnilink Elite stent izerindeki manyetik giic ASTM F2052-06€’ye
gore test edilmigtir. GE Signa 3 T HDx MR sistemde sapma agisl
6° olarak 6lciilmistir. Stent 1sinmasi, ASTM F2182-09'a uygun
olarak GE Signa HDx 3 Tesla tarayicida ve GE 1,5 Tesla bobinle
kombine olarak lokal spesifik emilim oranlarnyla (SAR'ler) dijital
insan model tizerinde yapilan klinik olmayan, in vitro sicaklik
artisi 6icumlerle belirlenmistir. Yukanda belirtilen SAR sartlarinda
uzunlugu 100 mm veya daha az olan stentler igin 64 MHz (1,5 T)
ve 128 MHz'de (3 T) maksimum in vivo sicaklik artisi 6°C olarak
hesaplanmigtir. Bu hesaplamalarda kan akisinin sogutma etkisi
g6z oniinde bulundurulmamigtir.

Manyetik rezonans goruntiilemenin (MRI) 100 mm’den

daha uzun st tste gelmis stentlerde veya destegi catlamig
stentlerdeki etkisi bilinmemektedir.

GE Signa HDx 3 Tesla tarayicida ASTM F2119-07’ye gore
yapilan klinik olmayan testlerde gosterildigi gibi goriintii
artefakti Omnilink Elite stenti tararken goriilebilir.

Goriintd artefakti (cihaz limeninin hem iginde hem diginda)
spin eko sekansi kullanarak cihazdan yaklasik 5 mm, gradyan
eko sekansi kullanarak 10 mm disarlya uzamaktadir. Eger

ilgili alan Omnilink Elite stent ile tam olarak ayni alanda veya
nispeten yakinindaysa MR goriinti kalitesinden dduin verilebilir.
Bu nedenle Omnilik Elite stentlerinin varliginda MR gorintiileme
parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.

7.0  OLASI TERS ETKILER

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
asagidakileri icermektedir:

Damar Kullanimi igin

o Ani tikaniklik

o Alerjik reaksiyon (kontrast madde, ilag veya stent materyali)

o Damarda veya vaskiler girig bolgesinde anevrizma veya
psodoanevrizma

Anjina veya koroner iskemi

Aritmi (erken vuru, bradikardi, atriyal veya ventrikuler
tasikardi, arteriyel veya ventrikiiler fibrilasyon)
Arteryovendz fistiiller

Nakil veya cerrahi miidahale gerektiren kanama
komplikasyonlari

o (lim

Sistemin bir bilegeninin ayrimasi veya istenmeyen bolgede
implantasyon

Embolizasyon (hava, doku, plak, trombotik materyal, stent)
Acil ameliyat

o Ates
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Cerrahi tedavinin sz konusu oldugu veya olmadigi
hematoma ya da hemorajik vaka
Hiperperfiizyon sendromu
Hipotansiyon/hipertansiyon
Enfeksiyon
Diger ters etkiler bagliginda bahsi gegmeyen iskemi veya
enfarksiyon
Miyokardiyal enfarksiyon
Adri (bacak, ayak, ve/veya insersiyon yeri)
Stentin kismen yerine yerlestirimesi
Periferik sinir hasar
Pulmoner damar tikanikiigi
Bobrek calismazligi veya yetmezligi
® Restenoz
® Sok
Stentin ¢ikanimas icin acil ameliyati gerektirecek sekilde
stentin yanlig yerlestirilmesi veya yer degistirmesi
Stent desteginde catlama
o inme
Hedef uzvun kaybi (ayak parmaginin, ayagin ve/veya
bacagin ampiitasyonu)
Tromboz veya okliizyon
Gegici iskemik atak
e Venoz tromboembolizm
e Damar kesilmesi, delinmesi veya yirtiimasi
o Damar spazmi veya geri cekilmesi
e Kotiiye giden topallama veya dinlenme agrisi
Biliyer Kullanim igin
e Abses
o Asagdakiler nedeniyle, ancak bunlarla kisith olmamak
kaydiyla, ek midahale yapiimasi:
o Stentin yer degistirmesi
o Stentin yanhslikla yerlestirimesi
e Stentin kismen yerine yerlestirilmesi
e Hasar gormiis stentler
e Safra kanalinin kapanmasy/tikanmasi
e Safra kanalinin potansiyel olarak enfeksiyona veya olime
neden olacak sekilde delinmesi
o Kolanijit
e Pankreatit
e Parenkimal hemoraj
o Peritonit
e Sepsis
o Stent sonlarinda asir timér biyimesi

8.0  KLINISYEN KULLANIM KILAVUZU

8.1  Kullamm Oncesi Stent incelemesi

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi’ni kullanmadan dnce
dikkatli bir sekilde sistemi ambalajdan ¢ikarin ve bikiilme,
dolasma ve bagka hasarlar olup olmadigini inceleyin. Stentin
radyoopak balon isaretcileri arasinda bulundugunu dogrulayin.
Herhangi bir kusurla karsilagirsaniz kullanmayin.

8.2  Gerekli Materyaller

e Segilen stent yerlestirme sistemi igin uygun boyutta
ve bigimde girig aparati kilifi (ambalaj etiketine veya
Tablo 1°e bakin)

o ki ya da iig 10-20 cc ginnga

e 1000 u/500 cc heparinize normal salin (HepNS)

e Uygun uzunlukta bir 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel

* Normal salinle 1:1 oraninda seyreltiimis kontrast

e Bir sisirme cihazi

e Bir ¢ yollu vana

o Bir tork cihazi (uygulanabilir ise)

e Bir kilavuz tel giris aparati.

8.3 Lezyon veya Striktiir Hazirlanmasi

1. Girig aparati kilifini damara veya safra kanalina yerlestirmek
icin standart perkiitanoz teknikler kullaniimalidir. Uygun
boyutta 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel, lezyon veya striktiir
lizerinden damar veya safra kanalina ilerletimelidir.

2. Lezyon veya striktiire yakin ve uzak limenin ¢apiyla
eslesmesi icin ve lezyon veya striktiirii uygun boyutta bir
balon dilatasyon kateterle Gnceden genigletin.

3. Kilavuz teli yerinde birakarak balon dilatasyon kateteri gekin.

8.4 Kilavuz Tel Liimeninin Yikanmasi

1. Koruyucu kapagr uctan gikarn.
2. Kilavuz tel portuna igerisinde HepNS bulunan ginngay! takin.
3. Uzak uctan sivi ¢ikana kadar yikayin.

8.5 Stent Yerlestirme Sisteminin Hazirlanmasi

1. Sisirme cihazini/sinngayi seyreltiimis kontrast maddesi ile
hazirlayin.

2. Sisirme cihazini/sinngay! stopkoka bunu da sisirme
portuna takin.

3. Ucu asagidayken, yerlestirme sistemini dikey olarak
konumlandirin.

4. Yerlestirme sisteminin stopkokunu agin, negatif olarak
30 saniye boyunca gekin, kontrastin dolmasi igin normale
birakin.

5. Yerlestirme sisteminin stopkokunu kapatin, sisirme
cihazini/sirngay! havadan arindirin.

6. Tiim hava bosalana dek adim 3-5'i tekrarlayin.
Not: Saftta hava goriiniiyorsa stentin dengesiz sigmesini
engellemek i¢in adim 3'ten 5’e kadar olan balon hazirlama
adimlarini tekrar edin.

7. Sinnga kullanilmigsa, stopkoka hazirlanmig bir sisirme
cihaz takin.

8. Yerlestirme sisteminin stopkokunu agin.

9. Notr durumda birakin.

8.6 Stent Yerlestirme Prosediirii

1. Kalinti kan ve kontrast maddesini gidermek icin agikta kalan
kilavuz teli heparinize salinle silin.

2. Hemostatik valfi tamamen acin. Sisirme cihazinda normal
basinci saglayin.

3. Kilavuz telin pozisyonunu hedef lezyon veya striktirde
tutarken yerlestirme sistemini kilavuz telin proksimaline
yerlestirin.



4. Yerlestirme sistemini kilavuz tel Uzerinden hedef lezyon veya
striktiire dogru ilerletin. Stenti lezyon veya striktiir iizerinde
konumlandirmak icin radyoopak balon isaretgilerini kullanin,
stent pozisyonunu onaylamak igin anjiyografi yapin.
Yapilabiliyorsa, hemostatik valfi sikistirn.

Not: Yerlestirme sisteminin dogru konuma iletilmesi
sirasinda stentin balon iizerinde hareket etmis oldugunu
fark ederseniz stenti yerine yerlestirmeyin. Sistemin
tamam tek bir iinite olarak ¢ikartilmalidir. Spesifik
yerlestirme sistemi ¢ikarma talimatlan icin Stentin/Sistemin
Gikariimast — Onlemier bolimiine bakin.

5. Stent simdi yerlestiriimeye hazirdir.
8.7 Stent Yerlestirme Prosediirii

DIKKAT: Genisletilmis stent dig capi, nominal yerlestirme
basinci ve nominal patlama basinci igin iiriin etiketine bakin.
1. Balonu yavasca diisiik basingta sisirin; balonun siskinliginin
stentin hem yakininda hem uzaginda gézlenmesine kadar bu
sekilde tutun. Belirlenen stent yerlestirme basincina kadar
balonu sisirmeye devam edin. Stentin/Balonun tamamen
sistigini floroskopik olarak onaylayin. Gerekli olmasi
durumunda yerlestirme balonu stent yerlestirmesini optimize
etmek amaciyla stenti sonradan genigletmek icin kullanilabilir.
Nominal Patlama Basincini (RBP) gegmeyin. Stenti
genigletmek icin daha bilyiik bir PTA kateteri kullanilabilir.
— 4-5 mm stenti 6 mm’den fazla genisletmeyin.
— 6-7 mm stenti 8 mm’den fazla genigletmeyin.
— 8-10 mm stenti 11 mm'den fazla genigletmeyin.
2. Sisirme cihazindan negatif basing cekerek balonun havasini
sondiiriin. Balonun havasinin tamamen sondiigiinden
emin olun.

8.8  Cikarma Prosediirii

1. Balonun kilif iizerinden ¢ikartilirken tamamen havasinin
sonmiis sekilde kalmasi icin negatif basinei devam ettirin.

2. Sisirme cihazi negatif basingtayken yerlestirme kateterini
kilavuz tel lezyon veya striktir iizerinde kalacak sekilde
dikkatlice cekin.

Not: Lezyon veya striktiire erigim veya stent yerlestirildikten
sonra stent yerlestirme sisteminin ¢ikariimasi esnasinda
herhangi bir zamanda beklenmeyen bir direng hissedilirse
tim sistem tek bir iinite olarak ¢ikartilmalidir. Spesifik
yerlestirme sistemi ¢ikarma talimatlan igin Stentin/Sistemin
Cikariimasi — Onlemler bolimiine bakin.

3. Standart anjiyografi teknikleri kullanarak optimum stent
yerlesmesini onaylayin. Gerekirse stent iginde sonradan
dilatasyon yapin. Balon genislikleri damar/kanal referans
capiyla eslesmelidir.

STENTIN GEREGINDEN AZ GENiSLETILMEDIGINDEN EMIN
OLUN. Son stent capi referans damarla/kanalla eslesmelidir.

9.0 REFERANSLAR

Doktor balon genigletme konusunda giincel medikal
uygulamalarda var olan giincel literatiire bagvurmalidir.

10.0 URON BILGiSi AGIKLAMASI

Abbott Vascular bu cihazin tretiminde gerekli 6zeni gostermistir.
Abbott Vascular kanun geregi belirtilip, kastedilen ticari
elverisliligin veya uygunlugun zimni garantisini iceren ve bununla
sinirl olmayan, bu cihazin taginmasl, depolanmasi ve bununla
birlikte hasta ile ilgili tani, tedavi, cerrahi girisimler ve bu cihazi
ve cihazdan alinan sonuglan direk olarak Abbott Vascular’in
kontrolii diginda etkileyen faktorlerin tiiminii garantiden

haric tutar. Abbott Vascular dogrudan veya dolayl olarak bu
cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir tesadiifi veya
dolayl kayiptan, hasardan veya masraftan sorumlu tutulamaz.
Abbott Vascular bu cihazin baglanmasindaki herhangi bir ek
yikiimliiligu ya da sorumlulugu ne Gstlenir ne de bagka bir
sahsin tistlenmesi igin gorevlendirir.
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Norsk
OMNILINK ELITE ~ C€
Perifert stentsystem 2797

1.0 BESKRIVELSE AV INSTRUMENTET

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite stentsystem)
er en fleksibel, ballongekspanderbar stent av L605 kobolt-krom
pamontert ballongen i et stentutieggingssystem av typen over-
the-wire (OTW). OTW-stentutleggingssystemet er kompatibelt
med en 0,035" (0,89 mm) ledesonde og leveres i lengder pa
80 cm og 135 cm. Stenten er montert p& ballongen mellom de
to rentgentette markarene. Utleggingssystemet kan brukes til &
optimalisere stentens veggapposisjon etter stentanleggelse.

Se tabell 1 for stentmal.

Tabell 1: Enhetsspesifikasjoner in vitro*

Diameter Stent- Stentan- Nominelt | Anbefalt minste-
pd lengder leggelses- spreng- starrelse
ekspandert | (mm) trykk (bar) trykk — for hylse/
stent** in vitro* RBP innfarer*** (F)
(mm) (bar)
4,0 12,16, 11 16 6
19
50 12,16, 11 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

* Alle angitte data er basert pa in vitro-testing. Se til at
stenten anlegges fullstendig. Anleggelsestrykk skal baseres
pé lesjonens karakteristikker.

** Diameteren til den fylte ballongen i systemet som brukes
til & anlegge stenten, skal ha omtrent den samme diameteren
som karet.

*** Se spesifikasjonene til hver enkelt tilvirker for
(F)-ekvivalens pa eske- og poseetiketten.

2.0 SLIK LEVERES UTSTYRET

Innhold: Ett stk. Omnilink Elite perifert stentsystem.

Oppbevaring: Ma holdes terr. Mé holdes unna sollys.
Temperaturbegrensning 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F).
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Ikke-pyrogen.

Sterilitet: Sterilisert med elektronstréling. Mé ikke brukes hvis
emballasjen er apnet eller skadet.

Denne enheten til engangsbruk kan ikke brukes pa nytt med en
annen pasient, da den ikke er konstruert for & virke pé korrekt
mate etter forste gangs bruk. Endringer i mekaniske, fysiske
og/eller kiemiske egenskaper som oppstdr under gjentatt

bruk, rengjering og/eller resterilisering, kan kompromittere
konstruksjonens og/eller materialenes integritet. Dette kan fare
il kontaminering via smale mellomrom og/eller &pninger og vil
kunne redusere enhetens sikkerhet og/eller ytelse. Manglende
original merking kan fare til feil bruk og kan hindre sporbarheten.
Manglende original emballasje kan fare til skade pd enheten, tap
av sterilitet og fare for skade pa pasienten og/eller brukeren.

3.0 INDIKASJONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er indisert for behandling av
de novo eller restenotiske aterosklerotiske lesjoner i perifere
arterier og symptomlindring ved maligne strikturer i galletreet.

4.0 KONTRAINDIKASJONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er kontraindisert for bruk i:

Kar:

e Pasienter med kontraindikasjon for platethemmende/
antikoagulerende behandling

e Aneurismer like ved stentimplantasjonsstedet

o Tilstedeverelse av frisk, ulysert, uorganisert trombe eller
embolisk materiale

o Mallesjoner som er resistente overfor komplett fylling av ballong

o Pasienter med kjent overfglsomhet overfor kobolt eller krom

e Pasienter med kjent overfglsomhet overfor silikon

Gallegang:

e Pasienter med blgdningssykdommer

® Bruk i perforert gallegang der lekkasjen kan forsterres
av protesen

o Alvorlig ascites

e Pasienter med kjent overfglsomhet overfor kobolt eller krom

e Pasienter med kjent overfglsomhet overfor silikon

5.0 ADVARSLER

o Md ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

Dersom det pa noe tidspunkt kjennes uventet form for

motstand under tilgang til lesjonen eller under fjerning

av stentutleggingssystemet, skal innfgringshylsen og

stentutleggingssystemet fjernes som en samlet enhet.

Prav om mulig & opprettholde ledesondens posisjon for

pafglgende Kartilgang. Dersom det brukes overdreven kraft pa

stentutleggingssystemet, kan det potensielt fare til tap av eller
skade pa komponentene til stenten og stentutleggingssystemet.

(Se Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler)

o Ettersom bruk av dette instrumentet innebarer risiko for
subakutt trombose, vaskulere komplikasjoner og/eller
blgdninger, er det ngdvendig a velge ut pasienter med
stor omhu.

o Nar stenten er helt anlagt, kan den ikke plasseres pd nytt.

o Denne enheten skal bare brukes av leger som har opplaring
i angiografi og perkutan transluminal angioplastikk og/eller
bilieer stentplassering samt kolangiografi.
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e Omnilink Elite perifert stentsystem skal fungere som et
system. Stenten skal ikke fiernes for bruk sammen med
andre dilatasjonskatetre, og Omnilink Elite perifert stentsystem
skal heller ikke brukes sammen med andre stenter.

o Nar bruk av flere stenter er ngdvendig, mé de vere tilvirket
av samme materiale.

6.0 FORSIKTIGHETSREGLER

Etterfalgende restenose kan gi behov for gjentatt dilatasjon av
karsegmentet der stenten sitter. Langtidseffekten av gjentatt
dilatasjon av endotelialiserte Omnilink Elite perifere stenter er
for tiden ukjent.

Anslétt starrelse pa kar/gallegang ber ikke vaere mindre enn
4,0 mm i diameter eller starre enn 11,0 mm i diameter.

6.1 Handtering av stentutleggingssystemet —

Forsiktighetsregler

Dette instrumentet er kun utformet til engangsbruk. Mé ikke
resteriliseres eller gjenbrukes.

Stentsystemet skal brukes far "Brukes innen”-datoen angitt
pa emballasjen.

Stenten ma ikke fjernes fra utleggingshallongen, da dette
kan skade stenten og/eller fare til stentembolisering.

Se over Omnilink Elite perifert stentsystem grundig fer bruk
for @ sjekke at stenten ikke er skadet under transport, og at
starrelsen er egnet for den spesifikke prosedyren. Unnga
ungdvendig handtering.

Ikke "rull” den monterte stenten med fingrene, da dette kan
& stenten til & lasne fra utleggingsballongen.

o Ballongen mé kun fylles med anbefalt medium. Luft og
andre gasser skal ikke brukes til 4 fylle ballongen, da dette
kan medfare ujevn ekspansjon og vanskeliggjere anleggelse
av stenten.

Du finner opplysninger om bruksomréder, kontraindikasjoner
0g mulige komplikasjoner i bruksanvisningen som falger
med ethvert utstyr for operative inngrep som skal brukes
sammen med Omnilink Elite perifert stentsystem.

Kateteret med utleggingsballong ma aldri feres inn uten at
ledesonden stikker ut i front.

6.2 Stentplassering — Forsiktighetsregler

o Ballongen ma ikke Klargjeres eller forhdndsfylies far
anleggelse av stenten, pa annen méte enn slik det er anvist.
Bruk ballongrenseteknikken som er beskrevet i avsnitt
8.0 Bruksveiledning for legen.

o Den yire diameteren pa den ekspanderte stenten skal vaere

omtrent den samme som for karet/gallegangen. En for stor

stent kan fare til ruptur i kar/gallegang. Ballongen mé fylles

il det minste nominelle trykket for & sikre full ekspandering

av stenten.

Implantasjon av en stent kan medfere disseksjon eller

perforasjon av karet/gallegangen distalt og/eller proksimalt for

stenten og kan forarsake akutt lukking av karet/gallegangen
med pafelgende behov for ytterligere inngrep (kirurgisk inngrep,
ytterligere dilatasjon, plassering av flere stenter eller annet).

Ved behandling av flere lesjoner ber den distale lesjonen

stentes farst, for stenting av den proksimale lesjonen.

Stenting i denne rekkefalgen gjer at man slipper & krysse

den proksimale stenten for & plassere den distale stenten.

Dermed reduseres risikoen for at stenten lasner.

Peructparnus MU B Pocagpasransope

www.nevacert.ru | inffo@nevacert.ru

e Stenten ma ikke ekspanderes dersom den ikke er riktig
plassert i karet/gallegangen. (Se Fjerning av stent/system —
Forsiktighetsregler)

e Friksjonskorrosjon pé overlappende Omnilink Elite-stenter i
gallegangen er ikke testet.

e Stenting i en starre forgreining kan forhindre tilgang til
sidegreiner pé et senere tidspunkt.

o Ballongtrykk mé& overvakes under fylling. Det nominelle
sprengtrykket (RBP) angitt pa produktetiketten ma ikke
overskrides. Bruk av hgyere trykk enn det som er angitt pa
produktetiketten, kan fore til at ballongen sprekker, noe som
kan medfare skade eller perforasjon i kar/gallegang.

o Ikke forsgk a trekke en ikke-ekspandert stent tilbake
gjennom innfgringshylsen, da stenten kan lgsne fra
ballongen.

e Metoder for uthenting av stent (bruk av ytterligere
ledesonder, slynger og/eller tenger) kan medfare ytterligere
traume i gallegangen/vaskulaturen og/eller inngangsstedet
til gallegangen/karet. Komplikasjoner kan omfatte blgdning,
hematom eller pseudoaneurisme.

e Omnilink Elite perifert stentsystem skal kun brukes til
anleggelse og pafelgende dilatasjon av stenten, og det skal
ikke brukes til dilatasjon andre steder.

6.3 Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler

Dersom det pa noe tidspunkt kiennes uventet form for motstand
under tilgang til karet/gallegangen eller under fierning av en ikke
anlagt stent, skal stentutleggingssystemet og innferingshylsen
fiernes som en samlet enhet. Prov om mulig & opprettholde
ledesondens posisjon for pafelgende tilgang i kar/gallegang.
Gjor falgende ved fjerning av stentutleggingssystemet som
en samlet enhet:

o Stentutleggingssystemet skal IKKE trekkes tilbake i
innfaringshylsen.

e Plasser den proksimale ballongmarkeren rett distalt for
spissen pa innfaringshylsen.

 For ledesonden inn i anatomien sé langt distalt som det er
forsvarlig.

e Fest stentutleggingssystemet til innfaringshylsen, og fiern
deretter innferingshylsen og stentutleggingssystemet som
en samlet enhet.

Hvis disse punktene ikke felges, og/eller hvis det brukes for

stor kraft pa stentutleggingssystemet, kan det fare til tap av

eller skade pa stenten og/eller pa stentutleggingssystemets
komponenter.

6.4  Etter implantasjon — Forsiktighetsregler

Ver sveert forsiktig ved kryssing av en nylig anlagt stent med
en ledesonde eller et ballongkateter for & unngd a forstyrre
stentgeometrien.

Informasjon om magnetresonanstomografi (MR):
Ikke-klinisk testing har vist at Omnilink Elite-stenten, i enkle
og i overlappende konfigurasjoner opptil 100 mm i lengde,

er MR-tilpasset i henhold til ASTM F2503. Stenten kan trygt
skannes under felgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

 Romlig gradientfelt pd 2500 gauss/cm eller mindre



o Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (WB-SAR) pa 2 W/kg i 15 minutter med
skanning per sekvens for pasientreferansemerker
over umbilicus (total varighet pé alle skanninger kan
overskride 15 minutter)

o Maksimal WB-SAR pa 1 W/kg i 15 minutter med skanning
for pasientreferansemerker under umbilicus

e RF-kroppsspole med senderfunksjon skal brukes i normal
driftsmodus i henhold til [EC 60601-2-33

MR ved 1,5 eller 3 tesla kan utfgres umiddelbart etter

implantering av Omnilink Elite-stenten.

Omnilink Elite-stenten skal ikke migrere i dette MR-miljget.
Omnilink Elite-stentens magnetiske styrke ble testet i henhold
til ASTM F2052-06€. Avbgyningsvinkelen ble malt til 6° i et

GE Signa 3 T HDx MR-system. Stentoppheting ble beregnet ved
a bruke den malte ikke-kliniske in vitro-temperaturstigningen

i samsvar med ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 tesla
skanner og i en GE 1,5 tesla spole kombinert med de

lokale spesifikke absorpsjonsratene (SAR) i en digitalisert
menneskelig modell. Med SAR-betingelsene angitt ovenfor ble
maksimal in vivo-temperaturgkning beregnet & vaere 6 °C ved
64 MHz (1,5 T) og 128 MHz (3 T) for stentlengder pd 100 mm
0g mindre. Disse beregningene tar ikke hensyn til de kjelende
egenskapene til blodomlgpet.

MR-effektene pa overlappende stenter som er lengre enn

100 mm, eller stenter med frakturerte statter, er ukjent.
Bildeartefakter kan forekomme ved skanning av Omnilink Elite-
stenten, slik det ble vist ved ikke-klinisk testing utfert i henhold
til ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 tesla skanner.
Bildeartefakter (bdde pd innsiden og utsiden av enhetslumenet)
strekker seg ca. 5 mm fra enheten ved bruk av spin-ekko-
sekvensen og 10 mm fra enheten ved bruk av gradient-ekko-
sekvensen. MR-avbildningens kvalitet kan forringes hvis
malomradet befinner seg i nayaktig samme omréde som eller
relativt n@r plasseringen av Omnilink Elite-stenten. Derfor kan
det bli nedvendig & optimalisere parameterne for MR-avbildning
hos personer med Omnilink Elite-stenter.

7.0 MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset

til felgende:

Ved bruk i kar

o Bra lukking

o Allergisk reaksjon (kontrastmiddel, legemiddel,
stentmateriale)

o Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller ved sted for
vaskuler tilgang

e Angina eller koronar iskemi

o Arytmi (inkludert premature slag, bradykardi, atrie- eller
ventrikkeltakykardi, atrie- eller ventrikkelflimmer)

o Arteriovengs fistel

* Bladningskomplikasjoner som krever blodoverfaring eller
kirurgisk inngrep

e Dad

o Lgsgjering av en systemkomponent eller implantering pa et
utilsiktet sted

e Embolisering (luft, vev, plakk, trombotisk materiale, stent)
e Uforutsett inngrep

o Feber

e Hematom eller hemoragisk hendelse, med eller uten
kirurgisk reparasjon

e Hyperperfusjonssyndrom

e Hypotensjon/hypertensjon

 Infeksjon

o |skemi eller infarkt som ikke er nevnt under andre
bivirkninger

e Myokardinfarkt

e Smerter (bein, fot og/eller innferingssted)

e Delvis stentanleggelse

e Perifer nerveskade

e Lungeemboli

o Nyresvikt eller -insuffisiens

Restenose

o Sjokk

Feilplassering eller migrasjon av stent, som kan kreve akutt

inngrep for & fierne stenten

Stentstottefraktur

e Slag

Tap av aktuell ekstremitet (amputasjon av ta, fot og/eller bein)

Trombose eller okklusjon

Transitorisk iskemisk anfall

® \engs tromboemboli

e Kardisseksjon, -perforering eller -ruptur

e Karspasme eller -kontraksjon

e Forverret klaudikasjon eller hvilesmerter

Ved bruk i gallegang

e Abscess

e Yiterligere inngrep pa grunn av, men ikke begrenset til:
e Stentvandring
o Utilsiktet plassering av stenten
e Delvis stentanleggelse
e Skadde stenter

Okklusjon/tilstopping av gallegang

Gallegangperforasjon, som potensielt kan fare til infeksjon

eller ded

e Kolangitt

Pankreatitt

Parenkymal blgdning

Peritonitt

e Sepsis

o Tilgroing av tumor ved stentens ender

8.0 BRUKERHANDBOK FOR KLINIKEREN

8.1 Inspeksjon av stenten for bruk

For Omnilink Elite perifert stentsystem brukes, ma systemet
fiernes forsiktig fra emballasjen og inspiseres for bgyning,
knekk eller andre skader. Se til at stenten ligger mellom de
rentgentette ballongmarkerene. Ma ikke brukes hvis det
oppdages defekter.

8.2 Ngdvendige materialer

e Innfaringshylse i riktig sterrelse og konfigurasjon for valgt
stentutleggingssystem (se pakningsmerking eller tabell 1)
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e To til tre 10-20 ml sprayter

e 1000 u/500 ml heparinisert fysiologisk saltvann (HepNS)
o £n 0,035" (0,89 mm) ledesonde i passende lengde

o Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med fysiologisk saltvann

o FEtt oppbldsingsutstyr

e En treveis stoppekran

e En vridningsenhet (hvis aktuelt)

e En ledesondeinnforer

8.3 Klargjering av lesjon eller striktur

1. Standard perkutan teknikk skal brukes til & plassere
innferingshylsen i karet eller galletreet. En ledesonde
med riktig sterrelse 0,035" (0,89 mm) skal fares inn over
lesjonen eller strikturen og inn i karet eller gallegangen.

2. Forhandsdilater lesjonen eller strikturen med et
ballongdilatasjonskateter med passende starrelse i forhold
til lumendiameteren proksimalt og distalt for lesjonen eller
strikturen.

3. Trekk ballongdilatasjonskateteret tilbake, og la ledesonden
ligge igjen.

8.4  Skylling av ledesondens lumen

1. Ta beskyttelseshetten av spissen.

2. Fest sprayten med HepNS til ledesondeporten.

3. Skyll til vaesken gér ut av den distale spissen.

8.5 Klargjering av stentutleggingssystem

1. Klargjer oppblasingsutstyret/sprayten med fortynnet
kontrastmiddel.

2. Fest oppbldsingsutstyret/sprayten til stoppekranen, og fest
denne til oppbldsingsporten.

3. Plasser stentutleggingssystemet i vertikal retning med
spissen ned.

4. Apne stoppekranen til utleggingssystemet, trekk negativt i
30 sekunder, og utlgs til ngytral for kontrastfylling.

5. Lukk stoppekranen til utleggingssystemet, og fiern all luft fra
oppblésingsutstyret/sprayten.

6. Gijenta trinn 3-5 til luften er helt ute.
Merk: Hvis det observeres luft i skaftet, skal du gjenta
klargjgringstrinnene for ballong, trinn 3-5, for & unngd ujevn
stentekspansjon.

7. Dersom det ble brukt en sprayte, skal et klargjort
oppblasingsutstyr festes til stoppekranen.

8. Apne stoppekranen til utleggingssystemet.

9. Laden std i ngytral.

8.6  Stentutleggingsprosedyre

1. Tark av den eksponerte ledesonden med heparinisert
saltvann for & fierne blodrester eller kontrastmiddel.

2. Rpne hemostaseventilen helt. Oppretthold noytralt trykk p&
oppblésingsutstyret.

3. For utleggingssystemet inn pa ledesondens proksimaldel
bakfra samtidig som ledesondens posisjon opprettholdes
over hele lesjonens eller strikturens malomrade.
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4. Far utleggingssystemet over ledesonden til lesjonens
eller strikturens mélomrade. Bruk de rentgentette
ballongmarkarene til & posisjonere stenten over
lesjonen eller strikturen. Bruk angiografi til & bekrefte
stentposisjonen. Stram hemostaseventilen hvis aktuelt.
Merk: Hvis du merker at stenten flytter seg pé ballongen
mens utleggingssystemet anbringes i posisjon, skal
stenten ikke anlegges. Hele systemet mé fijernes som
en samlet enhet. Se avsnittet Fjerning av stent/system —
Forsiktighetsregler for & fa spesifikke anvisninger for
hvordan du fierner utleggingssystemet.

5. Stenten er na Klar til anleggelse.

8.7 Stentanleggingsprosedyre

FORSIKTIG: Pa produktetiketten finner du informasjon om
ytre diameter, nominelt anleggelsesstrykk og nominelt
sprengtrykk for den ekspanderte stenten.

1. Fyll utleggingsballongen sake til lavt trykk. Vent til du
kan se ballongen fylle seg bade proksimalt og distalt
for stenten. Fortsett & fylle ballongen til det spesifiserte
stentanleggelsestrykket. Sjekk at stenten/ballongen er helt
ekspandert, ved hjelp av fluoroskopi. Utleggingsballongen
kan om ngdvendig brukes til pafalgende dilatasjon av
stenten for & optimalisere stentplassering.
Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides. Et starre PTA-
kateter kan brukes til a dilatere stenten.

— En 4-5 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn

maks. 6 mm.

— En 6-7 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn
maks. 8 mm.

— En 8-10 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn
maks. 11 mm.

2. Tem ballongen ved a sette pa negativt trykk pa
oppblasingsutstyret. Pése at ballongen er helt tom.

8.8  Prosedyre for fjerning

1. Oppretthold negativt trykk for at ballongen skal holde seg
helt tom under fijerning giennom hylsen.

2. Nér oppblasingsutstyret har negativt trykk, skal
utleggingskateteret forsiktig trekkes tilbake mens
ledesonden blir liggende over lesjonen eller strikturen.
Merk: Dersom det pa noe tidspunkt kiennes uvanlig
motstand, enten under tilgang til lesjonen eller under
fierning av utleggingssystemet etter implantasjon av
stenten, skal hele systemet fjernes som en samlet enhet.
Se avsnittet Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler
for & f& spesifikke anvisninger for hvordan du fierner
utleggingssystemet.

3. Bekreft optimal stentapposisjon med standard
angiografiteknikker. Utfer pafelgende dilatasjon av stenten
om ngdvendig. Nar ballongen fylles, ma dette gjenspeile

referansediameteren til karet/gallegangen sa ngye som mulig.

SORG FOR AT STENTEN IKKE ER UNDERDILATERT. Endelig
stentdiameter ber tilsvare referansekarets/gallegangens
diameter.
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9.0 REFERANSER

Legen bar lese seg opp pa aktuell litteratur om gjeldende
medisinsk praksis som gjelder for ballongdilatasjon.

10.0 OFFENTLIGGJORING AV
PRODUKTINFORMASJON

Abbott Vascular har utvist rimelig aktsomhet under produksjon
av denne enheten. Abbott Vascular utelukker alle garantier,
uttrykt eller underforstdtt gjennom lov eller pd annen mate,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti
om salgbarhet eller egnethet, ettersom handtering og
oppbevaring av denne enheten samt faktorer som gjelder
pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske prosedyrer

0g annet utover Abbott Vasculars kontroll, direkte berarer
denne enheten og resultater som oppnas ved bruk av denne
enheten. Abbott Vascular er ikke ansvarlig for tilfeldige eller
falgemessige tap, skader eller utgifter, direkte eller indirekte,
som oppstar i forbindelse med bruken av denne enheten.
Abbott Vascular patar seg ikke, og gir heller ingen andre
autorisasjon til & pata seg, annet eller ytterligere ansvar knyttet
til denne enheten.
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